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chi diing theo don thuéc

DOPANTOF 40

Pantoprazol (dudi dang pantoprazol natri sesquihydrat) 40 mg
Doc kj hwong diin st dung trudge khi diing

Dé xa tam tay tré em

1. Thanh phin edng thire thudc:

M&i vién nén bao phim tan trong ruft chira;

- Thanh phéiu duoc chit: Pantoprazol (dudi dang pantoprazol natri sesquihydrat) ...... 40 mg.

- Thanh phan t4 duoc: Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Natri starch
glycolat, Magie stearat, Fudragit 1,100, Titan dioxyd, Tale, Déu thiu ddu, Mau yellow iron oxid.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim tan trong ruét,

MG ta dang bao ché: Vién nén bao phim tan trong rudt mau vang, thanh va canh vién lanh lan.

3. Chi dinh:

DOPANTOF 40 duge chi dinh dé diéu tri:

Nguwoi l6n va thanh thiéu nién tic 12 tudi tré lén:

- Viém thue quan trao ngugc.

Nguwoi lon:

- Phéi hop vé6i khang sinh dé tiéu diét vi khudn Helicobacter pylori (H. pylori) dé didu tri céc vét
loét do vi khuan nay géy ra.

- Lo¢t da day, ta trang.

- Hoi chimg Zollinger-Ellison va cdc tinh trang ting tiét bénh Iy khac.

4. Li¢u lugng va cich dung:

Liéu dimng:

Nguoi 16m va thanh thiéu nién tiv 12 tudi tré lén:

- Viém thuc quan trao nguoe: Mot vien DOPANTOF 40 méi ngdy. Trong cdc trudng hop riéng,
lidu c6 thé tang gép doi (2 vién mdi ngay), dic biét khi khong co dap timg vai diéu tri khic, Thoi
gian diéu tri viém thue quan trao nguge thudng 1a 4 tuan. O nhiing bénh nhan chua khéi hin
trong thoi gian ndy, viéc chiva lanh thudng s& dat duoc trong vong 4 tuén nifa.

Nguoi lon:

- Diét trir vi khudn Helicobacter pylori (H. pylori) két hap véi hai loai khang sinh thich hop:

O nhiing bénh nhn viém loét da day, ta trang duong tinh v&i H. pylori, nén diét trir vi khudn
bang lidu phép két hop. Cén xem xét huéng dan chinh thirc cia dia phuong (vi du nhu khuyén
nghi quéc gia) vé kha nang khang thude cua vi khuén va viée sir dung, ké don thich hop céc tac
nhdn khang khuin. Tuy thudc vao mé hinh khang thube, céc két hop sau ¢o6 thé duge khuyén
nghi dé diét trix H. pylori:
a) 40 mg pantoprazol x 2 lan/ngay
+ 1000 mg amoxicillin x 2 lin/ngay
+ 500 mg clarithromycin x 2 lan/ngay
h) 40 mg pantoprazol x 2 lan/ngay |
400 — 500 mg metronidazol (hoic 500 mg tinidazol) x 2 lan/ngay
+ 250 - 500 mg clarithromyein x 2 ldn/ngay
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¢) 40 mg pantoprazol x 2 lan/ngay
+ 1000 mg amoxicillin x 2 lan/ngay
+400 — 500 mg metronidazol (hodc 500 mg tinidazol) x 2 lan/ngay

Trong li¢u phap phdi hop dé diét trir vi khudn H. pylori, nén ubng vién pantoprazol thir hai 1
gidr trude bita n t6i. N6i chung, lidu phép két hop duoc thue hién trong 7 ngay va cb thé kéo
dai thém 7 ngay nita v6i tong thoi gian 1én dén hai tudn, D& dam bao chita lanh cie vét loét, vide
chi dinh diéu ttj thém véi pantoprazol nén xem xét cac khuyén céo vé lidu ding cho loét da day
va ta trang.
Néu ligu phap phéi hop khéng phai 1d mét lwa chon, vi du: Néu bénh nhan c6 két qua xét nghiém
dm tinh vé&i H. pylori, cic hudng din vé lidu luong sau ddy dugce ap dung cho don tri lidu
Pantoprazol:

- Didu tri loét da day:
Mdt vién DOPANTOF 40 mdi ngay. Trong céc trudmg hop riéng, liéu co6 thé tang gp doi (2
vién mbi ngdy), déc biét khi khéng c6 dap tmg véi didu tri khéc. Thoi gian diéu tri loét da day
thudng 12 4 tudn. O nhitng bénh nhan chwa khoi hin trong théi gian niy, viéc chita lanh thudng
s& dat duge trong vong 4 tudn nia.

- Diéu tri loét t4 trang:
Mot vién DOPANTOF 40 mdi ngay. Trong cdc trudmg hop riéng, liéu cé thé tang ghp déi (2
vién mdi ngay), dic biét khi khong c6 dép ting véi diéu tri khdc. Thai gian didu trj loét da day
thuomg 14 2 tudn. O nhimg bénh nhén chwa khoi hidn trong thoi gian ndy, viée chita lanh thuéng
s& dat duoc trong vong 2 tudn nita.

- Hoi chiig Zollinger-Ellison va c4c tinh trang ting tiét bénh 1y khac:
D¢ kiém soat lau dai Hoi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh ly khac, bénh
nhén nén bat diu didu tri vdi lidu hang ngay 80 mg pantoprazol (2 vién DOPANTOF 40). Sau
d6, lidu c6 thé duge didu chinh ting hodc gidm khi can thiét bing cach sir dung cée phép do tiét
acid da day. Véi liéu trén 80 mg m&i ngay, nén chia liéu va ding hai 1An m&i ngay. C6 thé tang
liéu tam thoi 1én 160 mg pantoprazol nhung khong nén 4p dung 1au hon murc cin thiét d& kiém
soét acid,
Thoi gian didu trj hdi chirmg Zollinger-Ellison va cic tinh trang ting tiét bénh ly khac khong bi
gi6i han va cln duoc didu chinh theo dép g 1am sang.

Bénh nhédn suy gan:
Khéng nén virgt qua 20 mg pantoprazol/ngay & bénh nhén suy gan niing, Khong dugc sir dung
pantoprazol trong diéu tri phéi hop dé diét trix . pylori & nhitng bénh nhan b réi loan chic
nang gan tir trung binh dén ning vi hién tai chua ¢6 dit liéu v& hiéu qua va do an toan cta
pantoprazol khi diéu tri phdi hop cho nhiing bénh nhan nay.

Bénh nhdn suy thédn:
Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhén suy giam chirc ning thén. Khong duoe sir dung
pantoprazol trong diéu tri phéi hgp dé diét trir H. pylori & bénh nhén suy gidm chiic ning than
vi hién tai khong c6 dit liéu v& hidu qua va do an toan cua pantoprazol khi didu tri phéi hop cho
nhitng bénh nhén nay.

Nguoi cao tudi:
Khéng cdn diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.
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Tré em:

Pantoprazol khéng dugc khuyén cdo st dung cho tré em dudi 12 tudi vi dit lidu han ché v& tinh

an toan va hiéu qua & nhom tudi nay.
Cidach ding:
Str dung bang duong ubng.
Khong nén nhai hodc nghién vién thudc va nén udng trude biva &n 1 gidy véi mot it nude.
5. Chéng chi dinh:
DOPANTOF 40 chéng chi dinh trén bénh nhén: Qué min véi hoat chét, chat thay thé cia
benzimidazol hodc véi bt ¢t thanh phén ta duge ndo cta thube.
6. Ciinh bdo va than trong khi ding thude:
Suy gan:
O nhitng bénh nhan bj suy gan ning, nén theo doi men gan thudng xuyén trong khi didu trj véi
pantoprazol, ddc biét 1a khi st dung 1au dai, Trong trudng hop men gan ting cao, nén ngimg diéu
tri.
Liéu phdp két hop:
Trong trudmg hop diéu tri két hop, cin quan sat tom tat céc ddc tinh san phﬁm clia cdc sdn phidm
thudc twong tmg,
Bénh da day dc tinh:
Dap ting triéu chimg véi pantoprazol ¢t thé che lfp cdc tridu chimg cua bénh da day 4c tinh va
lam cham tré chan doan. Khi c6 bét ky triéu ching cénh bdo nao (nhu giam cén 1 rét khong c6
chi ¥, nén mira téi phat, khé nudt, nén ra mau, thiéu mau hoiic phin den) va khi nghi ngd hoiic
¢6 bidu hién loét da day, phai chan doén loai trir loét 4c tinh.
Cén tién hanh thém céc nghién ctru tham kham dé danh gia néu céc triéu chimg trén vin tiép dién
di1 d 6 diéu trj thich hop.
Két hop véi cic thude ke ché HIV protease:
Khéng khuyén céo ding két hop pantoprazol véi céc thude trc ché HIV protease ma kha niing hip
thu phu thuge vao pH da day nhu atazanavir do 1am giam déng ké sinh kha dung ctia nhitng thubc
nay,
Anh hiréng trén sy hip thu vitamin B12:
O nhitng bénh nhan bj hdi chimg Zollinger-Ellison va cdc tinh trang ting tiét bénh 1y khic cin
phai diéu trj 1au dai, pantoprazol, ciing nhu tt ca cdc thube te ché tiét acid khac c6 thé lam giam
hép thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do gidm acid hydrochlorid dich vi ho#ic thidu acid
hydrochlorid dich vi. Piéu nay nén dugc xem xét & nhitng bénh nhan bj giam du trit clia co thé
hodic 6 céc yéu t6 nguy co lam giam hap thu vitamin B12 khi diéu tri 14u dai hodc néu quan sat
thdy cac triéu chimg trong tmg trén 1dm sang.
Diéu tri dai han:
Trong diéu tri dai han, diic biét 1a khi thoi gian didu trj vuot qué mot nam, cin phai giam sét bénh
nhéan thudng xuyén.
Nhiém khudn dwong tiéu héa do vi khuin:
Diu trj bing pantoprazol ¢6 thé din dén ting nhe nguy co nhidm khuin dudng tiéu héa do cac
vi khuén nhu Salmonella va Campylobacter hoic C. difficile.
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Gidm magie huyét:

Giam magie huyét niing dd duge bo céo & nhitng bénh nhan duoe diéu tri béng céc thude tre ché
bom proton (PPIs) nhu pantoprazol trong it nhit ba thang va & hiu hét cac truéng hop trong mot
nam. Trigu chimg giam magie huyét nang nhu mét méi, co cing, mé sang, co gidt, chong mit va
loan nhip thit c6 thé xay ra nhung nhitng triéu ching nay c6 thé khoi diu mot cach 4m thim va
bi bd qua. O phan 16n c4c bénh nhan b anh hudng, giam magie huyét duoc cai thién sau khi bd
sung magie va ngung sir dung PPIs.

D6i v6i bénh nhan dy kién phai diéu trj lau dai hodc ding PPIs véi digoxin hodc cde thube c6 thé
gdy ra ha magie huyét (vi du nhu thudc lgi tiéu), nhan vién y té nén xem xét do ndng do magie
truée khi bat ddu didu tri PPIs va dinh ky trong qué trinh diéu tri.

Ha magie huyét c6 thé d4n dén ha canxi huyét va/hoiic ha kali huyét.

Gay xuong:

Thude tre ché bom proton, dic biét 1a néu ding lidu cao va kéo dai (trén 1 nim), c6 thé lam ting
nhe nguy co giy xwong héng, cb tay va xuong cot sf'mg, cht yéu & nguoi 16n tudi hodc & bénh
nhén ¢6 céc yéu t6 nguy co khac. Nhidu nghién ctru quan sét cho thiy céc thudc e ché bom
proton ¢6 thé lam ting tdng quét nguy co gy xuong khoang 10-40%. Mjt phén ti 1& gia tang nay
¢6 thé do céac yéu td nguy co khac. Bénh nhén c6 nguy co bi loéing xuong nén dugc chdm séc
theo cac hudng dan 14m sang hién hanh va ho can bd sung ddy du vitamin D va canxi.

Bénh lupus ban do bdn cip trén da (SCLE):

Thube e ché bom proton c6 lién quan dén nhiing truomg hop hiém bj SCLE. Néu xay ra tén
thwong, dac biét 12 & nhiing viing da tiép xtc v6i anh néng mit troi va néu di kém triéu chig dau
khép, bénh nhan nén tim kiém sy trg gitip y té kip thdi va nhan vién y t& nén can nhic viéc ngimg
sir dung pantoprazol. Bénh nhin lupus ban dé ban cAp trén da sau dot diéu tri trude d6 vé6i thudc
trc ché bom proton ¢6 thé 1am ting nguy co méc bénh SCLE voi céc thude tre ché bom proton
khac.

Anh huedng két qui xét nghigm:

Miic chromogranin A (CgA) ting c6 thé gdly tré ngai cho viée tim céc khéi u thin kinh ndi tiét.
DE tranh sur can thiép nay, nén ngimg diéu tri pantoprazol it nhét 5 ngay truée khi do CgA. Néu
ndng d§ CgA va gastrin vin chua trd lai ngudng tham chiéu sau 1dn do ban dfu, cac phép do nén
duoe Iap lai sau 14 ngay k& tir khi ngtmg diéu trj bing thude tic ché bom proton.

Td dugc:

Thude ¢é chira ta duoc lactose do d6 khdng nén si dung cho ngudi khong dung nap galactose,
thiéu hyt Lapp-lactase, réi loan hap thu glucose- galactose.

Mau yellow iron oxid ¢6 thé gdy ra céc phan ting dj tmg.

Thube nay cé chita dusi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao tan trong rudt, vé co ban
duoc xem nhu ‘khéng chira natri’.

7. Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi:

Phu niv mang thai:

Mot dit liéu trung binh trén phu nit mang thai (trong khoang 300-1000 phu nit mang thai) cho
thiy khong cé di dang ho#c doc tinh trén bao thai/tré so sinh ctia pantoprazol.

Céc nghién cu trén ddng vit dd cho thdy déc tinh déi vai sinh san.
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Nhu mdt bién phdp than trong, nén tranh str dung pantoprazol trong qua trinh mang thai.

Phu nit cho con bu:

Céc nghién ciru trén dong vat da cho thdy pantoprazol bai tiét vao sita me. Khong di dit lidu vé
su bai tiét ctia pantoprazol vio sita me nhung su bai tiét vao sita me di duoc béo céo. Khong thé
loai trir nguy co ddi vai tré so sinh/tré nhé. Vi viy, can quyét dinh nén ngimg cho con bi hoic
ngimg/kiéng diéu tri pantoprazol, didu ndy nén dya vao lgi ich clia viéc nudi con bing sifa me va
loi ich ctia vige diéu tri pantoprazol dbi véi ngudi me.

Kha ndng sinh sdan:

Khong c6 bang chimg vé suy giam kha ning sinh san sau khi sit dung pantoprazol trong céc
nghién ciru trén dong vat.

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing lai xe, vin hanh miy moe:

Pantoprazol khéng c6 ho#ic anh hudng khong dang ké dén kha ning l4i xe va vén hanh may méc.
Céc phan g khéng mong mudn ciia thude nhur chéng mit va ri loan thi gidc c6 thé xay ra. Néu
bi anh huéng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van hianh may mac.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Thube cé duge dpng hoc hip thu phy thupe pH

Do tae dung trc ché tiét acid da day séu va kéo dai, pantoprazol ¢6 thé anh huéng dén sy hép thu
ctia cac thude c6 sinh kha dung duong uéng phu thuge vao pH da day, vi du mét s6 thube khéng
nédm nhém azol nhu ketoconazol, itraconazol, posaconazol va thudc khac nhw erlotinib.

Thubc ikc ché HIV protease

Khéng khuyén céo dang ddng thdri pantoprazol véi céc thude e ché protease HIV sy hép thu phy
thudc vao pH da day nhu atazanavir do lam giam déng ké sinh kha dung cta nhing thudc nay.
Néu khong tranh duge viée két hop céc thube e ché HIV protease véi thudc tre ché bom proton,
khuyén céo theo dai 14m sang (vi du: Tai lwgng virus) chit ché. Liéu dung ctia pantoprazol khong
nén vugt qué 20 mg mdi ngay. Co6 thé ciing cin diéu chinh lidu ding cta thube e ché HIV
prolease.

Thudc chbng dong coumarin (phenprocoumon hodic warfarin)

Diing ddng thai pantoprazol véi warfarin hoiic phenprocoumon khdng anh huéng dén duoe dong
hoc ctia warfarin, phenprocoumon ho#c chi sé INR.

Tuy nhién, dd c6 bdo cdo vé ting INR va thoi gian prothrombin & nhitng bénh nhan ding déng
thoi thude e ché bom proton va warfarin hodic phenprocoumon. Sy gia ting INR va thdi gian
prothrombin cé thé dAn dén chay méu bat thwomg, va tham chi tir vong. Bénh nhan dugce didu trj
voi pantoprazol va warfarin hogc phenprocoumon c6 thé cin dugce theo doi mite dé ting INR va
thoi gian prothrombin.

Methotrexat

Di ¢6 bdo cdo vé viée két hop methotrexat lidqu cao (vi du 300 mg) véi thude e ché bom proton
lam ting ndéng d6 methotrexat & mdt s6 bénh nhan. Vi vy khi str dung két hop lidu cao
methotrexat, vi du didu trj ung thu va bénh vy nén, c6 thé cin can nhiic tam thoi ngung sir dung
pantoprazol.

Cic nghién civu vé twong tic khdc
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Pantoprazol dugc chuyén héa nhiéu & gan qua hé théng enzym cytochrom P450. Pudng chuyén
héa chinh 12 khir methyl bdi CYP2C19 va céc dudng chuyén héa khéc bao gdm sy oxy héa bdi
CYP3A4.
Céc nghién ciru vé trong tac v6i nhing thubc ciing duge chuyén hoa qua céc con dudmg nay nhu
carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va thudc ngira thai dang udng chira
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khéng phat hién tuong tic ndo c6 ¥ nghia 14m sang.
Khéng thé loai trir twong tac thude ctia pantoprazol véi céc thube hodic hop chét khac duge chuyén
héa bing cling hé théng enzym.
Két qua tir mét loat cac nghién ciru vé twong tac chimg minh ring pantoprazol khong anh hudng
dén sy chuyén hoa ciia cdc hoat chit duge chuyén héa bdi CYP1A2 (nhu caffein, theophyllin),
CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nhu
ethanol) ho#ic khong can tré sy hdp thu digoxin lién quan véi p - glycoprotein.
Khong c6 tuong téc véi cdc thudc khang acid diing ddng thoi.
Céc nghién ciru vé twong téc ciing di duge thye hién bing céch ding ddng thoi pantoprazol voi
céc khéng sinh twong ting (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin). Khéng tim thdy céc tuong
tac co y nghia 1am sang.
Thudc iec ché hodic cim ting CYP2C19
Thude tre ché CYP2C19 ching han nhu fluvoxamid c6 thé lam ting phoi nhifm toan than cua
pantoprazol, C6 thé cin nhéc giam lidu cho nhiing bénh nhan didu tri pantoprazol 1du dai véi lidu
cao hodc bj suy gan.
Téc nhdn cam {mg enzym &nh huong trén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va St John's
wort (Hypericum perforatum) ¢6 thé 1am giam ndng dd huyét tuong cta cdc PPI chuyén hoa qua
cac hé enzym nay.
Twong ky cria thubce
Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thube, khong tr6n 14n thude nay véi cac thube
khac.
10. Tic dung khong mong mubn ciia thue (ADR):
Khoang 5% bénh nhan cé thé dwoc du kién gip céac tac dung khéng mong mudn ctia thude (ADR).
Céc tac dung khong mong muén da duge bao cdo thudmg gip nhét 1 tidu chay va nhic diu, ca
hai xay ra & khoang 1% bénh nhén.
Téc dung khéng mong mudn da duge béo cdo véi pantoprazol, dugce sip xép theo phén loai v&
tAn sudt sau ddy:
Rét thudng gip (= 1/10); thudmg gap (= 1/100 dén < 1/10); it gép (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém
gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rit hiém gap (< 1/10.000) va khong 13 tin sudt (khong thé wée
tinh tir dir liéu ¢6 sin).
- Réi loan méu va hé bach huyét:

Hiém gip: Mt bach cdu hat.

Rit hiém gap: Giam tiéu ciu, gidm bach ciu, giam toan thé huyét ciu.
- Rbi loan hé mién dich:

Hiém giip: Qua méin (bao gdm ca phan tmg phan vé va séc phan vé).
- Réi loan chuyén héa va dinh dudng:
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Hiém giip: Tang lipid huyét va ting lipid (triglycerid, cholesterol), thay déi can niing. i
Khéng rd tan sudt: Gidm natri huyét, gidm magie huyét.
- Roi loan tam thén:
It g#p: Réi loan gidc ngy.
Hiém gap: Tram cam (va tdt ca c4c tinh trang nang thém).
Rt hiém giip: Mét dinh huong (va tt ca céc tinh trang ning thém).
Khong rd tin suat: Ao gide, 10 14n (dic biét & céc bénh nhan d& mic, cling nhu ning thém céc
tri¢u chirng nay trong trudng hop cb tir trudc).
- Réi loan hé thén kinh:
It gap: Nhirc du, chéng mat,
Hiém gap: Réi loan vj gie.
Khong ré tan sudt: Dj cam.
- R6i loan mét:
Hiém gip: R&i loan thi gidc/nhin md. 3
- Réi logn tiéu héa:

Thuomg giip: Polyp tuyén déy vi (lanh tinh). |
it gap: Tiéu chay, budn nén, nén, chuéng bung, day hoi, tdo bén, khd miéng, dau bung va khé il
chiu.

Khéng r6 tén sut:; Viém dai trang vi thé. g
- R6i loan gan mat:
it gap: Tang men gan (fransaminase, Y-GT).
Hiém gap: Tang bilirubin.
Khong ro tin suit: Tén thuong té bao gan, vang da, suy té bao gan.
- Réi loan da va mé dudi da:
it gip: N&i ban, ngoai ban, phat ban, ngira.
Hiém giip: N6i may day, phu mach.
Khong r3 tin suét; Hii ching Stevens-Johnson, hoi ching Lyell, ban dé da dang, nhay cam énh
sang, lupus ban do ban cép trén da.
- Réi loan co xuong khép:
it gap: Gay xuong hong, xwong cb tay hodc xuong ¢t séng.
Hiém gap: Pau khodp, dau co.
Khéng rd tin suét: Co thit co bép.
- Réi loan théan va tiét niéu:
Khéng 13 tan sudt: Viém thén k& (c6 thé tién trién thanh suy thén).
- Réi loan hé sinh san va tuyén vi:
Hiém gip: Chimg vii to & nam gioi.
- Céc 1bi loan toan than va tinh trang tai chd ding thude:
it gép: Suy nhuge, mét moi va khé chiu.
Hiém gap: Tang than nhiét, phii ngoai bién. ‘
Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung kiréng mong muén gip phai khi siv dung thudc. ‘
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11. Qua liéu va cich xik tri:

Chuwa rd trigu chimg qua liéu & ngudi.

Su dép tmg toan than véi lidu 1én dén 240 mg khi ding duomg tinh mach trong 2 phit da duoc
dung nap tét. Vi pantoprazol gén két manh voi protein, thudc khdng d& dang bj loai bo bing thdm
phan.

Trong truong hop qua lidu véi céc ddu hiéu nhidm déc trén 14m sang, ngoai viée diéu tri triéu
chiing va diéu tri hd tro, khéng c6 khuyén cdo diéu tri dic hiéu ndo c6 thé dugc dua ra.

12. Dic tinh dwge lye hoe

Nhém duge lj: Thude nhém: Thube tre ché bom proton, ma ATC: A02BCO2.

Co ché tic dung:

Pantoprazol 1a mét cht thay thé ciia benzimidazol ¢¢ tae dung trc ché bai tiét acid hydroclorid da
day bing céch irc ché chon loc bom proton ciia c4c té bao thanh da day.

Pantoprazol duge chuyén hoa thanh dang c6 hoat tinh trong méi tredng acid tai c4c té bao thanh
da day dé gay téc dong e ché enzym H', K*-ATPase, giai doan cudi cing sin sinh acid
hydroclorid trong da day. Su ttc ché phu thude lidu diing va téc dong dbng thdi 1én ca qud trinh
bai tiét co ban va ting san sinh cia acid hydroclorid. & hiu hét cdc bénh nhén, céc triéu ching

e il

mat hoan toan trong vong 2 tudn. Ciing nhu céc cht irc ché bom proton va trc ché thu thé H khéc, N
diéu tri véi pantoprazol c6 thé géy giam do acid da day, do d6 lam ting ndng do gastrin ty 1é theo i
néng d0 acid bj giam. Sy tiing nong dd gastrin mang tinh chat thudn nghich. Do pantoprazol gfm
két enzym & vj trf xa thy thé & té bao mit, c6 thé gy trc ché riéng biét t6i viée bai tiét acid 9

hydroclorid bing céch kich thich céc chit khac (nhu acetylcholin, histamin, gastrin). Tac dong
ndy giéng nhau ké ca khi didu tri theo dudng udng hodc dudng tinh mach.

Tdc dung dwge luc hoc:

Céc trj s6 gastrin lGic d6i tang theo pantoprazol. Khi dung ngén han, trong hau hét truémg hop cée
tri s6 nay khéng vuot qua gidi han trén ctia mirc binh thudng, Trong thdi gian diéu tri dai han,
ndng do gastrin ting gép doi trong hau hét cac trudng hop. Tuy nhién, su tang qua muc chi xay
ra trong céc truong hop riéng 1é. Két qua di quan sét thiy ting nhe dén trung binh vé sb luong té
béo néi tiét diac higu (ECL) trong da day & mot sb it trudng hop trong thoi gian didu trj dai han
(don gian 14 ting san u dang tuyén). Tuy nhién, theo cic nghién ctru d& dugce tién hanh cho dén
nay, si hinh thanh céc tién than carcinoid (ting san Ichong dién hinh) hodc carcinoid da day dugc
nhén thdy trong céc thir nghiém & dong vét chua duoc quan sit thiy trén ngudi.

Khéng thé loai trir hoan toan anh hwéng cia viée didu tri dai han bing pantoprazol qua mdt nim
trén cdc thong sb ndi tiét clia tuyén gidp theo két qua trong céc nghién ctu trén dong vat.

Trong khi diéu tri bang cac thudc khang tiét, gastrin huyét thanh ting 1én dé dép img véi sur giam
tiét acid. Ngoai ra CgA tang do gidm acid dich vi. Mirc CgA téing 1én c6 thé gay trd ngai cho viéc
tim cac khbi u ndi tiét.

Céc biing chimg da dugc cdng bb cho thiy ring nén ngimg sit dung thude e ché bom proton tix
5 ngdy dén 2 tudn trude khi do CgA. Didu ndy 1a dé cho phép cdc mitc CgA cé thé ting nhanh
sau khi diéu trj bing PPIs tr& vé pham vi tham chiéu.

13. Dic tinh dwge dong hoe

H.ffp thu
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Pantoprazol dugc hép thu nhanh va dat duge ndng @b cao nhét trong huyét twong ngay cé sau khi
ding mot lidu udng duy nhét 40 mg, Trung binh sau khi diing khoang 2,5 gid, ndng do cao nhit
trong huyét thanh dat duge 14 khoang 2 - 3ug/ml va nhiing trj s nay vin khong thay dbi sau khi
ding nhiu ln.

Duge dong hoc khong thay ddi sau khi dung liéu duy nhit hodic liip lai. Trong pham vi lidu tir 10
- 80 mg, dong hoc clia pantoprazol trong huyét tuong tuyén tinh sau khi ding cé dudng ubng va
{iém tinh mach.

Sinh kha dung tuyét ddi cia vién nén duge ghi nhin khoang 77%. Ding cing véi thite 3n khéng
anh huéng dén AUC, ndng dé tdi da trong huyét thanh va do d6 khong anh huéng dén sinh kha
dyung. Chi c6 d9 bién thién v& thoi gian tr s& ting 1én do viée ding ddng thoi véi thire dn.

Phin bi

Ty 1& pantoprazol két hgp véi protein huyét thanh vao khoang 98%. Thé tich phén bd khoang
0,15 I/kg.

Chuyén hoa

Thude duge chuyén hoa gin nhu hoan toan qua gan. Dudng chuyén héa chinh 12 khir methyl bai
CYP2C19 va sau d6 lién hop véi sulphat, dudng chuyén héa khac bao gdm sy oxy hoa boi
CYP3A4.

Thai irir

Thoi gian ban thai cudi cing khoang 1 gid va d6 thanh thai khoang 0,1 1/h/kg. Trong mot sb
truong hop c6 hién twong thude thai trir chdm. Do sy gan két chon loc cua pantoprazol vdo céc
bom proton tai cdc té bao thanh, nira doi thai trir ctia thube khdng twong quan véi kha ning kéo
dai thém tac dong cia thude (tac ddng e ché bai tiét acid).

Céc chat chuyén héa ctia pantoprazol thai trir chii yéu qua than (khoang 80%), phén con lai thai
trir qua phén.

Dang chuyén héa chinh ca trong huyét thanh va trong nudc tidu 12 desmethylpantoprazol, chit sé
lién hop véi sulphat. Théi gian bén thai ctia dang chuyén hda chinh (vao khoang 1,5 gi¢r) khong
dai hon so véi thoi gian ban thai cua pantoprazol.

Nguwoi chuyén héa kém.

Khoang 3% din s6 Chau Au thiéu enzym chitc ning CYP2C19 va duoc goi 1a ngudri chuyén héa
kém. O nhimg ngudi ndy sy chuyén hoa cta pantoprazol chi yéu c6 thé duoc xtc tac boi
CYP3A4. Sau khi ding mét lidu don pantoprazol 40 mg, dién tich dudi dudng cong nong dd
trong huyét twong theo thdi gian trung binh cao hon khodng 6 14n & ngudi chuyén héa kém so véi
nhitng nguoi ¢6 enzym chirc ning CYP2C19 (ngudi chuyén héa binh thuomg). Nong do dinh
trong huyét twong ting khodng 60%. Nhitng phat hién nay khéng cé anh huéng dbi véi lidu lugng
clia pantoprazol.

Bénh nhan suy than:

Khéng khuyén c4o gidm liéu trén céc bénh nhan suy chirc ning than (bao gdm ca bénh nhéan phai
thdm tach méu). Ciing nhu trén ngudi khée manh, thai gian ban thai cia pantoprazol ngén. Chi
6 mdt lugng rét nho pantoprazol duge thim tach. Mac du dang chuyén hoa chinh cua pantoprazol
c6 thoi gian ban thai twong d6i cham (2 - 3 gid), qua trinh bai tiét van dién ra nhanh va khong
thdy hién tuong tich liy.
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Bénlh nhin suy gan:
Tuy nhién trén cdc bénh nhin xo gan (loai A va loai B theo hé théng phan logi Child), gid trj thoi
gian ban thai ting trong khoang tir 7 dén 9 gio va gié tri dién tich dudi dudmg cong ting 1én theo
h¢ s 5-17, nt’mg do t5i da trong huyét thanh ciing chi ting nhe theo hé s6 1,5 khi so véi ngudi
khoe manh.
Ngwdoi gia:
C6 sur tang nhe vé gia tri dién tich dudi dudng cong va nong do ti da trén ngudi tinh nguyén 1ém
tudi khi so sanh véi dbi chimg it tudi hon song khang cé lién quan vé mit 1am sang.
Tré em:
Sau khi dung cac liéu udng duy nhét 20 hodc 40 mg pantoprazol cho tré¢ em tir 5 - 16 tudi, AUC
vat Cmax ndm trong pham vi cdc tri s twong tmg & ngudi 16n.
14. Quy cach dong goi: Vi 10 vién. Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién; chai 100 vién; chai
200 vién.
15. Diéu kién bio quin: Noi khd, thoang, nhiét d§ dudi 30°C, trénh 4nh séng,
16. Han ding cia thube: 36 thang ké tir ngay san xuat.
17. Tiéu chuin chit lwong cia thude: Tiéu chuin co so.
Tén, dia chi ctia co' so' san xuit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Puomng D2, Khu eong nghiép Tay Béc Ca Chi, dp Bau Tre 2, xd Tan An 61, Huy,
Cti Chi, Thanh phé H6 Chi Minh.
Moi thiie miic va théng tin chi tiét, xin lién hé 56 dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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