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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Propantiv 40 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo
Pantoprazol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que é Propantiv 40mg po para solucgdo injetavel ou para perfusdo e para que é
utilizado

2. Antes de utilizar Propantiv 40mg po6 para solugdo injetavel ou para perfuséo

3. Como utilizar Propantiv 40mg p6 para solucdo injetavel ou para perfuséo

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Propantiv 40mg po6 para solugdo injetavel ou para perfusdo

6. Outras informacdes

1. O QUE E,PROPANTIV 40 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL OU PARA PERFUSAO E
PARA QUE E UTILIZADO

O nome do seu medicamento € Propantiv 40mg pd para solucdo injetdvel ou para
perfusdo. No restante deste folheto o seu medicamento é chamado Propantiv.

Propantiv € um “inibidor da bomba de protdes” seletivo, que reduz a quantidade de
acido produzido no seu estdmago. E utilizado para o tratamento de doengas
relacionadas com acido do estémago e intestino.

Esta preparacdo é injetada numa veia e sé |he serd administrada se o seu médico
considerar que as injecbes de pantoprazol sdao mais adequadas para si nesse
momento, do que os comprimidos de pantoprazol. Os comprimidos irdo substituir as
suas injegdes, assim que o seu médico o decida.

Propantiv é utilizado para:

- Esofagite de refluxo: Uma inflamacdo do seu esofago (o tubo que liga a sua
garganta ao estdmago) acompanhada de regurgitacdo de acido gastrico.

- Ulcera géstrica e duodenal
- Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagdes que provoquem producdo de acido

em excesso no estémago.

2. ANTES DE UTILIZAR PROPANTIV:
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Nao tome Propantiv:

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao pantoprazol ou a qualquer um dos
componentes de Propantiv (ver seccdo 6) se tem alergia a medicamentos contendo
outros inibidores da bomba de protdes.

Tome especial cuidado com Propantiv:

- se tiver insuficiéncia hepatica grave. Informe o seu medico se tiver tido problemas
com o seu figado. Ele ira controlar os seus enzimas hepaticos com maior frequéncia.
Caso ocorra um aumento nos niveis dos enzimas hepaticos o tratamento deve ser
interrompido.

Se estd a tomar um medicamento contendo atazanavir (para o tratamento da
infecdo pelo VIH) simultaneamente, consulte o seu médico para um aconselhamento
especifico.

- se ja teve reacGes cutdneas apods tratamento com um medicamento similar a
Propantiv que reduza a acidez do estémago.

No caso de sofrer uma erupgdo cutdnea, especialmente em &areas da pele expostas
ao sol, fale com o seu médico o mais cedo possivel, dado que podera ter de
interromper o0 seu tratamento com Propantiv. Lembre-se de mencionar igualmente
quaisquer outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagdes.

- Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se esta previsto fazer
uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A).

Informe de imediato o seu médico, se constatar algum dos seguintes sintomas:

- perda de peso involuntaria

- vomitos repetidos

dificuldade em engolir

vomitos com sangue

- ar palido e sensacdo de fraqueza (anemia)

- sangue nas fezes

- diarreia grave e/ou persistente, uma vez que o Propantiv foi associado a um
pequeno aumento da diarreia infeciosa

O seu médico pode decidir que talvez necessite de realizar alguns exames para
excluir a possibilidade de doenca maligna, porque o pantoprazol também alivia os
sintomas das doencas malignas, e pode atrasar o diagndstico. Se os sintomas
persistirem apesar do tratamento, devem ser consideradas investigacdes adicionais.

Ao tomar Propantiv com outros medicamentos:

As injecGes de Propantiv podem influenciar a eficacia de outros medicamentos.
Assim, informe o seu médico se estiver a tomar:

- Medicamentos como cetoconazol, itraconazol ou posaconazol (utilizados no
tratamento de infe¢Ges flngicas) ou erlotinib (utilizado em certos tipos de cancro),
porque o Propantiv pode suspender a acao destes e de outros medicamentos,

- Varfarina e femprocumona, que afetam a espessura do sangue. Pode necessitar de
analises ao sangue adicionais.

- Atazanavir (utilizado para o tratamento da infecdo pelo VIH).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez e aleitamento:
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Ndo existem dados adequados sobre o uso de pantoprazol em mulheres gravidas. Foi
notificado a excrecdo de pantoprazol no leite humano Se estiver gravida, ou pense
gue pode estar gravida, ou se estiver a amamentar, deve usar este medicamento
apenas se o seu médico considerar que os beneficios sdo superiores aos potenciais
riscos para o bebeé.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos
secunddrios como tonturas ou visdo afetada.

Informacdo importante sobre alguns dos componentes de Propantiv:

Este medicamento contém menos de 1 mmol sédio (23 mg) por dose, que &,
praticamente ‘isento de sddio’.

3. COMO UTILIZAR PROPANTIV

O seu médico ou enfermeiro ird administrar-lhe a dose didria na forma de injecdo na
veia durante um periodo de 2-15 minutos.

A dose habitual é:

Ulcera duodenal, Glcera gastrica e esofagite de refluxo moderada e grave:
Um frasco para injetdveis (40 mg de pantoprazol) por dia.

Tratamento prolongado de Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagdes que
provoquem producdo de acido em excesso no estdmago.

Dois frascos para injetaveis (80 mg de pantoprazol) por dia.

O seu médico pode posteriormente ajustar a dose, dependendo da quantidade de
secrecdo acida gastrica que produza. Se lhe for prescrito mais do que dois frascos
para injetdveis (80 mg) por dia, as injecOes serdo administradas em duas doses
iguais. O seu médico pode prescrever uma dose temporaria de mais do que quatro
frascos para injetaveis (160 mg) por dia. Se o seu nivel de secrecdo acida gastrica
necessitar de ser controlado rapidamente, uma dose inicial de 160 mg (quatro
frascos para injetaveis) deve ser suficiente para diminuir a quantidade de acidez
gastrica convenientemente.

Grupos de doentes especiais:

- Se sofrer de problemas de figado graves, a injecdo didria deve ser apenas de 20
mg (1/2 frasco para injetaveis).

- Criancas (com idade inferior a 18 anos). Estas injecdes nao estdo recomendadas
para utilizacdo em criancas.

Se tomar mais Propantiv do que deveria:

Estas doses sao controladas cuidadosamente pela sua enfermeira ou pelo seu
médico, pelo que uma sobredosagem é extremamente improvavel. Ndo sdo
conhecidos sintomas de sobredosagem.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Propantiv pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos secundarios é classificada da seguinte forma:

muito frequentes (mais de 1 em 10 doentes tratados)

frequentes (entre 1 e 10 em 100 doentes tratados)
pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)
raros (entre 1 e 10 em 10 000 doentes tratados)
muito raros (menos de 1 em 10 000 doentes tratados)

desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Se apresentar alguns dos seguintes efeitos secundarios, informe de imediato o seu
meédico, ou contate as Urgéncias do hospital mais proximo:

- ReacgOes alérgicas graves (frequéncia rara): inchaco da lingua e/ou garganta,
dificuldade ao engolir, urticaria, dificuldade em respirar, inchago facial alérgico
(doenca de Quincke / angioedema), tonturas graves com batimento cardiaco
extremamente rapido e sudacgdo intensa.

- Reagdes cutaneas graves (frequéncia desconhecida): descamacdo da pele e rapida
deterioracdo do seu estado geral de salde, erosdo (incluindo ligeira hemorragia) dos
olhos, nariz, boca/labios ou 6rgdos genitais (Sindrome Stevens-Johnson, Sindrome
de Lyell, Eritema multiforme) e sensibilidade a luz. Erupgbes cutaneas,
possivelmente acompanhadas de dores nas articulacoes.

- Outras reacbes graves (frequéncia desconhecida): amarelecimento da pele e
esbranquicamento dos olhos (lesdes graves das células hepaticas, ictericia), ou
febre, urticaria, e algumas vezes aumento dos rins com micgdo dolorosa e dor na
zona inferior das costas (inflamagdo grave dos rins).

Outros efeitos secundarios conhecidos séo:

- Efeitos secundarios frequentes (entre 1 e 10 em 100 doentes tratados)

Inflamacdo da parede das veias (tromboflebite) e coagulacdao do sangue no local em
gue o medicamento € injetado; Pdlipos benignos no estémago.

- Efeitos secundarios pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)
dores de cabeca; tonturas; diarreia; sensacdo de mal-estar, vomitos; inchaco e
flatuléncia

(gases); obstipacdo; boca seca; dor e desconforto abdominal; rash cutdneo,
exantema, erupcdo; comichdo; sensacdo de fraqueza, exaustdao ou geralmente
indisposicéo; distlrbios do sono;

- Efeitos secundarios raros (entre 1 e 10 em 10 000 doentes tratados) disturbios da
visdo, como visdo turva; urticaria; dor nas articulagdes; dores musculares;
alteracoes de peso; aumento da temperatura corporal; inchaco das extremidades
(edema periférico); reactes alérgicas; depressdo; aumento do peito nos homens.

- Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 em cada 10 000 doentes tratados)
desorientagao.

- Efeitos secundarios desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)
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Alucinacgbes, confusao (especialmente em doentes com um historial destes
sintomas); diminuigdo do nivel de sdédio no sangue; Inflamacdo no intestino grosso,
que causa diarreia aquosa persistente.

Outros efeitos secundarios identificados nos testes sanguineos:

- Efeitos secundarios pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)
aumento dos enzimas hepaticos

- Efeitos secundarios raros (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados) aumento de
bilirrubina; aumento de gordura no sangue

- Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 em 10 000 doentes tratados)

Uma redugdo do numero de plaquetas sanguineas, que pode fazer com que
apresente mais hemorragias ou hematomas do que o normal; redugcdo do nimero de
globulos brancos, que pode levar a infecGes mais frequentes.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PROPANTIV
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Propantiv apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e
na embalagem exterior ap6és EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més.

Ndo conservar acima de 25°C. Mantenha os frascos para injetaveis na embalagem
exterior para proteger da luz.

Use a solugdo reconstituida no prazo de 12 horas.
Use a solugdo reconstituida e diluida no prazo de 12 horas.

Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser usado imediatamente. Se ndo
for usado imediatamente, o tempo e as condi¢des de armazenamento anteriores a
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e, geralmente, ndao podem ser
superiores a 12 horas nem a temperatura superior a 25°C.

Ndo utilize Propantiv se verificar que o aspeto visual estd alterado (ex: se for
observado turvacao ou precipitacao).

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Propantiv:

A substancia ativa em Propantiv € pantoprazol. Cada frasco para injetaveis contém
45,18 mg pantoprazol, sédico sesqui-hidratado, equivalente a 40 mg pantoprazol.

Os outros componentes sdo edetato de sodio e solucdo de hidréxido de sodio 0,4%.

Qual o aspeto de Propantiv e o contelido da embalagem:
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Propantiv € um pé para solugdo injetavel ou para perfusdo.

E um pd branco a quase branco, contido num frasco para injetdveis de vidro incolor
com uma rolha de borracha cinzento-escuro e selado com uma tampa de aluminio.
Os frascos para injetaveiss sdo embalados em caixas de cartdo. Cada caixa contém
1, 5, 10 ou 20 frasco para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
ELC GROUP s.r.o.

Karolinska 650/1, Karlin, 18600 Prague 8

Czech Republic

Fabricante: Neogen N. V. Square Marie Curie 50, 1070, Anderlecht, Bélgica
Este folheto foi aprovado pela ultima vez em 6 de julho de 2015

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

A solucdo a administrar € preparada por adicdo de 10 ml de cloreto de sodio 9 mg/ml
(0,9%) solucdo para injecdo no frasco para injetaveis contendo a substancia anidra.
Esta solucdo pode ser administrada diretamente ou apds a mistura com 100 ml da
solucdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) solucdo para injegdo ou glucose 55
mg/ml (5%) solugdo para injecdao. Devem ser utilizados recipientes de vidro ou
plastico para a diluicdo.

Propantiv 40 mg ndo deve ser preparado ou misturado com outros solventes para
além dos mencionados.

ApOs a preparacgdo, a solugdo deve ser administrada no prazo de 12 horas. Do ponto
de vista microbiologico, o produto deve ser usado imediatamente. Se ndo for usado
imediatamente, o tempo e as condicbes de armazenamento anteriores a utilizacdo
sdo da responsabilidade do utilizador e, geralmente, ndo podem ser superiores a 12
horas nem a temperatura superior a 25°C.

O farmaco deve ser administrado por via intravenosa durante 2-15 minutos.

O conteldo de um frasco para injetaveis € apenas para uma Unica administragdo
intravenosa. Qualquer produto que permanecga no recipiente ou cujo aspeto visual
esteja alterado (ex: se for observado turvacdo ou precipitagcdo) tem que ser
descartado.



