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Each gastro-resistant tablet contains Pantoprazole sodium sesquihydrate
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Rx Thuic ban thea don

REPRAT - Pantoprazol 40 mg

WVign nén bao 1an trong rudl

Hep 2 x 10 vign S0K:

Thanh phén: M8 vign chia Pantoprazol natri
sesquihydral tueng duong 40 mg Pantoprazal.

B0 18 5X, NSX, HD: Xem "Lot.No.", "Mfg." va
“Exp." trén bao bi gdc,

Bia qudn: O ahigt 43 khing qui 30°C, trong bao

bi ghic

cHl BINH, CHOWG CHI BINH, CACH DUKG VA CAC THONG
TIN KHAC Xin dyc trong 10 huang d¥n sit dyng
DOC KV HUNG DAN BU DUNG TRUDS s‘ L.
D2 THUGC TRANH XA TAM TAY TRE E%' mgls
Cd 58 sdn xudl: Advance Pharma Gm{ : LTD
Walienroder Sirafie 12-14 - 13435 Herin - Bic "
Co <8 d6ng goi va st wdng: AEQIT ARhinoN Street

17 Athinon Street. Ergates Industri
Co 58 nhap khiu: 2643 Erohtes

Xudl xi: Sip, [ b 0 Box 28579
081 Lefkosia

https://trungtamthuoc.com/

2643 Ergates, P.0, Box 28675, 208 Efffaie s/ ndustrial Area,

7: %)5?]-22845000
.+(357)-22845102

Rx Thuic ban theo don E-mail-aegis@aeqiy

REPRAT - Pantoprazol 40 mg

Vién nén bao tan trong rudt.

Hop 2 x 10 vién SBK:

Thanh phan: Mdi vién chda Pantoprazol natri
sesquihydrat tuong dudng 40 mg Pantoprazol.
$6'16 SX, NSX, HD: Xem “Lot.No.", “Mfg." va
“Exp." trén bao bi gdc.

Bénﬁqnén: 0 nhiét do khong qua 30°C, trong bao
bi géc.

CHI DINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG VA CAC THONG
TIN KHAC: Xin dgc trong t3 huéng din sit dung.
BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

DE THUGC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Co sd sdn xuat: Advance Pharma GmbH.

Co sb ddng g6i va xuat xudng: A

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates, P.0. Box 28629, 2087, Abfuosis, Sipe
Co sé nhip khdu: Ergates Industri
Xu&t xi: Sip. | 2643 Ergates

Wallenroder Strafe 12-14 - 13435 aﬂih Bic, is

LTl

P-OBox 28525
2081 150%:a
Cyprus

pharma.eu

I Area q'l/

+(357)-22845000
Fax:+(357)-22845102

E-mail:aegis@aegispharma.c

-
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 REPRAT40 | ; o LI VL ol
Pantoprazol - Vién nén bao tan trong rugk : - -

THANH PHAN: M&i vién nén bao tan trong rudt Reprat chiva:

Hoat chét: Pantoprazol: 40 mg, dwéi dang Pantoprazol natri sesquihydrat

T2 duoc: Maltitol, crospovidon, natri carmellose, natri carbonat anhydrous, calcium stearat.

Opadry |l yellow 85G52042 (Poly{vinylAlcohol), talc, titanium dioxid, macrogol 3350, lecithin, oxid s&t vang, natri carbonat anhydrous.
Acid methacrilic, ethyl acrylate copolymer, triethyl citrate.

DANG BAO CHE CUA THUOC: Vién nén bao tan trong rudt ’f .

QUY CACH DONG GOI: Hop / 2 x 10 vién. z -Hegs

CHIi BINH 17,Athinon Street
Ngudi lom va thidu nién K 12 tudi trd lén: Ergates Industrial Area,
- Trao nguoc da day-thire quan. 2643 Erpates

Naur in: m ol _ ’ s ) . _P.0.Box 28629

= Phoi hop vei ligu phap khang sinh thich hop de digt Helicobacter pylori (H.pylori) & bénh nhan loet da day do H.pylorioggq | atkosia

- Loét da day va ta trang. » Cyprus

- Hdi chirng Zollinger Ellison va cac tinh trang téng tiet bgnh Iy khac. Tel: +(357)-22845000
LIEU LIFNG VA CACH SU DUNG Fax:+(357)-22845102
Khéng dwec nhai hogc nghién vién thudc, nén ubng nguyén vién 1 gid trde blra dn voi nwde. E-mail:aegis@aegispharm

Lieu khuyén dung;
Nguwdi Ién va thidqu nién tir 12 tudi trd 1én
Trao navoc da dav-thuwc qudn
Mbt vien Reprat mdi ngay. Trong vai trudrng hop cé bigt cd thé ting lidu 1&n gép d6i (2 vien Reprat moi ngay) dic bigt khi khéng cd ddp (ng voi cac
didu tri khac. D& didu tri trio ngwgc da day-thwc quan thiedng cin mat dot 4 tudn. N&u mot dot didu tri khong da, c6 thé tiép tuc didu trj thém 4 tudn
nira.
Nguti Ion
Phéi_hop véi hai khana sinh thich hoo dé diét Helicobacter pylori : .
O bénh nhan loét da day va ta trang cd H. pyleri dwong tinh, viéc didu tri phdi hep c6 thé digt dwgc mam bénh. Can xemn xét hwéng dan chinh thive cia
dia phwong (nhw cc khuyén cao quéc gia) v& s @& khang vi khudn va viés sk dyng va chi dinh thudc khang khudn thich hep. Thy thuge vao xu
hwéng a& khang thuéc, khuyén cao ding cac phdi hgp sau dé digt H. pylori:
a) 1 vién Reprat x hai [An/ngay

+ 1000 mg amoxicillin x hai lAn/ngay

+ 500 mg clarithromycin x hai [An/ngay

b) 1 vién Reprat x hai lan/ngay . n
+ 400 - 500 mg metronidazol (hodc 500 mg tinidazol) x hai lan/ngay fﬂ/
+ 250 - 500 mg clarithromycin x hai lAn/ngay i

c} 1 vién Reprat x hai lan/ngay
+ 1000 mg amoxicillin x hai 1An/ngay
+ 400 - 500 mg metranidazol (hogc 500 mg tinidazol) x hai lAn/ngay )
Trang lisu phap phéi hop dé diét H. pylori, nén dung vién Reprat thie hai 1 giér treée bika an téi. N6i chung, liéu phap phéi hep duge ép dung trong 7
ngay va cé thé kéo dai thém 7 ngay niva, nang téng thei gian @idu tri dén 2 tulin. Néu pantoprazol dirgc chi dinh didu tri tiép tye nhdm dam bao cac &
Ioét [anh hin, nén xem xét lidqu khuyén cdo @i véi loét da day va té trang.
Néu ligu phap phéi hep khéng dwge chon, vi dy bénh nhan cé xét nghiém H. pylori am tinh, &p dung lidu hwéng d&n sau che don ligu phap Reprat: -
Diéu tri loét da day 1
Mét vién Reprat mai ngay. Trong vai treémg hop riéng 16 cé thé tang lidu 1én gip @di (2 vién Reprat mdi ngay) d&c biét khi khdng cb dap ng véi cac
didu tri khac. £ didu trj lo&t da day thuéng cAn mét dot 4 tudn. Néu mét dot diéu tri khong 81, €6 thé tiép tyc didu tri thém 4 tudn nia.
Diéu tri loét t4 trang
Mét vién Reprat mdi ngay. Trong vai treéng hep ca biét cb thé tang lidu [&n gép d6i (2 vien Reprat méi ngay) déc biét khi khdng cb dap (ng v&i cac
didu tri khac. Loét ta trang thwéng dwec chika lanh trong vong 2 tuan. Néu dot didu tri 2 tudin khéng di, viéc chlva tri ¢b thé dat duec trong hau hét cac ¥
trwérng hgp trong vbng 2 tuén niva,
Hai chrng Zollinger Ellison va céc tinh trang tdng tiét bénh |v khac
Pidu tr 1au dai hai chizng Zollinger Ellison v cac tinh trang ting tiét bénh Iy khac, bénh nhan nén duoc bt ddu didqu tri voi lidu hang ngay la 80 mg {2
vién Reprat 40 mg). Sau d6 ¢ thé hidu chinh lidu 18n hodc xubng khi clin biing cach diwa vao cic phirong phap do tiét acid & da day. Vi lidu trén 80 o
mg/ngay, nén chia lidu lam 2 1an. C6 thé gia ting tam thei lidu pantoprazol trén 160 mg, nhung khéng nén 4p dung lau hon can thiét 4 kidm sodt acid
day du,
Théi gian didu tri héi chikng Zollinger Ellison va cac tinh trang ting tiét bénh Iy khac khdng han ché va nén theo nhu clu 1am sang.
Nhém bénh nhén dac biét
Tré em dudi 12 tudi
Khang khuyén ding Reprat cho tré duéi 12 tudi do cac d( lidu vé& hidu qua va an toan & nhém tudi nay con han ché.
Suy gan
Khéng nén virot qud liéqu 20 mg pantoprazol mdi ngay (1 vién pantoprazol 20 mg) & bénh nhan suy gan ning. Khang dupe ding Reprat trong didu trf
phéi hop 88 digt H. pylod & bénh nhan réi loan chirc niing gan vira dén nang, vi hién nay chua co diF liéu vé an todn va hiéu qua clia Reprat trong diéu
tri phéi hop cho cac bénh nhan nay.
Suy than
Khéng can didu chinh lidu & bénh nhan suy chic nang than. Khong dwgc ding Reprat trong digu tri phéi hop dé diét H. pylori & bénh nhén suy chive
n&ng than, vi hién nay chwa cé d liéu v& an toan va higu qua clia Reprat trong diéu trj phdi hop cho cdc bénh nhan nay.
Nogui cao tubi
Khéng cAn didu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

CHONG CHI BINH ~
Qu# man v&i hoat chit, cac din xuat clia benzimidazol hodc bat ky ta dwge ndo hay cdc chét cing phéi hop.

NHIPNG LLFU ¥ VA THAN TRONG DAC BIET KHI SI¥ DUNG THUGC

Suy gan

Phai gidm s4t thuéng xuyén men gan & bé&nh nhén suy gan niing trong subt thevi gian diéu tri v&i pantoprazol, dac biét khi si dung l&u dai. Trong
treémg hep tang men gan, nén nguwng didu tri.

Liéu phap phéi hop

Trang liéu phap phdi hop, nén quan tdm dén tom tdt ddc tinh san phdm cla céc thube ding phdi hep.

Hién dién céc triéu chimg cénh bdo

Khi cé sy hién dién bat ky trigu chieng canh bao nao (nhir gidm can dang ké khong do chii y, nén Iap lai, khé nudt, ndén ra mau, thiéu mau hoic melanin
mééu) vi khi nghi nger hadc bi loét da day, nén loai trir khéi u 4c tinh, vi viéc diéu trj véi pantoprazol c6 thé Iam giém cdc triéu ching va lam cham viée
chan dodn.

Néu cac trigu chirng van con mac du 44 duoc didu tr} ddy d0, cdn phai tim hidu sau hon nguyén nhan.

Dung déng thoi voi atazanavir
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Khéng khuyén cao ding déng thei atazanavir v&i chét e ché bom proton. Néu sy phdi hgp atazanavir véi chét (e ché bom proton dwge che 14 cin
thiét, khuyén cao phai theo d8i Iam sang chit ch& (vi du mirc virut trong mau) trong phéi heop tang Fidu atazanavir dén 400 mg va 100 mg ritonavir. Lidu
pantoprazol khong dweec vrgt qua 20 mg/ngay.

Anh hugng trén sy hap thu vitamin 812

& bénh nhan bj hdi chirng Zollinger Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh Iy khac can phdi didu tri dai han, cling nhu céc thudc e ché tiét acid,
pantoprazol ¢6 thé lam gidm si¥ hap thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do gidm hodc thiéu acid dich vi. N&n xem xét diéu nay & céc bénh nhan gidm dy
tré co thé hodc co yéu ta nguy cor gidm hap thu vitamin B12 khi diéu trj lau dai hodc néu nhan thiy cac trigu ching lam sang lien quan.

iy tri dai han

Trong digu tri dai han, ddc bigt khi vwert qua dot didu trj 1 nam, cin gidm sat b&nh nhén thuéng xuyén,

Nhi&m khudn tibu hoa

Cang nhw cac chét (rc ché bom proton, pantoprazol co thé dwec che 1a lam téng Iueng vi khuan binh thuéng hién dién & duong tigu hoa trén. Didu tri
v&i Reprat co thé dn dén tang nhe nguy co nhiém khuén tigu hoa do cac vi khuan nhur Salmonelia va Campylobacter.

Gidm magié mau

Ba co bao cao gap phai gidm magigé mau ndng & nhitng bénh nhan didu trj bAng chét ke ché bom proton nhu Reprat, trong 1t nhat 3 thang, va trong
phén Ién trwomg hep trong 1 nam. Cac biéu hién nghiém trong cla gidm magié mau nhu mét méi, co cing co, mé sang, co giat, choang vang va loan
nhip that cé thé xdy ra nhieng 6 thé ngém ngdm va khdng dwere chi ¥. & phan I6n bénh nhan gap phai gidm magié mau s& dwee cai thign sau khi
dwoe cung cip magié bd sung va ngung ding chét e ché bom protan.

Péi v&i nhing bénh nhan cén didu tri 1au dai hodc nhitng nguéi dung chét e ché bom proton véi digoxin hogic v&i cac thudc c6 the gay giam magié
mau {nhu thude lgi tidu), nén xem xét do magié trwdre khi bit dau diéu tri bang chét ke ché bom proton va do dinh ky trong sudt dot didu tri.

Céac chét (e ché bom proton, didc bigt khi dung lidu cao va thai gian didu tri kéo dai (trén 1 ndim), co thé gay tang nhe nguy co gay xwong chau, cd tay
va cbt séng, chl yéu & ngudi cao tudi hodc c6 nhirng yéu té nguy co duge cdng nhan khac. Mot sé khao sat cho thay cac chét e ché bom proton co
thé lam tang nguy co gay xwong toan bd tir 10 - 40%, trong $6 nay cling 6 thé do cac yéu td nguy cor khac. NhiPng bénh nhan cd nguy co loing
xweng nén dwee chim séc didu tri theo cac hwéng dan lam sang hién nay va nén cho hp ding dd vitamin D va calci,

SIP DUNG TRONG THO KY MANG THAI VA CHO CON BU

Co thai

Chuwa c6 day da dir liéu v& viéc ding pantoprazol & phy n{r mang thai. Céc nghién clru trén ddng vit cho thay cé dc tinh lién quan sinh san. Chwa rd
nguy co tidm &n & ngwdi. Khdng nén diing Reprat trong 10s mang thai trr khi that sy céin thiét,

Cho con bi

Cac nghién ciru trén déng vat cho thay pantoprazol tiét vao sira me. D3 cb bdo cdo thude dwoe tidt vao siva ngudi me. Do d6 quyét dinh nén tiép
tucingung cho con ba hoéc tiép tucingwng dung Reprat can can nhéc gira lgi ich cho con ba ddi voi dwa tré va lgi ich cla lieu phap Reprat doi véi
nguéi me.

TAG DONG CUA THUOG KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Céc téde dyng bét lgi nhue chedng vang va rédi loan thj gidc cd thé xay ra. Néu bj gap phai, bénh nhan khang nén l4i xe hodc van hanh may méc.

TWPONG TAC THUOC

T4c dung ctia pantoprazol ién swr hap thu cac thubc khéc

Do kha nang trc ché tiét acid & da day manh v& kéo dai, pantoprazol ¢6 thé [am gidm sw hdp thu cac thubc ¢é sinh kha dyng phu thudc vao pH da day,
vi du mat 56 azol khang ndm nhw ketoconazol, itraconazol, posaconazol va cac thude khac nhwr erlotinib.

Thudc diéu tri HIV (atazanavir) ) _ _ o

Ding ddng théi atazanavir va cac thude didu tri HIV khac ¢o sw hip thu phy thude vao pH da day voi cac chat tre ché bom proton co thé_dén dan giam
dang ké sinh kha dung cac thudc diéu tri HIV va c6 thé anh hwéng dén hiéu qua cia céc thudc ndy. Do d6 khdng khuyén ding céac chét (e ché bom
proton v&i azatanavir.

Thubc ching déng coumarin

Mic dit khéng nhan thdy c6 tirong tac khi dung ddng th&i phenprocoumon hojc warfarin trong cac nghién céu duee [am sang, mét vai trwdmg hop ca
biét thay @di chi s8 INR duee bdo céo g3p phai khi dung dong thei. Do @9, khuyén cao nén giam sat théi gian prathrombin/chi s6 INR & bénh nhan diu
tri v&i chét chéng dbng coumarin (nhw phenprocoumon hodic warfarin) sau khi bdt dau, chdm dut hodc trong khi siv dung pantoprazol.

Céc nghién cou tuong tac khac

Pantoprazol chuyén héa manh & gan qua hé thang enzyme P450. Bwéng chuyén hoa chinh la demetyl héa bai CYP2C19 va cac dwing chuyén héa
khac ké ca sy oxid héa boi CYP3A4, _
Cac nghién cipu vé twong tic véi cac thude cing chuyén hoa gua nhiing dwéng ndy, nhie carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va thudc
tranh thai ung chira levonorgestrel va ethinyl oestradiol nguei ta khdng phat hién twong tac cd ¥ nghfa lam sang.

Nhirng két qua tir mét loat cac nghién clru v& twong tac chivng minh réng pantoprazol khéng dnh hudéng dén sy chuyén hda cla céc hoat chat bj
chuyén héa bdi CYP1A2 (nhw caffein, theophyllin}, CYP2C (nhw piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D8 (nhu metoprolol), GYPZE1 (nhur ethanol)
hodic khéng can tré sy hap thu cla digoxin lién quan dén p-glycoprotein,

Khéng c6 twong tac khi ding déng thevi véi cac chit khang acid.

Céc nghién clru vé& tueng tac cling dwec thwe hién khi ding déng théri pantoprazel véi cac khang sinh twong (ng (clarithromycin, metronidazol,
amoxicillin) khéng tim thdy teeng tic [dm sang o6 lién quan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Khodng 5% bénh nhan co thé gap nhirng phan tng bat Ipi cda thube. Nhikng phan (ng bét loi phd bién nhat dirgc bao cao la tiéu chay va nhire ddu,
¢é hai xdy ra khodng 1% bénh nhan. )

Bang dudi day list k& nhibng phin (ing bét lgi dwec bao cao vai pantoprazol, dwoc xép hang theo xuét do:

R4t phd bién: = 110; phd bién: 214100 - <1/10; khang phé bién: 21/1.000 - <1/100; hiém: 21/10.000 - <1/1.000; rét hiém: < 1/10.000, chura r& (khéng
thé wéc lwong tie nhikng di ligu hién c6), _ . _

Déi v&i tt ¢a nhirng phan (ng bét lgi duoc bao céo gip phai sau khi leu hanh thudc ra thi trweng thi khéng thé 4p dung bét ky xuat 3% tac dyung phy
quy udre va do d6 chang dugc xép vac nhom xudt 46 “chua rs”.

f rong mdi nham xudt dg, cac phan ung bét i duee trinh bay theo thi ty mikc dd nang gidm dan. )
%éng 1: Nhivrng tac dung bét loi véi pantoprazot trong cac thir nghigém lam sang va sau khi fwu hanh thudc ra thi treémg. ﬂﬂeﬂis
: Tan sd Khang phéd bién Hiém Rét hiém ChPFﬁﬁlinon Strejt
Hg co quan e Eroates lndugst : ':"ﬁ'
Roi lean hé mau va iam tieu cau: y 1l
hach bach huyét Gidm bach cAu s
Réi loan hé mién djch Qua man (bao gom 2081 Lef‘l.(asi.:':l“
phan trng phan vé va Cyprus
< soc phan v§) . T e
Rai loan chuyén hda va Téng lipid huyéet va téng iam natri huyét, e, . e egnis
dinh duwdmg lipid (triglyceride, Giam magié huyetg;:i:]‘;;l(g:gig gf:?; Uﬁ
cholesterol); Thay adi : giepha
can nang
Réi loan tam than Rdi loan giac ngl Trdm cam (va tat ca | Mat phuong hwedng (va | Ao giac, 1an 18n (43¢ bigt & cac bénh
cac tinh trang naing | tit cd cdc tinh trang | nhan di cb dau hiéu trwdc cOng nhie tinh
hen) nang hen) trang ndng hon cac trigu ching nay
trong trudrng hgp da o tidn st

‘m
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Réi loan hé than kinh

Nhec dau, choang
vang

Réi loan vé mit

Réi loan thj gidc/me
mat

Rdi loan tiéu héa

Tiéu chdy, buon
nén/nén, dldy hoi va
trwdng bung, tdo bon,
khé miéng, dau bung
va khoé chiju.

R6i loan gan-mat Tang enzym  gan | T&ng bilirubin Ton thwong té bao gan, vang da, suy té
(transaminase,y-GT) bao gan.
R&i loan da va md dwéi | Phét ban/ngoai | May day, phi mach Héi chirng Stevens-Johnson; hdi chirng

da

ban/d@ém trén da; ngra

Lyell, hdng ban da dang, nhay sang.

Réi loan co xwong va
mb lién két

Gay xwong héng, cbd
tay va ct song

Bau khdp, dau co

Réi loan than va tiét
niéu

Viém than ké

R&i loan vi va hé sinh
san

Bénh to v & nam gidi

RGi loan tong trang va
tai noi diing thubc

Suy nhuwge, mét mdi,

T&ng than nhiét, phu

khé &. ngoai vi.
Théng bao cho béc s§ nhirng tic dung khéng mong muén gép phai khi st dung thuoc.

CAC DAC TINH pugc LY

Cac dac tinh dwoc lwc hoc

Nhém dwoc ly tri liéu: Thube (rc ché bom proton, ma ATC: A02BC02

Co ché tac dung

Pantoprazol 13 mot dan xu&t benzimidazol (rc ché si bai tiét acid hydrochloric & da day béing c4ch e ché ddc hiéu bom proton & thanh té bao.
Pantoprazol dwgc bién ddi thanh dang co hoat tinh trong méi treéng acid & thanh té bao, tai d6 né Gc ché hé enzyme H', K'-ATPase, nghia & & giai
doan cudi trong qué trinh tao acid hydrochloric & da day. Sy (rc ché phy thudc lidu ding va tc dong dén ca hai co ché tiét acid théng thwdng va do
céc tac nhan kich thich. & phin I&n cac bénh nhan céc triéu chirng mét trong vong 2 tuan. Cling nhw cac chat e ché bom proton va (e ché thy thé
H2 khéc, viéc diéu tr bdng pantoprazol lam gidm acid trong da day va do d6 ting dich vi twong x(ng voi viéc giam acid. Sip tang dich vi cé hdi phyc. Vi
pantoprazol gén két v&i enzym gan murc thy thé té bao, thudc co thé (rc ché ligt acid hydrochloric khéng phy thudc si kich thich bdi cac thube khac
(acetylcholin, histamin, gastrin). Hiéu qua 1a nhw nhau cho di thuéc dwoc dung ubng hodc tiém tinh mach. 3

Gia trj gastrin Iic d6i ting theo pantoprazol. Khi ding ng#n han, hdu hét trivémg hop khéng vwot qua gidi han binh thwéng trén. Khi diéu tr dai han,
gastrin ting gép déi trong da sé tredng hop. Tuy nhién, viéc ting qua muirc chi xdy ra & nhirng treong hop ca biét. Nguwdi ta nhan thdy c6 sy gia tang
céc té bao ndi tiét d3c hiéu (ECL) tir nhe dén vira trong mot sé it trurng hop khi diéu tri 1au dai (d& dan dén tang san u tuyén). Tuy nhién, theo cac
nghién ctru dwgc thyc hién tir tredc dén nay, sy hinh thanh céc tén thurong tién u (tang san khong dién hinh) hosc cac khoi u da day dugc tim thay
trong céc thir nghiém & ddng vat khong thiy & nguoi.

Theo cac két qua tir cac nghién ctru & dong vat, khéng thé loai bd hoan toan anh hudng cla viéc diéu tri 13u dai trén 1 ndm véi pantoprazol déi véi cac
tri s noi tiét té tuyén gidp.

Caéc dac tinh dwgc dong hoc

Sw hép thu:

Pantoprazol dwgc h&p thu nhanh chéng va ndng dé téi da trong huyét trrong dat dwgc ngay ca sau khi udng mét lidu don 40 mg. Trung binh khoédng
2,5 gi&r sau khi uéng nbng d¢ téi da trong huyét thanh dat dwec tiv 2 - 3 ug/ml, va nhitng tr s6 nay van khong déi sau khi dung nhiéu 1an. Drge dong
hoc khong thay déi sau khi dung mdt 1An hoZc dung I3p lai. Trong khoang liéu 10 - B0 mg, dong hoc pantoprazol trong huyét tong 1a tuyén tinh ¢a khi
ding uéng va tiém tinh mach. Sinh kha dyng tuyét dbi clia vién thubc duec nhan thay & khoang 77%. Ding ddng thei véi thire &n khdng anh hudng
dén AUC, nbng @6 tdi da trong huyét twong va sinh kha dung, chi ¢cé thei gian hap thu sé tang lén. %\/

Swphénbé
Pantoprazol gén két v&i protein huyét thanh khoang 98%. Thé tich phan b6 khodng 0,15 I/kg.

S%g thdi trir

Hau nhw hoat chit chi dwoc chuyén héa & gan. Pudng chuyén hoa chinh 1 demethyl hda bdi CYP2C19 tiép theo I sy lién két véi sulphat, dwdng
chuyén hoa khéc |a oxid héa béi CYP3A4. Thi gian ban thai cudi cung khodng 1 gi&r va d6 thanh thai khodng 0,1 I/giév/kg. Co vai treeng hep bj cham
thai triv. Do sy gédn két dic hiéu clia pantoprazol véi bom proton & thanh té bao, théi gian ban thai khdng twong quan véi thoi gian tac dung kéo dai
hon (tre ché sy tiét acid). 5

Thai trir & than 1a dwéng thai trir chi yéu (khodng 80%) déi véi cac chét chuyén hoa cia pantoprazol, phdn con lai thai trir qua phan. Chat chuyéfhoa
chinh trong c& huyét thanh va nwéc tiéu 13 desmethylpantoprazol dwgrc lién két véi sulphat. Thei gian ban thai cGa chét chuyén héa (khoang 1,5 QG}
khéng dai hon pantoprazol 1 méy. ,

Péc diém & bénh nhén/nhém bénh nhén dic bigt e
Khoang 3% dan sé Chau Au thiéu mét enzym chirc nang CYP2C19 va dwoc goi la nhikng ngudi ¢6 chuyén hda kém. O nhirng ngudi nay, si cl}?n

héa pantoprazol c6 I& chii yéu dugc xdc tac béi CYP3A4. Sau khi dung mot liéu don 40 mg pantoprazol, dién tich dwéi dwémg cong & ngudi chiyén
hoa kém cao hon khoang 6 I4n so véi ngudi cé enzym chirc ndng CYP2C19 (ngwéi ¢6 chuyén héa manh). Néng d¢ dinh trung binh trong huyét #rong
tang khodng 60%. Nhi¥ng phét hién nay kndng c6 y nghia déi véi liéu Ivgng pantoprazol.

Khi dung pantoprazol cho bénh nhan suy chirc ning than, khang khuyén cao gidm lidqu (ké ca cac bénh nhan dang thim tach mau). Déi véi Agudi khde
manbh, thai gian ban thai pantoprazol ngén. Chi c6 mét lwgng rét nhé pantoprazol dwec thidm tach. Méc di chit chuyén héa chinh c6 théi gian ban théi
cham vira phai (2 - 3 gi&), s thai trir van nhanh va do dé khang xay ra tich ty thudc.

& nhi¥rng ngwéi tinh nguyén cao tudi c6 sty ting nhe AUC va Cmax so véi nhirng nguwéi tré cling khong néi lén lién quan vé mét Idm sang.

Tré em

Sau khi cho tré em tir 5 - 16 tudi uéng liéu don 20 hosc 40 mg pantoprazol, AUC va Cmax ndm trong khodng twong trng nhw ngudi Ion. Sau khi tiém
tinh mach liéu don 0,8 hodc 1,6 mg/kg cho tré em tir 5 - 16 tudi, khong c6 s lién két cé y nghia gilra @ thanh thai pantoprazol vé tudi tac hodc can

nang. AUC va thé tich phan b phi hgp véi nhirng di ligu & ngudi Ién. 2
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QUA LIEU
Chuwa gap phai céc triéu chirng qua liéu & nam giéi. g——
Vi pantoprazol gén két rong rai véi protein, thubc khong d& dang tham tac ) 17,Athinon Street

Trong trwdng hop qué lidu véi cac dAu hiéu ngd ddc tfén 1am sang, ngoai Gkic bién phap hd tro va didu tr triéu chirng, chitrgaiéphodusipaapddy tri
déc hiéu nao. ,,,; W7 /o A\ 2643 Ergates
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