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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cién adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢Que contiene Pravox?

Contiene vonoprazan, una sustancia pertene-
ciente a un grupo de medicamentos llamados
blogueadores de acido competitivo con pota-
sio (P-BAC), que disminuye la cantidad de acido
producido por el estémago.

¢En qué pacientes estd indicado el uso de
Pravox?

Pravox esté indicado en:

- Tratamiento de todos los grados de esofagitis
erosiva y el alivio de la acidez asociada.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis
erosiva y de la acidez.

- Alivio de la acidez asociada a la enfermedad
por reflujo gastroesofégico no erosiva.

- Tratamiento de la infeccién por Helicobacter
pylori (H.pylori) en combinacién con amoxicilina

o amoxicilina y claritromicina.

¢En qué casos no debo tomar Pravox?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a vonoprazan o a cual-
quiera de los componentes del producto (ver “Infor-
macién adicional”).

- Se encuentra bajo tratamiento con rilpivirina.

No administrar el producto en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- No presenta una respuesta 6ptima o presenta
una recaida mientras se encuentra bajo tratamien-
to con vonoprazan.

- Presenta nefritis tubulointersticial aguda (inflama-
cion de los tubulos renales y de los tejidos circun-
dantes que resulta en una alteracion de la filtracion
renal), afeccion que se caracteriza por una disminu-
cion en la cantidad de orina o presencia de sangre
en la orina. Si presenta alguno de estos sintomas
consulte inmediatamente a su médico.

- Presenta diarrea, ya que los medicamentos que re-
ducen el nivel de &cido en el estomago estan aso-
ciados a un aumento de diarrea infecciosa.

- Presenta reacciones cutaneas graves (como am-
pollas, descamacién o sangrado en labios, ojos, bo-
ca, nariz, genitales, manos o pies) o presenta fiebre,
escalofrios, dolor de cuerpo, dificultad para respirar
o inflamacion de los ganglios linfaticos (estos pue-
den ser signos anticipatorios de reacciones cutaneas
graves). Ante la aparicién de estos sintomas consulte
de inmediato a su médico.

- Presenta sintomas asociados a niveles bajos de
vitamina B12 (incluidos ritmos cardiacos irregulares,
dificultad para respirar, mareo, entumecimiento en
los brazos y las piernas, debilidad muscular, piel pa-
lida, sensacion de cansancio o cambios de humor).
Como todos los medicamentos que reducen la can-
tidad de acido, vonoprazan podria reducir la absor-

cién de vitamina B12 luego de un tratamiento pro-
longado.

- Tiene niveles bajos de magnesio en sangre y pre-
senta sintomas como convulsiones, mareos, rit-
mo cardiaco irregular, irritabilidad, dolor o debilidad
muscular, espasmos en las manos, pies o laringe (al-
teraciones de la voz).

- Tiene niveles bajos de calcio o potasio en sangre.

¢Debo informar a mi médico si he estado reci-
biendo tratamiento prolongado con un inhibidor
de la bomba de protones?

Si, debe informar a su médico si ha estado tomando
un inhibidor de la bomba de protones (como ome-
prazol, pantoprazol, lansoprazol) durante un periodo
prolongado (un afo o mas), especialmente si usted
ha recibido altas dosis, ya que podria aumentar lige-
ramente el riesgo de fractura en cadera, mufieca o
columna vertebral.

¢Debo realizarme controles antes o durante el
tratamiento con Pravox?

Si, es probable que su médico le indique realizar una
endoscopia, para descartar la presencia de polipos
en las glandulas del estémago.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estad embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que
estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre,
vitaminas o suplementos dietarios. Esto es impor-
tante ya que vonoprazan puede afectar la accion y

depuracion de otros medicamentos y/o éstos pue-
den afectar la accién del producto. En especial in-
férmele si estd bajo tratamiento con ciertos medi-
camentos como:

- Rilpivirina.

- Para tratar el HIV (como atazanavir, ritonavir).

- Sales de hierro, erlotinib, dasatinib, nilotinib, mico-
fenolato de mofetilo, ketoconazol o itraconazol.

- Digoxina, amiodarona, clopidogrel, citalopram, ci-
lostazol, claritromicina.

¢Qué dosis de Pravox debo tomar y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado.

Para su informacién, de acuerdo a las diferentes in-
dicaciones del producto, las dosis orientativas son:

Tratamiento de todos los grados de esofagitis ero-
siva y el alivio de la acidez: 20 mg/dia, durante 8
semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis ero-
siva y la acidez: 10 mg/dia, durante 6 meses.

Alivio de la acidez asociada a la enfermedad por re-
flujo gastroesofagico no erosiva: 10 mg/dia, duran-
te 4 semanas.

Tratamiento de la infeccion por H. Pylori en trata-
miento concomitante con antibidticos:

a) Triple terapia: 20 mg de vonoprazan + 1000 mg de
amoxicilina + 500 mg de claritromicina, dos veces al
dia, durante 14 dias.

b) Doble terapia: 20 mg de vonoprazan, dos veces
al dia (por la mafana y por la tarde) + 1000 mg de
amoxicilina, tres veces al dia, durante 14 dias.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Pravox?

Si, si usted padece insuficiencia renal grave y se en-
cuentra bajo tratamiento de la esofagitis erosiva, es
posible que su médico le modifique la dosis.

Si padece problemas de rifién, no debe tomar vono-
prazan para la eliminacién de H. pylori.



¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Pravox?

Si, si usted padece insuficiencia hepatica de mo-
derada a grave, y se encuentra bajo tratamiento de
curacion de la esofagitis erosiva, posiblemente su
médico le modifique la dosis.

Si padece problemas moderados o graves de higa-
do, no debe tomar vonoprazan para el tratamiento
de la infeccién por H. pylori.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesa-
rio modificar la dosis de Pravox?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Pravox?
Los comprimidos deben tomarse enteros, sin masti-
car, antes, durante o después de las comidas.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Pravox?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicard como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Pravox?

Si se le ha indicado Pravox para:

- el tratamiento de todos los grados de esofagitis
erosiva y el alivio de la acidez /el tratamiento de man-
tenimiento de la esofagitis erosiva y acidez /el alivio
de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo
gastroesofagico no erosiva, y olvida tomar una do-
sis, tdbmela tan pronto como lo recuerde dentro de
las 12 horas siguientes al horario de la toma. Si pa-
san mas de 12 horas, administrar la siguiente dosis
en el horario estipulado. No debe duplicar la dosis
el mismo dia.

- el tratamiento de la infeccion por H. Pylori, y olvi-
da tomar una dosis, témela tan pronto como lo re-
cuerde dentro de las 4 horas siguientes al horario de
la toma. Si pasan mas de 4 horas, tome la siguiente

dosis en el horario estipulado. No debe duplicar la
dosis el mismo dia.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Pravox
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma més de la cantidad indicada consulte a su
médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648/4658-7777

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez

(011) 4962-6666/2247

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Pravox?

Como todos los medicamentos, Pravox puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con vonoprazan, en pacientes con esofa-
gitis erosiva, incluyen: gastritis, diarrea, distension
abdominal, dolor abdominal, nauseas, dispepsia
(malestar después de comer), hipertension, infec-
cion del tracto urinario.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con vonoprazan, en pacientes con acidez
asociada a la enfermedad por reflujo gastroesofagi-
co no erosiva, incluyen: dolor abdominal, constipa-
cién, diarrea, infeccion del tracto urinario, nauseas,
infeccion del tracto respiratorio superior y sinusitis.
Las reacciones adversas observadas con mayor
frecuencia con vonoprazan, (en combinacién con
amoxicilina o amoxicilina y claritromicina) en pa-
cientes con infeccién por H. pylori incluyen: diarrea,
hipertension, erupcion cuténea, dolor de estémago,
disgeusia (alteracion del sentido del gusto); cefalea
(dolor de cabeza), candidiasis vulvovaginal (infeccion
de vulva y vagina), sintomas similares a un resfrio.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢.Como debo conservar los comprimidos de
Pravox?

Se deben conservar a temperatura ambiente no su-
perior a 25°C, preferentemente en su envase original
y protegido de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de
vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Pravox 10

Cada comprimido contiene:

Vonoprazan (como vonoprazan fumarato) 10 mg.
Excipientes: manitol, celulosa microcristalina PH
101, hidroxipropilcelulosa, croscarmelosa sodica,
acido fumarico, estearato de magnesio, hidroxipro-
pilmetilcelulosa 6 cp, hidroxipropilmetilcelulosa 3 cp,
dioxido de titanio, polietilenglicol 400, polisorbato 80
c.s.p. 1 comprimido.

Pravox 20

Cada comprimido contiene:

Vonoprazan (como vonoprazan fumarato) 20 mg.
Excipientes: manitol, celulosa microcristalina PH
101, hidroxipropilcelulosa, croscarmelosa soédica,
acido fumarico, estearato de magnesio, hidroxipro-
pilmetilcelulosa 6 cp, hidroxipropilmetilcelulosa 3 cp,
diéxido de titanio, polietilenglicol 400, polisorbato
80, oxido férrico pardo (Cl 77491/77499), 6xido fé-
rrico rojo (Cl 77491), 6xido férrico amarillo (Cl 77492)
c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase
Pravox 10:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos oblongos, de color blanco,
codificados en una cara con la inscripcién “VZ10”
y la otra cara lisa.

Pravox 20:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos oblongos, de color
; salmon oscuro, codificados en una cara con la

inscripcion “VZ20” y la otra cara lisa.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Pravox en
la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Pravox esta sujeto a un Plan de Gestion de Riesgo
(PGR) aprobado por ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con el producto, llamar a
ANMAT responde: 8 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 60.466.
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
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