
https://trungtamthuoc.com/ 

Hướng dẫn sử dung thuốc 

E PANTOFAST 

tam tay tré em 

Đọc kỹ hướng diin sử dụng trước khi dùng 

Néu cần thêm thông tin xin tham khảo ý kién bác sĩ 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi lọ bt đông khô pha tiêm chứa: 

Thành phan hoạt chát: Pantoprazol (dưới dạng Pantoprazol natri sesquihydrat) 40mg 

Thành ;JhcẾrl tá dược: Manitol, natri hydroxit 

DẠNG BÀO CHẾ: Bột đông khô pha tiêm 

Mô tả dạng bào chế: Bột màu trắng hoặc trắng ngà 

CHI ĐỊNH 

- Viém thực quản trào ngược. 

- Loét dạ dày - loét tá tràng. 

- Hội chứng Zollinger-Ellison và các tình trạng tăng bài tiết bệnh lý. 

- Phòng ngừa tái xuất huyét sau khi điều trị nội soi xuất huyét cấp tính do loét da dày hay 

loét tá tràng. 

LIÊU DÙNG-CÁCH DÙNG 

Thuốc này nên được sử dụng bởi nhân viên y tẾ và dưới sy giám sát thích hợp. 

Chỉ dùng pantoprazol đường tiêm khi không dùng được pantoprazol đường uống. 

Tiêm tĩnh mạch Pantofast chỉ được khuyến cáo khi không đùng được ũ`ươnĨuônỆ Dữ hệu về. - 

wẹc sử dụng đường tmh mạch hiện chl có đến 7 ngày Do do, ngay khi có thể, ngưng điều trị 

Liều dùng 

Loét dạ dày tá tràng, viêm thực quản trào ngược: Liều tiêm tĩnh mạch khuyến cáo là 1 lọ 

pantoprazol 40 mg moi ngày. 

Điều trị duy trì hội chứng Zollinger-Ellison và các tr ương hợp tăng bài tiét bệnh lý: Người 

bệnh nên bắt đầu dleu trị với liều pantoplazol 80 mg m01 ngày. Sau đó, liều dùng có the tăng 

hoặc giảm theo yêu cầu điều trị thông qua việc xác định nồng độ a-xit gastric được bài tiết. Với 

liều dùng trên 80 mg/ngày, có thể chia ra 2 lằn một ngày. Có thể tam thời dleu chinh heu lên 

160 mg pantoprazol/ngày song không nên kéo dài hơn thời gian cần thiết để cân bằng nồng độ 

a-xit dạ day. 

Trong trường hợp cần điều chỉnh nong độ a-xít dạ day cấp, có thể bắt dau điều trị với liều 2 x 

80 mg pantoprazol tiêm tĩnh mạch @& kiểm soát việc giảm sản smh a-xít nằm trong khoảng cho 

phép (< 10 mili đương lượng/giờ) trong vòng một giờ trên đa số bệnh nhân. 

Phong ngừa tái xudt huyết do loét dạ dày hoặc tá tràng 

Tiêm tĩnh mạch chậm 80 mg pantoprazol sau đó khuyến cáo truyền tiếp 8 mg/giờ pantoprazol 

trong 72 giờ. 
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` Sau giai đoạn điều trị bằng đường tĩnh mạch, bệnh nhân nên được tiếp tục điều trị kháng a-xít 

đường uống. 

Bénh nhân suy gan: Không được vượt quá liều hàng ngày 20 mg pantoprazol (nửa lọ 

pantoprazol 40 mg) & bệnh nhân bi suy gan nặng. 

Bénh nhân suy thận: Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân bị suy chức năng thận. 

Người cao tuổi: Khong cần chỉnh liều & bệnh nhân cao tuổi. 

Tré em dưới 12 tuổi: Mức độ an toàn và hiệu quả của bột pha dung dịch tiêm truyền pantoprazol 

40 mg & trẻ em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. Do đó, bột pha dung dịch tiêm truyền 

pantoprazol 40 mg không được khuyên cáo sử dụng cho bệnh nhân dưới 18 tuôi. Dữ liệu hiện 

có được mô tả trong phần [Dược động học] nhưng không thé đưa ra khuyến cáo về liều lượng. 

Cách dùng 

Để pha dung dịch tiêm, lấy 10 ml dung ũchlnatrì clorua 9 mg/ml (0,9%) bơm vào lọ chứa bột 

thuốc đông khô. Sau khi pha dung dịch thudc sẽ có màu hơi vàng trong suốt. Dung dịch sau 

khi hoàn nguyên có thể tiêm trực tiép hoặc pha vào 100 ml dung dịch natri clorua 9 mg/ml 

(0,9%) hoặc glucose 55 mg/ml (5%) đề có dung dịch truyền. Đồ đựng bằng thuỷ tỉnh hoặc nhựa 

nên được sử dụng để pha loãng. 

Dung dịch sau khi hoàn nguyén cần được sử dụng trong vòng 6 giờ sau khi pha. 

Dung dịch pha truyền tĩnh mạch cần được sử dụng trong vòng 24 giờ sau khi pha. — 

Xét về mặt vi sinh vật học, nên dùng dung dịch ngay sau khi pha. ỄfJG uTà 

Không pha hoặc trộn lẫn Pantofast với bất cứ dung môi nào khác trừ các dung môi đã pha & 

trên. 

Dung dịch thuốc cần được dùng theo đường tĩnh mạch trong thời gian từ 2-15 phút. 

'Toàn bộ thuắc trong lọ chỉ được sử dụng một lằn. Phần thuốc còn dur trong lọ hoặc các lọ thuốc 

có hiện tượng thay ddi (ví dụ: vAn đục hoặc kết tủa) cAn phải huy bỏ theo quy định tại địa 

phương. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Qué mẫn với pantoprazol, dẫn chất benzimidazol hoặc bét kỳ thành phần nào của thuốc. - = 

- CẢNHBÁOVÀTHẬNTRỌNGKHIDÙNGTHUỐC -. 

Bénh dạ dày ác tính 

Đáp ứng oó triệu chứng với pantoprazol có thé che lắp các triệu chứng của bệnh dạ dày ác tính 

và làm chậm trễ chắn đoán. Khi có bất kỳ triệu chứng cảnh báo nào (như giảm cân rõ rệt không 

có chủ ý, nôn tái diễn, khó nuốt, nôn máu, thiéu máu, phân đen) và khi nghi ngờ hoặc có biểu 

hiện loét dạ dày, phải tiền hành chân đoán loại trừ loét ác tính. 

Cần tién hành thêm các nghiên cứu thăm khám để đánh giá néu các triệu chứng cảnh báo trên 
vẫn tiếp diễn dù đã có điều trị thích hợp. 

Suy gan 

Đồi với bệnh nhân suy gan nặng, nên tién hành kiểm tra men gan trong suốt thời gian điều trị. 

Nên ngưng điều trị néu có dAu hiệu tăng men gan. 

Kết hợp với các thuốc ức ché HIV protease 

Không khuyến cáo dùng kết hợp pantoprazol với các thuốc ức chế HIV protease mà khả năng 

ủẩthu phụ thuộc vào pH dạ dày như atazanavir do giảm déng kể sinh khả dụng của những 

thudc này. 
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Nhiễm trùng đường tiêu hóa do vi khuẩn 

Điều trị bằng pantoprazol có thể dẫn dén tăng nhe nguy cơ nhiễm trùng đường tiéu hóa do các 

vi khuẩn như Salmonella và Campylobacter hoặc C. difficile. 

Natri 

Thuốc này chứa it hon 1 mmol natri (23 mg) mỗi lo, tức là v& cơ bản 'không có natri'. 

Giảm magié huyét 

Giảm magiê huyết nặng đã được báo cáo & những bệnh nhân được điều trị bằng các thuốc ức 

chế bơm proton như pantoprazol uong ít nhất ba tháng và & hầu hết các trường hợp trong một 

năm. Triệu chứng glam magiê huyết nặng như mét mỏi, co cu‘ng, mé sảng, co giật, chóng mặt 

và loạn nhịp thất có thể xảy ra nhưng triệu chứng có thể khởi dau âm thầm và bj bo qua. Ở hầu 

hết các bệnh nhân bị ảnh hưởng, tinh trạng giảm magiê huyết được cải thiện sau khi bd sung 

magiê và ngưng sử dụng thuốc ức chế bơm proton. 

Đồối với bệnh nhân được dự kiến phải điều trị kéo dài hoặc thuoc ức chế bom plOtOn với digoxin 

hoặc cac thuốc có thé gây giảm magiê huyết (ví dụ thuốc lợi tleu), nhân viên y tế nên xem xét 

do ndng độ magle trước khi bắt đầu điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton và định kỳ trong 

quá trình điều trị. 

Gãy xương 

Thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt néu dung lidu cao va trong thời glan dài (trên 1 né.m) có 

thé làm tang nhẹ nguy cơ gty xương hông, cô tay và cột sống, chủ yêu ở nguél lớn m… hoặc 

& bệnh nhân có các yéu tố nguy cơ khác. Nhiều nghiên cứu quan sát cho thầy các thuốc ức chế 

bơm pxoton có thé làm tang uy cơ tông quát gãy xương khoảng 10-40%. Một phần tỷ lệ gia 

tăng này có thể do các yếu ẳ nguy cơ khác. Bệnh nhén có nguy cơ cao bị loãng xương nên 

được chăm sóc theo hướng dẫn lâm sàng hiện hành và cần bổ sung đầy đủ vitamin D và canxi. 

Bệnh lupus ban do bán cấp trén da (SCLE) 

Thuốc ức che bom proton có liên quan đến những trường hợp hiém bị lupus ban đỏ bán cấp 
trên da. Néu xảy ra tdn thương, đặc biệt là & những vung da tiép xúc với anh nắng mặt trời, và 

nếu đi kèm triệu chứng đau khớp, bệnh nhân nên tìm kiếm sy trợ giúp y tế kịp mờ1 và nhân 

viên y tế nen cân nhắc ngung sử dụng pantoprazol. Bénh nhân lupus ban đỏ bán cấp trên da 

sau đợt dleu trị trước đó với thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng nguy cơ mac lupus ban 

đỏ bán cấp trên da với thuốc ức ché bơm proton khác. 

Ảnh hưởng đến kết qua xét nghiệm 

Tang nong òng độ Ch Ch:omogramn n A (CgA) có thé anh huomg dén g clua  trình chẩn đoán khối u nội. 

tiét thần kinh, D& tránh sự ảnh hưởng này, nên ngừng điều trị bằng pamoprazol it nhất 5 ngày 

trước khi định lu‘crng CgA. Nếu nồng độ CgA và gastrin chưa trở về ngưỡng tham chleu sau 

lằn định lượng đầu tiên, nên định lượng lại sau 14 ngdy dùng điều trị với thuốc ức chế bơm 

proton. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CO THAI VA CHO CON BÚ 

Phy nữ có thai: Khong có đầy đủ dữ liệu về việc sử dụng pantoprazol cho phụ nữ có thal 

Những nghlen cứu trên động vật đã cho théy có độc tinh trên sinh sản. Tuy nhiên nguy cơ tiềm 

ân trên ngum là chưa xác định. Pantoprazol không được sử dụng & phụ nữ mang thai trừ khi 

thật sy cần thiết. 

Cho con bú: Các nghiên cứu trên động vật cho thấy có sy bai tiết pantoprazol trong sữa mẹ. 

Việc bài tiết thuốc vào sữa ở người đã được báo cáo. Do đó, không thể loại (ru nguy cơ gây bất 

lợi cho trẻ sơ sinh/trẻ em. Việc quyet dinh nep tục/ ngừng cho con bú hay tlep tục/ ngimg điều 

trị bằng pantopxazol nên được xem xét dựa trên đánh giá lợi ích của việc cho con bú và lợi ích 

của việc điều trị bằng pantoprazol cho mẹ. 
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ANH HƯỚNG CỦA THUOC ĐỀN KHA NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY MÓC 

Pantoprazol không có hoặc ảnh hưởng không đáng k& dén khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. Thude có thể gây choáng váng, chóng mặt và rối loạn thi giác, xem mục [Tác dụng không 

mong muốn]. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

Thuốc có dược động học hdp thu phụ thuộc pH 

Do tác dụng ức chế tiết a-xít dạ dày mạnh và kéo dài, pantoprazol có thể làm giảm sự hấp thu 

của các thuôc khác có sinh khả dụng đường uống phụ thuộc vào pH da day, ví dụ một số thuốc 

kháng nấm nhóm azol như ketoconazol, itraconazol, posaconazol và các thuốc khác như 

erlotinib. 

Thuốc diéu trị HIV (ức chế enzyme HIV protease) 

Không khuyến cáo dùng đồng thời pantoprazol với các thuốc ức ché HIV protease mà khả năng 

mẫpẢthu phụ thuộc vào pH dạ dày như atazanavir do làm giảm đáng ké sinh khả dụng của những 

thudc này. 

Néu không tránh được việc kết hợp các thuốc ức chế HIV protease với thuốc ức chế bơm 

proton, khuyến cáo theo dõi lâm sàng (vi dụ: tải lượng virus). Liều dùng của pantoprazol không 

nên vượt quá 20 mg mỗi ngày. Có thể cũng cần điều chỉnh liều của thuốc ức ché HIV protease. 

Thuốc chống đông coumarin (phenprocoumon hoặc warfarin) 

Dùng đồng thời pantoprazol với warfarin hoặc phenprocoumon không ảnh hưởng đến dược 

động học của warfarin, phenprocoumon hoặc chỉ số INR. Tuy nhiên, đã có báo cáo về việc 

tăng chỉ số INR và thời gian prothrombin ở những bệnh nhân dùng đồng thời thuốc ức chế bơm 

proton (PPI) và warfarin hoặc phenprocoumon. Sy gia tăng INR và thời gian prothrombin có 

thé dẫn đến chảy máu bắt thường và thậm chí tử vong. Bệnh nhân được điều trj với pantoprazol 

và warfarin hoặc phenprocoumon có thể cần được theo dõi mức độ tăng INR và thời gian 

prothrombin. 

Methotrexat 

Đã có báo cáo về việc két hợp methotrexat liều cao (ví dụ 300 mg) với thuốc ức ạể bơm proton 

làm tăng nồng độ methotrexat ở một số bệnh nhân. Vi vậy, khi sử dụng kết hợp liéu cao 

_ methotrexat, ví dụ điều trị ung thư và bệnh vẩy nến, có thể cần can nhắc tạm thời ngưng sử 
dụng pantoprazol. _ 

Clopidogrel 

Dùng đồng thời pantoprazol và clopidogrel trên những người khoẻ mạnh không gây ảnh hưởng 

có ý nghĩa lâm sàng trên sự chuyén hoá thành dạng có hoạt tính của clopidogrel hoặc tác dụng 

ức chê tiêu cầu gây ra bởi clopidogrel. Không cần thiết phải chỉnh liều clopidogrel khi dùng 

với liều pantoprazol đã được phê duyệt. 

Sucralfat 

Khả năng làm chậm hấp thu và giảm sinh khả dụng của các thuéc'trc chế bơm proton (như: 

lansoprazol, omeprazol); dùng các thuốc ức ché bơm proton ít nhat 30 phút trước khi dùng 

sucralfat. < 

Các nghiên cứu về tương tác khác 

Pantoprazol được chuyển hóa mạnh ở gan qua hệ thống enzym cytochrom P450. Đường chuyển 

hóa chính là khử methyl bởi CYP2C19 và các con đường chuyén hóa khác bao gồm sự oxy 

hóa bởi CYP3A4.
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Các nghién cứu vé tương tác với những thuốc cũng được bhuyện hóa qua các con đường này 

như carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin và thuốc ngừa thai dạng uống chứa 

levonorgestrel và ethinyl oestradiol không phát hiện tương tác nào có ¥ nghĩa lâm sàng. 

Không thể loại trừ tương tác thuốc của pantoprazol với các thuốc hoặc hợp chất khác được 

chuyén hóa băng cùng hệ thông enzym. 

Kết quả từ một loạt các nghiên cứu yé tương tác chứng minh rằng pantoprazol không ảnh hưởng 

đến sự chuyển hóa của các hoạt chất được chuyén hóa bởi CYP1A2 (như caffein, theophyllin), 

CYP2C9 (như piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (như metoprolol), CYP2E1 (như 

ethanol) hoặc không can trở sy hấp thu digoxin liên quan đến p-glycoprotein. 

Không có tương lác với các thuốc kháng a-xít dùng đồng thời. 

Các nghiên cứu về tương tác cũng đã được thực hiện bằng cách dùng đồng thời pantoprazol 

với các kháng sinh tương ứng (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin). Không tìm thây 

tương tác có ý nghĩa lâm sàng. 

Thuốc ức ché hoặc cảm ứng CYP2C19 

Các thuốc ức chế CYP2C19 như fluvoxamin có thé làm tăng mức độ phơi nhiễm toàn thân của 

pantoprazol. Có thể cân nhắc giảm liều cho những bệnh nhân điều trị lâu dài với liều cao 
pantoprazol, hoặc bị suy gan. 

Tác nhân cảm ứng enzym ảnh hưởng trên CYP2C19 và CYP3A4 như rifampicin và St John's 

wort (Hypericum perforatum) có thé làm giảm nồng độ trong huyết tương của thuốc ức chế 
bơm proton được chuyên hóa qua các hệ enzym này. 

Tương ky: Không được pha trộn Pantofast với bất kỳ dung dịch nào khác trừ các dung dịch đã 

nêu ở mục [Cách dùng]. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN . 
Khoảng 5% bệnh nhân có thé gặp phải các tác dụng phụ không mong muốn, Các phản ứng bt 
lợi (ADR) thường được báo cáo phd biến nhất là viêm tĩnh mạch huyết khối tại chỗ tiêm. Tiêu 
chảy và đau đầu xảy ra ở khoảng 1% bệnh nhân. 

Bảng dưới đây liệt kê các tác dụng không mong muốn của thuốc, được xếp theo phân loại 

tần suất như sau: 

Rất thường gặp (= 1/10); Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10); Ít gặp (> 1/1000 đến < 1/100); 

Hiém gặp (> 1/10 000 dén < 1/1000); Rất hiém gặp (< 1/10 000; Chưa rõ (không thé ước tính 

từcáedWliệuhiệncó. U i N m 
Đối với tht cả các ADR được báo cáo sau lưu hành thuốc, không thể áp dụng bất kỳ phân loại 
tan suất ADR nào và do đó chúng được đề cập với tần suất 'Chưa 13", 

Trong mỗi nhóm tần suất, các phản ứng bét lợi được xép theo thứ tự giảm dần mức độ nghiêm 

trọng. 

Bảng 1: Các tác dụng không mong muốn với pantoprazol trong thử nghiệm lâm sàng và trong 

quá trình lưu hành thude. 

Tần suất | Thường gặp Ítgặp Hiếmgặp |Rấthiểmgặp | Chưa rõ 

Hệ cơ quan 

Rối loạn Mắất bạch cầu | Giảm tiêu cau; 

máu và hệ hạt Giảm bạch 

bạch huyết cầu; 

GT 

N 
; PHÍ 
o 
M 

T



https://trungtamthuoc.com/ 

Giảm toàn thể 
huyét cau 

Ro6i loạn hệ Các phản ứng 

miễn dịch quá mẫn (bao 
gẫm phản ứng 

phan vệ và sốc 

phản vệ) 

Rỗi loạn Tăng lipid Giảm natri 

chuyển hóa máu và tăng máu; Giảm 
và dinh lipid magiê huyét; 
dưỡng (triglycerid, Giảm canxi 

cholesterol); huyét®; 
Thay đổi cân Giảm kali 
nặng huyết 

Rỗi loạn tâm Rôi loạn giác Trầm cảm (và | Mat định Ao giác; Lú 

thần ngủ tấtcảcáctình |hướng (và tất | lẫn (đặc biệt 
trạng nặng cả các tình ở những 
thêm) trạng nặng bệnh nhân dễ | = 

thêm) mắc,cũng - |S 
như nặng : 
thêm các 
triệu chứng 

này trong 
trường hợp 
có từ trước) 

„ {†Rỗi loạn hệ Đau đầu; _ Rỗi loạn vị . Dị cảm . 
thần kinh Chóng mặt | giác 

R&i loạn mắt Rỗi loạn thị 
giác/nhìn mờ 

Réi loạn tiêu | Polyp tuyén _ | Tiêu chảy; Viêm đại _ 

hóa đáy vi (lanh | Buồn nôn/nôn;| _ m tràng vi thể 
tính) Chướng bụng 

và déy hơi; Táo 

T [b:Khô | L -Ï U m 
miệng: Đau 
bụng và khó 

chịu 

Rôi loạn gan Tăngenzym | Tăng bilirubin Ton thương 

mật gan tế bào gan; 

(transaminase, Vàng da; Suy 

¥-GT) tế bao gan 

Rỗi loạn da Nôi ban/ngoại Nỗi mé đay; Hội chứng 

và mô dưới ban/phát ban; | Phù mạch Stevens- 

da Nốứa Johnson; Hội 
chứng Lyell; 
Hồng ban đa 

dạng; Nhạy 
cảm với ánh 
sáng: Lupus 
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ban đỏ bán 
cấp trên da 

Rối loạn cơ Gãy xương Đau khớp; Co thắt cơ Ø 

xương và mô hông xương | Pau co 

liên kết cổ tay hoặc 
cột sống 

Rôi loạn Viêm thận k& 

thận và hệ (có thể tién 
tiết niệu triển thành 

suy thận) 

Rỗi loạn hệ Nữ hóa tuyển 
sinh sản và vú ở nam giới 

tuyén vú 

ROi loạn Viêm tĩnh Suy nhược; Tăng thân 

toàn thân và | mạch huyét mệt mỏi và nhiệt; phù 

tạichỗ dùng |khốitại chỗ | khó chịu ngoại biên 
thuốc tiêm 

1. Giảm canxi huyết k&t hợp với giảm magiê huyét 

2. Co thắt cơ do hậu quả của rồi loạn điện giải 

Thông báo ngay cho bác st hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa 13 triệu chứng quá liều & người. 

Sự dap ung  toàn thân với liều lên den 240 mg dùng duémg tĩnh mach trong 2 phút đã được 

dung nạp tốt. Vì pantoprazol gắn kết mạnh với protein, thuốc không dễ dàng bị loại bỏ bằng 

thẩm phân. 

Trong mrờng hợp quá liều với các dấu hlẹu nhiễm độc trên lâm sàng, ngoài việc điều trị triệu 

chứng và hỗ trợ, không có khuyến cáo điều trị đặc hiệu nào được đưa ra. 

DƯỢC LỰC HỌC 

. N]iéfifdu*q‘iry'diéifffiméé’f(C’Ché’bmfl']fimtfifl- - 

Mã ATC: A02BC02 

Co chế tác dụng 

Pantoprazol là một dẫn chất của benzimidazol có tác dụng ức chế sự bài tiết a-xít hydroclorid 

trong dạ dày cụ thể là bằng cách ức chế chọn lọc bơm proton của các tế bao thành dạ day. 

Pantoprazol được chuyén thành dạng có hoat tính trong môi trường a-xít ở tế bào thành dạ dày, 

nơi nó ức chế enzym H +, K + -ATPase, là giai đoạn cuối cùng trong quá trinh sản xuất a-xít 

hydroclorid trong dạ dày. Việc ức chế phụ thuộc vào liều dùng va tác động đồng thời lên cả 

quá trình bài net cơ ban và tăng san sinh cua a-xít hydmclond Ở hầu hét các bệnh nhân, các 

triệu chứng mét hoàn toàn trong vòng 2 tuần. Cũng như các thuốc ức ché bơm prdt’on và thuốc 

ức che thụ thể H2 khác, didu trị với pantoprazol có thể gây glam độ a-xit dạ dày va do đó làm 

tăng nồng độ gastrin tỷ lệ theo mng độ a-xít bị gtam Sy tăng nong độ gastrm mang tinh chat 

thuận nghich. Vi pa.ntoplazol gắn kết enzym & vị trí xa thụ thé & tế bào mặt, có thé gy ức ché 

riêng biệt tới việc bài tiết a-xít hydroclorid bang cách kích thích các chất khác (như 

acetylcholin, histamin, gastrin). Tác động này glong nhau kể cả khi điều trị theo đường uống 

hoặc đường tĩnh mạch. 
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Tác dụng dược lực học 

Các trị số gastrin lúc đói tăng theo khi dùng. pantoprazol Khi dùng ngắn hạn, trong hầu hết các 

trường hợp, cac trị số này không vượt quá giới hạn trên của mức bình thường. Trong khi điều 

trị dài hạn, nồng độ gastrin tăng gấp đôi trong hầu hết các trường hợp. Tuy rlhlen, sự gia ti‘mg 

quá mức chỉ xảy ra trong một số trường hợp riêng lẻ. Kết quả đã quan sát thấy tăng nhẹ đến 

trung binh về số lượng tế bào nội tiết đặc hiệu (ECL) trong dạ dày ở một số ít trường hợp trong 

thời gian dleu trị dài han (đơn giản là tăng sản u dang tuyến). Tuy nhiên, theo các nghlen cứu 

đã được tiền hành cho dén nay, sy hình thành các tiền thân carcinoid (tăng sản không dién hình) 

hoặc carcinoid dạ dày được nhận thầy trong các thử nghiệm động vật chưa được quan sát thấy 

trên người. 

Theo kết qua nghiên cứu trên động vật, không thể loại trừ hoàn toàn ảnh hương của việc điều 

trị dài hạn với pantoprazol quá một năm trên các thông số nội tiết của tuyén giáp. 

Trong khi điều trị bang các thuoc kháng tiét a-xít, ndng độ gastrin huyết thanh tăng lên de đáp 

ứng với sự giảm tiết a-xít. Nồng độ CgA cũng tăng do glam a-xít dạ dày. Việc tăng nồng độ 

CgA có thể ảnh hưởng đến quá trình chẳn đoán khối u nội tiết thần kinh. 

Các bang chu'ng được công bố cho thấy rằng nên ngimg sử dụng thuốc ức chế bơm proton từ 

5 ngay đến 2 tudn trước khi định lượng CgA. Dxeu này là để cho mức CgA trở về ngưỡng tham 

chiéu sau khi bị tăng giả do điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton. 

DƯỢC PONG HQC 
Dược động học chung 

Dược dong hoc của thuốc khong thay đổi khi điều trị đơn liều hoặc điều trị nhắc lại. Trong 

khoang liều điều trị tư 10 đến 80 mg, động học trong huyết tương của pantoprazol gần như 

tuyén tính cả sau khi uống và điều trị đường tĩnh mạch. 

Phân bố TP 

Ty lệ pantoprazol kết hợp với protein huyết thanh vào khoảng 98%. Thể tích phân bố khoảng 
0,151/kg, 
Chuyển hóa 

Thuốc được chuyén héa gần như hoàn toàn qua gan. E)u'éng chuyển hóa chmh là khử methyl 

bởi CYP2C19 và sau đó liên hợp với sulphat, dudng chuyén hóa khác bao gồm sự oxy hóa bởi - 

CYP3A4. 

.. .. Imymgnmuymmmnummumnunmmmumnpmysmmymaum 

Thời gian bán thải cuối cùng khoang 1 giờ và độ thanh thai khoảng 0,1 Vgidvkg, Trong một số 

trường hợp có hiện tượng thuốc thải trừ chậm. Do sự gản kết chọn lọc của pantoprazol vào các 

bơm proton tại tế bào thành, thời gian bán thải của thuoc không tương quan với kha năng kéo 

dài thêm tác động của thuốc (tác động ức chế bai tiết a-xit). 

Các chất chuyển hóa của pantoprazol thải trừ chủ yếu qua thận (khoảng 80%), phần còn lal thai 

trừ qua phân. Dạng chuyen hóa chính cả trong huyet thanh và trong nước neu là 

desmethylpantoprazol, chất sẽ liên hợp với sulphat Thời gian ban thải của dang chuyén hoa 

chính (khoảng 1,5 giờ) không dài hơn so với thời gian bán thải của pantoprazol. 

Các đặc tính ở bệnh nhân/ nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Người chuyển hóa kém 

Khoảng 3% dân số Châu Au thiéu enzym chức năng CYP2C19 và cIươc gọi là ngum chuyén 

hóa kém. Ở những người này, sự chuyén hóa của pantoprazol chủ yếu có thể được xúc tác bởi 

CYP3A4. Sau khi dùng một liều đơn pantoprazol 40 mg, diện tích dưới đường cong nồng độ 

trong huyet tương theo thời gian trung binh cao hơn khoảng 6 lần ở người chuyển hóa kém so 
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với những người có enzym chức năng CYP2C19 (người chuyén hoa binh thường). Nồtl1g độ' 

dinh trong huyét tương tăng khoảng 60%. Những phát hiện này không có ảnh hưởng đôi với 

liều lượng của pantoprazol. 

Bénh nhân suy thận: Không khuyén cáo giảm liều trên các bệnh nhân suy thận (k& cả bệnh 

nhân phải thẳm tách máu). Cũng như trên người khỏe mạnh, thời gian bán thải của pantoprazol 

ngắn. Chỉ một lượng rất nhỏ pantoprazol được thẳm tách. Mặc dù dạng chuyển hóa chính của 

pantoprazol có thời gian bán thải tương đối chậm (2 - 3 giờ), quá trình bài tiết vẫn diễn ra nhanh 

và không thấy hiện tượng tich lũy.› 

Bénh nhân suy gan: Mặc dù trên các bénh nhân xơ gan (loại A và loại B theo hệ thống phân 

loại Child), giá trị thời gian bán thải tăng trong khoảng từ 7 Ổụ 9 giờ và giá trị diện tích dưới 

đường cong tăng lên theo hệ số 5 - 7, ndng độ téi da trong huyét thanh cũng chỉ tăng nhẹ theo 

hệ số 1,5 khi so với người khỏe mạnh. 

Người già: Có sự tăng nhẹ về giá trị diện tích dưới đường cong và nồng độ tối đa trên người 

tình nguyện lớn tuổi khi so với đối chứng ít tuổi hơn song không có liên quan về mặt lâm sàng. 

Trẻ em: Sau khi tiêm tinh mạch liều duy nhất 0,8 hoặc 1,6 mg/kg pantoprazol cho trẻ em từ 2 

đến 16 tuổi, không có sự liên quan đáng kể giữa độ thanh thải của pantoprazol và độ tudi hoặc 

cân nặng. Diện tích dưới đường cong và thể tích phân bd phù hợp với các dữ liệu & người lớn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Bảo quản dưới 30°C. Bảo quản lọ thuốc trong bao bì gốc để tránh 
ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 

Dỳunễdị<:lĨ sau khi hoàn nguyên cần được sử dụng trong vòng 6 giờ sau khi pha. 

Dung dịch pha truyền tĩnh mạch cần được sử dụng trong vòng 24 giờ sau khi pha. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 

SAN XUAT TẠI AN ĐỘ BỞI 

NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD. 


