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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Tén thude: **Hadupanto 40
Thudc nay chi dimg theo don thubc
Dé xa tdm tay tré em. Poc kyy huwdng ddn sir dung trieée lhi dimg

1. Thanh phin céng thirc thude: Ny

Thanh phin hoat chit : Ham lwong ii
Pantoprazol (dudi dang Natri Pantoprazol) 40 mg \

Thanh phin td dwgc: Mannitol, Crospovidone, Primellose, Natri bicarbonat,
Povidone K30, Magnesi Stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Vira du
Hydroxypropyl methylcellulose 615, Polyethylene glycol 6000, Talc, Titanium 1 vién
dioxide, NaOH, Mau quinoline yellow lake, Eudragit L30 D-55.
2. Dang bao ché:

Vién nén bao tan trong rudt hinh tron, mau vang,

3. Chi dinh

Hadupanto 40 duoc chi dinh sir dyng cho ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré 1én:

- Trao ngugc da day - thuc quan.
Hadupanto 40 duge chi dinh ¢ ngudi 1on:

- Diét trir Helicobacter pylori (H. pylori) két hop véi diéu tri khang sinh thich hop & bénh

nhén loét do H. pylori.

- Loét da day, ta trang,.

- Dy phong loét da day, ta trang do ding thudc chdng viém khéng steroid, do stress.

- Hoi chiig Zollinger - Ellison.
4. Litu ding, cich ding:
4.1. Li¢u dimg
Nguweoi I6n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré lén:
Trao nguoc da day- thuc quan: Mot vién Pantoprazol 40 mg mdi ngay. Trong timg truong hgp
riéng biét, lidu c6 thé ting gip d6i (tang 1én 2 vién Pantoprazol 40mg mdi ngady) dic biét khi
khéng c6 dap ing vai cde phuong phép diéu tri khac. Théng thudmg cin phai c6 thoi gian 4 tuin
dé diéu trj viém thyc quan trao ngugc. Néu didu nay 13 khéng di, qua trinh lanh vét thuong
thudng s& dat duge trong vong 4 tudn nira.
Ngueai lon:
Diét trir H. pylori két hop véi 2 loai khéng sinh thich hop: O nhimg bénh nhén duong tinh véi

H.pylori bi loét da day va t4 trang, nén tiéu diét mdm bénh bing liéu phap phbi hep. Cin cin
nhic huéng dan chinh thic cha dia phwong (vi du nhw khuyén nghi quc gia) vé tinh trang khéng
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vi khufn cfing nhu viée sit dyng va k& don hop 1§ céc chét khéng khufn, Ty thue vao dang
khang thubc, c6 thé khuyén nghi céc két hop sau day dé diét tir H. pylori:
o Hai l&n mdi ngdy 1 vién Pantoprazol 40mg + Amoxicillin 1000mg ngay 2 lin + |
Clarithromycin 500mg ngay 2 14n.
e Hai lin mi ngdy 1 vién Pantoprazol 40mg + Metronidazol 400-500mg (hojc Tinidazol ¥4
500mg) ngay 2 14n + Clarithromyecin 250-500mg ngay 2 14n.
» Hai 14n mdi ngdy 1 vién Pantoprazol 40mg + Amoxicillin 1000mg ngdy 2 lan + |
Metronidazol 400-500mg (hodic Tinidazol 500mg) ngay 2 lin =
Trong li¢u phép phdi hgp dé diét trix nhim H. pylori, vién Pantoprazol 40mg thi hai nén uéng
trwde bira &n t6i 1 gity. N6i chung, liéu phép phéi hop duge thire hién trong 7 ngay va cé thé kéo
dai thém 7 ngdy nita v6i tdng thoi gian 1én téi hai tudn. Néu dé dam bao vét loét mau lanh, cin
didu trj thém bing pantoprazol thi nén xem xét lidu khuyén céo cho bénh loét t4 tring va da day.
Néu liéu phap phdi hgp khong phai 12 mét lya chon, vi dy néu bénh nhén cé két qua xét nghiém
am tinh véi H. pylori, thi huéng din v& liu sau ddy s& 4p dung cho don tr liéu Pantoprazol
40mg;:
Diéu tri loét da day: Mét vién Pantoprazol 40 mg mdi ngay. Trong timg trudng hop riéng biét,
lifu c6 thé ting gip d6i (tang 18n 2 vién Pantoprazol 40mg mBi ngay) dic biét khi khéng c6 dép
ling v6i céc phuong phép didu trj khdc. Théng thuomg cén phai cé thoi gian 4 tudn dé didu tri
loét da day. Néu diéu ndy 12 khéng du, qua trinh linh vét thuong thudng s& dat duge trong vong
4 tuén nira.
Didu tri loét ta trang: Mot vién Pantoprazol 40 mg mdi ngay. Trong timg trudng hop riéng biét,
lidu c6 thé ting gép d6i (ting 1én 2 vién Pantoprazol 40mg mbi ngay) diic biét khi khoéng co6 dap
{mg v6i cic phuong phip didu trj khac. Loét t4 tring thudng lanh trong vong 2 tuin. Néu thoi
gian diéu trj 2 tudn 12 khong du, héu hét cac trudmg hop s& khéi bénh trong vong 2 tudn nita.
Hoi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh 1y khac:
Dé kidm soat 14u dai Héi chimg Zollinger-Ellison va c4c tinh trang ting tiét bénh 1y khac, bénh
nhén nén bit diu didu trj véi lidu hang ngay 80 mg (2 vién Pantoprazol 40 mg).
Sau d6, c6 thé didu chinh lidu ting hoiic giam khi cin bing c4ch do lwong acid da day tiét ra @é
huéng din. Véi lidu trén 80 mg mi ngdy, nén chia lidu va ubng hai 1An mBi ngay. Cé thé ting
liéu tam thdi trén 160 mg pantoprazol nhung khong nén ding 14u hon mirc cin thiét d kidm soét
acid ddy du.
Thoi gian diu trj trong hdi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh 1y khac
khéng bj giéi han va can duge diéu chinh theo nhu cAu 1dm sang.
Liéu diéu tri cho bénh nhan suy gan: Khong nén vugt qué lidu hang ngay 20 mg pantoprazol &
bénh nhén suy gan niing. Khong dugce sir dung Pantoprazol 40mg trong diéu trj két hop d& diét
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teir H. pylori & bénh nhén rbi loan chite néing gan tir trung binh dén niing vi hién tai khdng c6 dir
ligu v& hiéu qua va dd an toan ciia Pantoprazol 40mg trong didu trj két hop & nhitng bénh nhan
nay.

Liéu diéu tri cho bénh nhén suy thin: Khong cn didu chinh lidu & bénh nhén suy giam chitc
niing thédn. Khéng dwoe sir dung Pantoprazol 40mg trong diéu trj két hop dé diét trir H, pylori &
bénh nhén suy gidm chirc ning thén vi hién tai khong cé dir lién v& hiéu qua va do an toan cla
Pantoprazol 40mg trong diéu trj k&t hop cho nhitng bénh nhén nay.

Liéu diéu tri cho bgnh nhdn cao tudi: Khong cin didu chinh lidu & bénh nhén cao tudi

Liéu diéu tri cho fré em: Pantoprazol khéng dwoe khuyén céo sir dung cho tré em dudi 12 tudi vi
dit liéu v& tinh an toan va hiéu qua & nhom tudi ndy con han ché.

4.2. Céch diung

Pubdmg ubng: Khéng nén nhai hofic nghién vién thudc ma nén ubng nguyén vién 1 gid truée bita
dn vdi mt it nude.

5, Chong chi djnh:

Qué mén véi béit ki thanh phin ndo ciia thube.

6. Cénh béo va thin trong khi ding thube

- Suy gan: U nhitng bénh nhan bj suy gan niing, cAn theo di men gan thuong xuyén trong qua
trinh diéu trj bing pantoprazol, dic bigt khi sir dyng l4u dai. Trong trudmg hop men gan tang
cao, nén ngimg didu trj.

- Li¢u phap két hop: Trong trudmg hop didu trj két hop, cin tufin thi tém tit ce dic tinh sén
phim ciia céc thube twong img.

- Bénh 4c tinh dg day: Triu chimg d4p tmg v6i pantoprazol ¢6 thé che déu c4c triéu chimg
clia bgnh dc tinh & da day va c6 thé 1am cham tr viéc chin dodn. Khi c6 bét k¥ triéu chimg
béo dong ndo (vi dy nhw giam cén déng ké khong chii ¥, nén mira tai phét, khé nubt, non ra
méu, thiéu méu hoyic dai tién phan den) va khi nghi ngo hodc xuét hién loét da day, cin loai
trix bénh 4c tinh. Cin xem xét didu tra thém néu céc triéu chimg vAn tdn tai mic d da duge
diéu trj ddy du.

- Phbi hop véi thude vre ché protease HIV: Khong khuyén céo sit dyng ddng thdi pantoprazol
véi thudc tic ché protease HIV vi sy hép thu phy thuc vao d¢ pH trong da ddy c6 tinh acid
nhu atazanavir, nelfinavir, do sinh kha dung ctia ching giam déng ké.

- Anh huéng dén sy hip thy vitamin B12: G nhimg bénh nhan méc h¢i chimg Zollinger-
Ellison va céc tinh trgng ting tiét bénh 1y khac cdn didu trj 1au dai, pantoprazol, giéng nhu
tit cd cdc loai thubc ngin chin acid, c6 thé 1am giam sy hép thu vitamin BI12
(cyanocobalamin) do gidm hofic thiéu acid dich vi. Didu nay nén duge xem xét & nhimg
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bénh nhén c6 lvong dy rit trong co thé gidm holic ¢6 cic yéu té nguy co gidm hip thu
vitamin B12 khi diéu trj l4u dai hoic néu quan sét thiy c4c trigu chimg 14m sing tuong tmg.
Diéu trj lu dai: Khi didu trj 18u dai, diic biét khi vugt quéa thoi gian didu trj 1 nim, bénh
nhén cin duge theo dBi thudng xuyén.

Nhigm trimg dudng tiéu héa do vi khuén: Didu trj bing Pantoprazol cé thé 1am ting nhe
nguy co nhiém tring dwong tiéu héa do vi khuén nhur Salmonella va Campylobacter hoiic C.
difficile gy ra. Pantoprazol, giéng nhu tit ca céc thude (e ché bom proton (PPI), c6 thé 1am
tiing sb lugng vi khufn thudng c6 & dudng tiéu hoa irén.

Ha magie méu: Ha magie méu nghiém trong hiém khi dwgc bdo cdo & nhimg bénh nhén
duge diéu trj bing thude Gic ché bom proton (PPT) nhu pantoprazol trong it nhét ba théng va
trong hau hét cdc trudng hgp trong mét niim, Céc biéu hién nghidm trong ciia ha magie mau
nhu mét moi, co gift, mé sang, co giat, chéng mit va rbi loan nhip thit cé thé xay ra nhung
chiing ¢6 thé bét dAu Am thim vA bj bd qua. Ha magie mAu c6 thé din dén ha canxi méu
va/hodc ha kali méau. O hiu hét cac bénh nhén bi 4nh hudmg, tinh trang ha magie mau (va ha
magie mau lién quan dén ha canxi mau vi/hoiic ha kali méu) duge cai thién sau khi thay thé
magie va ngimg PPL. Déi véi nhitmg bénh nhén dy kién didu trj kéo dai hofic ding PPI cing
véi digoxin hofic cdc thube ¢6 thé gdy ha magie méu (vi dy thubc lgi tidu), cac chuyén gia
chiim s6c sie khoe nén céin nhic do ndng 9 magie truée khi bit diu didu trj bing PPI va
dinh ky trong qua trinh didu trj.

Géy xwong: Thude trc ché bom proton, dic biét néu sir dung liéu cao va thdi gian dai (> 1
nim), c6 thé 1am téing nhe nguy co giy xuong héng, cd tay va cét séng, chit yéu & ngudi cao
tudi hofc khi ¢6 cac yéu t6 nguy co khéc d& duge nhan biét. Cac nghién clu quan sét cho
thdy thude Ge ché bom proton c6 thé lam téng nguy co giy xwong tong thé 1én 10-40%. Mot
s6 sy gia ting ndy c6 thé 1 do cdc yéu t6 rii ro khéc. Bénh nhan c nguy co lodng xuong
nén duge chim séc theo hudng dén 14m sang hién hanh va ho cin duge cung cép du vitamin
D va canxi.

Lupus ban d6 bén cdp & da (SCLE): Thubc wic ché bom proton c6 lién quan dén céc trudng
hop SCLE rét hiém gip. Néu tn thuong xay ra, diic biét 12 & nhitng ving da tiép xtc véi
4nh néing va néu kém theo dau kh6p, bénh nhén nén tim kiém sy trg gitip y t& kip thdi va
chuyén gia chdm séc sirc khoe nén cén nhic viée ngimg Pantoprazol. SCLE sau khi didu trj
true d6 bing thudc tic ché bom proton c6 thé 1am ting nguy co mic SCLE bing céc thube
trc ché bom proton khic.

Can thi¢p vao cdc xét nghiém trong phong thi nghiém: Mitc d9 Chromogranin A (CgA) ting
c6 thé can tré viée didu tra céc khdi u thin kinh ndi tiét. D& tranh sy can thiép niy, nén
ngimg diéu trj bing Pantoprazol it nhét 5 ngdy tru6c khi do CgA. Néu ndng d6 CgA va
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gastrin khéng trés v& mitc tham chiéu sau 14n do dAu tién, nén lip lai phép do 14 ngay sau khi
ngimg diéu trj bing thudc tic ché bom proton.
- Thudc c6 chira chét tao mau quinoline yellow lake c6 thé gy phan mg dj (mg.
- San phém thuéc ndy chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién thude khang da day,

nghia 13 vé& co ban la 'khong chia natri'.

7. Sir dyng thube cho phy nir c6 thai va cho con bii:

Thi ky mang thai

Mot luong dit liéu vira phai trén phy nit mang thai (tr 300-1000 két qua mang thai) cho thiy

Pantoprazol khéng ghy di tit ho#ic giy djc cho thai nhi/tré so sinh,

Céc nghién ctu trén dong vit da cho thiy dbc tinh sinh sén.

D& phong ngira, t6t nhit nén tranh sir dung Pantoprazol trong th&i ky mang thai.

Théi ky cho con ba

Céc nghién ciru trén dong vt cho thiy pantoprazol c6 bai tiét vio sita me¢. Khong co di théng tin

vé syr bai tiét pantoprazol qua sita mg nhung d c6 béo céo v& sy bai tiét vo sira me. Khong the

loai trir nguy co d6i v6i tré so sinh/tré so sinh. Do dé, quyét dinh ngimg cho con bl hay

ngimg/trdnh didu trj bing Pantoprazol nén tinh dén 1¢i fch ctia viée cho con ba dbi vai tré va loi

fch cuia viée didu trj bing Pantoprazol dbi véi ngudi phy nit,

8. Anh hwong ciia thude 1én kha ning lii xe, vin hanh miy méc.

Pantoprazol khong ¢6 hodic anh hudng khéng déng ké dén kha néing 18i xe va vén hinh méy méc.

C6 thé xay ra céc phéan mg bat 1pi ciia thube nhu chéng miit va rbi loan thi gidc. Néu bj anh

huéng, bénh nhin khéng nén 1ai xe hofc vén hanh may méc.

9. Twong téc thude, twong ky ciia thude

Tewong tdc thudc:

Thube ¢6 duge ddng hoce hép thu phu thude pH:

Do e ché tiét acid da day sdu va l4u dai, pantoprazol c6 thé can tr& sy hip thu cia céc thube

khac ma pH da day 1a yéu t6 quan trong quyét dinh kha dyng qua dudng udng, vi dy mét sb

thubc chéng nim azole nhu ketoconazol, itraconazol, posaconazol va céc thudc khac nhu

erlotinib.

Thudc itc ché protease HIV:

Khéng khuyén céo sir dyng ddng thdsi pantoprazol véi thubc tic ché protease HIV vi sy hip thu
phy thudc vao dd pH trong da day co tinh acid nhu atazanavir do sinh kha dung cta ching giam
déng k&. Néu sy két hop giira thubc trc ché protease HIV v6i thude e ché bom proton duge
danh gid 12 khong thé tranh khoi thi nén theo doi lam sang chat ché (vi du: tai lugng virus).
Khong nén vugt qua lidu pantoprazol 20 mg mdi ngay. Liéu thudc tc ché protease HIV c6 thé
can phai duge didu chinh.
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Thube chéng déng mau coumarin (phenprocoumon ho#c warfarin)

Dung déng thoi pantoprazol véi warfarin hoéic phenprocoumon khéng éanh huéng dén duge dong

hoc ctia warfarin, phenprocoumon hofic INR. Tuy nhién, d& ¢6 béo céo v& viéc ting chi s INR

va thoi gian protrombin & nhiing bénh nhén ding PPI va warfarin hosc phenprocoumon ddng

thoi. Téng INR va thoi gian protrombin ¢6 thé din dén chay méu bét thudng va tham chi tir

vong. Bénh nhén duge didu trj bing pantoprazol vA warfarin hoiic phenprocoumon ¢6 thé cfin

dugce theo doi sy tang INR va thoi gian protrombin,

Methotrexat

Vige sir dyng ddng thdi methotrexate lidu cao (vl dy 300 mg) va thubc e ché bom proton d&

dugc béo c4o 13 1am ting ndng d9 methotrexate & mdt s6 bénh nhan. Do dé, & nhitng noi sir dyng

methotrexate li¢u cao, vi dy nhw ung thw va bénh vAy nén, c6 thé cn phai cin nhéc viéc ngimg

str dung pantoprazol tam thoi.

Céc nghién ciru tuong téc khic

- Pantoprazol duge chuyén héa rong réi & gan théng qua hé théng enzym cytochrome P450.

Con dudmg chuyén héa chinh 1a khir methyl bsi CYP2C19 va céc con dudmg chuyén héa
khéc bao gbm qué trinh oxy hda bai CYP3A4.

- Céc nghién ciru vé twong thc thubc véi céc thube ciing duge chuyén héa theo con duong
nay, nhu carbamazepine, diazepam, glibenclamide, nifedipine va thudc tranh thai dudng
udng c6 chira levonorgestrel va ethinyl oestradiol khong cho thdy cac tuong téc c6 ¥ nghia
lam sang.

- Khong thé loai trir kha ning tuong tic cua pantoprazol véi cdc thubc hodic hop chit khac
duge chuyén héa bing cing hé théng enzyme.

- Két qua tir nhidu nghién ciu twong téc chimg minh réing pantoprazol khéng énh huéng dén
qué trinh chuyén héa ciia cic hogt chét dwge chuydn héa bsi CYP1A2 (nhwr caffeine,
theophylline), CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol),
CYP2EL (nhw nhu ethanol) hodic khéng can tr& sy hdp thu digoxin lién quan dén p-
glycoprotein.

- Khdng c6 twong tic véi cc thube khing acid ding ddng thai.

- Céc nghién ciru vé& twong téc thube ciing d4 dugc thuc hién bing céch ding ddng thdi
pantoprazol véi cdc khang sinh twong tmg (clarithromycin, metronidazole, amoxicillin).
Khéng tim thiy tuwong tc cé y nghia ldm sang.

- Céc sén phim thudc e ché hofic cam tmg CYP2C19: Céc chét wc ché CYP2C19 nhu
fluvoxamine c6 thé 1am ting ndng d6 toan thén ciia pantoprazol. Cé thé xem xét giam lidu &
nhimg bénh nhan diéu trj 14u dai véi litu cao pantoprazol ho#ic nhitng bénh nhén bj suy gan.
Céc chat gy cam (mg enzyme anh hudng dén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va St
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John's wort (Hypericum perforatum) c6 thé 1am giam ndng @6 PPI trong huyét trong duge
chuyén héa qua céc hé théng enzyme nay.
Twong ky ciia thudc:

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thube, khong trén 18n thube nay véi cde thude

khéc.
10. Téac dyng khing mong mubn:
Tinh thwing !
xuyén Thutng gip It gip Rtk gﬂi Rét hiém giip | Khéng rd tin
S (=100d&n | (=1000dn | (= 10000 dén " i
Tl <1/10) <1/100) <1/1000)
h¢ thong
R&i loan hé Miat bach cdu | Giam  tiéu
théng méu va hat ciu;  Giam
bach huyét bach chu;
Giam toan thé
huyét ciu
ROl loan hé Qué min (bao
théng mién gbm  phan
dich Gmg phan vé
va sbc phan
vé)
Roi loan Ting  lipid Ha natri méu,
chuyén héa miu va ting ha magie mau
va dinh lipid Ha canxi méau
dutng (triglyceride, Ha kali méu
cholesterol);
Thay dbi cén
ning
R6i loan tAm Roi loan gidc | TrAim cam (va | Mét phuong | Ao gidc;
thén ngit tat ca cac tinh | huéng (va tit | NbAm  14n
tidt ting | cA céc tinh | (dic biét @
njing) tiét ting | nhimg  bénh
n3ng) nhén dd dugc
didu trj trude,
cling nhur 1am

trAm trong
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thém céc trigu

chirng nay
trong trudng
hgp da cb tir
trude)
R6i loan hé Pau dau; | R6i loan vj Di cam
thén kinh chéng miit gidc
Roi loan mét R6i loan thj
Tyre/md mit
R&i loan tidu | Polyp tuyén | Bénh  tiéu Viém dai
hoa day mét (lanh | chdy; Bubn tring vi thé
tinh) ndn 61 mira;
Bung chudng
vi @y hoi;
Tao bon; Khd
migéng; Daun
bung va khé
chju
R&i loan gan Men gan téing | Bilirubin ting Tén thuong té
mét (transaminase, bao gan; vang
¥-GT) da; Suy té bao
gan
ROi loan da Phat ban/phét | Mé day; phd hoi  chimg
va md dudi ban/phat ban; | mach Stevens-
da Ngtra Johnson; hdi
chimg Lyell;
Ban d6 da
dang; Nhay
cam vdi anh
sang; Lupus
ban dd bén
cdp & da;
Phan ung
thude  véi
ting bach ciu
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vd cdc triéu
chimg toan
thin.

Ro6i loan co Gdy xuong | Pau  khép; Co thit co

xwong va md héng, ¢ tay | Pauco

lién két hoiic cit sbng

Roi loan thén Viém thin k&

va tiét niéu (c6 thé tién
trién  thanh
suy thn)

R6i loan hé Bénh phu

sinh san va v khoa

Roi loan Suy nhuge, | Nhigt 4) co

chung va tinh mé méi va|thé ting lén;

trang tai chd kho chju Phi  ngoai

ding thude bién

Huwéng dan cich xik tri ADR

Pantoprazol thuong dung nap tdt: Pau bung, ia chay, nhirc dAu, mét méi thudng hét khi tiép tyc
didu trj, rét it khi phai ngimg thudc. Cin phai theo ddi céc trig¢u chimg nhwr nhin m, trdm cam,
viém da, dai ra méu, phat ban, liét duong... Néu kéo dai phai ngimg thudc hoic chuyén sang
thubc khée

11. Qui liéu, cich xir tri:

Khong c6 triéu chimg qué liéu & nguoi.

Phoi nhifm toan than véi lidu 18n t6i 240 mg tiém tinh mach trong 2 phut duge dung nap tbt.

Vi pantoprazol gén két nhidu véi protein nén khdng thé thAm téch d& dang.

Trong trudmg hop qué lidu c6 du hidu ngd doc 14m sing, ngoai viée diéu trj trifu chimg va hd
trg, khong thé dwa ra khuyén nghj didu trj ey thé nao

12. Céc dic tinh dwge lye hoe:

Co ché hoat ddng:

Pantoprazol 12 mdt benzimidazole dwrgc thay thé, c6 tac dung tre ché sy tiét acid clohydric trong
da day bang c4ch phong tda dic hiéu bom proton ciia t& bao thanh.

Pantoprazol dugc chuyén thanh dang hoat dong trong méi trurdng acid & té bao thanh, noi thuée
irc ché enzyme H+K+-ATPase, tirc 1d giai doan cubi cing trong qué trinh sin xuft acid
clohydric trong da day. Sy e ché phy thude vao liéu lwong va dnh huéng dén ca sy bai tiét acid
co ban va kich thich. & hau hét bénh nhan, bénh s& hét tridu chimg trong vong 2 tun. Giéng nhu
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cdc thube fic ché bom proton va thube e ché thy thé H2 khéc, diéu trj bing pantoprazol 1am
giam d§ acid trong da day va do do6 lam ting gastrin ty 1§ v&i mirc d§ giam d¢ acid, Sy gia ting
gastrin ¢6 thé d4o nguge duge. Vi pantoprazol lién két véi enzyme & xa mitc do thy thé té bao,
nén né cé thé e ché sy tiét acid clohydric ma khéng bj kich thich bdi céc chét khéc
(acetylcholine, histamine, gastrin). Hiéu qua 13 nhw nhau cho di sin phim dwgc ding bing
dudmg udng hay tiém tinh mach.

Tée dung duoge lue hoc

Gia trj gastrin lic d6i ting khi ding pantoprazol. Khi sir dung ngén han, trong hiu hét cc trudng
hop, ching khong vugt qué giéi han trén clia mirc binh thudmg. Trong thoi gian diéu tr 14u dai,
ndng b gastrin ting gdp dbi trong hiu hét cac trudmg hgp. Tuy nhién, sy gia ting qua mirc chi
xdy ra trong mdt sd trrdmg hop c4 biét. Két qua 12 sb lugng t€ bao ndi tiét dic hiéu (ECL) trong
da day ting tir nhe dé&n trung binh trong mét s8 it trrdmg hop khi didu trj 14u dai (don gian 13 ting
san u tuyén). Tuy nhién, theo cac nghién ciru duge tién hanh cho dén nay, sy hinh thanh tién chét
carcinoid (tang sin khong dién hinh) ho#c carcinoid da day nhw dugc tim thdy trong céc thi
nghiém 1rén dong vét chua duge quan sét thiy & ngudi.

Trong qué trinh diéu tri bing cic thubc khang tiét, gastrin huyét thanh ting 1én dé dap (mg véi
viée giam tiét acid. CgA ciing ting do d6 acid da day giam. Mitc CgA ting 1&n c6 thé can tr&
viée didu tra cac khdi u thin kinh néi tiét.

Béng chimg dugc cong bb hién ¢6 cho thiy nén ngimg sir dung thudc trc ché bom proton tir 5
ngay dén 2 tudn trude khi do CgA. Pidu nay cho phép mirc CgA c6 thé ting cao mdt cach gia tao
sau khi didu trj bing PPI tr& v& mirc tham chiéu.

Theo két qua nghién ciru trén ddng vit, khong thé logi trir hoan toan anh hudng cua viée didu trj
1au dai bang pantoprazol trén mt nam ddi véi c4c thong sb noi tiét cia tuyén gidp.

13. Cac dic tinh dwge djng hoe

Nhém duge ly: Thube tre ché bom proton, trc ché tiét acid dich vj.

Ma ATC: A02BC02

Hép thu

Pantoprazol dugc hdp thu nhanh chéng va dat duge ndng d9 t6i da trong huyét twong ngay c sau
khi uéng mét lidu duy nhét 40 mg. Trung binh & mire khoang 2,5 gid/nam, ndng do t6i da trong
huyét thanh dat duge 12 khoang 2 — 3 pg/ml va céc gid trj ndy khong ddi sau khi ding nhidu 14,
Dugc d9ng hoc khong thay dbi sau khi ding lidu don hozc lidu 1ap lai. Trong khoang lidu tir 10
dén 80 mg, dong hoc trong huyét trong ciia pantoprazol 13 tuyén tinh sau khi ding ca dudng
udng va tiém tinh mach.
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Sinh kha dung tuyét dbi ciia vién thude duoc fim thiy 13 khoang 77%. Ding déng thoi véi thire
an khong anh hudng dén AUC, ndng dd t6i da trong huyét thanh va do dé anh huémg dén sinh
kha dung, Chi cé sy thay dbi vé thoi gian tré sé ting 1én khi dn cling hic véi thirc in.

S ghn két v6i protein huyét thanh cia Pantoprazol 12 khoang 98%. Thé tich phan bd khoang
0,15 kg,
Chuyén héa

Chét nay hiu nhu chi duoc chuyén hoa & gan. Con dudng chuyén héa chinh 13 khir methyl bai
CYP2C19 va sau do 1a lién hop sunfat, cdc con dudng chuyén hoa khic bao gbm qua trinh oxy
héa bai CYP3A4.

Thai trir

Théi gian ban hity cudi cung 13 khoang 1 gid vA d thanh thai khoang 0,1 Vh/kg. C6 mét sb
trudmg hep d6i tugng bi dao thai chim. Do sy giin két dic hidu cia pantoprazol véi bom proton
ciia t& bao thanh nén thi gian ban thai khong twong quan véi thyi gian the dyng dai hon nhiéu
(Grc ché bai tiét acid).

Thai trir qua thin 13 con dudmg bai tiét chinh (khoang 80%) d6i véi céc chét chuyén héa cia
pantoprazol, phin con lai duoe bai tiét qua phan. Chét chuyén hoa chinh trong ca huyét thanh va
nuée tidu 13 desmethylpantoprazol duge lién hop véi sulphate. Thoi gian ban huy cua chét
chuyén héa chinh (khoang 1,5 gi®) khong dai hon nhiéu so véi pantoprazol.

14. Quy cach déng goi

Hop 04 vi x 7 vién, 03 vi x 10 vién, 10 vi x 10 vién, kém theo t& hudng dén str dung thube.

15. Pidu kién bio quan, han ding, tiéu chudn chit lwgng ciia thude:

- Diéu ki¢n bdo qudn: Noi kh rao, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

- Tiéu chudn chdt legng: TCCS.

16. Tén, dia chi co s& sdn xuét thui:"c ui\“‘“ ’ ?ﬁ,&\

? \_lel\llJ iv

P/c: TAng 2, Toa nha 4A, Thira dit sb 307, Cum Cong nghiép Cdm Thugng, Phudng Cim
Thuong, TP hai Duong, tinh Hai Duong.
DT: 02203853848
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