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LANGENIX 15mg
Vién nang Lansoprazole USP bao tan trong rudt 15mg
HUONG DAN SU DUNG
Poc ki hwéng din siv dung trwée khi diang. Dé xa tim tay tré em. Thong bio ngay cho bac sy
hoiic dwge sy nhiing tic dung khéng mong mudn giip phai khi siv dung thude. Khi cin thém
thong tin xin hoi y kién béc sy.

Thanh phin:

Thanh phin hoat chit:

MJi vién nang chira Lansoprazole 15mg. )

Ta dwge: Sugar spheres, sucrose, magnesium carbonate light, corn starch, low substituted
hydroxypropyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, methacrylic acid copolymer type C, bot talc,
titanium dioxide, triethyl citrat, polysorbat 80, colloidal silicon dioxid, vé nang clrng ¢& “3” nidp mau
héng, than mau xanh (Titanium dioxide, FD&C Blue 1, FD&C Red 40, D & C Red 28, FD&C Green
3, Gelatin)

Dang bao ché: vién nang cung chira pel[et bao tan trong rudt

M0 ta: Vlen nang ctng, ¢ ‘3°, nép mau hdng ¢6 in chir ‘H’, thdn mau xanh ¢6 in sb ‘166’ dung cac
hat mau tring dén tring nga.

Chi dinh:

Diéu tri ngin han bénh loét td trang dang hoat dpng:

Lansoprazole dugc chi dinh dung trong diéu tri ngén han (khoang 4 tudn) dé diéu trj va giam nhe cac
triéu chirg ctia bénh loét ta trang dang hoat dong.

Diét triv vi triung H.pylori gitip giam nguy co tdi phidt ciia bénh loét td trang.

Phéi hop 3 thubc: Lansoprazole/amoxicilin/clarithromycin.

Phép do diéu trj phdi hop gitra lansoprazole véi amoxicilin va clarithromycin duge chi dinh dé diéu tri
cho céc bénh nhéan nhiém H.pylori vi bj loét té trang (dang méc bénh loét ta trang hodic c6 tién sir 1
nam bi bénh loét ta trang) véi muc dich diét trir H.pylori. Viéc diét trir H.pylori da dugc chirg minh
6 hiéu qua giam nguy co tai phat bénh loét ta trang. Xin tham khao thong tin mé ta dy du thude
amommlm va cla1 ithromycin.

Ph or hop 2 thubce: Lansoprazole/amoxicilin

Diéu tri phbi hop lansoprazole véi amoxicilin 1a mot li¢u phép két hop 2 thude duge chi dinh dé dleu
trj cc cho bénh nhan bj nhiém H. pylori va bénh loét té trang (dang méc bénh loét t4 trang hodc c6 tién
str 1 nam bi bénh loét ta trang). Nhiing bénh nhan nay di Gng hodc khong dung nap clarithromycin,
khéng hodic nghi ngd khang clarithromycin. Viée diét trir H.pylori dd duge chimg minh ¢6 hi¢u qua
glam nguy co tdi phat bénh loét ta trang. Xin tham khao théng tin mé ta diy du thude amoxicilin.

Diéu tri duy tri bénh loét td trang da lién seo & loét:

Lansoprazole dugc chi dinh dé diéu trj duy tri bénh loét ta trang dang lién seo & loét. Céc thir nghiém
dbi cht’rng khong kéo dai qua 12 thang.

Diéu tri ngin han bénh loét da day lanh tinh dang hoat djng:

Lansoprazole dugc chi dinh diing trong diéu tri ngéin han (t6i da 12 8 tudn) dé didu tri va giam nhe c4c
tr leu chirng ctia bénh loét da day lanh tinh dang hoat dong.

Diéu tri bénh loét da day do siv dung th ubc khdng viém khéng chiva steroid (NSAID):

Lansoprazole duoc chi dinh dé diéu trj bc;nh loét da day do sir dung thubc khéng viém l(hong chira
steroid (NSAID) cho nhitng bénh nhén tiép tuc stir dung loai thube nay. Céc thir nghiém déi ching
khong kéo dai qué 8 tuan.
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Gidam nguy co' loét da day do sit dung th uéc khdang viém khong chiva steroid (NSAID):

Lansoprazole dugc chi dinh diéu tri dé 1am giam nguy co loét da day do dung thudc khéng viém khong
chita steroid & nhitng bénh nhan da dugc ghi nhan c6 tién st loét da day va sir dung loai thude nay. Céc
thir nghiém déi chimg khong kéo dai qua 12 tuan.

Bénh trao ngirgc da day (GERD):

Diéu tri ngin han cdc triéu chit ng trao nguoc dg day:

Lansoprazole dugc chi dinh dé diéu trj chimg ¢ néng va céc triéu chimg khéc lién quan dén bénh trao
nguoc da day.

Diéu tri ngdn han bénh viém loét thwe quin:

Lansoprazole dugc chi dinh dé diéu tri ngéin han (t5i da 8 tudn) bénh loét thic quan va giam nhe céc
trigu ching trong tat ca céc giai doan ciia bénh nay. DOI vai nhtmg bénh nhan chua dugc chita khoi
bénh khi didu trj bing lansoprazole (5-10%) t:onb 8 tuan co the tiep tuc dlcu tri v&i mot liéu trinh 8
tuan khac. Néu bénh tai phat, ¢ thé can nhéc diéu trj tiép mot lidu trinh 8 tudn nita.

Diéu tri duy tri bénh loét thue quin (EE):

Lansoprazole dugc chi dinh dé triéu trj dai han bénh loét thyc quan. Céc thir nghiém déi chimg khong
kéo dai qua 12 thang.

Chirng ting tiét dich bénh Iy bao gom hii chirng Zollinger-Ellison (ZES) (hpi chitng ting tiét acid
da day gay loét da day va 8Ay ra u gastrin):

Lansoprazole dugc chi dinh dé didu trj dai han chimg ting tiét dich bénh Iy bao gdbm hdi chimg
Zollinger-Ellison (ZES).

Cich dung, liéu dung: A
Lansoprazole dugc bao ché dudi dang vién nang ding dudng uong, véi ham lugng 15mg va 30mg.
Huéng dan st dung cy thé vé liéu trinh diéu tri va cach st dung cho timg liéu lugng trén duoc trinh
bay dudi day. Nén udng lansoprazole trudc khi #n. Khong dugc nghién hodic nhai cdc san phdm
lansoprazol. Trong céc thir nghiém ldm sang, c6 thé sir dung dong thoi lansoprazole véi cac thude ~
khéng acid khéc. 7

-

Chi dinh Liéu ding khuyén cdo | Liéu lugng
Loét ta trang
Piéu tri ngfin ngay 15 mg I 1an/ ngdy trong 4 tuan |
Diéu tri duy tri 15 mg | 1an/ ngay !
Diét trir H. pylori dé gizim nguy co tai phét bénh loét ti trang * biing phoi hop 3 thude: '
Lansoprazol 30 mg 2 lan/ngdy (12 tiéng mot lan) trong 10
hodc 14 ngay
Amoxicilin 1 gram 2 lan/ngay (12 tiéng mét 1an) trong 10
hodc 14 ngay .
Clarithromycin 500 mg 2 lan/ngay (12 tiéng mot 14n) trong 10 ’
hodc 14 ngay .
Phoi hop 2 thude:
Lansoprazol 30 mg 3 Iam’n&ay (8 t:eng mot ]an) trong 14 ngay
Amoxicilin | gram 3 lan/ngay (8 tiéng mot 14n) trong 14 ngy
Loét da day lanh tinh
Diéu tri ngfin han | 30mg | 1 1an/ngay kéo dai dén 8 tudn
Loét da day do sir dung thudc khéng viém khong chira steroid (NSAID)
Piéu trj khoi bénh 30mg I 1an/ngdy, kéo dai dén 8 tudn'
Didu tri giam nguy co cta bénh 15mg 1 1an/ngay, kéo dai dén 12 tudn'
Ba;nh triao nguoe da day (GERD)
Didu tri ngdn han céc triéu chimg coa | 15mg | 114n/ ngdy, kéo dai dén 8 tudn
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bénh trao n guoc da day ) ‘
Dicu tri ngan han bénh viém loét thyc | 30mg 1 1an/ ngay, kéo dai dén 8 tuan?
quan

Tré nhé (tir 1 dén 11 tudi)
Diéu tri ngiin han cic triéu chirg ciia bénh trao ngwoe da diy va diéu tri ngin han bénh viém loét thire
quin

<30 kg I1Smg | 1an/ ngay, kéo dai dén 12 tuan®
>30 kg 30mg I 1an/ ngay, kéo dai dén 12 tudn®
Diéu tri ngiin han cdc triéu chirng ciia bénh trao ngwge da day (danh cho tré tir 12-17 tuoi)

Trao ngugc da day khong viém loét 15mg I 1an/ ngay, kéo dai dén 8 tuan
Viém loét thyc quéan 30mg I 14n/ ngay, kéo dai dén 8 tudn
Piéu trj duy tri bénh viém loét thyc | 15mg 1 14n/ ngay

quan

Chimg tang tiét dich bénh 1y bao gdm | 60mg 1 1An/ ngay*

hoi ching Zollinger-Ellison

*Pé nghi tham khao thong tin mo ta d(fy dhi etia thude amoxicilin va clar ithromycin Vé cdc chong chi
dinh, canh bdo, va thong tin lién quan dén liéu dimg cho nhitng bénh nhdn cao tuéi va suy than.

\Cdc thir nghiém doi chirng khong kéo dai qud thoi gian quy dinh.

4 Nhnng bénh nhdn chiea dirge chiva khoi benh khi diéu tri béang lansoprazole (5-10%) tr 'ong 8 tudn, 6
thé nep tuc diéu i b(mg mot lieu trinh 8 tudn khde. Néu bénh tdi phat, co thé cdn nhdc diéu v nep
mét liéu trinh 8 tudn nita.

3C6 the tang liéu lansoprazole (lén dén 30 mg, hai ldn moi ngay) cho mét sé bénh nhan nhi néu sau
hon 2 tudn diéu tri ma vdn con triéu chitng. Doi voi ede bénh nhdn nhi khong thé nudt nguyén mot
vién nang, xin xem muc cdch sir dung thude.

i Lreu ding voi moi bénh nhan la khac nhau. Liéu diéu tri khai ddu khuyén cdo & nguoi lon la 60 mg
moi ldn mot ngay. Liéu ding nén dwge diéu chinh theo nhu cdu cia tirng bénh nhan va nén tiép tuc cho
dén khi ¢6 chi dinh lam sang. Liéu lieong lén dén 90 m g, hai lan moi ngay cilng da dwgce chi dinh. Liéu
Ion hon 120 mg moi ngay nén dwoc chia thanh nhiéu liéu nho. Mgt s6 bénh nhdn mac hgi chirng
Zollinger-Ellison dd dwoc diéu tri lién tuc véi lansoprazole trong hon 4 nim.

Cén diéu chinh liéu cho ngudi c6 bénh gan ning. Phai giam lidu, thuong khong dugc vuot qué
30mg/ngay.
Suy thén: dugc dong hoc ctia lansoprazole ¢ thé thay doi, nhung khong can phal chinh lidu thudc.
Lansoprazole khong bén trong méi trudng acid (dich da day), vi vay phai uong lansoprazole trude khi
an va khong can v hodc nhai v:en nang.
Bf;nh nhén cin duogc huorni, dan neu bo 16 mot lidu uong thi can bd sung cang sém cang tot. Tuy nhién,
néu dén thoi gian ding liéu ké tiép thi khéng nén udng liéu da lﬁr ma nén dung liéu tlep theo ding gio.
Bénh nhén duge khuyén cao khong dung hai liéu tlong mdt lan uong dé thay thé cho liéu da bi bo 15.
Théng tin quan trong vé hwéng din siv dung thude:
Cich sir dung thubc:
Vién nang lansoprazole bao tan trong rudt — Diing qua dudng udng
e Vién nang lansoprazole bao tan trong rudt nén duoc udng nguyén ca vién.
e Tuy nhién, néu bénh nhan giip kho khin khi nudt vién nang, c6 thé mé vién nang ra va uéng
theo chi dan sau:
MGa vién nang.
e Riic cic hat thube con nguyén ven 1én mét thia ca phé nude tdo, sira nuéc ENSURE, pho mai
mém hoic & nghién.

—
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o Nubt ngay sau do.
e Vién nang lansoprazole bao tan trong rudt ciing c6 thé duogc lam ri trong mot lugng nhd nude
tao ép, nudce cam hodc nude ca chua (khoang 60ml).
o Khudy déu.
e Ubng ngay sau do.
o Dé chéc chin udng hét lidu, c6 thé trang cbc v6i lugng nude ép gap doi hodic hon va udng ngay
sau do.
Huéng dan sir dung vién nang lansoprazole bao tan trong rugt — Dimng qua ong théng miii da day (=
16 French):
D&i véi bénh nhan c6 dat dng thong mili da day, vién nang lansoprazole bao tan trong rudt dugc ding
nhu sau:
e Mo vién nang
e Pha céc hat thudc con nguyén véi 40ml nuée tao. Khong sir dung céc chét 1ong khéc.
e Bom dung dich vao da day qua 6ng thong miii da day.
e Tréng lai v&i nude tdo dé lam sach dng.
I(hﬁng khuyén céo ding céc loai thuc phim va chét 1ong khéc chua duge nghién ciru 1am sang.
Chéng chi dinh:
Lansoprazole chong chi dinh cho nhiing bénh nhan qua man cam véi Lansoprazole, cic din xudt
benzimidazol hogc bt cir thanh phén nao cta thude.
Khong phdi hop véi azatanavir.
Cinh bdo va than trong khi ding thude:
Ciing gidng nhu céc liéu phap chéng viém loét khac, can loai bé kha ning bi khdi u 4c tinh khi diéu tri
loét da day v&i lansoprazole vi hoat chit ndy c6 thé che déy cdc triéu chimg va tri hodin viée chén doén.
Can than trong trong str dung lansoprazole cho bénh nhan rdi loan chirc ning gan thé trung binh va
ndng.
Nong do acid trong da day glam do sur dung Iansoplazole ¢6 thé 1am ting lugng vi khuén thuong xudt
hién trong dudng tiéu hoa. Piéu trj v6i lansoprozol ¢6 thé din dén nguy co nhiém tring duong tiéu hoa
nhu bénh Salmonella va Campylobacter.
(3 nhitng bénh nhén viém loét da day ta trang nén xem xét kha nang nhiém khuén H. pylori nhu mét
yeu t6 sinh ly.
Néu sir dyng lansoprazole két hop véi thube khang sinh dé diéu tri nhim khudn H. pylori thi bénh
nhan vén céan theo diing 11¢u trinh diéu tri ctia thudce khang sinh dé.
Do dit liéu an toan thude & bénh nhan duy tri diéu tri trong hon | nidm con han ché, bénh nhan nén
thuang xuyén thyc hién cac xét nghiém dinh ky vé diéu tri va danh gia nguy co/lgi ich khi dung thudc.
Rét hiém trudng hop viém dai trang dugc ghi nhdn & bénh nhan dung lansoprazol. Vi vy trong trudng
hop tiéu chay nang va / hodc dai ding, bénh nhén nén ngung st dung thudc.
Viée didu tri dé phong ngira viém loét da day & bénh nhan dang st dung thube chdng viém khong
steorid NSAID lién tuc nén dugc han ché déi v6i bénh nhan c6 nguy co cao (vi dy: xuét huyét duong
tiéu hoa, thung hoiic loét, tudi cao, sir dung ciing thude lam ting kha ning xay ra céc téc dung khon
mong muon trén [vi dy nhu corticosteroid hogc thube chong dong mau], sy c6 mat cia mot ycu to
dbng bénh nguy hiém nghiém trong hoic viéc sir dung liéu NSAID t6i da theo liéu didu tri khuyén cdo
trong thoi gian dai).
Thude e ché bom proton, déc btf;t néu dung & lidu cao va trong thoi glan dai (> 1 né’tm) cc') thé lam
ting nguy co gy xuong hong, cb tay va cot sdng, chu ycu 0 ngudi cao tudi hodic ¢6 cac yéu tb nguy co
khéc duoc ghi nhan. Céc nghién ciru quan sat cho thay céc chit c ché bom proton c6 thé lam ting
nguy co gy xuong lén 10-40%. Chi s6 nay c¢6 thé 1a do céc yéu té nguy co khac. Bénh nhén c6 nguy
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co bi lodng xuong nén duge chim séc theo cic hudng dan 1am sang hién tai va nén cung cip cho co

thé du lugng vitamin D va canxi.

Ha magié mdu

Ha magié méau tram trong di dugc bao céo & nhiing bénh nhén diéu trj bang thude trc ché bom proton

PPIs nhu lansoprazole trong it nhét ba thang va chu yéu trong mdt nam. Céc biéu hién nghiém trong

cltia ha huyet ap nhu nhu mét moi, dau thitt lung, co gidt, chong mat va loan nhip tim that thuong co thé
xay ra nhung khong dugc chii y. O héu hét cac bénh nhén bj anh hudng, ha magié dugc cai thién sau

khi thay dbi lidu lugng magié va ngung diéu tri v6i thude tre ché bom proton PPIs.

Dbi v6i bénh nhan du kién s& diéu tri lau dai hodc dung thude PPIs véi digoxin hogic céc thude c6 thé

gdy ha magié (vi du thude lgi tiéu), bac sy nén can nhic do nong do magié trude khi bt dau diéu tri

v6i thude PPI va kiém tra dinh ky trong qua trinh diéu tri.

Bénh lupus do da dudi da (SCLE)

Thude irc ché bom proton ¢é lién quan dén cac bénh lupus ban dé SCLE rét hiém gip. Néu ton thuong

xdy ra, dgc bi¢t 1a & vung da tiép xtic v6i énh nang mit trdi kém theo dau khép, bénh nhén cin nhanh

chéng tim sy trg gitp y té va béc s§ nén can nhiic ngimg ding lansoprazol. Bénh lupus ban doé sau khi

diéu tri v6i thude tre ché bom proton ¢6 thé 1am ting nguy co ctia bénh khi sir dung céc thude trc ché

bom proton khac.

Anh hwong dén cic xét nghiém

Nong do Ch:omogranmA (CgA) tang co thé gdy trd ngai cho viée kiém tra cac khdi u than kinh. Dé

trédnh sw can thiép nay, diéu tri bang lansoprazole nén dugc dimg lai it nhét 5 ngay trudc khi do CgA.

Néu nong do CgA va ga%trm khom3 quay tré lai pham vi tham chiéu sau lan do ban déu, can do lai sau

14 ngay khi ngtrng s diéu tri thude tic ché bom proton.

Thudc ndy chira thanh phén sucrose. Bénh nhan ¢6 cac véin dé di truyén hiém giip nhu khéng dung nap

fructose, glucose-galactose hodc sucrose-isomaltase khéng nén ding thude nay.

St dung lansopr azo!e két hop véi methotrexat:

Nghién ctru cho thay sur dl,mg dong, thoi lansoplazolc vai methotrexat (chu yeu v6i liéu cao, tham khao

thong tin mo ta day da cua methotlexat) ¢ thé lam ting va kéo dai nong do huyét thanh cia

methotrexat va/hodic cdc chit chuyén hoé ctia chét nay, c6 thé dén dén nhiém doc methotrexat. Khi

ding methotrexat & lidu cao, viéc ngling tam thoi viée diéu tri bing chit trc ché bom proton c6 thé

duoc cén nhiic & mot s bénh nhén.

Sir dung thude cho phy nii ¢6 thai va cho con bi:

Thoi ki mang thai: Chua c6 day du dir liéu 1am sang trén phu nir 6 thai. Nghién ctru trén dong vt cho

thdy lansoprazole khong anh hudng tryc tiép hodic gidn tiép t6i thai, phat trién thai, phat trién con sau

khi sinh. Khong khuyén céo sir dung trén phu nir ¢6 thai.

Thoi ki cho con bii: Lansoprazole va chit chuycn héa ctia san phdm nay dugc bai tiét trong sifa cua

loai chudt. Kha néng lansoplazole c6 bai tiét qua sira me hay khong chua dugc biét r&. Do ¢6 rat nhiéu

thude duge bai tiét qua sita me, c¢6 kha niing gay ra tic dung phy nghlcm trong d6i véi tré bu sita me ¢6

str dung thudc va do kha néng gay ung thu duge ghi nhan trong cac nghién ciru chét gy ung thu thir

nghiém & chudt, cén quyet dinh nén ngimg cho con bt hay ngimg sir dung thude lansoprazole, nén can

nhéc su can thiét cia thudc lansoprazole ddi véi ngudi me.

Anh huong ciia thude 1én khi ning 14i xe va van hanh may mée:

Thubc c¢6 thé gay céc tac dung khdng mong muén nhu chodng véng, chéng mit, budn ngu va rdi loan

thi lyc. Khi xay ra céc truong h(rp nady kha nang lai xe va van hanh may méc ¢ thé bi anh hudng.

Twong tic, tu ong ky, ciia thude:

Twong tic thube:

Atazanavir: Lansoprazole gdy (rc ché kéo dai su tiét acid da day. Thubc lam glam dang ké nong do hé

thdng ctia atazanavir - chét trc ché protein tiéu diét HIV, phu thuge vao su hép thu cta acid da day, va

5




https://trungtamthuoc.com/

6 thé din dén mat tac dung diéu tri cia atazanavir va su phat trién ctia chit khang HIV. Do d6, khong
nén str dung két hop lansoprazole, hogic thude tre ché bom proton khac véi atazanavir.

Theophylin: Khi lansoprazole dugc diing dong thoi véi thcophy[m (CYP1A2, CYP3A), c6 mit sy gia
ting nho (10%) d thanh thai cia theophylin duge quan sat thdy. Do mic do anh hudng nho va chi anh
huéng dén do thanh thai cia theophylin, sy twong tac nay dudng nhu khéng duge quan tam vé mit lam
sang. Tuy nhién, c6 thé can chudn d liéu theophylin khi bét dau hogic dimg diéu trj véi lansoprazole

dé dam bao ndng do mau dat hiéu qué lam sang.

Warfarin: Trong mdt nghién ciru & céc dbi tugng khoe manh, duge dong hoc ctia cic dong phén dbi
hinh warfarin hay thoi gian prothrombin déu khong bi anh hudng sau khi sir dung mot hoge nhiéu lidu
lamopl azole 60 mg. Tuy nhién, da c6 bao cdo ve€ trudong hop ting ty s6 chuén hod quoc té (INR) va
thoi gian prothrombin & nhitng bénh nhéan d:eu tri bang thuoc e ché bom proton, bao gdm sir dung két
h(Tp lansoprazole va warfarin. Viéc tang ty s6 chuén hoa quoc té (INR) va thoi gian plothlombm c6 thé
dan téi tinh trang chay mau bt thuong va thdm chi tir vong. Bénh nhan dugc diéu tri dong thoi b'mg
ll1uoc irc ché bom proton va warfarin can dugc can nhéc theo ddi tinh trang ting ty sé chuan hod qudc
té (INR) va thoi gian prothrombin.

Methotrexat va 7-hydromethotrexat: Trong mdt nghlcn cu duge dong hoc mang tinh mé, tach biét
kéo dai trong vong 8 ngay ¢ 28 bénh nhén nguoi 16n viém khép dang thip (nhitng bénh nhan nay dung,
tr 7,5 dén 15 mg methotrexat mdi tuén nong thoi gian dai), viée ap cll,mg> thudc naproxen 500 mg 2 lan
mdi ngdy va lansoprazole 30 mg mdi ngdy khong anh hudng gi den dugc dong hoc cua thude
methotrexat va 7- hydmxymcthotlexat Nghién ctru ndy khéng dugc tién hdnh dé danh g[a sy an toan
khi két hop gitia céc logi thube, dong thdi khong cé téc dung khong mong mudn dang ké nao dugc ghi
nhén. Tuy nhién, nghién ctu nay duge thyc hién véi liéu methotrexat thip. Céc nghién ciru khéc vé
twong téc thude str dung liéu methotrexat cao vin chua duge tién hanh.

Amoxicilin: Lansoprazole cling da dugc ching minh la khéng ¢6 tuong tac dang k& v& mat 1am sang
vai amoxicilin.

Sucralfat: Trong mot nghién ctu chéo don lidu ép dung lansoprazole 30 mg va omeprazol 20 mg theo
liéu trinh don va két hop vaGi sucralfat 1 gram, d§ hép thu va tinh kha dung sinh hoc ctia thudc trc ché
bom proton bj giam lan lugt 1a 17% va 16%, khi dung dong thoi véi sucralfat. Do do, thude tc ché
bom proton can duoc duing it nhét 30 phut trrde khi dung sucralfat. Trong cac thir ng,hlq:m lam sang,
thude khang acid duge ding dong thoi véi lansoprazole va khong c¢6 ghi nhén nao vé su thay déi trong
hiéu qua cua lansoprazol.

Clopidogrel: Clopidogrel dugc chuyén thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh mot phén bai CYP2CI9.
Mot nghién ciru kéo dai 9 ngay & cée dbi tugng khoe manh cé6 men chuyén héa manh CYP2CI9 da
duoc thyc hién, trong d6 céc doi tugng nay dung don liéu trinh clopidogrel 75 mg, mdi ngay mot lan
hogc dung két hop véi lansoprazole 30 mg (n=40). Dién tich dudi duong cong trung binh clia céc chit
chuyén hoéa cé hoat tinh ctia clopldoglel giam xap xi 14% (ty 1¢ dién tich dudng cong trung binh la
86%, v&i 90% CI trong mirc tir 80 dén 92%) khi két hop véi Iansoplazolc so véi dung clopidogrel don
liéu trinh. Céc thong s6 duge dong hoc cling dugc do luong va chimg minh 15115 su thay ddi trong sy
tre ché két tap tiéu cdu (gdy ra bdi S meM ADP) ¢6 lién quan dén su thay ddi trong viéc phoi nhiém
vGi céc chat chuyén héa ¢6 hoat tinh cia clopidogrel. Tuy nhién, y nghia 1dm sang cta phat hién nay la
khong rd rang.

Twong ky:

Do khéng cé céc nghién cuu vé tinh tur.mg ky ctia thudc, khong tron 1An thudc ndy véi cac thude khéc,
Tac dung khéng mong mudn ciia thude:

Céc tan suét xay ra phan ng khong mong mudn duge quy dinh nhu sau: Phé bién (>1/100, <1/10);
khong pho bién (>1/1.000, <1/100); hiém gap (>1/10.000, <1/1.000); rit hiém (<1/10.000), chua xéc
dinh (chua udc tinh dugc tir cac dir lidu c6 sin).
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Ror loan mdu va hé bach huye! Khoéng pho bién: Giam tiéu cdu, ting bach cau ai toan, giam bach clu;
Illem gip: Thiéu mau; R4t hiém: Chimg mét hat bach céu, g,lam toan thé huyét cau.
Rm loan dmyen héa va dinh dwdng: Chua xac dinh: Ha huyet ap.
Rm loan tdm than: Khong pho bién: Trdm cam; Hiém giip: Mét ngu, 4o gidc, nhém Ian.
Rm logn hé than kinh: Pho bién: Pau diu, chéng mat; Hiém gip: Bon chdn, chéng mit, mit ngt, run
riy, budn ngu.
R{ff loan thi gidc: Hiém gap: R&i loan tAm nhin.
Réi loan tiéu hna Phé bién: Budn ndn, tiéu chay, dau da day, téo bon, ndn mira, diy hoi, mi¢ng va
hong kho; Hiém gip: Viém ludi, viém tuy, rdi loan vi giac, nhiém nim candida thuc quan; Rét hiém:
Viém dai trang, viém miéng.
Réi loan gan mdat: Phé bién: Nong do men gan tang; Hiém gp: Viém gan, vang, da.
R6i loan da'va mé diéi da: Phd blen Mé day, ngira, phat ban; Hiém gip: Cham xuét huyét, ban xuét
huyét, rung téc, hong ban da dang, min cam véi anh sang; R4t hiém: Triéu chimg Steven-johnson, hoai
tir thugng bi nhiém ddc; Chua xac dinh: Bénh lupus ban do.
Réi logn co xwong khop: Khong phd bién: Viém khép, dau co, gdy xuong hong, ¢b tay hoic cft séng.
Réi loan thin va tiét niéu: Hiém gap: Viém than ke
Réi loan vii va hé sinh san: Hiém gap: Nir hoa tuyén va (nam gici).
R6i logn chung va tinh trang tai vi tri diéu tri: Phé bién: Mét moi; Khong phé bién: Phu né; Hiém gap:
S6t, ting tiét md hoi, phti mach, chan an, liét duong; RAt hiém: Sbc phan vé.
Két qua xét nghiém: Rat hiém: Tang mirc cholesterol va triglycerid, ha natri huyét.
Diéu tri két hop giva Amoxicilin va Clarithromycin:
Trong céc thir nghiém 1am sang st dung liéu phap phdi hop gitta Lansoprazole, amoxicilin v&i
clarithromycin, va lansoprazole v&i amoxicilin ghi nhén khéng c6 tac dung khéng mong mudn dic thu
nao cua céc thube phdi hop trén duge phat hién. Tac dung khéng mong mudn néu ¢6 di duge han ché
vGi nhiing trudng hop duge béo céo trude dé voi Lansoprazole, amoxicilin, hodc clarithromycin.
Phéi hop 3 thubc: Lansoprazole/amoxicilin/clarithromycin:
Céc tac dung khong mong mudn cho nhitng bénh nhén diéu tri phdi hop 3 thude trong 14 ngay 1a tiéu
chay (7%), dau dau (6%), va 161 loan vi gidc (5%). Khong c6 khac biét r5 rét vé mit théng ké cua béo
céo tac dung khéng mong mudn gita céc phac do diéu tri phdi hop 3 thube trong 10 va 14 ngay.
Khéng co ti I¢ tac dyng khong mong mudn c¢an c¢ip ctu duge ghi nhan gitta phac dé diéu phdi hop 3
thuoo so voi phac dd diéu tri két hop 2 thudc.
Két hop 2 thube: Lansopr aza!e/amaxrcdfm
Céc tac dung khéng mong I mudn phd bién & nhitng bénh nhén ap dyng thude lansoprazole 3 1an mdi
ngdy va amoxicilin 3 lan m&i ngay & lidu trinh két hop 2 thuoc 1 tiéu chay (8%) va nhirc diu (7%). Ty
€ cac truong hop xdy ra tac dung khong mong muon can cap clru dLroc quan sat thdy & liéu phap ket
hop 2 thudc véi lansoprazole 3 1dn mdt ngdy va amoxicilin 3 1dn m&i ngdy khéng cao hon so véi ding
lansoprazole don trj li¢u.
Pé biét thong tin vé tac dung phu véi amoxicilin hogic clarithromycin, tham khéo théng tin mé ta day
di cuia hai loai thube nay, muc Téc dung khong mong mubn.
Thong bio ngay cho bac sy hodc dwge s§ nhirng phin wng ¢ hai gip phai khi ding thude.
Qui liéu va cach xir tri: !

ansoplamle khong duoc loai bo khoi hé tudn hoan bing phuong phap thim téch loc méu. Trong mét
bio cdo vé truong Imp quéa lleu mdt bénh nhén da dung 600 mg lansoprazole ma khéng gay ra téc
dung khong mong mudn nao. Liéu udng lansoprazole 1én dén 5.000 mg/kg & chudt cong [li€u uong xap
xi 1.300 1an & ngudi dua trén dién tich bé miit co thé (BSA)] va & chudt (liéu uong khoang 675,7 lan &
ngudi dya trén dién tich bé mit co thé) ma khong dan dén tir vong hay bat cir déu higu lam sang nio.
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Néu xay ra qué liu, cin theo doi bénh nhan. Néu cin thiét, ¢ thé 1am sach da day, diing than hoat va
hé tro triéu ching.

M0 ta:

Thanh phéan hoat chit ¢6 trong vién nang bao tan trong rudt lansoprazole | Lansoprazole, mét din chét
benzimidazol, ¢6 coéng thirc ciu tao la 2[[[3-methyl-4(2,2,2-trifluroethoxy-2-pyridyl] sulfinyl]
benzimidazol, la mot hO’p chat tic ché su tiét acid da day. Cong ﬂ‘lll‘C thuc nghiém cua lansoprazole la
CI3HI14F3N302S vai trong lugng phéan tr 14 369.37. Cong thirc chu tao cua lansoprazole dugc biéu
dién nhu sau:

ocC HZCFH

Duwoel )r lam sang:

Co ché hoat dpng:

Lansoprazole la chit thudc nhém cac hop chit chdng tiét, cac din chit benzimidazol, c6 téc dung ngan
chin su tiét acid da day bang cach trc ché dic hiéu hé théng enzym (H+, K+)-ATPase tai mit tlet clia
té bao thanh da day. Do hé théng enzym nay duge coi la mdy bom (proton) acid bén trong té bao
thanh, nén lansoprazole dugc xem la mot chét e ché bom acid da day, lansoprazole ngén chin bude
cudi cling ctia qué trinh san xuét acid. Khé ndng nay phy thude vao liéu lugng va din dén trc ché tiét
acid da day co ban va Gc ché tiét acid da day kich thich bat ké do tac nhan kich thich nao.
Lansoprazole khong thé hién hoat dong khang cholinergic hogic chét dbi khang histamin typ 2.

DPic tinh dwge lye hoe:

Nhém dwge Iy: Thude tre ché bom proton

Mi ATC: A02BCO03

Tdc dung khdng tiét:

Sau khi uong, lansoprazole 1am gidm déng ké Iuorng acid co ban tiét ra tir da day va lam ting dang ké
dd pH trung binh trong da day cung nhu ty 1& phan tram thoi gian ma da day c6 pH I6n hon 3 va lén
hon 4. Lansoplazole cling lam giam dang ké sur tiét acid tir da day duéi sy kich thich cia thirc &n va
lugng acid tict ra, cling nhu lugng acid tiét ra dudi tac dong kich thich ctia pentagastrin. Lansoprazole
cho thdy tic dung lam gidm déng ké su tlet acid da day co ban va duéi tdc dong kich thich cia
pentagastrin & nhiing bénh nhan bi tang tiét acid da day. Lansoprazole ciing (rc ché sy gia ting thong
thudng trong lugn g acid dugc tlet ra, nong do acid va lugng acid dugc tao ra boi insulin.

Anh hu ong dén té bao gufng té bao wa crom o rudt (ECL):

Trong sudt thoi gian phoi nhiém véi lansoprazole & chudt véi liéu 1én t6i 150 mg/kg/ngay 7 ngay |
tudn, tinh trang ting déng ké luorng gastrin trong méu da dugc ghi nhin sau do boi su tang sinh té bao
ECL va sy hinh thanh cac khéi u carcinoid, dic biét 1a & chudt céi. Cac miu sinh thiét tir than da day
ctia khoang 150 bénh nhan da duoc diéu tri lién tuc v6i lansoprazole trong vong it nhét 1 nam khéng
ghi nhén bat ki téc dung nao ctia thube déi véi té bao ECL tuong tu nhu céc tac dung di quan sét thay
& chudt. Cin c6 cée dir ligu diéu tri dai han hon dé loai trir kha niing ting nguy co phat trién céc khéi u
da day & bénh nhén diéu tri da: han véi lansoprazol.

Cdc anh hiwéng khdc ciia thubc doi véi da day & ngudi:

Lansoprazole khong anh huéng dang ke dén luu lugng méau niém mac & day da day. Do tdc dong sinh
ly théng thudng gdy ra béi su (e ché tiét acid da day, sy giam khoang 17% lwu lugng mau 6 hang vi,
mon vi va hanh ta trang da duge ghi nhan. Lansoprazole 1am chdm déing ké qué trinh lam rdng da day
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voi thire an dac. Lansoprazole lam ting ndng do pepsinogen huyét thanh, lam giam kha ning hoat dong
cuia pepsin trong didu kién co ban va dép ting v6i su kich thich cta thirc dn hogc tiém insulin. Cﬁng
nhu céc thude lam ting do PH trong da day khac, do pH da day tang c6 lién quan véi sy gia tang vi
khuén khu nitrat va tang nong do nitrit trong dich da day & bénh nhan loét da day. Khong cé su gia
tang dang ké non}, 3 do nitrosamin dugc qudn sat thy.

Anh hiwong dén néng dp gastrin h uyét thanh:

0] hon 2.100 b{;nh nhan nong do gastrin huyét thanh lic déi trung binh ting tir 50% dén 100% so véi
ban diu nhung van ndm trong pham vi binh thutng sau khi diéu tri v6i tir 15 dén 60mg lansoprazole
dung dudng uong. Sy gia ting nong dj nay dat den mét dd cao nhét dinh trong vong 2 thang diéu trj
sau do trd vé murc trude klu diéu tri trong vong 4 tudin sau khi ngung diéu tri.

Anh hwéng dén ndi tiét t6:

Cac nghlen clru & ngudi trong thoi gian dén 1 nam khong ghi nhén bit ky anh hudng dang ké vé mit
lam sang nao lén hé ndi tiét. Cac hormon da ng,hlen ctru bao gdom testosteron, hormon luteinizing (LH),
hormon kich thich nang (FSH), hormon gigi tinh globulin (SHBG), dehydroepiandrosteron sulfat
(DHEA-S), prolactin, cortisol, estradiol, insulin, aldosteron, parathormon, glucagon, hormon kich thich
tuyén giap (TSH), triiodothyronin (T3), thyroxin (T4), va hormon somatotropic (STH).

Khéng c6 ghi nhén anh huéng lam sang déng ké vé chirc ning tinh duc khi didu tri véi lansoprazole
ding duong uong, & céc liéu tir 15 dén 60 mg trong thm gian lén t6i 1 nam. Ngoai ra, khong c6 ghi
nhén éanh huong lam sang dang ké 1én chirc néng tuyén gidp khi diéu trj véi lansoprazole dung dudng
ubng & céc lidu tir 15 dén 60 mg trong vong 2 dén 8 tuén. Trong céac nghién ciru 24 thang vé cac tic
nhén gdy ung thu & chudt cong tréng Sprague Dawley véi céc liéu lansoprazole hang ngay Ién tGi 150
mg/kg, céc thay ddi tiang sinh té bao Leydig trong tinh hoan, bao gom ca cac khéi u lanh tinh, da dugc
ghi nhén ting hon so v&i nhém chudt ¢6 kiém soét.

Ciic tdc dung khdc:

Khéng c6 ghi nhén tac dung toan than cua lansopiazole 18n hé than kinh trung wong, hé bach huyét, hé
mau, than, gan, hé tim mach, hoac hé ho hap dugc tim lhay O nguoi. Trong s6 56 bénh nhan dugc kiém
tra co ban va chuyén siu dé danh gia tinh trang mét, khong c6 doc tinh anh hudng dén thi lyc duoc
quan sat thay sau khi diéu tri v6i lansoplazole (1én téi 180 mg/ngay) trong thoi gian téi 58 théng, Sau
khi phoi nhlem Vai lansoprazole & chudt, céc tinh trang teo tuy khu trd, ting sinh khuéch tan té bao
lympho ¢ tuyén (rc, va teo vong mac tu phat da duge ghi nhan.,

Vi sinh hoe:

Lansoprazole, clarithromycin va/ hodc amoxicilin da dugc ghi nhén c6 hoal tinh khéng lai hdu hét cac
ching Helicobacter pylori in vitro va trong cac truong hop nhiém khuén ldm sang nhu md ta trong
muc Chi dinh va hucrng, dén sir dung.

Tinh trang khdng thubc ciia Helicobacter py!on trude diéu tri:

Tinh trang khang clarithromycin trude khi diéu tri (>2,0 meg/mL) 1a 9,5% (91/960) khi kiém tra bing
phuong phap E-test va la 11,3% (12! 106) khi thye hién phuong phap pha lodng agar trong cac thir
nghiém lam sang véi liéu trinh didu trj kép va diéu tri bd 3 (M93-125, M93-130, M93-131, M95-392,
va M95-399).

Céc trudng hop chiing phén 1p nhay cam véi amoxicillin trude diéu trj (< 0,25 mcg/ml,) xdy ra & lan
luot 97,8% (936/957) va 98,0% (98/100) trong tong sb bénh nhan tham gia vao céc thir nghiém lam
sang voi liéu trinh dleu tri kep va diéu tri by 3 sau khi kiém tra béng cac phuong phéap E-test va pha
loding agar. 21 trong tong sb 957 bénh nhén (2, 2%) dugc kiém tra bing phuong phap E-test, va 2 trong
tong s6 100 bénh nhén (2,0%) duoc kiém tra bing phuong phdp pha loéng agar ¢6 nong do amoxicilin
tic ché téi thiéu trudc diéu tri 16n hon 0,25 meg/mL. 6] mQt benh nhén dugc dp dung phéc dd diéu tri
v6i liéu trinh bg 3 trong 14 ngay, ndng do amoxicilin Gic ché tbi thiéu trude didu trj van chua dugc xéc
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nhan 1a 1én hon 256 mcg/mL théng qua phuong phap E-test. Bénh nhan nay da dugc diét trir H.pylori
trude do.

P&i v6i nhitng bénh nhan chua duge diét trlr H.pylori, sau khi 4p dung liéu trinh két hop 3 thudc
lansoprazole/amoxicilin/clarithromycin ¢6 thé s& xay ra tinh trang khang clar ithromycin cua I1. pylori.
Vi vy, cin kiém tra dd mén cam véi clarithromycin déi véi nhiing bénh nhén thét bai véi ligu phap
nay. Ngoai ra, nhiing bénh nhén ¢6 tinh trang khang clarithromycin cia H. pylori khong nén diéu tri
véi liéu trinh két hop 3 thubc lansoprazole/amoxicilin/ clarithromycin hodc vdi phac d6 diéu tri bao
gom clarithromycin VO’I vai trd 13 thanh phén khéng khuén duy nhét.

Két qua xét nghiém vé dp nhay cim vo’.' amoxicilin, cdc két qua xét nghiém vé dp nhay caim va
nhitng tic dpng vé mat laim sang/vi kh uin hoc:

Trong céc thir nghiém l&m sang véi liéu trinh didu tri két hop 2 thube va két hcrp 3 thuoc c6 82,6%
(195/236) bénh nhén xuét hién tinh trang nhay cam véi amoxicilin trude diéu tri véi non&, do e ché tbi
thiéu < 0,25 meg/mL. Nhiing bénh nhan nay da duge diét trir H.pylori trude do. 3 tlong, tong sb 6 bénh
nhan di duoc diét trir Hpylori ¢6 nong dé amoxicilin (rc ché téi thiéu trude diéu trj 16n hon 0,25
meg/mL. Téng cong co 30% (21/70) bénh nhén thét bai véi ligu trinh diéu tri keép két hop gitra
lansoprazole 30 mg, 3 14n mdi ngay va amoxicilin 1 g, 3 lin mdi ngay. Trong s6 nhfing bénh nhén é&p
dung liéu trinh két hop 3 thube, c6 12, 8% (22/172) bénh nhan thét bai voi phac dd diéu tri 10 va 14
ngay Khéng c6 két qua nao thu dugc vé tinh trang nhay cam sau diéu tri & 11 bénh nhan thﬁt bai vaéi
cée liéu trinh diéu tri trén. 9 trong tong sb 11 bénh nhan cé nong do amoxicilin rc ché téi thiéu sau
diéu tri dan dén thit bai phéac dd 4p dung liéu trinh két hop 3 thude ciing déng thoi xay ra tinh trang
khang clarithromycin ctia cac ching H. pylori.

Xét nghiém vé dp nhay cam ciia Helicobacter pylori:

Phuong phép tham khao dé thir nghiém do nhay cam cia f. Pylori la pha loding agar dé xé4c dinh ndng
d6 trc ché t6i thiéu. Tur 1 dén 3 microlit chit cdy tluyen, tuong duong véi ong chuin McFarland 2 (1 x
107 dén 1 x 108 CFU/mL dbi voi H. pylori) duge cay tryc tiép 1én moi trudong chéng vi tring sach da
dugc chudn bi séin, bao gdm céc cac dia Mueller-Hinton agar va b sung 5% mau ctru da khir xo (> 2
tudn tudi). Cac dia agar pha lodng dugc 0 & 35°C trong mdi trudng vi hiéu khi dugce tao ra bing mot hé
théng san xuét khi phu hop véi vi khuén campylobacter.

Sau khi 0 3 ngay, (,hat khéng vi sinh vat — chat trc ché su phat trién ctia sinh vat dugc ghi nhén 1a dat
ndng do (e ché t6i thiéu & mirc thap nhit. Céc gia trj ndng do Gc ché t6i thiéu cta vi khuan
campylobacter va amoxicilin cin dugc gidi thich theo cac tiéu chi sau (Béang 1):

Bing 1

Nong do trc ché toi thiéu cta vi khuan campylobacter (meg/ml)* Caii thich

<0,25 Mirc nhay cam (S)

0,5-1,0 Miic trung gian (1)

>2.0 Miic xuét hién tinh khéng (R)
Néong dd amoxicilin tic ché (6i thiéu (meg/MI*,§ Giai thich

<0,25 Mirc nhay cam (S)

*Mirc thir nghiém danh cho phuong phap pha loding agar va khéng dugc ding dé giai thich cac két qua
thu duge tlr céc phuong phap thay thé khac.

+tKhong cé du sinh vat véi nong do dre ché t6i thiéu 16n hon 0,25 mcg/ml dé xéc dinh mtre do khang.
Quy trinh xét nghi¢ém do nhay cam theo tiéu chuén hoéa doi hoi phai dugc tién hanh trong phong thi
nghiém c6 kha ning kiém soat vi sinh vét nhim kiém soat cac vén dé ky thuft ctia quy trinh xét
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nghiém. Thudc clatrithromycin va amoxicilin dang bt can cung cap cac gia tri nong do Gc ché toi
thiéu sau (Bang 2):

B:’;ng 2

Nong do clarithromycin (rc ché s s G e Nong do irc ché t6i thiéu
t6i thiéu (meg/MI)* Chatiehiing vi st vt (meg/ml)*

H.pylori ATCC 43504 Clarithromycin 0,015-0,12

H.pylori ATCC 43504 Amoxicilin 0,015-0,12

*Pham vi kiém soat chét luong danh cho phuong phap pha lodng agar va khong dugc dung dé kiém
sodt céc két qua xét nghiém thu dugc tir cac phuong phép thay thé khéc.

Piic tinh dwge dong hoce:

Vién nang lansoprazole bao tan trong rudt dung dudng udng c6 chira cac hat bao tan trong rudt
lansoprazol. Thudc chi dugc hép thu sau khi cdc hat di qua da day. Lansoprazole dugc hép thu nhanh
va dat nong do dinh trong huyét tuong sau khi ubng khoang 1,7 gid. Sau khi ding mot liéu
lansoprazole tir 15 mg dén 60 mg, ndng dod dinh trong huyét tuong (Cmax) va dién tich dugi dudng
cong ctia thubc dat ty 1é Xap xi vOi litu ding. Lansoprazole khong tich tu trong co thé va céc dic tinh
dugce dong hoc cua thude khong thay dbi sau khi diing nhiéu lan.

Hip thu:

Lansoprazole dugc hidp thu nhanh va dat nong dd dinh trung binh trong huyét twong sau khi udng
khoang 1,7 gio, voi sinh kha dung tuyét déi trén 80%. O nhitng bénh nhian khoe manh, thoi gian ban
huay trung binh trong huyét tuong ctia thude (+SD) 1a 1,5 gio (1,0). Néu lansoprazole dugc ubng sau
bita &n 30 phat, ndng dd dinh trong huyét tuong va dién tich dudi dudng cong ctia thudc déu bi gidm tir
50% dén 70% so véi lic déi. Khong ¢6 anh hudng déng ké ndo lién quan dén thuc phdm néu ding
thude trude bira an.

Phan bd:

Mire do gfm két cua lansoprazole véi protein huyét tuong khoang 97%. Con s6 nay khong thay dbi
trong pham vi ndng d tir 0,05 dén 5,0 meg/mL.

Chuyén héa va thi trir.

Lansoprazole dugc chuyén héa lugng 16n qua gan va céc chét chuyén hoa s& bai tiét qua than va tuyén
mét. Co ché chuyén héa ctia lansoprazole chu yéu xiic tac boi enzym CYP2CI19 cling nhu enzym
CYP3A4. Thoi gian ban hiy trong huyét tuong dao dong tir | dén 2 tiéng sau khi sir dung liéu don
hodic da liéu trén ngudi khoe manh. Céc dan xudt Suphon, suphid va S-hydroxyl tir Lansoprozol da
dugc xéc dinh trong huyét twong. Cac chat nay c6 rét it hotic khong c6 tinh chdng bai tiét. Mot nghién
clru v6i hoat chit lansoprazole dén nhan '*C cho thdy ring khodng 1/3 tia phong xa duge bai tiét qua
nudc tiéu va 2/3 qua phén.

Bai tiét:

Sau khi udng mot liéu lansoprazole, thubc hdu nhu khong dwoc bai tiét dudi dang khong déi trong

A -

nuée tiéu. Trong mdt nghién ciru, sau khi ding mot liéu lansoprazole c6 dénh diu "*C bing dudng
udng, khoang 1/3 liéu phéng xa dugc bai tiét trong nude tiéu va 2/3 con lai duge thu hdi trong phan.
Diéu nay c6 nghia cac chét chuyén héa clia lansoprazole dugc bai tiét chi yéu qua mat.

Nhém bénh nhéiin dic biét:

Tré em:

Tir 1 dén 17 tudi: Duoc luc hoc cia lansoprazole duge thir nghi¢m & cdc bénh nhén nho tudi mic
chirng trao nguoc da day thyc quan ¢6 do tudi tir 1 dén 11 va tir 12 dén 17 trong hai nghién clu lam
sang riéng biét. O tré c6 do tudi tir 1 dén 11, lansoprazole dugc ké véi lidu 15mg mdi ngdy doi véi
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bénh nhén cé cin ning 30kg va 30mg mdi ngay véi nhiing bénh nhan c6 can nfding trén 30kg. Gid tri
Cimax va dién tich duéi duong cong trung binh ghi nhan dugce vao ngay thir 5 cia liéu didu trj gitra hai
nhém 13 tuong duong nhau va & timg nhém str dung liéu dlcu chinh theo can ning trong nghién ciu,
céc gid tri nay cling khong bi anh huong boi cdn nigng va tudi tac. D6i véi nhiing d6i twong thanh thiéu
nién co do tudi tir 12-17, céc doi tugng nay ngau nhién dugc diéu trj véi lansoprazole & mirc 15mg va
30mg mdi ngay. Gia tri Cinax va dién tich dudi dudng cong trung binh cua lansoprazole khong bi anh
hudéng boi can ning va do tudi, dong thoi cac gid tri Conax va dién tich dudi dudng cong ting ti 1¢ thugn
vai liu dung dugce ghi nhan gitra hai nhém nay. Nhin chung, dugc luc hoc cua lansoparazol & bénh
nhan tudi tir 1-17 tuong duong véi céc di tucmg nghién ctru 1a nhitng ngudi 16n khoe manh.

Trong mdt nghién ctru da trung tdm, mu doi déi chimg véi gia dugc cho thay lansoparazol khong hiéu
qua ¢ nhitng bt;nh nhan méc chimg trao nguge da day thuc quan ¢6 do tudi tir 1 thang dén dudi 1 tu0|
Nguo.' cao tudi: Do thanh loc ctia lansoprazole giam di khi str dung diéu tri &@ bénh nhan cao tu01 voi
thoi gian ban hily ting x4p xi tir 50% t&i 100%. Do thoi gian ban hiy trung binh & ngum cao tudi duy
tri & muc tor 1,9 téi 2,9 gio, vi thé diéu tri 13p lai hang ngady mot 1an khong dan t6i su tlch tu
]amoptazol Nong do dinh trong huyét twong khong ting ¢ nhiing ngudi cao tudi. Khéng cén diéu
chinh liéu & nhém bénh nhén nay.

Bénh nhin suy than: O nhimg bénh nhan bi suy thdn ndng, mirc do gan két véi protein huyet tuong
ctia thude g,lam tir 1,0% tGi 1,5% sau khi duge diéu trj véi 60 mg lansoprazol. Nhiing bénh nhan bi suy
thén c6 thoi gian béan hiy ngén hon va tong gia tri dién tich dudi dudong cong (tw do va gén két) giam.
Tuy nhién, chi so di¢n tich dudi dudng cong cta lansoparazol trong huyet twong khong lién quan téi .
muc do suy than; va chi 56 Cmax VA Tmax (thoi gian dé dat dugc nong do t6i da) khong khac biét so voi ‘\
chi s6 Ciax v& Tmax cUia nhiing bénh nhan c6 chire néng than binh thudng. Khong cén thiét phai diéu\”\\ \
chinh liéu & nhiing bénh nhéan suy than. b4 ]]
Bénh nhan suy gan: O nhitng bénh nhéan ¢ mic do suy gan man tinh khéc nhau, thoi gian ban hay/ /
trung binh ctia lansoprazole kéo dai tir 1,5 gid t6i 3,2 gidr va t6i 7,2 gio. Sy gia tang dién tich dudi
dudng cong trung binh 1€n téi 500% dugc ghi nhén tai trang thai 0 6n dinh & nhitng bénh nhan bj suy
gan so vGi nhitng bénh nhan khoe manh. Can xem xét viéc giam lidu & nhitng bénh nhan suy gan niing.
Gidi tinh: Hon 4.000 phu nit da dugc diéu tri v6i lansoprazol. Ti 1& chita lanh bénh loét & phu nir
twong tw nhu & nam gigi. Ti I€ phat sinh tac dung phu & phuy nir cling duge ghi nhin tuong tu nhu &
nam gidi.

Chiing toc: Cac thong s6 duoc dong hoc trung binh theo nhém ciia [ansoplazole tr giai doan mot clia
12 nghién cru & nhitng bg¢nh nhan ngudi My (N=513) da dugc so sénh véi cac thong sb dugc dong
hoc trung binh tir 2 nghién ciru & bénh nhan chau A (N=20). Mirc dién tich dudi dudng cong trung
binh cuia lansoprazole & nhitng bénh nhan Chau A xap xi gap 2 ldn nhém ngudi M§; tuy nhién, su khéc
nhau & tung cé nhén kha cao, trong khi gié tri Cmax tuong duwong nhau.

Men chuyén héa kém C YPZCI 9

CYP2C19 mang tinh di truyén da hinh va chiém 2-6% trong téng dan s, dugc goi 1a men chuyén héa kem
(PMs), 1a ddng hop tir ctia mot alen CYP2C19 dj bién do dé thiéu enzym chirc ning CYP2C19. Phoi nhiém
lansoprazole & nhitng ngudi c6 men chuyén héa kém cao gép nhiéu lan & ngudi c6 men chuyén héa manh.

Quy cich déng goi: Hop 4 vi x 7 vién, hop 3 vi x 7 vién.

Piéu kién bio quan: Bio quan & nhiét do duéi 30°C, tranh am.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt. Khong dung thudc da hét han st dung ghi trén bao bi.

Tiéu chuén chét lwong ciia thude: Nha san xuit.

Tén, dia chi co' sé san xuét: Hetero Labs Limited

Unit-I11, 22-110, I.D.A., Jeedimetla, Hyderabad, Telangana State, India/An Do.
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