Pantus L.V. Baliarda
Pantoprazol 40 mg @

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Inyectable intravenoso

FORMULA:

Cada frasco ampolla liofilizado contiene:
Pantoprazol sédico 42,30 mg (equiva-
lente a 40 mg de pantoprazol).

ACCION TERAPEUTICA:
Inhibidor selectivo de la bomba de pro-
tones. (Cod. ATC: A02BC02)

INDICACIONES:

Ulcera duodenal. Ulcera gastrica. Eso-
fagitis por reflujo gastroesofagico mo-
derada a severa. Condiciones hiperse-
cretorias patolégicas, como sindrome
de Zollinger - Ellison.

La administracién intravenosa de Pan-
tus V. Baliarda se recomienda unica-
mente cuando no fuera posible su ad-
ministracion por via oral.

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA
Pantoprazol es un derivado bencimi-
dazolico, exento de propiedades anti-
colinérgicas o antagonistas de recep-
tores histaminérgicos Hz.

Suprime la secrecién acida gastrica,
basal o estimulada, al bloquear la etapa
final de la produccién de &cido clorhi-
drico mediante la inhibicion especifica
de la enzima (H*, K*) - ATPasa (bomba
de protones), presente en la superficie
secretoria de la célula parietal gastri-
ca. La reduccién de la secrecion &ci-
do-péptica producida por pantoprazol
es independiente del estimulo secreto-
rio inicial (gastrina, histamina, acetilcoli-
na). El efecto antisecretorio persiste por
méas de 24 horas.

Pantoprazol posee el mismo efecto luego
de la administracion oral o intravenosa.

Luego de la administracion oral o intraveno-
sa, pantoprazol inhibe, de manera dosis-de-
pendiente, la secrecién acida gastrica esti-
mulada por la pentagastrina. En voluntarios
sanos, la secrecion 4cida fue inhibida en un
56% luego de una primera administracion
i.v. de 30 mg y en un 99% luego de 5 dias
de tratamiento.

FARMACOCINETICA

Absorcion: la cinética plasmética de panto-
prazol es lineal para dosis i.v. que varian en-
tre 10 y 80 mg.

La farmacocinética no varia luego de una
dosis Unica o repetida de pantoprazol.
Distribucion: el volumen de distribucion es de
0,15 I/kg vy la fijacion a proteinas plasmaticas
alcanza el 98%.

Metabolismo y eliminacion: pantoprazol es
metabolizado casi exclusivamente a nivel
hepatico. La principal via metabdlica es la
desmetilacion, via CYP2C19, con la subsi-
guiente sulfatacién. Otra via metabodlica in-
cluye la oxidacion via CYP3A4.

La vida media de eliminacién plasmatica es
de 1 horay el clearance es de 0,1 I/h/kg.
La droga se excreta principalmente por via
renal, en un 80% en su forma metabolizada.
El resto es eliminada en las heces. El princi-
pal metabolito en plasma y orina es el des-
metilpantoprazol que circula en plasma bajo
la forma de sulfoconjugado, siendo su vida
media de aproximadamente 1,5 horas.
Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: al igual que en sujetos
sanos, el perfil farmacocinético no se mo-
difica en la insuficiencia renal. Pantoprazol
es escasamente dializable. El principal me-
tabolito tiene una vida media de 2-3 horas;
la eliminacion es rapida, por lo tanto, no se
produce acumulacién de pantoprazol o de
sus metabolitos en el organismo.
Insuficiencia hepatica: en pacientes con ci-
rrosis hepatica (clase A y B de Child Pugh)
se observé un incremento de 7-9 veces en
el ABC de pantoprazol y una prolongacién
de su vida media (7-9 horas). Sin embargo,
solo se observé un leve incremento en la
Cmax de pantoprazol (1,5 veces) en relacion
con voluntarios sanos.

Pacientes de edad avanzada: en este grupo
etario se observaron incrementos leves del
ABC y la Cmax, en comparacién con volun-
tarios jovenes. Los mismos no fueron clini-

camente significativos.

Pacientes pediatricos: luego de la adminis-
traciéon de una Unica dosis de 0,8 mg/kg o
1,6 mg/kg de pantoprazol en pacientes de
2-16 afos, no se observé asociacion signifi-
cativa entre el clearance y la edad o el peso.
El ABC y el volumen de distribucién fueron
similares a los observados en adultos.

POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION:

Pantus |.V. Baliarda inyectable intravenoso
esta destinado Unicamente a la administra-
cién por via endovenosa y debe ser admi-
nistrado bajo una adecuada supervisiéon mé-
dica.

Dosis recomendada:

-Ulcera duodenal, ulcera gastrica y esofagitis
por reflujo moderada a severa: administrar el
contenido de un frasco ampolla (40 mg) una
vez al dia.

-Condiciones hipersecretorias patoldgicas
como sindrome de Zollinger-Ellison: la do-
sis inicial recomendada es de 80 mg/dia.
Se puede modificar la dosis segln sea ne-
cesario, tomando como referencia las me-
diciones de secrecion 4cida gastrica.

A dosis superiores de 80 mg/dia, se debe di-
vidir la dosis y se debe administrar dos ve-
ces al dia. Se puede incrementar transitoria-
mente la dosis a 160 mg/dia hasta alcanzar
un control adecuado de la acidez.

En casos donde se requiera un rapido con-
trol de la acidez, la dosis inicial recomendada
es de 160 mg.

Poblaciones especiales:

En pacientes con insuficiencia renal y en pa-
cientes de edad avanzada, no es necesario
un ajuste de dosis.

En pacientes con insuficiencia hepética severa,
la dosis diaria no debe superar los 20 mg/dia.
En pacientes pediatricos, la seguridad no
ha sido establecida, por lo tanto no se reco-
mienda el uso de pantoprazol inyectable en
pacientes menores de 18 afios.

Modo de administracion:

Agregar 10 ml de solucién fisioldgica al fras-
co ampolla para disolver el liofilizado conte-
nido en la misma.

A continuacién, la solucién formada (pH=9,5)
puede administrarse de dos maneras:

- Por via intravenosa directa en forma lenta.
- Por infusién intravenosa, agregando la so-

lucién a 100 ml de solucién fisiolégica o glu-
cosada al 5% o 10%. La infusion se prolon-
gara de 2 a 15 minutos.

En ambos casos, Pantus |.V. Baliarda in-
yectable intravenoso no debe prepararse o
mezclarse con otras soluciones que no sean
las descriptas.

Una vez preparada la solucioén, la misma de-
be administrarse dentro de las tres horas si-
guientes. Se descartara la porcion no usada.
Se recomienda la administracion del produc-
to por la mafiana.

No hay informacién disponible sobre el uso
intravenoso mas alla de 7 dias de tratamien-
to. Tan pronto como sea posible la utilizacion
de la via oral, debera reemplazarse Pantus
|.V. Baliarda inyectable intravenoso por pan-
toprazol comprimidos a la dosis de 40 mg.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes del producto o a otros benzi-
midazoles sustituidos.

ADVERTENCIAS:

Generales: antes de comenzar el tratamiento
con pantoprazol debe descartarse la malig-
nidad de una Ulcera gastrica o de una enfer-
medad maligna de eséfago, ya que el tra-
tamiento atenla la sintomatologia pudiendo
retrasar el diagnostico.

El diagndstico de esofagitis deberia confir-
marse endoscépicamente.

En presencia de cualquier sintoma de alarma
(pérdida de peso significativa no intencional,
vémitos recurrentes, disfagia, hematemesis,
anemia o melena) y cuando se sospeche o
se evidencie Ulcera géstrica, se debe excluir
la presencia de malignidad.

Se debe considerar una investigacion adicio-
nal si los sintomas persisten a pesar del trata-
miento adecuado.

Administracion conjunta con inhibidores de la
proteasa del VIH: no se recomienda la admi-
nistracién conjunta de pantoprazol con inhi-
bidores de la proteasa del VIH (como ataza-
navir) (véase Interacciones Medicamentosas).
Infecciones gastrointestinales producidas por
bacterias: el tratamiento con pantoprazol pue-
de aumentar el riesgo de infecciones gastroin-
testinales causadas por bacterias como Sal-
monella, Campylobacter y Clostridium difficile.
Riesgo de fracturas: con inhibidores de la



bomba de protones (IBP) incluyendo panto-
prazol, se observé un incremento en el ries-
go de fractura en cadera, mufieca y columna,
principalmente en pacientes de edad avanza-
da o en pacientes que presentan otros factores
de riesgo, tratados con altas dosis o tratamien-
tos prolongados (mayores a 1 afio) de IBP. Se
ha demostrado que los IBP pueden aumentar
el riesgo de fractura en un 10%-40%.

Los pacientes con riesgo de padecer os-
teoporosis deben recibir tratamiento adecua-
do de vitamina D y calcio.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS):
con IBPR, se asocian casos muy infrecuentes de
lupus eritematoso cutaneo subagudo. El pa-
ciente debe asistir al médico inmediatamen-
te, en caso de producirse lesiones, especial-
mente en zonas de la piel expuestas al sol,
acompanadas de artralgia. En estos casos,
se debe considerar la interrupcion del trata-
miento con Pantus |.V. Baliarda.
Carcinogénesis y mutagénesis: tratamientos
prolongados pueden producir hipergastrine-
mia, hiperplasia de células enterocromafi-
nes, formacién carcinoide en el estémago,
adenomas y carcinomas en el higado y cam-
bios neoplasicos en la tiroides.

PRECAUCIONES:

Pantoprazol no debe administrarse para el
tratamiento de trastornos gastrointestinales
pasajeros (como trastornos gastricos de ori-
gen nervioso).

Insuficiencia hepatica: en pacientes con dis-
funcion hepética severa, durante el trata-
miento con Pantus LV. Baliarda inyectable
intravenoso deberan controlarse regularmen-
te los valores de enzimas hepaticas. Ante un
incremento de estos debera suspenderse el
tratamiento con Pantus |.V. Baliarda inyecta-
ble intravenoso.

Hipomagnesemia: han sido reportados casos
de hipomagnesemia (sintomética y asintoma-
tica) en pacientes tratados con IBP, por al me-
nos 3 meses, y en muchos casos luego de un
ano de tratamiento. Las reacciones adversas
serias, incluyen: fatiga, tetania, delirio, arritmia
ventricular, convulsiones y mareo. En la mayo-
ria de los pacientes, el tratamiento de la hipo-
magnesemia requiri® reemplazo magnésico
y discontinuacién del tratamiento con el IBP.
En pacientes que se encuentren bajo trata-
miento prolongado, o que se encuentren bajo

tratamiento concomitante con IBP y digoxina
o con drogas que puedan causar hipomag-
nesemia (como diuréticos), se deben monito-
rear los niveles de magnesio.

Embarazo: si bien en la experimentacion ani-
mal no se han encontrado efectos teratogé-
nicos con pantoprazol, ante la ausencia de
antecedentes de su empleo en la mujer em-
barazada, se recomienda no administrar du-
rante el embarazo.

Lactancia: pantoprazol se excreta en leche
materna humana. Debido al potencial de re-
acciones adversas serias en lactantes, depen-
diendo de la importancia de pantoprazol para
la madre que amamanta, se decidira respecto
a interrumpir la lactancia o interrumpir el trata-
miento.

Efectos sobre la capacidad para conducir
vehiculos y utilizar maquinas: se han notifica-
do casos de mareo, vértigo y visién borrosa
durante el tratamiento con pantoprazol. Por
lo tanto, los pacientes deberan abstenerse
de operar maquinarias peligrosas o conducir
automoviles hasta que conozcan su suscep-
tibilidad personal al farmaco.

Interacciones medicamentosas:

Las investigaciones clinicas realizadas hasta
el presente no han evidenciado interacciones
de pantoprazol con carbamazepina, diaze-
pam, teofilina, digoxina, piroxicam, diclofenac,
naproxeno, nifedipina, cafeina, etanol, gliben-
clamida, metoprolol, claritromicina, metroni-
dazol, amoxicilina y anticonceptivos orales.
No existen interacciones con antidcidos ad-
ministrados concomitantemente.

Debera controlarse la efectividad de aquellas
drogas cuya absorcién depende del pH (co-
mo ketoconazol, itraconazol, posaconazol,
erlotinib), si se las administra poco tiempo
antes o simultdneamente con pantoprazol.
Dado que pantoprazol es metabolizado en el
higado por el sistema enzimatico Citocromo
P450, no pueden excluirse interacciones de
pantoprazol con otros medicamentos que
sean metabolizados por el mismo sistema.
Se ha reportado un incremento del RIN y
del tiempo de protrombina en pacientes
tratados concomitantemente con warfarina
o fenprocumon e IBP, incluyendo pantopra-
zol. Por lo tanto, en pacientes tratados con
anticoagulantes cumarinicos, se recomien-
da el monitoreo del tiempo de protrombina
y del RIN antes de iniciar, durante y al finali-

zar el tratamiento con pantoprazol.

La administracién concomitante de drogas
para el tratamiento del HIV (como atazanavir)
e IBP puede disminuir la concentracion plas-
maética de atazanavir y reducir su efecto tera-
péutico. En consecuencia, no se recomien-
da el uso concomitante de atazanavir e IBP.
Si fuera necesaria la administracion conjun-
ta de atazanavir e IBP, se debe incrementar
la dosis de atazanavir a 400 mg, en combi-
nacién con 100 mg de ritonavir. La dosis de
pantoprazol no debe exceder los 20 mg/dia.
Se recomienda monitorear a estos pacientes.
La coadministracion de metotrexato e IBP,
puede elevar los niveles séricos de metotrexa-
to. Se puede considerar una discontinuacion
temporaria del IBP en algunos pacientes que
reciben tratamientos con altas dosis de meto-
trexato (como cancer o psoriasis).

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas reportadas con
mayor frecuencia, fueron: cefalea, diarrea.
Otras reacciones adversas reportadas con
menor frecuencia, fueron: tromboflebitis en
el sitio de inyeccion, nduseas, vomitos, dis-
tencién abdominal, constipacion, boca seca,
dolor y disconfort abdominal, fractura en ca-
dera, mufieca y columna, artralgia, mialgia,
trastornos del suefio, depresién, desorienta-
cién, mareo, alteracion en el sentido del gus-
to, incremento de las enzimas hepéticas, in-
cremento de la bilirrubina, exantema cuténeo,
rash, erupcion, prurito, urticaria, angioedema,
agranulocitosis, trombocitopenia, leucopenia,
pancitopenia, hipersensibilidad incluyendo
shock y reacciones anafilacticas, hiperlipide-
mia, cambios de peso, visién borrosa, gine-
comastia, astenia, fatiga, malestar, aumento
de la temperatura corporal, edema periférico.

SOBREDOSIFICACION:

Se desconocen los sintomas de sobredosis
en humanos.

Dosis de hasta 240 mg i.v. han sido bien
toleradas. En caso de sobredosis se reco-
mienda instituir tratamiento sintomatico y de
soporte.

Dada su alta unién a proteinas, pantoprazol
no es facilmente dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosifica-
cién, concurrir al hospital mas cercano o
consultar a los centros toxicoldgicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases conteniendo 1 frasco ampolla lio-
filizado.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura entre 4°C y 25°C.
Proteger de la luz.

El color del liofilizado es blanco o ligeramen-
te amarillento. No usar si el mismo presenta
otra coloracion.

Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.592

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Far-
macéutico.

Todo tratamiento exige un control periodi-
co, debiendo consultarse al médico ante la
menor duda o reaccion adversa del medi-
camento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconse-
ja no administrar medicamentos durante el
primer trimestre del embarazo y atin duran-
te todo el transcurso del mismo, excepto
cuando sean indicados por el médico.
Todo medicamento debe mantenerse fuera
del alcance de los nifios.

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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