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Farmaco antiulceroso, inhibidor de la bomba de protones. Inhibe la enzima
adenosina trifosfatasa H +/K+, que es la via final comdn de la produccién de
CM acido por parte de las células parietales gastricas. Este grupo de farmacos son
los inhibidores mas potentes de la secrecidn acida.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

En pacientes =12 afios para el tratamiento de (A):

e Enfermedad por reflujo gastroesofadgico sintomatica.
e Tratamiento a largo plazo y prevencion de las recaidas de la esofagitis por reflujo.

Otros usos en Pediatria: esofagitis erosiva y enfermedad por reflujo gastroesofagico en nifios =5 afios
(E: off-label).

*Autorizado por la FDA en pacientes pediatricos =5 afios para el tratamiento y alivio sintomatico a
corto plazo (hasta 8 semanas) de la esofagitis erosiva asociada a enfermedad por reflujo
gastroesofagico.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Enfermedad por reflujo gastroesofagico:
Via oral:

e Ninos <1 ano: en un estudio realizado con nifios con edades comprendidas entre 1y 11
meses, el tratamiento a corto plazo con pantoprazol oral redujo de manera significativa los
sintomas de reflujo gastroesofagico, segln la puntuacién obtenida en una escala de sintomas.
Se administré en férmula de granulos para suspensién oral (presentacidon no comercializada en
Espafia) durante 4 semanas, a dosis de 2,5 mg/kg/dia (nifios con peso entre 2,5y <7 kg) o 10
mg/dia (peso entre 7 y 15 kg).

Comparado con placebo, se produjo una mejoria de los sintomas, que se mantuvo durante 8
semanas. No se evidenciaron diferencias en el perfil de reacciones adversas entre ambos
grupos.

e Ninos 1-5 anos: en otro estudio realizado con nifos entre 1 y 5 afios (peso corporal =7 kg) se
administré pantoprazol por via oral en tres rangos de dosis: 0,3 mg/kg (dosis baja), 0,6 mg/kg
(dosis media) y 1,2 mg/kg (dosis alta), en forma de granulos de liberacién prolongada
(presentaciéon no comercializada en Espafia). Los cambios semanales segin una escala de
medida desde el inicio hasta el final de tratamiento (8 semanas) fueron estadisticamente
significativos en los grupos de dosis bajas y dosis altas, pero no asi en el grupo de dosis media.
La incidencia de efectos adversos fue similar en los tres grupos.
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e Ninos >5 anos:
o 15 a <40 kg: 20 mg, 1 vez al dia.
o >40 kg: 40 mg, 1 vez al dia.

Hasta un méaximo de 8 semanas.

» Adolescentes >12 anos. En enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica: 20 mg/dia
durante 2-4 semanas. Si no fuera suficiente, se puede prolongar el tratamiento durante 8
semanas.

Via intravenosa (E: off-label):
1 mg/kg/dosis cada 12-24 h, maximo: 40 mg.

(No se recomienda el uso de pantoprazol IV en pacientes <18 afios por la ausencia de datos
disponibles (E: off-label).

Esofagitis por reflujo:

Para el tratamiento a largo plazo y prevencidén de las recaidas: dosis de mantenimiento de 20 mg/dia,
aumentandose a 40 mg si se produjera una recaida. Tras la curacién de las recaidas, se recomienda
reducir la dosis a 20 mg/dia.

No existen datos en pacientes pediatricos con insuficiencia hepatica o renal. En pacientes adultos
con insuficiencia renal, no es necesario disminuir la dosis. En el caso de insuficiencia hepatica grave,
puesto que el pantoprazol se metaboliza fundamentalmente en el higado, no debe excederse la dosis
de 20 mg/dia.

Preparacion y administracion

e Via oral: los comprimidos de pantoprazol deben administrarse preferentemente de 15 a 30
minutos antes del desayuno, sin masticar ni triturar.
* Via intravenosa: infusion lenta de 15 minutos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al pantoprazol o a otros inhibidores de la bomba de protones (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, rabeprazol).

PRECAUCIONES

» No existe suficiente experiencia para valorar los efectos a largo plazo de la supresién acida y de
la hipergastrinemia. Se supone que son similares a los observados con el omeprazol.

» Existe riesgo de hipomagnesemia por disminucién de su absorcidn intestinal. Se recomienda
determinar los niveles séricos de magnesio antes de iniciar el tratamiento y periédicamente
durante el mismo cuando se espera el uso de la medicacién por periodos largos de tiempo o en
pacientes que toman otros farmacos como digoxina o diuréticos.

 Se ha descrito un aumento en el riesgo de contraer gastroenteritis o neumonias adquiridas en
la comunidad con el uso de este farmaco.
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¢ La retirada del pantoprazol debe ser lenta (en el curso de un mes) para evitar el rebote de
secrecidn acida que daria lugar a la recurrencia de los sintomas.

EFECTOS SECUNDARIOS

En los escasos estudios de seguridad en nifios, los efectos mas frecuentemente observados son:
cefalea, dolor abdominal, nduseas, mareo, insomnio y diarrea.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

A pesar de que las interacciones en el metabolismo son menores en comparaciéon con omeprazol, es
importante considerar algunas interacciones farmacoldgicas que pueden tener relevancia clinica por
toxicidad o disminucidn de la eficacia de algunos farmacos:

Respecto a la absorcion:
Por aumento del pH gastrico, puede reducir la absorcién de otros fadrmacos, tales como:

¢ Atazanavir: no se recomienda la administracién conjunta de atazanavir con inhibidores de la
bomba de protones. En caso de que no pueda evitarse la combinacién de atazanavir con un
inhibidor de la bomba de protones, se recomienda una monitorizacion clinica exhaustiva de la
carga viral. No hay informacién en nifios relativa al ajuste de dosis o recomendaciones
posoldgicas en el tratamiento concomitante con atazanavir.

» Micofenolato de mofetilo: el uso concomitante de pantoprazol y micofenolato de mofetilo puede
disminuir la exposicion sistémica del acido micofendlico, el metabolito activo del micofenolato
de mofetilo, debido a una reduccidén en la absorcidon cuando el PH gdastrico aumenta. Se ha
evidenciado un marcado descenso de las concentraciones plasmaticas de micofenolato de
mofetilo en la administracidon concomitante con pantoprazol. Sin embargo, el pantoprazol no
afecta los parametros farmacocinéticos del micofenolato sédico. Si es necesaria la
administracion de pantoprazol junto con micofenolato de mofetilo, es posible que se requiera un
aumento de dosis de este Ultimo para conseguir un efecto inmunosupresor adecuado.

« Rilpivirina: muy relevante la interaccidn respecto a la absorcién con el antirretroviral de
reciente introduccion rilpivirina, ya que el descenso del pH mediado por los IBPS provoca una
importante reduccién en la absorcién de este fadrmaco. El uso con pantoprazol y omeprazol estd
contraindicado. Sin embargo, no esta aprobado el uso de rilpivirina en pacientes <18 afios.

Otras:

e Metotrexato: el uso concomitante con pantoprazol puede inducir un retraso en la eliminacién de
metotrexato y sus metabolitos, lo que puede inducir fendmenos de toxicidad por metotrexato.
Para evitar la toxicidad potencial, se recomienda suspender el tratamiento con inhibidores de la
bomba de protones durante el tratamiento con metotrexato. Si es necesario el tratamiento con
ambos farmacos, se recomienda una estrecha monitorizacion de los niveles de metotrexato y
vigilar la aparicion de sintomas de toxicidad, como mialgia y dolor 6seo.

 Nelfinavir: pantoprazol puede disminuir las concentraciones plasmaticas de nelfinavir, pudiendo
favorecer la pérdida de eficacia y el desarrollo de resistencia viral. El uso de nelfinavir junto con
pantoprazol no se recomienda. EI mecanismo de esta interaccion es desconocido.



1

(PEDIAMECUM A\E P Pantoprazol rag a5

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



