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PRAZOLAN ®

Grageas y Solucion inyectable
Pantoprazol

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Cada gragea contiene:
Pantoprazol® .......ccccccceeiiiiiiiiiieeeeeeeee 20 mg y 40 mg
Excipiente, C.D.p .eeeeiiiiiiii 1 gragea .

Cada ml de Suspensién contiene:
Pantoprazol sédico equivalente a .............. 40 mg
de Pantoprazol

La ampolleta con diluyente contiene:
Solucion fisiolégica (NaCl O..............ccoeeneees 10 ml

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Ulcera duodenal, ulcera gastrica, Ulcera péptica asociada a Helicobacter pylori*, hernia hiatal,
esofagitis severa por reflujo (grado Il, lll y IV Savary/Miller); tratamiento de las manifestaciones extraesofagicas del reflujo
gastroesofagico, padecimientos y lesiones refractarias a los antagonistas H2, sindrome de Zollinger-Ellison, gastropatia por AINEs.
(*Los pacientes cuyas ulceras estan asociadas a Helicobacter Pylori requieren tratamiento adicional con antibiéticos).

CONTRAINDICACIONES: Pacientes con hipersensibilidad a los componentes de la formula. En pacientes con insuficiencia renal o
hepatica moderada o severa, PRAZOLAN®, 40 mg no debera ser usado en combinacion con antibidticos para el tratamiento de
erradicacion del Helicobacter pylori ya que a la fecha no se cuenta con informacién sobre la eficacia y seguridad de la terapia
combinada con PRAZOLAN®, 40 mg en este grupo de pacientes.

PRECAUCIONES GENERALES: Previo al inicio del tratamiento con pantoprazol (40 y 20 mg) debe excluirse la posibilidad de
neoplasias gastrointestinales ya que el tratamiento con pantoprazol puede enmascarar los sintomas de éstas y retrasar el
diagndstico.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Dado que no se tiene experiencia clinica durante el
embarazo y la lactancia, PRAZOLAN® (40 y 20 mg) debe ser administrado solamente después de haber establecido con toda
claridad el diagnéstico y a criterio del médico tratante, después de valorar el riesgo/beneficio.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El tratamiento con pantoprazol ocasionalmente puede producir cefalea, molestias
gastrointestinales como dolor epigastrico, diarrea, constipacion y flatulencia. Algunas reacciones como prurito y rash también han
sido reportadas de manera eventual. En casos aislados, se han presentado algunas reacciones secundarias como: episodios de
nausea, mareo o alteraciones de la vision (visién borrosa), urticaria, angioedema y reacciones anafilactoides (incluyendo choque),
elevacion sérica de enzimas hepaticas y triglicéridos, asi como edema periférico, fiebre, depresién o mialgia al concluir la terapia.
En casos extremadamente raros, se ha presentado lesién hepatocelular con ictericia, con o sin falla hepatica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: A diferencia de otros benzimidazoles sustituidos hasta la fecha no
se han reportado interacciones clinicamente relevantes con otros medicamentos como carbamacepina, cafeina, diacepam,
diclofenaco, naproxeno, piroxicam, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, nifedipina, fenprocumona, fenitoina, teofilina,
warfarina, anticonceptivos orales, claritromicina, metronidazol y amoxicilina. Tampoco se presenta interaccion con la administracion
concomitante de PRAZOLAN® con antiacidos. La absorcion de algunos medicamentos dependientes de pH acido, por ejemplo,
ketoconazol podria verse afectada por la administracién concomitante de medicamentos antisecretores.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD: Ninguna.
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DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: Oral e Intravenosa.
Oral:

Las grageas no deben ser masticadas o fragmentadas.

745-G-SI-001

En los siguientes padecimientos la dosis recomendada es de una gragea de pantoprazol, 40 mg una vez al dia:

-En ulcera duodenal la mayoria de los pacientes cicatrizan dentro de las primeras 4 semanas de tratamiento.

-En Ulcera gastrica y esofagitis por reflujo (grados I, Il y IV Savary/Miller) la mayoria de los pacientes cicatrizan entre las 4 y 8
semanas de tratamiento.

-Hernia hiatal.

-Manifestaciones extraesofagicas del reflujo gastroesofagico.

-Sindrome de Zollinger-Ellison, la dosis debe ajustarse individualmente, hasta disminuir la secrecion acida abajo de 10 mmol/h.
-Lesiones acido-pépticas rebeldes al tratamiento con antagonistas H2.

-Terapia de mantenimiento de Ulcera péptica por Helicobacter pylori (-) refractaria al tratamiento.

Helicobacter pylori:-En los pacientes con ulcera duodenal o Ulcera gastrica asociadas a la infeccion por Helicobacter pylori, se
recomienda el siguiente esquema posoldgico para la erradicacién de la bacteria: pantoprazol, 40 mg dos veces al dia mas dos
antibidticos durante un periodo de 7 a 14 dias. Al terminar el tratamiento antibidtico, la administracion de pantoprazol debera ser de
40 mg al dia, hasta completar el esquema de tratamiento antiulceroso.

En los siguientes padecimientos se recomienda iniciar el tratamiento con una gragea de pantoprazol, 20 mg una vez al dia:

-En esofagitis leve el alivio de los sintomas (por ejemplo, pirosis, regurgitacion, dolor al deglutir) se alcanza entre las 2 y 4 semanas
de tratamiento.

-En esofagitis moderada por reflujo (grado | Savary/Miller) los pacientes cicatrizan entre las 4 y 8 semanas de tratamiento.

-En esofagitis por reflujo gastroesofagico leve a moderada (grado Ic/ll Vandenplas) los pacientes cicatrizan después de 4 semanas
de tratamiento.

-Hernia hiatal.

-Terapia de mantenimiento en esofagitis por reflujo.

-Terapia de mantenimiento en Ulcera péptica refractaria por Helicobacter pylori (-).

-Gastritis y duodenitis aguda y crénica, gastritis erosiva, gastritis medicamentosa (por antiinflamatorios no esteroideos y otros).
-Dispepsia funcional.

-Pacientes con falla hepatica severa que requieran tratamiento antisecretor.

De acuerdo con la respuesta de los pacientes, algunos podrian requerir incrementar la dosis de pantoprazol de 20 a 40 mg de una
vez al dia.

En pacientes con dafio hepatico severo la dosis debe ser reducida a 1 gragea de pantoprazol, 20 mg al dia o 1 gragea de
pantoprazol, 40 mg cada tercer dia, ademas deben ser monitoreadas las enzimas hepaticas durante el tratamiento. En caso de un
incremento de éstas, el tratamiento debe ser descontinuado.

La dosis diaria de 1 gragea de pantoprazol, 40 mg al dia no debe ser excedida en pacientes ancianos o en aquéllos con insuficiencia
renal.

En nifios de 6 afios (> 20 kg) o mayores, el tratamiento de la esofagitis leve a moderada (grado Ic/ll Vandenplas), es de 1 gragea
de pantoprazol, 20 mg al dia (0.7 a 1 mg/kg/dia).

Intravenosa Exclusivamente
Administrar 1 ampolleta de Prazolan® 40 mg / dia, de preferencia por la mafana, administrada por via I.V. exclusivamente.

Prazolan® I.V. no debe prepararse o mezclarse con otras soluciones distintas a las indicadas; la solucién tiene un pH de 9. La dosis
de 40 mg I.V. es bioequivalente a la dosis de 40 mg oral.
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Modo De Administracién: Con jeringa y aguja esterilizadas, extraer completamente la solucién salina (NaCl0.9%) de la ampolleta
y agregarla al frasco ampula; mezclar hasta la disolucion completa del liofilizado. Una vez reconstituido el liofilizado puede
administrarse directamente en al vena, en un periodo minimo de 2 minutos o puede ser administrado en infusién en 100 mL de
Solucion fisioldgica (NaCl 0.9%) o solucién glucosada al 5 6 al 10 % en un periodo NO MENOR de 15 minutos.

En ulcera duodenal: la mayoria de los pacientes cicatrizan dentro de las primeras 4 semanas de tratamiento.

En ulcera gastrica y esofagitis por reflujo (grado Il, lll y IV Savary/Miller): los pacientes cicatrizan entre las 4 y 8 semanas de
tratamiento.

Hernia hiatal. Manifestaciones extraesofagicas del reflujo gastroesofagico. Sindrome de Zollinger-Ellison: la dosis debe
ajustarse individualmente, hasta disminuir la secrecién acida por debajo de 10 mmol/h.

Lesiones acido-pépticas rebeldes al tratamiento con antagonistas H2. Mantenimiento de ulcera péptica (Hp-) refractaria al
tratamiento. Helicobacter pylori: en los pacientes con Ulcera duodenal o Ulcera gastrica asociadas a la infeccién por Helicobacter
pylori, se recomienda el siguiente esquema posolégico para la erradicacién de la bacteria: PRAZOLAN® 40 mg 2 veces al dia mas
dos antibidticos durante un periodo de 7 a 14 dias. Al terminar el tratamiento antibiotico, la administraciéon de PRAZOLAN® debera
ser de 40 mg al dia, hasta completar el esquema de tratamiento antiulceroso.

Pacientes con disfuncion hepatica SEVERA: el farmaco se debe utilizar con precaucion. Se observa una pequefia acumulacion
(< 21%) que puede hacer aconsejable ocasionalmente administrar el farmaco en dias alternos, con el riesgo de un peor control
sobre la secrecion de acido

Pacientes con disfuncién renal: no se requieren reajustes en las dosis. PRAZOLAN® no es eliminado por la didlisis intermitente

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: Hasta la fecha no se han
reportado efectos téxicos por sobredosificacion. En caso de sobreingesta accidental, aplicar las medidas rutinarias.

PRESENTACIONES:

Caja con 7 y 28 grageas de 20 mg.

Caja con 7, 14 y 28 grageas de 40 mg.

Caja con un frasco ampula conteniendo 40 mg y ampolleta con 10 mL de solucion fisiolégica para diluir.

LEYENDAS DE PROTECCION: Oral Dosis: la que el médico sefiale. Las grageas no deben masticarse o fragmentarse. 1.V.. Dosis:
la que el médico sefiale. Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance de los nifios. El empleo de este medicamento
durante el embarazo y la lactancia queda bajo la responsabilidad del médico. Literatura exclusiva para médicos.

LABORATORIOS LIOMONT, S.A. de C.V.
Etica Farmacéutica desde 1938
A. Lépez Mateos 68. Cuajimalpa
05000 México, D.F.
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