RESTITUE (pantoprazol magnésico di-hidratadPRESENTACAO: Comprimido revestido de liberac&o retardada de 40 m
Embalagens contendo 7, 14, 15, 28, 30, 45, 60,e9200** comprimidos. *Embalagem fracionavel. ** Ealagem hospitalar.
USO ADULTO. USO ORAL. INDICACOES: RESTITUE ¢ indicado para o tratamento das esofagites dexcefhoderadas ou
graves e dos sintomas de refluxo gastroesofagmmb@&m é indicado para tratamento intermitente mtersas de acordo com a
necessidadeot demand). CONTRAINDICACOES : RESTITUE nao deve ser usado em casos de hipersensibilidadalecida
ao pantoprazol, benzimidazois substituidos ou ao®hais componentes da formulaEste medicamento é contraindicado na
faixa etaria de 0 a 18 anos. ADVERTENCIAS E PRECAUQES: Quando prescrito dentro de uma terapia combinadaiirsas
instrugBes de uso de cada um dos farmacos. Nangeesie qualquer sintoma de alarme (como signifiggterda de peso ndo
intencional, vomitos recorrentes, disfagia, hematnanemia ou melena) e quando houver suspqit@senca de Ulcera gastrica,
deve-se excluir a possibilidade de malignidadeqyé o tratamento com pantoprazol pode aliviar afosias e retardar o
diagnostico. Clogtridium difficile: O tratamento comRESTITUE pode levar a um leve aumento do risco de infecgcBes
gastrointestinais causadas por bactérias c8afroonella, Campylobacter e C.difficile. Fratura 6ssea: O risco de fratura foi maior
em pacientes que receberam altas doses; multiplss dliarias, e no tratamento a longo prazo com(iBf ano ou mais).
Hipomagnesemia: Consequéncias graves de hipomagiaesacluem tétano, arritmia e convulsdo. Gravidezlactagéo:
RESTITUE nédo deve ser administrado a gestantes e lactamtasenos que seja absolutamente necessario, umgueeza
experiéncia clinica sobre seu uso em mulheressestali¢des € limitada. Estudos de reproducdo émasdemonstraram uma
toxicidade reprodutiva e mostraram a excre¢éo atopeazol no leite materno. Portanto, a decisdoesobntinuar/ descontinuar a
amamentagdo ou continuar/ interromper o tratameato pantoprazol deve ser tomada tendo em conséem@geneficio da
amamentagao para a crianga e o beneficio do trataroem pantoprazol as mulherBESTITUE sé deve ser utilizado durante a
gravidez e a lactacdo quando o beneficio para den@ensiderado maior que o risco potencial ao fet a criangaCategoria B

de risco na gravidez:Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. Pacientes pediatricos: A seguranga e eficacissd@leRESTITUE nédo foram estabelecidas em menores de 18
anos, portanto, o seu uso ndo esta indicado passo@® menores de 18 anos. Insuficiéncia renal: cieria deve ser
cuidadosamente monitorado. Insuficiéncia hepatis&nzimas hepaticas devem ser monitoradas reguitgrdurante o tratamento
com pantoprazol, particularmente em uso de longagrNo caso de um aumento das enzimas hepatitagtamento deve ser
descontinuaddnibidores da Protease do HIV: A coadministragégantoprazol ndo é recomendada com inibidoresalegse do
HIV para os quais a absorcéo é dependente do ptido intragastrico tais como o atazanavir, nelfinalevido a uma redugao
significativa na sua biodisponibilidade. Metotrexad uso concomitante com alta dose de metotrep@de elevar e prolongar os
niveis séricos de metotrexato e/ ou seus metabglésando possivelmente a toxicidade do metotoeXdalignidade gastrica: A
resposta sintomatica ao pantoprazol ndo excluieaepga de malignidade gastrica. Influéncia na eésode vitamina B12: O
tratamento diario com qualquer medicamento supreégsdo, por periodos prolongados (varios anosgpedar a ma absorcdo da
cianocobalamina (vitamina B12), causada por hipadboridria. Lupus Eritematoso Cutaneo SubaguddC@A): Os inibidores da
bomba de prétons estdo associados em casos raros @zorréncia de ldpus eritematoso cutaneo subagN@ERACOES
MEDICAMENTOSAS: O contetido de magnésio em um comprimid®BSTITUE néo é clinicamente significativo (1,268 mg a
cada comprimido de 40 mg). Assim, ndo se esperferedias nas interagbes medicamentosas entre appezdl magnésico e o
pantoprazol sédico. Pantoprazol é extensamentebnizido no figado via enzimas do citocromo P45@riAcipal via metabdlica
é a desmetilagdo pelo CYP2C19 e outras vias métabdincluem a oxidacdo pelo CYP3AMledicamentos com absorcao
farmacocinética ph-dependente: Pantoprazol pode igtferir na absorcdo de medicamentos cuja biodispobilidade dependa
do pH do suco gastrico, como cetoconazol e itracaral. Isso se aplica também a medicamentos ingeridosop@mmpo apos
RESTITUE. Clopidogrel: A administracdo concomitante do pprazol e clopidogrel em individuos saudaveis rée tefeito
clinicamente importante na exposicdo ao metabatit® do clopidogrel ou inibicdo plaquetaria indiazipelo clopidogrel. Nao é
necessario qualquer ajuste da dose de clopidogegldp administrado com uma dose aprovada de pamtdpAnticoagulantes
cumarinicos (femprocumona ou varfarina): A coadstingdo de pantoprazol com varfarina ou femprocamo#io afeta a
farmacocinética da varfarina, femprocumona ou o (tf¢fhpo de protrombina do paciente/média normaédgo de protrombina).
Pacientes tratados com pantoprazol e varfaringmpfocumona podem precisar ser monitorados pararaardo INR e tempo de
protrombina. De maneira geral, o tratamento digrisdongado com qualguer medicamento bloqueadocide &. ex. mais de trés
anos) pode levar a ma absorgéo da cianocobalaxitaenina B12). Interferéncia em testes de labomat&m alguns poucos casos
isolados detectaram-se alteracdes no tempo delegaguurante o uso de pantoprazol. Para evitariessferéncia, o tratamento
com inibidores das bombas de prétons deve seromteido 14 dias antes do doseamento de CgA. Oslanés da CYP2C19, tais
como a fluvoxamina, provavelmente aumentam a egfossistémica do pantoprazol. Os indutores da CYP2@dem diminuir a
exposicao sistémica a pantopraRIDSOLOGIA: A posologia habitualmente recomendada é de um donidar de 40 mg ao dia,
antes, durante ou apo6s o café da manha, a mens®jgugrescrito de outra maneira pelo seu médicturAcéo do tratamento fica
a critério médico e depende da indicacdo. Na naidos pacientes, o alivio dos sintomas é rapidogeral um periodo de
tratamento de quatro a oito semanas é sufici®@ESTITUE destina-se exclusivamente a administracéo oralcddgprimidos
devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de digutste medicamento ndo deve ser partido, mastigado alissolvido.
Tratamento da esofagite de refluxo - um comprintid@0 mg ao dia num periodo de quatro semanasdsos com esofagite ndo
cicatrizada ou com sintomas persistentes recomsadan periodo adicional de quatro semaREBACOES ADVERSAS: O
pantoprazol (a substancia ativa) € muito bem tdterde modo que a maioria dos eventos adversosvaldss tem sido leve e
transitoria, ndo apresentando nenhuma relagdostentg# com o tratamento. ReagBes incomuns: Disgitdd sono, cefaleia,
diarreia, ndusea/vomito, inchaco e distenséo abddndor e desconforto abdominal, boca seca, gatsto, aumento nos niveis de
enzimas hepaéticas, tontura, prurido, exantema,cémsp cutdneas e erupcdes, astenia, fadiga e n@al &sacbes raras:
agranulocitose, hipersensibilidade (incluindo reac& choque anafilactico), hiperlipidemias, alt@ea¢de peso, depresséo,
disturbios de paladar, distarbios visuais (visGwalj aumento nos niveis de bilirrubina, urtichgagioedema, artralgia, mialgia,
ginecomastia, elevagdo da temperatura corporai&geriférico. ReacSes muito raras: leucopenialiozitopenia, pancitopenia,
desorientacdo. Reacdes de frequéncia desconhéguisratremia; hipomagnesinemia; alucinagdo, cowofudano hepatocelular
grave, ictericia, insuficiéncia hepatica, nefrit¢ersticial, sindrome de Stevens Johnson, eriteméfonrme, sindrome de Lyell,
fotossensibilidade, fraturas no quadril, pulso oluga.Registro MS n°. 1.0235.1296=arm. Resp.: Dr2. Telma Elaine Spina, CRF-
SP n°. 22.23MRegistrado por: EMS S/ARodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Bn@hacara Assay CEP: 13186-901 -
Hortolandia/SP CNPJ n°. 57.507.378/0003-65, INDUBTRRASILEIRA, “VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA”. “SE
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSUL TADO".
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