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Huréng din sir dung thube

Rx  PANTOFAST

““Péd tam tay tré em
Doc kjf hwéng din sic dung trwde khi diing
Néu cin thém théng tin xin tham khao y kién bic st
Théng bio ngay che bdc st hofic dwge si nhitng phén itng cé hgi gip phai khi sie dung thudc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i lo bjt dong khd pha tiém chira:

Thanh phan hogt chdt: Pantoprazol (duéi dang Pantoprazol natri sesquihydrat) 40mg
Thanh phan td diege: Manitol, natri hydroxit

DANG BAO CHE: Bot ddng kho pha tiém
M5 ta dang bao ché: Bot mau tring hoic tréng nga

CHI PINH / ‘
- Viém thyc quan trao ngugce. : -_-"("Ji:it
- Loét da day — loét t4 trang. K \
- Hoi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang ting bai tiét benh 1y.
- Phong ngira tai xudt huyét sau khi didu trj ndi soi xudt huyét cép tinh do loét da day hay N
loét t4 trang, |

LIEU DUNG-CACH DUNG
Thude nay nén duge sir dung boi nhan vién y té va dudi sy gidm sét thich hop,
Chi dung pantoprazol dwdmg tiém khi khong ding duge pantoprazol duong udng.

Tiém tinh mach Pantofast chi dugc khuyen céo Khi khong dting dugc dtr(mg uong Dit lléu vé
v1¢c str dung duong tmh mach hién chi cé dén 7 ngdy. Do do, ngay khi c6 thé, ngung didu tri
véi Pantofast va thay thé bing pantoprazol 40 mg dudng udng,

Litu diung

Loét da day td trang, viém thic qudn trao ngugc: Li¢u tiém tinh mach khuyén céo la 1 lg
pantoprazol 40 mg moi ngay.

Diéu tri duy tri hoi chimg Zollinger-Ellison va cdc tr wong hop tdng bai tiét bénh ly: Ngudi
bénh nén bat dau dleu trj voi licu pmtoplazol 80 mg m61 ngdy. Sau do, lidu ding cé the tang
hogc giam theo yéu cau diéu tri thong qua viéc xdc dinh ndng do a-xit gastric duge bai tiét. Vi
lidu dung trén 80 mg/ngay, c6 thé chiara 2 14n mot ngay. C6 thé tam thoi diéu chinh heu lén
160 mg pantoprazol/ngay song khong nén kéo dai hon thoi gian cAn thiét dé can bing nong dd
a-xit da day.

Trong trudng hop cin didu chinh n@ng do a- it da day cap, co thé bat déu didu tri voi lidu 2 x
80 mg pantoprazol tiém tinh mach dé kiém soét viéc giam san smh a-xi{t nim trong khoang cho
phép (< 10 mili duong lugng/git) trong vong mét gid trén da 56 bénh nhan,

Phong ngira tdi xudt huyét do loét da dey hodc td trang

Tiém tinh mach cham 80 mg pantoprazol sau do khuyén céo truyén tiép 8 mg/gidy pantoprazol
trong 72 gio.
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" Sau giai doan diéu trj bing dudng tinh mach, bénh nhan nén duoc tiép tuc diéu trj khéng a-xit
dwdng udng.
Bénh nhin suy gan: Khong dugc vugt qua liéu hang ngay 20 mg pantoprazol (ntra lo
pantoprazol 40 mg) & bénh nhén bi suy gan niing.

Bénh nhdn suy thdn: Khong cén chinh liéu & bénh nhén bi suy chirc néing thén.

Ngudi cao tudi: Khong can chinh lifu & bénh nhén cao tudi.

Tré em due6i 12 tudi: Mire o an todn va hi¢u qua ctia bt pha dung dich tiém truyén pantoprazol
40 mg & tré em dudi 18 tudi chua duge thiét lap. Do d6, bt pha dung dich tiém truyén

pantoprazol 40 mg khong dugc khuyén cdo sir dung cho bénh nhén duoi 18 tudi. Dit liu hién
c6 duge md ta trong phan [Duge ddng hoc] nhung khong the dva ra khuyén céo vé lidu lugng,
Céch ding

Dé pha dung dich tiém, ldy 10 ml dung dich natri clorua 9 mg/ml (0,9%) bom vao lg chira bot
thuoc dong khd. Sau khi pha dung djch thudc s€ c6 mau hoi vang trong sudt. Dung dich sau
khi hoan nguyén cé the tiém tryc tiép hogc pha vao 100 ml dung djch natri clorua 9 mg/ml
(0,9%) hotic glucose 55 mg/ml (5%) d€ c6 dung dich truyén, D dyung bing thuy tinh hofic nhya
nén duge str dung dé pha lodng,

Dung dich sau khi hoan nguyén cn dugc sir dung trong vong 6 gid sau khi pha.

Dung djch pha truyén tinh mach can dugc sir dyng trong vong 24 gi& sau khi pha. i _’j
Xét v& mit vi sinh vét hoc, nén diing dung dich ngay sau khi pha. ' H
Khéng pha hozc trén 1dn Pantofast véi bat cir dung mdi ndo khéc trlr cdc dung mdi dd pha & : S P
trén. -ME

Dung djch thubc can duoe ding theo dudng tinh mach trong thoi gian tir 2-15 phut.

Toan bd thube trong lo chi duwoc sir dyng mdt 1an, Phan thude con du trong lo hofic cée lo thude
c6 hién twong thay ddi (vi dy: vAn dyc hogic két tia) cdn phai huy bo theo quy dinh tai dia
phuong,

CHONG CHI PINH

Qué mAn véi pantoprazol, dén chét benzimidazol hoge bt ky thanh phin nao eta thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC =3 :
Bénh da day dc tinh

Dép (g c6 triéu chimg voi pantoprazol ¢6 thé che l4p céc triéu chimg cla bénh da day 4c tinh
va lam chdm tré chin doan. Khi c6 bat ky tri¢u chiing canh bdo nao (nhw gidm can r rét khong
¢6 chil ¥, non tai dién, khé nudt, ndn mau, thiéu mau, phan den) va khi nghi ngd hoic ¢6 bicu
hién loét da day, phai tién hanh chin do4n loai trir loét Ac tinh.

Cn tién hanh thém c4c nghién ctru thim kham dé danh gid néu cée triéu chimg canh béo trén
van tiép dién di da c6 didu trj thich hop.

Suy gan

Péi véi bénh nhan suy gan ning, nén tién hanh kiém tra men gan trong sudt thoi gian didu tri.
Nén ngung di€u trj néu ¢é dau hiu ting men gan.

K81 hop véi cdc thube tee ché HIV protease

Khéng khuyén céo ding két hop pantoprazol véi céc thudc e ché HIV protease ma kha niing

hép, thu phu thudc vao pH da day nhu atazanavir do giam déang k& sinh kha dung cla nhitng
thudc nay.
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Nhiém trimg dweong tiéu héa do vi khuan

Diéu tri bing pantoprazol c6 thé dan dén ting nhe nguy co nhiém tring dudng tiéu hoa do cac
vi khudn nhw Salmonella va Campylobacter hofc C. difficile.

Natri
Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi lo, tirc 1a vé co ban 'khdng c6 natri'.
Gidm magié huyét

Giam magié huyét niing da duge béo cdo & nhimg bgnh nhén dugc didu tri biing cac thude tre
ché bom proton nhu pantoprazol trong it nhét ba thang va & hiu hét céc truomg hop trong mot
nim. Triéu chimg giam magié huyét nang nhu mét méi, co clng, mé sang, co git, chong mat
va loan nhip thét ¢6 thé xay ra nhung triéu chimg c6 thé khai ddu am thdm va bj bo qua. O héu
hét c4c bénh nhén bi anh hudng, tinh trang gidam magié huyét dugc cai thi¢n sau khi bd sung
magié va ngung sir dung thudc irc ché bom proton,

P&i véi banh nhan duge du kién phai diéu trj kéo dai hogc thudc tre ché bom proton véi digoxin
hotic cac thude c6 thé gdy giam magié huyét (vi du thude loi tiéu), nhan vién y té nén xem xét
do ndng @9 magié trude khi bt dau diéu tri bing thudc @c ché bom proton va dinh ky trong
qué trinh diéu trj.

Gdy xwong

Thude (e ché bom proton, dic biét néu ding liu cao va trong thoi gian dai (trén 1 ndm), c6
thé 1am ting nhe nguy co giy xwong hong, cd tay va cjt séng, chui yéu & nguoi 16n tudi hogc
& bénh nhan ¢6 cée yéu t6 nguy co khac, Nhiéu nghién ctru quan sat cho thdy céc thude tre ché
bom proton c6 thé 1am ting nguy co tong quat gy xuong khodng 10-40%. Mot phan ty I¢ gia
ting nay c6 thé do céc yéu 6 nguy co khédc. Bénh nhén cé nguy co cao bj lodng xuong nén
duge cham séc theo huéng dAn 1am sang hién hanh va cin bd sung dy du vitamin D va canxi.

Bénh lupus ban do bdn ccfp trén da (SCLE)

Thube ttrc ché bom proton c6 lién quan dén nhing truong hop hiém bj lupus ban dé bén cap
trén da. Néu xay ra ton thuong, dic biét 14 & nhing viing da tiép xtc véi 4nh ning mit troi, va
néu di kém triéu chimg dau khép, bénh nhén nén tim kiém sy trg gitp y € kip thdi va nhan
vién y té nén cén nhic ngimg sir dyng pantoprazol. Bénh nhan lupus ban dé ban cép trén da
sau dot diéu trj trude d6 véi thude e ché bom proton ¢6 thé lam ting nguy co méc lupus ban
d6 ban cAp trén da véi thude tre ché bom proton khéc. -

Anh hudng dén két qua xét nghiém

Ting péng a6 C!u‘omogranin A (CgA) c6 thé anh hudng dén qué trinh chéan doan 'l?djéi u ndi
tict than kinh, D¢ tranh sy anh hudng nay, nén ngimg diéu tri bing pantoprazol it nhat 5 ngay
trude khi dinh lugng CgA. Neéu nong do CgA va gastrin chua tr& vé ngudng tham chié:u sau
1n dinh lugng dAu tién, nén dinh lugng lai sau 14 ngay dimg di€u trj vi thude e che bom
proton.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phy nit c6 thai. Khong co ddy du dit ligu v& viée sir dung pantoprazol cho phy nit ¢6 thai.
Nhimg nghién ciru trén dong vat di cho thdy c6 doc tinh trén sinh san. Tuy nhién nguy co tiém
4n trén ngudi 14 chua xéc dinh. Pantoprazol khong duge sir dung & phu nit mang thai trlr khi
that su ¢an thiét,

Cho con bii: Céc nghién clru trén dong vét cho thiy c6 sy bai tiét pantoprazol trong sita me.
Viéc bai tiét thubc vao sita & ngudi da duge béo cdo. Do do, khong thé loai trir nguy co giy bét
lgi cho tre so sinb/tré em. Vige quyét dinh tiép tuc/ ngimg cho con bt hay tiép tuc/ ngimg didu
tri bing pantoprazol nén dugc xem xét dya trén danh gid loi ich cua viéc cho con bu va lgi ich
ctia viée didu tri bing pantoprazol cho me.
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ANH HUGNG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Pantoprazol khong c6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va vin hanh may
moc. Thudc cé the gy choang vang, chéng mét va rdi loan thi gide, xem muyc [Tac dyng khong
mong muén]. Néu bj anh hudng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic véi cdce thude Khéc va cdc dang twong tdc khic
Thude c6 duwoc dong hoc hdp thu phy thuge pH

Do téc dung trc ché tiét a-xit da day manh va kéo dai, pantoprazol c6 thé 1am giam su hap thu
clia cde thudc khic c6 sinh kha dyng dudng ubng phu thude vao pH da day, vi dumdt sb thude
khang ndm nhém azol nhu ketoconazol, itraconazol, posaconazol va céc thubc khdc nhu
erlotinib. '

Thuéc diéu tri HIV (ikc ché enzyme HIV protease)
Khong khuyén cdo ding ddng thoi pantoprazol véi céc thudc e ché HIV protease ma kha néing
hép thu phy thudc vao pH da day nhu atazanavirdo lam giam dang ké sinh kha dung cla nhitng g
thudc nay. ; /“m
3776l
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Néu khong tranh duge viée két hop céc thube tre ché HIV protease voi thudc trc ché bom
proton, khuyén céo theo dai 14m sang (vi dy: tai lugng virus). Liéu dung ctia pantoprazol khong
nén vuot qué 20 mg m3i ngay. C6 thé ciing can diéu chinh lidu cua thude e ché HIV protease.
Thudc chong dong coumarin (phenprocoumon hodic warfarin) ¢
.
Ding ddng thoi pantoprazol véi warfarin hofic phenprocoumon khong anh huong dén duge -
dong hoc ciia warfarin, phenprocoumon hofc chi sd INR. Tuy nhién, d4 c6 béo céo vé viée

ting chi s6 INR va thi gian prothrombin & nhig b¢nh nhén ding ddng thoi thude (e ché bom

proton (PPI) va warfarin hoic phenprocoumon, Sy gia tang INR va thoi gian prothrombin ¢6

th din ¢én chay mau bit thudmg va tham chf tirvong. Bénh nhan duoc diéu trj voi pantoprazol

va warfarin hofic phenprocoumon c6 thé can duge theo ddi mirc d9 ting INR va thoi gian
prothrombin.

Methotrexat

i ¢6 béo cdo vé viee két hop methotrexat lidu cao (vi dy 300 mg) véi thudc tre ché bom proton
lam tang nong 4o methotrexat & mét s0 bénh nhan. Vi vdy, khi sir dyng ket hop liéu cao
methotrexat, vi du diéu tri ung thu va bénh vay nén, c6 thé can can nhéc tam théi ngung sir
dung pantoprazol.

Clopidogrel

Dung dng thoi pantoprazol va clopidogrel trén nhimg ngudi khoé manh khong gy anh huong
c6 ¥ nghia 1am sang trén sy chuyén hod thanh dang c6 hoat tinh ctia clopidogrel hodc tac dung
trc che tiéu cAu gdy ra boi clopidogrel. Khong cAn thiét phai chinh liéu clopidogrel khi ding
v6i liéu pantoprazol da duge phé duyét.

Sucralfat

Kha nang 1am cham hép thu va giam sinh khd dung ctia cc thuéc’frc ché bom proton (nhur:
lansoprazol, omeprazol); ding c4c thudc trc ché bom proton it nhat 30 phut truée khi ding
sucralfat. 5

r A r A r A
Cdc nghién citu vé tiwong tdc khdc

Pantoprazol dugc chuyén héa manh & gan qua hé théng enzym cytochrom P450. budng chuyén
héa chinh 1a khir methyl béi CYP2C19 va céc con dudng chuyén héa khic bao gdm sy oxy
héa bai CYP3AA4.
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Céc nghién ciru vé tuong tac véi nhitng thude ciing duoc 'chuyén hoa qua cic con dudng nay
nhu carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va thube nglra thai dang uong chira
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khong phét hién twong tac néo ¢d y nghia lam sang.
Khéng thé logi trir twong tdc thuéc ctia pantoprazol véi cac thudce hoic hop chét khic duge
chuyén héa béang ciing hé théng enzym. '

Két qua tir mot loat cac nghién ctru yé twong tac chimg minh ring pantoprazol khong anh hudng
dén s chuyén hoa clia cac hoat chat dugc chuyén héa boi CYP1A2 (nhu caffein, theophyllin),

CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E] (nhw
ethanol) hoiic khong can tr& sy hép thu digoxin lién quan dén p-glycoprotein.

Khéng cé tieong tdc vdi cac thuéc khdng a-xit ding dong thoi.

Céc nghién ctru v& tuong téc ciing dé duge thye hién béing cach dung dong thoi pantoprazol
v6i cac khéng sinh tuong tmg (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin). Khdng tim thay
twong tac c6 y nghia lam sang.

Thuébe trc ché hodic cam itng CYP2C19

Céc thude tre ché CYP2C19 nhy fluvoxamin c6 thé 1am ting mire d§ phoi nhiém toan thén ciia
pantoprazol. C6 thé can nhdc gidm lidu cho nhitng bénh nhén diéu tri lau dai véi lidu cao
pantoprazol, hogc bj suy gan.

Téc nhan cam (mg enzym anh huong trén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va St John's
wort (Hypericum perforatum) c6 thé lam giam ndng d§ trong huyét twong ciia thudc tc ché
bom proton duge chuyén hoa qua cac h¢ enzym nay.

Twong ky: Khong duge pha trdn Pantofast véi bt ky dung djch ndo khac trir cac dung dich da
néu & myc [Céch ding].

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Khoang 5% bénh nhan ¢ thé gip phai céc téc dung phy khong mong mudn. Céc phan tmg bét
lgi (ADR) thudng dugc béo cdo phd bién nhét 1 viém tinh mach huyét khdi tai chd tiém. Tiéu
chdy va dau dau xay ra & khoang 1% bgnh nhén.

Bang duwdi diy ligt ké cdc tdc dyng khéng mong mudn ciia thude, dwge xép theo phéan loai
tAn suat nhw sau:

Rég thuong gép (= 1/10); Thudng gap (= 17100 dén < 1/10); ft gip (= 1/1000 dén < 1/100);
Hiém gip (> 1/10 000 dén < 1/1000); Rat hiém gép (< 1/10 000; Chua 13 (khong thé udc tinh
tir cée dir liéu hién co). ~ -
[?éi voi tit ca cdc ADR dugc bio céo sau luu hanh thuécz khéng thé p dung bét ky phéan loai
tin suat ADR nao va do d6 ching dugc de cép véi tan suét 'Chua 15",

Trong m&i nhom tAn sudt, c4c phan tmg bét loi duge xép theo thir tw gidgm dan mic do nghiém
frong.

Bang 1: C4c tac dung khong mong muén véi pantoprazol trong thir nghiém |am sang va trong
qud trinh luu hanh thude.

Tan suat | Thwomg gip It gip Hiém gip | Rathiem gap | Chward
HE co quan.
R6i loan M4t bach cau | Giam tiéu cau;
mau va hé hat Giam bach
bach huyét clu;
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Giam toan thé
huyét cau

R6i loan hé

Céc phan ung

mién dich qud méin (bao
gdm phan tmg
phan vé va sc
phan v¢§)
Réi loan Tang lipid Giam natri
chuyén héa mau va ting méau; Giam
va dinh lipid magié huyét;
dudng (triglycerid, Giam canxi
cholesterol); huyét
Thay ddi can Giam kali
ning huyét
Rdi loan tdm Réi loan gidc | TrAm cam (va | Mat dinh Ao gidc; L
thin ngi tht cacéc tinh | huong (va tat | 14n (déc biét
trang ning ca céc tinh & nhitng
thém) trang ning bénh nhéan dé
thém) mdc, cling
nhu nng
thém cac
tri¢u chung
nay trong
trwong hop
co tir trude)
Roi logn hé Pau dau; Réi logn vi Dj cam
than kinh Chéngmit | gide
Rdi loan miit Rdi loan thi
gidc/nhin mo
R&i loan tiéu | Polyp tuyén | Tiéu chay; Viém dai _
héa day vi (lanh | Budn nén/ndn, | trang vi thé
tinh) Chudng bung
vA ¢y hoi; Téo
mi¢ng; Dau
bung va kho
chiu
ROi loan gan Tang enzym | Ting bilirubin Ton thirong
méit gan té bao gan;
(transaminase, Vang da; Suy
¥-GT) té bao gan
R6i loan da Nbi ban/ngoai | Nbi mé day; Hoi chimg
va mo dudi ban/phdt ban; | Phi mach Stevens-
da Ngia Johnson; Hai
chimg Lyell;
Hong ban da
dang; Nhay
cam vdi anh
sang; Lupus
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ban do6 ban
A ~
cap trén da
R4i loan co Gay xuong | Pau khép; Co thitco @
xuong va md héng, xuong | Dau co
lién ket c0 tay hodc
cdt sdng
R&i loan Viém thn k&
thén va hé (co the tien
tiét nidu trién thanh
suy théan)
R6i loan hé Nit héa tuyén
sinh san va vii & nam gioi
l’uyén vi
R&i loan Viém tinh Suy nhugc; Téng than
toan thin va | mach huyét mét moi va nhiét; phl
tai chd dung | khdi tai chd | khé chiu ngoai bién
thudc tiém
1. Giam canxi huy&t k&t hop véi gidm magié huyét
2. Co thit co do hiu qua ctia roi loan dién gidi
Théng bio ngay cho bdc st hofic dwge si nhitng phan teng 6 hgi glip phai khisiv dyng thude. F :‘
( i
QUA LIEU VA CACH XU TRI \ ;-__'\;?
Chua 18 triéu chimg qué lidu & ngudi., «?,,3
Su dap ung toan than véi lidu lén dén 240 mg ding dudng tinh mach trong 2 phit da duge =
dung nap tbt. Vi pantoprazol gin két manh véi protein, thude khéng d& dang bj loai bd bang

tham phan.

Trong trudng hgp qua lidu véi cac du hiéu nhiém doc trén lam sang, ngodi viée didu tri tridu
chimg va hd trg, khong c6 khuyén cdo didu tri ddic hiéu ndo duge dua ra,

DUQC LUC HQC

Nhom dwge 1y didu trj: Thube e ché bom proton. - -
Ma ATC: A02BC02

Co ché tdc dyung

Pantoprazol la mot din Fhét ctia benzimidazol c6 téc dung tre ché sy bai tiét a-xit hydroclorid
trong da day cu thé 12 bing cach trc ché chon lgc bom proton ctia céc t€ bao thanh da day.

Pantoprazol duge chuyén thanh dang c6 hoat tinh trong méi trudng a-xit & té bao thanh da day,
noi né tic ché enzym H +, K + -ATPase, 14 giai doan cudi cing trong qué trinh san xudt a-xil
hydroclorid trong da day. Viée trc ché phy thuge vao lidu ding va tac dong dong thi lén ca
qué trinh bai tiét co ban va ting san sinh ciia a-xit hydroclorid. G hiu hét cac bnh nhén, céc
tri¢u chimg mét hodn toan trong vong 2 tudn. Ciing nhu cac thude trc ché bom profon va thude
tc ché thu thd Ha khéc, didu tri v6i pantoprazol c6 thé gdy giam do a-xit da day va do d6 lam
tang ndng do gastrin ty & theo ndng do a-xit bi giam. Sy tang ndng do gastrin mang tinh chét
thuan nghich. Vi pantoprazol ghn két enzym & vi trf xa thy thé & té bao mat, c6 thé gdy e ché
riéng biét toi viéc bai tiét a-xit hydroclorid bing cdch kich thich céc chét khac (nhw
acetylcholin, histamin, gastrin). Tac dong nay giéng nhau k& ca khi didu tri theo duong udng
hodc dudng tinh mach.
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Tac dung dwge Iwe hoe

Céc tri sd gastrin ltc d6i ting theo khi dung pantoprazol Khi ding ngén han, trong hau hét céc
truong hop, cac trj s6 nay khéng vugt qud gidi han trén cua mic binh thudmg. Trong khi diu
tri dai han, ndng do gastrin ting gap doi trong héu hét cdc trudng hop. Tuy nhién, sy gia tang
qua muc chi xay ra trong mot so trudng hop riéng le. Két qua da quan sét thdy tang nhe dén
trung binh vé sb lvgng té bao ndi tiét dac hiéu (ECL) trong da day & mot sb {t trudmg hop trong
thoi gian dleu tri dai han (don gian la tang san v dang tuyén). Tuy nhién, theo céc nglnen clru
d4 duoe tién hanh cho dén nay, sy hinh thanh céc tién than carcinoid (tiang san khong dién hinh)
hoic carcinoid da day duge nhén thay trong cac thir nghi¢m ddng vét chua duge quan sat thy
trén ngudi.

Theo két qu& nghlen ctru trén dong vat, khang thé loai trlr hoan toan anh hwéng clia viée diéu
trj dai han v&i pantoprazol qua mdt néim trén céc thong s ndi tiét cua tuyén gidp.

Trong khi diéu trj béng cac thuoc khéng tiét a-x't, ndng do gastrin huyét thanh tang 1&n de dép
ng véi sy giam tiét a-xit. Nong do CgA cfing tang do glam a-xit da ddy. Viéc ting ndng do
CgA c6 thé anh hudng dén qua trinh chdn doan khdi u noi tiét than kinh.

Céc bang chu‘ng dugc cong bd cho thdy ring nen ngimg sir dung thude e ché bom proton tir
5 ngay dén 2 tuan trude khi dinh lugng CgA. Dneu nay la d& cho mtre CgA trd vé ngudng tham
chiéu sau khi bj ting gia do didu tri bing thudc (e ché bom proton.

DUQC DONG HQC | oo
Dugc dpng hoc chung “ONG Ty

st uil

Dugc dong hqc ctia thube khong thay dbi khi didu tri don lidu hodc didu tri nhéc lai. Trong G PHA

khoang lidu didu trj tLr 10 dén 80 mg, dong hoc trong huyét trong cla pantoprazol gin nhu ME
tuyen tinh ca sau khi udng va didu trj dudng tinh mach. _ = /
Ty 1& pantoprazol két hgp véi protein huyét thanh vao khoang 98%. Thé tich phéan bd khoang

0,15 I/kg.

Chuyén héa

Thudc duge chuyén héa gan nhu hodn toan qua gan. Dudng chuyén héa chmh 1a khir methyl
boi CYP2C 19 vasau d6 lién hop voi sulphat, duong chuyén héa khéc bao gom sy oxy hoa boi
CYP3A4.

Thai-tric- - S e e = - z

Thoi gian ban thai cudi cling khoang 1 gir va dj thanh thai khoang 0,1 V/gid/kg. Trong mdt s6
truedng hop 6 hién tugng thude thai trirchdim. Do sy gén két chon loc cua pantoplazol vao cac
bom proton tai té bao thanh, thoi gian béan thai cua thuoc khéng tuong quan véi kha niang kéo
dai thém téc dong cta thudc (tac dong te ché bai tiét a-xit).

Céc chét chuyén héa clia pantoprazol thi trir chi yéu qua than (khoang 80%), phén con lal thai
trr qua phan. Dang chuyen héa chinh ca trong huyct thanh va trong nuéc tiéu 1a
desmethylpantoprazol, chit s& lién hop voi sulphat. Thoi gian ban thii cia dang chuyén héa
chinh (khoéng 1,5 gi®) khéng dai hon so véi thoi gian ban thai cua pantoprazol.

Céc dijc tinh ¢ bénh nhin/ nhém bénh nhan dic biét
Ngueoi chuyén héa kém

Khoéng 3% dan s& Chau Au thiéu enzym chirc ndng CYP2C19 va duorc goi la ngudi chuyén
héa kém. O nhimg ngudi nay, sy chuyén hoa ciia pantoprazol chu yéu c6 thé duge xuc tac boi
CYP3A4. Sau khi ding mét liéu don pantoprazol 40 mg, dién tich dudi duong cong ndng do
trong huyét tiong theo thai gian trung binh cac hon khoang 6 1an & ngudi chuyén héa kém so
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voi nhimg ngudi cé enzym chire néing CYP2C19 (ngudi chuyén hoa binh thudng). Nong do
dinh trong huy€t twong ting khoang 60%. Nhimg phat hi¢n nay khéng ¢ anh huong dbi vei
lieu luwgng cua pantoprazol.

Bénh nhan suy thdn: Khong khuyén céo giam liéu trén cac bgnh nhan suy thin (k& ca bénh
nhén phai thAm tich méu). Cling nhw trén ngudi khoe manh, thoi gian ban thai ctia pantoprazol
ngin. Chi mot lugng rat nho pantoprazol dwge tham tach. Mic du dang chuyén hoa chinh ctia
pantoprazol ¢6 thdi gian bén thai twong dbi cham (2 - 3 gidy), qué trinh bai tiét vin dién ra nhanh
va khdng thdy hién tuong tich liy.

Bénh nhén suy gan: Mic di trén cac bénh nhén xo gan (loai A va loai B theo h¢ thdng phén
loai Child), gi4 tri thoi gian ban thai ting trong Khoang tir 7 dén 9 gidr va gid tri dién tich dudi
dudng cong tang 1én theo h¢ s6 5 - 7, nbng do té1 da trong huyét thanh cfing chi ting nhe theo
hé sb 1,5 khi so v6éi ngudi khoe manh,

Nguoi gia: C6 sy ting nhe vé gid tri dién tich cu6i dudmg cong va ndng d6 toi da trén ngudi
tinh nguyén 16n tudi khi so véi dbi chig it tudi hon song khéng c6 lién quan vé mit 1am sang.
Tré em: Sau khi tiém tinh mach lidu duy nhét 0,8 hogc 1,6 mg/kg pantoprazol cho tré em tir 2
dén 16 tudi, khong co sy lién quan déng ké gifra d9 thanh thai ciia pantoprazol va do tudi hoic
cin niing. Dién tich dudi dudmg cong va thé tich phan b6 phi hop véi cde dit ligu & ngudi 16n.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 1o

o N
PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C. Bao quén lg thudc trong bao bl gbe dé tranh I\\‘
anh sang, Ll L*

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xudt | i

Dung djch sau khi hoan nguyén can duge sir dyng trong vong 6 gid sau khi pha.
Dung dich pha truyén tinh mach cin duge str dung trong vong 24 gid sau khi pha.

|

TIRU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&
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