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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90257 Pantoprazol po6 liofilizado para solugdo injetavel 40 mg frasco-ampola + diluente
ampola 10 mL .
2. CLASSE TERAPEUTICA?

Medicamentos para Ulcera péptica e doenca do refluxo esofagico.
3. INDICACOES?

E indicado para o tratamento da Ulcera péptica gastrica ou duodenal (Glcera causada pelo
acido do estdbmago em contato com o revestimento do estbmago ou do inicio do intestino) e
das esofagites por refluxo moderadas ou graves (doenga causada pela volta do contetdo do
estbmago para o eséfago) e para o tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras
doencas causadoras de producdo exagerada de acido pelo estbmago quando a via oral ndo
for recomendada, a critério médico. Também ¢é indicado no tratamento de hemorragia
digestiva alta (em complemento a terapia endoscopica), na prevengéo do ressangramento e
na profilaxia de sangramento agudo por Ulcera de estresse.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES?238

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao pantoprazol ou
qgualquer componente da formulacao ou a benzimidazois substituidos, assim como a outros
representantes da mesma classe terapéutica.

5. ADMINISTRACAO E USQ?2345

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via endovenosa (EV).

5.2 MODO DE USO
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Reconstituir o p6 em 10 mL de soro fisiologico (cloreto de sédio 0,9%), e diluir em 90 mL com
glicose 5% ou solucdo de ringer + lactato, resultando em um volume total de 100 mL e uma
concentracao de 0,4 mg/mL. Infundir em 15 minutos.

Caso a dose prescrita seja de 2 amp, € possivel diluir os 80 mg em 100 mL, resultando em
uma concentracdo final de 0,08 mg/mL. Doses acima de 80mg devem ser divididas e
administradas duas vezes ao dia.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)
Compativel com soro fisioldgico 0,9%, solucdo de ringer + lactato e glicose 5%.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

P6 liofilizado.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

P4 (substancia seca) de cor branca a quase branca. A solucao reconstituida deve apresentar-

se limpida, incolor a levemente amarelada e com odor caracteristico.
5.4 DOSAGENS
5.4.1 DOSE MAXIMA

240 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Em tratamentos mais longos do que seis meses, alguns especialistas fazem a reducéo
gradual da dose administrada, de forma a evitar piora dos sintomas ou efeito rebote, porém
ndo ha consenso na literatura em relagdo a melhor estratégia de desmame. A dose pode ser
reduzida em 50% ao longo de duas a quatro semanas, o hiumero de tomadas diarias pode
reduzir de duas vezes ao dia para uma vez ao dia ou pode ser administrada em dias
alternados.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

A formulacdo EV néo é recomendada para uso em criancgas.

N&o administrar outra solugdo endovenosa simultaneamente pela mesmo equipo. Usar via
exclusiva para a infusdo do pantoprazol, para a infusdo se ocorrer descoloracdo ou
precipitacdo em qualquer parte na linha de infuséo.

Infundir durante 15 minutos, ndo mais do que 7 mL/min.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?345

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O omeprazol liga-se a enzima ATPase trocadora de H+/K+ (bomba de prétons) nas células
parietais gastricas promovendo a supressdo da secrecdo de &cido tanto basal quanto
estimulada.

6.1.2 INICIO DA ACAO

Formulario Terapéutico Distrital



De 15 a 30 minutos para observar a acdo farmacoterapéutica.
6.2 FARMACOCINETICA
6.2.1 ABSORCAO

N&o se aplica.

Ao término da infusao.
6.2.2 DISTRIBUICAO

98%, com ligacdo majoritaria & albumina.

Medicamento hidrossoluvel.

6.2.3 METABOLISMO

Amplamente metabolizado pela enzima hepatica P450 CYP2C19 e uma segunda via pela
CYP3A4.

Metabolizadores lentos sao deficientes em CYP2C19, podendo apresentar maiores
concentracdes plasmatica em 5 vezes ou mais se comparados ao encontrado aos individuos
sem a deficiéncia.

6.2.4 ELIMINAGAO

Aproximadamente uma hora em adultos e até trés horas em criancas e adolescentes.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?2345

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Devido também a sua alta taxa de metabolizacdo pela CYP2C19, medicamentos indutores
da CYP2C19 podem diminuir a exposi¢cdo sistémica do pantoprazol como por exemplo:
carbamazepina, fenitoina, bortezomibe por elevar a sua metabolizacéo, j& os medicamentos
inibidores da CYP2C19 podem aumentar a exposic¢ao sistémica do pantoprazol por exemplo:
canabidiol, cenobamate por diminuir a sua metabolizacéo e alterar o seu tempo de meia-vida.
O pantoprazol também pode alterar o metabolismo de outros medicamentos na competi¢cao
com as enzimas hepaticas principalmente aqueles que séo substrato da CYP2C109.

Apesar dessas consideracdes os efeitos clinicos da interagdo com medicamentos ou
substéncias que agem sobre as enzimas hepéaticas ainda nao foram observadas.

Devido a alteracdo do pH gastrico, medicamentos que sejam pH dependente para a sua
absorcéo podem ter a absorcdo alterada, por exemplo: atazanavir, indinavir, cetoconazol,

itraconazol, mesalazina, sulfato ferroso, dasatinibe oral diminuindo a sua biodisponibilidade,
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ja outros medicamentos tem sua biodisponibilidade aumentada com o aumento do pH
gastrico, por exemplo: digoxina podendo causar toxicidade digitalica.

Metotrexato: o pantoprazol pode elevar e prolongar o0s niveis séricos de metotrexato
diminuindo a sua depurac¢édo renal, aumentando o risco de toxicidade em altas doses.
Risedronato: os inibidores da bomba de proétons (IBPs) podem diminuir o efeito terapéutico
do risedronato, podendo aumentar sua concentra¢ao sérica. Isso se aplica especificamente
ao uso de risedronato de liberagao controlada. A administragéo simultanea de pantoprazol
com formulag@es de risedronato de liberagdo retardada ndo é recomendada.

Pessoas com mais de 70 anos apresentam maior risco de efeitos adversos.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Devido a presenca de edetato de sddio — EDTA - na formulagédo, uma suplementacao de
zinco pode ser necessaria principalmente em pacientes com propenséao ao deficit de zinco.
7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Em alguns poucos casos isolados, detectaram-se alteracdes no tempo de coagulacdo com o
uso do produto. Portanto, recomenda-se em pacientes tratados com anticoagulantes
cumarinicos (varfarina, femprocumona) monitorizar o tempo de coagula¢édo apds o inicio e o
final ou durante o tratamento com pantoprazol. Niveis de cromogranina A (CgA) aumentados
podem interferir com as investigacbes de tumores neuroenddcrinos. Para evitar essa
interferéncia, o tratamento com inibidores das bombas de prétons deve ser interrompido 14
dias antes do doseamento de CgA.

8. EFEITOS ADVERSOS?

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar risco aumentado de infecgdo por Clostridium difficile no trato
gastrointestinal superior. Além desses, também sdo relatados hipomagnesemia tem sido
raramente relatada em pacientes tratados com medicamentos IBPs por pelo menos trés
meses. Também esta associado a casos raros de ocorréncia de lUpus eritematoso cutadneo
subagudo. Se ocorrerem lesdes, especialmente nas areas da pele expostas ao sol, e se
acompanhadas de artralgia, o paciente deve procurar ajuda médica prontamente e o
profissional de salde deve considerar interromper o produto. O tratamento com os IBPs pode
estar associado a um risco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril,
punho ou coluna vertebral. O risco de fratura foi maior nos pacientes que receberam altas
doses, definidas como doses mdltiplas diarias, e terapia a longo prazo com IBP (um ano ou
mais).

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar tromboflebite no local da injecédo. Além desses, também sao

relatados distlrbios do sono, cefaleia, boca seca, diarreia, nausea e vémito, inchaco e
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distensdo abdominal, dor e desconforto abdominal, prisdo de ventre, aumento nos niveis de
enzimas do figado, tontura, reaces alérgicas como coceira e reacdes de pele (exantema,
rash e erupcoes), fraqueza, cansaco e mal estar.

9. AJUSTES DE DOSE?345

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Sem necessidade de alteracdo de dose.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o é recomendado o uso em menores de 18 anos.

9.1.3 HEMODIALISE

Sem necessidade de alteracdo de dose

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

Em pessoas com disfuncéo hepatica grave, a dose diaria deve ser reduzida para 20 mg e as
enzimas hepaticas precisam ser regularmente monitoradas durante o tratamento com
pantoprazol, particularmente no uso a longo prazo. Se houver aumento nos valores
enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuado.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o é recomendado o uso em menores de 18 anos.

10. PRECAUCOES?235

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

N&o deve ser administrado a gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessario.
10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Pantoprazol é encontrado no leite materno, sem relatos de efeitos colaterais, a acidez do
estbmago do lactente tem potencial de inativar o pantoprazol.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o é recomendado o uso em menores de 18 anos.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o exceder a dosagem de 40 mg por dia.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?24

A solucdo reconstituida pode ser armazenada em temperatura ambiente por até 12 horas.

A solucéo pronta para administracao (diluida) pode ser armazenada por até 12 horas antes
da infuséo.

O medicamento deve ser armazenado em temperatura abaixo de 30° C e protegido da luz.
12. PRESCRICAO E DISPENSACAQ®7

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Formulario Terapéutico Distrital



Receituario comum.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE

Nao se aplica.

12.2 DISPENSACAO

Em hospitais e farmacias de Unidade Basica de Saude*.

*Enquanto a nota técnica n® 4/2020 — GCBAF/SES estiver vigente.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?2345

« Informe ao médico e equipe de enfermagem se vocé tiver doenca hepética, qualquer
problema no figado;

% Avise aos profissionais de saude se ao longo do tratamento vocé tiver diarreia ou
aparecerem lesdes no corpo.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE?2345

% O pantoprazol injetavel ndo é recomendado para o uso em menores de 18 anos;

% Atencdo aos demais medicamentos utilizados pelo paciente devido as varias
possibilidades de interacdo medicamentosa seja pela alteracao do pH gastrico, seja pela alta
metabolizacdo pela enzima CYP2C19, seja pela interacdo direta;

+ O uso intravenoso do pantoprazol deve ser escolhida apenas quando a via oral ndo for
possivel;

+ O pantoprazol injetavel ndo deve ser utilizado por longo periodo (os dados sobre uso
intravenoso estdo disponiveis por até 7 dias);

« Apenas pacientes com disfuncdo hepética grave necessitam de ajuste de dose, ajustando
para meia dose, ou seja, 20 mg por dia;

+» Pacientes com deficit de zinco, ou que necessitam de uma dosagem maior do mineral, a
suplementacédo de zinco deve ser avaliada pois os componentes da formula do Pantoprazol
injetavel diminuem a biodisponibilidade desse mineral.- Enquanto perdurar a falta de
producdo de ranitidina o pantoprazol injetavel continuard sendo disponibilizado pelas
Unidades Basicas de Saude.
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