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Vién nén bao phim
“DE XA TAM TAY TRE EM

DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG”
1. Thanh phéin ebng thire thude
Thiinhplifin ot ol Pamaliti. ocumovsemisnsmsimsmabim o e e 40 mg
Thanh phén t& duge: Natri lauryl sulfat, tinh bdt ngd, microcrystalline cellulose 101, polyvidone K30,
croscarmellose natri, sodium starch glycolat (DST), bt tale, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl
cellulose 15 (HPMC 15), titan dioxyd, mau do oxyd siit, mau vang oxyd sét, polyethilen glycol 6000
LS 2111 ) S Pl ACRERR e S o~ M R A | vién nén
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim
M& ta: Vién nén bao phim hinh chit D mau néu nhat, thanh va canh vién lanh l3n, hai mdt tron.

3. Chi djnh

— Loét ta trang

— Loét da day lanh tinh

— H&di chitng Zollinger-Ellison

— Bidu tri chimg trio ngugc thue quén tir nhe dén trung binh
4, Cach ding, liéu diing

4.1. Lidu ding

Ngwai lon va ngudi gia

Loét td trang va loét da day lanh tinh: 40 mg famotidin mdt 1in vao budi t6i trude khi di ngu.

Hoi chitng Zollinger-Ellison:

Néu khong diéu tri v6i cic loai thudc irc ché tiét acid trrde d6, didu trj hoi chimg Zollinger-Ellison nén

bt dau vai 20 mg famotidin mdi 6 gid. DSi véi cdc lidu didu i tiép theo phai duge diéu chinh theo
mirc dé tidt acid va dap @ng 14m sang ctia bénh nhan cho dén khi tiét acid da dwge gidm xubng mirc
chdp nhan duge (vi du: <10 mEq / h truéde liéu famotidin tiép theo).

Néu mét lidu 800 mg / ngay khong tre ché ddy du tiét acid, ligu phap thay thé dé didu tiét acid nén duge
xem xét, vi khdng cé kinh nghiém khi ding lau dai lidu cao hon 800 mg famotidin / ngay.

Pidu tri nén duoe tiép tuc mién 13 cén thiét v& mit 14m sang.

Bénh nhén di duogc didu tri trude d6 voi cée thude dbi khang thy thé H2 khdc c6 thé thay dbi ngay véi
liéu khdi diu cao hon liéu khuyén céo cho bénh nhian méi. Liéu ban dau phuy thuc vao mirc do nghiém

frong ctia tinh trang 1am sang va lidu ding thude trude khi thay doi.
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¢6 d thanh thai creatinin duéi 30 ml / phut (creatinin huyét thanh trén 3,0 mg / 100 ml) nén gidm liéu

hang ngay xudng con 50%.

D6i véi nhitng bénh nhan dang chay thén nhén tao, nén giam liéu hang ngay xubng con 50%. Nén ding
famotidin 40 mg & cudi hodc sau khi lgc mau, béi vi mt phdn ciia hoat chét s& duge loai bo trong qué
trinh loc mau.

4.2. Cich ding va thovi gian siv dung thudc

Nén nudt nguyén vién thudc véi it chét long. Thube ¢6 thé ubng lic doi hogc no.

Loét td trang vé loét da déy 1émh tinh: Viée diéu trj loét td trang va loét da day [anh tinh nén dugce tién
hanh trong 4 dén 8 tudn. Thoi gian didu trj cé the ngén hon néu viée chiva lanh vét loét ¢6 thé duoc

chimg minh bing noi soi. Trong trudng hop céc vét loét khong hdi phuc khi kiém tra biing ndi soi sau 4

tudn didu trj nén tiép tuc trong 4 tudn nira.

Hii chitng Zollinger-Ellison: Cin tiép tye diéu trj néu can thidt vé mat 1am sang.

Tréo ngieoe thiee qudn nhe dén trung bink: Noi chung, nén didu trj trong 6 tudn, Néu sau 6 tuin khong

¢6 két qua, nén tiép tuc didu trj thém 6 tuén nira.

Diin 56 tré em: Tinh an toan va hiéu qua cua famotidin 40 mg & tré em chua duge xéc djnh. Do dd, tré
em khong nén dugc diéu tri bﬁng famotidin 40 mg.

5. Chong chi dinh

Man cam véi famotidin hodc bat ky thanh phan nao ctia thude

Bénh nhan ¢6 tién sir qué min véi cic thude doi khang thy thé histamin H2 khéc.

6. Canh bdo va than trong khi diing thude

Khoi u dg day:

Khdi u da day nén dugc loai trlr trude khi bat dau didu tri loét da day vé6i famotidin. Pdp Ging triéu
chirng loét da day khi didu trj b?mg famotidin khong ng#n ngira sy hién dign cta bénh 4c tinh da day.
Suy thin:

Vi famotidin dwgc bai tiét chi yéu qua than vi véy can than trong & nhitng bénh nhén bi suy thén. Nén
giam lidu ding hang ngay néu do thanh thai creatinin gidm xudng dudi 30 ml/ phat (xem muyc 4).
Chung:

Trong trudng hop didu trj lau dai véi liéu lugng cao, nén theo ddi xét nghiém cdng thirc méu va chirc

ning gan. Trong trudmg hop loét kéo dai, nén tranh ngirmg dot ngdt sau khi gidm tri¢u chimg.
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I ndo c6 thé.

Ngwoi cao tudi

Khi ding famotidin cho bénh nhén cao tudi trong céc thir nghiém 1dm sang, khong 6 sy gia ting vé ty
[& méic hay thay dbi céc tée dung phu lién quan dén thudc. Ngudi cao tudi khong can diéu chinh liéu,

7. Sir dyung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b

Phy nit cé thai:

Famotidin khong dugc khuyén céo sir dung trong thai ky, va chi nén ké toa khi can thiét. Truée khi
quyét dinh sir dung famotidin trong khi mang thai, cdc béc sT nén cén nhéc nhing lgi ich tiém niing va
nhitng rii ro ¢ thé lién quan.

Phy nii che con bit;

Famotidin c6 thé phét hién trong stta me. Cdc ba me cho con b nén ngimg thuée hogic ngirng cho con
ba.

8. Anh hwing ciia thude 1én khi nding 14i xe, vin hanh may mée

M@t s6 bénh nhan dé trai qua cdc phan {mg bdt loi nhu chéng mit va nhirc diu trong khi diing
famotidin. Nén théng bao cho bénh nhén tranh l4i xe ho#c vén hanh méy méc hogc thyc hién céc hoat
déng doi hoi sur chtt y nhanh chéng néu ho gip cdc triéu chimg ndy (xem muyc 10).

9, Twong tac, twong Ky ciia thubde

9.1.Twong tdc ciia thude

Khéng c6 twong tac thude nao quan trong v& mit 1dm sing dugc xdc dinh.

Famotidin khéng twong tic v6i hé théng enzyme chuyén hoa thude lién quan dén cytochrome P450.
Céc hop chét duge chuyén héa boi hé théng ndy di duge thir nghi¢m & ngudi bao gdm warfarin,
theophylline, phenytoin, diazepam, propranolol, aminopyrine va antipyrine. Indocyanine mau xanh la
céy nhu mot chi sb cia luu lugng mau gan va / hodic chiét xuét thubc cia gan di duge thir nghiém va
khéng c6 anh huéng dang ké duge tim théy.

Céc nghién ciru & bénh nhan én dinh khi diéu trj v6i phenprocoumon dé cho thiy khong cé tuong téc
duoc dong hoc véi famotidin va khong anh hudng dén hoat tinh dugc dong hoc hay tic dung chéng
dong ctia phenprocoumon.

Ngoai ra, cdc nghién ciru véi famotidin da cho thdy khdng ¢6 sy gia ting nong do con trong mau do

udng rugu.
Sy thay dbi do pH da day c6 thé anh huéng dén sinh kha dyng ctia mit sb loai thudc dan dén sy hdp

thu bj thay doi.
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thubc famg@tjidin,
Thube khéng™a
famotidin trong huyét twong. Do dé, nén udng famotidin 1 - 2 gi&r truée khi sir dung thube khang acid.
Viée sir dung probenecid ¢6 thé tri hoéin vigc thai trr famotidin. Nén tranh sir dung ddng thoi
probenecid va famotidin.

Sir dung ddng thdi sucralfate nén tranh trong vong hai gitr sau ding famotidin.

Néu famotidin, atazanavir va ritonavir duge ding dong thoi, khang nén diing qua liéu famotidin 20mg.
Néu cén ding liéu cao hon (vi dy: famotidin 40 mg), c6 thé xem xét diéu chinh liéu atazanavir va
ritonavir., Khong nén ding ddng thoi voi famotidin, atazanavir, ritonavir va tenofovir, néu sir két hop
khong thé tranh khoi, cin phai theo dbi lam sang chit ché.

9.2, Twong ky cita thude: Do khéng co cac nghién ciru vé tinh twong ky cia thudc, khéng trdn lan
thude nay véi cdc thude khéc.

10. Téc dung khéng mong mubn ciia thude

ﬁéﬁ%@co’ Tllu'iﬁlg. it gap Hiém gip Rét hiém gfli)
quan gilp ADR <1/10000

1/10> 1/100> 1/1000>

ADR ADR ADR
| >1/100 >1/1000 > 1/10000
R&i loan mau va Giam bach cdu, tiéu cau, bach ciu
hé bach huyét _ i trung tinh _ =
R6i loan h¢ théng Phan Gng qud min (Phan v§, phi
mién dich : ~ |mach thdn kinh, co thit phé quan)
Réi loan chuyén Chan &n
hoa va dinh
dudng |
Ri loan tam théan Rbi loan tam than c6 thuan nghich

bao gdm trAm cam, lo 4u, kich dong,
B mat phwong huéng, 1 14n, 4o gidc
Réi loan hé thin [Nhirc dau, Co giét, co cling co giat toan thén
kinh chéng mit (dic biét & bénh nhén suy chirc nng
than), di cam, budn ngu, ngi lo mo
Viém phdi ké doi khi gdy tit vong

R&i loan ho hap

1ong nguc va
trung thét
Réi logn tiéu héa |Tdo  bon,[Khd miéng,
tiéu chay |budn nén va /
non, dau
bung khé
chiu, day hoi,
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"‘?WHM'"“@ rdi loan vi
R&i loai-gat im Men gan bét thudng, viém gan, vang
da &r mat
R&i loan da va mé Phit ban, Rung tée, hdi chimg Stevens
dudi da ngira, ndi mé Johnson, hoi chimg hoai tr da nhiém
day dtc d6i khi gly tir vong
Roi loan co Bau khdp Chudt rat
xwong khép va
md lién két
Réi loan hé théng Bit lye, giam ham mudn tinh dyc
sinh san va ngure
Réi loan chung Mét moi Tire ngyce
va noi ding thude
Cac nghién ciru Céc gid tri xét
nghiém tang
(transaminases,
gamma-GT,
alkaline
phosphatase,
bilirubin)

Céc truong hop hiém giip cia chimg vi to & dan dng dd duge bdo cdo, tuy nhién, trong céc thir nghiém
lam sang co kiém sodt, ty 1& méc phai khéng 16n hon so véi gia duge.

11. Qué lidu va cdch xit tri

Cac phén (g bit loi trong trrdng hop qud lidu tuong ty nhur cdc phan (ing bét lgi gip phai trong thir
nghiém lam sang binh thudng (xem muc 10).

Bénh nhan ¢6 hoi chimg Zollinger-Ellison da dung nap liéu 1én dén 800 mg / ngay trong hon mét ndm
ma khéng phat trién cac tac dung phu dang ké.

Str dung bién phap thong thudng dé loai bo phéin khéng duoc hép thu ra khoi dudng tiéu héa, theo ddi
lam sang va didu tri h trg.

Liéu udng 1&n dén 640 mg / ngay da dugc trao cho bénh nhan ngudi lon voi céc diéu kién ting tiét
bénh Iy khéng ¢6 tdc dung phu nghiém trong. Trong trudng hop qua liu, didu trj tridu chimg va hd
trg. Thanh phén khéng duge hip thu nén dugce loai bo khéi dwong tiéu hda, bénh nhan can duge theo
dai va didu trf hd tro.

LD50 duong udng cia famotidin & chudt duce, chudt c4i va chudt nhit 16n hon 3000 mg/ kg va lidu
gdy chét t5i thidu & ché vurot qua 2000 mg / kg. Famotidin khong tao ra tic dung qua mirc & lidu udng
cao & chudt nhét, chudt, méo va chd, nhung gy chén in dang ké va phat trién gidm & tho bét diu véi
200 mg / kg / ngay dudomg ubng. LDS50 tinh mach ctia famotidin & chudt nhét va chudt dao déng tir
254-563 mg / kg va lidu gdy chét tdi thidu bing dudng tinh mach & ché la khoang 300 mg / kg. Déu
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12. Pic tinh dwge lye hoe

Nhém durge 1y: D6i khang thy thé histamin H2
Mi ATC: A02BAO3

Co ché tac dung:

Famoltidin canh tranh v&i histamin tai thu thé H2 din dén Grc ché bai tiét acid qua trung gian thy thé
H2, nén 1am giam tinh acid lugng pepsin va thé tich dich vi co ban. Khong quan sét thdy tdc dung
duwoc 1y trén hé thin kinh trung wong, mién dich, cc thong sb tim mach hoiic hé hip,

Téc dung duge lyc hoc, hi¢u qué ldm sang va an toan;

Sau khi ufng, hidu qua bét déu trong vong mét gidr va dat t6i da sau 1 - 3 gio.

Lidu ubng don 20 va 40 mg it ché déng ké tiét acid co ban vé dém. Tiét acid da day trung binh da bj
tre ché trong it nhét 10 gitr khodng 86 dén 94%. Ligu trong ty ding vao budi sang da trc ché tiét acid
duoc kich thich bdi thire @n 3 - 5 gid sau khi ubng, trung binh 76-84% va 8 - 10 gi¢ sau khi &n 25-
30%. Tuy nhién, thoi gian téc dung cia lidu 20 mg & mot sb déi trgng kéo dai 6-8 gio. Nong do
famotidin trong huyét trong sau nhiéu liéu I3p lai twong tw nhu dimg ligu duy nhét,

Gid trj pH da day co ban v& dém da dugc néing 18n bing céch ding liéu 20 va 40 mg famotidin budi tbi
v6i mirc trung binh 13 5 va 6,4 tuong tmg. Néu ubng famotidin sau khi #n séng, gia tri pH tang Ién dén
khoang 5 sau thoi gian 3 va sau 8 gid voi liéu 20 mg cling nhwr 40 mg famotidin.

Nong d gastrin trong huyét thanh ltic déi va sau &n khong bj anh hudng boi famotidin hofic chi rt it.
Da day tréng rdng va chirc niing ctia tuyén tuy ngoai tiét khéng bi dnh hwong boi famotidin. Tuong ty
ddi v6i luu lwgng méau tinh mach cira va gan. Famotidin ciling khdng anh hudng dén chirc ning ndi
tiét. Ndng do hormone ciia prolactin, cortisone, thyroxine (T4) vé testosterone van khéng thay ddi
trong didu trj v6i famotidin.

13. Dic tinh dwge dong hoe

Hip thu:

Famotidin dugc hdp thu nhanh sau khi udng. Sinh kha dung ctia liéu udng la 40-45%.

Phin bé:

Néng d) dinh trong huyét tuong dat duge trong khoang 1-3,5 gio sau khi dung famotidin. Nodng do
dinh trong huyét trong dat khoang 0,04 - 0,06 pg/ ml, sau khi ding 20 mg famotidin va 0,075 dén 0,1
pg/ ml sau khi diing 40 mg famotidin. Nong do famotidin trong huyét tuong sau nhidu lidu 18p lai

twong ty nhur diing lidu duy nhét. 15% dén 20% famotidin trong huyét twong gin véi protein. 3 mét
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idin dugc tim thdy trong dich ndo tay. Ty 1& dich / huyét twong 4 gidr sau khi

_ rung binh 1a 0,1.

Chuyén héa: Chét chuyén héa duy nhét duge xdc dinh & ngudi 14 S-oxide.

Thai triv:

Famotidin duge bai tiét vao sita me 6 gitr sau khi udng, ty 1& sira / huyét tuong dat 1,78. Thai gian ban
thai trong huyét twong 14 2,6 dén 4 gidr. C6 téi 30 - 35% hoat chit dirge chuyén hda & gan. 24 gid sau
khi udng 25 - 30% thanh phin hoat chit dwge bai tiét qua nuéc tiéu & dang khéng ddi; sau khi tiém
finh mach, 65-70% duoc dao thai khéng dbi trong nudc tiéu. DO thanh thai cua than 1a 250 - 450 ml/
phit cho thdy bai tiét qua éng thin. Mot lugng nhé c6 thé duge thai trir nhu sulfoxide.

Suy than

Khi chirc ning than giam, do thanh thai thdn clia famotidin giam ma khong c6 sy gia ting thai trir
khong qua thiin. Thoi gian ban thai sau khi ti€ém {inh mach mjt lidu duy nhédt 20 mg hodc 10 mg
famotidin duoe ting 1én 4,5-9 gidr trong suy thdn vira phai (d§ thanh thai creatinin 60-30 ml / phit),
dén 10 - 12 gid & bénh suy thén niing (43 thanh thai creatinin <30 ml / phit) va 18 - 27 gi& & nhiing

bénh nhan bi suy yéu hoic khé tidu.

S lwgng famotidin dang khéng ddi bai tiét qua nuéde tiéu gidm xubng con 60% & bénh nhan suy thén
vira phai. Trong truong hop suy thén niing, chi 25%.

Tuy thude vao quy trinh loc mau (loc mau, 5 gio thdm tach mau hoiic loc méu lién tuc), bénh nhén loc
méu thoi gian ban thai 12 7 - 14 gio sau khi tiém tinh mach 20 mg famotidin, sau khi ubng 20 mg
famotidin la 22,5 gio .

Suy gan

Dugc dong hoc cia famotidin khong thay dbi trong suy giam chirc niing gan.

Bénh nhin cao tudi:
Céc nghién ctru duge dong hoc trén bénh nhén cao tudi cho thiy khéng cé dau hiéu cua bét ky thay

dbi lién quan dén tudi tac dang ké v& mit 1am sang; Tuy nhién, suy giam chirc ning than lién quan dén
tudi nén dwoc xem xét khi xac dinh lidu Iugng.

14. Quy cach déng gbi: Hop 10 vi x 10 vién (AI/PVC)

15. Pidu kién bdo quan, han ding, tiéu chuén chit lwgng ciia thudc

Didu kién bao quan: D& noi kho, nhiét do khéng qué 30°C, trédnh énh sdng

Han dung: 30 théng, ké tir ngly san xXuft

sa 2 A s A A
Tidu chudn chét lrong ctia thude:Tiéu chuan co so
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COPHAVINA

CONG TY TNHH MTV DUGC PHAM 150 COPHAVINA
112 Trén Hung Pao — P, Pham Ngii Lo - Q1 - TP. Hd Chi Minh

PT: 1800 8150
Fax: 028 38368437
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