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INTRODUCAO |

e em proteccao civil a pre-

vencao é indispensavel, nao

menos € «o saber agir face

a uma situacao de acidente.
Estamos a prevenir, quando criamos
condicdes para que os acidentes nao
ocorram, mas também quando contri-
buimos para a aquisicao de habitos de
seguranca. Planeamos, quando anteci-
padamente fornecemos informacéo so-
bre os procedimentos correctos, a adop-
tar em situacées de emergéncia.

Com base nestes pressupostos, o De-
partamento de Proteccao Civil da Ca-
mara Municipal de Lisboa tem vindo a
desenvolver um programa de interven-
cao sistematica junto das escolas, so-
bretudo do Primeiro Ciclo do Ensino
Basico, no sentido da elaboracio, im-
plementacéo e treino dos respectivos
Planos de Emergéncia Internos.

Este programa inscreve-se numa
estratégia de actuacao deste Departa-
mento, baseada num conceito de infor-
macao, sensibilizacao e formacao, en-
quanto educacao conducente a uma
mentalidade de seguranca, que se quer
cada vez mais consciente e interventi-
va, de cada individuo ou grupo social.

Mantendo os objectivos inicialmente
tracados, este programa, que teve ini-
cio em 1995, tem sofrido sucessivas
adaptacoes de forma a adequar as
metodologias utilizadas as dinamicas e
especificidades de cada escola.

A colaboracao estreita entre os dife-
rentes servicos municipais intervenien-
tes e a manutencao de um espaco de
dialogo constante com as escolas, tem

sido um dos factores essenciais para
que se atinjam os objectivos propostos
e se contribua para a criacdo de uma
nova cultura cada vez mais atenta as
questdes de seguranca.

OBJECTIVOS |

Gerais

e Aumentar os padrdes de seguranca,
de uma forma global, nos estabeleci-
mentos do Primeiro Ciclo do Ensino Ba-
sico do Concelho de Lisboa;

e Sensibilizar directores, professores e
funcionarios para a necessidade da sua
responsabilizacdo na area da seguran-
ca, garantindo a adopc¢ao de comporta-
mentos preventivos adequados, por
parte de toda a comunidade escolar;

e Criar condic¢ées internas de organi-
zacao de seguranca, tendo em vista a
actuacao em situacao de emergéncia.

Especificos

¢ Estudo das condicbes de seguranca
de cada estabelecimento escolar;

¢ Correccao das anomalias detectadas
e implementacao de equipamentos de
seguranca;

¢ Realizacdo de momentos de forma-
cao, destinados a alunos, directores,
professores e auxiliares de accao edu-
cativa sobre riscos e comportamentos
preventivos;

e Implementacdo do plano de emer-
géncia de cada escola.

Destinatarios

A existéncia de 94 escolas do Primeiro
Ciclo de Ensino Basico na cidade de
Lisboa implica um faseamento dos gru-
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sarios.

tes aspectos:

colares;

na adesao a esta iniciativa.

curriculares.

Figura 1. Exercicio de evacuacdo de uma escola do 1° ciclo do Ensino
Bdsico.

pos destinatarios deste programa, de
forma a possibilitar uma correcta ade-
quacdo de meios e recursos neces-

Anualmente, os Departamentos de
Proteccao Civil e de Educacao e Juven-
tude seleccionam um conjunto de esta-
belecimentos a intervencionar priori-
tariamente, privilegiando-se os seguin-

e Realizacao de obras nos edificios es-

e Existéncia de situacdes de risco, de-
vido a caracteristicas do edificado ou
implantacao geografica de escola;

¢ Interesse manifestado pelas escolas

A estratégia de abordagem das esco-
las € um factor essencial no desen-
volvimento deste programa. Com efeito,
ha que contextualizar esta iniciativa nu-
ma realidade escolar em que os docen-
tes dispoem de pouco (ou nenhum) tem-
po disponivel para actividades extra

Assim, tem existido uma preocu-
pacao por parte do Departamento de
Proteccao Civil em envolver, desde o ini-
cio, as direccdes das escolas neste pro-
grama, tornando-as parceiras indis-
pensaveis na definicao de calendariza-
coes, contetidos de formacao e etapas

do processo. E fundamental a
maleabilidade e articulacao
constante ao longo de todo o
ano lectivo, facilitada por um
constante apoio directo de to-
dos os técnicos intervenientes
neste programa, as escolas
nele implicadas. E este espaco
de dialogo que permite in-
formar e sensibilizar os res-
ponsaveis escolares, impli-
cando-os pessoalmente na
implementacao do programa
em cada estabelecimento de
ensino.

Etapas de Actuacao
As preocupacdes atras referi-

das deram origem a uma estratégia es-
pecifica objectivada numa série de eta-
pas sequenciais de intervencao:
NO AMBITO DA SEGURANCA DE
INSTALACOES
a) Sistematizacao de informacao rela-
tiva a cada estabelecimento de ensino;
b) Seleccdo do grupo de escolas a in-
tervencionar, conforme metodologia ja
referenciada;
¢) Correccao de disfuncées e colocacio
dos equipamentos de proteccao e com-
bate a incéndios, da responsabilidade
do Departamento de Educacao e Ju-
ventude, de acordo com o estudo efec-
tuado por técnicos do Departamento de
Proteccao Civil.
NO AMBITO DA INFORMACAO,
SENSIBILIZACAO E FORMACAO

Destinadas a Directores, Professores
e Auxiliares de Accao Educativa sao rea-
lizadas as seguintes accoes:
e Curso de formacao sobre «Plano de
Emergéncia para Estabelecimentos de
Ensino», nas instala¢coes do Departa-
mento de Proteccao Civil, cuja parte
tedrica tem a duracao de 12 horas,
repartidas por dois dias;
e Sessao pratica de utilizacao de
meios de Primeira Intervencao. Esta
sessao € levada a efeito em cada escola
por técnicos especializados do Departa-
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Figura 2. Sessiio de treino de meios de primeira intervencéio para a
comunidade escolar.

mento de Proteccao Civil e pretende
abranger todos os funcionarios, in-
cluindo professores (Fig. 2);

e Curso sobre «Primeiros Socorros na
Escola», com a duracao de 12 horas. Es-
te tema é fundamental, dada a sua im-
portancia para quem dedica o seu dia-
-a-dia as criancas.

Compete aos professores a sensibi-
lizacao dos seus alunos a esta temati-
ca, utilizando para o efeito os instru-
mentos pedagogicos disponibilizados
pela Proteccao Civil.

Material de Apoio a Estas Accoes
e Modelo de «Plano de Emergéncia pa-
ra Estabelecimentos de Ensino»
Concebido e elaborado pelo Depar-
tamento de Proteccao Civil de Lisboa,
esta publicacao foi editada pelo Servico
Nacional de Bombeiros e Proteccao Ci-
vil para distribuicao a todas as escolas
do pais. Deste modelo constam exem-
plos praticos de elaboracao do plano,
nomeadamente no que se refere a plan-
tas de localizacao, de implantacao e de
emergéncia, ficha de caracterizacdo da
escola, sinalizacdo e simbologia a utili-
zar e ainda o organograma relativo a
uma estrutura interna de seguranca
por forma a garantir uma intervencao
atempada e eficaz.
e Video «Evacuacdo de Uma Escola
em Situacao de Emergéncia»

SEGURANCA INFANTIL

Destinado a toda a comu-
nidade escolar, este video
constitui um instrumento pe-
dagogico essencial, nao so6 pa-
ra a sensibilizacao relativa a
importancia de um plano de
emergéncia, como também
para a interiorizacao de com-
portamentos de autoprotec-
¢ao correctos, face as diferen-
tes situacoes de risco.

e Publicacao e cartaz «O fogo
€ os extintores» e «Actuacao
com extintores».

Explicam de forma teotrica e
exemplificam em termos praticos o ma-
nuseamento deste tipo de equipamento.
e Manual <Nocdes Basicas de Primei-
ros SocorTos»

Numa tentativa de facilitar a apreen-
sao por parte dos alunos e tornar a te-
matica da seguranca na escola uma
matéria mais apetecivel, foi concebido
por este Departamento um modelo de
ficha pedagogica que o professor traba-
Ihara com os alunos, durante a fase de
preparacao do exercicio de evacuacao.
Pretende, acima de tudo, ser um instru-
mento simples e motivador que trans-
mita a crianca o essencial sobre um
plano de emergéncia. Este instrumen-
to, utilizado em complemento com o
video «Evacuacao de uma escola em
Situacao de Emergéncia», possibilitara
as criancas uma apreensao mais eficaz
das directrizes de seguranca definidas
na escola.

No AmBITO DO PLANO DE EMERGENCIA
INTERNO

Com base nos conhecimentos adqui-
ridos, a escola procede a elaboracao do
Plano de Emergéncia Interno, com a su-
pervisao técnica do Departamento de
Proteccao Civil.

Constituem preocupacdes funda-
mentais na construcao deste plano:
¢ FElaboracao das plantas de emergén-
cia do estabelecimento de ensino;
e C(Criacao de uma estrutura interna
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Figura 3. Carfoz de Insiruces Gerais de Seguranca.

de seguranca: quem faz o qué numa
situacao de emergeéncia;

¢ Definicdo de um plano de evacua-
cdo: como se sai do edificio escolar, por
onde e para onde, em caso de evacua-
c¢ao urgente;

¢ Concepcao de um plano de interven-
cao, sequéncia de accoes imprescin-
diveis a uma correcta actuacéo, em caso
de acidente.

Alem do modelo tedrico de plano de
emergeéncia ja referido, elaborou-se um
cartaz e desdobravel com as Instrucoes
Gerais de Seguranca, ou seja, as nor-

mas de comportamento que toda a co-
munidade escolar devera conhecer e
cumprir. O cartaz destina-se a ser afixa-
do em todos os locais de passagem ou
concentracao de pessoas, enquanto o
desdobravel, ao ser distribuido a cada
aluno no inicio do ano lectivo, pode
constituir mais um documento de tra-
balho a explorar pelo professor na sala
de aula (Fig. 3).

No Amzrro pE EXERcicios
E SIMULACROS
Sao realizados periodicamente exerci-
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cios de evacuacao e simulacros, com a
colaboracao e apoio técnico do Depar-
tamento de Protec¢ao Civil e do Regi-
mento de Sapadores Bombeiros. Os
cenarios definidos pelos bombeiros de-
terminam os meios e as outras enti-
dades a envolver (PSP, INEM, Cruz Ver-
melha e Bombeiros Voluntarios), em
funcao do objectivo.

Pretende-se que esses cenarios se
aproximem o mais possivel da realida-
de, isto €, de um eventual acidente, por
forma a que toda a comunidade esco-
lar e as criangas em particular, apren-
dam e apreendam os comportamentos
basicos de uma evacuacao urgente. O
seu treino permitira rotinar comporta-
mentos e evitar o panico que € segura-
mente um factor acrescido nas conse-
quéncias de qualquer desastre (Fig. 4).

Além destes simulacros envolvendo
diferentes agentes de proteccao civil, e
que devem ser realizados de trés em
trés anos, compete a direccao da esco-
la a organizacao e implementacao de
dois exercicios internos em cada ano
lectivo.

CONSIDERACGES GERAIS |

Duma forma genérica, pode-se dizer
que cada vez mais as escolas do Primei-
ro Ciclo do Ensino Basico estao sensi-
bilizadas para a questao da seguranca

Figura 4. Local de reunido ou ponto de encontro dos alunos.
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dos seus estabelecimentos e para a im-
portancia de uma atitude preventiva e
de solidariedade. Este tem sido um pro-
cesso gradativo, ja que se trata funda-
mentalmente de mudar atitudes e inte-
riorizar um novo conceito de seguranca
participado por toda a comunidade es-
colar. Saliente-se que, cada vez mais
sa0 os proprios responsaveis das esco-
las a solicitar a participacdo nesta ini-
ciativa.

Em Lisboa, cerca de 50 escolas do
Primeiro Ciclo do Ensino Basico tém ja
os seus planos de emergéncia elabora-
dos e testados, encontrando-se mais 15
em fase de elaboracao.

Outro aspecto a salientar neste pro-
grama € a importancia da sensibiliza-
cao efectuada aos alunos. Com efeito,
cada crianca deve saber exactamente
o que fazer em situacéo de emergéncia
e perceber a utilidade fundamental dos
seus gestos. Assim se formam adultos
mais capazes e com uma nova mentali-
dade de seguranca.

Também o empenhamento de pais e
da comunidade envolvente tem vindo a
ser cada vez mais notério. De facto, em
muitos exercicios de evacuacao, as
familias assistem e compreendem a
razao e fundamento do simulacro,
abandonando progressivamente a ati-
tude de considerar estas accoes desne-
cessarias. Por vezes sao mesmo as pro-
prias associacoes de pais a solicitar as
escolas que se tomem medi-
das no ambito de seguranca,
instituindo-se como zela-
dores de uma atitude pre-
ventiva eficaz.

No que respeita as forcas
de socorro, nomeadamente
os bombeiros, beneficiam
também com este programa:
o conhecimento da realidade
escolar, das suas dinamicas
e dos proprios edificios, per-
mitem um ajustamento de
praticas e procedimentos
que irdo simplificar e facili-
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Pantoc 40mg PARTE |

RESUMO DAS i D0 1. DO MEDICA-
6RO QUALTATIA
P le 4 1 mg de sesquinidrato sédico de a 'FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos gastro-resistentes. 4. mrnnmco:s CLINICAS 4.1 Indicagdes Terapéuticas — em associaao com
dois antibitticos adequados (ver “Posologia’): na erradicagdo de Helicobacter pylori em doentes com tlceras pépti-
SEGURANQ A INFANTIL cas, com a finalidade de redugdo da recorréncia de tlcera duodenal e gastrica causadas por este microrganismo. —
tlcera duodenal - ilcera gastrica — esofagite de refiuxo, moderada a grave - Sindrome de Zollinger-Elison  outras
situagdes de hipersecrego patologica 4.2 Posologia e Modo de Administragao Via de administragao: Via oral -
posologia recomendada: Nos doentes Helicobacter pyiori positivo com tlceras astricas e duodenais, a erradicacdo
da bactéria deve ser obtida, através de uma terapéutica de associagdo. De acordo com o tipo de resisténcia, podem
ser aconselhaveis as seguintes associagdes de Pantoc 40m, para a erradicagdo de Helicobacter pylori a) um com-
primido gastro-resistente de Pantoc 40mg, duas vezes por dia + 1000 mg de amoxicilina, duas vezes por dia + 500
mg de claritromicina, duas vezes por dia b) um comprimido gastro-resistente de Pantoc 40mg, duas vezes por dia
+500 mg de metronidazol, duas vezes por dia + 500 mg de clartromicina, duas vezes por dia c) um comprimido
gastro-resistente de Pantoc 40mg, duas vezes por dia + 1000 mg de amoxiciina, duas vezes por dia + 500 mg de
metronidazol, duas vezes por dia Em caso de ndo se optar por uma terapéutica de associagdo, por exemplo, se 0
doente apresentar testes negativos para Helicobacter py/lori recomenda-se a seguinte posologia para a monoterapia
com Pantoc 40mg: Tratamento de dlcera gastrica ou duodenal e esofagite de refuxo: um comprimido gastro-
resistente de Pantoc 40mg por dia. Em casos individuais, a dose pode ser aumentada para 2 comprimidos gastro-
resistentes de Pantoc 40mg por dia, especialmente quando ndo houver nenhuma resposta a outro tratamento. No
tratamento prolongado de Sindrome de Zollinger-Elison e outras situagdes de hipersecregdo patologica, os doentes.
devem iniciar o tratamento com uma dose didria de 80mg (2 comprimidos de Pantoc 40mo). Posteriormente, a
posologia pode ser aumentada ou diminuida, conforme necessdrio, usando medigdes da Secregdo dcida gastrica
como orientagao. Doses superiores a 80mg por dia, devem ser divididas e administradas duas vezes por dia. O
aumento temporério da dose acima de 160mg de pantoprazole ¢ possivel, mas néo deve ser aplicado para além do
tempo necessério para o adequado controlo da acidez. A duragéo do tratamento de Sindrome de Zollinger-Ellson &
outras situages de hipersecregdo patologica ndo esté limitada e deve ser adaptada de acordo com as necessidades
clinicas. Em doentes com insufiiéncia hepética grave, a posologia deve ser reduida para 1 cnmpnmldn (0 my de
Pantoprazole), em dias alternados. Além disso, nestes doentes, 05 enzimas hep
0 tratamento com Pantoc 40mg. Em caso de aumento dos nivels dos enzimas hepdticos, o e 40mu deve ser
descontinuado. Em doentes idosos e em insuficientes renais, a dose didria de pantoprazole ndo deve exceder 40 mg.
A terapéutica de associagdo para erradicagao de Helicobacter pylori constitui uma excepgao, em que 0s doentes
idosos também devem receber a dose usual de Pantoprazole (2x40ma/dia), durante 1 semana de tratamento. =
geral: Pantoc 40mg, o devem ser ou partidos,
devendo ser engolidos inteiros, com agua, 1 h d Na terapéutica de associagao para errad-
cagao de infecgao por Helicobacter pylori, 0 segundo comprimido de Pantoc 40mg deve ser tomado antes do jantar.
Aterapéutica de associagdo 6 implementada, geralmente, durante 7 dias e pode Ser prolongada até duas semanas
o maximo. Se o tratamento adicional com Pantoprazole estiver indicado para assegurar a cura de ticeras, devem
ser consideradas as recomendagdes de posologia para as ticeras duodenais e gastricas. Geralmente a Glcera duo-
denal cicatriza no periodo de 2 semanas. Caso este periodo de tratamento nao seja suficiente, a cicatrizagdo serd
alcangada, em quase todos os casos, num periodo adicional de mais 2 semanas. A lcera gstrica e a esofagite de
refluxo, necesswam geralmente de um periodo de tratamento de 4 semanas. Caso este perfodo ndo seja uficiente,
atingir-se:  prolongando mais 4 semanas.
S Zollinger-Elison ¢ outras situagdes de hipersecregdo patolégica, o fratamento Sl g
deve ultrapassar 8 semanas, uma vez que 0s dados relati
4.3 Contra-indicagdes De um modo geral, o Pantoprazole nao deve ser administrado em i hipersensibili-
dade conhecida, a qualquer dos constituintes de Pantoc 40mg ou aos farmacos usados na associagao. Pantoc 40mg
néo deve ser usado na terapéutica de associagéo para erradicagdo de Helicobacter pylori em doentes com disfungo
renal ou hepatica moderada a rave, uma vez que, actualmente no existem disponiveis dados sobre a eficdcia e a
seguranga de Pantoc 40mg na terapéutica de associagao nestes doentes. 4.4 Adverténcias e Precaugdes especiais
de utilizagdo O pantoprazole ndo esta indicado para queixas gastrintestinais ligeiras, tais como dispepsia nervosa
No caso daterapéutica de associago, devem ser consultados os resumos das caracteristicas do produto dos respec-
10s fimacos. Antes do tratamento dee-s exclui @ possivildade de malinidade da lcra géstica ou doenga
, UMa vez que o trats
nar, desla forma, um atraso no diagnéstico. O diagnéstico da eso'awle de refluxo deve ser confirmado por endos-
copa e se dispde, até & dat,ce qualgue po deexperiénciarlatva 2o tratamento de criangs. 4.9 Iteractes
formas de interacgao Pantoc 4 de reduzir biodisponi-
biidade é dependente do pH, (como por exemplo, o cetoconazol). O pantoprazole ¢ me'ahollzaﬂn o figado pelo sis-
tema enzimitico do citocromo P-450. Ndo se pode excluir a interacgdo com outros firmacos metabolizados pelo
mesmo sistema enzimtico. Contudo, ndo Se observaram interacgdes clinicas significativas em ensaios clinicos
especificos com varios firmacos, nomeadamente carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenac, digoxina, etanol,
glbenclamida, metoprolol,nifedipina, fenprocoumon, fentoina, teofiina, varfarina ¢ coniracepivos orais. Também
no s registam interacges, quando da de antiacidos. Real estudos de inter-
acgo no home, que consistiram na administragao concomitante de pantoprazole com 0s respectivos antibidticos:
claritromicina, metronidazole, amoxicilina. Ndo se registaram interacges clinicamente relevantes. 4.6 Gravidez e
Aleitamento A experiéncia olinica em mulheres grévidas é limitada. Nos estudos e reprodugo realizados em ani-
mais, oby sinais de ligeira com d a5 m/kg. No se dispoe de informagao
relativa & excregdo de pantoprazole no eite humano. O Pantoprazole apenas deve ser usado quando o beneficios
para a mae justificarem os potenciais riscos para o feto e para os lactentes. 4.7 Efeitos sobre a capacidade de con-
dugao e a utilizagao de maquinas Desconhece-se a existéncia de efeitos sobre a capacidade de condugéo e a uti-

lizagao de maquinas. 4.8 Efeitos indesejéveis Perturbaco inais: Foram descritos ocasi dis-
tirbios gastrointestinais como dor abdominal superior, diarreia, obsipagdo ou fltuléncia. Foram raras as situagges
de niuseas. Pert istema_nervoso: O tratamento com Pantoc 40mg pode ocasionalmente originar
cefaleias. Foram raras as situagdes e tonturas, penurba;ﬂes a il ocular (i urva). Pelubactes dapele e dos

Foram desaritas Em casos
islados oram descrtos uticra ¢ angloeﬂema Perturbagdes Em casos individuas, fo descrito o

arave, qus orig-

inou ictericia com ou sem msu"cléncla henénca Penurba;ﬂes muscoesgueléﬂcas ﬂos \luamenms e 6sseas Em

casos individuais foi descrita mialgia, ter: Pertl

Em casos individuais foi descrita depressao que desapareceu apos suspensao ﬂa (erapéu(lca Penuma;nes ceres:

~ . ’ . Em casos individuais foi Dhservadu n aumento da temperatura | casos individuais foi ob:

F|9urq 5. Intervencdo dos bombeiros durante um exercicio. periérico que pensio da erapbutca ses melablicas: Em casos indviduals foi
v desorito 0 aumento dos mgncencns Perturbagoes do sistema imunoldgioo: 0 lralamenln ‘com Pantoc 40mg pode,

em casos isolados, originar

o Homem. A admini v. de doses até 240 mg, durante 2 minutos, foi bem
tolerada. Em caso de sobredosagem com sinais clinicos de mmxlcagan aplicam-se 0s procedimentos habituais de
ratamento da inoxicagio. 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 Propriedades Famacodinamicas O
Pantoprazole ¢ um que 0 estomago por
fica sobre as bombas de protaes das células nanela\s No ambiente acidico das células parietais, 0 pantoprazole &
convertido na sua forma activa, que inibe o enzima gastrico H/K'-ATPase, ou seja, a etapa fnal da produgio de dcido

tar uma possivel actuacao em caso de o o sianag A T Tilcobo son

tece com outros inibidores da bomba de protdes e com inibidores dos receptores H,, o tratamento com pantopra-

: ) zole origina uma redugdo da acidez no estdmago e, consequentemente, um aumento da gastrina proporcional a

acidente real (Fig. 5). i s, Ot e il G0 i 5 o e
ao nivel dos receptores, a sobre

i lagdo por outras substancias (aceticolina, ms(amma qasmna; 0 pantoprazole exme 0 mesmo efeito, quer seja

Duma forma global, julgamos poder R e T

. pantoprazole é rapidamente absorvido e mesmo ap6s a admlmslracao oral Unica de uma dose de 40 g, atingem-
a ﬁr - se as concentragoes plasmticas maximas. Em média as méximas, sdo de

mar que eSte progama tem Conm 2-3 mg/ml apés cerca de 2,5 h p.a. Estes valores mantém-se constantes apos administragao milltipla. A semi-vida
. . terminal & de cerca de 1 hura 0s valores aproximados do volume de distribuicéo e da c\eilance sdode 0,15 lkge
buido para que, cada vez mais, o exer- ol o n

Viduos em que se registaram atrasos na eliminago. Dada a acnvaqao especifica de nanluprazols na célula parietal,

P . . a semi-vida de eliminagao nao esté directamente relacionada com a maior duragdo de acgo (inibicéo da secregao
cicio da cidadania passe a ser um lugar R WAl ka0 0 T o A teltrec e el aicocs M eIl

posolGgico compreendido entre 10 e 80 mg a cinética plasmatica do pantoprazole & potencialmente linear, tanto apas

. ~ administragdo oral como intravenosa. A ligagdo do pantoprazole as proteinas séricas é de cerca de 98%. A
comum no universo das relacdoes com ulbstincia quese excusivaments metabolzaca o igado, A liinaga ena eprsnfa  prinepa via  excrecd
(cerca de 80%) para os metabolitos de pantoprazole, o restante é eliminado por via fecal. O principal metabolito,
tanto no soro como na urina, ¢ o desmetilpantoprazole, conjugado com o sulfato. A semi-vida do principal metaboli-
0s outros. 1o (cerca de 1,5 h) ndo é muito superior & observada para o pantoprazole. ~ Biodispanibilidade A absorgdo do pan-
de cel .
A ingestdo concomitante de alimentos nio lem qualquer influéncia nem nos valores de AUC, nem nas concentragdes
séricas méximas, ndo afectando a biodisponibilidade. A ingestdo concomitante de alimentos apenas origina um
aumento da variabilidade do tempo de laténcia. - Caracts doentes/grupos especiais de individuos Ao
administrar o pantoprazole a doentes com limitaGes na fungao renal (incl. doentes dialisados), no é necessdria qual-
quer redugdo da dose. Como nos individuos saos, a semi-vida do pantoprazole é curta. Apenas pequenas quanti-
dades de pantoprazole s dialisadas. Embora se verifique um aumento moderado (2-3 h) na semi-vida do prmmpa\
metabolito, a excregao mantem-se rapida, no se registando a Embora para
cirrose hepética (classes A e B segundo Child) os valores da semi-vida aumentem para 7 e 9 e os valores ﬂe AUC
-~ . aumentem num factor compreendido entre 5-7, apenas se regista um aumento ligeiro de 1,5 nos va\uves das con-
Endereco para correspondéncia centagoes srcasmaximas,
jovens, ndo é clinicamente relevante o ligeiro aumento dos valores de AUC e de Cmax, uhservados em vn\umams
5 Che idosos. 5.3 Dados de Seguranca Pré-clinica Com base nos estudos de farmacologia de seguranca, toxicidade de
Departamento de PrOteC(-v:aO CIV11 dose miltipla e genotoxicidade, os dados pré-clinicos ndo revelaram quaisquer riscos especiais para o homem. No
rato, 0 estudo de carcinogenicidade, com a duragdo de 2 anos — que corresponde ao tempo de tratamento em vida

Camara Municipal de Lisboa ara o ato - pemit detetarnegplasas neuroendocin. Adcionalmente, o possivel detetar 10 estomago do
rato, papilomas das células escamosas. Foi cuidadosamente investigado o mecanismo através do qual os benzi-

i | i ‘midazois substituidos originam a formagdo de carcindides géstricos, tendo-se concluido que existe uma reacgdo

Rua Cardeal Sa'ralva’ 1 070 045 LISboa secundaria aos elevados niveis séricos de gastrina, que se observam no rato durante o tratamento crénico. Nos estu-
dos com a duragao de dois anos, foi observado nos ratos e nas ratinhos fémeas, um aumento do nimero de altera-

Fax: 21 7268589 oes neoplésicas do figado. Este aumento foi interpretado como resultando da grande velocidade de metabolizagéo
do pantoprazole a nivel hepético. A partir dos estudos mutagénicos, dos testes de transformagao celular e do estu-

. do de ligagio ao DNA, conclui-se que o pantoprazole ndo apresenta potencial genotoxico. No grupo de ratos trata-
Telefonez 1 7825200 do com a dose mais elevada, foi possivel obs um | tto das alteragdes neopl datiréide. A ocor-
1. . réncia destes neoplasmas estd associada com as alteragdes induzidas pelo pantoprazole na transformagao da tiroxi-
E-mail: dfi@cm-lisboa.pt el o fato e o Uma v queaGoo frpévica ara o omem énrr T  rovav acornca

de efeitos adversos sobre atirdide. Os estudos realizados, no
teratogénicos. A penetragao na placenta foi investigada p) tendo s¢ constatado que L decur'
er da gestagao. Como resultado e, a de pantoprazole a
nivel fetal aumenta pouco tempo antes do nascimento s. mranmcﬂes FARMACEUTICAS 6.1 Lista dos excipi-
entes Um comprimido gastro-resistente contém: substancia activa pantoprazole (equivalente a 45,1 mo de sesqui-
hidrato sédico de pantoprazole) 40,0 mg excipientes carbonato de sodio D-manitol (= 0,0036 BU) Crospovidona
Polividona K 90 Esterarato de clcio hidroxipropilmetilcelulose 2910 polividona K25 didxido de tténio, £ 171 6xido
férrico. amarelo, E 172 propilenoglicol poli (etiacriato, 4cido metacriico)1:1 polisorbato 80 laurilsulfato de sodio
citrato de tr-etilo tinta de impressdo 6.2 Incompatibilidades Nenhuma 6.3 Prazo de validade Pantoc 40mg, com-
primidos gastro-resistentes sdo estaveis por um periodo de 3 anos. 6.4 Precauges especiais de conservagao Nio
sio necessdrias precaugdes especials de consenvagio. 6.5 Natureza e conleddo do recipiente Pantoc 40mg,

frascos de tampa de polietileno ou em bls-
ters de AIumlmoIAIumlmo acondicionados em cabas de cartao. Apresentagao: embalagens de 14, 28 & 56 com-
pnmld %) nhumas 7. TITULAR DA AUTORIZACAO
cnnn Produt ALTANA Parma, L, Qi  Fote - Eiicio G Eaes
Pnrm Salvo 2770~ 192 Papn de Arcos 8. NUMEROS DE REGISTO DO MEDICAMENTO 2354785 — Embalagem de 14
comprimidos gastro-resistentes doseados a 40mg, acondicionados em bisters de Aluminio/Aluminio 2354884 —
Embalagem de 28 comprimidos gastro-esistentes dossados a 40mg, agondiionados em bistrs de

em h\lstersﬂ inic lio 4206488 — Embalagem de 1 frasco com 14 imide dosea-
420658; gem de 1 frasco com 28 doseados 2 40mg 4206686

- Emba\agem de 1 frasco com 56 comprimidos gastro-resistents doseados a 40mg 9. DATA DA PRIEIRA

AUTORIZAGAO 12 de Fevereiro de 1996 10. DATA DA REVISAO (PARCIAL) DO TEXTO 28 de Fevereiro de 2003

Regime Geral 70% Regime Especial 85%
Apresentagdes PVP. Estado Utente Estado Utente
Pantoc 20mg 14 comp € 13,46 €942 €404 €144 €202
Pantoc 20 mg 56 comp € 47,60 €333  €1428 € 4046 €714
Pantoc 40mg 14 comp  €27,38 €19,17 €821 €2327 €411
Pantoc 40mg 28 comp € 49,05 €343 €147 €4169 €736
Pantoc 40mg 56 comp € 87,18 €6103  €2615 €740  €1308
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