Prospecto: informacion para el usuario

NORMOGASTROL 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Pantoprazol

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacién importante
para usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- No deberia usar NORMOGASTROL 20 mg comprimidos gastrorresistentes durante mas de 4 semanas sin consultar al médico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen

en este prospecto.
- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 14 dias.
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1. Qué es NORMOGASTROL y para que se utiliza
NORMOGASTROL 20 mg contiene el principio activo pantoprazol, que bloguea la “bomba” que produce &cido en el estomago. Por lo
tanto, este medicamento reduce la cantidad de &cido en su estémago.

NORMOGASTROL 20 mg se utiliza para el tratamiento a corto plazo de los sintomas de reflujo (por ejemplo: ardor y regurgitacion acida) en
adultos.

El reflujo es el retroceso de acido desde el estbmago hacia la garganta (eséfago), lo que puede provocar inflamacion y dolor. Esto puede
causarle sintomas tales como sensacion dolorosa de ardor en el pecho, el cual puede llegar hasta la garganta (ardor) y dejar un sabor agrio
en la boca (regurgitacion acida).

Puede notar alivio de los sintomas de reflujo acido y ardor después de un dia de tratamiento con NORMOGASTROL 20 mg, pero esto no significa
que el medicamento le proporcione alivio inmediato. Puede que sea necesario tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para que se
produzca un alivio de los sintomas.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 14 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar NORMOGASTROL

= No tome NORMOGASTROL
- Si es alérgico (hipersensible) al pantoprazol o a cualquiera de los demas componentes de NORMOGASTROL 20 mg (incluidos en la seccion
6 “Composicion de NORMOGASTROL").
- Si esta tomando algin medicamento que contengan atazanavir (para el tratamiento de la infeccién por VIH).
- Sies menor de 18 afios.
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

= Advertencias y precauciones
Consulte primero con su médico:
- Si ha recibido tratamiento para el ardor o dispepsia de forma continua durante 4 0 mas semanas.
- Si es mayor de 55 afios y toma a diario un tratamiento para la dispepsia sin prescripcién médica.
- Si es mayor de 55 afios y padece sintomas nuevos o que han cambiado recientemente.
- Si ha padecido previamente una Ulcera gastrica o cirugia en el estomago.
- Si padece problemas de higado o ictericia (coloracion amarillenta de la piel u 0jos).
- Si acude habitualmente a su médico por molestias graves o enfermedades.
- Si le van a realizar una endoscopia 0 una prueba denominada test del aliento con urea.

Informe inmediatamente a su médico, antes o después de tomar este medicamento, en caso de que note cualquiera de los siguientes
sintomas, que podrian ser signos de otra enfermedad mas grave:

- Pérdida involuntaria de peso (no relacionada con ninguna dieta o ejercicio).

- Vomitos, en especial si son repetidos.

- Sangre en el vomito, puede presentarse como posos de café oscuros en el vomito.

- Observa sangre en sus deposiciones, que pueden tener un aspecto negro o parecido al alquitran.

- Dificultad para tragar o dolor al tragar.

- Esté palido o se siente débil (anemia).

- Dolor en el pecho.

- Dolor de estémago.

- Diarrea grave y/o persistente, puesto que NORMOGASTROL 20 mg se ha asociado con un ligero aumento en la aparicion de diarrea de
origen infeccioso.




Su médico puede decidir que es necesario realizarle alguna prueba. :Tn

Si le van a realizar un andlisis de sangre, informe a su médico de que esta tomando este medicamento.

Puede notar alivio de los sintomas de reflujo cido y ardor tras un Unico dia de tratamiento con NORMOGASTROL 20 mg, pero esto no
significa que el medicamento le proporcione alivio inmediato. No debe tomarlo como medida preventiva.

Si ha padecido sintomas de dispepsia o ardor de forma repetida durante algin tiempo, recuerde acudir al médico periddicamente.

= Uso de NORMOGASTROL con otros medicamentos
NORMOGASTROL 20 mg puede impedir que otros medicamentos actien de forma adecuada.
Informe a su médico si esta utilizando algiin medicamento que contenga alguno de los siguientes principios activos:
- ketoconazol (utilizado para el tratamiento de infecciones por hongos)
- warfarina o fenprocumon (utilizado para hacer la sangre mas liquida y prevenir formacion de coagulos). Es posible que le realicen
andlisis de sangre adicionales.
- Atazanavir (utilizado para tratar la infeccion por VIH). No debe utilizar NORMOGASTROL 20 mg si esta tomando atazanawvir.

No tome NORMOGASTROL 20 mg con otros medicamentos que limiten la cantidad de acido producido en el estomago, tales como otro
inhibidor de la bomba de protones (omeprazol, lansoprazol o rabeprazol) o un antagonista H2 (ej. ranitidina, famotidina).

Aun asi, si fuera necesario, puede tomar NORMOGASTROL 20 mg junto con antiacidos (e.j: magaldrato, acido alginico, bicarbonato
sédico, hidréxido de aluminio, carbonato de magnesio, o combinaciones).

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Esto también incluye los tratamientos a base de plantas o los homeopaticos.

= Uso de NORMOGASTROL con los alimentos y bebidas
Los comprimidos deberan tragarse enteros, con algo de liquido antes de una comida.

= Embarazo y lactancia
No tome NORMOGASTROL 20 mg si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

= Conducciéon y uso de maquinas
No deberéa conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos tales como mareos o vision borrosa.

3. Cémo tomar NORMOGASTROL
Siga exactamente las instrucciones de administracion de NORMOGASTROL 20 mg descritas en este prospecto o las indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico..
Tome un comprimido al dia. No supere la dosis recomendada de 20mg de pantoprazol al dia.

Debera tomar este medicamento durante al menos dos o tres dias consecutivos, Deje de tomar NORMOGASTROL 20 mg cuando este
completamente libre de sintomas. Puede notar alivio de los sintomas de reflujo acido y ardor después de un dia de tratamiento con
NORMOGASTROL 20 mg, pero esto no significa que el medicamento le produzca un alivio inmediato.

Si no nota alivio de los sintomas después de tomar este medicamento durante 2 semanas consecutivas, consulte con su médico.
No tome NORMOGASTROL 20 mg comprimidos durante més de 4 semanas sin consultar con su médico.

Tome el comprimido antes de una de las principales comidas, a la misma hora todos los dias. Debera tragar el comprimido entero con un poco
de agua. No mastique ni parta el comprimido.

Uso en nifios y adolescentes
NORMOGASTROL 20 mg no se debe utilizar en nifios ni menores de 18 afios.

= Si toma mas NORMOGASTROL del que debiera
Informe inmediatamente a su médico o farmacéutico. Si es posible, lleve su medicamento y este prospecto con usted.
No se conocen sintomas de sobredosis.

= Sj olvid6 tomar NORMOGASTROL
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis normal al dia siguiente, a la hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, NORMOGASTROL 20 mg puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico o contacte con el servicio de urgencias del hospital mas proximo, si aprecia alguno de los siguientes
efectos adversos. Deje de tomar este medicamento inmediatamente, pero lleve este prospecto y/o los comprimidos con usted.

- Reacciones alérgicas graves (raras): reacciones de hipersensibilidad, también llamadas reacciones anafilacticas, shock anafilactico y
angioedema. Los sintomas tipicos son: hinchazén en la cara, labios, boca, lengua y/o garganta, que puede causar dificultades al tragar o respirar,
ronchas (urticaria), mareos intensos con latidos del coraz6n muy rapidos y sudoracién abundante.

- Reacciones graves de la piel (frecuencia desconocida): erupcion cutanea con hinchazén, formacién de ampollas o descamacion de la piel,
pérdida de piel y hemorragia alrededor de los ojos, nariz, boca o genitales y deterioro rapido del estado general de su salud, o erupcion cutanea
tras la exposicion al sol.

- Otros efectos adversos graves (frecuencia desconocida): coloracion amarilla en la piel y ojos (debido a un dafio grave del higado), o
problemas renales tales como dolor al orinar y dolor en la parte baja de la espalda con fiebre.




Los efectos adversos pueden aparecer con una cierta frecuencia, y se describen de la siguiente forma:
e muy frecuentes: que afectan a mas de 1 paciente de cada 10.

e frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100.

e poco frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000.

e raros: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000.

e muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000.

e frecuencia desconocida: no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles.

- Efectos adversos poco frecuentes:
Dolor de cabeza; mareos; diarrea; nauseas, vomitos; hinchazon y flatulencia (gases); estrefiimiento; sequedad de boca; molestias y dolor de
estémago; ronchas o erupcién cutanea; picor; sensacion de debilidad, cansancio o malestar general; trastornos del suefio; aumento de las
enzimas del higado en los andlisis de sangre.
- Efectos adversos raros:
Distorsion o ausencia completa del sentido del gusto; trastornos en la vision tales como vision borrosa; dolor de las articulaciones; dolor
muscular; cambios de peso; elevacion de la temperatura corporal; hinchazén de las extremidades; reacciones alérgicas; depresion; aumento
de los niveles de bilirrubina y de los niveles de grasa en la sangre (detectados en andlisis de sangre), aumento de tamafio de las mamas en
hombres; fiebre elevada y descenso brusco de los leucocitos granulares circulantes (observado en andlisis de sangre).
Efectos adversos muy raros
Desorientacion, disminucion del nimero de plaquetas en la sangre que puede dar lugar a sangrado o hematomas mas frecuentes de lo
normal; disminucion del nimero de glébulos blancos que puede conducir a infecciones mas frecuentes; coexistencia de una reduccion
andémala del numero de glébulos rojos, leucocitos asi como de plagquetas (observado en andlisis de sangre).
- Frecuencia desconocida
Alucinaciones, confusion (en especial en pacientes con antecedentes de estos sintomas); disminucion del nivel de sodio en la sangre;
disminucién de los niveles de magnesio en sangre.
Si usted esta tomando Normogastrol 20 mg durante mas de tres meses es posible que los niveles de magnesio en sangre puedan
descender. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacién, convulsiones,
mareos y aumento del ritmo cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles bajos de magnesio
también pueden producir una disminucién de los niveles de potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizarle analisis de sangre
periédicos para controlar los niveles de magnesio.
Si est4 tomando inhibidores de la bomba de protones como Normogastrol 20 mg, especialmente durante un periodo de mas de un afio puede
aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si esta tomando
corticosteroides (pueden incrementar el riesgo de osteoporosis).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de NORMOGASTROL
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No se precisan condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase original.

Caducidad

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de Cad. La fecha de caducidad es el ultimo dia
del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita en el

Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos
que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de NORMOGASTROL

- El principio activo es pantoprazol. Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de pantoprazol (sédico sesquihidrato).

- Los demés componentes son:

Carbonato de sodio, manitol, carmelosa de sodio, almidon glicolato de sodio (de patata sin gluten), estearato de magnesio, silice coloidal,
propilénglicol, éxido de hierro amarillo (E-172), dioxido de titanio (E-171), hipromelosa, trietilcitrato y copolimero del acido metacrilico y
acrilato de etilo (1:1).

Aspecto del producto y contenido del envase
NORMOGASTROL 20 mg se presenta en forma de comprimidos gastrorresistentes de color anaranjado, ovales y biconvexos que se
presentan en envases de 7 y 14 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS NORMON, S.A. ~
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre de 2012

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/




