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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC: 
Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

PEPTACID 40mg/5ml 
Bột pha hỗn dịch uống 

Để xa tầm tay tré em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi 5ml hỗn dịch sau khi pha chứa: 
Thành leẩn hoạt chất: 

Famotidine .40mg 
Thành phén tá dượ annitol, xanthan gum, crospovidone, methylparaben, propylparaben, bột 
hương tutti frutti, acid citric monohydrate, colloidal silicon dioxide, đường trắng. 

Dạng bào chế: Bột pha hỗn dịch uống. 

Mô tả sin phfim 
Thuốc bột màu trắng hoặc trắng ngà, thơm mùi trái cây. 

Chỉ định: 

Đối với người lớn: 

— Loét tá tràng thể hoạt động (DU). 
— Loét dạ dày thể hoạt động (GU). 

— Bệnh trào ngược dạ dày — thực quản (GERD). 

— Viêm thực quản bào mòn có liên quan đến GERD, được chẩn đoán bởi sinh thiết. 
— Bệnh Iy tăng bài tiết & đường tiêu hóa như hội chứng Zollinger-Ellison, đa u tuyến nội tiết. 

— Giảm nguy cơ tái phát DU. 
Đối với trẻ em từ 1 tuổi trở lên: 
— Loét dạ dày. 

— Bệnh trào ngược dạ dày — thực quản (GERD) có hoặc không có viêm thực quản và loét. 
Đồi với trẻ em dudi 1 tuổi: 

— Bệnh trào ngược dạ dày — thực quan (GERD). 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: 
— Thuốc dung duong uong 
— Cách pha hỗn dich uống: Thêm nước từ từ đến dưới vạch quy định (thể tích quy định chai 13 g là 

50 ml), đậy nắp chai và lắc k§. Sau đó thêm nước đến đúng thể tích quy định và lắc kỹ, khi đó 
thể tích thuốc trong chai đạt vạch qui định và hàm lượng Famotidine là 40mg/5ml. Chỉ sử dụng 
nước & nhiệt độ thường, không sử dụng nước nóng hay nước ấm. 

- Léc kỹ hỗn dịch đã pha trong 5 đến 10 giây trước mỗi lần sử dụng. 
— Uống 1 lần/ngày vào buổi tối trước khi đi ngủ, hoặc 2 lần/ngày vào buổi sáng và buổi tối trước 

khi đi ngủ, theo chi định của bác sỹ. 
— Thuốc có thé uéng cùng hoặc không cùng bữa ăn. 
Liéu dùng: 
Liều khuyến cáo đối với người lớn: 

Chi định Liều khuyến cáo Thoi ê 
dùng thuộc 

Loét tá tràng thé hoạt động | 40 mg (5 ml)x 1 lân/ngày hoặc _ A 
(DU) 20 mg (2,5 mÏ) x 2 lằn/ngày. n ả hền 
Loét da dày thé hoạt động (GU) _| 40 mg (5 ml) x 1 lân/ngày. Lên đến 8 tuần 

Bệnh trào ngược dạ dày — thực X 5 3 À 
quản (GERD) 20 mg (2,5 ml) x 2 lân/ngày. Lên dén 6 tuân 

Viêm thực quản bào mòn có | 20 mg (2,5 m]) x 2 lần/ngày hoặc Lênđến 12 tudn _ || 
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l quan đến GERD 40 mg (5 ml)x2 Êm/ngày. 
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Bệnh ly tăng bài tiết & đường 
tiêu hóa 

Liều khởi đầu: 20 mg (2,5 ml) mỗi 6 
giờ; có thể điều chỉnh liều tùy thuộc vào 

tình trạng của bệnh nhân. 

Liều tối da 13 160 mg (20 m]) mỗi 6 giờ. 

Theo 
lâm sàng 

chi định 

Giảm nguy cơ tái phát DU 20 mg (2,5 ml) x 1 lằn/ngày. 1 năm hoặc theo 

chỉ định lâm sàng 

Liều khuyến cáo đối với trẻ em: 

Chi định Liều khuyến cáo 
Thời gian 

dùng thuốc 

Loét dạ dày 

Từ 1 tuổi đến dưới 17 tuổi: 
Liều khởi đầu 0,5 mg/kg x 1 lan/ngay, hoặc 
0,25 mg/kg x 2 lần/ngày; có the tăng lên 
1 mg/kg x 1 lần/ngày vào budi tối trước khi 
đi ngủ hoặc 0,5 mg/kg x 2 lằn/ngày. 
Liều tối đa 40 mg (5 ml)/ngay. 

8 tuần 

Bệnh trào ngược dạ dày — thực 
quản (GERD) 

Dưới 3 tháng tuổi: 
Liêu khởi dau 0,5 mg/kg x 1 lằn/ngày; có 
Jhe tăng lên 1 mg/kg x1 la.n/ngay 

Từ 3 tháng tuổi đến dưới 1 tuổi: 
Liều khởi đầu 0,5 rng/kg x 2 lần/ngày; có 
the tăng lên 1 mg/kg x 2 lan/ngay. 
Liều tối da 40 mg (5 ml)/ngay 

Lén dén 8 
tuân 

Bệnh trào ngược dạ dày — thực 
quản (GERD) có hoặc không có 
viêm thực quản và loét 

Từ 1 tuôi đên dưới 17 tuổi: 
0,5 mg/kg x 2 lân/ngày. 
Liều tối đa 40 mg (5 ml) x 2 lằn/ngày. 

6 đến 12 tuần 

Liều khuyến cáo đối với người suy thận: Điều chinh liều déi với người bị suy thận từ vừa đến nặng 
(độ thanh thải creatinine < 60 ml/phit). 

Liều tối đa khuyén cáo 
Chỉ định Độ thanh thải creatinine 

từ 30 —60 ml/phút 

Độ thanh thải creatinine 
<30 ml/phút 

Loét tá tràng thể hoạt 
động (DU) 

20 mg (2,5 ml) x 1 lằn/ngày; hoặc 
40 mg (5 ml) cách 1 ngày/lân. 

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

Loét da day thể hoạt 

động (GU) 
20 mg (2,5 ml) x 1 lằn/ngày; hoặc 
40 mg (5 ml) cách 1 ngày/lân. 

10 mg (1,25 ml) x 1 lân/ngày; 
hoặc 20 mg (2,5 ml) cách 1 

ngày/lần. 

Bệnh trào ngược dạ dày 
— thực quản (GERD) 

20 mg (2,5 ml) x 1 lằn/ngày. 
10 mg (1,25 ml) x 1 lần/ngày; 
hoặc 20 mg (2,5 ml) cách 1 
ngày/lân. 

Viêm thực quản bào 
mòn có liên quan dén 
GERD 

20 mg (2,5 ml) x 1 lfin/ngé}y; hoặc 
40 mg (5 ml) cách 1 ngày/lân. 

10 mg (1,25 ml) x 1 lằn/ngày; 
hoặc 20 mg (2,5 ml) cách 1 
ngày/lân. 

40 mg (5 ml) x 1 ngày/lần. 20 mg (2,5 ml) x 1 lần/ngày. 

Bệnh lý tăng bài tiết & 
đường tiêu hóa 

Tránh sử dụng. 

Giảm nguy cơ tái phát 
DU 

10mg (1,25 ml) x 1 1?m/ngéy‘; hoặc 
20 mg (2,5 ml) cách 1 ngày/lân. 

10 mg (1,25 ml) cách 1 ngày/lần 

Chống chỉ định: 
Có tién sử mẫn cảm với Famotidine, các thuốc đối kháng thụ thể histamin H; khác hoặc với bất kỳ 
thành phân nào của thuôc. 
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Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Phan ứng bit lợi trên hệ Htẩn kinh trung wong 
Tác dụng không mong muốn trên hệ thần kinh trung ương (CNS) bao gồm lú lẫn, mê sảng, ảo giác, 
mét phương hướng, kích động, co giật, ngủ lịm, đã được báo cáo ở những bệnh nhan cao tuổi và ở 
những bệnh nhân bị suy thận từ vừa đến nặng đang điều trị với Famotidine. Vì nong độ Famotidine 

trong máu ở những bệnh nhân bị suy thận thường cao hơn so với những bệnh nhân có chức năng 
thận bình thường nên cần điều chinh liều đồi với những bệnh nhân bị suy thận. 
Khối u ác tính trên dụ day 

Ở người lớn, việc điều trị triệu chứng với Famotidine dạng bào chế bột pha hỗn dich uống cũng 
không loại bỏ được khối u ác tính trên dạ dày. Cần xem xét và đánh giá khối u ác tính ở da dày đối 
với nhóm bệnh nhân này sau khi hoàn thành liệu trình với Famotidine bột pha hỗn dịch uống. 
Str dụng thuốc cho tré em 

Bệnh trào ngược dạ dày — thực quản (GERD) có hoặc không có viêm thực quản và loét 
Bệnh nhi từ 1 tuổi đến dưới 17 tuổi 
Tinh an toàn và h1ẹu qua của Famotidine dưới dạng hỗn dịch uống đã được xác định & bệnh nhi từ 1 
tuổi đến dưới 17 tuổi để điều trị bệnh trào ngược dạ dày — thực quan (GERD) có hoặc không có 
viêm thực quan và loét. Việc sử dung Famotidine (’7 nh\’)m bệnh nhân này được hỗ trợ bởi bằng 
chứng từ các nghiên cứu déy đủ và được kiểm soát tot về Famotidine ở ngtxo'1 lớn với dữ liệu dược 

động học và duge lực học bổ sung & bệnh nhi từ 1 tuổi đến dưới 17 tuổi, Tính an toàn và hiệu quả 
của hỗn dịch uong Famotidine trong diéu trị bénh loét dạ dày tá tràng & bệnh nhi dưới một tudi 
chưa được thiết lập. 
Bệnh trào ngược dạ dày — thực quản (GERD) 
Bệnh nhi dưới 1 tuổi 

Sự an toàn và hiệu quả của Famotidine dưới dạng hỗn dich uống đã được xác định & bệnh nhi từ sơ 
sinh đến dưới 1 tuổi dé điều trị GERD. Việc sử dụng Famotidine & nhóm tuổi này được hỗ trợ bởi 
bằng chứng từ các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát tốt về Famotidine ở người lớn và với dữ liệu 
hỗ trợ & bệnh nhi từ sơ sinh đến dưới 1 tuổi. 
Các trường hợp khác 
Sự an toàn và hiệu quả trong điều trị các tình trạng tăng tiết bệnh lý và giảm nguy cơ tái phát loét dạ 
dày tá tràng chưa được thiết lập & bệnh nhi. 
Liéu đùng an toàn và hiệu quả chưa được thiết lập & bệnh nhân nhi bị suy thận. 

Sie dụng thuốc cho người cao tuổi 
Trong số 1442 bệnh nhân được điều trị bằng Famotidine trong các nghiên cứu lâm sàng, khoảng 
10% là từ 65 tuổi trở lên. Trong những nghiên cứu này, không có sự khác biệt tổng thé về độ an 
toàn hoặc hiệu quả giữa bệnh nhân lớn tuôi và bệnh nhân trẻ tuôi. Theo kinh nghiệm sau khi đưa 

thuốc ra thị trường, các phản ứng bất lợi trên hệ thần kinh trung ương đã được báo cáo & những 
bệnh nhân cao tuổi bị và không bị suy thận khi dùng Famotidine. 
Famotidine được thải trừ chủ yếu qua thận và nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong muốn khi 
dùng hỗn dịch uống Famotidine có thể cao hơn & bệnh nhân cao tuổi, đặc biệt là những bệnh nhân 
bị suy thận. 
Nói chung, sử dụng Famotidine hỗn dịch uống liều thấp nhất có hiệu quả cho bệnh nhân cao tuổi và 

phải theo dõi chức năng thận. 
St dụng thuốc cho bệnh nhân suy thận 
Téc dụng không mong muốn trên hệ thần kinh trung ương và kéo dài kh<Jzẵl1g QT đã được báo cáo ở 
những bệnh nhân suy thận từ vừa đến nặng. Độ thanh thải của Famotidine giảm & người suy thận từ 
vừa đến nặng so với ở những người có chức năng thận bình thường. ffl1ong cần chinh liều đối với 
người bị suy thận nhẹ (độ thanh thải creatinine > 60 ml/phút) và nên giảm liéu đối với | bệnh nhân bị 
suy thận từ vừa dén nặng (độ thanh thải creatinine < 60 ml/phút). Không có dữ liệu sẵn có để thiết 
lập một liều dùng an toàn va hiệu quả đối với bệnh nhân nhi bị suy thận. 
Cảnh báo tá dược 
Thuốc có chứa ducng trắng (sucrose): Bệnh nhân măc các rbi loạn di truyen hiém gặp vé dung nap 
fructose, chimg thiéu hụt sucrase-isomaltase hoặc rồi loan hấp thu glucose-galactose không nén sử 

dụng thuốc này. 

Sử dụng d1uộc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Siv dung thuoc cho phụ nữ có thai 
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Những dữ liéu có săn với các d1Ễt đôi kháng thụ thể M, bao gồm Famoudme cho Lhay chua có 
nghién ciru day đủ về sự ảnh hưởng của thuốc lên phụ nữ có thai, chua có dữ liệu cho thấy nguy cơ 
của thuoc đối với phu nữ có thai như các khuyết tật bảm sinh, sẩy thai hay các phản ứng bất lợi 
khác đối với người mẹ hoặc thai nhi. Trong các nghiên cứu về sinh san ở dong vật, không quan sát 
thấy tác dụng không mong muốn nào khi dùng Famotidine đường uống với liều tương ứng lên tới 
khoảng 243 và 122 lân liêu khuyến cáo dành cho người là 80 mg/ngày dé điều trị viêm loét thực 
quản trào ngược. 
Nguy cơ chính ước tính về m tật bam sinh nghiém trong va say thai đối với nhóm đối tượng được 

chỉ định vẫn chưa được biết dén. Tt cả các trường hợp mang thai đều có nguy cơ bị dị tật bẩm smh 
sdy thai hoặc các kết quả bất lợi khác. Ngh1crx cứu trên dân sô & Mỹ cho thay, nguy cơ chính về Ú lệ 

dị tật bAm sinh nghiêm trọng và ti lệ sdy thai trong thai kỳ được ghi nhận trên lâm sàng lần lượt là 2 

đến 4% và 15 đến 20%. 
Dit liệu trén động vật 

Các nghiên cứu về sinh sản đã được thực ủẹn ở chuột và thỏ với liều uống tương ứng lên tới 2000 

và 500 mg/kg/ngày và ở cả hai loài với liều tiém tĩnh mạch lên tới 200 mø/kg/ngày, va không thấy 
bằng chứng nào về suy giảm khả năng sinh san hoặc gây hại cho thai nhi do F: amoudme Mặc dù 

không quan sát thấy tác dụng gây độc trực tiếp cho bào thai, nhưng trường hợp sy thai nhỏ lẻ chỉ 
xảy ra & nhung con thỏ mẹ có lượng thức ăn giảm rõ rệt với liều uống 200 mg/kg/ngày (gap khoang 
49 lần liều khuyến cáo cho người là 80 mg/ngày, dựa trén trên diện tích bề mặt cơ thể) hoặc cao 
hơn. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu day đủ hoặc được kiểm soát tốt & phụ nữ mang thai. Vì các 

nghiên cứu về sinh sản ở động vật không phải 1uc nao cũng Phan ánh đúng đối với & người nén chỉ 
nên sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai nếu thực sự cần thiết. 
Sik dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Hiện có rất ít dữ liệu cho thấy Famotidine bài tiết vào sữa mẹ, thuốc không ảnh hưởng đến trẻ bú 
sữa mẹ. Chưa có dữ liệu nào cho thấy Famotidine có ảnh hưởng đến khả năng sản sinh sữa mẹ. 

Famotidine có trong sữa chuột cho con bú. 

Nên xem xét lợi ích về sức khỏe và sy phát trién của trẻ trong việc cho con bú cùng với nhu cầu lâm 

sàng của người mẹ đối với Famotidine và bất kỳ tác dụng không mong muốn tiềm ẩn nào đối với trẻ 

bú sữa mẹ do Famotidine dạng hỗn dịch uống gây ra hoặc từ tình trạng của người mẹ. 

Dit liệu trên động vật 

Sự ức chế tăng trưởng đã được quan sát mấy ở chuột con đang bú sữa từ chuột mẹ được điều trị 

bằng Famotidine có thể gây độc cho chuột mẹ với liều ít nhất 600 lần liều thông thường & người. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Cần thận trọng khi ding thuốc cho người lái xe, vận hành máy móc vì thuốc có thể gây nhức đầu 

hoặc chóng mặt. 

Tương tác, twong ky của thuốc: 
Tương tác thuốc 

- Famotldme có thé làm giảm sy hap thu của các thuốc _khác, vì nó làm giảm pH trên dạ dày dẫn 
đến làm mét tác dung của các thuốc này néu sử dung đồng thời với Famotidine. 

— Tránh dùng đồng thời Famotidine với Dasatinib, Delavirdine mesylate, Cefditoren, và 
Fosamprenavir. 

— Xem thông tin kê đơn của các thuốc có sự hấp thu phụ thuộc vào pH của dạ dày, bao gồm 

Atazanavir, Erlotinib, Ketoconazole, Iitraconazole, Ledipasvir/Sofosbuvir Nilotinib va Rilpivirine. 

- Mặc dù chưa được nghxen cứu trên lâm sàng, Famotidine được coi là chất ức chế yếu CYP1A2 dẫn 

đến làm tăng đáng ké nồng độ Tizanidine trong máu, vi vậy tránh sử dụng đồng thời hai thuốc này. 
Néu việc sử dụng đồng thời 1 cần thiết, cần theo dõi vấn đề hạ huyết áp, nhịp tim chậm hoặc buồn 
ngủ quá mức, tham khảo thông tin kê đơn của Tizanidine. 

Tương ky thuốc: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
S8 liệu trên thứ nghiệm lâm sàng 

Sự an toàn của Famotidine dạng bào chế bột pha hỗn dịch …Ễng đã được báo cáo dựa trên các 
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nghiên cứu và kiểm soát day đủ đối với sản r›hẫm Famotidine đường ubng khác. Famotidine đường 
uong ủ'ợc nghlén cu’u kiểm soát thử nghiệm gla dược va hoat chất trén 2500 bệnh nhân & 7 US và 

Quốc té. Có tổng số 1442 bệnh nhân đã duoc điều tu với Famotldme, trong đó 302 ngum điều trị 
với liều 40 mgx2 ủn/ngày, 456 người điều trị với liều 20 mgx2 lan/nge\y, 461 người điều trị với 
liều40 mg x 1 lan/ngay và 396 người dleu trị với liều 20 mg x 1 lần/ngày. Độ tuổi những bệnh nhân 
này từ 17 đến 91 tuổi, phân bố khá đều giữa giới tính và chủng tộc, tuy nhiên chủng tộc người da 
trang chiếm ưu thé h(m 

Các tác dụng không mong muốn sau đây xảy ra với tần suất lớn hon hoặc bằng 1% trén tổng số 
bệnh nhân được điều trị với Famotidine trong thử nghiệm trên: Nhức đầu, chóng mặt và táo bón. 
Các tác dung không mong muốn khác được báo cáo với tin mất thấp hơn 1% trên tổng số bệnh 
nhân được điều trị với Famotidine trong thử nghiệm trên, bao gồm: 
— Toàn thân: sốt, suy nhược, mệt mỏi. 
— Tim mạch: đánh trong ngực. 

— Tiêu hóa: men gan cao, nôn, buồn nôn, khó chịu trong bụng, chán ăn, khô miệng. 
= Huyet hoc: giam tiểu cau 

Quá mẫn: phù hốc mét, phát ban, xung huyểt kết mạc, co thắt phế quản. 
Cơ xương khóp: đau cơ xương khérp, đau khớp. 
Hệ than kinh: co giật, ảo giác, trầm cảm, lo âu, dị cảm, mét ngủ, ngủ ga. 

— Da: ngứa, khô da, đỏ ửng. 

— Các giác quan: ù tai, rỗi loạn vị giác. 

| 

- Khác: bit lực. 
Ở những bệnh nhân dưới 1 tuổi: Trong một nghiên cứu lâm sàng ở 35 bệnh nhân dưới 1 tuổi có 
triệu chứng của bệnh trào ngược dạ dày - thực quản (GERD), có 2 bệnh nhân ngưng điều trị do 
phan ứng bat lợi, 5 bệnh nhân không còn bị kích động khi ngưng sử dụng thuốc. 
'Số liệu trên thị trường 

Các tác dụng không mong muốn đưới đây đã được xác định trong quá trinh sử dụng Famotidine sau 
khi được phê duyệt. 

— Tìm mạch: loạn nhịp tim, block nhĩ thất, kéo dài khoảng QT. 
— Tiêu hóa: vàng da & mật, viêm gan. 

— Huyết học: mét bạch cầu hat, thiều máu bét sản, giảm bạch cầu. 

— Quá mẫn: phản ứng dị ứng, phù mạch, phù mặt, mày đay. 

— Cơ xương khớp: tiêu cơ vân, chuột rút. 

'Hệ thần kinh: 14 lẫn, kích động, đị cảm. 
— Hô hấp: viêm phéi kế. 

I 

— Da: hoại tử bidu mô nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson. 
Thong báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 
thuốc hoặc báo cáo các phản Urnẵ có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản 
ứng có hai của thuốc (ADR) Quốc gia. 

Quá liều và cách xứ trí: 

Quá lidu: 
Các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc quá liều tương tự như các tác dụng không 
mong muốn gặp phải khi sử dụng liều khuyến cáo. 
Cách xử trí: . 
Bién pháp thông thường là loại trừ thuốc chưa hấp thu ra khỏi đường tiêu hóa _và phải được theo 
dõi. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Do khả năng liên kết với protein huyét tương thấp nên 
Famotidine được loại bỏ bằng cách thẳm tách máu, có ít kinh nghiệm cho thấy việc chạy thận nhân 
tạo có hiệu quả trong việc điều trị quá liều Famotidine. 

Théng tin về được 1y, lâm sàng: 
Đặc tính dược lực học: : 
Nhóm dược lý: Thuốc đôi kháng thụ thê histamin Ha. 
Mã ATC: A02B A03. 
Ở người lớn, Famotidine ức ché cạnh tranh tác dụng của histamin tại thụ thể H2 & tế bào thành da 
day, nên làm giảm thể tích bài tiết và giảm nồng độ acid dạ dày cả & điều kiện ban đêm và ban 

| ngày, cũng như khi bị kích thích do thức ăn, do histamin hoặc pentagastrin. Sau khi uống | 
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Famotidine, tác dụng chong bai tiết xay ra trong vòng 1 giờ, hiệu quả tối da phụ thuộc vào liều 

thu'cng xdy ra trong vòng từ 1 đến 3 giờ. Sau khi uống một liều 20 mg hoặc 40 mg, thời gian ức chế 

bài tiết từ 10 đến 12 giờ. 

Uorxg một liều đơn 20 mg và 40 mg vào budi tối sẽ ức che bai tiết acid cả ban ngày va ban đêm đối 

với tht cả các nhóm bệnh nhân, trung binh luqng bài tiết acid da day vào ban đêm sẽ bị ức chế 86% 

và 94% trong khoảng thời gian ít nhất 10 giờ. Liều tương tự uống vào buổi sáng cũng ức chế bé\ tiết 

acid khi bị kích thích bởi thức ăn đối với tất cả các nhém bệnh nhân, trung binh lượng bài tiết acid 

dạ dày là 76% va 84% tương ứng m 3-5 gờ sau khi uống, 25% và 30% nrơng ng từ 8 - 10 giờ 

sau khi uống. Ở một số bệnh nhân uong liều 20 mg, tac dung chống bai tiết bị mét di trong vong 6 

đến 8 giờ. Khong gây tích lũy thuốc trong cơ the nêu uống liều lặp lại, giá trị pH trong dạ dày vào 

ban dem khi uống liều 20 mg và 40 mg vào buổi tối lần lượt là 5,0 và 6,4. 
Khi uống Famotidine liều 20 mg hoặc 40 mg vào budi sáng sau khi ăn giá trị pH trong dạ dày trong 

khoang 3 dén 8 giờ là 5,0. 
Famotidine ít hoặc không có tác dụng đến nồng độ gastrm trong huyét thanh lúc doi hoặc sau khi 

ăn. Famotidine không ảnh hưởng đến khả năng làm rỗng dạ dày và chức năng ngoại tiết của tuyến 

tụy. 
Trong các nghiên cứu dugc 1y lâm sàng, tác dụng toàn thân của Famotidine đối với hệ thần kinh 
trung ương, tim mạch, hô hấp hoặc hệ nội uet chưa được ghi nhận. Ngoài ra, không có tác dụng 

kháng androgen. Nồng độ hormon trong huyst thanh bao gdom prolactin, cortisol, thyroxine (T4) va 

testosterone không bị thay đổi sau khi điều trj với Famotidine. 
Trong một nghiên cứu kiểm tra tác dụng cua Famotldme đối với pH dạ dày và thời gmn ức ché acid 

& trẻ em, 4 bệnh nhân nhi từ 11 đến 15 tuổi uống Famotidine với liều 0,5 mg/kg cho thdy pH dạ dày 

duy trì ở mức trên 5 trong 13,5 + 1,8 giờ. 

Bac tính dược động học: 
Hấp thu: 
Famotidine được hấp thu không hoàn toàn & đường tiêu hóa, sinh khả dung đường uống vào khoảng 
40 - 45%. Thức ăn có thể làm tăng nhg: và các thuốc kháng acid có thể làm giảm nhe sinh kha dung 
của Famotidine, nhưng không có nhiều ý nghĩa trong lâm sàng Sau khi m^›ng, nồng độ dinh của 

thuốc trong huyel tuong đạt được trong khoảng từ 1 đến 3 giờ và nồng độ thuốc trong huyết tương 
sau khi dùng nhiều liều cũng tương đương như dùng liều đơn. 

Phân bắ: 
Khoảng 15 — 20% Famotidine liên kết với protein huyết tương. 

Chuyển hóa: 
Famotidine chuyển hóa lần đầu & mức thấp nhất. Khoảng 25 — 30% liều uống có trong nước tiéu 
dưới dạng không biến đổi. Chất chuyển hóa duy nhất xác định được & người là S - oxid. 
Thải trừ: 
Thời gian bán thải của Famotidine là 2,5 — 3,5 giờ. Famotidine được thải trừ qua thận (65 — 70%) 
và qua duorng chuyén hóa (30 — 35%). Độ thanh thai & thận là 250 — 450 ml/phút, chứng tỏ bài tiết 
mq›t phần ở ống thận. 
Đồi với nhóm dbi tượng đặc biệt: 
Bénh nhân nhi 

Trẻ sơ sinh đến 12 thang tuổi 
Sau khi uống một liều duy nhất 0,5 mg/kg & bệnh nhân nhi từ sơ sinh đến 12 tháng tuổi, sinh khả 

dụng là khoảng 42%. 

AUC tang 1,4 lần sau khi uống một liều duy nhất 1 mg/kg so với 0,5 mg/kg và tăng 2,7 lần sau khi 

uống nhiều liều 1 mg/kg so với 0,5 mg/kg. 

Độ thanh thải trong huyết tương giảm và thời gian bán thải kéo dài & bệnh nhi từ sơ sinh đến 3 
tháng tuổi so với bệnh nhi lớn tuổi hơn. Sau khi tiêm tĩnh mạch 0,5 mg/kg, độ thanh thải toàn phần 
lần lượt là 0,13 + 0, 06 L/giờ/kg, 0,21 + 0,06 L/giờ/kg và 0,49 + 0,17 L/gio/kg tương u'ng & bénh nhi 
nhỏ hơn 1 tháng tuổi, bệnh nhi nhỏ hơn 3 th{mg tudi và bệnh nhi từ 3 dén 12 tháng tu01 Thời gian 
bán thai lần lượt là 10,5 giờ, 8,1 giờ va 4,5 giờ tương lmg ở bệnh nhi nhỏ hơn 1 tháng tudi, bệnh nhi 

nhỏ hơn 3 thang tuổi và bệnh nhi từ 3 dén 12 tháng tuổi. 
Trẻ em từ 11 tuổi đến 15 tuổi 
Sinh khả dụng trung bình ở 8 bệnh nhân trẻ em là 50% so với Eié trị ở người lớn là 42% đến 49%. 
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Các thông số dược động học & trẻ em từ 11 tuổi đến 15 tuôi được so sánh với trẻ sơ sinh đến 12 
tháng tuôi trong bảng sau: 

Các mông số cìưcẮ›'c động học trung bình sau khi uống 
một liều duy nhất 0,5 mg/kg & tré sơ sinh và trẻ em 

Trẻ sơ sinh đến 12 tháng tudi Trẻ em từ 11 đến 15 tuổi 

(N=5) (N=8) 
AUCs.s (ng*gi/mL)" 645 + 249 580 + 60 
Cmax (ng/mL) 79,2 97,3 

Taax (giờ)Ï 2,0 (1,0; 4,1)† 2,3(2,1;2,98 
T (giờ) 5,82 2,13 

* Giá trị trung bình + SD 
†Giá trị trung vị 
‡ Giá trị t01 thiểu và tél đa quan sát được 
§ Giá trị tối thiểu và tối đa được báo cáo 

BẹrlÌ'1 nhân suy thận 

Ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thai creatinine < 30 ml/phut), diện tich dưới đường 
cong (AUC) tăng ít nhất 5 lằn. Đối với những bệnh nhân bị suy thận vừa (đo thanh thải creatinine 
trong khoảng từ 30 — 60 ml/phút), diện tích dưới đường cong (AUC) tăng ít nhất2 lần. 
Nhbr›'1g nghiên cứu tuong tác thuốc 
Chất vận chuyén anion hữu cơ & người (Human Organie Anion Transporter - OAT) gồm OATI và 
OAT3: Các nghién cứu in vitro chỉ ra rằng Famotidine là chất nền cho OAT1 và OAT3. Sau khi 
dùng đồng thời probenecid (1500 mg) một chất ức chế OAT1 và OAT3, với một liều duy nhất 20 
mg Famotidine đường uông o8 dbi tuong khỏe mmh, AUC huyết thanh của Famotidine tăng từ 
424 lên 768 ng- gio/mL và nong độ tối đa trong huyết thanh (Cmax) tăng tu 73 lên 113 ng/mL. bo 
thanh thải & thận, tốc độ bài tiết qua nước tidu và lượng Famotldme bài tiết dưới dạng không đổi 
qua nước tidu đều giảm. Sự liên quan lâm sàng của tương tác này vẫn chưa được xác định. 
Multidrug và Toxin Extrusion Protein 1 (MATE-1): một nghiên cứu in vitro cho thấy Famotidine là 
chất ức chế MATE-1. 
Tuy nhiên, không quan sát théy tương tác có ý Ẩghĩa lâm sàng với metformin, cơ chất của MATE-1. 
CYPIA2: Famotidine là chất ức chế CYP1A2 yêu. Ạ 

Quy cách đóng gói: ) 
Hộp 01 chai x 13 gam bột pha 50ml hỗn dịch uong, kèm ly nhựa 15ml và muỗng nhựa 1ml có vạch 
chia thể tích. 

Điều kiện bao quần: ĩ 
Noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C (tốt nhất là từ 15 — 30°C). 

Hạn dùng: . ‹ 
24 tháng ke từ ngày sản xuất. I<hong sử dụng thuôc hệt hạn dùng. 

Sau khi pha thành hỗn dịch, thời gian sử dụng không quá 30 ngày, bảo quản ở nhiệt độ không quá 
30°C (tốt nhất là từ 15 —30°C). 

Tiéu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
Công Ty Cổ Phần Hóa - Dược Phẩm Mekophar 

Số 297/5 Đường Ly Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hò Chí Minh _ 

Ths. Phan Thị Lan Hương 
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