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' . Thude chi dwoc ditng thee don thude

IMAZICOL 40

HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thuée: Imazicol 40
Dé xa tim tay tré em

; . Doc kf hieong din six dung tricée khi ding
[ Thubc chi dwpe ding theo don thube
| 2. Thinh phin cbng thire thude:
I M3i vién nén bao tan L trong rudt Tmazicol 40 chia:
! Thanh phan dwge chét: Pantoprazol ... o .40 mg
Thanh phén t4 dugc: Mannitol, Natri carbonat Kolhdon CL F PVP K.:O Magne51 stearat Opadry
03A18373 White, Acrycoat L100, Dibutyl phthalat, Tween 80, Mau Oxyd sit vang .........o..........
j vira du 1 vién
[ 3. Dang bao ché:
| Vién nén bao tan trong rudt.

Vién nén bao tan trong rudt hinh tru det, duong kinh 8 mm, hai mat 13, mau vang nhat, hai mit

nhén, canh vién lanh lan.
4. Chi dinh;
| Ngueori 1om va thidu nién tir 12 tudi 16 lén:
Viém thire quén trao nguoro

Nguoi Iom:
Diét trir Helicobacter pylori (H. pylori) két hop vé&i céc phdc dd khéng sinh thich hgp & bénh nhin

loét da day — t4 trang c6 nhiém H. pylori,

Loét da day — ta trang.

Hi chimg Zollinger — Ellison va cée tinh trang ting bai tiét bénh 1y.
5. Cach ding, liéu ding:

Liéu ditng:

Newdi lon va thiéu nién tir 12 tuéi tré Ién:

Viém thue quén trao nguoc:

MGt vién Imazicol 40 mdi ngdy. Trong mdt sd trudmg hop, lidu c6 thé ting 1&n gip dbi (tang lén 2
vien Imazicol 40 mdi ngay) déc biét khi khong dap {mg voi cac bién phap dleu tri khéc. Str dung
thudc trong 4 tuin lién tiép; néu sau 4 tudn bénh chua khoi, ding thude thém 4 tudn nita,

Ngieoi lon:

Diét trlx Helicobacter pylori (H_pylori) két hop véi céc phac dE) khang sinh thich hop:

& bénh nhan loét da day — t4 trang duong tinh voi H. pylori, cn phai digt trie mam bénh bing cach
két hop véi khdng sinh thich hop. Khi lya chon lidu phap didu tri phm hcrp tdi wu, cdn xem xét tinh
trang khdc khudn va thed gian diéu tr (thudomg la 7 ngay nhung doi khi c6 thé ding t6i 14 ngay) va
str dung cac chit khang khuén thich hop:

Lidu khuyén cao [4 40 mg pantoprazol mdi ngay 2 1an trong 7 ngay va phéi hop véi 1 trong s6 céc
nhém khéang sinh sau:

Clarithromyecin 500 mg mbi ngay 2 14n + amoxicillin 1 g m3i ngay 2 lin.

Clarithromycin 250 500 mg mdi ngdy 2 1&n + metronidazol 400 — 500 mg mbi ngay 2 lan.
Amoxicillin 1 g mdi ngdy 2 1an -+ metronidazol 400 — 500 ‘mg (hodc tinidazol 500 mg) mdi ngdy 2
ln.

Khéng cdn didu tri phdi hop trong truomg hop xét nghi¢ém Helicobacter pylori 4m tinh, ding
Imazicol 40 don lidu cho cée trudng hop sau diy:

Diu tri loét da day:

M§t vién Imazicol 40 mdi ngay. Trong mdt s& trudng hop, lidu ¢6 thé ting lén gép dbi (tang 1én 2
vién Imazicol 40 mbi ngay) ddc bigt khi khong dap (mg véi cac bi€n phap dxeu tri khac. Su dung
thudc trong 4 tudn 1idn tidp; ndu sau 4 tudn béah chua khoi, diing thudc thém 4 tuln nita.
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Ditu tri loét ta trang:
M§t vién Imazicol 40 mdi ngiy. Trong mdt s6 trudmg hop, litu c6 thé tang lén gdp d6i (tang lén 2
vién Imazicol 40 méi ngay) ddc bigt khi khong dép tmg v&i céc bién phédp c‘hcu tri khac, St dung
thude trong 2 tuan lién tiép; néu sau 2 tudn bénh chua khm ding thudc thém 2 tuln niva.
Hoi chimg Zolhnger Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh [y khdc:
Trong di¢u tri kiém sodt kéo dai héi chng Zaollinger - Ellison va céc tinh trang tang tiét bénh 1y
khéc, bénh nhin nén duge bat dau diéu tri voi lidu 80 mg (2 vién Imazicol 40/ngdy). Sau do tang
hodic giam lidu theo nhu cdu diéu tri bing cach do nong d6 acid dich vj bai tidt dé dinh huéng. Véi
lidu trén 80mg/ngdy, cAn chia v uﬁng thude lam 2 lan. Co thé tang tam thoi lifu trén 160 mg
pantoprazolz’ngay, tuy nhién khong didu trj kéo dai hon thei gian can thiét da d& acid da day duoc
diéu chinh.
Khdng han ché thoi gian diéu tri hoi chlmg Zollinger — Ellison va céc tinh trang tang bai tiét bénh
Iy, ndu didu chinh thi gian thich hop v&i nhu cdu didu trj 1Am sang.
Nbitng d6i tuong ddc biét khdc:
Tré em dudi 12 tudi:
Pantoprazol 40mg khéng duoc khuyen cao st dung cho tré em duéi 12 tudi do dit lidu v& an toan va
hiéu qua con han ché & nhém tudi nay.
Suy gan:
D51 vl bénh nhén suy gan ning, glam lidu xubng 1 vién pantoprazol 40mg/ 2 ngay. Pantoprazol
khéng duge st dung két hop 48 diéu trj digt trir A, Pylory & bénh nhén bi suy gan vira va ning vi
hién tai chua c6 dit liéu v8 an toan va hiéu qua ctia pantoprazol ding két hop & didu uj cho nhimg
bénh nhan nay.
Suy théin:
Khéng can thiét diéu chinh lidu & bénh nhan suy than. Pantoprazo! khong duge st dung két hop dé
didu tri diét trir H Pylor p & bénh nhan bi suy thin vi hién tai chua c6 dit ligu v an toan va hiéu qua
cha pantoprazol dung két hop dé diéu trj cho nhitng bénh nhan nay. '
Ngurei cao tudi:
Khdng cén thiét diéu chinh liéu véi bénh nhédn cao tudi.
Cich dung:
Khdng dwoc nhai hodic nghlen nho vién nén bao tan trong rudt Imazicol 40 ma phai uong nguyén
vién thube voi nuoe. Ubng trude bita an sang 1 giév, néu phai dimg 2 lidu/ 1 ngay thi cln dung vién
thix hai trude bita tdi 1 gio.

6. Chong chi dinh:
Qua mén cam véi pantoprazol hay voi bat ky thanh phin nao cla thudc hodc véi cdc din chét
benzimidazol khéc (esomeprazol lansoprazol, omeprazol).
Pantoprazol, gibng nhu c4c chit tre ché bom proton khac, khong két hop diéu trj véi atazanavir.

7. Canh bdo va thin trong khi ding thude:
Suy gan:
O ngudi suy gan, cin xem xét gidm lide pantoprazol hogc diing cach ngay. Co thé dung lidu udng
tbi da 20 mg/ngay hodc ubng 40 mg, cach 1 ngay | 1an. Lidu trén 40 mg chua duge nghién ciu trén
ngudi bénh suy gan. Phai theo dbi cac enzym gan trong qué trinh didu tri. Néu thdy tang, phai
ngimg thudc.
Diéu tri phé'i hop:
Trong trudmg hop diéu trj phéi hop, cin tudn theo tm tht dic tinh san phim ciia riéng timg thubc.
Bénh dc tinh da day:
Khi ¢6 bt ky triéu chimg canh b4o ndo (nhwr gidm ¢an 13 rét khong c6 chu ¥, ndn téi dlen khé nubt,
ndn mau, thiéu mau, phin den) v4 khi nghi ngé hoic c6 biéu hién loét da day, phai tién hanh chin
dodn loat trir loét 4c tinh do viée didu tri véi pantoprazol c6 thé giam triéu chimg va lam cham tr8
chén doan.
C?m tién hanh thém céc nghién ciru thim kham dé danh gia néu cdc tridu chimg canh bao trén vin
tiép difn dit da c6 didu tr thich hop.
Ding dong thei véi atazanavir:
Khéng nén dung atazanav1r cung vai thuoc uc che bm-n proton.. Neu sy ket hop su dung la khéng

A e 4 14 e Tt BA
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Hip thu vitamin Bi2: ' :
O nhimg bénh nhan bi h¢i chimg Zollingerm — Ellison v& céc tinh trang ting tiét bénh 1y khéc cin
phai diéu trj lau dai, pantoprazol, cling nhu céc thubc PPI khic ¢6 thé 1am gigm hdp thu vitamin
B12 (Cyanocobalamin) do giam acid hydrocloric dich vi hogic thidu acid hydrocloric dich vi. Didu
nay nén dugc xem xét & nhimg bénh nhan bi giam dy trit clla co thé hojic cac véu t6 nguy co lam
giam hip thu vitamin B12 khi diéu tri d&i han hoiic néu quan sat thdy cac tridu chimg tuong ting
trén 14m sang.
Diéu tri kéo dai:
Trong trudmg hop didu trj kéo dai, dsic bigt 1a khi thoi gian didu tri vuet qué 1 nim, cAn phai giam
sat bénh nhin thuwémg xuyén,
Nhiém trimg tiéu héa do vi khudn:
Pantoprazol lam ting pH ciia duomg tiéu héa, tir d6 c6 thé din dén tang sb lugng vi khuin trong
dudng tidu hoa, c6 thé din i nguy co nhidm tring dudmg tidu héa do vi khudn nhu Salmonella,
Campylobacter va C. Difficile. '
Ha Magnesium huyét:
Ha Magnesium huyét niing d3 dwgc bdo cao & bénh nhan didu trj voi thube PPI giong nhu
pantoprazol trong it nhit 3 théng, va hdu hét & cac truong hop didu tri 1 nam. Mot sb bidu hig¢n
nghiém trong ca ha magnesium huyét nhi mét moi, co co, mé sang, co gidt, chéng mit, loan nhip
thét c6 thé xdy ra nhung ching thudmg bit ddu 4m thim va ¢6 thé bi bd qua. O héu hét céc bénh
~nhén bi anh hudng, gilm magnesium s& dugc cal thién sau khi bd sung magnesium va ngimg didu
tri v&i PP .
B6i v6i nhiing bénh nhén dy kién s& duge didu tr] kéo dai hodic dimg thude PPI véi digoxin hoic
cdc thube ¢6 thé giy ha magnesium huyét (nhur thude 1oi tidu), nén c4n nhéc do ndng d9 magnesium
trude khi bat dau didu trj voi PPT va dinh k¥ trong qua didu tri,
Gay xuwong: _ .
Céc thude PPL, dac biét khi ding lidu cao va kéo dai (> 1 nam}, c6 thé [am ting nguy co giy xuong
c6 tay, hong, cudt séng & ngudi cao tudi hogc co sy hign dién cta céc nguy co khac. Céc nghién
ciru quan sat cho théy thudc PPI ¢6 thé 1am ting nguy co ghy xuong lén 10 — 40%. Mot sb truomg
hop c6 thé 1a do cdc yéu t§ nguy co khac. Bénh nhan bj lofing xwong nén duge chim séc theo
hudng dén 18m sang hién tai va nén duoc cung cép da lwong vitamin D va Calci,
Lupus ban do durdi da (SCLE):
Thubc tre ché bom proton c6 lién quan véi mt s6 trudng hop hiém ciia SCLE. Néu tén thuong xay
ra, d4c biét & ving da tiép xic véi dnh sang, va néu di kém dau khép, bénh nhén cin nhanh chéng
duge chim séc y té va ngimg dimg pantoprazol, SCLE sau khi didu tri véi mdt thude e ché bom
proton c6 thé 1am tang nguy co bi SCLE véi cée thude e ché bom proton khac.
Thude PPI ¢6 lién quan dén tredng hop bj lupus ban d6 bén cAp. Néu tén thuong xay ra, dac biét 1a
& viing da tiép xtic véi anh séng, kém dau khép, bénh nhan nén dén chc co s y 6 kip th&i va xem
x&t ngirng pantoprazol, .
G ngudi suy than: Pa sb cdc nghién cuu déu khong thdy sy thay dbi v& duoe ddng hoc cna
pantoprazol, Khdng khuyén cdo phai gidm lidu & nhém bénh nhin nay. Tuy nhién chi nén ding lidu
udng dén t5i da 40 mg.
Tré em: DiY liu & tré em con han ché, Khéng ding pantoprazol cho tré em dudi 12 tudi.
8. Sit dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con ba:
Phy nit mang thai:
Chura c6 nghién clru ddy dd khi ding pantoprazol trén nguoi trong thoi ky mang thai. Chi ding
pantoprazol khi thét cAn thiét trong thoi ky mang thai.
Phu nit cho con bit:
Pantoprazol cé phén bb vao sita me, cdn cén nhic ngimg cho con b hoge ngimg thude tiy theo loi

ich ctia pantoprazol véi ngudi me,

9. Anh hwdng ciia thude 1én khi niing 14i xe, vin hanh mdy méc:
Céc téc dung khéng mong muén nhu hoa miét va chong mit cé thé xay ra. Néu bj téc dung phy nay,
bénh nhin khong nén li xe hodc digu khién may méc.
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10. Twong tic, twong ky cia thudc:
Anh hudng cua pantoprazol dén su hdp thu cia cde thuée khdc:
Do trc ché manh va kéo dai su tiét acid cia da day, pantoprazol cb the lam giam hép thu cia thudc
¢d sinh kha dung phu thudc véo pH, nhir mét sd thude khancr nim: ketoconazol, 1traconazol
posaconazol va loai thude khac nhu erlotinib.
Thz:oc diéu tri HIV (atazanavir)
Khi uong atazanavir (hodc céc thube diéu tri HIV khéc hip thy phy thudc vao pH) cing véi thude
trc ché bom proton cé thé din téi giam sinh kha dung cta cée thude didu trj HIV. Do dé, khdng nén
str dyng thudc trc ché bom proton véi atazanavir.
Thudc chong dong coumarin (Phenprocoumon hodc warfarin)
Can theo dai thoi gian prothrombin/INR khi bit dAu va két thic hogc trong qua trinh sir dung
thudmg xuyén céc thuéc chdng déng coumarin cung véi pantoprazol.

Methotrexat
Sit dyng dong thoi lidu cao methoterxat {nhu 300 mg) va thude e ché bom proton d3 duwoc bo cdo

lam tang ndéng d% cha methotrexat & mét s6 bénh nhén. Do viy, d6i v6i nhing bénh nhén six dung
methotrexat liéu cao nhu ung thut, bénh vay nén nén xem xét tam thoi ngimg thudc pantoprazol.

Cdc tneong tde khde

Pantoprazol dugc chuyén héa & gan chil yéu bdi hé théng enzym cytochrom P450. Con dudmg
chuyén hoa chinh 1a demethyl hoa bai CYP2C19 va oxy héa boi CYP3A4.

! Nhitng nghién ciru tuong téc voi cac thude cling duge chuyén hoa boi enzym cytochrom P450, nhur
Carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin vd thudc trdnh thai dwomg ubng chira
' levonorgestrel vé ethinyl estradiol khdng thiy tuong téc 14m sang nao dang ké,

Nghién cim 14m sdng déd chimg minh pantoprazol khong anh hurdmg dén su trao ddi chét cua céc
hoat chit chuyén héa béi CYPIA2 (nhu caffein, theophyllin), CYP2C9 (nhut piroxicam, diclofenac,
naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E! (nhw ethanol) hoic khéng can tré hip thu lién quan
o p- glycoprotem cla dlgoxm

Khéng ¢6 tuong tac véi cac thude antacid khi dung ciing nhau.

Khong ¢6 twong tac ndo khi ding dong thoi pantoprazol v&i cac khéng sinh nhu clarithromyein,
metronidazol, amoxicillin.

Céc thube frc ché hodc kich thich CYP2C19:

Thube 1tc ché CYP2C19 nhu fluvoxamin ¢c6 thé 1am tang sinh kha dung ciia pantoprazol. Giam liéu
c6 thé dwoge xem xét d5i voi bénh nhan didu tri 14u dai véi liéu cao pantoprazol, hoac nhitng bénh

nhan suy gan.
Cac enzym cadm tng anh huong téi CYP2C19 vl CYP3A4 nhu rifampicin va St John’s wort

(Hypericum perforarum) cé thé lam gidm ndng do c4c thube PPI trong mau duge chuyén héa théng
qua céc hé théng enzym nay.

11. Tic dung khéng mong muén cia thude:
Khoang 5% bénh nhin c6 thé gip céc phan tng phu (ADR) cita thube. Cac ADR thudng gip nhu

tiéu chay, dau dAu, ca hai xdy ra & khoang 1% bénh nhin,

Bang duoi day 1iét ké céc phan {mg phy di dugc bio cdo véi pantoprazol, dwge sip xép theo phén
loal vé tan suét nhu sau:

Tan sudt duoc xée dinh 1a: Thudng gip (>1/100, <1/10), it gip (>1/1000, <1/100), hiém gip
(>1710000, <1/1000), rét hidm gap (<1/10000), khéng xéc dinh (khdng thé woc tinh tir dir lidu ¢6

sén).
Trong mbi nhém tin sudt, cac phan tng phy duge trinh bay theo thit ty d6 ning giam dan:

TAan suét

Thuwdmg gip i gip Hiém gip RAt hiém gap th?nghxac
HE co quan .
Répi loan hé M4t bach cdu  |Giam tiéu c?x_u,
thong mau va hat gidm bach can,

bach huyét |giam toan bd
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K ~
Roi loan h¢

Qu4 min (bao

théng mién gdm phan img
dich phan vé va sbc
phan veé)
Réi loan M& mau, tang Ha huyét 4p,
chuyén héa va lipid ha magnesi
dinh dudémg {triglycerid, mau
cholesterol);

thay déi can
ndng

Roi loan tam
A
thin

Réi loan giﬁc ngi

Trim cAm

Mét phirong

Ao gidc, 1t 18n

Roi loan hé Pau dav, chong  |R&i loan vi Di ¢cam
théng thin mit gidc

kinh

Réi loan mit Rbi loan thj

lye, mér mét

Réilogn tidu |Polyp tuyén day (Bénh tiéu chay, Viém dia tring,
héa vi (lanh tinh) budn nén, ndn, viém miéng
chudng bung, day

hoi, tAo bén, khé
migéng, dau bung

va khé chiu
Réi loan mit Tang mengan  |Tang bilirubin Tén thuong té
(transaminases, bao gan, vang
y-GT) da, suy md gan
Réi loan da va Néi ban/ ngoai  [M# day, phit Hoi chimg
mé dwéi da ban/ phat ban, - (né Stevens-
ngtra Johnson, héi
chimg Lyell,
ban do, nhay
cam vi anh
sang, lupus
ban d6 dudi da
Réi loan co Gay xuong héng, (Dau co, dan Coco
xwong ¢0 tay hodic cft  khop
song
R6i loan than Viém thén k&
va tiét niéu
Réi loan hé Nit héa tuyén
thong sinh sdn vil
Réi loan toan Suy nhuoc, mét  |Tang thin
thén méi, kho chiu nhiét, phil
ngoai vi

Huéng dén cde xut tri ADR: Pantoprazol thuong dung ngp tot Dau bung, ia chay, nhitc ddu, mét moi
terorng hét khi tiép tuc didu tri. rae it khi phai ngimg thudc. Can phai theo ddi céc triéu chimg nhu
nhin m&, trdm cdm, vigm da, ddi ra mau, phat ban, liét duong... Néu kéo dai phat ngung thude hoic

chuyé én sang thude khdc.
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12. Qud lidu va cich xit tri: -
Khdng ¢o triéu chimg qua lidu ndo duge bidt & nguoi. ,
Tiém tinh mach v6i liéu 240mg pantoprazol trong 2 phit duoc dung nap t8t.
Khi pantoprazo! lién két véi protein, né s& khéng d& dang dé‘ c6 thé phén tach.
X tri: Diéu trf trigu chimg va hé trg. Khong ¢6 lidu phap diéu trj dic hiéu.
13, Dic tinh duwge lue hoe
Co ché téc dung:
Pantoprazol 14 mt dan chit cda benzimidazol ¢é tic dyng tc ché bai tiét acid hydrocloric & da day
bing cach ttc ché chon loc bom proton & thanh da day. ]
Pantoprazol duge chuyén thanh dang c6 hoat tinh trong méi trudng acid tai té bao thanh da day dé
gdy tée dong te ché men HY K*-ATPase, giai doan cubi cung san sinh acid hydrocloric ¢ da day. Su
{rc ché phu thudc lidu ding va tic dong ddng thir 18n ca qua trinh bai tiét co ban va ting sinh cia
acid hydrocloric. J hau hét cdc bénh nhan, c4c triéu chimg mét hoan toan trong vong hai tudn,
; Ciing nhu cac chit tzc ché bom proton va tc ché thy thé H, khéc, didu tri bing pantoprazol ¢6 thé
| gdy gidm d¢ acid cta da day, do d6 1am ting ndng 46 gastrin ty 1é theo ndng 5 acid bi giam. Sy
5 ting ndng dj gastrin mang tinh chét thudn nghich. Do pantoprazol gén két enzym & vi tri xa thy thé
& te bao mit, 6 thé gay ic ché ridng biét t6i viée bai tiét acid hydrocloric bing céch kich thich cac
chét khdc (nhu acetylcholin, histamin, gastrin). Tac ddng nay gidng nhau ké ca khi didu trj theo
dwong udng hoic dudn g tiém finh mach.
Téc dung dwoc lwe hoc: : :
Céc tr s6 gastrin lic déi ting theo pantoprazol. Trong trudng hop sir dung ngén han, hu hét cac
trudmg hop déu khong vugt qua gidi han trén cta mic binh thudmg, Trong truémg hop diéu trj kéo
dai, ndng dé gastrin cao gdp 461 trong hau hét céc treong hop. Su tdng qud mirc efing c6 thé xay ra,
tuy nhién chi ¢é trong mdt s6 trwdmg hop nhé. Tang nhe dén trung binh s6 Iugng té bao ndi tiét dic
bigt (ECL) ¢ da day da duge quan sét trong mét 0 it trudmg hop didu tri kéo dai. Tuy nhién, theo
cdc nghién ciru da duge tién hanh cho téi nay, sy hinh thanh cdc tién thin carcinoid {tdng sinh
khong dién hinh) ho#c carcinoid da day duge nhin thiy trong céc thir nghiém & dong vét chwa duge
quan sat thay trén nguoi.
Khéng thé loai trir hoan toan anh hudmg clia vide diéu tri dai han bing pantoprazol qua mdt ndm
trén céc thong s ndi tiét ca tuyén gip theo két qua trong céc nghién citu trén dong vét,
Trong khi didu tri véi cic thube chong tiét acid, ndng d6 gastrin trong huyét thanh ting dé dap ung
lai sy gidm tiét acid. CgA ciing tang khi acid da day giam. Néng d§ Cga tang c6 thé giy tro ngai
cho viéc kiém tra cac khéi u thin kinh.
Céc bing chimg 1im sang ¢é sin cho thdy nén ngimg sir dung thudc e ché budm proton trong
khoéng 5 dén 12 ngay truéc khi do CgA, dé ndng 6 CgA v lai pham vi tham chiéu,
14, Dic tinh duge dng hoc:
Hép thu:
Pantoprazol hip thu nhanh va dat diroe ndng dd cao nhét trong huyét trong ngay ca sau khi diing
mdt lidu ubng duy nhét 40mg. Trung binh sau khi ding khodang 2,5 gid, nong &b cao nhét trong
huyét thanh dat duoc 14 khoang 2 — 3 pug/ml va nhimg gid tri nay vin khong thay di sau khi dimg
nhiéu lan. |
Dugc dong hoc khéng thay d6i sau khi ding lidu duy nhét hogc 14p lai. Trong pham vi lidu tir 10 —
80 mg, ddng hoc cia pantoprazol trong huyet twong tuyén tfnh sau khi ding ca dudng udng va tiém
tinh mach.
Sinh kha dung tuyét déi ciia vién nén duoc ghi nhén khoang 77%. Dung cling v6i thitc dn khong anh
huéng dén AUC, ndng d¢ cao nhdt trong huyét thanh va do 6 khéng anh hudng dén sinh kha dung.
Chi ¢6 6 bién thién vé thoi gian 1rd s& tang I&n do viéc dimg ddng thévi v thire fn.

Phdn bo:
Ty 1¢ pantoprazol két hop véi protein huyét thanh 13 khodng 98%. Thé tich phan bd khoang
0,151/kg.

Chuyén héa: i ) )

Pantoprazol chuyén héa chi y&u qua gan. Con dudng chuyén héa chinh la demethyl hoa bai

CYP2CI9 sau d6 lién hop v6i sulphat; cdc qué trinh chuyén héa khdc bao gdm oxy hoéa bai
- CYP3A4,
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Thai trig: '
Thai gian ban thai khoang 1 giy va d§ thanh thai khoang 0,1 I/vkg. Trong mot sb truong hop ¢
hién twong thudc thai trir cham. Do su gin két chon loc cia pantoprazol vao cdc bom proton tai |
bao thanh, thoi gian ban thai cia thube khéng twong quan v&i kha niing kéo dai thém tac dong ciia
thudc (téc dong tre ché tiét acid). , _

: Cac chat chuyén héa cia pantoprazol thai trir chil yéu qua than (khoang 80%), phan con lai thai triy

! qua phén. Dang chuyén héa chinh ca trong huyét thanh va trong nude tidu la desmethylpantoprazol,

chét s& lién hop vdi sulphat. Thoi glan ban thai cla dang chuyén héa chinh (vao khoang 1,5 gid)
khong dai hom so véi thoi gian bdn thai ciia pantoprazol.

Cde d5i tiong diic bidt;

Ngudi chuyén héa thudce kém:

Khodng 3% nhimg ngudi chéu thidu enzym chic ning CYP2C19 va dugc goi 14 nhimg ngudi
chuyén hoa thube kém. O nhimg ngudi ndy sy chuyén héa cia pantoprazo! chi yéu xic tc boi
CYP3A4. Sau khi ding mot lidu don pantoprazol 40mg, AUC cao hon 6 lin so véi ngudi binh
thuomg. Nong dd trong huyét tuong tang khoang 60%. Nhitng phat hién ndy khéng anh hwéng déi
v6i lidu luong cia pantoprazol,

_ Bénh nhin suy thin: . : .

! Khéng khuyén cdo giam liéu trén cac bénh nhin suy chirc ning thin (bao gom ca bénh nhéin phai
tham tach mau). Cling nthir trén ngudi khoe manh, thoi gian bén thai cda pantoprazol ngin. Chi mt
lwong rdt nho pantoprazol bi thim tach. Mac dii dang chuyén héa chinh clia pantoprazol c6 thdi gian
ban thai twong d6i cham (2-3 gié), qu4 trinh bai tiét vin dién ra nhanh va khong thy hién tuong tich
Ify.

Bénh nhin suy gan:
Trén bénh nhin xo gan (loai A va loai B theo hé thémg phén loai Child), gia tri thdi gian bén thai
ting trong khoéang tir 7 dén 9 gid va gid tri AUC tiing 1én theo hé 56 5 - 7, adng do t6i da trong
huyét thanh chi tang nhe theo hé s0 1,5 khi so véi ngudi khée manh.
Nguoi cao tuoi: :
C6 s ting nhe AUC va Cmax & ngudi tinh nguyén 1on tudi khi so véi nhitng ngudi it tudi hon, tuy
nhién khdng ¢6 ¥ nghia [im sang.
Tré em:
Sau khi udng mot liéu 20 hodc 40 mg pantoprazol cho tré em tir 5 — 16 tudi, AUC va Cmax ndm
trong pham vi céc trj sé tuong Ung v&i ngudi 1om.
15. Quy cich déng goi:
Hop 1 vi x 07 vién, kém theo to& hudmg dén sir dyng thube.
Hop 2 vi x 07 vién, kém theo t& hudng din sir dung thude.
Hop 4 vi x 07 vién, kém theo to hudng dén sir dung thube
16. Piéu ki¢n bao quan, han ding, tiéu chuin chit hrong cia thude;
Diéu kién bao quan: Noi kho, nhigt d6 dudi 30°C.
Han diing: 36 théng ké ti ngay san xuét.
Tiéu chuén chét lugng: Tiéu chuén co sd.
17. Tén, dja chi, biéu twgng cha co sé san xuit;
@ Céng ty ¢6 phin Duoc phim Trung wong I - Pharbaco
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