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BIFAMODIN 20MG/2ML

Thu8c ndy chi dang theo dom thubc
Dé xa tim tay tré em
Doc kj hudmg dén sir dung tredre khi ding

4. Thanh phén ¢dng thire thudc: mbi ng 2 ml dung dich tiém chira:

- Thanh phén hoat chat: Famotidin............ e 20mg
- Thanh phin ta duge: Acid L-aspartic, D-manitol, nurée cét pha tiém.
2. Dang bao ché: -

2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém
2.2. M@ ta dang béo ché: Dung dich trong, khong mau hedc gin nhu khong mau.
3. Chi djnh:
Dung dich tiém Bifamodin 20mg/2ml & dang dung dich dam dac chi dung cho dwérng tinh mach, dvgc chi dinh & mdt sé
bénh nhén nhap vién véi tinh trang tAng tiét bénh Iy hodc loét khé chira, hodc thay tﬁg cho céc dang thude ubng dé didu tri
ngan han & nhikng bénh nhan khang the ding thubc udng trong céc tinh trang sau:
1. Bidu trj ngdn han loét 14 trang giai doan hoat dong. HAu hét bénh nhan ngudi Ion khdi bénh trong vong 4 tuan; hiém khi cé
Iy do dé sir dung famotidin vé&i Iigu diy dd trong thivi gian dai hon 6 dén 8 tudn. Cac nghién ciru chira danh gia durge sy an
toan cla famotidin trong bénh lgét ta trang khdng bién chirng giai dean hoat Adng trong thei gian hon 8 tun.
2. Diéu tr duy tri cho bénh nhén loét té trang & liéu gidm sau khi lanh vét loét giai doan hoat déng. Gac nghién ciru o6 kidm
so0at & ngrdi Iém khang kéo dai qua mét nam.
3. Diéu tri ngdn han loét da day ianh tinh gial doan hoat ¢éng. Hau hét bénh nhan trwdng thanh lanh bénh trong véng & tuin.
Cac nghién clru chura danh gia duge tinh an toan hodc hiu qua cia famotidin trang loét da day lanh tinh khdng bién chimg
giai doan hoat dgng trong théi gian hom & tudin.
4. Didu trj ngdn han bénh trao nguoe da day thue quan (GERD). Famotidin dwgc chi dinh dé didu tri ngdn han cho bénh
nhan co tridqu chirng GERD.
Famotidin cling dugc chi dinh trong diéu trj ngdn han viém thyrc quan do GERD, k& ca bao mén hodc loét dugc chin doan
bang ndi soi.
5. Diéu i c4c tinh trang téng tiét bénh Iy (vi dy: HOi chimg Zollinger-Ellison, da u tuyén noi tiét)
4. Lidu ding va cich ding:
4.1. Libu dung
¢ mét sé bénh nhan nhép vién véi tinh trang tang tiét bénh Iy hodc loét khd chiva trj, hodc & nhirng bénh nhan khong thé
diing thude udng, dung dich tidm Bifamodin 20mg/2mt c6 thé dwge stz dung cho dén khi c6 thé didu tri biing dudng ubing.
Lidu khuyén céo & bénh nhan ngiedi [&n 1a 20 mg tiém finh mach méi 12 gier.
Lidu rgng va phac d6 dbi voi dudmg tism & bnh nhan bj GERD chira digc thiét lap.

iy di < ] n t an (GERD
Cac nghién clru d& xuat lieu khédri dau & tré em <1 tudi nhw sau: Bénh trao ngurgc da day thyc quan (GERD) - 0,5 mg/kgliéu
h8n dich ufng famotidin trong &tdu tri GERD |&n dén 8 tudn, diing m&i ngay mét [An & tré <3 thang tudi va mdi ngay 2 lan &
tré tlr 3 thang dén <1 tubi. Nén sir dyng cac bién phap than trong (vi dy, cho an day). Vige st dyng famotidin tiém finh mach
& tré em <1 tudi bj GERD chura dwoc nghién ciru ddy a0.
Liéu ding cho tré em 1-16 tudi
Céc nghién ciru cho thay lidu khéi dhu & tré em tr 1 dén 16 Ludi 1a 0,25 mg/kg tiém truyén tinh mach {tidm trong khodng thoi
gian khang duréi 2 phit hodic truyén 15 phit) méi 12 giér 1én aén 40 mg/ngay.
Trong khi ¢ac nghién ciru 1am sang khdng kiém scat da cong bé cho thay higu qué cla famotidin trong didu tri loét da day,
dir ligu & tré em khéng a0 aé thiét 14p phan trém dap Gng véi lidu dung va thei gian didu tr. Do d6, thivi gian didu trj
(khén dAu dira trén khuyén cdo v& thei gian didu tri clia nguwdi Iém) va lidu nén dugre ¢4 nhan hoa dya trén dap (ng 13m sang
vavhoiic xac dinh pH da ddy va ndi soi. Cac nghién clru khdng kiém soat dwoc odng bd & tré em tir 1 3én 16 tudi ¢4 chirng
minh acid da day bj &rc ché véi lidu téi 0,5 ma/kg tiém truydn tinh mach mdi 12 giér.
Bidu chinh lidu cho bénh nhan suy than vira hodc ndng o ) _

nhrng b&nh nhan trudng thanh c6 suy than trung binh (46 thanh thal creatinin <50 mi/phat) hodc suy than ning (49 thanh

thai creatinin <10 mifphit), thdi gian ban thai clia famotidin téing I&n. BG6i véi bénh nhan suy than ndng, c6 the vugt
qué 20 gidy, dat khodng 24 gity & bénh nhan kho tidu. Vi tac dung phy trén CNS ¢8 duec bao céo & bénh nhan suy than vira
va nang, dé tranh tich liy qua mirc thube & bénh nhan suy thén vira holc nang, lidu Bifamodin 20mag/2mi co thé gidm xudng
mdt néra liu hodic khoding fidu co thé dugc kéo dai dén 36-48 gity theo dép (rng [am sang clia bénh nhan.
Dira trén vigc 5o sanh cac théng sb dugc dong hoc clia famotidin & nguéri Ién va tré em, nén c¢an nhic didu chinh lidu & tré
em bj suy than vira hodc ndng.
Tinh trang bénh Iv ting tiét (vi du: Hoi chirng Zollinger-Ellison, da u tuyén ndi tiét
Lidu famotidin & b&nh nhan ¢6 tinh trang bénh Iy ting tiét thay ddi theo timg ca nhan. Lidu khuyén céo tiém tinh mach cho
ngwei 1&n 1a 20 mg méi 12 gid. Lidu nén duec didu chinh theo nhu clu cla g bénh nhan va nén tiép tyc mién {3 c6 chi
dinh 1am sang. O mét sb bénh nhan, co thé cAn mbt lidu khéi diu cao hon. Lidu udng 18n t&i 160 mg méi 6 gitr 42 dugyc
dung cho mot sé bénh nhan tridng thanh méc Hai chirng Zollinger-Ellison néing.
Sir dung dbng thei cac thube khang acid
Thui khang acid c6 thé dugc ding ddng thei néu cln thist:
4.2, Cach ding
Pé chuén bj dung dich tiém tinh mach famotidin, pha loang (trong didu kién v6 tring) 2 ml dung dich tiém Bifamodin
20mg/2ml v&i dung dich tiém NaCl 0,9% ho#&c dung dich tiém tinh mach twong thich khac (dextrose 5%; dextrose 10%; nuéc
céit pha tiém; Ringer lactat) dén téng thé tich 5 ml hoZc 10 mi v tiém trong khoding ther gian khong it hon 2 phit.
Dé chudn bl dung djch truyén tinh mach famotidin, pha lofing (trong didu kign vo trung) 2 ml dung dich tiém Bifamodin
20mg/2ml vai 100 ml dextrose 5% hodic dung dich twong thich khac (NaCt 0,9%; dextrose 10%; nudc cét pha tiém;
Ringer lactat) va truyén trong khodng theri gian 15 dén 30 pht,
Tinh én dinh
Céc san ph&m thubc tiém nén dugc kidm tra tnrc quan vé tidu phan va sy ddi mau tredce khi ding.
Khi dugc thém vao hodc pha losing véi cac dung dich tiém thh mach théng dung, vi dy nhu Nwée cét pha tiem, NaCl 0,9%;
Dextrose 5% va 10%; hoac Ringer lactat, dung dich pha loding cOa famotidin &n dinh v& mat vt ty va hda hoc trong 48 gieyr &
nhiét 46 phong.
Mic dis dung djch famotidin pha loang &n dinh trong-48 gi¢r & nhiét 40 phong, khdng c6 di liéu vé viée duy tri a6 vb khudn
sau khi pha. Do @6 néu khng ding ngay sau khi pha, dung dich nén bao quan trong td lanh 2-8°C trong 48 gidy.
4,3, Mot s6 lwu y diic bigt v& xi Iy thudc tréc va sau khi sir dung
Khang cd thdng tin.
5. Chéng chi djnh
Qué mén voi b;t ky thanh phan nao clia thubc. DA phat hién ¢b nhay cam chéo véi cac thudc trong nhom thude déi khang
thy th& Hz khac. Do d6, famotidin khong nén dung cho b&nh nhan ¢ tidn s&r qua min véi cac thubc trong nhom nay.
6. Canh bao va than treng khi ding thuéc
Thén trong chung
Glam triéu chirng khi diing famotidin khéng c6 nghfa 1a loai trr sy hién dién cia khdi u da day &c tinh.
Bénh nhan suy than vira hodc ndng
Vi téc dung phy CNS da dwge bao cdo & bénh nhan suy than vira va nding, c6 thé cin phai dung lidu thip hon hoéc khoang
lidu dai hon & bénh nhan suy than vira (d6 thanh thai creatinin < 50ml/phut) hodc ndng (d¢ thanh thai creatinin < 10 mi/phut)
dé& didu chinh thoi gian ban théi dai hon cia famotidin.
7. S0 dyng thuéc cho phy nir cé thal va cho con bu
7.1. Sir dyng thubc cho phy nik cé thai:
Phén loai nhém B
Khang ¢ cac nghién ctru ddy di va dugc kidm soat tt khi ding famotidin trong thei ky mang thal, vi vay chi duec ding cho
ngwrdi mang thai khi that cin thiét.
7.2. Théi ky cho con bua:
Famotidin bai tiét qua sika me. Vi co khd ndng gay cac tac dung khéng mong mudn nghiém trgng cho tré, nguwéri me phai
quyét dinh ngirng cho con bi trong théi ki ding thuéc, hodic ngieng dung thudc, tly theo thm quan trgng cia thudc abi véi
nguwdi me
8. Tac dgng cua thubc khi lai xe va van hanh may
Chura tim thay thong tin.

z




8. Twrong téc, hron ctia thud .

9.1, Turong the cua thube: https://trungtamthuoc.com/

Chura cb tueng tac thude nao duge xéac dinh. Céc nghién ciru véi famotidin trén mé hinh & nguedni, 3éng vat va in vitro cho
théy khéng co si can thiép dang keé nao doi voi viéc chuyén héa cac hop chét bdi cac enzym clia micrasom gan (hé théng
cytochrom P450). Cac hgp chét dugc thir nghiém & ngudi bac gbm warfarin, theophyllin, phenytoin, diazepam, aminopyrin
va antipyrin. Indocyanine xanh {mdt chi s& thude chidt xuét & gan) da duge thir nghiém va khdng oo tac dyng dang k& dugc
phat hién.

9.2. Tuwong ky cla thube:

Chura tim théy thang tin twong kg cha thube,

10. Tac dung khong mong muon:

Cac phan (eng bét lgi duge ligt k& dwdi day da duge bao cao frong cac thir nghiém 18m sang trong nwde va quic t &
khoang 2500 bénh nhan. Trong nhirng thir nghiém Iam sang cé kiém soat trong dé famotidin dang vién nén dugc so sanh
véri gia dworc, ty 18 bi tac dung khdng mong mudén & nhém ding thudc famotidin 40 mg khi 8i ngu teeng te nhie & nhém ding
gia duge.

C4c phan (ng bét lgi da dugc bao cio xdy ra & hon 1% bénh nhan dang didu tri bang famotidin trong cac thir nghigém 1am
sang ¢ kiém soét va nguyén nhan co thé lign quan dén thude: nhire dhu (4,7%), chong mét (1,3%), tao bén (1,2%) va tigu
chay (1,7%).

Céc phan (ng bt loi khéc sau ddy 42 dugc bao céo khong thueng xuyén trong cic thlr nghiém lam sang hosc ké tir khi
thudic diegre ban ra thi truremg. Mi lign quan khi didu tri véi famotidin chira 6 rang trong nhigu tnrémg hep. Trong mdi logi,
céc phan t’rng bét loi duwoc liét ke theo thir ty gidm din mirc 48 nghiém trong.

Toan than: sot, suy nhwgc, mét moi

Tim mach: réi loan nhip tim, block nhT thét, d4nh tréng ngyc

Tiéu hoa: vang da & mat, bat thiréng men gan, nén, budn nén, bung kho chiu, chan an, khd miéng

Huyét hoc: hiém géip céc trudng hop mét bach chu hat, gidm toan thé huyét cAu, gidm bach cAu, giam tidu ciu

Qua man: phan vé, phi mach, phi & mat hozic mat, ndi mé day, phat bah, xung huyét két mac

Co xuong: dau co xwong bao gbm chudt rat, dau khép

Hé than kinh/Tam than: con ddng kinh 1&n; rdi loan tam Iy, co thé héi phyc trong cac tredmg hgp theo dai dugc, bao gém ao
giac, nhdm I&n, kich déng, trAm cam, lo Iéng, giam ham mudn tinh duc; di cdm; mét ngd; budn ngl. Co gidt 38 dugc bao cdo
rét hiém g3p & nhirng bénh nhén bj suy gidm chirc nang than.

HG hép: co thét phé quan, viem phdi ké

Da: hoai ti¥ thirgng bi nhidm déc/hdi chirng Stevens-Johnson (rat hiém g3p), ryng toc, mun, ngira, khd da, dé birng

Cac gigc quan ddc bigt: U tai, roi loan vi gidc

Khéc: cac trrémg hop hiém gép da duge bao céo: bat e va chirng v to & nam gidi; tuy nhign, trong cac thir nghiém lam
sang co kidm sodt, ty i méc khang cao hom so véi nhimg nguwéi diing gid duerc.

Céc phdn (rng bét loi duge bao cdo cho famotidin dang viégn nén cling ¢ thé xay ra véi dang hdn dich ubng hosc dang tiém.
Ngoai ra, kich (rng thoang qua tai vi tri tiém cling d8 duoc phat hign véi thube tiem famolidin.

11. Qua lidu va cach xiv tri:

11.1. Qua lidu:

Céc phén (rng bét lgi trong cac trwdng hep qua ligu teong ty nhir cac phan (ing bét lgi géip phai trong trai nghiém 14m sang
binh thwéng. Lidu udng 18n toi 40 mg/ngdy da duge ding cho ngudi kom vei tinh trang tang tiét bénh Iy khong cb tac dung
phu nghiém trgng.

11.2. Cach xir tri khi ding thudc qua lidu:

Trong trudmg hep qué Iigu, nén diéu tr triéu chirng va didu trj hd trg. Cac chat khong dugc hip thu nén dugc loai bd khdi
duérng tigu hoa, cAn theo ddi bénh nhan va sir dung ligu phap hé tro.

12. Thong tin vé dwee Iy, iam sang

12.1 Bac tinh duge e hpe:

Nhém duge ly: D8I khang thy thé histamin Hz

Ma ATC: A02BAO3

Duyc Iv vé co ché tac dung:

Famotidin la chal irc ché canh tranh cia thy thé Hz histamin. Hoat tinh dugr 1y chinh quan trong trén 1am sang 18 G ché it
dich da day. Ca ndng a6 acid va thé tich dich tiét da day déu bj (rc ché bei famotidin, trong khi d6 cac thay ddi trong bai tiét
pepsin £i 1& véi thé tich tiét ra.

& nhrng ngudi tinh nguyén binh thieérg va nhing ngudi bj ting tiét, famotidin Gc ché bai tiét da day & didu kién co ban
ban ngay va ban dém, cing nhu khi bj kich thich bdi thifc 3n va pentagastrin. Sau khi udng, tac dung chéng bai tidt bt du
xdy ra trong vong mét gi&r; hiéu qua téi da phu thudc vao lidu, xay ra trong vang 1-3 gi¢. Thdi gian &c ché bal tiét véi
lidu 20 mg va 40 mg 12 10-12 gidr.

Sau khi tiém Tnh mach, hiéu qua t6i da dat dwoc trong vong 30 phit. Lidu tiém tih mach don 10 mg va 20 mg (rc ché tiét
digh v& dém trong khodng thdi gian tir 10 dén 12 gier. Lidu 20 mg ob lign quan dén thari gian tac dung dai nhét & hdu hét cac
4doi tgng.

Lidu 20 va 40 mg uéng mét IAn budi thi (rc ché bai tiét acid & didu Kign cor ban va ban dém & tit ca cac ddi figng; bai tiét
acid da day v& d&m bj (rc ché trung binh I14n Ivgt 1a 86% va 94%, trong khodng thoi gian It nhét 14 10 gi¢r. C4c lidu twong ty
durge ding vao budi sang da (¢ ché bai tiét acid bj kich thich do thire an & tit cA cac ddi twgng. Mirc trc ché trung binh Jan
lugt 1a 76% va 84% sau khi diing thudc 3 @én 5 gid; twong tng 25% va 30% sau khi dung thudc 8 dén 10 gié. Tuy nhién, &
mét s& dbl tugng ding lidu 20 mg, khong con tac dung chdng tiét dich trong veng 6-8 gier. Khdng c6 tac dung tich 1ay véi liéu
Iap lgi. pH trong da day v& ddm tang 1&n vai jidu budi t6i 20 mg va 40 mg famotidin v&i gia tri trung binh tweng vng 5,0 va
6,4, Khi famotidin dwec diing sau bira sang, pH tiéu hdéa ban ngay trong didu kién co ban & mirc 3, va sau 8 gidr khi diing
lidu 20 mg hodc 40 mg famolidin 43 dwgc nang 18n khoang 5.

Famotidin cé it hodic khdng cé tac dung déi vé&i ndng d gastrin huyét thanh Iie déi hodc sau an. Chirc nang 1am rdng da day
va chirc nang ngoai tiét tuyén tuy khéng bi anh hwdng béi famotidin.

Tac dung khéc:

Tac dyng toan than ca famotidin trén h& thén kinh trung wong, hé tim mach, hd hdp hodic ngi tét khéng dwec ghi nhan trong
cac nghién ciru dugc Iy 1am sang. Ngoai ra, khéng cé tac dung khang androgen nao dwgc ghi nhan. Néng dé hormon trong
huyét thanh, bao gdm prolactin, cortiscl, thyroxin (T4) va testosteron, khdng bj thay d4i sau khi didu tri bing famotidin.

12.2 Béc tinh dwgc ddng hoc

Famotidin ding duwdng udng duwece hip thu khang hoan toan va sinh kha dung 12 40-45%. Famatidin chuyén hoa qua gan 14n
dhu rét it. Sau khi udng, ndng 46 dinh trong huyét trong xay ra sau 1-3 gio. Néng d8 huyét tong sau nhidu fidu twong ty
nhu sau khi dung lidu duy nhét. 15-20% famotidin trong huyét trong gén két protein. Famotidin co thdi gian ban
thdi 2,5-3,5 gir. Famotidin thai trir qua than (65-70%) va chuyén hoa {30-35%). D9 thanh thai than 14 250-450 mi/phut, cho
thly c6 bai tiét & bng than. 25-30% lidu udng va 65-70% lidu tiém tinh mach durgc tim thiy trong nudre tidu dwdi dang khéng
ddi. Chat chuyén hoa duy nhét dworc xéac dinh & nguwedi la S-oxid.

Cé mot méi quan hé chit ché gitra cac gid trj thanh thai creatinin va thiri gian ban thai cla famotidin. O nhirng bénh nhan bj
suy than nang (4% thanh thai creatinin dwdi 10 mifphat), thei gian ban thai clia famotidin co thé vugt qué 20 gi¢r va cb thd
chn phai diéu chinh lidu ho¥c khoang li8u trong suy than vira va ning.

& nhirng bénh nhan cao tudi, khong cé thay dbi dang k& v& mat lam sang lign quan dén tudi tac trong dugce dong hoc cla
famotidin. Tuy nhién, & nhirng bénh nhén cac tudi b suy gidm chire ning than, ¢§ thanh thai ciia thude cé thé bi gidm.

13. Quy cach déng géi:

Hop 10 éng. Hop 20 ong. HOp 50 dng x 2 mi dung dich tiém.

14, Didu Kign bao quan, han ding, tidu chuin chit romg clia thude

14.1 Pidu kién bao quan: Nai khd, nhigt d 2-8°C, tranh énh séng.

14.2 Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Han dang sau khi pha lodng:

Khi dwrgre thém vao hodc pha lodng véi cac dung dich tiém tinh mach théng dyng, vi dy nhie Nuéc cit pha tiém, NaCl 0,9%,
Dextrose 5% va 10%, hodc Ringer lactat, dung dich pha lofing clia famotidin 8n dinh v& mit ly héa (nghia 1a duy tri it nhat
90% hiéu lyc ban dau) trong 48 gi¢r & nhidt 4§ phang.

M3c dir dung dich famotidin pha lodng &n dinh trong 48 giér & nhiét d& phdng, khong cd dir lidu v& vidc duy tri d¢ vo khuan
sau khi pha. Do d6 néu khéng dung ngay sau khi pha, dung dich nén bao quén trong i lanh 2-8°C lrong 48 gidr.

14.3 Tiéu chudn chét lvgng: USP

15, Tén, dia chi co s& san xuét
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