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Thudc nay chi dung theo don cua bic s§
Poc ky hudng din sir dung trudc khi dung. Néu cin thém théng tin, xin hoi ¥ kién béc sy

Pylokit

(Vién nang Lansoprazol, vién nén tinidazol, vién nén Clarithromycin)

THANH PHAN
Mai kit (vi két hop) cd chira ;
2 vién nang lansoprazol, 2 vién nén tinidazol va 2 vién nén clarithromycin

MGéi vién nang Lansoprazol cé chita :

Lansoprazol USP.................30 mg (dang hat nho bao tan trong ruft )

Ta dugce: Povidon (PVP K-30), hydroxy propyl cellulose (HPC-LM), polysorbat 80 ( Tween
80), tinh bt ngé, tale tinh khiét, hat wo (850 micron), magnesi carbonat nhe, dudmg (duge
dung), hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC 6 cps), Eudragit L100 - 55, titan dioxid,
polyethylen glycol 6000 (Macrogol) PEG 6000, silica cotloidal khan, natri hydroxid.
Mii vién nén bao phim tinidazol cé chia :

Tinidazol BP ... ... ... ... ... ... 500 mg

Té dugpe: Cellulose vi tinh thé | croscarmellose natri (Ac-di-sol), tinh bot ngd, povidon (PVP
K-30), magnesi stearat, natri lauryl sulphat, colloidal silica khan (Aerosil), hypromellose
(HPMC E-15), talc tinh khiét, titan dioxid, propylen glycol, quinolin vang,

MGéi vién nén bao phim clarithromyein cé ehiva :

Clarithromycin USP................ 250 mg

T4 dupe: Cellulose vi tinh thé, povidon (PVP K-30), croscarmellose natri (Ac-di-sol),
magnesi stearal, colloidal silica khan, hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC 6 CPS), talc
tinh khiét, titan dioxid, propylen glycol, polyethylen glycol 6000 (Macrogol) (PEG-6000).
DANG BAO CHE

Vién nang va vién nén uéng

W

TiNH CHAT

Vién nang Lansoprazol : Vién nang gelatin cing, cd s6 ‘17, nang chira céc hat nho mau
trang hodc tring nga bao tan trong rugt. Nap nang mau do, thdn nang mau tring.

Vién nén Tinidazol : Vién nén bao phim mau vang, hinh bau duc, hai mat 161, c6 vach ké &
mdt mat, mit kia tron.

Vién nén Clarithromycin : vién nén bao phim mau nﬁng, hinh biu duc, hai mit 18i, tron & ca
2 mat,

DUQC LY HOC

Helicobacter pylovi (H, pylori) 6 lién quan dén bénh acid da day bao gbm ¢a bénh loét ta
trang va loét da day, trong d6 khoang 95% va 80% bénh nhan bj nhiém. /. pylori 13 mot yéu
t0 quan (rong gop phén gdy nén viém da day va loét téi phét & bgnh nhin. Mot ) nghién cru
cho thdy c6 sy lidgn quan vé nguyén nhan gdy bénh gitra /. pylori va ung thu da day. Bang
chimg lam sang da cho thdy sy két hgp tinidazol véi omeprazol va clarithromyein cé thé tiéu
diét 91-96% ching H. pylori phén 1ap.

DUQC LUC HOC
Nhém dugce y trj liéu: Thude chbng loét
ATC code: Lansoprazol - A02BCO03. Tinidazol - JO1XD02. Clarithromycin - JO1FA09
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Lanseprazol

Lansoprazole thuéc nhém thudce tre ché bom proton. Co ché tic dong ctia Lansoprazol 14 tic
ché dic biét H'/ K~ ATPase (bom proton) cia té bao thanh trong da day, bude cudi cing
trong qué trinh tiét acid , do d6 lam giam dé acid dich vi.

Bing céach 1dm giam néng do acid da day, Lansoprazol tao ra mot moi trudmng thich hop dé
céc khang sinh c6 tac dung chdng lai H. pylori higu qua hon. Nghién clu in vitro da chimg
minh lansoprazol c6 tdc dong khang trirc tiép wén H. pylori.

Tinidazol

Tinidazol 14 din chét imidazol twong ty nhu metronidazol. Thudc c6 tac dung véi ca dgng vat
nguyén sinh va vi khudn ky, khi. Co ché tac dyung cua tinidazol voi vi khuén ky khi va déng
vat nguyén sinh la do thudc tham nhép vao té bao vi sinh vit va sau d6 pha hay chudi DNA
hotic e ché tong hop DNA. Tinidazol c6 tac dung phong va didu trj cac nhiém khudn &
dudmg mit hosic dudmg tiéu héa, diéu tri 4p xe va cac nhidm khudn ky khi nhu viém céin mac
hoai tir va hoai thu sinh hoi.

Clarithromycin

Clarithromycin 12 mot dn xuét ban 16ng hop ciia erythromycin A. Clarithromycin thudng cé
tac dyng kim khuan, khi ding lidu cao hojc vdi chung vi khuan nhay cam ¢6 thé ¢c6 tic d\mg
didt khusn, Co ché khing khudn clia Clarithromycin 14 gn vio tiu don vi 50s ribosom clia
nhimg vi khudn nhay cam , nhér d6 thude ngan can téng hop protein ¢ vi khuén,

DUQC PONG HOC Z.
Lansoprazol

Lansoprazol c6 sinh kha dung cao (80-90%) khi dung liéu don. Hiéu qua trc ché tiét acid dat
duge nhanh chéng. Ndng do dinh huyét tuong dat dugce trong vong 1,5 dén 2,0 gidr. Thubc két
hop véi protein huyét tuong 1a 97%. Sau khi hip thu, lansoprazol dugc chuyén héa déng ké &
gan va thai trir theo dudng than va duémg mét. Nghién ctru véi lansoprazol dénh ddu C' cho
théy ¢6 dén 50% liéu diing dugc bai tiét trong nudc tiéu.

Tinidazol

Tinidazol duge hép thu nhanh va hoan todn sau khi ubng, Thévi gian ban thai ciia tinidazo! tir
12-14 gidr. Tinidazol duge phan bd rong rii trong tit ca cic md cua co thé va ciing ¢ thé qua
duge hing rao mau ndo, dat ndng do 1am sang hi¢u qua trong, tit ¢a cdc ma. Thé tich phan bé
biéu kién khoang 50 lit. Tinidazol lién két vai protein huyét twong khoang 12%, sinh kha
dung dat gan 100%. Tinidazol dugc bai tiét gua gan va thén,

Clarithromycin

Clarithromycin dugc hip thu nhanh va tt qua dudmg tiéu hda sau khi uéng dang vién nén.
Thuéc chuyén hoa diu qua gan nén sinh kha dung cta thubc me con khoang 55%. Sy hip thu
thudc khong bi anh huromg bai thire dn.

Clarithromycin va chal chuyén hoéa chinh dugc phian bé réng rai, vai ndng dé trong mé cao
hom nhiéu 1n so vdi nong dg thude trong mau. Chét chuyén hoa 14- hydroxyclarithromycin cé
hoat tinh khéng khuén. Clarithromycin cing thim nhap vio dich nhiy da day. Nong d¢
clarithromycin trong dich nhiy da day va mé da day khi ding clarithromycin déng thoi véi
omeprazol cao hon so vai khi ding riéng clarithromycin, Thude chuyén héa nhiéu & gan va
thai qua phén theo dudmg mat, mét phin dang ké qua nude tiéu,

CHI DINH ) _
PyloKit dugc chi dinh dé diét H. pylori trong bénh viém da day man tinh thé hoat ddng, bénh
loét da day té trang.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

M@t vi két hop (Kit) Pylokit ¢é chira hai vién nang lansoprazol (30 mg), hai vién nén tinidazol
(500 mg) va hai vién nén clarithromycin (250 mg). Mét vi duge ding cho 1 ngay diéu tri, chia
lam 2 lan udng trong ngay vao budi sang va chiéu, mai lan gdm:
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- 1 vién nang Lansoprazol 30 mg

- 1 vién nén Clarithromycin 250 mg

- 1 vién nén Tmidazol 500 mg
Thoi gian mot ot diéu trj khuyén cio |2 bay (07 ) ngay.
Vién Lansoprazol duge udng vién thube nguyén ven véi nude (khéng duge nghién hodc
nhai). Udng cach xa bira an.

CHONG CHI DINH ) )
Qué mén cam véi Lansoprazol, tinidazol, Clarithromycin hofic bét ky thanh phén nao co trong
thuce.

CANH BAO-THAN TRONG

Tinidazol 14 m¢t din chit nitroimidazol, do vay cin than trong khi sir dung Tinidazol cho
nhimg bénh nhin cé tién sir loan tgo mau.

B thiy théng bdo xuat hién con déng kinh gy co giat va bénh Iy thin kinh ngoai vi nhu cam
gidc té hode di cam déu chi & nhimg bénh nhan duge didu trj véi nitroimidazol, ké ca tinidazol
vé melronidazol. Cin than lron[, khi sir dyng Tinidazol cho b¢nh nhin cé b¢nh vé hé thin
kinh trung wong. Nén ngimg thude néu c6 bit ky ddu hidu thin kinh bét thudmg nao xay ra
trong qud trinh ding thudc.

Anh hudng ciia tinidazol trén bénh nhén suy gan chua dugc dénh gid. (J bénh nhén suy gan
nédng, nitroimidazol chuyén hoa chdm nén co lhé tich liy thude trong huyét turong. Do vay cin
than trong khi ding thudc cho bénh nhan cé réi loan chirc nang gan ngay ca véi mic liéu
thudmg dung.

Trong thai gian ding thude, khong ung ruou hodc ding cac ché phdm c6 rugu vi ¢é thé xay
ra céc phan (mg gidng nhir clia disulfiram nhu d6 bimg, co cimg bung, tim dép nhanh.

- Clarithromycin dugc bai tiét chu yéu qua gan va thdn. Nén than trong khi sir dung khang
sinh nady trén nhimg bénh nhéan suy chiic nang gan hojc thin.

Bénh dai trang gia mae 4 duge béo cao vai gin nhu toan hg cae thude khang sinh bao gom
ca clarithromycin véi mirc df (r nhe dén npuy hiém tinh mang. Do vay, cdn theo ddi va chan
doan kip thei néu bénh nhan bj tiéu chay sau khi dung thube. Cac trudmg hop viém dai trang
gia mac nhe thudng hét san khi ngung diing thude, Tr Lr{mg hop bgnh trung binh hodic ning
tén diéu tri bang bi nuée va chit dién giai, bd sung protein va ding khing sinh thich hop dé
diéu tri viém dai trang do Clostridium difficile.

ANH HUONG KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mot sb phan tmg nhur nhirc ddu, chéng mat da thdy théng bdo c6 thé xay ra khi ding thube
nay. Do d6, bénh nhan dang ding thude cén phai thdn trong trude khi 1di xe hodc vén hanh
may méc. Néu thdy chéng mat, nhirc diu hoac mét moi thi khéng l4i xe hodc vén hanh mdy
mdc.

TUONG TAC THUOC
Theophyllin: Ding ddng thdi Clarithromycin v6i theophyllin ¢6 thé 1am tang ndng do
theophyllin trong huyét thanh.

Cic duféc chong dfing kinh carbamazepin, phenytoin: Ding dong thoi clarithromycin va
céc thude nay co thé lam tang nong d§ carbamazepin, phenytoin trong huyét thanh.

Warfarin: St dyng clarithromycin & nhimg b¢nh nhan dang ding warfarin c6 thé 1am tang tic
dung cua warfarin. O nhimg bénh nhéin nay cén thudng xuyén theo doi thoi gian prothrombin.
Digoxin: Téc dung cta digoxin c6 thé tang thém khi duge s dung ddng thoi véi
clarithromycin.

Terfenadin: Sitr dung dﬁng thoi clarithromycin va terfenadin cé thé gy ting néng dé
terfenadin trong huyét thanh.

Khéng nén dung clarithromycin cho céc bgnh nhan dang diéu tri vdi terfenadin ma trude do
di c6 bit thudmg ve tim (loan nhip, nhip tim chim, kéo dai khodng QT, bénh tim thi¢u mdu
cuyc bg, suy tim sung huyét) hoc rdi loan dién gidi.

NBF
\
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Nam cuea gé : Theo ly thuy(,l céin chéng chi dinh ding ddng thoi clarithromycin véi cac dén
xuft ciia ndm cua ga vi cd thé xay ra ngd doc nim cya ga.

Cyclosporin: Clarithromycin ¢4 thé am tang ndng d6 cyclosporin huyét thanh, do d6 can theo
ddi va co thé phai giam liéu cyclosporin dé trénh ngd ddc voi thén.

Ketoconazol, cic mudi siit :Lansoprazol ¢6 téc dung e ché tiét acid dich vi manh va kéo dai.
Vi vy ¢d thé anh hudng dén s hip thu ctia cdc loai thude nay.

Rurgu: Ubng rugu trong thoi gian difu tri v6i tinidazol c6 thé gy phan tng glﬁng nhir cia
disulfiram hofic phin dng di tmg hén hgp nhu ngoai ban, may day kém theo s6t, do dé nén
tranh udng rugu khi ding thude ndy.

Disulfiram: ding déng théri cé thé giy hoang tudng va T lan.

Str dung dﬁn;, thoi clarlthmmyun lansoprazol véi céc thude dugu chuyén hoa boi hg
cytochrom P450 cé thé 1am ting ndng 46 cia cdc thude nay trong huyét thanh.

Phy ni ¢d thai: Chua co nghién ciu ddi chimg vé lansoprazol hofc tinidazol hay
clarithromyein trén phy nir ¢4 thai. Do do khdng chi dinh ding thude nay che phu nit ¢ thai.

Phu nit dang nudi con bid: Chua ré liéu lansoprazol hodc tinidazol hodc clarithromycin co
tiét vao sifa hay khang. Cén than trong khi cho phu nit dang nudi con bi sir dung loai thudc
nay.

Dimg cho tré em : An Eozin va hiéu qua cla Pylokit & ¢ em chua duge xde dinh, do vay
khéng chi dinh ding thude nay cho ré em.

Suy gan va thin .
Thén trong khi dung thude nay cho nhing bénh nhin bi bénh gan hodc suy thin.

TAC DUNG KIIONG MONG MUON

Noi chung, ¢ac thude mong vi két hop PyloKir dung nap tht. Mot sb tac dung khong mong
mudn da thiy thonb bdo nhu budn nén, non, liéu chay va dau bung, loan vi gidc, viém dgi
tring ¢ mang gid; dau déu, chong mat, di ing, noi bﬂl‘l da. Mot s6 phan img khéc it gap hogc
hidm xay ra nhu mét moi, viém ludi, viém miéng, ndi mé day, phat ban va giam bach ciu
mite di trung binh.

Ghi chii : Thing bdo che bdc sy nhimg tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung
thudc.

QUA LIEU VA CAcH XU TRI

Chua théy théng bdo trutrmg hgp ngd doc do qud lidu, Trong truong hop qua tiéu, nén ngung
diing thude, diéu tri tri¢u chimg va ¢é bién phip bé trg khi cén,

ITAN DUNG : 18 thang ké tir ngay san xuit.

BAO QUAN : Bao quan dudi 30C

TIEU CHUAN
Thudc dat tidu chufin co sé.

-
LN ..e.\u
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QUI CACH PONG GOL

Pylokit: Hop 7 vi x 6 vién. M31 vi (kit ) ¢6 chira :
2 vién nang Lansoprazol

2 vién nén tinidazol

2 vién nén Clarithromycin

San xufitbéi  Cipla Ltd.
D7-MIDC Indl.Area,
Kurkumbh Dist. Pune 413 802 INDLA %9

»

For CIPLA LIMIITED

L
¥ yINAYA RAUT
RCGULATORY AFFAIRS

\ad

PHO CYC TRUONG

Ny Yin Thanh




