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PANTOPRAZOL SIN RECETA

ACIDEZ, REFLUJO GASTROESOFAGICO
Y DISPEPSIA™.

La acidez (pirosis) es la sensacién de ardor o
quemazon en la zona retroesternal y la regurgitacion
(reflujo gastroesofdgico - RGE), el retorno del
contenido estomacal hacia la hipofaringe y la boca. El
sindrome de reflujo se acompana ademas de dolor
epigastrico y trastornos del suefno.

La dispepsia se define como “cualquier dolor o
molestia localizado en la parte central de la mitad
superior del abdomen”. Este dolor puede asociarse
con sensacion de plenitud en la regién abdominal
superior, saciedad precoz, distensidén, eructos,
nauseas y/o vomitos. Pirosis y regurgitacion,
sintomas dominantes de la ERGE, no se incluyen en
esta definiciéon de dispepsia. Los sintomas pueden
ser continuos o intermitentes, y no necesariamente
relacionados con las comidas. Puede tener origen
organico o funcional.

Cuando el reflujo produce sintomas molestos y/o
complicaciones, aparece la enfermedad por reflujo
gastroesofdagico (ERGE), que se manifiesta con
sintomas esofagicos y extraesofagicos, y/o con
lesiones de la mucosa del esoéfago. Pirosis y reflujo
son los sintomas tipicos de la ERGE, una
enfermedad crénica, con sintomas episédicos de
intensidad variable y periodos intermitentes de
remision. La presencia y gravedad de las lesiones
esofdgicas no se correlaciona con la gravedad y
duracion de los sintomas. En Espana, la prevalencia
de ERGE ha aumentado y se estima entre el 10 y el
15%.

Ademas de ERGE, otras enfermedades pueden
manifestarse con pirosis, regurgitacion y molestias
gastricas, especialmente la uUlcera péptica, cancer
gastrico, pancreatitis y cancer de pancreas, cancer de
esofago (aparece disfagia), enfermedades biliares,
sindrome de intestino irritable o incluso,
enfermedades cardiacas (la angina de pecho o el
infarto pueden presentarse con dolor abdominal alto).

Por otro lado, hay situaciones fisiologicas como el
embarazo, que favorecen el reflujo gastroesofagico,
especialmente en el 2° y 3¢ trimestre, por causas
mecanicas (disminucion de la presion del esfinter
esofdgico inferior y aumento de la presidn
intraabdominal por el crecimiento fetal) y hormonales.
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MEDICAMENTOS QUE PUEDEN PROVOCAR
ACIDEZ Y ERGE"

Dispepsia, acidez o ERGE, por diversos
mecanismos, pueden ser una reaccion adversa a
medicamentos (RAM). Numerosos farmacos pueden
producir o empeorar estos trastornos, entre los mas
habituales estan: AINE, anticolinérgicos, anti-
depresivos ISRS, betabloqueantes, antagonistas del
calcio, antibidticos (clindamicina, eritromicina,
tetraciclinas), bisfosfonatos, corticoides, digoxina,
nitratos, opidceos, progestagenos, sales de potasio,
quinidina, sales de hierro, teofilina, cafeina. Alcohol y
tabaco son conocidos irritantes gastricos.

MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS™*

Mantener un peso adecuado, evitando sobrepeso
y obesidad. Evitar factores que provocan o empeoran
la dispepsia: comidas copiosas y grasientas, comer
rapido, poco antes de dormir o de hacer ejercicio.
Evitar el tabaco y limitar el consumo de alcohol,
bebidas con cafeina o carbonatadas, chocolate,
citricos, picantes y especias, etc. Comer frecuencia y
en pequefas cantidades favorece el vaciamiento
gastrico.

Los pacientes con ERGE deberian practicar
ejercicio fisico regular (minimo 30 minutos al dia),
pero evitando el ejercicio intenso. Medidas como
elevar la cabecera de la cama unos 15-30 cm, evitar
acostarse hasta como minimo una hora después de
la ingesta y dormir acostados sobre el lado
izquierdo, puede ayudar a determinados pacientes
con ERGE.

MEDICAMENTOS SIN RECETA EN ACIDEZ
Y ERGE

Aunque en otros paises fue el omeprazol, en
Espana el pantoprazol es el primer inhibidor de la
“bomba de protones” (IBP) disponible sin receta. Los
IBP son los medicamentos de eleccion en muchas
enfermedades relacionadas con la hiperacidez
gastrica (ulceras gastricas y duodenales, ERGE,
sindrome de Zollinger-Ellison, etc). La mayoria de los
IBP estan aprobados para tratamiento y profilaxis de
Ulceras por uso de AINE en pacientes de riesgo.
Para la dispepsia o ardor ocasional, cuando se
requiere alivio inmediato, pueden ser mas



adecuados los antiacidos o los antiH2 sin receta
(famotidina) que el pantoprazol, dado su inicio de
accién mas rapido.

CRITERIOS DE DERIVACION AL MEDICO
Deben remitirse al médico pacientes que solicitan
tratamiento para acidez o RGE si:

e Sintomas de alarma: dolor o dificultad para
tragar (odinofagia o disfagia) persistente y/o
progresiva, vomito persistente, hemorragia
gastrointestinal, anemia ferropénica, pérdida de
peso no intencionada y/o una tumoracién
epigastrica palpable: el tratamiento sintomatico
puede enmascarar cancer u otra enfermedad
grave.

¢ Menores de 12 afos: necesitan diagnostico del
pediatra y los medicamentos sin receta
disponibles no estan indicados en esta edad.

* Mayores de 55 afios, con sintomas de inicio
reciente, o con sintomas habituales que han
cambiado.

e Pacientes tratados con medicamentos que
pueden producir o empeorar ERGE.

e Antecedentes de ulcera o cirugia gastro-
intestinal.

* Reciben tratamiento sintomatico continuo para
la dispepsia o pirosis durante 4 0 mas semanas.

» Sufren cualquier enfermedad grave.

e Pacientes que van a someterse a endoscopia,
pruebas de la secrecion acida gastrica o un test
del aliento con urea.

e Contraindicacion para el medicamento sin
receta.

e Dudas sobre la naturaleza o evolucién del
trastorno.

PANTOPRAZOL SIN PRESCRIPCION:
INDICACIONES®

Tratamiento de corta duracion de los sintomas de
reflujo (ej. pirosis, regurgitacion acida) en mayores de
18 anos. Confirmar que los sintomas aparecen dos o
mas dias a la semana. Si es menos, es preferible un
antiacido o un antiH2 sin receta (famotidina).

ACCION Y POSOLOGIA®

Pantoprazol es un benzimidazol sustituido que
inhibe la secrecidn &cida gastrica. Se transforma en
su forma activa (una sulfamida ciclica), en las células
parietales gastricas, donde inhibe el enzima H+/K+-
ATPasa (“bomba de protones”), paso final de la
produccion de clorhidrico.

Dosis recomendada: 20 mg una vez al dia. Tragar
el comprimido entero, sin masticar o triturar y con
suficiente liquido, antes de una de las comidas
principales. La mejoria puede requerir tomar 2-3 dias
seguidos. Suspender el tratamiento una vez resueltos
los sintomas. Si con 2 semanas de tratamiento
continuo no hay mejoria o si es necesario mas de 4
semanas, remitir al médico. El tratamiento sin receta
no debe superar 4 semanas.

EFICACIA®

En un analisis retrospectivo de 17 ensayos en
5.960 pacientes con ERGE tratados con 20 mg de
pantoprazol en monoterapia, se evaluaron los
sintomas asociados con el reflujo &cido (e.j. pirosis y
regurgitacién acida) con un método normalizado. En
estos ensayos, el porcentaje de pacientes con alivio
completo de la pirosis después de una semana, fue
de entre el 54,0% y el 80,6% en el grupo de
pantoprazol. Tras 14 dias, experimentaron alivio
completo de la pirosis entre el 62,9% y el 88,6% de
los pacientes. Los resultados fueron similares para la
regurgitacién acida. El pantoprazol demostro ser
mejor que el placebo y los antagonistas H2, y no
inferior a otros IBP.

INTERACCIONES®

Puede reducir la absorcién de farmacos cuya
biodisponibilidad depende del pH gastrico (ej:
ketoconazol).

La absorcidén del antirretroviral atazanavir depende
del pH, evitar la administracion conjunta.

Pantoprazol sufre metabolizacion hepatica por el
sistema del citocromo P450. Aunque no puede
excluirse interaccién con otros farmacos que
comparten esta ruta, no se observaron interacciones
clinicamente relevantes. Postcomercializacidon se han
notificado casos de alteracién del INR (indice
Internacional Normalizado) durante el tratamiento
conjunto con fenprocumona o warfarina, por lo que
se recomienda controlar el tiempo de protombina/INR
tras el inicio, finalizacién o el uso ocasional de
pantoprazol en usuarios de anticoagulantes
cumarinicos.

Los pacientes no deben tomar de forma
concomitante otros IBP o antagonistas H2. Vigilar
posible duplicidad.

EFECTOS ADVERSOS®

Aproximadamente un 5% de los pacientes pueden
presentar RAM. Las mas frecuentemente notificadas
son diarrea y cefalea (aproximadamente 1% de los
pacientes). Otros: vértigo, alteraciones visuales
(raro).

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES®

Contraindicado en hipersensibilidad al principio
activo, a la soja o a alguno de los excipientes;
administracion conjunta con atazanavir.

Se ha descrito aumento del riesgo de fracturas de
cadera, muineca y vertebrales en pacientes con IBP,
mayor con dosis altas o durante 1 aho o mas. La FDA
recomienda respetar la posologia sin receta y no usar
mas de dos semanas ni mas de tres tratamientos (de
dos semanas) al afio sin consulta médica'".

El tratamiento con medicamentos que reducen la
acidez aumenta ligeramente el riesgo de infecciones
gastrointestinales como Salmonella, Campylobacter o
C. difficile.

Los pacientes deben consultar al médico antes de
tomar pantoprazol si van a hacerse una endoscopia o



un test del aliento con urea (aplazar el test hasta
después de dos semanas de finalizar el tratamiento).
Consultar también en caso de ictericia, insuficiencia
hepatica o hepatopatia. Los pacientes con
insuficiencia hepatica grave no debe superar los 20
mg/dia de pantoprazol y durante el tratamiento,
deben monitorizarse regularmente las enzimas
hepaticas y suspenderlo si aumentan.

EMBARAZO Y LACTANCIA®’

Sin prescripcién no debe emplearse en
embarazadas ni madres lactantes. El riesgo en
humanos es desconocido (Categoria B de la FDA,
faltan datos de uso en embarazo y los estudios en
animales han mostrado toxicidad). Se desconoce la
excrecion en leche materna y en animales aparece
en la leche.

DISPENSACION DE PANTOPRAZOL SIN
RECETA - INFORMACION AL PACIENTE

¢;Para quién? Hay que establecer que es
adecuado para quien lo solicita o pide tratamiento
para la acidez/RGE: Indicado sé6lo en adultos.
Asimismo, descartar existencia de contra-
indicaciones, alergias, interacciones etc. Remitir al
médico los pacientes con sefiales de alarma o
menores de 12 aios (ver cuadro).

¢Para qué? Revisar los medicamentos que esté
tomando el sujeto. Vigilar que no se produzca
duplicidad, dado que los pacientes podrian estar
usando otros IBP o antiH2 con o sin receta. Valorar si
el trastorno puede ser RAM por medicamentos de
prescripcién esté utilizando, en cuyo caso procede
remitirle al médico. No se debe usar pantoprazol
como preventivo ni para un alivio rapido de molestias
puntuales de RGE o acidez. Advertir a los pacientes
que no notaran alivio hasta como minimo, el dia
siguiente de la toma y que el control completo de la
acidez podria requerir una semana de tratamiento.
Recomendar las medidas higiénico-dietéticas mas
adecuadas al caso.

;Como? ;Cuando? ;Cuanto? Establecida la
idoneidad del tratamiento, indicar la posologia y
advertir de posibles RAM y qué hacer si aparecen. Si
aparece malestar o diarrea: hacer comidas ligeras y
mas frecuentes, beber abundante liquido, si no
mejora, acudir al médico. Dolor de cabeza: utilizar un
analgésico comun (paracetamol) y si no mejora,
acudir al médico. Vértigo, vision borrosa: precaucion
si tiene que conducir 0 manejar maquinaria, acudir al
médico.

¢Durante cudnto tiempo? Si no mejora con 2
semanas de tratamiento continuo, las molestias
reaparecen al dejar el tratamiento o aparecen
sintomas nuevos, consultar al médico. No tomar mas
de 4 semanas sin consejo médico.

MEDICAMENTOS

PANTOLOC® CONTROL 20 mg, 7 y 14
comprimidos gastrorresistentes (Lab. Nycomed
GmbH).
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TRATAMIENTO DE LA ACIDEZ EN LA FARMACIA

Acidez

Reflujo gastroesofagico (RGE)

Embarazada

Medidas
higiénico-dietéticas:
e No fumar.

* Evitar sobrepeso.

e Limitar el consumo de
alcohol, bebidas con
cafelna, carbonatadas,
chocolate, comidas
especiadas, copiosas.

» No acostarse hasta 1h
después de comer.

e Elevar los pies de la
cama y dormir del lado
izquierdo.

Antiacidos (con Ca y Mg
en caso de embarazadas)

l

Madre lactante

<« 5| —

Adolescente entre

12y 16 anos

NO
v

Necesita alivio rapido
de sintomas esporadicos
(= 2 dias por semana).

Sl

\

I
NO

Medidas higiénico-dietéticas
+ Antiacidos o bien
Famotidina (>16 afnos)

Y

Y

Medidas higiénico-dietéticas
+
Pantoprazol (>18 afios)

l

No mejoria en 7-15 dias o reaparicion
> de los sintomas al dejar el tratamiento
0 sintomas nuevos.

e <12 afos o ...

e >55 aflos, con sintomas
de inicio reciente, o
cambios en sintomas
habituales.

e Pérdida de peso,
anorexia, anemia, mal
estado general.

e Dolor o dificultad para
tragar.

¢ Sangrado gastrointestinal.

* Regurgitacion
persistente o vomitos.

¢ Antecedentes de Ulcera
o cirugia gastrointestinal.

e Paciente tratado con
medicamentos para
acidez 1 mes o mas.

e Paciente con
medicamentos que
pueden producir o
empeorar acidez/RGE.

e Paciente con
insuficiencia renal o
hepatica graves.

e Paciente que va a
realizar una endoscopia,
pruebas de la secrecion
acida gastrica o test de
aliento con urea.

 Contraindicacion para el
medicamento sin receta.

e Dudas sobre la
naturaleza o evolucion
del trastorno.
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