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(Dexlansoprazol 30 mg)

“Dé xa tam tay tré em”

“Doc kj hudng dan str dung trude khi dimg”

Thanh phén céng thire thude: M3i vién nang cimg chira vi hat bao tan trong rudt chira:
- Thanh phan duwge chdt:
Dexlansoprazol.............c..cee.e.. 30 mg
- Thanh phén td dirge: Sugar spheres, hypromellose 2910, acid methacrylic — methyl methacrylat
copolymer (1:1), polyethylen glycol 8000, sucrose, hydroxypropyl cellulose, silic dioxid keo,
low-substituted hydroxypropyl cellulose, magnesi carbonat, talc, vo nang cting gelatin c& 1.
Vo nang cimg chia: gelatin, glycerol, sorbitol, titan dioxid, red iron oxid, nuée tinh khiét*.
* Bay hoi trong qud trinh sén xuét,
Dang bao ché: Vién nang cimg chira vi hat bao tan trong rudt. Vién nang cimg hinh try dai, mot
ddu mau tring, mét dau mau dé.
Chi dinh

e Diéu tri viém thuc quan dn mon: thude duge chi dinh dé diéu tri moi mure do cua viém
thue quan an mon & bénh nhén tir 12 tudi trd 1én, ¢6 thé dung kéo dai dén 8 tudn.

e Diéu tri duy tri cho bénh nhan viém thyc quan &n mon dé lanh: thude duoc chi dinh dé
diéu tri duy tri cho bénh nhan viém thyc quan dn mon da lanh va 1am giam ¢ néng, ¢6 thé
dung kéo dai dén 6 thang & ngudi truong thanh va 16 tudn & bénh nhan 12 dén 17 tudi,

e Diéu tri tridu chimg cta bénh trao nguoc da day — thue quan khong dn mon: thude duoce
chi dinh dé didu tri o néng do trao ngugce da day — thye quan khong dn mon ¢ bénh nhan
tir 12 tudi tro 1én trong 4 tudn.

Cich dimg, licu dung
Liéu ding:
- Liéu khuyén cdo cho bénh nhin tir 12 tudi tro 1én:

r Chi dinh Li¢u dung Thoi gian ding thude
Diéu tri viém thyc quan dn mon 60 mg x 1 lan/ngay | Co thé dung kéo dai dén 8 tuan
Piéu tri duy ti cho bénh nhin| 30 mgx 1 lin/ngay | Thi nghiém lam sing c6 d6i chimg
viém thyc quan an mon da lanh duge tién hanh kéo dai khéng qué 6

thang & ngudi trwdng thanh va 16
tudn & bénh nhan tr 12 - 17 tudi

Diéu tri triéu ching cua bénh| 30 mgx 1 lan/ngdy | Dung trong vong 4 tuan

trao ngugc da day — thuc quan
- Pidu tri viém thuc quan an mon ¢ bénh nhan suy gan:

Bénh nhéin suy gan trung binh (Child - Pugh B): liéu khuyén céo 1a 30 mg x 1 lan/ngay, c6 thé
dung kéo dai dén 8 tuan.

Bénh nhén suy gan nang (Child - Pugh C): khéng khuyén céo ding thude.

Cich ding:
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Thube ding dudng ubng, thoi diém ding khong phy thudc vao bira an. Nudt nguyén ca vién
thude, khéng duoc nhai.

Truong hop bénh nhan khéng thé nudt ci vién thude, c¢é thé ding nhu sau: mé vién nang, lay
toan bo hat trong nang vao mdt mudng canh cé chira nude sbt tao, nudt hét hat va nudc sot tdo
trong mubng. Khong nhai hat, khéng dé danh hat va nuéc st tao cho lan sau.

Ngodi ra, ¢6 thé ubng thude cing nude qua xy lanh hodc dng théng miii - da day: ’

- Diing xy lanh udng: mé& vién nang, cho todn bd hat vao cde sach chira 20 ml nuéc. Chu;fzén toan
b hdn hop nay vao xy lanh, Ifc nhe dé hat khong ling xubng. Ubng hét ngay, truc tiép tl‘r'xy
lanh, khong dé lai cho 14n sau. Tréng lai xy lanh 2 14n, mdi lan hat 10 ml nuée, lic nhe va udng
tryuc tiép.

- Diing 6ng thong da day: mé vo nang, cho toan b hat vao cbe sach chira 20 ml nude. Chuyén
toan bd hdn hop vao mét xy lanh ¢6 diu ndi dng thong, lic nhe dé hat khong ling xudng. Nhanh
chong tiém hén hop qua 6ng thong vao da day, khong giit lai dé sir dung tiép lan sau. Trang xy
lanh 2 1dn, mdi 1dn ding 10 ml nuée, lac nhe va tiém vao dng thong.

Quén lidu: néu 1 1in quén dung thudc, ding bu lidu cang sém cing t&t. Tuy nhién, néu gan dén
lich udng liéu tiép theo, bo qua liéu da quén, udng lidu tiép theo dung lich. Khong ding 2 liéu
cting 1 ltc dé bu liéu da quén.

Chong chi dinh

Qué méan cam véi bt ky thanh phan nao cua thube.

Céc thue chita rilpivirin.

Cinh bio va than trong khi dimg thube

Bénh da day dc tinh: dap tng voi WINDEX 30 khéng loai trir duge sy hién dién coa bénh da day
4c tinh. Can nhéc xét nghiém theo ddi va chdn dodn bd sung & bénh nhén trudng thanh khong
dap tmg t6i uu véi thude hodc tai phat céc triéu chimg sém sau khi hoan thanh diéu tri bing cic
thudc tre ché bom proton (PPI). O bénh nhén cao tudi, nén cin nhic ndi soi.

Viem thin ké cdp tinh: viém than k& ¢dp tinh da duoc quan sat & bénh nhan ding PPI bao gbm
lansoprazol. Bénh c6 thé khéi phat & bat ky thoi diém ndo trong qué trinh didu tri va thuong
duge cho 1a phan ting qua man vd cin. Ngitmg stt dung WINDEX 30 néu viém than ké cap tinh
xudt hién.

Tieu chay do Clostridium Difficile: cac nghién ciru quan sat duoc cong bd cho thiy diéu tri bing
PPI ¢6 thé di kém véi tang nguy co tiéu chay do Clostridium Difficile, dic biét 1a & nhiing bénh
nhin nam vién. Nén xem xét chén doan nay khi tidu chay khong duge cai thién. Bénh nhan nén
str dung PPI & liéu thép nhét c6 hiéu qua va trong khoang thoi gian ngén nhét co thé.

Gay xwong: mit sé nghién ctru quan sat duge cong bd cho thay diéu tri bang PPI c6 thé di kém
voi tdng nguy co gy xuong hong, cb tay hodc cot sbng lién quan dén lodng xuong. Nguy co gdy
xuong ting & bénh nhan ding PPI nhiéu lan/ngay va didu tri kéo dai (tir 1 ndm tré 1én). Bénh
nhén nén sir dung PPI & liéu thip nhit va trong khoang thoi gian ngan nhét ¢6 thé. Bénh nhan c6
nguy co gdy xuong lién quan dén lodng xuwong nén duoc quén ly chit che.

Lupus ban do da hodc lupus ban do hé théng: Lupus ban do da (CLE) va lupus ban do hé théng
(SLE) dé dugc bdo cdo & bénh nhan dung PPI. Nhiing bién cb nay da xdy ra nhu bénh ty mién
méi khai phét hodc trim trong hon tinh trang sén co.
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Phén 16n cac trudong hop lupus ban do do PPI gy ra la CLE. Dang CLE dugc bio cdo phd bién
nhat o nhung bénh nhan duoc diéu tri bing PPI la CLE ban chp (SCLE) va xay ra trong vong vai
tudn d@én vai nam sau khi diéu trj bang thude lién tuc ¢ bénh nhén tir tré so sinh dén nguoi gia.

Nhin chung, két qua mé hoc khong quan sdt thay dnh huéng dén cic co quan.

Lupus ban do hé théng (SLE) it duoc bao cdo hon so véi CLE ¢ bgnh nhén ding PPI. SLE lién
quan dén PPI thuong nhe hon SLE khong do thude. SLE thuong khoi phat trong vai ngay den
nhiéu ndm sau khi bat ddu diéu tri chi, yéu ¢ nhing benh nhin tré tudi dén nguoi gia. Da sb
bénh nhén bj phat ban; tuy nhién, dau khép va giam bach cau ciing duge béo cdo.

Tranh ding PPI 1au hon can thiét, Néu c6 déu hiéu hogc triéu chung pht hop véi CLE hodc SLE
duge ¢ bht nhén o nhitng bénh nhéin dung WINDEX 30, ngiing thudc va dua bénh nhan dén co s&
y t&. HAu hét bénh nhén cai thién khi ngiig PPI mdt minh trong 4 dén 12 tuan.

Xét nghu;m huyét thanh hoc (vi dy: ANA) c6 thé duong tinh va dé dua két qua nay vé binh
'[hll’()’]‘lg can thoi gian dai hon vige giai quyét céc tri¢u chtrng l1dm sang,

Thidu vitamin B12: Piéu i hang 11gay véi bat ky loai thude e ché acid nao trong thoi gian dai
(vi du: dai hO‘Il 3 nam) c6 thé dan den kém hap thu cyanocobalamin (Vitamin B12) do giam acid
da day. Mot sé bao céo hiém ggip vé viée thiéu hut cyanocobalamin xay ta véi liéu phdp e ché
acid dd duge bao céo trong y van. Chan doan nay nén duoc xem xét néu céc tri¢u chung lAm
sang phit hop véi thiéu cyanocobalamin duge quan sat & nhitng bénh nhan dugce diéu tri bang
WINDEX 30.

Hg kali huyé'{ ha kali huyét, co hay khong bidu hién triéu chimg, da dugc bao céo di hiém gap &
bénh nhan didu tri bing PPI trong it nhat 3 thdng, hiu hét cac trudng hop xudt hién sau mot nim
diéu tri. Céc phdn ung phu lli.l,hlul] trong bao gém: co cimg co, loan nhip tim va con co giat. Héu
hét bénh nhan can diéu tri bing cach b sung magnesi va ngimg stir dung PPI. V6i nhimg bénh
nhdn can didu tri kéo dai hodic dung dong thoi PPI véi céc thude nhu digoxin hodc céc thudc lam
giam magnesi huyét (nhu thude loi tiéu), cdn can nhic gidm sat ndng dé magnesi huyét trude khi
bat ddu diéu tri va dinh ky trong qua trinh diéu tri.

Twong tac voi cde xél nghiém danh gida u thén kinh noi tiér: Nong do chromogranin A (CgA)
trong huyét thanh tang thir phat do thude lam giam acid trong da day. Nong @6 CgA ting co thé
gdy két qua duong tinh gia trong xét nghiém chdn doan u than kinh noi tiét. Bac s nén tam
ngimg diéu trj bing dexlansoprazol it nhét 14 ngay trude khi lam xét nghiém CgA va xem xét lap
lai xét nghiém néu me CgA ban ddu cao. Néu céac thur nghiém nbi tiép duoc thue hién (vi du: dé
gidm sét), nén st dung cung b xét nghiém, vi pham vi tham chiéu gilia cac by xét nghiém co thé
khac nhau.

Sit dung déng thoi voi methotrexat: cic tai lidu y van cho thiy dung dong thdi PPI vdi
methotrexat (chu yéu & liéu cao) ¢6 thé lam tang va kéo dai ndng do methotrexat va/hodic chat
chuyén héa clia no trong huyét thanh, cé thé din dén ngd doc methotrexat. Khi ding liéu cao
methotrexat, ¢6 thé cin tam thoi dimg st dung PPI & mot vai bénh nhén.

Thube 6 chita té duoc sucrose. Bénh nhén bi réi loan di truyén hiém gdp nhuw khéng dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan todn hodc kém hdp thu glucose - galactose khong nén ding
thude nay.

Sit dung thudce cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:

Sir dung thudc cho phu nit ¢é thai:

Fras 7
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Khong du dit liéu nghién ctru lam sang c6 déi chimg vé viée sir dung dexlansoprazol & phy nit ¢6
thai dé xac dinh nguy co lién quan dén thude. Dexlansoprazol 1a dong phin R cua lansoprazol va
cdc ngh:en ctru quan séat da cong bd vé viée sit dung lansoprazol trong thai ky khong chiing minh
duoc méi lién hé giita lansoprazol véi cdc phan ing bt loi lién quan dén thal ky.

Trong cac nghién ctru sinh san trén dong vat, st dung lansoprazol dudong uong, & chudt trong thoi
gian hinh thanh co quan voi lidu cao gép 1.8 lan liéu dexlansoprazol khuyen cdo cho nguoi lam
oidm khéi luong, chidu dai wcrng dui, kich thude vong dau va do day tAm tiAng trudng (chi & con
duc) do & ngay 21 sau khi sinh. au dong nay lién quan dcn viéc giam tang cdn cua co thé. Can
khuyén cdo cho phy nit mang thai vé nhimng nguy co tiém 4n cho thai nhi.

Nguy co nén gip di tat bim sinh 16n va sdy thai & nhom dung, thube 1a khong rd. TAt ca cdc
tnrcmg hgp mang thai déu ¢6 nguy co gap di 4t bAm sinh, séy thai hogc cdc két qua bat lgi khac.
O Hoa Ky n6i chung, nguy co nén cta khuyét tét bdm sinh nghiém trong va sy thai duogc ghi
nhén trén 1am sang 1an luot 12 2 - 4% va 15 - 20%.

Sir dung thudc cho phu nit cho con bii:

Hi¢n khoug, rd dexlansoprazol c6 duoc bai tiét qua sita me khong. Tuy nhién, lansop1 azol va céc
cht chuyén hoa cta né ¢6 trong sita chudt sau khi ding lansoprazol. Do ¢6 nhiéu thude duge bai
tiét vao stra me va do kha nang gy ung thu & chudt ctia lansoprazol, cén quyet dinh viée tiép tuc
dung hay ngimg st dung dexlansoprazol & phy nir ¢6 thai, can nhéc dén tim quan trong cua viéc
ding thube cho me.

Anh hwéng cia thude 1én khi ning l4i xe, vAn hanh may méce

Dy kién khong anh huong bét loi dén kha nang 14i xe va van hanh may moc.

Twong tice, twong Ky ciua th ube

Thude hdp thu phy thuge pIl da déay (mudi sit, erlotinib, dasatinib, nilotinib, mycophenolat
mofetil, ketoconazol/itraconazol):

Dexlansoprazol co tac dung trc ché tiét acid da day, do d6 c6 thé 1am giam hép thu cua cac thudce
nay.

Mycophenolat mofetil: dung ddng thoi véi PPI ¢ ngudi khde manh va bénh nhén cay ghép co
quan cho thdy giam phoi nhiém chét chuyén hoa ¢6 hoat tinh, mycophenolic acid (MPA), c6 thé
do giam do tan cia MMF khi pH da day ting. Lién quan trén lam sang cua viéc gidam phoi nhiém

MPA chua dugc thiét 14p & bénh nhén cdy ghép co quan dung dong thoi dexlansoprazol va MMF.

Thén trong khi phdi hop 2 thude nay.

Thude khdng virus

Anh huéng cua céc thube PPI dén thude khang virus rit khac nhau. Y nghia 1am sang va co ché

clia c4c tuong tac ndy van chua ro, c6 thé nhu sau:
Giam phoi nhiém céc thudc khang virus (vi du, rilpivirin, atazanavir, va nelfinavir) khi str
dung ddng thoi voi dexlansoprazol cé thé giam tic dung khang virus va ting khéng thudc.
Tang phoi nhidm véi céc thude khang virus khéc (vi dy, saquinavir) khi ding dong thoi vai
dexlansoprazol ¢6 thé lam ting ddc tinh ctia cée thude khang virus.
Céc thude khang virus khéc khong cho tuong tac cé y nghia 1am sang v6i dexlansoprazol.

Cac thude chira rilpivirin: chdng chi dinh dung déng thoi vai dexlansoprazol.

Atazanavir: xem t& hudng dan st dung clia atazanavir

Nelfinavir: tranh ding dong thoi.
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Saquinavir: xem (o huéng din st dung clia saquinavir, giam st doc tinh tiém tang cla
saquinavir.

Céc thube khang virus khdc: xem to huéng dan sir dung clia céc thude ndy.

Warfarin

Tang INR va thdi gian prothrombin & bénh nhan dung dong thoi PPI va warfarin. Tang INR va
thoi gian prothrombin ¢6 thé gay bét thuomg chay mau va thAm chi tir vong. Bénh nhan diéu tri
déng thoi bang dexlansoprazol va warfarin cé thé cin dugce giam sit chi s6 INR va thoi gian
prothrombin. Diéu chinh liéu warfarin néu can dé giir INR trong ngudng muyc tiéu. Xem thém t&
huéng dan sir dung ctia warfarin.

Methotrexat

Str dung déng thai PPT va methotrexat (chi yéu & lidu cao) ¢6 thé lam ting va kéo dai nong do
methotrexat va/hodc chét chuyén héa hydroxymethotrexat trong huyét tuong, ¢6 thé dan dén ting
doc tinh ctia methotrexat. Tuy nhién, chua c¢6 nghién ctu chinh thirc nao vé tuong tdc giita
methotrexat lidu cao va PPI duoe tién hanh. Tam ngimg dexlansoprazol ¢6 thé duge xem xét &
nhitng bénh nhan ding methotrexat liéu cao.

Digoxin

Sir dung dbng thoi dexlansoprazol va digoxin c¢6 thé lam tang phoi nhiém digoxin. Giam sat
ndng do digoxin. Didu chinh liéu digoxin néu can dé duy tri nong do diéu tri. Xem thém to
hudng dan st dung cua digoxin.

Tacrolimus

Str dung dong thoi dexlansoprazol va tacrolimus c6 thé lam tang ndng d6 tacrolimus todn phin
trong mau, dic biét & bénh nhan ciy ghép co quan ¢6 chuyén hoa qua CYP2C19 kém hoic trung
binh. Gidm sat ndng do day cta tacrolimus, didu chinh lidu tacrolimus néu can dé duy tri ndng do
diéu tri. Xem thém t& huéng din st dung clia tacrolimus.

Twong tac voi xét nghiém danh gid u théin kinh noi tiét

Nodng d§ chromogranin A (CgA) trong huyét thanh ting thir phat do thude lam giam acid trong
da day. Néng do CgA ting co thé gay két qua duong tinh gia trong xét nghiém chén doén u than
kinh néi tiét. Tam ngirng diéu tri bing dexlansoprazol it nhit 14 ngay trudce khi lam xét nghiém
CgA va xem xét 1ip lai xét nghiém néu mirc CgA ban ddu cao. Néu céc thir nghi¢m ndi tiép duogc
thye hién (vi du: dé gidm sat), nén stir dung cung bd xét nghiém, vi pham vi tham chiéu gifta cac
bd xét nghiém ¢o thé khéc nhau.

Twong tdac voi xét nghiém kich thich Secretin

Tang tiét qua muc gastrin khi kich thich bing Secretin goi ¥ u gastrin gia c6 thé xay ra khi dung
dexlansoprazol. Tam ngimg dexlansoprazol it nhét 30 ngay truoc khi lam xét nghiém dé néng do
gastrin giam vé ngudng binh thuong.

Kér qua dwong tinh gia véi xét nghiém THC nude tiéu

Di ¢6 bao cdo vé két qua duong tinh gia voi xét nghiém tetrahydrocannabinol (THC) trong nudc
tiéu & bénh nhan ding PPI. Can nhic dung phuong phap khac dé xdc nhén két qua duong tinh.
Cde thuée cam g CYP2C19 hode CYP3A44

Phoi nhiém dexlansoprazol giam khi ding dong thoi véi cac thude cam Gmg manh. Tranh ding
dbng thoi voi St. John’s Wort, rifampin. Vi céc thude chira ritonavir, xem thém to huéng dan

sir dung cua cac thudce nay.

LI ™
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Cdc thuéc ke ché CYP2C19 hocic CYP3A44

Phoi nhiém dexlansoprazol ting khi ding ddng thoi véi cée thube e ché manh. Khi phm hgp
véi voriconazol, xem thém t& huéng dn st dung cia cac thude ndy.

Twong ky thude:

Do khong c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky cia thude, khong tron Ian thube nay véi cac thube
khac.

Téc dung khong mong mudn ctia thude

Cac phan tng bét loi nghiém trong sau di duoc trinh bay trong phf;in Canh béo va than trong khi
ding thube: Viém than ké cép tinh, tiéu chay do C.difficile, gdy xuong, lupus ban do ¢ da va
lupus ban do hé thong, thiéu vitamin B12, ha kali mau, polyp tuyén day vi.

Nguaoi trieong thanh

Céc téc dyng khong mong mudn thudng £ap nhét ctia thude (>2%) bao gdm: tiéu chay, dau bung,
budn nén, non, nhiém khuan dudng ho hép trén, day hoi.

Téc dung khéng mong mudn dan dén ngimg diéu tri bang dexlansoprazol: phd bién nhét la tiéu
chay (0,7%).

Ciéc tae dung khong mong muén khic (<2%) duoc liét ké dudi day theo hé co quan:

- R6i loan mau va hé bach huyét: thiéu mau, bénh hach bach huyét

- R&i loan tim: dau that ngye, roi loan nhip tim, chdm nhip, dau ngyc, phu, nhéi mau co
tim, danh tréng ngue, nhip tim nhanh

- Rbi loan thinh glac va du’ong rdi tai trong: dau tai, U tai, chdng mét

- Réi loan ndi tiét: budu ¢d

- Rbi loan thi giac: kich ing mat, sung mat

- Réi loan tiéu hoa: khé chiu & bung, dau bung, phéin bt thuong, khé chiu & hdu mon,
Barrett thuc quan, di vat da day, tiéng rudt bat thuong, hoi thd c6 mui, viém dai trang vi
thé, polyp dai trang, tdo bon, kho miéng, viém ta trang, khé tiéu, khé nuét, viém rudt, ¢
hoi, viém thuc quan, polyp da day, viém da day, viém da day - rudt, roi loan tiéu hoa,
tdng nhu dong dudng tiu hda, trao nguoe da day thuc quan, loét va thung da day — rudt,
non ra mau, phan ¢6 mau, tri, giam lam rong da day, hoi chirng rudt kich thich, phén nhﬁy,
phdng rép niém mac miéng, dai tién dau, viém truc trang, di cdm & miéng, xudt huyét
tryc (rang, non.

- Réi loan chung va bénh Iy tai vi tri ding thudc: phan g cé hai ctia thude, suy nhuge,
dau nguc, én lanh, cam thdy bt thuong, viém, viém niém mac, hach, dau, sot.

- Réi loan gan mét: dau/ sdi mat, gan to

- Ri loan hé mign dich: qua man

- Nhiém khuan: nhiém nam Candida, cm, viém miii hong, fHerpes miéng, viém hong,
viém xoang, nhiém virus, nhiém tring 4m ho-am dao

- Chén thuong, ngd doc va bién chiing do thu thuat: ngd, giy xuong, bong gan, qué liéu,
dau do thti thudt, chdy ning.

- Xét nghiém cén lam sang: ting ALP, ALT, AST, giam/tang bilirubin, téng creatinin
huyét, gdqmn huyét, duomg huyét, kali huyét, xét nghiém chirc niing gan bit thudng,
gmm tiéu céu, tang protein toan phén, ting cén.

- Réi loan chuyén héa va dinh dudng: thay déi vi gidc, tang calci méu, ha kali mau
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R&i loan hé co xwong va md lién két: dau khop, viém khép, co cimg co, dau co xuong

khap, dau co.

- R&i loan hé than kinh: thay d6i vi gidc, co giat, chong mit, nhirc ddu, dau nira dau, suy
glam tri nho, di cam, tanz, thlt dong tam than van dong, run, dau ddy than kinh sinh ba.

- R&i loan tam thén: gidc mo bit thudng, lo lang, trAm cam, mét ngu, thay d6i ham mudn

tinh due.

- Réi loan than va tiét niéu: kho tiéu, tiéu gap
II{-; sinh duc va tuyén vii: dau bung kinh, dau khi giao hop, da kinh, rbi loan kinh nguyf;t

- Réi loan hé hip, 1dng ngue va trung tht; hit sdc, hen, viém phe quan, ho, kho tho, nic,

thd gép, tic nghén duong hd hép, dau hong.
- R01 loan da va mé dudi da: mun trimg ¢4, viém da, ban do, ngira, phat ban, tén thuong da,

ndi mé day.
- Ré&i loan hé mach: huyét khm tinh mach sau, néng birng, ting huyet ap.
Céc phan tng khong mong muén bd sung da duge bdo cdo trong mot nghién ciu khéng dbi
chimg dai han va duge cho la co lién quan dén dexlansoprazol bao g,om phan v€, ao thanh, u
lympho bao B, viém bao hoat dich, béo phi trung tdm, viém ti mat cép tinh, mét nude, dai thao
duong, kho phat am, chay mau cam, viém nang Iong, bénh gut, bénh zona, tang lipid mau, thleu
ning tuyén glap, tang bach cAu trung tinh, giam ndng d6 hemogalobin trung binh trong hong cau,
giam bach cdu trung tinh, budt mét truc trang, hdi ching chan khong yén, budn ngu, viém

amidan.

Tréeem (12-17 (éi)

Cac phan tng bét loi twong ty nhu ¢ ngudi trwdng thanh. Phan tng bt loi thudng gip nht xuat
hién & > 5% bao gdm: dau dau, dau bung, tiéu chay, viém mii hong va dau vom hong.

Qu lidu va cdch xir tri

Qud licu

Khong ¢6 béo cao vé qua lidu dexlansoprazol. Str dung dexlansoprazol 120 mg nhidu lan/ngay va
mét liéu duy nhét 300 mg dexlansoprazol khéng gdy tir vong hodc cac phan img phu nghiém
trong khac. Tuy nhién, cac tac dung phu nghiém trong cua tang huyét 4p da duge béo cdo lién
quan dén viée dung 60 mg dexlansoprazol x 2 lin/ngay. Céc phan tmg c6 hai khong nghiém
trong duge quan sét vai liéu dexlansoprazol 60 mg x 2 lan/ngay bao gdm: b hoa, thim tim, dau
hong, va giam cén.

Cdch xu tri

Dexlansoprazol khéng duoce loai bo bang thdm tach mau. Néu qué liéu xay ra, nén diéu trj triéu
chimg va diéu tri hd tro.

DPic tinh duge lwe hoe

Nhém dieoe Iy thube khang tiét, chét thay thé benzimidazol

Ma ATC: A02BC06

Co ché tac dung: dexlansoprazol la mét thude tre ché bai tiét acid da day thong qua trc ché chon
loc bom H*-K*-ATPase & té bao thanh da day, tir d6 te ché bude cudi cing ctia qué trinh bai tiét

acid.
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Tac dung Grc ché bai tiét acid: anh huéng cua dexlansoprazol 60 mg va lansoprazol 30 mg ding 1
lan/ngay trong S ngay dén pH da day trong vong 24 gi¢r duoc danh gia & ngudi tinh nguyén khoe
manh trong mdt nghién ciru cit ngang da liéu. Két qua nghién ciru duge trinh bay trong bang sau:

Dexlansoprazol 60 mg (n=20) | Lansoprazol 30 mg (n = 23)
pH da day trung binh 4,55 4,13
% thoi gian pH da day >4 (gio) 71% (17 gio) 60% (14 gio)

Anh hucmg dén ndng @5 gastrin huyét tuong: anh hudng ctia dexlansoprazol dén ndng do gastrln
trong huyct tuong duge danh gid trong mot thir nghlem ldm sang trén 3460 bénh nhén trong toi
da 8 tudn va 1023 bénh nhan trong 6 — 12 thang. Ndng do gastrin trung binh ting so v6i mirc ban
dau trong qué trinh d1eu tri bing dexlanbopnml 30 mg va 60 mg. O cic bénh nhan dugce diéu tri
trong hon 6 thang, nong d6 gastrin trong hu)et twong trung binh téing trong khodng 3 thang dau
diéu tri va 6n dinh trong thoi gian con lai, Nong do g gastrm trong huyét twong trung binh quay vé
bang mirc ban dAu trong vong 1 thang sau khi ngimg diéu tri.

Anh huong dén € bao ECL: khong c¢é béo cdo vé tang san té bao ECL trong cac mau sinh thiét
da day thu dugc tir 653 bénh nhan diéu trj bang dexlansoprazol 30 mg, 60 mg hodc 90 mg trong
tdi da 12 thang. Nghién clru trén chudt cho thiy trong sudt khoang thoi gian phoi nhiém véi
dexlansoprazol lidu 1én t&i 150 mg/kg/ngay, nong do gastrin trong mau tang dang ké, theo sau la
tang sinh t& bao ECL va hinh thanh khéi u carcinoid, diic biét & chudt cdi.

Anh huéng dén qua trinh ti cure & tim: Mot nghién ctu da duge thue hién dé danh gia nguy co
gdy kéo dai khoang QT cua dexlansoprazol ¢ nguoi trudng thanh khoe manh. O mtre liéu 90 mg
hoiic 30 mg, dexlansoprazol khéng lam chadm qua trinh tai cuc & tim so véi gid duge.

Dic tinh dwge djng hoc

Hép thu

Nghién clru trén ngudi khde manh va bénh nhan trao nguge da day thue quan co biéu hién triéu
chimg st dung dexlansoprazol dudng udng liéu 30 mg hodc 60 mg cho théy ndng d6 thude cyc
dai va sinh kha dung cta dexlansoprazol ty 1& véi lidu ding. Khi trén hat dexlansoprazol 60 mg
véi nuée va sir dung qua dng théng miii — da day hodc udng, sinh kha dung cta thudc twong tu
nhu khi udng vién nang dexlansoprazol 60 mg.

Phdn bo

Dexlansoprazol lién két manh véi protein huyél tuong (96,1% - 98.8%) & nguoi khoe manh va
khong phu thude vao ndng do thude trong méu véi khoang ndng do tir 0,01 — 20 pg/ml. Thé tich
phan bb sau khi dung lidu lap lai & bénh nhan trdo nguoc da day thuc quan c6 biéu hién tridu
chimg 14 40,3L.

Chuyén héa

Dexlansoprazol dugc chuyén hoéa manh & gan qua cic phan ting oxy hoa, khir, sau d6 duge lién
hop sulfat, glucuronid, glutathion thanh chat chuyén héa khéng cé hoat tinh. Qua trinh oxy héa
thube dién ra nh hé enzym CYP P450, bao gdm hydroxyl héa boi CYP2C19 va oxy hoa tao
sulfon qua CYP3A4.

CYP2C19 1a mot enzym da hinh, voi 3 kiéu gen thé hién hoat tinh enzym khac nhau la chuyén
hoa nhanh (*1/%1), chuyén hoa trung binh (* 1/d6t bién) va chuyén héa cham (dot bién/dot bién).
Dexlansoprazol la thanh phf’in chinh luu thong trong méu bat ké hoat tinh enzym CYP2C19. O
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ngudi chuyén hoa trung binh va nhanh, chét chuyén héa chinh trong huyét tuong la hydroxy

dexlansoprazol va chét lién hop glucuronid clia né, trong khi & ngudi chuyén héa cham, chit
chuyén héa chinh trong huyét tuong 1a dexlansoprazol sulfon.

Thai trir

Dexlansoprazol duge thai trir qua nude tiéu & dang chua chuyén héa. Sau khi dung

dexlansoprazol gin ddng vi “C cho sau dbi twong nam khoe manh, khoang 50,7% (SD: 9,0%)

thubc duge bai tiét qua nude tidu va 47,6% (SD: 7,3%) dugc bai tiét qua phan. D9 thanh thai

thude & ngudi khoe manh 1an luet 14 11,4 dén 11,6 L/gid, sau nam ngay st dung dexlansoprazol

30 hoiic 60 mg mot l4n mdi ngay.

Anh hieong cua thike an dén digre dén ¢ hoc va dicge luc hoc

Trong céc nghién ctru & ngudi khoe manh, thire an 1am ting Cax tir 12%-55%, ting AUC tir 9%-

37% VA tmex thay di (t giam 0,7 gid dén tang 3 gio). pH da day trung binh khéc nhau khong

dang ké gitra vide dung thube lae doi va lue no. Tuy nhién, thoi gian pH da day > 4 trong vong

24 gidy ké tir khi ding thude giam nhe & nhimg ngudi udng dexlansoprazol sau an (57%) so véi

udng thude lie doi (65%), chi yéu do giam dép tng véi thude trong 4 gio déu sau khi uéng. Vi

véy, mic du ¢ thé uéng dexlansoprazol cing/khdng cing thire dn, mot sb bénh nhén nén ding

thude trude dn néu cac riéu chimg sau khi an khong giam véi ché do dung thude thude sau an.

Cic nhém déi twong dic bigt

11¢ em

Dugc ddng hoc ctia dexlansoprazol ¢ tré dudi 18 tudi chwa duoce nghién ciru.

Ngudi cao tudi

Thoi gian ban thai cla dexlansoprazol tang dang ké & ngudi cao tudi so véi ngudi tré tudi (lan

luot 14 2,23 va 1,5 gidr), tuy nhién diéu nay khéng c6 y nghia trén lam sang. Phoi nhiém to"m than

VOl dexlansopra7o] (A U(,) & ngudi cao tuoi cao hon nguoi tré tudi (34,5%). Khéng can hiéu

chinh lidu & ngudi cao tudi.

Suy giam chire nang than -

Dexlansoprazol duge chuyén héa manh qua gan thanh chit chuyén héa khéng con hoat tinh, (

khéng phét hién thiy thudc me trong nude tiéu sau khi ding dexlansoprazol duong ubng. Vi vy,

duoc dong hoc cua dexlansoprazol duge dy doan la khong thay déi & bénh nhan suy théan, va /S

chua c6 nghién ciru ndo duoe tién hanh trén bénh nhan suy than. Ngoai ra, duge d@n'g hoc cua “/

lansoprazol da duogc nghién ciru trén bénh nhan suy thén nhe, trung binh va nang, két qua cho

thiy khéng cAn hiéu chinh lidu & nhom dbi twong nay.

Suy giam chirc nang gan

Trong mdt nghién ctu trén 12 bénh nhan suy giam chic nédng gan trung binh ding

dexlansoprazol 60 mg mét lidu duy nhit, AUC cua dexlansoprazol & nhém bénh nhan suy gan

cao hon gn 2 l4n so véi nhém ¢6 chire ning gan binh thuong, Khong can diéu chinh liéu & bénh

nhan suy than nhe (diém Child — Pugh A). Nén cén nhic ding dexlansoprazol 30 mg & bénh

nhan suy gan trung binh (diém Child — Pugh B). Chua ¢6 nghién cttu trén bénh nhan suy gan

ndng (diém Child — Pugh C).
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Trong mét nghién ciu (wén 24 dbi twgng khoe manh gém 12 nam va 12 nit su dl:ll‘lg
dexlansoprazol dudng ubng 60 mg mét liéu duy nhéat, AUC & nit cao hon (42,8%). Khong can
didu chinh liéu theo gidi.
Quy ciach dong goi: 10 vien/vi x 3 vi‘hop
Diéu kién bio quan: Bio quan trong bao bi kin, noi khé rdo, thoang mét, tranh énh sang, & nhiét
do duai 30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngdy sin xuat
Tiéu chudn chit lwgng ciia thude: TCCS.
Tén, dia chi ciia co s6 sin xuat thude:
CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN
S6 192, dudng Nguyén Hoi, phuong Phu Trinh, thanh phd Phan Thiét, tinh Binh Thuén,
Viét Nam
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