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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
®
Tolza® IV
pantoprazol sédico sesqui-hidratado
APRESENTACAO
Po liofilizado para solucédo injetavel 40mg
Embalagem contendo 25 frascos-ampola + 25 ampeldduente com 10mL.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
pantoprazol sédico sesqui-hidratado (equivaledt@nag de pantoprazol)............cccceevnnns 45,60m
Excipientesmanitol, hidréxido de sodio.
Cada ampola de diluente contém:
Solugéo de cloreto de SOAI0 0,9%0...........ccameemmeeeeeei et eee e e e e s e e e e e eeaaaeas 10mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento aaalpéptica gastrica ou duodenal (Ulcera
causada pelo acido do estbmago em contato comestieento do estbmago ou do inicio do
intestino) e das esofagites por refluxo moderadagyraves (doenca causada pela volta do
conteudo do estbmago para o esbéfago) e para mtrata da sindrome de Zollinger-Ellison e de
outras doencas causadoras de producao exageradaldepelo estbmago quando a via oral ndo
for recomendada, a critério médico.

Tolza® IV também é indicado no tratamento de hemorragjastiva alta (em complemento a
terapia endoscoépica), na prevencao do ressangramera profilaxia de sangramento agudo por
Ulcera de estresse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tolzé® IV (pantoprazol) é um inibidor da bomba de protQiEP), isto €, inibe uma estrutura
localizada dentro de células especificas do estén{aglulas parietais), responsaveis pela
producdo de acido cloridrico. Sua substancia aévaage (€ ativada) no interior das células
parietais do estbmago, local onde a acidez é iatenantendo-se praticamente inativa em outros
meios que ndo sejam muito acidos. T8IMA atua na etapa final da secrecdo acida, senmdepe
de estimulo. Por meio de um mecanismo de autocamba medida que a secrecdo acida é
inibida, o seu efeito diminui qualquer que sejaiamde administracdo, oral ou intravenosa. O
inicio de sua acao se da logo apos a aplicacadrdai@a dose. Apds 25 horas, a inibicdo de 52%



da secrecado acida estimulada pelo alimento aindaegygerdurando até 48 horas. O completo
retorno da secrecao acida da-se apenas 96 homs apépenséo da administracdo do farmaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tolza® IV ndo deve ser usado por individuos que apreserdkergia (hipersensibilidade)
conhecida ao pantoprazol ou aos demais componatdesormula ou a benzimidazois
substituidos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tolzé® IV deve ser administrado exclusivamente por Vieairenosa.

Indica-se a administragcdo de Td2¥ a critério médico quando a via oral no foramendada.
Tolza® IV 40mg ndo ¢ indicado para distirbios gastriimiag& leves, como por exemplo na
dispepsia nao-ulcerosa.

Malignidade géastrica

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exgwesenca de malignidade géstrica.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, contla jgier peso significativa ndo intencional,
vomitos recorrentes, dificuldade para engolir, W0 com sangue, anemia ou fezes
sanguinolentas e quando houver suspeita ou presimqacera gastrica, deve-se excluir a
possibilidade de malignidade (cancer). Informersédico, ja que o tratamento com pantoprazol
pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.

Insuficiéncia hepatica

Em pacientes com disfuncdo hepatica grave (ingmidia hepatica), a dose diaria deve ser
reduzida para 20mg e as enzimas hepaticas devemegd@armente monitoradas durante o
tratamento com TolZalV, particularmente no uso a longo prazo. Se hoaueento dos valores
enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuado.

Influéncia na absorcgéo de vitamina B12

O tratamento diario com qualquer medicacéo acigoessora, por periodos prolongados (varios
anos) pode levar a ma absorcdo da vitamina Bl2.efici@incia dessa vitamina deve ser
considerada em pacientes com a Sindrome de ZdlEljson e outras patologias
hipersecretdrias que necessitam de tratamento go lg@mazo, em pacientes com reservas
corporais reduzidas ou fatores de risco para arghbsaeduzida de vitamina B12 (como os
idosos), em tratamento de longo prazo ou se sirga@tii@cos relevantes sdo observados.
Clostridium difficile

O tratamento com IBP pode estar associado a um asmentado de infeccdo poOlostridium
difficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaatol pode aumentar a contagem de
bactérias normalmente presentes no trato gaststimé superior. O tratamento com TSz
pode levar a um leve aumento do risco de infecgassointestinais causadas por bactérias como
Salmonella, Campylobacter e C. difficile.

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue)

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada erermes tratados com IBP por pelo menos
trés meses (na maioria dos casos, apdés um ano rdpiaje Consequéncias graves da
hipomagnesemia incluem tétano, arritmia (falta elgularidade nos batimentos do coracéo) e
convulséo.

A hipomagnesemia pode levar a hipocalcemia (baimb®is de calcio no sangue) e a
hipocalemia (baixos niveis de potassio no sanguex)g. Quais os males que este medicamento
pode causar?).



Fratura 6ssea

O tratamento com os inibidores de bomba de protole gstar associado a um risco aumentado
de fraturas relacionadas a osteoporose do qupdriho ou coluna vertebral. O risco de fratura
foi maior nos pacientes que receberam altas ddefimidas como doses multiplas diérias, e
terapia a longo prazo com IBP (um ano ou mais).

Reacbes Cutaneas Grave

Reacbes cutaneas graves, incluindo eritema mulftdorStevens-Johnson (SSJ), necrdlise
epidérmica toxica (NET), reacdo Reacbes na peld¢arfeas) graves, incluindo eritema
(vermelhiddo) multiforme, sindrome de Stevens-Johnsecroélise epidérmica toxica (formas
graves de reacdo alérgica caracterizada por belmamucosas e em grandes areas do corpo),
reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintoma&8nsis (reacdo de hipersensibilidade) e
pustulose exantematica generalizada aguda (erupg@aspus na pele) foram relatados em
associacao com o uso de Inibidor de Bomba de P¥@tBRs). Procure seu médico aos primeiros
sinais ou sintomas de reacOes adversas graveslegpgm@ que ele avalie a necessidade de
descontinuacao do tratamento.

Lupus Eritematoso Cutdneo Subagudo (LECSA)

Os medicamentos inibidores da bomba de prétonso gantoprazol, estdo associados em casos
raros com a ocorréncia de lapus eritematoso cutémdmagudo. Se ocorrerem lesdes,
especialmente nas areas da pele expostas aossoga@mpanhadas de artralgia (dor nas juntas),
0 paciente deve procurar ajuda médica prontamentgmfissional de saude deve considerar
interromper o produto.

Uso na gravidez e amamentacao

Tolzé® IV n&do deve ser administrado a gestantes e |lastam menos que absolutamente
necessario, uma vez que a experiéncia clinica ss#areuso em mulheres nessas condicdes é
limitada. Estudos em animais demonstraram toxi@dagprodutiva. O risco potencial em
humanos é desconhecido. Estudos em animais masti@raxcre¢cdo do pantoprazol no leite
materno. A excrecdo de pantoprazol no leite matéeno sido reportada. Portanto, a deciséo
sobre continuar / descontinuar a amamentacdo otinaan / interromper o tratamento com
pantoprazol deve ser tomada tendo em considerag@oeadicio da amamentacéo para a crianca e
o beneficio do tratamento com pantoprazol as mesher

Portanto, Tolz& IV sé deve ser utilizado quando o beneficio pamada for considerado maior
gue o risco potencial ao feto ou a crianca.

Categoria B de risco na gravidez Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-deista.

Pacientes pediatricosA experiéncia clinica em criangas € limitada efgup, o uso do produto
ndo é recomendado para menores de 18 anos de idade.

Pacientes idososA dose diaria de 40mg de pantoprazol ndo devesmdala em pacientes
idosos.

Pacientes com insuficiéncia renalA dose diaria de 40mg de pantoprazol ndo devexsedala.
Pacientes com insuficiéncia hepéaticdEm pacientes com insuficiéncia hepatica grave,vEs

de enzimas hepaticas devem ser monitorados regnéendurante a terapia com pantoprazol,
particularmente no uso a longo prazo. Caso ocana elevacdo desses niveis, o tratamento com
pantoprazol deve ser descontinuado.

Dirigir e operar maquinas: Ndo se espera que Totz#v afete adversamente a habilidade de
dirigir e operar maquinas. Reag¢0es adversas contoréoe disturbios visuais podem ocorrer. Se
afetado, o paciente ndo deve dirigir nem operamumnas.



Uso com outras substanciasTolzé® IV pode alterar a absorcdo de medicamentos que
necessitam da acidez no estbmago para a sua absaleduada, como o cetoconazol. Isso se
aplica também a medicamentos ingeridos pouco temfas de TolZalV.

Ndo ha interacdo medicamentosa clinicamente immertde Tolz& IV com as seguintes
substancias testadas: carbamazepina, cafeina, pdiaze diclofenaco, digoxina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipirenifoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos
orais contendo levonorgestrel e etinilestradiol. dJinteracdo de pantoprazol com outros
medicamentos ou compostos, 0s quais sao metabmdizz@lo mesmo sistema de enzima, néao
pode ser excluida.

A administracdo de Tol?alV junto com os antibidticos claritromicina, metidazol e
amoxicilina ndo revelou nenhuma interacgéo clinicatmsignificativa.

Ndo ha restricbes especificas quanto a ingestd@ntiédcidos junto com TolZalV. A
administracdo concomitante do pantoprazol e clgpglcnéo teve efeito clinicamente importante
na exposicdo ao metabdlito ativo do clopidogrel iaibicdo plaquetaria induzida pelo
clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleosggi cumarinicos, € recomendada a
monitorizacdo do tempo de protrombina / INR apdsico, término ou durante o uso irregular
de pantoprazol. O uso de TdizdV juntamente com metotrexato (principalmente eoses
altas), pode elevar o efeito do metotrexato e kews metabdlitos, levando possivelmente a
toxicidade do metotrexato.

A coadministragdo de pantoprazol ndo é recomenctadanibidores da protease do HIV para os
guais a absorcao depende da acidez estomacatptas o atazanavir, nelfinavir; devido a uma
reducdo significativa na sua biodisponibilidade.

Interferéncia em testes de laboratério:Em alguns poucos casos isolados, detectaram-se
alteracbes no tempo de coagulacdo com o uso datprddortanto, em pacientes tratados com
anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femprocuajiaecomenda-se monitoracdo do tempo de
coagulacdo apos inicio e o final ou durante ormatéo com pantoprazol. Niveis aumentados de
cromogranina A aumentados podem interferir coomasstigacdes de tumores neuroenddcrinos.
Para evitar essa interferéncia, o tratamento cdbidores das bombas de prétons deve ser
interrompido 14 dias antes do doseamento de cranogr A.

Efeitos de outros medicamentos em pantoprazol

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19:

Os medicamentos inibidores da enzima CYP2C19, damso a fluvoxamina, provavelmente
aumentam a exposicao sistémica (concentracdo oalagfo sanguinea) do pantoprazol. Os
medicamentos indutores da enzima CYP2C19 podemndimia exposicdo sistémica a
pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiode ser perigoso para a sua
saude.

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

ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURAMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Cuidados de conservacao apos reconstituicdA:solucao reconstituida, limpida e incolor, deve
ser utilizada dentro de 12 horas, no maximo. Dagade vista microbiolégico, o produto deve



ser usado imediatamente. Se ndo for usado imediatamo tempo e as condicdes de
armazenamento antes do uso sdo de responsabitidagiario e normalmente ndo deveriam ser
de mais de 12 horas. A administracdo deve serdrdimsivamente por via intravenosa.

Qualquer produto restante no frasco-ampola ou epleataparéncia alterada (como, por exemplo,
turvacao ou precipitacao) deve ser descartadon@@do do frasco é de dose Unica.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:P6 branco a amarelado, de natureza higroscépipés A
reconstitui¢do, solucao limpida, incolor a amar@ladsenta de particulas estranhas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tolza® IV deve ser administrado exclusivamente por via imavenosa.

Modo de preparar: Injetando-se o conteido da ampola de diluente ()OmoLfrasco-ampola
gue contém o po liofilizado, obtém-se rapidamensolacado injetavel pronta para a aplicacado
intravenosa.

Pode-se administrar a solucéo sob a forma de Gatusiinimo por 2 minutos) ou sob a forma de
infusdo, apos a diluicdo da solucéo reconstituida em 100enkolucéo fisiologica ou 100mL de
solucéo de glicose a 5% ou a 10%. Neste caso, ssmarse um tempo de administracdo de 15
minutos.

Tolza® IV néo deve ser diluido com outros tipos de diluga ou misturado a nenhum outro
medicamento injetavel.

T&o logo se torne recomendavel o tratamento poondh Tolz& IV deve ser descontinuado e
substituido pelo tratamento com pantoprazol comgdos) levando-se em consideracdo a
equivaléncia terapéutica entre a forma injetavel4@eng e os comprimidos revestidos de
liberacéo retardada de 40mg.

Posologia:

No tratamento da Ulcera péptica gastrica ou duodenae das esofagites por refluxo
moderada ou grave,salvo critério médico diferente, recomenda-se aigidtracdo de um
frasco-ampola (40mg) de TofzdV ao dia.

No tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e owas condigbes patoldgicas
hipersecretorias,os pacientes devem iniciar o tratamento com dasgadie 80mg. Em seguida,
a dose pode ser alterada para uma dose maior oarreenforme necesséario, adotando-se
medidas de secrec¢do de &cido gastrico como parbetses diarias acima de 80mg devem ser
divididas e administradas duas vezes ao dia. Awseeimporarios da dose diaria para valores
acima de 160mg de pantoprazol sdo possiveis, nmslex@®m ser administrados por periodos
gue se prolonguem além do necessario para contteladamente a secrec¢do acida. A duragéo
do tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison g#asucondi¢cdes patologicas hipersecretorias
nao é limitada e deve ser adaptada a necessidaga.cl

No tratamento da hemorragia digestiva alta (em compmento a terapia endoscopica) e na
prevencdo do ressangramentagcomenda-se a administracdo de 80mg de To\zam bolus,
seguidos da infusdo de 8mg/h de T8IMadurante 72 horas.



Na profilaxia de sangramento agudo por Ulcera de &®sse, recomendam-se esquemas
posoldgicos de 40mg a 80mg de T8l#d uma a duas vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso uma dose nao tenha sido administrada, deadramistra-la tdo logo possivel. A dose
seguinte deve obedecer ao esquema posoldgico redan® respeitando o intervalo entre as
doses.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar as seguintes reat@sas:.

Reacdes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizate medicamento):
tromboflebite no local da injecao.

Reacgbes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento):
Disturbios do sono, dor de cabeca, boca seca,ediamausea/vomito, inchaco e distensdo
abdominal, dor e desconforto abdominal, prisdo eetre, aumento nos niveis de enzimas do
figado, tontura, reacdes alérgicas como coceiragdes de pele (exantema, rash e erupcoes),
fraqueza, cansacgo e mal estar.

Reacdes raras(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento):
alteracfes das células do sangue (agranulocitupeysensibilidade (incluindo reagbes e choque
anafilatico), aumento no nivel de gordura no san@leracoes de peso, depresséo, disturbios de
paladar, distdrbios visuais (visdo turva), aumertas niveis de bilirrubina, urticéria, inchagco na
pele ou mucosas, dor nas articulacdes, dor muscatascimento de mamas em homens,
elevacdo da temperatura corporal, inchaco periféric

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que amilieste
medicamento): alteragbes nas células do sangueofienia, trombocitopenia, pancitopenia),
desorientagao.

Reacdes de frequéncia desconheciddiminuicdo nos niveis de sédio/magnésio; alucioaca
confusdo, danos as células do figado, coloracdaetada na pele e/ou olhos (ictericia),
insuficiéncia do figado, inflamacéo renal, neftilbulointersticial (lesdo nos rins, com possivel
progressdo para insuficiéncia dos rins), sindromeStevens Johnson, eritema (vermelhiddo)
multiforme e necrolise toxica epidérmica (formasvgis de reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e em grandes areas do corpgdoraa medicamento com eosinofilia e
sintomas sistémicos (reacdo de hipersensibilidguegtulose exantematica generalizada aguda
(erupcbes com pus na pele), sensibilidade a lwturls no quadril, punho ou coluna,
hipocalcemia* (baixos niveis de célcio no sanghgpcalemia (baixos niveis de potassio no
sangue). Procure seu meédico aos primeiros sinamtamas de reacfes adversas graves na pele
para que ele avalie a necessidade de descontinda¢éatamento.

*Hipocalcemia (baixos niveis de calcio no sanguépe hipocalemia (baixos niveis de potassio
no sangue) podem estar relacionadas a ocorrént¢igpdmagnesemia (valor baixo do magnésio
no sangue) (veja a secdo 4. O que devo saber detegtilizar este medicamento? —
Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue))



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Doses de até 240mg, administradas por via intragedarante 2 minutos, foram bem toleradas.
Como o pantoprazol se liga extensivamente as pextenao é facilmente dialisavel.

Na eventualidade da administracdo acidental desdosg&ito acima das preconizadas, com
manifestacdes clinicas de intoxicacdo, procure iat@thente assisténcia médica, pois pode ser
necessario adotar medidas habituais de controlédudgdes vitais. Ndo tome nenhuma medida
sem antes consultar um médico. Informe ao médiceedicamento que utilizou, a quantidade e
0s sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gssivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
26/06/2023 | 0651090/23-7 10457 - 26/06/2023 | 0651090/23-Y 10457 - 26/06/2023 Versao inicial VP -40 mg po liof sol iaj
SIMILAR — SIMILAR — ct 25 fa vd trans + 25 d
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| amp vd trans x 10 ml.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
12/01/2024 - 10450 - 12/01/2024 - 10450 - 12/01/2024 NA VP -40 mg po liof sol inj i
SIMILAR - SIMILAR - ct 25 fa vd trans + 25 d

Notificacdo de
alteracéo de textg
de bula - RDC

60/12

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula - RDC

60/1Z

amp vd trans x 10 ml.
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