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X Axitan Éñ mẹ

Mỗi viên nén bao tan chứa
40mg pantoprazole (dang natri sesquihydrat).
Dùng đường uống.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nuốt nguyên viên, không được nhai.
Để xa tầm tay của trẻ em.
Bảo quản dưới 30°C trong bao bì gốc.
Chỉ định, Liều dùng và Cách dùng,
Chống chỉ định, Tác dụng phụ và thông
tin khác: Xem trong tờ hướng sử dụng
đính kèm trong hộp.
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gastro-resistant tablets
Pantoprazole (as sodium
sesquihydrate) 40mg

 

Thuốc bán theo đơn

  

Each enteric coated tablets contains
40 mg of pantoprazole (as sodium sesquihydrate).
Oral use.
Read the package leaflet before use.
Swallow whole, do not chew.
Keep out of the sight and reach of children.
Store below 30°C in the original package.
Indicatlon, Dosage and Administration,
Contra-indicatlon, Side-effect,
and others: See leaflet enclosed.
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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

ĐẠI DIỆN

| THÀNH PHỐ
Rx Thuốc bán theo đơn

TẠ
v HỖ tHÍ MỊN AXITAN

viên nén kháng dịch dạ dày
Pantoprazole 40mg

 

1. Tên thuốc
Viên nén khang dich da day Axitan 40mg

2. Thành phần định tính và định lượng
Mỗi viên nén chứa 40 mg pantoprazole (tương đương 45.16 mg pantoprazole Natri

sesquihydrate)
Danh sách tá dược đầy du xem muc 6.1

3. Dang bao ché
Vién nén khang dich da day, mau vang dam. hinh elip, 2 mặt lôi.

4. Thông tin lầm sàng rv
4.1 Chỉ định
Người lớn và tre em từ 12 tuôi trơ lên
- Trào ngược dạ dày-thực quán

Người lớn
- Kết hợp với các liệu pháp kháng sinh phù hợp đê diệt Helicobacter Pylori ở bệnh nhân
loét liên quan đến H. Pylori
- Loét dạ dày —tá tràng
- Hội chứng Zollinger Ellision và các tinh trạng tăng tiết bệnh lý khác

4.2 Liều dùng và cách dùng
Cách dùng: Nên uống nguyên viên thuốc với ít nước trước bữa ăn 1 gid

Liêu dùng
Người lớn và trẻ em từ l2 tuôi trợ lên:
Trào ngược dạ dày-thực quan: Ì viên pantoprazole 40mg mỗi ngày, có thé tăng liều gấp đôi

khi không đáp ứng với các liệu pháp khác. Thời gian điều trị thường là 4 tuần, có thê tăng
thêm 4 tuần nữa khi không đáp ứng đây đủ.
Người lớn:

Phối hợp với 2 kháng sinh phù hợp khác đê diệt H.pylori: Bệnh nhân loét dạ đày và tá tràng có

H.Pylori (+). nên sử dụng liệu pháp kếthợp để diệt H.pylori. Nên xem xét các hướng dẫn chính
thức ở địa phương (như khuyến cáo quốc gia) về việc dé kháng kháng sinh và các kháng sinh

phù hợp. Do việc đề kháng. các phối hợp sau đâu được khuyến cáo đề diệt H.pylori:

a)  Pantoprazole 40mg x 2 lan/ngay

+ Amoxicillin 1g x 2 lan/ngay

+ Clarithromycin 500mg x 2 lan/ ngay
b) _ Pantoprazole 40mg x 2 lần/ngày

+ Metronidazole 400-500 mg metronidazole (hoặc tinidazole 500 mg) x 2 lần/ ngày
+ Clarithromycin 250-500 mg x 2 lần/ ngày
c) _ Pantoprazole 40mg x 2 lần/ngày
+ Amoxicillin 1g x 2 lan/ngay

+ Metronidazole 400-500 mg metronidazole (hoac tinidazole 500 mg) x 2 lần/ ngày
Trong điều trị kết hợp để diệt H.Pylori. nên uống viên pantoprazole thứ 2 trước bữa tối. Thông
thường. thời gian điều trị là 7-14 ngày. Nên cân nhắc liều khuyến cáo của loét dạ đày-tá tràng.
Trong đơn trị liệu, như ở bệnh nhân có test H.Pylori (-), áp dụng phác đồ sau đây:
Diéu tri loét da day: 1 viên pantoprazole 40mg mỗi ngày. Có thê tăng liều gấp đôi khi không
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đáp ứng với các liệu pháp khác. Thời gian điều trị thường là 4 tuần, có thê tăng thêm 4 tuân

nữa khi không đáp ứng đầy đủ.
Điều trị loói tá tràng: 1 viên pantoprazole 40mg mỗi ngày. Có thê tăng liều gấp đôi khi không

đáp ứng với các liệu pháp khác. Thời gian điều trị thường là 2 tuần. có thê tăng thêm 2 tuần

nữa khi không đáp ứng đầy đủ.
Hội chứng Zollinger Ellision và các tình trang tangtiết bệnh lý khác: Trong quản lý dài hạn

hội chứng Zollinger Ellision và các tình trạng tăng tiết bệnh lý khác, bệnh nhân nên bắt đầu

điều trị với liều 80 mg mdingày.
Sau đó, có thể tăng hoặc giảm liễu nếu cần dựa vào đánh giá tình trạng tiết địch dạ dày, Có thê

tăng liễu pantoprazole tạm thời đến trên 160mg nhưng không nên sử dụng lâu dài để kiểm soát

acid.
Thời gian điều trị hội chứng Zollinger Ellision và các tình trạng tăng tiết bệnh lý khác là không

hạn chế và nên điều chỉnh tùy theo tình trạng lâm sảng.

Các đổi tượng đặc biệt

Trẻ em: Pantoprazole không khuyến cáo sử đựng cho trẻ dưới 12 tuôi do thiếu đữ liệu về hiệu

lực và độ an toàn

Suy gan. Không nên vượt quá liều 20 mg pantoprazole mỗi ngày ở bệnh nhân suy gan nặng.
Không phối hợp diệt H.pylori ở bệnh nhân suy gan mức độ vừa đến nặng đo thiêu dữ liệu về

hiệu lực và độ an toàn ở đối tượng này.
Suy thận: Không cần chỉnh liễu ở bệnh nhân suy chức năng thận. Không được kết hợp

pantoprazole để diệt H.pylori ở bệnh nhân suy thận do thiểu đữ liệu về hiệu lực và độ an toàn ở
đối tượng này.
Người già: Không cần chỉnh liều fy
4.3 Chống chỉ định 4
Quá mẫn với hoạt chất. dẫn xuất benzimidazole hoặc bắt cứ thành phần tá dược nào của thuốc.

44 Thận trọng
Suy gan: ở bệnh nhân suy gan. nên theo đôi men gan cần thận trong khi điều trị với
pantoprazole, đặc biệt khi điều trị lâu dài. Trong trường hợp tăng men gan, nên ngưng điều trị
Khi có triệu chứng báo động: Khi có bắt kỹ triệu chứng bảo động nào (như giảm cân nặng

không chủ ý, nôn tái phát. khó nuốt. nôn ra máu. thiếu máu hoặc tiêu phân den) và khi nghỉ
ngờ hoặc có loét đạ dày, nên loại trừ bệnhác tính. đo điều trị với pantoprazole có thể làm lụ
mờ triệu chứngvà làm chậm việc chan đoán. Nên cân nhắc nếu triệu chứng không giảm mặc

dù đã điều trị đầy đủ.

Phái hợp với atazanavir: Kết hợp atazanavir và các thuốc ức chế bơm proton không được

khuyến cáo. Nếu sự kết hợp của atazanavir với một thuốc ức chế bơm proton là cần thiết. nên

theo dõi sát lâm sảng kết hợp với tăngliều atazanavir tới 400 mg với 100 mg ritonavir. Không
nên tăng liễu pantoprazole quá 20 mg mỗi ngày.

Anh hưởng đến sự hấp thu vitamin B12: Ở những bệnh nhân bị hội chứng Zollinger-Ellison va
các tình trạng tăng tiết bệnh lý khác cần phải điều trị lâu dài, pantoprazole, như các thuốc

kháng acid khác, có thê làm giảm hắp thu vitamin B12 (cyanocobalamin) đo giảm acid trong

địch vị. Nên cân nhắc ở những bệnh nhân giảmdự trữ hoặc có các yêu tổ nguy cơ làm giảm

hap thu vitamin B12 khí điều trị đài hạn hoặc nếu có các triệu chứng lâm sàng tương ứng.

Điều trị dài hạn: trong điều trị dài hạn. đặc biệt khi điều trị trên 1 năm. nên giám sát bệnh nhân
thường xuyên. Các thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt khi sử dụng liều cao trong thời gian dài,

có thê làm tăng nhẹ nguy cơ gãy xương hông, xương cô tay và Xươngsống, chủ yếu ở người
giả hoặc khi có các yêu tổ nguy cơ khác. Các nghiên cứu quan sát cho thấy các thuốc ức chế

bơm proton làm tăng nguy cơ gãy xương nói chung lên 10%-40%. Một số trường hợp tăng này
là do các yếu tổ nguy có khác. Bệnh nhân có nguy cơ loãng xương nên được chăm sóc theo các
hướng dẫn lâm sảng hiện tại và nên bổ sung du vitaminD va calci.

Ha magne huyét: Ha magne huyết nặng đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị với
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các thuốc ức chế bơm proton như pantoprazole tối thiểu trong ba tháng. hầu hết là trong một

năm. Biểu hiện nặng của hạ magne huyết như mệt mói, co cơ, mê sảng. co giật. chóng mặt và
loạn nhịp thất có thê xảy ra nhưng chúng có thể bắt đầuâm thầm và được bỏ qua. Hau hét
những bệnh nhân bị ảnh hưởng. tình hình được cải thiên khi đùng magne thay thế và ngưng

thuốc ức chế bơmproton.
Đối với bệnh nhân dự kiến điều trị kéo dải hoặc những người dùng thuốc ức chế bơmproton
voi digoxin hoặc các loại thuốc có thê gdy ha magne huyết (như thuốc lợitiểu), nên đo nông độ

magne trước khí bắt đầu điều trị với PPI và định ky trong suốt quá trình điều trị.

Nhiễm trùng tiêu hóa đo vì khuân: Pantoprazole, như các PPI khác, có thê làm tăng lượng vĩ

khuẩn thường trú bình thường trong đường tiêu hóa trên. Điều trị với pantoprazole có thê làm
tăng nhẹ nguy cơ nhiễm trùng tiêu hóa gây ra do vi khuẩn như Salmonella and Campylobacter

45 Tương tác thuốc và các dạng tương tác
“nh hướng của pamoprazole trên sự hấp thu của các thuốc khác | -
Do ức chế tiết acid dạ dày mạnh và kéo đài. pantoprazole có thể làm giảm sự hắp thu của thuốc

có độ sinh khá dụng phụ thuộc pH dạ dày, như một số kháng nắm nhóm azole như
ketoconazole, itraconazole. posaconazole va thuốc khác như erlotinib.

Thuée diéu tri HIV (atazanavir); Sit dung đồng thời atazanavir và các thuốc điều trị HIV khác

có độ hấp thu phụ thuộc vào pH dạ dày với các thuốc ức chế bơm proton có thể dẫn đến giảm
đáng kê sinh khả dụng của các thuốc điều trị HIV và có thể ảnh hướng đến hiệu quả của các
loại thuốc này. Do đó, không khuyến cáo sử dụng đồng thời các thuốc ức chế bơm proton vi

atazanavir. yw
Thuốc khẳng đông coumarin (phenprocoumon hode warfarin): Mặc dù không ghi nhan cé su

tương tác trong quá trinh sir dung déng thoi phenprocoumon hode warfarin trong các nghiên
cứu dược động học lâm sàng. một vài trường hợp riêng lẻ có những thay đổi trong INR đã
được ghi nhận trong quá trình điều trị đồng thời trong giai đoạn lưu hành thuốc. Vì vậy, những
bệnh nhân được điều trị bằng thuốc kháng đông coumarin (như phenprocoumon hoặc

warfarin), nén theo dõi thời gian prothrombin/TNR sau khi bắt đầu, chấm dứt hoặc trong quá
trình sử dụng không thường xuyên của pantoprazole.

Các nghiên cứu tương tác khác- Pantoprazole được chuyển hóa rộng rãi ở gan qua hệ enzym
€©ytochrome P450. Con đường chuyên hóa chính là khử methyl bởi CYP2C19 và con đường
chuyển hóa khác bao gồm quả trình oxy hóa bởi CYP3A4.

Nghiên cứu tương tác với các thuốc cũng được chuyển hóa bằng những con đường này, như

carbamazepine, diazepam, glibenclamide, nifedipin va thuốc ngừa thai đường uông có chứa
levonorgestrel và ethiny] estradiol không cho thay có tương tác đáng kế về mặt lâm sảng.

Kết quả từ một loạt các nghiên cứu tương tác chứng minh Pantoprazole không ảnh hưởng đến

sự chuyển hóa của các hoạt chất được chuyên hóa béi CYP1A2 (nhu caffeine, theophylline),

CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac. naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nh

ethanol) hodc không can thiệp vào việc hap thu đigoxin liên quan đến p-glycoprotein.

Cũng không có tương tác với các thuốc kháng acid sử dụng đồng thời. Nghiên cứu tương tác đã

được thực hiện khi sử dụng đồng thời pantoprazole với các thuốc kháng sinhì tương ứng

(clarithromycin, metronidazole, amoxicillin), khéng ghi nhan cé tuong tác về lâm sang.
4.6 Khã năng sinh sản, có thai và cho con bú
Mang thai: Khong có đủ dữ liệu về việc sử dụng pantoprazole ở phụ nữ mang thai. Nghiên cửu
trên động vật đã cho thầy độc tính sinh sản. Các nguy cơ tiểm ân ở người là không rõ. Không
nên sử dụng Pantoprazole trong khi mang thai trừ khi thật sự cần thiết.
Cho con bú: Nghiên cứu động vật cho thấy pantoprazole bài tiết qua sữa mẹ. Do đỏ, nên được
cân nhắc lợi ích của việc cho conbú ở trẻ em và lợi ích của liệu pháp pantoprazole ở người mẹ
về việc có nêntiếp tuc/ngung cho con bú hoặctiép tục/ngưng điều trị với pantoprazole.

4.7 Ảnh hưởng trên khả năng điều khiểntau xe va vận hành máy móc
Các tác dụng phụ của thuốc như hoa mắt và rồi loạn thị trường có thé xảy ra. Không nên điều
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khiển tầu xe hay vận hành máy móc trong khi điều trị với pantoprazole.

4.8 Tác dụng phụ

Khoảng 5% bệnh nhân có các tác dụng phụ. Các biến cế bất lợi thường gặp nhất là tiêu chảy va

nhức đâu. cả 2 xảy ra trong khoảng 1% bệnh nhân.

Ï gặp (0.1%-1%): Nhức đầu. chóng mặt. tiêu chảy. nôn ói. đầy hơi. táo bón, khô miệng. đau

bụng và khó chịu, phát ban da. ngoại ban. ngứa. yêu, kiệt sức. rồi loạn giấc ngủ. gãy xương

hông, cỗ tay hoặc cột sống.
Hiểm gặp (0.01%-0 1%): Rối loạn thị lực. mày day, dau khớp. đau cơ. thay đôi trọng lượng.

tăng thân nhiệt, phù ngoại biên. phản ứng dị ứng. trầm cảm. vú to ở nam giới.

Rất hiếm (<0.01%): Mắt định hưởng ;
Không rõ: Áogiác, lủ lẫn, giảm nồng độ natri huyết.

49 Quá liều
Không rõ triệu chứng quá liều ở người. Nồng độ toàn thân lên đến 240 mg qua đường tĩnh

mạch trong hơn 2 phút được dung nạp tốt. Do pantoprazolegan kết rộng với protein. khó thải

trừ bằng cách lọc máu. Trong trường hợp có triệu chứng nhiễm độc trên lâm sàng. điều trị triệu

chứng và điều trị nâng đỡ. không khuyến cáo điều trị đặc hiệu.

5 Đặc tính dược lý
Nhóm được lý: các thuốc ức ché bom, Proton, ATC code: A02BC02 {ey
5.1 Dược lực học 7
Pantoprazole la một dan xuất benzimidazole. te ché bai tiét axit hydrocloric trong da day bang
cách ức chế chuyên biệt các thụ thể của bom proton ở tế bào thành.

Pantoprazole được chuyển thành dạng có hoạt tính trong môi trường acidởở tế bào thành nơi nó

ức chế enzyme H+, K+ -ATPase, là giai đoạn cuối cùng trong việc sản xuất acid hydrocloric &

dạ dày. Sự ức chế phụ thuộc vào liều dùng và ảnh hưởng đến việc tiết acid dạ dày bình thường
và khi bị kích thích tiết acid. Hầu hết các bệnh nhân hết triệu chứng trong vòng 2 tuần. Như các
thuốc ức chế bơm proton và các thuốc ức chế thụ thé H2 khác. điều trị với pantoprazole làm
giam acid dạ dày và do đó làm tăng gastrin tương ứng với việc giảm acid. Sự gia tăng trong

này có thể phục hồi.
Do pantoprazole liên kết với các enzyme tại thụ thế tế bào. nó có thể ức chế tiết acid
hydrochloric độc lập của kích thích bởi các chất khác (acetylcholine. histamine. gastrin). Hiệu
quả là như nhau ở đường uống hoặc tiêm tĩnh mạch.

Pantoprazole lam tăng nông độ øastrin lúc đói. Khi sử dụng ngắn hạn. hầuhết các trường hợp

khôngvượt quá giớihạn trên của mức bình thường. Trong điều trị dài hạn. nồng độ gastrin
tăng gấp đôi trong hầu hết các trường hợp.

Tuy nhiên, những trường hợp tăng quả mức chỉ xảy ra riêng lẻ.Kết quả là. tăng nhẹ đến trung
bình số lượng tế bảo nội tiết đặc hiệu (ECL) trong đạ dày trong một sô ít trường hợp khi điều

trị lâu dài. Tuy nhiên. theo các nghiên cứu được tiễn hành cho đến nay, sự hình thành của tiền

thân carcinoid (tang san không điển hình) hoặc carcinoid da day như đã được tìm thấy trong
động vật thực nghiệm đã không được quan sát thấy ở người.

Anh hưởngcủa trị lâu dài với pantoprazole quá một năm không thê loại trừ hoàn toàn trên
các thông số nội tiết của tuyến giáp theo kết quả nghiên cứu ở động vật.

5.2 Đặc tính dược động học
Hap thu: Pantoprazole được hấp thu nhanh và đạt nồng độ định trong huyết tương ngay sau

một liều duy nhất 40 mg. Thời gian trung bình đạt nông độ định khoảng 2.5 giờ sau khi uống

và nông độ đỉnh trong huyết tương khoảng 2-3 mcg/ml, và những trị sô này không thay đổi sau
khi sử đụng nhiều lần. Dược động học không thay đổi sau khi dùng liều đơn hoặc liềulặp lại.
Trong phạm vì liêu 10mg-80 mụ, động học trong huyết tương của pantoprazole là tuyển tính
sau khi dùng cả đường uông và tiêm tĩnh mạch.

Sinh khả dụng tuyệtđối khoảng 77%. Sử dụng đồng thời với thức ăn không ảnh hưởng trên
AUC, nồng độ đỉnh trong huyết thanh và sinh kha dụng.
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Phân bố: Tỷ lệ gắn kết với protein huyết thanh là khoảng 98%. Thẻ tích phân bố khoảng 0.15
l/kg

Chuyên hóa: Thuốc được chuyển hóa rộng rãi ở gan. Các con đường chuyền hóa chính là khử

methyl bởi CYP2C19 với liên hợp sulphate tiếp theo. con đường chuyền hóa khác bao gồm quá
trình oxy hóa bởi CYP3A4.

Thai trừ: Thời gian ban thai là khoảng ] giờ và thanh lọc là khoảng 0.1 l/giờ/kg. Có một vài
trường hợp chậm thải trừ. Do sự găn kết chuyên biệt của pantoprazole với các bơm proton của
tê bào thành. thời gian bán thải không tương quan với thời gian hoạt động (ức chế tiết acid).

Thai trừ chính là qua thận (khoảng 80%) cho cac chất chuyên hóa của pantoprazole, phan con

lại được bài tiết qua phân. Chất chuyên hóa chính trong cả huyết thanh và nước tiểu là

desmethylpantoprazole được liên hợp với sulphate. Thời gian bán thải của chất chuyên hóa
chính (khoảng 1.5 giờ) không dài hơn so với pantoprazole.

6. Thông tin thuốc
6.1 Tá dược

Vién nén: Mannitol, Natri carbonate, khan. Natri starch glycolat (type A), Basic butylated

methacrylat copolymer (Eudragit E PO) Calcium stearat

Lớp bao bên trong: Opadry white OY-D-7233; bao gsm Hypromellose, Titanium dioxide E17,
Talc, Macrogol 400, Natri laurilsulphat.

Lớp bao tan trong ruột: Kollicoat MAE 30 DP, vàng: bao gồm: Methacrylic acid-ethyl acrylat

copolymer dispersion. Propylen glycol, Yellow iron oxide (E172) Titanium dioxide (E171),
Talc.
6.2 Tương ky: Không

6.3 Hạn dùng: 36 tháng kề từ ngày sản xuất
6.4 Báo quản: Dưới 30°C trong bao bì gốc.
6.5 Đóng gói: Hộp3 vi x 10 viên nén đề khang dich vi.
6.6 Than trong khi tiéu huy: Khong co yéu cau đặc biệt cho việc tiêu hủy.bat cit $a pha

nào không sử dụng hoặc các vật liệu không sử dụng nên được vứt bỏ theo yêu cầu cửa địa
phương. ý
7. Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất.
8. Sản xuất bởi:
Balkanpharma — Dupnitsa AD

3 Samokovsko Schosse Str., 2600 Dupnitsa
Bulgaria
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