TO HUONG DAN SU DUNG THUOC:
Rx Thube nay chi diing theo don thube

PEPTACID 40mg/5ml
B6t pha hdn dich udng

Pé xa tAm tay tré em.
Poc ky hwéng din sir dung trwde khi dimg,

Thanh phén céng thitc thude:
M&bi Sml hon dich sau khi pha chira:
Thanh plrén hogt chiit:
Fpuoitne .o st s RS T R e 40mg
Thanh phin ti dwgc: mannitol, xanthan gum, crospovidone, methylparaben, propylparaben, bot
huong tutti frutti, acid citric monohydrate, colloidal silicon dioxide, dwong tring.

Dang bao ché: Bot pha hdn dich ung.

MG ti sin phém:’ ;
Thude bot mau trang hodc trang nga, thom mui trai cay.

Chi dinh:
Déi voi nguoi 16n:

— Loét ta trang thé hoat dong (DU).
Loét da day thé hoat dong (GU).
- Bénh trdo ngugc da day — thue quan (GERD).
Viém thyc quan bio mon c6 lién quan dén GERD, dugc chin dodn boi sinh thiét.

— Bénh ly tang bai tiét & dudmg tiéu héa nhu kdi chimg Zollinger-Ellison, da u tuyén ndi tiét.
— Giam nguy co tai phat DU.

Déi voi tré em tir 1 tudi trd 1én:

— Loét da day.

— Bénh trao nguoc da day — thye quan (GERD) ¢6 hodc khong c6 viém thyc quan va loét.
Pbi véi tré em dudi 1 tudi:

— Bénh trao nguoc da day — thuc quan (GERD).

Céch ding, liéu ding:

Cach ding:

— Thubc dung dudng uong

— Céch pha hdn dich ubng: Thém nudc tir tir dén dudi vach quy d;nh (thé tich quy dinh chai 13 g la
50 ml), day nfip chai va lic k§. Sau dé thém nude dén dung thé tich quy dinh va lic k¥, khi d6
thé tich thudc trong chai dat vach qui dinh va ham lugng F amotldine 12 40mg/5ml. Chi sir dung
nuaoce o nhiét dd thudng, khong str dung nuée nong hay nude 4m.

- Lé.c k§ hon dich da pha trong 5 dén 10 gidy trude mdi lan st dung,

— Ubng 1 lan/ngay vao budi t6i truée khi di ngn, hode 2 1An/ngdy vao budi sang va bubi t6i trude
khi di ngu, theo chi dinh ctia bac s¥.
— Thubc c6 thé uéng cung hodc khdng cuing bita &n.

Lreu ding:

Liéu khuyén cdo dbi véi ngudi l6m:

Thoi gian

- ' ‘A X s
Chi dinh Liéu khuyen cdo diine thube

Loét tA trang thé hoat dong |40 mg (5 ml)x 1 lan/ngay hodc Lén dén 8 tudn

(DU) 20 mg (2,5 ml) x 2 1An/ngay. ’

Loét da day thé hoat dong (GU) [40mg (Sml)x 1 lan/ngdy. Lén dén 8 tudn
Bénh trao nguoc da day — thuc A P Lén dén 6 tul
quén (GERD) 20 mg (2,5 ml) x 2 lan/ngay. én dén 6 tuan

Viém thuc guém baoc mon co6 | 20 mg 52!5 mi} x2 lénfngéz hodc Lén dén 12 tudn
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lién quan dén GERD

40 mg (5 ml) x 2 lan/ngay.

Liéu khai du: 20 mg (2.5 ml) mdi 6

Bénh ly ting bai tiét & duong | gid; c6 thé dieu chinh liu tiy thudc vio | Theo chi dinh
tiéu héa tinh trang ctia bénh nhén. l1am sang
Liéu tdi da 12 160 mg (20 ml) mdi 6 gio.
Gi — ; 3 X 1 ndm hodc theo
iam nguy co tai phat DU 20 mg (2,5 ml) x 1 lan/ngay.

chi dinh [&m sang

Liéu khuyén cdo dbi véi tré em:

Chi djnh

Liéu khuyén cdo

Thoi gian
dung thude

Loét da day

Tir 1 tudi dén dudi 17 tudi:

Liu khoi dau 0,5 mg/kg x 1 lémfugay, hodc
0,25 mg/kg x 2 lAn/ngay; cb the tang lén
1 mg/kg x 1 14n/ngay vao budi tbi trudc khi
di ngti hodc 0,5 mg/kg x 2 1An/ngdy.

Liéu tbi da 40 mg (5 ml)/ngay.

8 tuin

quan (GERD)

Bénh trao nguoc da day — thuc

Duéi 3 thang tubi:

Lidu khoi dau 0,5 mg/kg x 1 lAn/ngay; c6
thé tang 1én 1 mgfkg %1 lﬁnfngéy.

Lén dén 8

Tu 3 théng tudi dén dudi 1 tudi: A

Liéu khoi du 0,5 mg/kg x 2 lan/ngay; c6
thé tang 1én 1 mg/kg x 2 lan/ngay.
Liéu tm da 40 mg (5 ml)fngay

tuan

viém thue quan va loét

Bénh trao ngugc da day —
quan (GERD) c6 hoac khong co

Tir 1 tudi dén dudi 17 tudi:
0,5 mg/kg x 2 lin/ngay.

thuc

Liéu t6i da 40 mg (5 ml) x 2 1An/ngay.

6 dén 12 tudn

Liéu khuyén céo d6i véi ngudi suy than: Diéu chinh lidu dbi véi ngudi bi suy than tir vira &n ning
(d0 thanh thai creatinine < 60 ml/phut).

Chi djnh

Liéu tdi da khuyén cdo

Do thanh thai creatinine
tir 30 — 60 ml/phit

D¢ thanh thai creatinine
< 30 mV/phut

Loét ta trang thé hoat
dong (DU)

20 mg (2,5 ml) x 1 lan/ngay; hogc
40 mg (5 ml) cach 1 ngay/lan.

10 mg (1,25 ml) x 1 lan/ngay;
hodic 20 mg (2,5 ml) cach 1
ngay/lan.

10 mg (1,25 ml) x 1 lan/ngay;

Loét da day thé hoat |20 mg (2,5 ml) x 1 lan/ngay; hodic i

. ; R hoge 20 mg (2,5 ml) cich 1
d GU

ong (GU) 40 mg (5 ml) cach 1 ngay/lan. fipAyiiin. & o

. g 10 mg (1,25 ml) x 1 lan/ngdy;
Bénh trao nguoc da da X % ;
B quéng(GERD) Y 120 mg (2,5 ml) x 1 lan/ngay. hodc 20 mg (2,5 ml) cach 1

ngay/lan.

Viém thyc quan bao
mon cd lién quan dén

GERD

20 mg (2,5 ml) x 1 lﬁnfngz‘\ly; hodc
40 mg (5 ml) cach 1 ngay/lan.

10 mg (1,25 ml) x 1 lan/ngay;
hodc 20 mg (2,5 ml) céch 1
ngay/lan.

40 mg (5 ml) x 1 ngay/lan.

20 mg (2,5 ml) x 1 lAn/ngay.

Bénh ly ting bai tiét &
dudng ti€u hoa

Tranh sur dung.

Giam nguy co tai phat
DU

10 mg (1,25 ml)x 1 lén/ngz‘ly‘; hodc
20 mg (2,5 ml) cach 1 ngay/lan.

10 mg (1,25 ml) c4ch 1 ngay/lan

Chéng chi dinh:

C6 tién sir man cam v6i Famotidine, cac thuéc ddi khang thu thé histamin H; khac hoic véi bat ky

thanh phan nao ciia thudc.
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Canh bo va thin trong khi dung thuoc:

Phdn ting bit lgi trén hé ﬂlén kinh tmng wong

Tac dung khong mong mudn trén hé than kinh trung vong (CNS) bao gdm 10 14n, mé sang, 4o giac,
mét phuong huéng, kich déng, co giat, ngu lim, dé dugc béo cdo & nhimng bénh nhan cao tudi va &
nhitng bénh nhén bi suy than ti vira dén nidng dang diéu trj véi Famotidine. Vi nong do Famotidine
trong mau & nhiing bt_":nh nhén bi suy thin thuong cao hon so véi nhitng bénh nhén cé chirc néng
thén binh thudng nén can diéu chinh liéu ddi voi nhitg bénh nhan bj suy thén.

Khéi u dc tinh trén da day

G ngudi 16n, viée dieu tri trigu chiing v6i Famotidine dang bao ché bot pha hdn dich ubng cling
khong loai bo duge khdi u 4c tinh trén da day. Can xem xét va danh gia khéi u 4c tinh & da day dbi
véi nhém bénh nhan ndy sau khi hoan thanh li¢u trinh véi Famotidine bdt pha hon dich ubng,

St dung thudc cho tré em

Bénh trao ngugce da déy thuc quan (GERD) ¢6 hodc khong ¢6 viém thuc quan va loét

Bénh nhi tie 1 tu6i dén dudi 17 tudi

Tinh an toan va hiéu qua ctia Famotidine dudi dang hdn dich uéong da duoc xac dinh & bénh nhi tir 1
tubi dén dwsi 17 tudi dé diéu tri bénh trao nguge da day — thyc quan (GERD) c6 hoic khong c6
viém thyc quan va loét. Viée sir dung Famotidine ()’ nhém bénh nhin ndy duogc hd tro béi bing
chimng tir cac nghién ctu dé.y di va duge kiém soat tot vé Famotidine & ngu’(n 16m véi di ligu duge
déng hoc va dugc luc hoc bd sung & bénh nhi tir 1 tudi dén dudi 17 tudi, Tinh an toan va hiéu qua
ctia hdn dich uong Famotidine trong diéu tri bénh loét da day ta trang & bénh nhi dudi mét tudi
chua duoc thiét 1ap.

Bénh trao nguoc da day — thuc quan (GERD)

Bénh nhi duéi | tudi

Su an toan va hiéu qua ctia Famotidine dudi dang hdn dich uéng d& duoc x4c dinh & bénh nhi tir so
sinh dén duéi 1 tudi dé didu trj GERD. Viée sir dyng Famotidine & nhom tudi nay duoc hd trg boi
bing chimg tir cac nghién ctu ddy da va c6 kiém soét tét v& Famotidine & ngudi 16n va véi dir liéu
hd trg & bénh nhi tir so sinh dén dudi 1 tudi.

Céc trudng hop khéc

Sur an toan va hidu qua trong didu trj cdc tinh trang ting tiét bénh Iy va giam nguy co tai phét loét da
day t4 trang chua duoc thiét 14p & bénh nhi.

Liéu ding an toan va hiéu qua chua duoge thiét 1dp & bénh nhan nhi bi suy thén.

St dun g thudc cho nguoi cao tudi

Trong sb 1442 bénh nhén dugc didu tri bang Famotidine trong cc nghién ctru 1am sang, khoéng
10% 1a tir 65 tudi trdr 16n. Trong nhitng n%hleﬂ ctru ndy, khong c6 sy khac biét tdng thé vé do an
toan hoic higu qua giita bénh nhan lén tudi va bénh nhan tré tudi. Theo kinh nghiém sau khi dua
thudc ra thi trudmg, cée phan tng bét loi trén hé thin kinh trung wong d3 dwoc bio cdo & nhing
bénh nhan cao tudi bi va khdng bi suy thin khi ding Famotidine.

Famotidine dugc thai trir chii yéu qua thn va nguy co xay ra cdc tdc dung khong mong mudn khi
dung hdn dich ubng Famotidine ¢6 thé cao hon & bénh nhan cao tudi, dc biét la nhitg bénh nhén
bi suy than.

N6i chung, sit dung Famotidine hén dich u6ng liéu thip nhét c6 hi¢u qua cho bénh nhan cao tudi va
phai theo ddi chirc nang than,

St dung thudc cho bénh nhan suy thin

Téc dung khéng mong mudn trén hé thin kinh trung wong va kéo dai khoéng QT da dugce bdo cdo &
nhﬁng bénh nhén suy thdn tir vira dén ning. P§ thanh thai cua Famotidine giam & ngwdi suy than tor
vira dén niing so v&i & nhitng ngudi cé chirc nang than binh thuong. Khong cin chinh lidu d6i véi
ngudi bi suy thdn nh¢ (46 thanh thai creatinine > 60 ml/phut) va nén giam liéu dbi véi bénh nhan bi
suy thén (U vira dén ning (4o thanh thai creatinine < 60 ml/phit). Khéng cé dit liéu sin cé dé thiét
lap mdt lidu diing an todn va hidu qua b1 v6i bénh nhén nhi bj suy than.

Cinh bdo td duypc

Thubc c6 chita dudng triing (sucrose): Bénh nhin mﬁc c4c rdi loan di truyén hiém gip vé dung nap
fructose, chumg thiéu hut sucrase-isomaltase hodic réi loan hép thu glucose-galactose khéng nén sir
dung thubc nay.

Si dung thubc cho phu nik ¢6 thai va cho con bui:
St dung thuoc cho phu ni¥ co thai
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Nhiing dir li€u c6 sﬁn v6i chc chat doi khang thu thé Ha, bao gém Famotidine, cho thay chua co
nghién ctru a‘ay dn vé sy anh huéng cta thuée 18n phu nit cé thai, chua c6 dit liéu cho thiy nguy co
cua thuoc dbi voi phu nit c6 thai nhu cdc khuyét tit bAm sinh, shy thai hay cac phan tmg bét lgi
khac dbi voi ngudi me hodc thai nhi. Trong cdc nghién ciru vé sinh san & dbng vat, khong quan sét
thdy tic dung khéng mong mudn nao khi ding Famotidine dudmg uéng véi li?:u twong mg lén téi
khoang 243 va 122 lan liéu khuyén cdo danh cho nguoi 1a 80 mg/ngay dé didu tri viém loét thuc
quan trao ngugc.

Nguy co chinh uéc tinh vé dj tat bam sinh nghiém trong vé sdy thai d6i voi nhom ddi tugng duge
chi dinh vAn chua duroc biét dén. TAt ca céc trudng hop mang thai déu c6 nguy co bi di tat bam‘smh
sdy thai hogic cac két qua bét loi khac. Nghién ctru trén dan s6 & My cho thay, nguy co chinh vé ti 12
di tAt bdm sinh nghiém trong va ti 18 sy thai trong thai ky durgc ghi nhan trén 1Am sang 1An lwot 14 2
dén 4% va 15 dén 20%.

Dit liéu trén dong vdt

Céc nghién ctru vé sinh san di duoc thyc hién & chudt va thd vai lidu udng twong mg 1én téi 2000
va 500 mg/kg/ngay va & ca hai loai vé6i lidu tiém tinh mach 18n t&i 200 mg/kg/ngay, va khong thiy
bing chimg niao vé suy giam kha ning sinh san hodic gy hai cho thai nhi do F amotidine. Maic da
khéng quan sit thiy tic dung giy déc truc tiép cho bao thai, nhung truong hop sy thai nho 1é chi
xay ra ¢ nhung con thd me cé luong thirc An gidm rd rét véi lidu udng 200 mg/kg;’ngay (gap khoang
49 14n lidu khuyén cdo cho ngudi 14 80 mg/ngay, dua trén trén dién tich b mat co thé) hodc cao
hon. Tuy nhién, chua c6 nghién ciru dly du hodc duge kiém soat tét & phy nit mang thai. Vi cac
nghicn ctru vé sinh san & ddng vét khong phai Iuc nao ciing Phan 4nh dung dbi v6i & ngudi nén chi
nén sit dung thudc ndy trong thdi ky mang thai néu thuc s cén thiét.

Stk dung thuoc cho phu nit cho con bii

Hién ¢6 rat it dit liéu cho thdy Famotidine bai tiét vao sira me, thuSc khong anh hudng dén tré ba
sita me. Chua c6 dit liéu ndo cho thiy Famotidine c6 anh huéng dén kha ning san sinh sita me.
Famotidine ¢ trong sita chudt cho con bi.

Nén xem xét loi ich vé stic khde va sy phét trién ciia tré trong viée cho con bt cling véi nhu cdu 1am
sang ctia ngudi me dbi voi Famotidine va bit ky tac dung khong mong mubn tiém 4n ndo dbi vai tré
b s{ta me do Famotidine dang h&n dich udng gay ra hoic tir tinh trang ctia ngudi me.

Dit liéu trén ddng vt

Su trc ché ting trudng d3 duge quan sat thdy & chudt con dang b sfra tir chudt me duge diéu tri
bang Famotidine c6 thé gy ddc cho chudt me véi lidu it nhét 600 1An lidu thong thudmg & ngudi.

Anh hwéng cia thude 1én kha nang lai xe, van hanh may mdéc:
Cén than trong khi ding thudc cho ngudi l4i xe, van hanh may méc vi thude co thé giy nhuc dau
hodc chéng mit.

Twong tdce, tu'o’ng ky ctia thude:

Twong tdic th ubc

— F amotldmc c6 thé lam giam sy hap thu ciia c4c thube khéc, vi n6 lam giam pH trén da day dén
dén 1am mét tac dung ctia céc thudc nay néu sir dung ddng thoi véi Famotidine.

— Trénh ding d6ng thdi Famotidine véi Dasatinib, Delavirdine mesylate, Cefditoren, va
Fosamprenavir.

— Xem théng tin k& don cia cac thudc c6 su hép thu phy thudc vao pH cua da day, bao gdm
Atazanavir, Erlotinib, Ketoconazole, litraconazole, Ledipasvir/Sofosbuvir Nilotinib va Rilpivirine.

— Méc du chua dugce nghlen ctru trén 14m sang, Famotidine dugce coi la chét e ché yéu CYP1A2 dén
dén lam ting dang ké ndng do Tizanidine trong mAu, vi vy tranh sir dung ddng thdi hai thuc nay
Néu viée str dung ddng thoi 14 cn thiét, cAn theo dBi van dé& ha huyét 4p, nhip tim chim hodc budn
ngu qué mire, tham khao thong tin ké don cua Tizanidine.

Twong ky thuic:

Do khdng cé céc nghién ciru vé tinh turong ky ctia thude, khéng trén 14n thubc ndy véi cée thube

khac.

Téc dung khong mong muon cia thudc:

S0 li¢u trén thiv nghi¢m lam sang

Sy an toan ctia Famotidine dang bao ché bot pha hdn dich uéng da duoc bao cio dua trén cac
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nghién ciru va kiém soét cTay du déi voi san phém Famotidine dudng ubng khéc. Famotidine duong
uong duge nghién cuu kiém sodt thir nghiém gia duge va hoat chét trén 2500 bénh nhan & 7 US va
Quéc té. C6 tdng s6 1442 bénh nhan da dugc didu tri véi Famotldme, trong dé 302 ngum diéu trj
voi lidu 40 mg X2 lan/ngay, 456 ngudi diéu trj voi litu 20 mg x 2 lan/ngay, 461 nguoi didu trj voi
lidu 40 mg x 1 lam’ngay va 396 nguoi dleu trj v&i 1idu 20 mg x 1 lin/ngay. Po tudi nhirng bénh nhin
nay tir 17 dén 91 tudi, phan bd kha déu giira gi6i tinh va ching tgc, tuy nhién chiing téc ngudi da
tréng chiém wu thé hon.
Céac tdc dung khéng mong mudn sau day xay ra voi tAn suét 16n h(m ho#ic bang 1% trén tdng sb
bénh nhan duoc didu trj v6i Famotidine trong thir nghi¢m trén: Nhirc dAu, chong mit va téo bén.
Céc tac clung khéng mong mubn khac duge bo céo véi tin suét thép hon 1% trén téng s6 bénh
nhan dugc diéu tri voi Famotidine tlong thir nghiém trén, bao gém:
— Toan thén: sbt, suy nhugce, mé¢t moi.
— Tim mach: danh trdng ngue.
— Tiéu hda: men gan cao, nén, budn nén, kho chju trong bung, chan in, khd miéng.
- Huyet hoc: glam tidu céu

Qud mdn: phi héc mit, phat ban, xung huyét két mac, co thit phé quan.
— Co xuong khdp: dau co Xuong khé‘p dau khdp.
— Hé than kinh: co gidt, 4o gidc, trAm cam, lo Au, dj cam, mét ngu, ngu ga.
— Da: ngia, kho da, d6 uing.
— Cdc gidc quan: 0 tai, roi loan vi giée.
~ Khdc: bit Iye.
O nhitng bénh nhén dudi 1 tudi: Trong mdt nghién ctru 14m sang & 35 bénh nhan duéi 1 tudi co
tri€u chimg cua bénh trao nguoce da day - thyc quan (GERD), ¢6 2 bénh nhan ngung didu tri do
phéan Umg bét lgi, 5 bénh nhan khéng con bi kich déng khi ngung str dung thude.
8 ligu trén thi truong
Céc téc dung khong mong mudn dudi day da duoe xac dinh trong qua trinh sir dung Famotidine sau
khi duge phé duyét.
— Tim mach: loan nhip tim, block nhi thét, kéo dai khoang QT.
Tiéu héa: vang da & méit, viém gan,
Huyér hoc: mét bach ciu hat, thiéu mau bat san, giam bach cau.
— Qud man: phan Gng dj tng, pht mach, phl mat, may day.
Co xuong khop: tiéu co van, chudt rit.
HE than kinh: 16 13n, kich déng, di cam.
— H6 hdp: viém phé.i ka.
— Da: hoai tir bidu mé nhidm ddc, hai ching Stevens-Johnson,
Thong bao ngay cho bac si hodc duge st céc tac dung khéng mong mudn gap phai khi st dung
thudc hodc bdo cdo cac phan tmg c6 hai ctia thudc vé Trung tam Thong tin thudc va Theo doi phan
g ¢6 hai cta thudc (ADR) ngc gia.

Qua lidu va cach xir tri:

Qud lidu:

Cac tac dung khong mong mudn gip phai khi dung thudc qué lidu twong ty nhu céc tic dung khong
mong mudn gip phai khi str dung liéu khuyén céo.

Cdch xit tri:

Bién phdp thong thudng 13 loai trir thube chua hép thu ra khoi dudng tiéu hoa va phéi dugce theo
doi. Piéu tri triu ching va hd trg. Do kha ning lién két voi protein huyét tuong thip nén
Famotidine duoc loai bo bing céch thAm tach mau, cé it kinh nghiém cho thay viéc chay than nhan
tao ¢o hi¢u qua trong vi¢c diéu tri qua lidu Famotidine.

Théng tin vé dwoc 1y, lim sang:

Pic tinh dwge lue hoe:

Nhém duge 1y: Thube dbi khang thy thé histamin H..

Ma ATC: A02B A03. ) g ,

O ngudi 16n, Famotidine Gc ché canh tranh tdc dung cia histamin tai thy thé Hz ¢ té bao thanh da
day, nén lam gidm thé tich bai tiét va gidm nong d6 acid da day ca ¢ diéu kién ban dém va ban
ngay, cing nhu khi bi kich thich do thirc &n, do histamin hodc pentagastrin. Sau khi uong
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Famotidine, tic dung chdng bai tiét xay ra trong vong 1 gid, hiu qua t6i da phu thude vao lidu
thll'UIlg XAy ra tmng vong tir 1 dén 3 gid. Sau khi uéng mot lidu 20 mg hodc 40 mg, thoi gian trc ché
bal tiét tir 10 dén 12 gio.

Ubng mdt lidu don 20 mg va 40 mg vao budi t6i s& trc che bai tiét acid ca ban ngdy va ban dém ddi
véi tit ca cac nhém bénh nhén, trung binh lur;mg bai tiét acid da day vao ban dém s& bi trc ché 86%
va 94% trong khoang thoi gian it nhét 10 gio. Liéu tuong ty udng vao budi sang ciing trc ché bél tiét
acid khi bi kich thich béi thirc dn d6i voi tht ca ce nhom bénh nhén, trung binh lugng bai tiét acid
da day la 76% va 84% tuong tng tir 3 - 5 gior sau khi ubng, 25% va 30% tucmg ung tir 8 - 10 gio
sau khi udng. O mot s6 bénh nhan uong 1iéu 20 mg, tac dung chéng bai tiét bi mét di trong vong 6
dén 8 gidr. Khang gdy tich liy thudc trong co the neu udng liéu l3p lai, gia trj pH trong da day vao
ban dem khi ubng liéu 20 mg va 40 mg vio budi tdi 1an luot 14 5,0 va 6,4,

Khi uéng Famotidine lidu 20 mg hodc 40 mg vao budi sang sau khi #n gia tri pH trong da day trong
khoang 3 dén 8 gitr 12 5,0.

Famotidine it hodc khéng c6 tac dung dén ndng do gastrin trong huyét thanh lic d6i hoac sau khi
4n. Famotidine khong 4nh hudng dén kha ning lam réng da diy va chitc ning ngoai tiét cia tuyén
tuy.

Trong céc nghién ciru dugc ly lam sang, tac dung toan than cua Famotidine dbi v6i hé thin kinh
trung wong, tim mach, hé hip hodc hé noi het chua dugc ghi nhén. Ngoai ra, khong co tac dung
khang androgen. N&ng d6 hormon trong huyct thanh bao gdm prolactin, cortisol, thyroxine (T4) va
testosterone khong bi thay dbi sau khi didu tri véi Famotidine.

Trong mt nghién ctu kiém tra téc dyng cua Famotidine déi véi pH da day va thoi glan trc ché acid
& tré em, 4 bénh nhéan nhi tir 11 dén 15 tudi udng Famotidine vai lidu 0,5 mg/kg cho thiy pH da day
duy tri & muc trén 5 trong 13,5 + 1,8 gid.

Dac tinh dwgc dong hoc:

Hap thu:

Famotidine dugc hip thu khﬁng hoan toan & dudng ti€u hoa, sinh kha dung dudng udng vao khoang
40 - 45%. Thtic &n c6 thé 1am ting nht; va céc thude khéng acid c6 thé lam giam nhe sinh kha dung
ctia Famotidine, nhung khéng c6 nhidu ¥ nghia trong 1dm sétng Sau khi uﬁng, ndng d dinh coa
thudc trong huyet tuong dat dugc trong khodng tir 1 dén 3 gid va néng do thude trong huyét trong
sau khi ding nhidu lidu ciing tuong duong nhw ding lidu don.

Phién bo:

Khoang 15 — 20% Famotidine lién két véi protein huyét trong.

Chuyén héa:

Famotidine chuyén héa ldn ddu & mic thdp nhit. Khoang 25 — 30% liéu udng c6 trong nudc tiéu
du6i dang khéng bién dbi. Chét chuydn hoéa duy nhét xdc dinh dugc & ngudi 1a S - oxid.
Thai trie:

Thoi gian ban thai ciia Famotidine 14 2,5 — 3,5 gi¢. Famotidine dugc thai trir qua than (65 — 70%)
va qua dudmg chuyén héa (30 — 35%). D6 thanh thai & than 12 250 — 450 ml/phiit, chimg to bai tiét
mot ph:fm o éng thin.

Péi véi nhém doi twong dic bigt:

Bénh nhdn nhi

Tré so sinh dén 12 thang tudi

Sau khi uéng mdt lidu duy nhét 0,5 mg/kg & bénh nhan nhi tir so sinh d&n 12 théng tudi, sinh kha

dung 1a khoang 42%.

AUC ting 1,4 14n sau khi uéng mét lidu duy nhét 1 mg/kg so véi 0,5 mg/kg va tang 2,7 lan sau khi
uéng nhidu liéu 1 mg/kg so véi 0,5 mg/kg.

bd thanh thai trong huyét tuong giam va thoi gian ban thai kéo dai ¢ b¢nh nhi tir so sinh dén 3
thang tudi so v&i bénh nhi 16n tudi hon. Sau khi tiém tinh mach 0,5 mg/kg, d6 thanh théi toan phén
lan luot 12 0,13 £ 0, 06 L/gio/kg, 0,21 &+ 0,06 L:"glofkg va 0,49 + 0,17 L/glor!kg tuong u'ng & bénh nhi
nho hon 1 thang tudi, bénh nhi nhé hon 3 the'mg tubi va bénh nhi tir 3 dén 12 thang tu01 Thoi gian
ban thai 14n luot 13 10,5 gid, 8,1 gidy va 4,5 gio tuong ung & bénh nhi nhé hon 1 thang tudi, bénh nhi
nho hon 3 thang. tudi va bénh nhi tir 3 dén 12 thang tudi.

Tré em tir 11 tudi dén 15 tudi

Sinh kha dung trung binh ¢ 8 bénh nhan tré em 1a 50% so véi gid tri & ngudi 16n 14 42% dén 49%.
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Cac thong s6 dugc dong hoc & tré em tir 11 tudi dén 15 tudi dugc so sénh véi tré so sinh dén 12
thang tudi trong bang sau:
Cac thong s6 dwge dong hoc trung binh sau khi udng
mot lidu duy nhﬁt 0,5 mg/kg 6 tré so sinh va tré em

Tré so sinh dén 12 thing tudi Tré em tir 11 dén 15 tudi
(N=5) (N=8)
AUCq.o (ng*gid/mL)’ 645 £ 249 580 + 60
Cmax (ng/mL) 79,2 97,3
Timax (gi0)T 2,0 (1,0; 4,1)* 2,3 (2,1;2,9)8
T2 (gi6) 5,82 2,13

" Gi4 trj trung binh + SD

T Gid tri trung vi

 Gia tri t01 thiu va tél da quan sat duge

§ Gia trj tdi thidu va tdi da duge bao cdo

Bénh nhdn suy thdn

O nhitng bénh nhan bi suy than nang (d) thanh thai creatinine < 30 ml/phut), di¢n tich dudi dudng
cong (AUC) tang ft nhat 5 l4n, Pdi véi nhitng bénh nhan bi suy thén vira (do thanh thai creatinine
trong khoang tir 30 — 60 ml/phut), dign tich dudi duong cong (AUC) téng it nhét 2 13n.

Nhitng nghién ciiu tuong tdc thuéc

Chét van chuyén anion hitu co & ngudi (Human Organic Anion Transporter - OAT) gbm OATI va
OAT3: Céc nghién ctu irn vitro chi ra ring Famotidine 1a chit nén cho OAT1 va OATS3. Sau khi
dung dbng thoi probenecid (1500 mg) — mot chét tic ché OAT1 va OAT3, v&i mdt lidu duy nhét 20
mg Famotidine dudng udng ¢ 8 ddi tugng khoe manh, AUC huyét thanh cua Famotidine tang tir
424 1én 768 ng glU!mL va nong do 10i da trong huyét thanh (Cmax) ting tir 73 1én 113 ng/mL. D§
thanh thai & thén, téc d6 bai tiét qua nude tidu va lvong F amotldme bai tiét dudi dang khéng dbi
qua nuée tiéu ddu giam. Sy lién quan l4m sing cia tuong tc ndy van chua duoc xac dinh.
Multidrug va Toxin Extrusion Protein 1 (MATE-1): mgt nghién ctru in vitro cho thiy Famotidine la
chit ric ché MATE-1.

Tuy nhién, khéng quan sat théy tuwong tdc cd y ghla lam sang véi metformin, co chit cia MATE-1.
CYP1A2: Famotidine la chét irc ché CYP1A2 yéu.

Quy cich dong goi:
Hop 01 chai x 13 gam bjt pha 50ml hon dich udng, kém ly nhya 15ml va mudng nhya 1ml ¢é Vach '

chia thé tich.

Diéu kién bio quin: )
Noi kho réo, tranh 4nh sdng, nhiét d6 khéng qua 30°C (t6t nhat 13 tir 15 — 30°C).

Han dung:

24 thang k& tir ngdy san xudt. Khong str dung thudc hét han dung.

Sau khi pha thanh hon dich, thoi gian sir dung khong qué 30 ngdy, bao quan & nhiét d6 khong qua
30°C (t6t nhét 1a tir 15 — 30°C).

Tiéu chuiin chét lwgng: TCCS.

Tén, dia chi ciia co' s& san xufit:
Cong Ty C6 Phan Héa - Duge Phim Mekophar
$6297/5 Dudng Ly Thucmg Kiét, Phuﬁms_l 5,Quan 11, Tp. H5 Chi Minh.
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