Soprapen [.V.
S(-) Pantoprazol 20 mg Polvo Liofilizado

Férmula:

Cada vial con polvo liofilizado contiene:
S (-) Pantoprazol sédico equivalente a
S (-) Pantoprazol.................. 20 mg
Excipientes c.s.p

Grupo Farmacoterapéutico
Inhibidores de la bomba de protones
Caodigo ATC: A02BC02

Indicaciones

El S (-) Pantoprazol para uso intravenoso esta indicada para la mejora sintomatica y la curacion de enfermedades
gastrointestinales que requieren una reduccion de la secrecion de acido:

* Ulcera duodenal

« Ulcera gastrica

« Esofagitis por reflujo moderada y grave

« Sindrome de Zollinger-Ellison y otras afecciones hipersecretoras patoldgicas

Nota: Antes del tratamiento de la Ulcera géstrica, debe excluirse la posibilidad de malignidad ya que el tratamiento con
S (-) Pantoprazol I.V. puede aliviar los sintomas de las ulceras malignas y, por tanto, retrasar el diagnéstico.

de Accién y Far
S (-) Pantoprazol es un inhibidor de la bomba de protones, es decir, inhibe especifica y proporcionalmente a la dosis la
enzima H + /K + -ATPasa gastrica que es responsable de la secrecion de acido en las células parietales del estomago.
Es el enantiomero S activo del Pantoprazol racémico.

El S (-) Pantoprazol es un bencimidazol sustituido que se acumula en el ambiente 4cido de las células parietales
después de la absorcion. Alli se convierte en la forma activa, una sulfenamida ciclica, que se une alaH + /K + -ATPasa,
inhibiendo asi la bomba de protones y provocando una supresion potente y duradera de la secrecion de acido gastrico
basal y estimulada. Como el S (-) Pantoprazol actua distalmente al nivel del receptor, puede inhibir la secrecion de
acido gastrico independientemente de la naturaleza del estimulo (acetilcolina, histamina y gastrina).

Propiedades Farmacocin: S

La concentracion sérica maxima de S (-) Pantoprazol (Cmax) y el area bajo la curva de concentracion sérica-tiempo
(AUC) aumentan de manera proporcional a las dosis intravenosas. S (-) Pantoprazol no se acumula y su
farmacocinética no se altera con multiples dosis diarias. Tras la administracién intravenosa de S (-) Pantoprazol, la
concentracion sérica de S (-) Pantoprazol disminuye biexponencialmente.

Dosis y Administracion

Se recomienda la administracion intravenosa de S (-) Pantoprazol solo si la administracion oral no es apropiada.
Dosis Recomendada

Ulcera duodenal; Ulcera gastrica; y esofagitis por reflujo moderada y grave: La dosis intravenosa recomendada es un
vial (20 mg de Pantoprazol) de S (-) Pantoprazol I.V. por dia.

Ulceras duodenales: las Ulceras duodenales generalmente se curan en 2 semanas. Si un periodo de tratamiento de 2
semanas no es suficiente, la curacion se lograra en casi todos los casos en 2 semanas mas.

Ulcera gastrica: generalmente se requiere un periodo de 4 semanas para el tratamiento de las Ulceras gastricas. Si esto
no es suficiente, la curaciéon generalmente se lograra en 4 semanas mas.

Reflujo gastroesofagico: generalmente se requiere un periodo de 4 semanas para el tratamiento del reflujo
gastroesofagico. Si esto no es suficiente, la curacién generalmente se lograra en 4 semanas mas.

Sindrome de Zollinger-Ellison y otras afecciones hipersecretoras patolégicas: Para el tratamiento a largo plazo del
sindrome de Zollinger-Ellison y otras afecciones hipersecretoras patologicas, los pacientes deben comenzar su
tratamiento con una dosis diaria de 40 mg de S (-) Pantoprazol.

Apartir de entonces, la dosis se puede ajustar hacia arriba o hacia abajo segun sea necesario utilizando las mediciones
de la secrecion de acido gastrico como guia. Con dosis superiores a 40 mg al dia, la dosis debe dividirse y
administrarse dos veces al dia. Es posible un aumento temporal de la dosis por encima de 80 mg de S (-) Pantoprazol,
pero no debe aplicarse durante mas tiempo del necesario para un control &cido adecuado.

En caso de que se requiera un control rapido del acido, una dosis inicial de 2 x 40 mg de S (-) Pantoprazol es suficiente
para controlar una disminucién de la produccion de &cido en el rango objetivo (< 10 mEq/h) en una hora en la mayoria
de los pacientes. La transicion de S (-) Pantoprazol I.V. a la formulacion oral de S (-) Pantoprazol debe realizarse tan
pronto como esté clinicamente justificado.

Poblaciones Especiales

Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de S (-) Pantoprazol en nifios.

Por tanto, S (-) Pantoprazol I.V. no se recomienda su uso en nifios.

Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Deterioro hepatico: La dosis diaria debe reducirse a 10 mg de S (-) Pantoprazol. Ademas, en estos pacientes, las
enzimas hepaticas deben controlarse durante la administracion de una terapia con S (-) Pantoprazol I.V. En caso de
aumento de las enzimas hepaticas, S (-) Pantoprazol I.V. debe suspenderse.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Método de Administracién: Este medicamento debe ser administrado por un profesional sanitario y bajo la supervision
médica adecuada. S (-) Pantoprazol |.V. es para administracion intravenosa tnicamente y NO debe administrarse por
ninguna otra via.

« Preparar una solucién intravenosa lista para usar inyectando 10 mL de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0.9%
en el vial que contiene el polvo liofilizado.

« Esta solucion recién preparada debe administrarse por via intravenosa durante 2 a 15 minutos, ya sea como una
inyeccion lenta o puede diluirse adicionalmente con 100 mL de inyeccion de cloruro de sodio al 0.9% o inyeccién de
glucosa al 5% y administrarse como una perfusion a corto plazo.

« S (-) Pantoprazol I.V. no debe reconstituirse con diluyentes distintos a los indicados.

« Después de la preparacion, la solucion debe usarse dentro de las 12 horas. La preparacion debe inspeccionarse para
detectar la presencia de particulas y, si se detectan, se debe desechar la solucion.

Interaccién con otros Medicamentos y Alimentos

No se realizaron estudios de interaccion farmacolégica con S-Pantoprazol. Sin embargo, las interacciones con
Pantoprazol pueden ser aplicables para S (-) Pantoprazol:

Medicamentos con farmacocinética de absorcion dependiente del pH: Debido a la inhibicion profunda y duradera de la
secrecion de acido gastrico, Pantoprazol puede reducir la absorcién de otros medicamentos donde el pH gastrico es un
determinante importante de la disponibilidad oral, por ejemplo, algunos antifingicos azélicos como ketoconazol,
itraconazol, posaconazol y otros medicamentos como erlotinib.

Inhibidores de la proteasa del VIH: No se recomienda la coadministracion de Pantoprazol con inhibidores de la proteasa
del VIH para los que la absorcion depende del pH é&cido intragastrico como atazanavir debido a una reduccién
significativa de su biodisponibilidad. Si la combinacion de inhibidores de la proteasa del VIH con un inhibidor de la
bomba de protones se considera inevitable, se recomienda una estrecha monitorizacion clinica (p. Ej., Carga viral). No
se debe exceder una dosis de Pantoprazol de 20 mg al dia. Es posible que sea necesario ajustar la dosis de los
inhibidores de la proteasa del VIH.

Anticoagulantes cumarinicos (fenprocumon o warfarina): La coadministracion de Pantoprazol con warfarina o
fenprocumon no afectd la farmacocinética de warfarina, fenprocumén o INR. Sin embargo, se han notificado casos de
aumento del INR y del tiempo de protrombina en pacientes que reciben IBP y warfarina o fenprocumén de forma
concomitante. Los aumentos en el INR y el tiempo de protrombina pueden provocar hemorragias anormales e incluso
la muerte. Es posible que sea necesario vigilar a los pacientes tratados con Pantoprazol y warfarina o fenprocumén
para detectar un aumento del INR y del tiempo de protrombina.

Metotrexato: Se ha informado que el uso concomitante de dosis altas de metotrexato (por ejemplo, 300 mg) e
inhibidores de la bomba de protones aumenta los niveles de metotrexato en algunos pacientes. Por lo tanto, en
entornos donde se utilizan dosis altas de metotrexato, por ejemplo, cancer y psoriasis, puede ser necesario considerar
la suspension temporal de Pantoprazol.

Otros estudios de interacciones: El Pantoprazol se metaboliza ampliamente en el higado a través del sistema
enzimatico del citocromo P450. La principal via metabdlica es la desmetilacion por CYP2C19 y otras vias metabolicas
incluyen la oxidacion por CYP3A4.

Los estudios de interaccion con farmacos que también se metabolizan con estas vias, como carbamazepina,
diazepam, glibenclamida, nifedipina y un anticonceptivo oral que contiene levonorgestrel y etinilestradiol, no revelaron
interacciones clinicamente significativas.

No se puede excluir una interaccion de Pantoprazol con otros medicamentos o compuestos que se metabolizan
utilizando el mismo sistema enzimético. Los resultados de una serie de estudios de interaccion demuestran que
Pantoprazol no afecta el metabolismo de los principios activos metabolizados por CYP1A2 (como cafeina, teofilina),
CYP2C9 (como piroxicam, diclofenaco, naproxeno), CYP2D6 (como metoprolol), CYP2E1 (como como etanol) o no
interfiere con la absorcion de digoxina relacionada con la glicoproteina p.

No hubo interacciones con antiacidos administrados concomitantemente. También se han realizado estudios de
interaccion administrando Pantoprazol de forma concomitante con los respectivos antibidticos (claritromicina,
metronidazol, amoxicilina). No se encontraron interacciones clinicamente relevantes.

Medicamentos que inhiben o inducen CYP2C19: Los inhibidores de CYP2C19 como la fluvoxamina podrian aumentar
la exposicion sistémica de Pantoprazol. Se puede considerar una reduccion de la dosis para pacientes tratados a largo
plazo con dosis altas de Pantoprazol o aquellos con insuficiencia hepatica. Los inductores enzimaticos que afectan a
CYP2C19 y CYP3A4, como la rifampicina y la hierba de San Juan (Hypericum perforatum), pueden reducir las
concentraciones plasmaticas de los IBP que se metabolizan a través de estas enzimas.

Embarazo y Lactancia

Fertilidad: No hubo evidencia de alteracion de la fertilidad después de la administracion de Pantoprazol en estudios con
animales. Se desconoce el riesgo potencial de fertilidad en humanos. Por lo tanto, S (-) Pantoprazol no debe usarse
durante la fertilidad.

Embarazo: Una cantidad moderada de datos sobre mujeres embarazadas (entre 300-1000 resultados de embarazo)
indica que no hay malformaciones o toxicidad feto/neonatal del Pantoprazol. Los estudios en animales han demostrado
toxicidad para la reproduccion. Se desconoce el riesgo potencial para los seres humanos. S (-) Pantoprazol no debe
utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.

Lactancia: Los estudios en animales han demostrado la excrecién de Pantoprazol en la leche materna. Se ha informado
de excrecion en la leche materna. Por lo tanto, se debe tomar una decision sobre si continuar o interrumpir la lactancia
o continuar o interrumpir el tratamiento con Pantoprazol teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento con Pantoprazol para las mujeres. No se debe administrar S-Pantoprazol a mujeres en
periodo de lactancia.

Contraindicaciones
S (-) Pantoprazol 1.V. no debe utilizarse en casos de hipersensibilidad conocida a S(-) Pantoprazol o Pantoprazol, o a
alguno de los excipientes de este medicamento.

Advertencias y Precauciones

Las advertencias y precauciones mencionadas a continuacién se observan con Pantoprazol, lo mismo puede aplicarse
al S (-) Pantoprazol.

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso involuntaria significativa, vémitos
recurrentes, disfagia, hematemesis, anemia o melena) y cuando se sospecha o se presenta Ulcera gastrica, se debe
excluir la malignidad, ya que el tratamiento con Pantoprazol puede aliviar los sintomas. y retrasar el diagnostico.

Se debe considerar una mayor investigacion si los sintomas persisten a pesar del tratamiento adecuado.

Deterioro hepatico: En pacientes con insuficiencia hepatica grave, se deben controlar las enzimas hepaticas durante el
tratamiento. En el caso de un aumento de las enzimas hepaticas, se debe interrumpir el tratamiento.

Coadministracién con atazanavir. No se recomienda la coadministracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de
protones. Si la combinacién de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones se considera inevitable, se
recomienda una estrecha monitorizacién clinica (por ej., carga viral) en combinacién con un aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir. No se debe exceder una dosis de Pantoprazol de 20 mg al dia.

Infecciones gastrointestinales causadas por bacterias: Se puede esperar que el Pantoprazol, como todos los
inhibidores de la bomba de protones (IBP), aumente el recuento de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal superior. El tratamiento con S (-) Pantoprazol puede aumentar ligeramente el riesgo de infecciones
gastrointestinales causadas por bacterias como Salmonella y Campylobacter o C. difficile.

Hipomagnesemia: Se ha notificado hipomagnesemia grave en pacientes tratados con IBP como Pantoprazol durante
al menos tres meses y, en la mayoria de los casos, durante un afio. Pueden producirse manifestaciones graves de
hipomagnesemia como fatiga, tetania, delirio, convulsiones, mareos y arritmia ventricular, pero pueden comenzar de
forma insidiosa y pasarse por alto. En la mayoria de los pacientes afectados, la hipomagnesemia mejoré después de
la reposicion de magnesio y la suspensién del IBP.

Para los pacientes que se espera estén en tratamiento prolongado o que tomen IBP con digoxina o medicamentos que
puedan causar hipomagnesemia (por ej., Diuréticos), los profesionales de la salud deben considerar medir los niveles
de magnesio antes de comenzar el tratamiento con IBP y periédicamente durante el tratamiento.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (SCLE): Los inhibidores de la bomba de protones se asocian con casos muy
infrecuentes de SCLE. Si se producen lesiones, especialmente en areas de la piel expuestas al sol, y si se acompafan
de artralgia, el paciente debe buscar ayuda médica de inmediato y el profesional de la salud debe considerar suspender
el Pantoprazol. SCLE después de un tratamiento previo con un inhibidor de la bomba de protones puede aumentar el
riesgo de SCLE con otros inhibidores de la bomba de protones.

Fracturas de hueso: Los inhibidores de la bomba de protones, especialmente si se usan en dosis altas y durante
periodos prolongados (> 1 afio), pueden aumentar moderadamente el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna,
predominantemente en personas de edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo reconocidos. Los
estudios observacionales sugieren que los inhibidores de la bomba de protones pueden aumentar el riesgo general de
fractura en un 10 a 40%.

Parte de este aumento puede deberse a otros factores de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben
recibir atencion de acuerdo con las guias clinicas vigentes y deben tener una ingesta adecuada de vitamina D y Calcio.

Interferencia con las pruebas de laboratorio: El aumento del nivel de Cromogranina A (CgA) puede interferir con las
investigaciones de tumores neuroendocrinos. Para evitar esta interferencia, se debe interrumpir el tratamiento con
Pantoprazol durante al menos 5 dias antes de las mediciones de CgA. Si los niveles de CgA y gastrina no han vuelto
al rango de referencia después de la medicion inicial, las mediciones deben repetirse 14 dias después de suspender el
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones.

Reacciones Adversas:

Aunque los ensayos clinicos con S (-) Pantoprazol no han mostrado ningtin evento adverso, se puede esperar que
aproximadamente el 5% de los pacientes experimenten reacciones adversas al medicamento (RAM) con Pantoprazol.
Las reacciones adversas notificadas con més frecuencia son diarrea y dolor de cabeza, y ambas ocurren en
aproximadamente el 1% de los pacientes.

La Tabla 1 a continuacion enumera las reacciones adversas notificadas con Pantoprazol, clasificadas segun la
siguiente clasificacion de frecuencia: muy frecuentes (21/ 10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1,000
a < 1/100); raras (= 1/10,000 a < 1/1,000); muy raras (< 1/10,000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Para todas las reacciones adversas notificadas en la experiencia post-comercializacion, no es posible aplicar ninguna
frecuencia de Reaccion Adversa y, por lo tanto, se mencionan con una frecuencia "no conocida".

Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

Tabla 1: Reacciones Adversas con Pantoprazol en Ensayos Clinicos y Experiencia
Post-Comercializaciéon

Clasificacion de

Sistema de Frecuentes Poco Frecuentes Raras Muy Raras Desconocido
Organos
Trastornos de la Trombocitopenia;
sangre y del Agranulocitosis Leucopenia;

sistema linfatico.

Hipersensibiidad

(incluidas reacciones

anafilacticas y shock
anafiléctico)

Trastornos del

inmunolégico

Hipocalcemia asociada a
Hipomagnesemi
Hipomagneseri

Hiperiipidemias y

Trastornos del aumento de lipidos

metabolismo y de

la nutricion Hij mi
la nutricié Cambiog s poso fipopatasemia;
‘Alucinaciones; Confusion
N (especiamente en
Trastornos Trastomos del sueio | DePresion ( todos los D?S?&?Ss“".i'f" pacientes predispuestos,
psiquiatricos agravamientos) \y todos asi como el agravamiento
agravamientos) a
de estos sintomas en
caso de i
Trastornos del
O o Dolor de cabeza; Mareo | Trastornos del gusto Parestesia
Trastornos Alteraciones en la
oculares visiénivision borrosa.
Diarrea; Nauseas vomitos;
Trastornos Pdlipos de la Abdominal Colitis microscépica
astotontiojes | 9éndula fundica | distension e hinchazon;
9 (benignos) Estrefiimiento; Boca seca;

Dolor y malestar abdominal

‘Aumento de las enzimas
hepéticas (transaminasas, v
GT)

Lesion hepatocelular;

Aumento de la Ictericia; Insuficiencia

bilirrubina

Trastornos
hepatobiliares

Sindrome de Stevens-
Johnson; Sindrome de

Trastornos de la Lyell; Eritema multiforme;

Erupcién / exantema /

"‘z% ;f;‘neéf" erupcion; Prurito Urticaria; Angioedema Fotosensibilidad; Lupus
eritematoso cutaneo
subagudo
Trastornos Espasmo muscular como
musculo- Fractura de cadera, mufieca )
csquma el de cadera Artralgia; Mialgia consecuencia de

v A alteraciones electroliticas
tejido conjuntivo

Nefritis intersticial (con
posible progresion a
insuficiencia renal)

Trastornos renales
y urinarios.

Trastornos del Ginecomastia. Aumentol

de la temperatura

corporal; Edema
periférico

reproductor y de la Astenia, fatiga, malestar

Sobredosis o ingesta accidental

No se conocen sintomas de sobredosis en seres humanos. La exposicion sistémica con hasta 240 mg administrados
por via intravenosa durante 2 minutos fue bien tolerada. Dado que el Pantoprazol se une en gran medida a las
proteinas, no se puede dializar faciimente.

En caso de sobredosis con signos clinicos de intoxicacion, ademas del tratamiento sintomatico y de soporte, no se
pueden hacer recomendaciones terapéuticas especificas.

Almacenamiento
No dejar al alcance de los nifios. Aimacenar en un lugar seco y fresco a menos de 30 °C.

Presentacion
Caja conteniendo 1 vial con 20 mg de Polvo Liofilizado + 1 vial conteniendo 10 mL de diluyente.

Elaborado por:

Emcure Pharmaceuticals Limited ﬁ
Pune, India @
Para: LUVECK MEDICAL CORP. ;’

2797 NW 105th Avenue

A : Version: 2
Miami, Florida 33172, USA Rev.: 08/2021

Front

Back




	Page 1

