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Tecta

pantoprazol magnesico
di-hidratado

APRESENTACOES
Comprimidos gastrorresistentes de 40 mg. Embalagens com 2, 15, 28, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS.
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

PANLOPTAZOL™... ...t 40 mg

*na forma de pantoprazol magnésico di-hidratado.

Excipientes: carbonato de sédio, manitol, crospovidona, povidona, estearato de célcio, hipromelose, diéxido de titanio,
oxido de ferro amarelo, propilenoglicol, polimetacrilicocopoliacrilato de etila e trietilcitrato.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TECTA® 40 mg estd indicado para o tratamento das esofagites de refluxo moderada ou grave e dos sintomas de refluxo
gastroesofdgico (azia e regurgitagdo). Também € indicado para tratamento intermitente de sintomas de acordo com a
necessidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TECTA® atua reduzindo a quantidade de 4cido produzido pelo estdmago através da inibicdo de uma estrutura localizada
dentro de células especificas do estomago (células parietais) responséveis pela produgdo de 4cido cloridrico. TECTA®
¢ membro de uma classe de bloqueadores de dcido cloridrico denominada “inibidores de bomba de prétons”.

O uso de TECTA® deve proporcionar o desaparecimento dos sintomas azia, dor epigéstrica e regurgitacio 4cida.

Sua acdo ocorre logo apds a administragdo da primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, ocorrendo dentro de 3
dias. Apés a interrup¢do do medicamento a producdo normal de dcido € restabelecida dentro de 3 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- TECTA® nio deve ser usado por pacientes que apresentem alergia (hipersensibilidade) conhecida a quaisquer dos
componentes da férmula.

- TECTA®, assim como outros medicamentos da mesma classe, ndo deve ser coadministrado com atazanavir/nelfinazir
(medicamentos usados para tratamento da AIDS).

No caso de tratamento prolongado (particularmente por mais de um ano) é recomendada supervisdo médica constante.
Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a amamentacio sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Alguns sintomas (p. ex. significante perda de peso ndo intencional, vOomitos recorrentes e ou com sangue, dificuldade
para engolir, anemia ou fezes escuras) podem ser sinais de um transtorno mais grave; assim, deve ser excluida a
possibilidade de malignidade na presenca de qualquer desses sintomas de alarme e quando houver suspeita ou presenga
de dlcera géstrica, ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico. Casos o0s
sintomas persistam apesar de tratamento adequado, devem ser consideradas investigacdes adicionais.
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Em casos de insuficiéncia hepdtica grave o uso de TECTA® deve ser feito somente com o acompanhamento regular de seu
médico.

Ocorrendo alteracdo das caracteristicas dos seus sintomas o médico deve ser informado.

Gravidez e amamentacdo:

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a amamentacio sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pedidtricos: A seguranca e eficdcia do emprego de TECTA® ndo foram estabelecidas em menores de 18 anos,
portanto o seu uso ndo estd indicado para pessoas menores de 18 anos.

Pacientes idosos: N@o é recomendada nenhuma adaptagdo posolégica para pacientes idosos. TECTA® pode ser utilizado
por pessoas com mais de 65 anos.

Dirigir e operar mdquinas: Néo ha efeitos conhecidos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Pacientes com insuficiéncia hepdtica: Em pacientes com problemas graves do figado (insuficiéncia hepatica grave), a
dose diaria deve ser reduzida para 40 mg de pantoprazol em dias alternados. Nestes pacientes, os niveis de enzimas
hepaticas devem ser monitorados durante a terapia com pantoprazol; caso ocorra uma elevacdo destes niveis, o
tratamento com pantoprazol deve ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal: Em pacientes com disfung¢do renal leve a moderada ndo é necessdrio o ajuste
posolégico; a dose didria ndo deve ultrapassar os regimes posolégicos recomendados.

Nos casos de insuficiéncia renal grave o paciente deve ser cuidadosamente monitorado.

Interacdes Medicamentosas: Assim como os demais membros de sua classe, TECTA® pode alterar a absorc¢do de
medicamentos que necessitam da acidez gastrica preservada para a sua absor¢do adequada, como o cetoconazol e
itraconazol. Isso se aplica também a medicamentos ingeridos pouco tempo antes de TECTA®. TECTA® ndo deve ser
administrado ao mesmo tempo com atazanavir (medicamento usado no tratamento da infeccio por HIV) porque reduz a
atividade do atazanavir. Nao hd interacdo medicamentosa clinicamente importante com diversas substincias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipina,
fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais. A administragdo de TECTA® simultaneamente aos antibiéticos
claritromicina, metronidazol e amoxicilina ndo demonstrou nenhuma interagdo clinicamente significativa. Nao ha
restrigdes especificas quanto 2 ingestdo de antidcidos juntamente com TECTA®. De maneira geral, o tratamento didrio
com quaisquer medicamentos bloqueadores de 4cidos por um longo tempo (p. ex., mais que trés anos) pode levar a uma
ma absor¢do da vitamina B, (cianocobalamina).

Ingestio com alimentos: O consumo de alimentos ndo interfere com as a¢des do TECTA® no organismo.

Interferéncia em testes de laboratério: Em alguns poucos casos isolados, detectou-se alteragdes no tempo de coagulacio
com o uso do produto. Desta forma, em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femprocumona),
recomenda-se monitoracdo do tempo de coagula¢do apds inicio, final ou durante o tratamento com pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve o produto na embalagem original, a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

TECTA® 40 mg ¢ um comprimido redondo com revestimento entérico amarelo, biconvexo, com gravacio 40 em um
dos lados.

Niimero de lote e data de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A posologia habitualmente recomendada é de 1 comprimido de 40 mg ao dia, antes, durante ou apds o café da manhi, a
menos que seja prescrito de outra maneira pelo seu médico.

A duracdo do tratamento fica a critério médico e dependente da indica¢do. Na maioria dos pacientes, o alivio dos
sintomas € rapido e um periodo de tratamento de 4 a 8 semanas é, em geral suficiente.

TECTA® ¢ para uso exclusivamente oral e os comprimidos devem ser ingeridos inteiros com um pouco de liquido.
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Na doenca de refluxo gastroesofégico:

Tratamento da esofagite de refluxo - 1 comprimido de 40 mg ao dia em um periodo de 4 semanas. Nos casos com
esofagite ndo cicatrizada ou com sintomas persistentes € recomendado um periodo adicional de 4 semanas.

Os sintomas recorrentes poderdo ser controlados administrando-se 1 comprimido de TECTA® 40 mg ao dia, quando
necessdrio (“on demand”), de acordo com a intensidade dos mesmos. A mudanca para terapia continua deve ser
considerada nos casos em que os sintomas ndo puderem ser devidamente controlados sob terapia “on demand”.

Em casos isolados de esofagite por refluxo a dose didria pode ser aumentada para 2 comprimidos ao dia,
particularmente nos casos de pacientes refratdrios a outros medicamentos antiulcerosos.

Este medicamento nao pode ser partido, mastigado ou dissolvido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso tenha esquecido de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto
da administraciio da préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o esquema posolégico
regular (dose tnica didria). Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal, diarréia,
constipacdo, flatuléncia, cefaléia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea/vomito, vertigem,
distdrbios visuais (vista turva), reagdes alérgicas como prurido (coceira) e exantema (erupg¢do da pele) .

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca, dores nas
articulagdes, depressao, alucinacio, desorientacdo, confusdo mental.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): graves reagdes de
pele e mucosas muitas vezes com formacao de bolhas, destacamento e morte de células, aumento da sensibilidade a luz,
reducdo do nimero de células brancas e plaquetas do sangue, inchago (edema) periférico, coloragdo amarelada da pele
e/ou dos olhos (ictericia), elevagdo dos niveis sangiiineos das enzimas do figado, aumento dos trigliceridios, febre,
inflamacdo renal, dor muscular, reagdes anafilaticas (de hipersensibilidade intensa), incluindo o choque anafilatico.
Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao se conhecem sintomas de superdose em humanos. No caso de ingestdo de doses muito acima das recomendadas,
procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao
médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que estd apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0256

Farm. Resp.: Juliane D. Piotto Juabre
CRF-SP n° 22.210

EM CASO DE DUIVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE

SAC: 0800-7710345

www.nycomed.com.br
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