
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT TRƯỚC) 

1. TÊN THUỐC: 
Rx 

DexlanzZoMwR 30 
Dexlansoprazol 30mg 

2. CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 
3. THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
Thành phân hoạt chắt: 
Dexlansoprazol...... ¬"...... g 
Thành phân tá dược: Hypromellose (H.P.M.C E-5), natri hydroxyd, natri laurylsulfat, Polysorbat 
80, base pellet (#20-#40), methacrylic acid copolyrner dispersion liquid, talc, titan dioxyd, 
Polyethylen glycol 6000. 

4. DẠNG BÀO CHẾ: Viên nang cứng màu xanh-xám,chứa các pellet màu trắng hoặc trắng ngả. 
5. CHỈ ĐỊNH: 
Chữa lành viêm thực quản ăn mòn . . 
DexlanzoMR được chỉ định ở bệnh nhân từ 12 tuổi trở lên để chữa lành tất cả các cấp độ viêm 
thực quản ăn mỏn (EE) trong tối đa 8 tuân. 
Duy trì sự chữa lành viêm thực quản ăn mòn và giảm ợ nóng 
DexlanzoMR được chỉ định ở bệnh nhãn từ 12 tuôi trở lên để duy trì sự chữa lành viêm thực 
tưng mòn và giảm ợ nóng đến 6 tháng ở bệnh nhân người lớn và 16 tuần ở bệnh nhân từ 12- 
17 tuổi. 
Điều trị bênh trào ngược dạ dày thực quản không ăn mòn có triệu chứng 
DexlanzoMR được chỉ định ở bệnh nhân từ 12 tuổi trở lên để điều trị bệnh trào ngược dạ dày- 
thực quản (GERD) không ăn mòn có triệu chứng trong 4 tuản. 
CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG: 

'ỂU DÙNG: : 
Liễu khuyên cáo ở bệnh nhân từ 12 tuỏi trở lên 
Đăng 1. Phác đỗ liễu khuyến cáo của viên nang DexlanzoMR theo chỉ định ở bệnh nhân từ 12 
tuôi trở lên 

Chỉ định Liễu dùng Thời gian điều trị 
Chữa lành viêm thực quản ăn mòn .60mgx 1lẳn/ngày . Tếi đa8tuần 
(EE) 

Duy trì sự chữa lành viêm thực 30mgx1lẳn/ngày Các nghiên cứu có đối chứng 
. quản ăn mỏn và giảm ợ nóng . không kéo dải qua 6 tháng ở bệnh . 
| ¡ nhân người lớn và 16 tuần ở bệnh 
| nhân từ 12-17 tuôi. 

Bệnh trào ngược dạ dảy - thực , 30mgx 1 lằn/ngảy ¡ 4tuằn 
¡ quản (GERD) không ăn mòn có 

| | | triệu chứng 

Điều chỉnh liều ờ bệnh nhân suy gan để chữa lành viêm thực quản ăn mòn (EE) 
Đối với bệnh nhân suy gan trung bình (Child-Pugh nhóm B), liều khuyến cáo là 30 mg x 1 
lằn/ngày trong tối đa 8 tuần. 
DexlanzoMR không được khuyến cáo sử dụng ở những bệnh nhân bị suy gan nặng (Child-Pugh 
nhómC). 
Các đói tượng đặc biệt: 
Trẻ em : 
Tính an toản và hiệu quả của dexIansoprazol đã được thiết lập ở bệnh nhần nhỉ từ 12 tuổi đến 17 
tuổi để chữa lành tắt cả các loại EE, duy trì EE được chữa lành và giảm chứng ợ nóng, và điều trị 
chứng ợ nóng liên quan đến GERD không ăn mòn có triệu chứng. 
Tính an toàn vả hiệu quả của dexlansoprazol chưa được thiết lập ở bệnh nhỉ dưới 12 tuổi. 
Dexlansoprazol không được khuyến cáo ở bệnh nhi dưới hai tuổi (xem Cảnh báo và thận trọng). 
Các nghiên cứu tiền lâm sảng ở chuột chưa trưởng thành được điều trị bằng lansoprazol (hỗn 

@®: racemic) đã chứng minh tác dụng phụ của việc làm dày van tim và thay đổi xương khi tiếp 
€ với dexlansoprazol được cho là tương tự hoặc cao hơn mức tiếp xúc với dexlansoprazol ở 

“ ệnh nhỉ từ một đến hai tuổi. : 
Việc sử dụng dexlansoprazol không được khuyến cáo để điều trị GERD có triệu chúng ở bệnh 
nhỉ từ một tháng đến dưới một tuổi vì lansoprazol không được chứng minh lả có hiệu quả trong 
một thử nghiệm mù đõi, đa trung tâm. 
Người cao tuổi - 
Trong tông số bệnh nhãn (n=4548) trong các nghiên cứu lâm sảng về dexlansoprazol, 11% bệnh 
nhân từ 65 tuổi trở lên, trong khi 2% từ 75 tuổi trở lên, không có sự khác biệt tổng thể nào về tính 
an toản hoặc hiệu quả được ghi nhận giữa những bệnh nhân nảy và bệnh nhân trẻ tuổi hơn. Các 
kinh nghiệm lâm sảng được báo cáo khác đã không xác định được sự khác biệt đảng kẻ về đáp 
ứng giữa bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân trẻ tuôi, nhưng không thẻ loại trừ khả năng nhạy cảm 
cao hơn của một số người lớn tuổi. 
Suygan - 
Không cần điều chỉnh liều dexlansoprazol đồi với bệnh nhân suy gan nhẹ (Child-Pugh LoạiA). 
Trong một nghiên cứu trên những bệnh nhân trưởng thành bị suy gan mức độ trung bình (Child- 
Pugh Nhóm B) dùng một liều duy nhát 60 mg dexlansoprazol, đã có sự gia tăng đáng kể mức độ 
tiếp xúc toàn thân của dexlansoprazol so với những người khòe mạnh có chức năng gan binh 
thường. Do đó, đối với những bệnh nhân bị suy gan trung bình (Child-Pugh Nhóm B), nên giảm 
liều để chữa bệnh EE (xem Liều dùng vả cách dùng). 
Không có nghiên cứu nảo được thực hiện ở bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh Loại C); việc 
Sử dụng dexlansoprazol không được khuyến cáo cho những bệnh nhân nảy. 
Suy thận - . 
Dexlansoprazol được chuyền hóa mạnh ở gan thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính, 
và không tim thắy thuốc ban đầu trong nước tiểu sau khi uống một liều dexlansoprazol. Do đó, 
dược động học của dexlansoprazol dự kiến sẽ không bị thay đổi ở bệnh nhân suy thận và không 
có nghiên cứu nào được tiên hành ở bệnh nhân suy thận. Ngoài ra, dược động học của 
lansoprazol không khác biệt trên mặt lâm sảng ở bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng 
So với người khỏe mạnh có chức năng thận bình thường. 
Do vậy không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận. 
CÁCH DÙNG: - 
Thông tin quan trọng về cách dùng: 
Dùng không liên quan đến thức ăn. 
Quên liễu: Nếu một lằn quên không dùng thuốc, dùng lại cảng sớm cảng tốt. Tuy nhiên, nếu gần 
đến lịch của liều tiếp theo, không dùng liêu đã quên mà dùng liễu tiếp theo đúng giờ. Không dùng 
hai liêu cùng một lúc đẻ bủ cho liều đã quên. 
Uống nguyên cả viên, không được nhai. 

Đối với những bệnh nhân khó uống viên nang, có thŠ mở viên nang DexlanzoMR và uống cùng 
nước sốt táo như sau: 
- Đặt một muỗng canh nươc sốt táo vào một đỗ chứa sạch. 
-Mở viên nang. 
- Rắc các hạt còn nguyên vẹn lên nước sốt táo. 
~ Uống nước sốt táo và các hạt ngay lập tức. Không nhai các hạt. Không lưu trữ nước sốt táo và 
hạt để sử dụng về sau. 
Một cách khác, có thể uống viên nang cùng với nước qua một xy lanh uống (oral syringe) hoặc 
ống thông mũi-dạ dày (NG) 
Dùng với nước qua mộtxy lanh uống 
~ Mờ viên nang và đo các hạt vào một đồ chứa sạch có 20 ml nước. 
- Rút toàn bộ hỗn hợp vào một xy lanh. 
- Lắc nhẹ xy lanh đề giữ các hạt khỏi lắng xuống. 
- Đưa hỗn hợp vào miệng uồng ngay lập tức. Không lưu trữ hỗn hợp nước và hạt để sử dụng về Sau. 
- Làm đầy lại xy lanh với 10 ml nước, lắc nhẹ và uống. 
- Lâm đây lại xy lanh một lần nữa với 10 ml nước, lắc nhẹ và uống. 
7.CHỔNG CHỈ ĐỊNH: 
Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nảo của thuốc. 
Bệnh nhân đang dùng sản phẩm chứa rilpivirin. 

8. CẢNH BÁO VÀ THÂN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Sự hiện diện của khối u ác tỉnh ở dạ dày 
Ở người lớn, đáp ứng vẻ triệu chứng với điều trị bằng Dexlansoprazol không loại trừ sự hiện 
diện của bệnh ác tính ở dạ dày. Xem xét thêm xét nghiệm chẳn đoán và theo dõi thêm ở những 
bệnh nhân trưởng thành có đáp ứng dưới mức tối ưu hoặc tái phát triệu chứng sớm sau khi hoàn 
thành điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton (PPI). Ở bệnh nhân cao tuổi, xem xét thêm việc nội 
SOI. 

Viêm thận kẽ cấp tính (TIN): 
Viêm thận kẽ cấp tính đã được quan sát ở bệnh nhân dùng PPI và có thể xảy ra tại bắt kỳ thời 
điểm nảo trong quá trình điều trị bằng PPI. Bệnh nhân có các dầu hiệu và triệu chứng khác nhau 
từ phản ứng quá mẫn có triệu chứng đền các triệu chứng không đặc hiệu của Suy giảm chức 
năng thận (ví dụ: khó chịu, buồn nôn, chản ăn). Trong các trường hợp được báo cáo, một số 
bệnh nhân được chắn đoán bằng sinh thiết và không có biểu hiện ngoài thận (ví dụ: sốt, phát ban 
hoặc đau khớp). Ngừng đexlansoprazol và đánh giá bệnh nhân nghỉ ngờ mắc TIN cắp tính. 
Tiêu chảy liên quan đến Clostridium difficile: 
Các nghiên cứu quan sát đã công bố gợi ý rằng liệu pháp PPI như dexlansoprazol có thẻ làmZZZ“|.^ 00 1 
tăng nguy cơ tiêu chảy do Closiridium difficile, đặc biệt ở bệnh nhân nằm viện. Chẳn đoán S:L 7” Z 
nên được xem xét đối với bệnh tiêu chảy không cải thiện (xem Tác dụng không mong muắn) ˆ 
Bệnh nhân nên sử dụng liều tháp nhất và thời gian điều trị PPI ngắn nhất phù hợp với tin lẩ QÓNG 
Pa lá, đỔ PL Gãy xương: 
Một số nghiên cứu quan sát được công bố cho thấy liệu pháp PPI có thể tăng nguy y DƯỚC E 
xương hông, cổ tay hoặc cột sống liên quan đến loãng xương. Nguy cơ gãy xương tãi : những bệnh nhân dùng liều cao, được định nghĩa là dùng nhiều liều hàng ngày và điều trị Rprdải Í RÍUNG LÍ 
hạn (một năm hoặc lâu hơn). Bệnh nhân nên sử dụng liều thắp nhất vả thời gian điều trị PPÌàó 
nhất phù hợp với tình trạng bệnh đang được điều trị. Bệnh nhân có nguy cơ bị gãy xươn (ào ^ 
loãng xương nên xử trí theo hướng dẫn điều trị đã được thiết lập (Xem Liễu lượng và cách dùnBỳ.*Í FILE 
Tác dụng không mong muốn). ƯỨNC 
Các phản ứng có hại nghiêm trọng trên da 
Các phản ứng bắt lợi nghiêm trọng trên da, bao gồm hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại 
tử biểu bì nhiễm độc (TEN), phản ứng thuốc với tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn 
thân (DRESS), hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính (AGEP) đã được báo cáo liên 
quan đến việc sử dụng PPI. Ngừng sử dụng dexlansoprazol khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng 
đầu tiên của phản ứng bắt lợi nghiêm trọng trên da hoặc các dầu hiệu quá mẫn khác và xem xét 
đánh giá thêm. 
Lupus ban đỏ và toàn thân: 
Lupus ban đỏ ở da (CLE) và lupus ban đỏ hệ thống (SLE) đã được báo cáo ở những bệnh nhân 
dùng PPI. Những biến cô này vừa xảy ra dưới dạng khởi phát và đợt cấp của bệnh tự miễn hiện 
có. Đa số các trường hợp Iupus ban đỏ do PPI lả lupus ban đỏ ở da (GLE). 
Dạng CLE thường gặp nhất được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng PPI là CLE 
bán cấp (SCLE) và xảy ra trong vòng vài tuần đến vài năm sau khi điều trị liên tục ở những bệnh 
nhân từ trẻ sơ sinh đến người cao tuổi. Nói chung, các phát hiện về mö học đã được quan sát 
thấy không có sự tham gia của cơ quan. 
Lupus ban đỏ hệ thông (SLE) ít được báo cáo hơn so với lupus ban đỏ ở da ở những bệnh nhân 
dùng PPI. SLE liên quan đến PPI thường nhẹ hơn SLE không do thuốc. Khởi phát SLE thường 
xảy ra trong vòng vải ngảy đền vài năm sau khi bắt đảu điều trị chủ yếu ở những bệnh nhân từ 
thanh niên đắn người giả. Phản lớn bệnh nhân có biểu hiện phát ban; tuy nhiên, đau khớp và 
giảm tế bảo máu cũng đã được báo cáo. 
Tránh sử dụng PPI lâu hơn so với chỉ định y khoa. Nếu các dầu hiệu hoặc triệu chứng phù hợp 
với CLE hoặc SLE được ghi nhận ở những bệnh nhân dùng dexlansoprazol, hãy ngừng thuốc 
và chuyển bệnh nhân đến bác sĩ chuyên khoa thích hợp đề đánh giá. Hầu hết bệnh nhân cải 
thiện khi ngừng PPI đơn thuần trong vòng 4 đền 12 tuân. Xét nghiệm huyết thanh học (ví dụ: 
ANA) có thê dương tính và kết quả xét nghiệm huyết thanh học tăng cao có thể mắt nhiều thời 
gian hơn đề cải thiện so với các biểu hiện lâm sảng. 
Thiêu Cyanocobalamin (Vitamin B12): 
Điều trị hàng ngày với bắt kỳ loại thuốc ức chế axit nảo trong một thời gian dài (ví dụ: hơn ba 
năm) có thể dẫn đền tỉnh trạng kém háp thu cyanocobalamin (Vitamin B12) do quả ít hoặc giảm 
tiết axit dạ dày. Hiềm có báo cáo về sự thiều cyanocobalamin xảy ra với liệu pháp ức chế axit đã 
được bảo cáo trong y văn. Chẳn đoán này nên được xem xét nếu các triệu chứng lâm sảng phù 
hợp với sự thiếu cyanocobalamin được quan sát thấy ở những bệnh nhân được điều trị bằng 
dexlansoprazol. 
Hạ magie máu và chuyễn hóa khoáng chắt 
Hạ magie máu, có triệu chứng và không có triệu chứng, hiếm khi được báo cáo ở những bệnh 
nhân được điều trị bằng PPI trong ít nhất ba tháng, trong hẳu hết các trường hợp sau một năm 
điều trị. Các tác dụng ngoại ý nghiêm trọng bao gồm co cứng cơ, rối loạn nhịp tìm và co giật. Hạ 
magie máu có thẻ dẫn đến hạ canxi máu vả/hoặc hạ kali máu. 
Đối với những bệnh nhân dự kiến sẽ điều trị kéo dài hoặc những người dùng thuốc ức chế bơm 
proton cùng với thuốc như digoxin hoặc thuốc cỏ thê gây hạ magie máu (ví dụ: thuốc lợi tiểu), 
các nhân viên y tế có thể cân nhắc theo dõi nằng độ magie trước khi bắt đàu điều trị bằng thuốc 
ức chế bơmproton vả theo dõi định kỳ (xem Tác dụng không mong muốn). 
Cân nhắc theo dõi nồng độ magie và canxi trước khi bắt đầu dùng dexlansoprazol và định kỳ 
trong quá trình điều trị ở những bệnh nhân có nguy cơ hạ canxi máu từ trước (ví dụ, suy tuyến 
cận giáp). Bồ sung magie và/hoặc canxi khi cần thiết. Nếu hạ canxi máu khó điều trị, hãy xem xét 
ngừng thuốc ức chế bơm proton.. „ ` 
Tương tác với xét nghiệm chuản đoán khói u thản kinh: 
Nông độ CgA tăng thứ phát do giảm axit dạ dây do PPI. Nông độ SN 
dương tỉnh giả trong điêu tra chắn đoán cho khối u thắn kinh. “R2 

1 6l0epgleindehiện 
Tạm thời ngừng điều trị Dexlansoprazol ít nhất 14 ngày trước khi để 
xét lặp lại xétnghiệm nêu nồng độ CgAban đầu cao. Nếu cácthử nếñiŠ 
(ví dụ: để theo dõi), cùng một phòng thí nghiệm thương mại nên đi ủ dụng đề tử nglfiệnh, vì 
phạm vi tham chiều giữa các thử nghiệm có thể khác nhau. 
Tương tác với methotrexat DƯỢC PHẨM 



MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT SAU) 

Y văn cho thầy rằng việc sử dụng đồng thời PPI với methotrexat (chủ yếu ở liều cao) có thể làm 
tăng và kéo dài nồng độ methotrexat và/hoặc chất chuyển hóa của nó trong huyết thanh, có thẻ 
dẫn đến ngộ độc methotrexat. Khi sử dụng methotrexat liễu cao, có thể cân nhắc tạm thời ngừng 
PPI ở một số bệnh nhân (xem Tương tác thuốc). 
Polyp tuyến đáy vị 
Việc sử dụng PPI có liên quan đến việc tăng nguy cơ polyp tuyến đáy vị khi sử dụng lâu dải, đặc 
biệt là sau một năm. Hàu hét những người sử dụng PPI phát triển polyp tuyến đáy vị đều không 
có triệu chứng vả polyp tuyến đáy vị được xác định tình cờ khi nội soi. Sử dụng liệu pháp PPI 
trong thời gian ngắn nhát phù hợp với tỉnh trạng đang được điều trị. 
Nguy cơ dày van tìm ở bệnh nhỉ dưới hai tuổi 
Viên nang giải phóng chậm dexlansoprazol không được khuyến cáo ở bệnh nhỉ dưới hai tuổi. 
Các nghiên cứu tiền lâm sàng ở chuột chưa trưởng thành với lansoprazol đã chứng minh tác 
dụng phụ lắm dày van tim. Dexlansoprazol là đồng phân đối hình R của lansoprazol. 
Dùng với nước qua một ống thông mũi-dạ dày (cỡ >16 French). 
- Mở viên nang và đỗ các hạt vào một đo chứa sạch có 20ml nước. 
- Rúttoàn bộ hỗn hợp vào một xy lanh có đầu ống thông. 
- Lắc nhẹ xy lanh để giữ các hạt khỏi lắng xuống và bơm ngay hỗn hợp qua ống thông mũi-dạ 
dày vào trong dạ dảy. Không lưu trữ hỗn hợp nước vả hạt để sử dụng về sau. 
Làm đầy lại xy lanh có đầu ông thông một lẳn nữa với 10 ml nước, lắc nhẹ và súc rửa ống thông. 
Làm đây lại xy lanh có đầu ống thông một lẳn nữa với 10 ml nước, lắc nhẹ và sử dụng. 
9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ mang thai: 
Không có nghiên cứu với sử dụng dexlansoprazol ở phụ nữ mang thai đẻ thông bảo nguy 
cơiliên quan đến thuốc, nên chỉ sử dụng dexIansoprazol khi mang thai nếu cân thiết rõ ràng. 

Không có thông tin liên quan đến sự hiện diện của dexIansoprazol trong sữa mẹ, ảnh hưởng đến 
trẻ sơ sinh bú sữa mẹ hoặc ảnh hưởng đến sản xuắt sữa. Tuy nhiên, lansoprazol và các chắt 

được xem xét cùng với nhu câu lâm sàng của người mẹ đổi với dexlansoprazol và bắt kỳ tác 
dụng phụ tiểm ẳn nào đối với đứa trẻ được nuôi bằng sữa mẹ từ dexlansoprazol hoặc từ tình 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lải xe và vận hành máy móc. 

@© ae: retroviru. 
Tác dụng của PPI đối với thuốc kháng vi-rút là khác nhau, Tâm quan trọng lâm sảng và các cơ 

Giảm tiếp xúc với một số loại thuốc ĐỀN virus (ví dụ, rilpivirin, atazanavir và nelfinavir) khi sử 
dụng đồng thời với dexlansoprazol có thể làm giảm tác dụng kháng virus và thúc đây sự phát 

Tăng phơi nhiễm của các thuốc kháng retrovirus khác (ví dụ, saquinavir) khi sử dụng đồng thời 
với dexlansoprazol có thể làm tăng độc tinh của thuốc kháng retrovirus. 

dexlansoprazol. 
Các sản phẩm có chứarilpivirin: Sử dụng đồng thời với dexlansoprazol bị chống chỉ định. ni 

Tăng chỉ số INR và thời gian prothrombin ờ bệnh nhân dùng PPI và warfarin đồng thời, Tăng chỉ 
số INR và thời gian prothrombin có thẻ dẫn đến chảy máu bắt thường và thậm chí tử vong. Theo 

phạm vi mụctiêu INR. Xem thông tin kê đơn cho warfarin. 
Methotrexat: 

methotrexat trong huyết thanh và / hoặc chất chuyển hóa hydroxymethotrexat của nó, có thế 
dẫn đến độc tính của methotrexat. Không có nghiên cứu tương tác thuốc chính thức của 

xem xét ở một số bệnh nhãn dùng methotrexat liều cao. 
Digoxin: 

có thể cản thiết để duy tri nông độ thuốc điều trị. Xem thông tin kê đơn cho digoxin. 
Thuốc phụ thuộc vào pH dạ dày đề hắp thu (ví dụ: muối sắt, erlotinib, dasatinib, nilotinib, 

Dexlansoprazol có thể làm giảm sự hắp thu của các loại thuốc khác do tác dụng của nó trong 
việc giảm độ acid trong dạ dảy. 

y ghép nhận MMF đã được báo cáo để giảm tiếp xúc với chất chuyển hỏa hoạt động, acid 
'cophenolic (MA), có thê do giảm khả năng hòa tan MMF ở da dày pH. Sự liên quan lâm sàng 

tạng được điều trị bằng dexlansoprazol và MMF. Sử dụng dexlansoprazol một cách thận trọng ở 
những bệnh nhân cây ghép nhận MMF. 

Tacrolirus: I ` 
Có khả năng tăng tiếp xúc của tacrolimus, đặc biệt ở những bệnh nhãn cấy ghép, chất chuyển 

Theo dõi nồng độ tacrolimus trong máu. Điều chỉnh liễu của tacrolimus có thể cần thiết để duy tri 
nông độ thuốc điều trị. Xem thông tin kẽ đơn cho tacrolimus. 

Nông độ CgA tăng thứ phát do giảm axit dạ dày do PPI. Nông độ CgA tăng có thể gây ra kết quả 
dương tính giả trong điều tra chẩn đoán cho khối u thân kinh. 

xét lặp lại xét nghiệm nếu nồng độ CgAban đầu cao. Nếu các thử nghiệm ni tiếp được thực hiện 
(vi dụ: để theo dõi), cùng một phòng thí nghiệm thương mại nên được sử dụng đề thử nghiệm, vì 

Tương tác với thử nghiệm kích thích seorelin 

Tăng phản ứng trong bài tiết gastrin để đáp ứng với xét nghiệm kích thích secretin, gợi ý sai lệch 

Tạm thời ngừng điều trị dexlansoprazol it nhất 30 ngày trước khi đánh giá để cho phép mức 
gastrin trở về mức cơ bản, 

Đã có báo cáo về xét nghiệm sảng lọc nước tiểu dương tỉnh giả đồi với tetrahydrocannabinol 
(THC) ở bệnh nhân dùng PPI. 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Tác dụng không mong muốn phổ biễn nhắt (> 2%) 

Tác dụng không mong muốn dẫn đến ngừng thuốc. : - 
Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, phản ứng bắt lợi phổ biến nhất dẫn đến ngừng 

Tác dụng không mong muỗn khác(< 2%) 
Rồi loạn hệ thống máu và bạch huyết: Thiểu máu, nồi hạch. 

đảnh trống ngực, nhịp tìm nhanh. 
Rồi loạn tai: đau tai, ù tai, chóng mặt. 

Thời kỳ cho con bị 

chuyên hóa của nó có trong sữa chuột. Lợi ích phát triển và sức khỏe của việc cho con bú nên 

trạng bà mẹ tiềm ẩn. 

1. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

chế đẳng sau những tương tác này không phải lúc nào cũng được biết đến, 

triển của kháng thuốc. 

Có những loại thuốc kháng retrovius khác không dẫn đến tương tác lâm sảng với 

War: 

dõi chỉ số INR và thời gian prothrombin. Điều chỉnh liễu của warfarin có thể cản thiết để duy trì 

Sử dụng đồng thời PPI với methotrexat (chủ yêu ở liều cao) có thể làm tăng và kéo dải nồng đi 

methotrexat liều cao với PPI đã được tiến hành. Việc rút tạm thời dexlansoprazol có thẻ được 

Làm tăng cường khả năng tiếp xúc của thuốc. Theo dõi nồng độ digoxin. Điều chỉnh liễu digoxin 

mmyeophenolat mofetil, ketoconazol/itraconazol): 

Iycophenolat mofstil (MMF): Phối hợp PPI ở những người khỏe mạnh và ở những bệnh nhân 

;a giảm phơi nhiễm MPA khi thải ghép nội tạng chưa được thiết lập ở những bệnh nhân ghép 

Xem thông tin kê đơn cho các thuốckhác phụ thuộc vào pH dạ dày để hắp thu. 

hóa trung gian là CYP2C19. 

Tương tác với xét nghiệm chuẩn đoán khối u thằn kinh: 

Tạm thời ngừng điều trị dexlansoprazol ít nhất 14 ngày trước khi đánh giả mức độ CgA và xem 

phạm vi tham chiều giữa các thử nghiệm có thể khác nhau. 

về bệnh viêm dạ dà 

Xét nghiệm nước tiêu dương tinh giả cho THC 

Một phương pháp xác nhận thay thế nên được xem xét để xác minh kết quả tích cực. 

Ïa chảy, đau bụng, buôn nôn, nhiễm trùng đường hô hắp trên, nôn mửa, đầy hơi. 

điều trị dexlansoprazol là tiêu chảy (0,7%). 

Rối loạn tim: đau thắt ngực, rối loạn nhịp tim, nhịp tim chậm, đau ngực, phù, nhồi máu cơ tim, 

Rồi loạn nội tiết: bướu cỏ. 

Rỗi loạn mắt: kích ứng mắt, sưng mắt. 
Rối loạn tiêu hóa: khó chịu ở bụng, đau bụng, phân bắt thường, khó chịu ở hậu môn, ruột có âm 
thanh bắt thường, mùi hơi thở, viêm đại tràng, viêm đại tràng co thắt, táo bón, khô miệng, khó 
tiêu polyp dạ dày, viêm dạ dày ruột, rối loạn tăng trương lực đường tiêu hóa, GERD, loét Gi và 
thủng, chảy máu, tụ máu, trĩ, nôn mửa, dị cảm miệng, Tiết huyết trực tràng. 
Rồi loạn chung và điều trị tại chỗ: phản ứng có hại của tuếc, suy nhược, đau ngực, ớn lạnh, 
cảm tháy bắt thường, viêm, viêm niêm mạc, nốt sản, đau. 
Rồi loạn gan mật: đau bụng đường mật, sỏi túi mật, gan to. 
Rồi loạn hệ thống miễn dịch: quá mẫn, 
Nhiễm trùng: nhiễm nắm candida, cúm, viêm mũi họng, herpes miệng, viêm họng, viêm xoang, 
nhiễm virus, nhiễm trùng âm hộ-âm đạo. __ 
Rối loan chuyển hóa và dinh dưỡng: thay đổi khẩu vị, tăng calci máu, hạ kali máu. 
13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Biểu hiện: Không có báo cáo về quá liều đáng kể của dexlanzoprazol. Nhiều liều dexlansoprazol 
và một liều dexlansoprazol không gây tử vong hoặc các tác dụng phụ nghiêm trọng khác. 
Xử trí: Dexlansoprazol dự kiến sẽ không được loại bỏ khỏi lưu thông bằng thẳm tách máu. Nếu 
quả liễu xảy ra, điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 
14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: : 
Dexlansoprazol là một PPI ức chế sự tiết acid dạ dày bằng cách ức chế đặc hiệu (H +, K +) - 
ATPase trong tế bào thành dạ dày. Bằng cách tác động đặc biệt lên bơm proton, dexlansoprazol 
chặn bước cuối cùng của quá trình sản xuất acid. 
15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hắp thu: 
Sau khi uống 30 mg hoặc 60 mg dexlansoprazol cho những người khỏe mạnh và bệnh nhân 
GERD có triệu chứng, giá trị trung bình của Cmax và AUC của dexlansoprazol tăng theo tỷ lệ 
tương ứng. 
Phân bó: 
Liên kết với protein huyết tương của dexlansoprazol dao động từ 96,1% đến 98,8% ở nhữn 
người khỏe mạnh vả không phụ thuộc vào nồng độ từ 0,01 đến 20 mcg mỗi ml. Thể tích phân bổ 
rõ ràng (Vz /F) sau nhiễu liễu ở bệnh nhân GERD có triệu chứng là40,3L. 
Chuyên hóa: s 
Dexlansoprazol được chuyển hóa rộng rãi ở gan bằng cách oxy hóa, khử và hình thành các liên 
hợp sulfat, glucuronid và glutathion sau đó thành các chất chuyển hóa không hoạt động. Các 
chất chuyên hóa oxy hóa được hình thành bởi hệ thống enzym cytochrom P450 (CYP) bao gồm 
hydroxyl hóa chủ yêu bởi CYP2C19, và oxy hóa thành sulfon bởi CYP3A4. 
CYP2C19 là một enzym gan đa hình thẻ hiện ba kiểu hình trong quá trình chữyẻ 
CYP2C19; Chất chuyển hóa rộng rãi (* 1 / * 1), chất chuyển hóa trung gian (* 
chuyển hóa kém (đột biến / đột biến). Dexlansoprazol là thành phần lưu thôn 
tương bắt kể trạng thái chuyển hóa CYP2C19. Trong các chất chuyển hóa tru afñ-và 

CYP2G19, các chát chuyển hỏa chính trong huyết tương là 5-hydroxy dexl paZ6] VÀ liên 
hợp LH của nó, trong khi ở các chất chuyển hóa kém CYP2C19 dexan sopra oÍ sllfon 
là chất chuyển hóa chính trong huyết tương. ¿ 
Thải trừ: : !ÀM 
Sau khi uống thuốc, không có dexlansoprazol chuyển hóa được bài tiết qua ước Ï khi 
dùng [14C] dexlansoprazol cho 6 đối tượng nam khỏe mạnh, khoảng ân zing “Ruẳn 
(SD): 9.0%) phóng xạ được sử dụng đã được bài tiết qua nước tiểu và 47,6% (SDz7 " J⁄/jÂrong 
phân. Độ thanh thải rõ ràng (CL / F) ở những người khỏe mạnh lần lượt là 11,4 đến: Lớ “giờ, 
Sau 5 ngảy sử dụng 30mg hoặc 60 mg mỗi ngày một lần. xš 2 
Đôi tượng đặc biệt s 
Trẻ em 

Dược động học của dexlansoprazol ở bệnh nhân dưới 12 tuổi chưa được nghiên cứu. 
Bệnh nhân từ 12 đến 17 tuổi 
Dược động học của dexlansoprazol đã được nghiên cứu ở 36 bệnh nhân từ 12-17 tuổi bị bệnh 
trào ngược dạ dày-thực quản có triệu chứng trong một thử nghiệm đa trung tâm. Các bệnh nhân 
được chọn ngẫu nhiên để dùng dexlansoprazol 30 hoặc 60 mg, 1 lằn/ngảy trong 7 ngày. Cmax 
và AUC trung bình của dexlansoprazol ở các bệnh nhân từ 12-17 tuổi theo thứ tự là 105 và 88%, 
So với ở người lớn với liễu 30mg vả theo thứ tự là 81 và 78%, với liều 60 mg. 
Bảng 2. Các thông số dược động học trung bình (% CV) ở bệnh nhân từ 12-17 tuổi có triệu chúng 
GERD vào ngày thứ 7 sau khi dùng dexlansoprazol một lằn mỗi ngày trong 7 ngày 

Liễu dùng Cmax (ngímL) | AUCtau (ng.himL) | CƯF (L!h) | 

—— 30mg | 891 | 2886 126 
(N=17) (83) (47) (48) 

| 80 mg | 1136 5120 15.3 
L (N=18) (61) (B8) (49) 

Người cao tuổi 
Thời gian bán thải pha cuối cùng của dexlansoprazol tăng đáng kể ở người cao tuổi so với các 
đối tượng trẻ hơn (tương ứng là 2,2 và 1,5 giờ). Dexlansoprazol cho thấy nỗng độ toàn thân 
(AUG) cao hơn ở đổi tượng lớn tuổi (cao hơn 34%) so với đối tượng trẻ hơn. 
Giới tính 
Trong một nghiên cứu trên 12 đổi tượng nam và 12 nữ khỏe mạnh đã nhận một liêu duy nhất 
dexIansoprazol 60 mg, nữ giới có mức tiếp xúc toàn thân (AUC) cao hơn (cao hơn 43%) so với 
nam giới. Sự khác biệt về mức độ phơi nhiễm giữa nam và nữ không thể hiện mối quan tâm đáng 
kể về an toản. 
Suythận 
Dexlansoprazol được chuyển hóa mạnh ở gan thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính, 
và không tìm thầy thuốc ban đầu trong nước tiểu sau khi uống một liều dexIansoprazol. Do đó, 
dược động học của dexlansoprazol dự kiến sẽ không bị thay đổi ở bệnh nhân suy thận và không 
có nghiên cứu nào được tiên hành ở bệnh nhân suy thận. Ngoài ra, dược động học của 
lansoprazol không khác biệt trên mặt lãm sàng ở bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng 
so với người khỏe mạnh có chức năng thận bình thường. 
Suygan 

Trong một nghiên cứu trên 12 bệnh nhân bị suy gan trung bình (Child-Pugh nhóm B) uống một 
liều duy nhất 60 mg dexlansoprazol, nỗng độ toàn thân (AUC) của dexlansoprazol liên kết và 
không liên kết với protein cao hơn khoảng hai lần so với người có chức năng gan bình thường. 
Sự khác biệt về mức độ phơi nhiễm này không phải do sự khác biệt về khả năng liên kết với 
protein. Không có nghiên cứu nảo được thực hiện ở bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh nhóm 

©) 
16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ x30 viên; hộp 2vỉ x7 viên; hộp 4 vÏ x7 viên. 

17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT: &y CÔNG TẾ sả 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯỜNG 3> 
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huyện Mê Linh, thành phó Hà Nộ ợ TRUNG ƯƠNG 2/©. 
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