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Pantoprazole pour Injectable 40 mg
Pantonex

Pour |V. Infusion

Lyophilise

COMPOSITION

Chague Nlacon contiont
Pantoprazole Sodium USP
equivalent au Pantoptazoln 40 mg

DESCRIPTION

L'ingredient aclif du Pantoprazole pour Injectinn esl un
benzimidazole substitué, le 5-(diflucrométhoxyj-2-([(3, 4-diméthoxy-
2-pyridinyljmathyl] sulfingl)-1H-benzimidazole de sodum. un
composé qui inhibe la secrétion dacde gasinque. Sa formule
empirique st C,, H,F N NaQ, 8. avec un poids moléculaire de 405 4
Laformule structurelie estla suvante
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PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Pharmacodynamigue

Le pantoprazole esl un inhibiteur ge la pompe a protons (IPP) qui
supprime I'étape finale de la production d'acide gastrique en se hant
de maniare covalente au systeme anzymalique ATPasa (H+, K+ | A la
surlace secrélore de la l:unule panétale gastrigue. Cot effet entraine
une inhibition de la sécréton d'acide gastrique basale et stimuléee
quel que soil le stimulus. La liaison a 'ATPase (H+, K+) eniraine une
durée d'eflel antisécrétore gui persste plus de 24 heuras pour loutes.
les doses les!ées

Pharmacocinatique

Absorption/Distribution

La concanlteation senque maximale du pantoprazale (Cmax) et I'aire
sous la courbe de la concentration serigue en fonction du temps
(ASC) augmenten! de maniére proportionnelle aux doses
nraveneusesde 10mgabdlimg

Le pantoprazole ne s'accumule pas el sa pharmacocindlique n'est
pas alleree par des doses quotidennes mulbples. Le volume
apparen! de disinbution du pantoprazole est d'environ 11,0-23.6 L
se distribuant principalement dans le liquide extracellulaire. La
haison du pantaprazole aux proténes du sérum st d'environ 98 %
principalement a lalbuming,

Métabolisme

Le pantoprazole esl largement métabokse dans lo lowe par le
systéme du cylochrome PAS0 (CYP),

Le melabolisme du Pantoprazole est mdépendant de la voie
dadminisiration (inlraveneuse ou orale). La principale voe
melabohque est la déaméthytaton, par le CYP2C19, avec une
sullalalion uliénieure  les aulres voies métaboligues compronnent
loxydaton par la CYPIA4, Il n'y a avcune preuve qu'un des
matabolites du pantoprazole ait une activité pharmacologique
sgnificative. Le CYP2C19 presente un polymorphisme génétique
connu en raison

de sa déficiance dans certaines sous-populations {par exemple, 3 %
des Caucasiens el des Afro-Améncains et 17-23 % des Asialiques).
Bien que ces sous-populations de mélabaliseurs lenis du
pantoprazole aient des valeurs de demi-vie d'alimination de 3.5 &
10.0 heures, elles ont encore une accumulation minimale (s 23 %)
avec une dose guolidienne unique

Elimination

Aprés Fadministration d'une dose intraveneuse unique da 14C-
panioprazole a des sujels sains el metabolisant normalement,
environ 71 % de |a dose a alé excrélee dans Funing ot 18 % dans fes
selles par excrétion biliaire, Il n'y a pas eu d'excrelion rénale de
pantoprazole inchangé.

INDICATIONS

Le Pantoprazole Injectable ost utiise pout I'Amélioralion
Symptomatique el la guérison des maladies gastro-intestinales qui
néacessitent une réduction de la sécréton d'acide

Reflux esophagien

Ukcere gastrique

Ulcére duodénal

Lolinger— Syndrome d'Elhson

Lésions gastro-intastinales refraclaires aux inhibiteurs H2

DOSAGE ETADMINISTRATION

Ulcere duodenal. Ulcre gasingue. Lesions gastro-intestinales
rifractares aux inhibiteurs H2. Syndrome de Zollinger-£llison 40 mg
par juur Reflux eesaphagien 20-40 mg par jour

Le Pantoprazole Intraveineux Injectable doit étre remplace par une
inerapin orale dés que possible

Préparation a I'Usage

Une solution préte a l'emploi est prepares dans 10 mi de chlorure da
sodium en perfusion intraveineuse a 0.9 % dans le flacon contenant
la poudie seche. Cette solution peut 8tre administrée directement ou
peul élre administrée apres melange avec 100 mil de chlorure de
sodium Infusion intraveineuse 0.9 % ou 100 mi de dexirose Infusion
ntraveineuse 5 % ou 100 mi de liquide de nnger lactd. La soluton
obtenue doi dtre utilisée dans un délal de 3 heures 0 slockée A 2-8 C
el est 3 Usage Unigue. Aprés la préparation, la solution dold dtre
adrnislree en 2 3 15 minutes

Utilisation chez les Enfants

Aucune donnee n'est actuellement disponible sur I'utilisation du
pantoprazole chez les enfants.

Utilisation chez les Personnes Agoes

La dose guolidienne habiluelie de 20 mg ou 40 myg peul étre
administrae,

Deficience de la Fonction Rénale

La dose quotidienne habitualle do 20 mg ou 40 mg peul bire
agminisirée.

Alteration de la Fonction Hépatique

Le pantoprazole es! conlre-indiqué chez les patients alteints do
orhose ou dune maladie hépatque grave avec des lormas plus
legares de raladie hepatique. la dose initiale doit élre raduite

CONTRE-INDICATIONS
Le Pantoprazale Injectable est contre-indique chaz les palionts ayant
une hypersensitilite connue a la formulation

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Géneralites

t i edi; d’hyper: ibilite : Une anaphylaxie a ete
signalée avec futiisation de pantoprazole miraveineus, Cela pout
nécesstet un ratement meédical ¢'urgence.

Reactions au point d'injection © La thrombophigbite était associée 4
l'administration de pantoprazole par vose inraveneuse

Effets hepatiques © Des alavations legeéres et transilnires das

ransaminases onl élo signalées

Grossesse ' Categorie B

Il "existe cependant pas d'études adéguates et bien contrdlées ches
las femmas enceintos. Ce médicament ne doit étre utilisé pendant la
grossesse qu'en cas de nacessita manifeste

Meres Allaitantes

Il n'existe actuellernen! aucune information sur lnnoculte du
pantoprazole pandant l'allaitement chez le< humans

Par conséquent. le pantoprazole ne doit Btre utilsé pendant
lallatement que si los avanlages femportanl darement sur les
nsques.

Usage pediatrique

Linnocuite el l'eflicacité chaz les patiants pédalngues n'ont pas éié
olabligs.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

¢+ Le panloprazole sl principalament métabolisé par le CYP2C19
el, dans une moindra mesure, parles CYP 3A4, 206 et 2C9.

= Etudes in viva sur los interactions médicamenlsuses avec des
substrats du CYP2C19 (diazepam [egalement un subsiral du
CYP3A4] el phényloine [également un inducteur du CYP3A4)) 1a
nifedipine, le midazolam et la dclarithromycine (substrats du
CYP3A4), matoprolol (un substrat du CYP2D6), le diclofenac, le
naproxéne el le piroxicam (substrats du CYP2CH) et la
theophylline (un substrat du CYP1A2) chez des sujels sains, la
pharmacocindlique du pantoprazole r'a pas e altérée de
manidre significative. On s'attend donc a ce gue d'aulres lapis
metabolises par les CYP 2C19. 3A4, 206 2C9 et 1A2 n'affectant
pas de manigre significative la pharmacocinélique du
pantaprazoke,

+ Das éludas in viva suggerent également que le panloprazole ne
modifie pas de manére significalive la cinelique d'autres
medicaments (cisapride, théophylline. diazépam [e! son

¢ ite aclif, le desr . phény . warlaring,
metoprolel, milédipine, carbamazepine, midazolam,
clanthramyaine. naproxéne. piroxicam. et contraceplifs oraux
[lévonorgestreliéthinylesiradiol]) métabolises par les CYP 2C19
3A4, 2D6. 2C9 el 1A2. Par conséquent. on s'attend A ce que le
pantoprazole n'améliore pas de manére significative la
pharmacocinélique des aulres medicaments matabolisés par

ces isozymes.
» Laustement de la posologie de ces médicamenls n'esl pas
nécessairg lorsquiils soni co- és avec la |

Dans d'autres éludes in vivo. la digomne Tathanol, le glyburnde
Fantipynne. la caféine. le metromidazole el lFamoxiciling n'ont au
aucune interaction climquemeant pertinente avec le pantoprazole

+  Bienquaucune inleraction médicamenteuse significative n'ait dlé
observee dans les éludes cliniques. le polentiel dinlaractions
medicamenteuses significatives avec des doses dlevees de
pantoprazole adrministrées plus d'une fos par jour N'a pas é1é
éludié chez les métaboliseurs faibles ou les parsonnes souffrant
d'nsuffisance hepatique

+ Lutiksaton concomitante de latazanawvr et das inhibitours de la
pompe a protons n'est pas recommandee. La co-administration
de I'atazanavir avec dos inhibiteurs de la pompe a prolons devrait
permetire de réduite considérablement les conceniralians
plasmatiques d'alazanavir el donc de diminuer san affal
Iharapautique.

« En raison de Finhibiton profonde et durable de la sécrétion
d'acide gastirique, le pantoprazale peut inlerférer avec
'absorplion de medicaments dont fe pH gaslrique esl un
déterminant important de leur biodisponibilité (par axemple. le
keloconazole. les esters dampicilling et les sels de lar)

EFFETSINDESIRABLES
Corps Dans Son Ensemble : douleurs abdominales. maux de 1dte
“action au point d'inj {y compns thrombopt el abcos)

Appareil Digestif : constipation, dyspepsie, nausess, diarthée.
Systeme nerveux | INs0mnie. vertigas.

Appareil cardio-vasculaire © Do rares cas d'hypenension sonl
signales

Tres rares rappons de collapsus crculatoire.

Systéme Hapato-Blliaire : tesls de fonction népatique anormaux
SGPT augmenté

Metabelique et nutritionnel : hyperglycems hyperlipamia

Syste I lettique : arthraigie

Appareil Respiratoire : Bronchite toux accrue, dyspnée
pharyngite, rhinite, sinusile. infection des voles respiraloires
Supéneuras

Peau et appendices : druption cutanee,

Sens specifiques - vision anormale. amblyopie, cataracle specifiée
surdite, diplopie, douleurs d'orellle. paralysie extraaculaine,
glaucome, olite extarne, perversion du godt, acouphanes,

Appareil urogénital : fréguence unnare et nfaction dos vaies
unnaires.

SURDOSAGE

lin'y a pas de symptdmes connus de surdose chez les humains
L'exposition systémique avec jusqu'a 240 mg adminisirés par voie
niravenause pendanl 2 minutes a élé bien lolérée. Comme le
pantoprazole est fortement e aux protéines, il n'est pas lacilement
dialysable.

En cas de surdose présentant des signes diniques d'intoxication, en
dehors du lrailement symplomalique el de soulien. aucune
ecoms Vihar ifique ne peut élre (aite,

CONSERVATION

Conserver dune lampérature infénaure a 30°C.

Protégez de la lumiére,

TENIR TOUS LES MEDICAMENTS HORS DE PORTEE DES
ENFANTS

PRESENTATION

Pantoprazole pour injection 40 mg est disponible sous forme de
masse lyophilisée dans un flacon conlenant du pantoprazole
somque USP equivalen! 4 40 mg de pantoprazole.
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