MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC (MAT TRUGC)

1.TEN THUGC:
RX

DexlanzomRr 30

Dexlansoprazol 30mg

2.CAC DAUHIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUGC:
DEXATAMTAY CUATRE EM
QC KY HUONG DAN U DUNG TRUGC KHI DUNG
THUOC NAY CHIDUNG THEQ BON THUGG
3. THANH PHAN CONG THUC THUGC:
Thanh phdn hoatchét:
De:dansuprazol.aumg
Thanh phdn ta duge: Hypromellose (H.P.M.C E-5), natri hydroxyd, nalri laurylsulfat, Polysorbat
€0, base peliet (#20-#40), methacrylic acid copolymer dispersion liquid, tale, titan dioxyd,
Polyethylen glycol 6000.
4. DANG BAO CHE: Vién nang cirmg mau xanh-x4m,chia c4c peliet mau tréng hodc tréng nga.
5.CHIBINH:
Chiva lanh viém thye quan &nmaon
DexlanzoMR duroc chi dinh & bénh nhan tir 12 tudi trév 1&n @8 chira lanh 14t ca cac cdp 0g vim
thycquén &n mdn (EE) trong 18] da 8 tuén.
Duy trisy chira lanh viém thue quan &n mén va gidm onéng
DexlanzoMR durgc chi dinh & bénh nhén tir 12 wéi iré 1én dé duy tri sir chiva lanh viém thye
my?dngnmnvagiémcnmgdénﬂtmngébém nhdn ngudi lém va 18 twén & bénh nhén lir 12-
17 tudi.
Bidu trj bénh trde nguwoc da diy thyc quan khéng dn mén cé trigu ching
DexlanzeMR duge chl dinh & b&nh nhén tir 12 twéi tré 1én aé didu irj bénh fréo nguroc da day-
thire quan (BERD) khéng én man cb trigu chirng trong 4 tudn.
CACH DUNG VA LIEU DUNG:
EUDUNG:
Lidu khuyfn cdo & bénh nhan tir 12 tudl trér 1én
1::5:1; 1. Phdc dé liéu khuyén céo cda vién nang DexlanzoMR theo chi dinh & bénh nhin tir 12
o 1én

Chi dinh Lidu ding -Th(‘.ri glan giédu trj
Chi¥a lanh viém thuc quan anmén | 60mg x 11dningay | TdidaBtuln
(EE)
D:g tri sy chira lanh viém thyc 30mgx1ldningdy Céae nghién ciu cé d@di ching
quan &n mén vagidm onong khing kéo dai qua 6 thang & bénh
nhén ngudi I6m va 16 tan & bénh
nhin tr 12-17 twéi.

' Bénh trao ngugc dg day - thye | 30mgx1ldn/ngdy | 4tudn
quan (GERD) khéng &n mén co
triéu uh{)'ﬂu

Bidu chinh liéu & bénh nhinsuy gan dé chiva lanh viém thye quan &n mén (EE)
B4 v&i bénh nhan suy gan trung binh (Child-Pugh nhém B), lidu kh uyén céo la 30 mg x 1
14ningay trong ti da B ludn

DexlanzoMR khang duoc khuyén cao sir dung & nhomg b&nh nhan bj suy gan nang (Child-Pugh
nhémC),

Cde déitwong dac bigt:

Tréem

Tinhan toan va hi¢u qué cla dexlansoprazol 03 duos thidt 13p & bénh nhdn nhi tir 12 twdi gén 17
tudi o& chiralann tét ca cacogi EE, duy Uri EE duwc chva lanh va gidm chimg o nong. va didu trj
chimg ¢ ndnglién quan dén GERD khdng &n mon co trigu chirng.
Tinhan toan vé hidu qua cia dexlansoprazol chura duge thidt Iﬂg & bénh nhidudi 12 wbi.
Dexlansoprazol khdng duoc khuyén céo & bénh nhi dudi hai lwdi (xem Canh béo va than trong),
Céc nghién ciru lidn 18m sang & chuft chura Irréng thanh duge didu t bing lansoprazol (hén
0P racemic) da chimg minh tac dung phu clia vidc 1am day van tim va thay déi xuwong khi tisp
‘c & dexliansoprazol dugc cho Iz lwong ty hodic cao hon mic tiép xdc vét dexlansoprazol &
Zénh nhi tir mdét dén hai tudi.

Vige si dung dexlansoprazol khdng duoc khuyén cao dé didu irj GERD cé tridu chirng & bénh
nhi tir mét thang dén dudi mat tudi vi lansoprazel khang duge chimg minh 14 co hidu qua trong
mt thirnghiém md ddi, da trung tam.

Ngréri cao tudi _

Trong tdng s bénh nhan (n=4548) trong cacnghién clru 1am sang vé dexlansoprazol, 11% biénh
nhdn tir 65 twdi trér18n. trong khi 2% tlr 76 tudi trér18n, kNBng £6 sy khac biét téng thé nao vé tinh
an todn hodc hiéu qud dwere ghi nhdn gitra nhimg bénh nhan ndy va bénh nhdn tré tuéihon, Céc
kinh nghiém |&m séng dugc bao céo khac da khang xac dinh duge sy khac bigt déng ké vé dép
gmg gitra bénh nhin cao tudi va bénh nhan tré twdi, nhung khong thé oai rir kha néng nhay cdm
cao hon clia mit s ngudiién ludi.

Suy gan

Khdng cdn didu chinh liéu dexlansoprazol déi voi bénh nhidn suy gan nhe (Child-Pugh Loai A),
Trong mdt nghién cdru trén nhimg b&nh nhén trurdmg thanh bj suy gan mire 4§ trung binh (Child-
Pugh Nhém B) ding mdt lidu duy nhit 60 mg dexlansoprazol, 84 co su gia tang déng k& mic dd
1iép xiic todn thén cia dexlansoprazol 50 véi nhimg ngudi khde manh ¢é chirc nang gan binh
thuéng. Do do, abi vai nhﬂ'ni:enh nhén bj suy gan trung binh (Child-Pugh Nhém B), nén gidm
libu @& chira bénh EE (xem Lidu ding va cach ding).

Knhong cd nghién clru ndo dugc thre hidn & bénh nhén suy gan nang (Child-Pugh Loai C); viec
sir dung dexlansoprazol khing duoc khuyén céo chonhiing bénh nhén nay.

Suy thén

D:yadaniuprazor dugre chuyén héa manh & gan thanh cac chét chuyén hoa khdng ¢4 hoat tinh,
va khbng tim théy thube ban ddu trong nudre tibu sau khi ubng mét lidu dexlansoprazol. Do 46,
dugeddng hgocla deadanso‘frmrdu kién s&khéng bj thay dbi & bgnh nhén suy thdn va khdng
ca nghién ciru ndo duge tien hanh & bénh nhan suy thén. Ngodi ra, dugc ding hoc cia
lansoprazol khong khac bigt trén mat lam sang & bénh nhan suy thén nhe, trung binh hodc nang
50 v&i ngudi khide manh co chire nang than binh thirémg

Da vdy khang cdn didu chinh lidu ddi véi bnh nhdn suy than,

CACH DUNG: .

Théng tin quan trong vé cdch ding:

Diing khéng lién quan dén thirc an.

Quén lidu: Néy rman quén khiéng dung thudc, dung lai cang som cang 1. Tuy nhién, néu gan
dénlich clalidu tiép theo, khdng diing liéu 43 quén ma dang lidu tidp theo ding gl Khéng ding
hai liéu ciing mdt e dé bl cho lidu 68 quén.

Uéing nguyén cavién, khdng dueenhai,

©4i v&i nhirng bénh nhan kho udng vién nang, b thé mérvién nang DexlanzoMR va ubng cing
nudc séi téo nhw sau:
- Bat mtmudng canh nwore s61 o vao mit 48 chiva sach.
- Mérvién nang.
- Rac cachat con nguydn ven 18n nudre st tao.
- Ubing nudre sét tao va cac hat npay I8p e, Khong nhai cac hal, Khong lwu trir nude 56t tao va
R Kol o gt g o bng

t cach + €0 Ihé ubng vién nang clng vii nwde qua mét xy lanh udng (oral syringe c
dng thdng mii-da day (NG) el .
Ding véi nurére qua mét xy lanh ubng
- Mé& vién nang va do cdc hat vao mét 68 chira sach co 20 mi nuée.
- Rittoan b§ hén hop vao milxy lanh.
-Lacnhe xy lanh dé gir cac hatkhéi lAng xuéing.
- Bura hdin hep vao migng ubng ngay Iap tire. Khéng luw telr hn horp nuée vé hat aé str dung vé
sau,
-Lam ady lai xy lanh vé! 10 mi nuée, ldc nhe va ubng.
-Lam dAy lai xy lanh mdt1dn nira véi 10 mi nwére, lcnhe vaubng.
7.CHONG CHIDINH:
Bénh nhén man cam vai bat ky thanh phdn ndo ciia thubc.
Bénh nhan dang dung san pham chirarilpivirin, )
8. CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUBC:
Swhign dign cda khéi u éc tinh &da day
O ngui I6n, dap tmg vé triéu chirng v&i didu trf béng Dexlansoprazol khang loai trir sy hién
dién cia bénh ac tinh & da day. Xem xét thém xét nghiém chdn doan va theo dai thém & nhing
bénhnhan trudng thanh co dap ing duéi mire 18] Uy hodc 18 phat tiéu chimg sém sau khi hodn
trgnh 8i&u tri bAng thube trc ché bom proton (PPI). & bénh nhan cao tudi, xem xét thém vigcndi
S0,
Viém thin k& cdp tinh (TIN):
Viém thén k& cdp linh 03 durgc quan sét & bénh nhén ding PPI va co thé xdy ra tai bit kj théi
diém nao trong qud Irinh didu 1rj bAng PP1. Bénh nhan c6 cac ddu hidu vA trieu chirng khéc nhau
tir phén (g qua mén ¢ triéu ching dén cac trigu chimg khéng dic hidu cla suy gidm chirc
nang than (vi dy: khé chiu, budn nén, chén &n). Trong cac trréng hyp duge bao cao, mot sb
bénh nhan duge chdn doan bing sinh thiét va khang co bidu hién ngoai than (vi dy: sét, phat ban
hodc dau khop). Ngirng dexiansoprazol va dénh gia bénh nhan nghi ngérmac TIN céptinh.
Tidu chay iién quan dén Clostridium difficile;
Céc nghién ciru quan sat 43 cing b goi ¥ réng ligu phap PPI nhir dexlansoprazol oé thé (am
tang nguy cor tiéu chay do Clostridium difficile, d&ic biét & bé&nh nhan ndm vién. Chin dodn pk
nén duocxem xét ai vd bénh tigu chay khbng eai thisn (xem Tée cung khbng mong mudn)/.

B&nh nhéan nén si¥ dyng l1u thdp nhat va théi gian didu trj PPI ngAn nhét phi hop v tin d
bénh.

Gay xwong: g
Mét 58 nghién cuu quan sat duge cdng bd cho théy liéu phap PPI co thé tang nguy ic D

xwong héng, cd tay hoac cit sdng lién quan dén lodng xwong. Nguy co gay xuong tmg

nhrng bénhnhn ding liéu a0, duoc dinh nghia 4 ding nhidu lidu hang ngay va dieu tr REY &, TR

han (mbt némhodc lu hon). B&nhnhén nén sir dyng lidu thAp nhél vé théi gian didu tr PPRg &
nhét phis hgp v6i tinh trang bénh dang dugc didu Iri. Bénh nhan cb nguy co' bj péy xwon
Iod@ng xuong nén xi tri theo huémg dén dibu tr 48 duge thidtIdp (Xem Lidu lugng va céch dunbe
Téde dung khéng mong mudn).

Cédc phan &ng c6 hai nghiém trong trén da

Cac phan (mg bét Il nghiém trong trén da, bao gbm hdi chirng Stevens-Johnson ( §JS) va hoai
tir biéu bi nhiém dde (TEN), phan tmg thuéc véi tAng bach cAu 4l toan va cac triéu ching todn
than (DRESS), hfi chirng myn mi ngeal ban toan thén cdp linh (AGEP) da dugc bao cdo lién
quan dén vige si dung PPI. Ngimg st dyng dexlansoprazol khi c6 ddu hiéu hodc trigu chimg
ddu tign cba phan Ung bél g nghiém treng irén da hodc cac ddu hidu qua man khac va xem xél
danh gia thém.

Lupus ban dd va toan than:

Lupus ban d8 & da (CLE) va lupus ban d6 h& théng (SLE) 48 dugc bao cdo & nhng bénh nhan
diing PPI. Nhirng bién co nay vira xdy ra durdi dang khdi phat va dot cdp ciia bénh ty mién hign
c6. Da sé cdctrreng hop lupus ban dé do PPI I& lupus ban da & da (CLE).

Dang CLE thuémg g3p nhét dugc bao cao & nhimg bénh nhén durge diby trj bing PP 14 CLE
ban cap (SCLE) va xdy ra trong vong val tudn aén vai nam sau khi diéu trj lién tue & nhamg béah
nhan tir tré so sinh dén nguéi cao tudl, N&i chung, cac phat hign vé ma hoc 43 durge quan sét
théy khéng cd sy tham gia cla coquan,

Lupus ban dé hé théng (SLE) it dugrc bdo céo hon so véilupus ban 86 & da & nhimg bénh nhan
ding PPI. SLE lién quan dén PP thirimg nhe hon SLE khéng do thude. Khéi phét SLE thuremg
xdy ra {rang vong vai ngay dén val nam sau khi bat déu didu trj chi ydu & nhirng bénh nhan 1k
thanh nién d&n nguei gia. Phdn Iém bénh nhan co biéu hién phat ben; tuy nhign, dau khap va
gidm 18 bao mau cing da duoc baocao.

Tranh sir dyng PP Iy ham 0 véi chi dinh y khoa. Néu céc ddu higu hodc trigu chimg phi hop
viri CLE hodc SLE duoc ghl nhan & nhirng bénh nhan ding dex! azol, hay nging thude
va chuyén banh nhan dén bac sT chuyén khoa thich hep 08 dénh gia. HAu hét bénh nhan cai
thign khi S&imn PPI don thudn treng vong 4 dén 12 tun, Xét nghiém huyét thanh hoc (vi dy:
ANA) cd the duong tinh va két qua xét nghi@m huyé! thanh hoc tang cao cb thé mét nhidu thai
gian hom a8 cdi thién so voi cac bidu hién lam sang.

Thiéu Cyanocobalamin (Vitamin B12);

Biéu trj hang ngay vi bt ky logi thudc (rc ché axit nac trong mét thdi gian dai (vi dy: hon ba
nam) cé thé ddn dén tinh trang kém hdp thu cyanocobalamin (Vitamin B12) do qué it hodc gidm
tiét axit da day, Hiém co bao cdo vé sy thiéu cyanocobalamin xay ra voi lidu phap irc ché axit aa
dugc bao céo trong y van. Chén dodn nay nén dwge xem xét ndu cac trigu chirng I8m séng phi
hop véi siy thiéu cyanocobalamin duge quan sat hy & nhirng bénh nhan duoc didu ir bang
dexlansoprazol,

Ha magie méuva chuyén héa khodng chét

Ha magie mau, o trigu ching va khang co tridu chimg, hiém khi dugc bao cdo & nhimg bénh
nhdn duoc didu trj bang PRI trong it nhat ba thang, trong hAu hét cac trurémg hop sau mét ndm
diéu tri. Cac tac dung ngoai y nghiém trong bao gdm co ciing co, réi laan nhip tim va co giét. Ha
magie mau cd thé dan dén ha canxi méu va/hoac ha kali mau.

Bbi véi nhimg bénh nhan du kién s& diéu tri kéo dai hodc nhing ngudi diing thudc rcché bom
prolon ciing vii thudc nhur digoxin hodc thubc cé thé gay ha magie mau (vi dy: thudc Igi tidu),
cacnhan vién y 14 ¢o thé can nhéc theo ddl ndng 46 magie trudre khi bt ddu didu tr bing thu
g ché bomproton va theo ddi dinh ky (xem Téc dung khéng mong mudn).

Can nhic theo ddi néng ¢ magie va canxi trdc khi bat diu ding dextansoprazol va dinh ky
trang qua irinh didu tr & nhixng bénh nhén 6 nauy co ha canxi mau tir tnedre (vi dy, suy luydn
can giép). BO sung magie vihodic canx khi cdn thiét. Néu ha canxd méu khé didutr, hay xem xét
nairng thude (rc ché bom proton, :

Tuong tac véi xétnghiém chudn dodn khéiu thin Kinh;

Néng a8 CgA tang thir phat do gidm axit da ddy do PPI, Nang dé CgALaf
duromg tinh gid trong diéu tra chén doan cho khdi u than kinh,
Tam théi ngieng diéu Irj Dexlansoprazol it nhét 14 nalééylmdc khi qé
xét |3p lai xétnghiém néu néng 4% CgAban ddu cao. Néu cacihdy ng
(vi du: @é theo di), ciing mét phéng thi nghigm thuong mai nén dus
pham vitham chiu gitra cac thir nghiém cé thé khac nhau.
Tuong tac véi methotrexat




MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC (MAT SAU)

¥ vain cho théy réing vigc sir dung dbng théi PRI véi methotrexat (chl yéu & lidu cao) co thé lam
tang vé kéo dai ndng 6% metholrexal vaoac chat chuyén hoa ciia nd trong huyét thanh, co thé
dan dénngd ddc methotrexat. Khi st dyng metholrexat lidu cao, oo thé can nhac tam thér ngimg
PP| &mtsé bénh nhan (xem Twong tc thube).
Polyp tuyén day vj
Vige sir dyng PP c6 lién quan dén vigc tang nguy cor polyp tuyén day vi khi st dung [3u dai, dac
bigt la sau mdt ndm, Hau hétnhimg nguei sir dyng PPI phat irién polyp tuyén day vi déu khéng
¢ Irigu chimg va polyp tuyén day vi dugc xéc dinh tinh cé khi ndi sol. St dyng lidgu phép PRI
trong thii gian ngan nhal phi horp v tinh trang dang duoc didu tr.
Nguy corday van tim & bénh nhi dwdi hai tudi
ién nang giai phéng chdm dexlansoprazol khdng dugc khuyén céo & bénh nhi dudi hai tudi.
Cac nghién ciru tién 13m sang & chudt chura trudng thanh véi lansoprazel 08 chimg minh tac
dung phu lam day van tim. Dexlansoprazol 12 ddng phan @di hinh R cla lansoprazal.
Ding v&i nurdre qua mét dng thdng mii-da day (c&>16 French).
-Mér vién nang vé dé cac hat véo mét do chira sach co 20mi nurére,
~Rittoan b hdin hop vao mat xy lanh co ddu bng théng.
= L&c nhe xy lanh dé giir céc hat khoi leng xuéng va bom ngay h8n hop qua bng théng mil-da
déy véo trong da day. Khdng luu i hda hop nude va hat 68 sirdung vé sau.
Lam ddy lai xy lanh cé d4u dng thang mGtidn nira véi 10 minuée, Iac nhe va suc niradng théng.
Lam ady lai xy lanh ca ddu 8ng théng mdtidn nira véi 10 minuée, ldc nhe va sir dung.
9. 50 DUNG THUSC GHO PHU NI GO THAI VA CHO CON BU:
Thot kg mang thai:
Khdng e6 nghién ciru véi viéc sir dung dexlansoprazol & phy nir mang thal dé théng bao nguy
co lign quan dén thudic, nén chi sir dyng dexdansoprazol khi mang thal n%u cAnthibtrdrang.
Théi ky cho con bi:
Khéng cé théng lin lién quan dén sy hién dién clia dexlansaprazol trong sirame, anh huémg dén
tré 50 sinh bu sira me hodc dnh hudng dén san xudt stra, Tuy nhién, lansoprazol va cac chat
chuyén hda cia né co trong slra chud!. Lei ich phal trién va sie khée clia viee cho con bl nén
duge xem xét clng voi nhu cdu ldm sang cla ngudi me ddi voi dexlansaprazol va bét ky tae
dyng phy tiém &n ndo dbi véi dla ré dugc nudi bang sira me lir dexlansoprazol hode tir tinh
trang bame tidm &n.
10. ANH HUGNG CUA THUBE LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

lchua c6béng chimg vé dnh hudng cla thuéc|én kha nang 141 xe va wan hanh méy mée.

.TUONG TAC, TUONG KY CUATHUGC:

‘hudc khdng retrovirus:

Téc dyng ciia PPI abi voi thubc khang vi-rit 12 khéc nhau, TAm quan trong |&m sang va cac cor
chédi ég saunhlmng twong téc nay khang phai licndocing duocbidt dén,

Giaim tiép xiic vai mét sd loal thudc khang virus (vi dy, rilpivirin, atazanavir va nelfinevir) khi st
dung dbng thoi voi dexlansoprazol cé th 1am gidm tac dung khang virus va thic ddy sy phat
trién clia kn.in'g thude.

Téng phoi nhiém cla cac thube khang retrovirus khac (vi dy, saquinavir) khi s dung déng thoi
v&i dexlansoprazol co thé lamtang ddc tinh cda thubc khang retrovirus.

Cé nhing loal thubc khing retrovirus khéc khéng dan dén twong tac 1am sang véi
dexiansoprazol.

Cacsan phdm co chira rilpivirin: Si dyng @8ng théi véi dexiansoprazol bj ehdng chi dinh.

rin:

Téng chisbINR va théi glan prothrombin &bénh nhan dung PPI vawarfarin ddng théi, Tang chi

s61NR va théi gian prothrombin c6 thé dan dén chdy mau bét thuémg va tham chi tir vong, Theo

d6i chi 8 INR va théi gian prothrombin. idu chinh liéu cla warfarin co thé cin mvén?égdw tri

pham vi myctifu INR. Xem théng tin ké don cho warfarin.

Methotrexat: 3

Str dyng dng thér PP véi metholrexat (chi véu & li8u cao) co thé 14m tang va kéo dai ning

metholrexal lrong huy#! thanh va / hodic chét chuyén héa hydroxymetheotrexat clia no, ca |

dén aén abc tinh cla methotrexat, Khdng cé nghién ciu tuong téc thube chinh thic coa

methotrexat lidu cao véi PP 48 dwge tién hanh, Vigc rat tam thini dexiansoprazol co thé dugc

xem xét & mt sé bénh nhain ding methotrexat lidqu cao.

Digoxin:

Lam tang cudng kha nang tiép xiic cla thude. Theo d&i ndng dd digoxin, Bidu chinh lidu digoxin

¢d1hé cin thiél d& duy tri néng d¢ thudc didu tri. Xem théng tin ké don cho digoxin.

Thube phy thudc vao pH da ddy dé hdp thu (vi dy: mubi sit, erotinib, dasatinib, nilatini,

mycophenolat mofetil, ketoconazol/itraconazol).

Dexiansoprazal cd thé lam giam sy hdp thu cda céc loai thuéc khéc do tac dung cia no trang

viécgiam dd acid trong da day.

:lzwphmm‘afmursm (MMF}): Phéii hop PPl & nhirng ngudi khde manh va & nhdng bénh nhan

y ghép nhgn MMF 4 dugc bao cdo dé gidm tidp xic vai chét chuyén héa hoat déng, acid

cophenolic (MPA), ¢& thé do giam kha nang hoa tan MMF & da déy pH. Sirlién quan idm sang
gidm phoi nhiém MPA khi thai ghép ndi tang chira dugc thiét 13p & nhiing banh nhén ghép

ng dugc didu trj bang dexlansoprazol va MMF. Str dyng dexlansoprazol mt cach thén trong &

nhirng b§nh nhan cdy ghép nhan MMF.

Xem théng lin ké don cho cicthude khac phy thufic vao pH da day 44 hip thu.

Tacrolimus:

Co kha nang tang liép xiic clia tacrolimus, ddc bigt & nhimg bénh nhan cdy ghép, chét chuyén

héa trung gian 18 CYP2C18.

Theo ddi ndng d§ tacrolimus trong mau, Bidu chinh lidu cla tacrolimus c6 thé cdn thiét dé duy tri

néng dd thube diéu tri. Xem théng tin ké don cho tacrolimus.

Tuong te véi xét nghiém chudn dodn khél uthdn kinh:

Néng dé CgAtaing ﬁuérjghél do gidm axit da déy do PPI. Néng 88 CgAitang cothé gay rakét qua

duong tinh gid trong didu b mgn doan cho khédi u thdn kinh.

Tam théi nglmg digl trj dexlansaprazol it nhit 14 ngay trude khi danh gia mirc 45 CgA va xem

xé113p lai xét nghigm néu ndng @ CgAban déu cao. Ngu cécthir nghiém néi tidp duroc thure hign

(vi dy: 88 theo ddi), cing mét phéng thi nghiém thuong mainén dugc sirdung dé thir nghiém, vi

pham vi tham chifu giCra cac thir nghiém ed thé khac nhau.

Tuong tée van thirnghigm kich thich secretin

Tang phan img trong bai tiét gastrin dé dap ¢mg vél xél nghidm kich thich secretin, g sailéch

vé bénh viém daday. )

Tam théri ngimg diéu tri dexlansoprazol it nhét 30 ngay trwdc khi danh gia dé cho phép mac

gastrin trér v& mire corban

Xét nghidm nude tidu duong linh gid cho THC

Da c6 bao céo vé xét nghiém sang loc nude lidu duong tinh gid ddi vai tetrahydrocannabinol

(THC) & bénh nhén ding PRI,

M{t phiromg phép xéc nhén thay thé nén dugre xem xét dé xac minh két quatich cyc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUSGC (ADR)

Téc dung khdng mong mudn phd bidn nhdt (= 2%)

lachay, dau bung, budn nén, nhidm tring duéng ho hip irén, ndn mia, ddy hoi,

Téc dung khéing mong mudén dan dén ngirng thudc.

Trong cac nghién ciru [Am sang €6 kiém soat, phdn Umg bét loi phd bién nhét ddn dén ngimg

didulrj dexiansoprazol |a tiéy chay (0,7%).

Téc dyung khdng mong mudn khdc(< 2%)

Réiloan hé théng mau va bach huyét: Thidu mau, ndi hach.

Rdi logn tim: dau thit ngye, rdi loan nhip tim, nhip tim chdm, dau ngre, phit, nhéi mau co tim,

danh tréng ngye, nhip tim nhanh,

Rditoan tai: dau tai, O tai, chong mat.

Réiloan nGi i budu ed

Rdiloan mét: kich (mg mat, sung mét,
Réi lozn tiéu héa: kho chiu & bung, Gau byng, phén bt thuémg, Khé chiu & héu mén, fug co &m
thanh bét thuémg, moi hoi thé, viém dai Irang, viém dai frang co that, 1o ban, khd migng, kho
tiéu pelyp da day, viém da déy ruft, réi loan tang ln.ﬂ:mg lyrc durtmg tiBu hda, GERD, loél Gl va
glgﬂg chﬂg miau .;umuhv;mnmgigm mﬁ? xuathuy8l trgcirang.

an chung va di i : pl g ©6 hai cia thube, suy nhuee, dau , &n lanh,
cam thdy bAt thwrdng, viém, viém niém mac, ndt sAn, dau. o i
Réiloan gan mat: dau bung dwémg mat, sBitiimal, ganto.
Réiloan hé thdng midn dich: qua mdn,
Nhidm triing: nhifm ndm candid, cim, viém mi hong, herpes migng, viém hong, viem xoang,
nhiém virus, nhiém tring &mhi-am dao.
Réiloan chuyén hoa va dinh dudng: thay ddikhdu vi, tang calel mau, ha kali méu.
13, QUA LIEU VA CACH XU TRE:
Bidu hign: Khéing cé bao cao vé qua liéu déng ké ciia dexlanzoprazol, Nhibu lidu dexlansoprazol
vamétiidu dexlansoprazol khing gdy tir vong hode cac tde dung phy nghiém trong khéc,
Xir trf: Dexiansoprazol di kién s& khong duwoe loal bé khal leu théng bang thdm tach mau. Ny
qua liéu xdy ra, diéu trj iiéu chirng va hd tng.
14, BAC TINHDUGC LUGC HOG:
Dexlansoprazol la mét PPI (rc ché sy tiét acid da day bang cach irc ché ddc higu (H +, K +) -
ATPase trong té bao thanh da day. Bing cach tacddng ddc bigt 18n bomn proten, dexlansoprazol
chéin burée cudli ciing cia qud trinh 5an xuét acid.

15. DAC TINH DUQC PONG HOC:
Hép thu:

Sau khi uéng 30 mg hodc 60 mg dexlansoprazol cho nhing nguéi khée manh va bnh nhan
GERD cb trigu chirng, gia tr trung binh cla Cmax va AUC ciia dexlansoprazol téng theo ty &
tueng gng.

Phén bd;

Lién két véi protein huyét lwong cla dexlansoprazol dao 6
ngudi khde manh va hhbng phy thude vao néng da tir 0,01
ré rang (Vz / F) saunhidu lidu

Chu; héa:

Dexlansoprazel duoc chuyén héa rong réi & gan bang cach oxy hoa, khir va hinh thanh céc lisn
Iw;: sulfat, glucuronid vé glutathion sau dé thanh cac chidt chuyén hoa khang hoat déng. Céc
chat chuyén hda oxy héa duge hinh thanh béi hé théng enzym cytochrom P450 (CYP) bao gm
hydroxyl héa chi yéu béi CYP2C18, va oxy hoa thanh sulfon béi CYR3A4,
CYP2C19 lamdt enzlém gan da hinh thé hién ba kiéu hinh trong qué trinh ch
CYP2C19; Chat chuyén hoa rdng rdi (* 1/* 1), chdt chuyén hoa trung gian (* 1)
chiuyén héa kém (46t bién / 45t bidn). Dextansoprazol 14 thanh phan lvu théngrd
twong bat ké trang thai chuyén hoa CYP2C18. Trong cAc chét chuyén héa trung g
CYP2C19, céc chét chuyén hoa chinh trong huyét trong 18 5-hydroxy ﬂaxr& 3
hop gk.lcumnida ciand, trong khi & cac chat chuyén hoa kém CYP2C18 dexiangopra;
1& chat chuyén hda chinh trong huyét twong. 2
Théitrie: 1AM
Sau khi uéng thude, khéng 6 dexlansoprazol chuyén héa duge bal bt qua nu
diing [14C] dexlansoprazol cho 6 ddi twong nam khoe manh, khodng 50,7%"
(SD}:Q.G%}phﬁngx@duvcs&dunqéﬁdwcbﬂﬁ&quanmuéuvaﬁ',a%{s ¥
phén. B4 thanh thai r& rang (CL/ F) & nhirng ngui khde manh 14n lugtla 11 AdEn116
sau 5 ngay sir dung 30mg hodc 60 mg mdi ngay miti&n. 1%,

Tréem

Durgre déing hoc cia dexdansoprazol & bénh nhén dudi 12 wéi chua duge nghién ciru.
Bénhnhan tor12 dén 17 tudi

Duge ding hoc cla dexlansoprazol 8 dugc nghién clu & 36 bénh nhan tir 12-17 tudi bj banh
tréo ngu e da day-thie quan oo trigu chimg treng mdt thir nghifm da trung tAm, Cac bénh nhén
duge chon ngdu nhién 08 dung dexlansoprazol 30 hoac 60 mg, 1 lAnngay trong 7 ngay, Cmax
va AUC trung binh ciia dexdansoprazel & cac bénh nhan W 12-17 tudi theo thir by 13 105 va 88%,
80 v &ngudi l16m véi lidu 30mg va theo thir tu 14 81 va 78%, véilidu 60 mg.

tir 96,1% @én 98,8% & nhi
z:lmcgméiml.mit&mwn
&'bénhnhan GERD cd trigu chiing 13 40,3 L.

Béng 2. Céc thing sé duge déng hoc trung binh (% CV) & bénh nhén tir 12-17 tudi c6 tigu chimg
GERD vdongdy thir 7 sau khi ding dexlansoprazol mdt tdn mdi ngay trong 7 ngdy
e sl v —
Lidu ding Cmax (ng/mL) AUCtau (ng.h/mL) | CLIF (L/h)

30 mg 891 2888 12.8

(N=17) (53) 7 )

60 mg 1136 5120 153

(N=18) (51) (58) (49)
Ngudn cao tu

Thi gian ban thai pha cudi ciing clia dexiansoprazol 1ang dang k& & ngudi cao twéi so véi cac
ddi twong tré hon (tweng Ung 12 2,2 va 1,5 gid). Dexlansoprazol cho (hdy néng a4 toan than
(AUG) cae hon & doi turoma Iom tudl (cao hon 34%) 5o véri ddi twong tré hon.

Giditinh

Trong mit nghién edu trén 12 @i tugng nam va 12 nir khde manh a4 nhan mét lidu duy nhét
dexiansoprazol 60 mg, nir gigi ¢é mure tigp xuc loan thén (AUC) cao hon (cao hom 43%) so voi
nam giél. Sy khac biét v& mirc ad phoi nhiém gidra nam va nix khang thé hign méi quan t&m dang
kévé an todn.

Suy thén

Dexiansoprazol dugc chuyén hda manh & gan thanh cac chAl chuyén héa khang co hoat tinh,
va khaing tim thdy thudc ban ddu trong nuréc tiéu sau khi ubng mot lidu dexiansoprazol, Do d6,
dugc ddng hoe cla dexanso dy kién si khéing bj thay ddi & b&nh nhan suy than va khéng
¢d nghién cou nao dugc titn hanh & bénh nhan suy th@n. Ngoai ra, drgc diing hoe cla
lansoprazol khéng khac biét trén mét|am sang & bé&nh nhan suy than nhe, trung binh hojcndng
50 viri ngurtd khibe manh e chire néng thén binh thuréng.

Suygan

Trong mét nghién ciru trén 12 bénh nhén bj suy gan trung binh (Child-Pugh nhom B) udng mét
liéu duy nhat 60 mg dexlansoprazol, ndng A5 toan than (AUC) cla dextansoprazol lién két va
khéng lién két voi prolein cao hon khodng hai l4n sa viri ngudd o6 chire ndng gan binh thubdng.
Sy khac biét vé mire a6 phoi nhiém nay khdng phéi do sy khac biét v kha nang lién két voi
protein, Khang co nghién ciru ndo duere thyc hign & bénh nhén suy gan nang (Child-Pugh nhém
C).

16. QUY CACHDONG GOI: Hap 110 %30 vidn; hip 2 vix 7 vidn; hdp 4 vix 7 vién,
17.DIEUKIEN BAC QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG
Diéu kién bio quin: Noi kh, nhigl 49 durdi 30°C, trénh dnh séng.
Han ding: 36 1hdng ké Wr ngdy sdn xudt,
Tiiul:h:g.n chdtlveng caa thube: TCCS.
18.TEN, BJA CHI CUACO SO SAN XUAT:

CONG TY cO PHAN DUGC TR ¢
L6 27, khu cdng nghiép Quang Minh, thittéR Qaahy Wi
huy@n Mé Linh, thanh phé Ha Noi\ ©' \ TRUNG UONG 2 /

DT: 024.39716291 * FAX: 024.3535%4




