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LANSOCAP 15

/S ansoprazol (dwéi dang vi hat bao tan trong rudt Lansoprazol 8,5 %) 176,5 mg
Twong dwong véi Lansoprazol 15 mg
Doc kj huong din stk dung trweée khi ding
Dé xa tim tay tré em

1. Thanh phén cbng thikc thude
Vién nang ciing chira vi hat bao tan & rudt:
- Thanh phén dugc chat:
Lansoprazol (duéi dang vi hat bao tan trong rudt 1ansoprazol 8,5%).......ccceueuimmsiemnisisiissnssnnns. 15 mg
- Thanh phin t& dugc cia vi hat bao tan trong rudt: Mannitol, Disodium hydrogen phosphate, Light
Magnesi Carbonat, Calcium carboxy Methyl cellulose, Cross Carmelose Sodium, Starch, Dudng
(ding trong san xuét duoc pham), Puong hat tron (#30-40), Poly vinyl povidone K-30,
Methylparaben sodium, Propylparaben sodium. Hydroxy Propyl methyl cellulose (HPMC-ES5),
Methacrylicaxit copolymer (L-30D), Sodium hydroxid, Diethyl phthalate, Talc, Titan dioxid, Tween
80 (Polysorbate-80)).
- Thanh phén vo nang: Gelatin, Methylparaben, Propylparaben. Natri lauryl sulfat, Glycerin, Silicon
dio:gide, Acid acetic, Sucrose fatty acid esters, Polyethylene glycol-4000, Titanium dioxide, Nudce tinh
khiét.
2. Dang bao ché: Vién nang ciing chira vi hat bao tan & rudt.
Mo ta dang bao ché: Vién nang ciing sd 2 mau tring — trdng, bén trong chira vi hat dugc bao tan trong
rudt.
3. Chi dinh
LANSOCAP 15 dugc chi dinh dé diéu tri:
» Diéu tri loét da day ta trang.
» Piéu tri trao nguge da day thuc quan.
= Dy phong trao nguoc da day thyc quan.
= Didu tri Helicobacter pylori (H.pylori) ddng thoi voi ligu phép khang sinh thich hop dé dicu tri
cée vét loét lién quan dén H.pylori.
= Pidu tri loét da day va ta trang lanh tinh lién quan dén khéng viém non-steroid (NSAID) & nhiing
bénh nhén cin tiép tuc didu tri véi NSAID.
= Du phong loét da day va té trang do NSAID & nhitng bénh nhéan c6 nguy co can tiép tuc diéu tri.
= Diu hiéu trao nguoc da day thyc quan.
= Héi chiing Zollinger-Ellison.
4. Cach ding, liéu dung
Cach ding
Pé c6 hiéu qua t6i uu, nén ubng vién nang lansoprazol mot 14n m3i ngay vao budi sang, ngoai trir khi
duoc sir dung dé diét trir H. pylori, khi diéu tri nén diing hai lan mot ngay, mot [an vao budi séng va
mdt 1an vao budi t6i.
Nén uéng it nhét truée khi &n 30 phat. Vién nang nén dugc udng nguyén vién v6i nute. Vi bénh
nhan khé nudt, vién nang cé thé duge trit ra nhung thanh phan thudc trong nang khong dugc nhai
hodc nghién. Sau khi m¢ vién nang pha trén véi nuée ding dudng ubng, hdn dich nén duge sir dung
ngay ldp tic.
Liéu dimg
Diéu tri loét td trang:
Lidu khuyén co 1a 30 mg 1 14n m&i ngdy trong 2 tudn. O nhitng bénh nhan chua khoi hin sau trong
thoi gian nay, thudc dugc tiép tuc véi liéu luong twong ty trong 2 tuan nira.
Diéu tri loét da day:
Lidu khuyén cdo 12 30 mg 1 1an m&i ngdy trong 4 tudn. Vét loét thudng lanh trong 4 tudn. Nhiing bénh
nhan chua lanh hin trong thoi gian nay, c6 thé tiép tuc ding thubc véi liéu tuong tu trong 4 tuan nita.
Diéu tri trao ngwoc da day thuc quan:
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Liéu khuyén céo 1a 30 mg 1 1dn moi ngéy trong 4 tudn. Nhiing bénh nhan chua lanh hin trong thoi
gian nay, c6 thé tiép tuc dung thubc véi lidu tuong tu trong 4 tudn nita.

Due phong diéu m !mo nguoc da day thuc quan

Liéu 15 mg 1 1an mdi ngay. C6 thé tang lidu 1én dén 30 mg mdi ngay néu can.

Diéu tri Helicobacter pylori (H.pylori):

Khi Iya chon liéu phap ph01 hop thich hop, cAn xem xét hudng dén chinh thiic vé kha nang khang
thudc cta vi khudn, thoi gian diéu trj (thong thudng it nhét 1a 7 ngay nhung doi khi 1én dén 14 ngay)
va st dl,mg céc thc nhan khang khudn thich hop.

Liéu khuyén cdo 1a 30 mg lansoprazol hai 1in mdi ngdy trong vong 7 ngay két hop véi mot trong
nhitng céch sau:

Clarithromycin 250-500 mg x 2 lAn/ngay + amoxicilin 1 g x 2 lan/’ngay

Clarithromycin 250 mg x 2 Iam’ngay + metronidazol 400-500 mg x 2 lin/ngay.

Ty 1§ tiéu diét H.pylori 1én dén 90 % khi két hop clarithromycin v6i lansoprazol va amoxicillin hoge
metronidazol.

Séu thang sau khi diéu tri diét trr thanh cong, nguy co téi nhiém thép va do d6 khé ¢6 kha ning tai
phat.

Sir dung ché do diéu trj bao gdm lansoprazol 30 mg hai lin mdi ngay, amoxicillin 1 gx2 lin mdi
ngay va metromdazol 400-500 mg hai lan mdi ngay da dugc xem xét. Ty 1¢ digt trlr thap hon khi sir
dung phéi hop nay so véi phdc do lién quan | dén clarithromycin. N6 c6 thé phi horp cho nhiing ngucrl
khong thé dung clarithromycin nhu mot phan cua liéu phép digt trlr, khi ty 1¢ dé khing cuc bd véi
metronidazol thap.

Diéu tri loét da day va td trang lanh tinh lién quan dén NSAID & nhing bénh nhdn cdn tiép tuc dieu
tri NSAID:

Lidu khuyén céo 30 mg mot 14n mbi ngay trong bén tudn. O nhitng bénh nhan chua lanh han, viéc
didu tri c6 thé dugc tiép tuc trong bén tuan nita. D6i véi nhitng bénh nhin ¢6 nguy co hogc bi loét kho
lanh, nén sir dung mdt dot diéu tri dai hon va/hodc lidu cao hon.

Dy phong loét da day va ta trang do NSAID ¢ nhitng bénh nhén cé nguy co (nhie tuéi > 65 hodic tién
sit loét da day, td trang) cdn diéu tri NSAID kéo dai:

Liéu khuyén céo 15 mg mét lan mdi ngay. Néu didu tri thét bai, nén sir dung lidu 30 mg mot 1an mdi
ngay.

Bénh trao ngwoc da day-thuc quan:

Lidu khuyen céo la 15 mg hodic 30 mg mdt 1dn mdi ngay Giam céc triéu ching nhanh chéng. Nén
xem xét viéc diéu chinh liéu lugng theo timg ddi tugng. Néu cic trigu chimg khong thuyén giam trong
vong 4 tudin véi lidu hang ngdy 30 mg nén kham lai.

Hor chitng Zollinger-Ellison:
Liéu khoi diu dugc khuyén cdo la 60 mg mot 1dn mdi ngay. Liéu nén dugc diéu chinh riéng va nén

tiép tuc didu tri trong thoi gian cin thiét. Liéu hang ngay 1én dén 180 mg da dugc st dung. Néu lidu
luong cin thiét hang ngay vuot qua 120 mg, nén chia thanh hai lan.

Suy than:

Khong can diéu chinh liéu véi bénh nhan suy giam chic nang than.

Suy gan:

Bénh nhén bi bénh gan trung binh hodc ning nén dugc theo ddi thuong xuyén va khuyén cdo giam 50
% liéu hiing ngay.

Ng;rw cao tudi;

Do gidm do thanh thai cua lansoprazol & ngudi cao tudi, c6 thé can diéu chinh lidu tiy theo tinh trang
ting bgnh nhén. Khong nén vuot qua liéu hang ngay 30 mg & ngudi cao tudi trir khi ¢6 chi dinh 14m
sang bat budc.

Tré em:

Vl(;c stt dung lansoprazol khong duoc khuyén cdo & tré em vi dir liéu 1dm sang c6 han ché. Nén tranh
diéu tri cho tré em dudi mot tudi vi dit liéu hién c6 khong cho thdy tac dung co lgi trong diéu tri bénh
trao nguoc da day-thuc quan ¢ dbi tuong nay.

5. Chong chi dinh
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Qué mén véi hoat chét hoic vai bét cir thanh phan té duge ndo cia thube.

6. Céinh bdo va thin trong khi ding thude

Vi céc liéu phap chéng loét, nén loai trir kha nang xudt hién khdi u 4c tinh & da day khi diéu tri loét
da day bing lansoprazol w lansoprazol ¢6 thé che diu cic triéu ching va lam cham chan doén.
Lansoprazol giéng nhu tit ca cac chét rc ché bom proton (PPI), c6 thé 1am ting s6 luong vi khuan
thucmg ¢6 trong dudng tiéu hoa. Didu ndy cé thé 1am ting nguy co nhiém tring dudng tiéu hoa do vi
khuén nhu Salmonella, Canwylabacter va Clostridium difficile.

Khéng khuyén cdo ding dong thoi lansoprazol véi cac chét tre ché protease HIV do hép thu phy thude
vao pH trong da day c6 tinh axit, chang han nhu atazanavir va nelfinavir do lam giam sinh kha dung
ctia chiing. Néu khong thé tranh khoi viée sir dung ddng thoi lansoprazol véi cac chét trc ché protease
HIV, thi nén theo doi 1dm sang chit ché.

Ha magie méu nghlcm trong dd dugc bdo cédo & nhitng bénh nhdn dwgc diéu tri bing PPI nhu
lansoprazol trong it nhat ba thang va trong hau hét cde trudng hop 1a mot ndm. C6 thé xay ra céc bidu
hi¢n nghiém trong cua ha magie mau nhu moi, kho chiu, mé sang, co giat, chéng mit va loan nhip thét
nhung chung 6 thé bt dau tir tir va khong duge chi y. O hau hét cac bénh nhan bi anh hudng, tinh
trang ha magie mdu dugc cai thién sau khi bd sung magie va ngimg PPL

Déi voi nhiing bénh nhan dy kién s& didu tri kéo dai hodc nhung ngudi ding PPI véi digoxin hodc céc
thudc c6 thé gy ha kali mau (vf du thudc loi tiéu), cac chuyén gia chim séc siic khoe nén cén nhic do
mirc magie trudc khi bt ddu diéu tri PPI véi dinh ky trong qua trinh diéu tri.

Mtrc chromogranin A (CgA) ting c6 thé gdy tr& ngai cho vige didu tra céc khéi u than kinh n01 tlet
Pé tranh su can thlcp nay, nén ngirng diéu tri lansoprazol it nhat 5 ngay trudc khi do CgA Néu nong
do CgA va gastrm van chua tré lai ngudng tham chiéu sau 1an do ban diu, cic phép do nén dugc 13p
lai sau 14 ngay ké tir khi ngung diéu trj bang thuc trc ché bom proton.

Didu tri hang ngay bang bat ky loai thubc irc ché axit nio trong thoi glan dai (vai nam) c6 thé din dén
kém hép thu cyanocobalamin (vitamin B12) do giam achlorhydria. Thiéu cyanocobalamin nén dugc
xem xét & nhitng bénh nhan méc hdi ching Zollmger—Elllson va cac bénh ly ting tiét khac cin didu tri
lau dai, nhitng ngudi bi giam dy trif trong co thé hodic céc yeu t6 nguy co giam hép thu vitamin B12
(chéng han nhu ngudi cao tudi) khi diéu tri dai han hodc néu cé lién quan céc triéu ching lam sang
duoc quan sat thiy.

Lansoprazol nén dugc sir dung thén trong cho nhitng b¢nh nhan bi r6i loan chirc ning gan trung binh
va ndng.

Do axit da day glam do lansoprazol ¢6 thé lam tang s6 lugng vi khuédn thuorng ¢6 trong dudng tiéu hoa
trong da day. Diéu trj bing lansoprazol c6 thé dan dén ting nhe nguy co nhiém trang dudng tidu hoa
nhu Salmonella va Campylobacter.

0 nhﬁng bénh nhén bi loét da day-ta tring, cdn xem xét kha ning nhiém H.pylori nhu mot yéu tb can
nguyen

Néu Iansoprazol dugce sir dung két hop vé6i khang sinh dé diéu tri diét trir H.pylori, thi ciing cin tuén
theo huéng din sir dung cc khang sinh nay.

Do dir ligu an toan han ché cho nhitng bgnh nhén diéu trj duy tri 14u hon mdt nim, nén thudng xuyén
xem xét lai phuong phép diéu trj va danh gia nguy co/lgi ich ky ludng ¢ nhitng bénh nhén nay.

R4t hiém trudng hop viém dai trang duge bo cdo & nhi’mg bénh nhin dung lansoprazol. Do d6, trong
truong hop tiéu chay nidng va/hodc kéo dai, nén xem xét viée ngimg diéu tri.

Nén han ché viéc didu tri ngin ngira loét da day ta trang o nhung bénh nhan cin diéu tri NSAID lién
tuc & nhitng bénh nhén c¢6 nguy co cao (vi du nhu xuét huyét tidu héa trude do, thiing hodc loét, cao
tudi, str dung ddng thoi véi thude duge biét 1am ting kha néing xay ra céc tédc dung khong mong mudn
trén GI [vi du: Corticosteroid hoic thude chong déng méu], sy hién dién ctia mét yéu t6 gdy bénh
nghiém trong hodc vi€c str dung ko dai voi lidu khuygn c4o tdi da ciia NSAID).

Thudc e ché bom proton, dic biét néu sir dung v(n liéu lugng cao va trong thoi gian dai (> 1 ndam),
co the Iam ting nhe nguy co gay xuong hong, cd tay va cot song, chi yéu & ngudi cao tudi hoic co
céc yéu tb nguy co dd dugc cdng nhén khac. Céac nghién ciru quan sat cho thdy rang thudc trc ché bom
proton c6 thé 1am ting nguy co gdy xuong tong thé tir 10-40%. Mot sb su gia ting nay c6 thé 1a do cac
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yéu t& nguy co khac. Bénh nhén c6 nguy co lodng xuong nén dugc chim sdc theo cac hudng dan 1am
séng hién hanh va ho phai duoc bd sung day da vitamin D va canxi.

- Thudc e ché bom proton ¢6 lién quan dén céc truong hop bénh lupus ban dé hé thong (SCLE) rt
hiém giip. Néu céc tdn thuong xay ra, dic blq:t 1a & nhitng viing da tiép xic véi 4nh nfng mit trdi néu
kém theo dau khép, bénh nhan nén tim kiém sw trg gitip y t€ kip thoi va chuyén gia chdm soc strc
khoe nén xem xét viéc nglmg sir dung san phdm. SCLE sau khi diéu tri truéc d6 bing thudc tic ché
bom proton cb thé 1am ting nguy co mic bénh SCLE v&i céc thude trc ché bom proton khéc.

Cdnh bdo ta duwoc:

San phim c6 chira c4c té duoc:

- Mannitol: C6 thé gay tdc dung nhuén trang nhe.

- Natri (sodium): Thubc c6 chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nang cling chira vi hat
bao tan & rudt, nghia 1a vé co ban la ‘khong chira natri’.

-  Dudng sucrose: Thubc ¢6 chira 100 ‘mg sucrose trong mdi vién thuoc, néu bénh nhan bi khong
dung nap mét s6 loai dudng, xin ¥ kién béc st truée khi sir dung thuoc nay.

- Mcthylparaben sodium, propylparaben sodium: C6 thé gay mot s6 phan tmg di tng.

7. St dung thuoc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu
Thai kp: Db6i v6i lansoprazol khong c6 sin dit ligu 1am sang vé nhitng phu nit mang thai. Vi vy, viéc

str dung lansoprazol trong thai ky khong dugc khuyén khich. T
Cho con bii: Chua biét liéu lansoprazol ¢6 dugc bai tiét qua sita me hay khong. Viéc quyét dinh nén -
ngirng cho con bu hodc ngimg didu trj cin dugc can nhéc gitta loi ich cta viéc cho con ba dbi voi dia a
tré va loi ich cua liéu phap diéu tri dbi véi nguoi me. 'H
Kha néing sinh san: Khong cé dit liéu trén ngudi vé anh huéng cua lansoprazol dbi véi kha ning sinh M
san.

8. Anh luro'ng ciia thudce 1én kha niing l4i | xe, van hanh may moéce
San phim c6 téc dung khéng mong mudn nhu chéng mit, hoa mét, rdi loan thi gidc va budn ngi ¢6
thé xay ra. Nén than trong khi sir dung san phim khi l4i xe va van hanh méay moc.
9. Twong tac, ttro'ng ky ciia thude
Anh heong ciia iansoprazof ddi vé6i cde san phdm thuéc khdc
- Céc san pham thubc c6 d6 hp thu phu thude pH: Lansoprazol c6 thé can tro sy hap thu cua
nhﬁng san phdm thudc khdc ma pH da day 1a yéu t6 quan trong quyét dinh sinh kha dung dudng
udng.

= Chét trc ché HIV protease: Khong nén diing ddng thoi lansoprazol véi cac chit trc ché protease
HIV ma sy hép thu phu thudc vao pH trong da day co tinh axit, chang han nhu atazanavir va
nelfinavir, do 1am giam déang k& sinh kha dung ctia ching. Mot nghién ctru da chi ra rang viéc
sir dung ddng thoi lansoprazol (60 mg mot lan mdi ngay) véi atazanavir 400 mg cho nhiing
ngudi tinh nguyén khde manh da lam gidm déng ké tic dung atazanavir (gidm khoang 90%
AUC va Cmax)

= Ketoconazol va itraconazol: Su hép thu ciia ketoconazol va itraconazol tir d ufmg tleu héa dugc
ting cudng nhd sy hién dign axit dich vi. Sir dung lansoprazol c6 thé din dén ndng do
ketoconazol va itraconazol dudi mirc diéu tri, nén tranh két hqp

= Digoxin: Dung ddng thoi lansoprazol va digoxin c6 thé dan dén tang ndng do digoxin trong
huyét tuong. Do do, nén theo doi nong do dlgoxm trong huyét tuong va diéu chinh lidu
digoxin néu can khi bét dAu va két thic bang diu tri lansoprazol.

- Céc san pham thudc duge chuyén hoa bai cdc enzym P450: Lansoprazol ¢6 thé 1am ting ndng
do trong huyét tuong ciia cc san pham thuée dugc chuyen héa boi CYP3A4. Can thén trong
khi két hop lansoprazol v6i c4c san phdm thubc dugce chuyén héa béi enzym ndy va b co ché
diéu tri hep.

»  Warfarin: Dung ddng thoi lansoprazol 60 mg va warfarin khong anh hudng dén duoc dong
hoc cua warfarin hogc INR. Tuy nhién, dd c6 bdo cdo vé viéc ting INR va thdi gian
prothrombm 0 bénh nhan dung dong thoi PPI va warfarin. Tang INR va thoi gian prothrombin
¢6 thé din dén chay méu bt thudng va tham chi tir vong. Nhitng bénh nhan dugc diéu tri ddng
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thoi v6i lansoprazol va warfarin c6 thé cin dugc theo ddi vé su gia ting INR va thdi gian
prothrombin, dic biét khi bit dAu hoac két thuc diéu tri dong thoi.

Theophylin: Lansoprazol lam giam nong d6 theophylin trong huyét turong, cé thé lam giam tac
dung |am sang mong doi & liéu dung. Céan theo ddi bénh nhan khi ding chung lansoprazol v6i
theophylin.

Tacrolimus: St dung dong thoi lanSOprazol lam ting ndng do trong huyét tuong cua
tacrolimus (chat nén CYP3A va P-gp). Két hop vél lansoprazol 1am téng tdc dung trung binh
toan than cua tacrolimus 1&n dén 81%. Theo ddi ndng do tacrolimus trong huyét twong duoc
khuyén céo khi bt du hoic két thic diéu tri dong thdi v6i lansoprazol.

Céc san pham thubc dugce vén chuyén bing P-glycoprotein: Lansoprazol da dugc ghi nhén rc
ché protein vén chuyén, P-glycoprotein (P-gp) in vitro. Sy tac dong trén 1am sing chua duoc
biét.

Anh hiedng ciia cdc san phcfm thudc khdc ddi véi lansoprazol

Céc san phdm thudc trc ché CYP2C19:

Fluvoxamin: C6 thé cin nhic gidm lidu khi két hop lansoprazol véi fluvoxamin chét e ché
CYP2C19. Nong dd lansoprazol trong huyét twong ting 1én 4 1An.

Céc san pham thuéc anh huong dén CYP2C19 va CYP3A4: Céc chit cam (ng enzym anh
huong dén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va loai cay thudc chi Ban (Hypericum
perforatum) c6 thé 1am giam rd rét ndng do lansoprazol trong huyét tuong.

Khdc

Methotrexat: Str dung dong thai véi methotrexat liéu cao c6 thé lam tdng va kéo dai nong do
methotrexat trong huyét thanh va/hoiic chit chuyén héa ctia né, c6 thé dan dén doc tinh véi
methotrexat.

Sucralfat/thuéc khang axit: Sucralfat/thubc khéng axit ¢6 thé lam giam sinh kha dung cua
Iansoprazol Do d6 nén dimg lansoprazol 14 it nhat 1 gior sau khi dung céc san phim thudc nay.
Céc san phim thudc chéng viém khong steroid: Khong c6 tuwong tdc cé y nghia 1am sang nao
ctia lansoprazol véi cac san phdm thudc chdng viém khong steroid da dwge chimg minh, mic
du khong c6 nghién cuu tuong tac chinh thirc ndo dugc thuce hién.

10. Téc dung khong mong mudn ciia thuéc (ADR)
Nhom tin sé duge xéc dinh bing cach sir dung quy uéc sau: Rét thuong gip & 1/10); thuémg gip (=

1/100

dén <1/10); it gap (= 1/1.000 dén <1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém

(41;’ 10.000) va khong rd tn suit (khong thé wéc tinh tir dit ligu c6 sin).
- Réi loan hé thong bach huyét va mdu:

it gap
Hiém
R4t hi

Giam tiéu ciu, ting bach cAu 4i toan, giam bach cau.

%ép Thléu mau,
ém: Mét bach cau hat, giam tiéu cau.

- Réi loan hé rhong mién dich:
R4t hiém: Séc phan vé.

- Réi logn chuyén héa va dinh dieong:
Khéng rd tAn sudt: Ha magie mau.

- Roi logn tam than:

ft gap:

Phién muon

Hiém gap: Mit ngu 4o giac, 10 13n.

Khong rd tan suat: Ao giéc thi gi4c.
- Roi loan hé than kinh:

Thudng gép: Nhirc dau, chéng mit.

Hiem gép: Bdn chdn, chéng mit, di cam, budn ngu, run.
- Réi logn mdt:

Hiém giip: Réi loan thi giac.
- Réi loan tiéu héa:
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11,

12.

Thudng gip: Buon ndn, ndn, tiéu chay, dau da day, téo bon, nén mira, ddy hoi, khd miéng hogic cd
hong, polyp tuyén co (lanh tinh).

Hiém gap Viém tuy, nhiém nim Candida thyc quan, viém tuy, rbi loan vi gidc.

RAt hiém: Viém dai trang, viém miéng.

Réi logn gan mdt:

Thuong gap: Téng ndng d6 men gan.

Hiém gip: Viém gan, vang da.

Réi logn da va mé dudi da:

Thudng gédp: May day, ngira, phét ban.
Hiém gép: Ban xuat huyét, rung toc, hdng ban da dang, nhay cam véi danh séng.

R4t hiém gép: HOI chirng Steven-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc.
Khong 13 tan suét: Bénh lupus ban do.
Réi loan co xweong va mo lién két:
t gﬁp Pau khép, dau co, gdy xuong hong, cd tay hodic cot sbng.
Réi loan thdn va tiét niéu:
Hiém gip: Viém than ké.
Hé thtfng sinh san va réi loan vii:
Hiém giip: Tuyén vii phat trién & nam giéi.
Cdc rdi logn chung:
Thuodng gép: Mét moi.
it gép: Phu né.
Hiém giip: Sét, tang tiét md hoi, phii mach, chén #n, bt lyc.
Két qua xét nghiém:
Rét hiém: Tang mirc cholesterol va chét béo trung tinh, ha natri mau.
Qus liéu va cach xir tri
Anh hudng ciia qué lidu lansoprazol & ngudi chua biét (mic du doc tinh cp tinh c6 thé thap) va do
dé, khong thé dua ra huéng din diéu tri. Tuy nhién, liéu ubng hang ngay 180 mg lansoprazol va lidu
tiém tinh mach 90 mg lansoprazol dd dugc sir dung trong cdc thtr nghiém ma khong c6 téc dung
khéng mong mudn dang ké.
Tham khao “Tdc dung khéng mong muén ciia thudc (ADR)” d6i v6i céc triéu ching c6 thé xay ra
khi qua liéu.
Trong trubng hop nghi ngd qua liéu, bénh nhan nén dugc theo ddi. Lansoprazol khéng bi dao thai
dang ké khi loc mau. Néu can thiét, nén 1am rong da day, dung than va li¢u phap diéu tri triéu ching.
Pic tinh dwge lwe hoc
Nhém diege 1y: Thubce tc ché bom proton.
Ma ATC: A02BCO03.
Lansoprazol la mot chét trc ché bom proton da day. N6 rc ché giai doan cudi ctia sy hinh thanh axit
da day béng cach tre ché hoat dong cia H+/K+ATPase ciia véch te bao thanh da day. Sy tic ché phu
thudc vao liéu lugng va ngugc lai, tdc dong dp dung cho ca bai tiét axit da day binh thudng va kich
thich.
Lansoprazol tp trung trong cac véch té bao va tré nén hoat dong trong moi truong axit cua ching, sau
d6 né phan g voi nhom sulphydryl ciia H+/K+ATPase gy tic ché hoat dOng cuia enzym.
Tdc dung lén bat tiét axit da day: Lansopiazol 12 mdt chét e ché cyu thé ddi vdi bom proton ctia véch
té bao. Liéu uong lansoprazol duy nhét trc ché khoang 80% sy bai tlet axit da day do pentagastrin kich
thich. Véi liéu kéo dai trong 7 ngay, tc ché khoang 90% sy bai tiét axit da day. Né ¢6 anh hudng
tuong ung dén sy bai tiét axit dich vj. Liéu udng duy nhit 30 mg lam giam bai tiét co ban khoang
70%, cac triéu ching ctia bénh nhéin do do6 thuyen giam ngay tir liéu dau tién. Sau tdm ngay dung lap
lai, mirc khoang 85 %. M6t vién nang (30 mg) mdi ngdy giup giam nhanh céc triéu chung va hau hét
bénh nhén bj loét ta trang hdi phuc trong vong 2 tudn; bénh nhén bj loét da day va viém thuc quan trao
ngugc trong vong 4 tudn. Bing céch giam dg axit trong da day, lansoprazol tao ra mdt moi trudng
thich hop cho khéang sinh hoat déng hiéu qua chong lai H. pylori.
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14.

15,
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Trong khi didu tri bing c4c san phdm khang thudc tiét axit, gastrin huyét thanh ting 1én dé dap ting
vGi sur giam tiét axit. Ngoai ra (,gA tang do giam axit dich vi. Mirc CgA tang 1én c6 thé gay tr& ngai
cho viéc xét nghiém cdc khéi u than kinh noi txet
Cac béng chung da dugc cong bd cho thay ring nén ngimg st dung thudc e ché bom proton tr S
ngay dén 2 tuln trude khi do CgA cd thé ting nhanh sau khi diéu tri bing PPI tr& lai pham vi tham
chieu.
Pic tinh dugce dong hoc
Lansoprazol la déng phén ctia hai chat dbi quang hoat dong dugc bién dbi sinh hoc thanh dang hoat
dong trong méi trudng axit cia vach té bao. Vi lansoprazol nhanh chéng bi bat hoat bai axit da day
nén né dugc dung theo dudng udng & dang bao trong rudt dé hip thu toan than.
Hap thu va phdn bé: Lansoprazol thé hién sinh kha dl,mg cao (80%-90%) véi mot lidu duy nht. N(‘.’mg
d6 dinh trong huyét tuong xay ra trong vong 1,5 dén 2,0 gio. Thirc &n lam chim tbc do hip thu
lansoprazol va giam khoang 50% d¢ on dinh sinh hoc. Lién két v6i protein huyét tuorng 1a 97 %.
Chuyen héa va thai trie: Lansoprazol dugc chuyen héa nhiéu qua gan va cac chét chuyén héa dugc bai
tiét qua ca dudng than va dudng mat. Su chuyen héa cia lansoprazol chi yéu dugc xtic tic boi enzym
CYP2C19. Enzym CYP3A4 cung g6p phin vao qud trinh trao ddi chét.
Thoi gian ban thai trong huyét twong dao dong tir 1-2 gidr sau khi ding lidu don hoic lidu kéo dai &
ngudi khée manh.
Khﬁng co b’{mg chirng v& sy tich lily sau khi dung lidu kéo dai & ngufn khoe manh. Sllphonc sulphid
va dan xuét 5-hydroxyl cua lansoprazol cTﬁ duge x4c dinh trong huyét tvong. Cac chét chuyén hoa n
c6 rét it hodc khong ¢6 hoat dong khéang tiét. 3‘;
Mot nghién ciru voi lansoprazol duoc gén ddng vi '*C chi ra ring khoang mot phén ba lugng bic
duoc bai tiét qua nudc tiéu va hai phan ba dugc phuc hdi trong phén. =
Duege déng hoc ¢ ngudi cao tudi: Do thanh thai cia lansoprazol giam & ngudi cao tudi, voi thoi gia
ban thai ting khoang 50% dén 100%. Ndng db dinh trong huyét twong khong tang & ngudi cao tudi.
Duege dong hoc & tré em: Panh gia dugc dong hoc & tré em tir 1-17 tudi cho thdy téc dung toan than
so v&i ngudi 16n véi 1idu 15 mg cho nhiing ngum duéi 30 kg cén nding va 30 mg cho nhing ngudi trén
30 kg. Viéc khao sét liéu luorng 17 mg/m? bé mit co thé hoic 1 mgfkg thé trong ciling cho két qua
tucmg duong véi viéc phoi nhiém lansoprazol & tré em tir 2-3 thang dén mot tudi so véi ngudi 6n.
Tiép xtc v6i lansoprazol cao hon so véi ngudi 16n da duge théy tré so sinh duédi 2-3 thang tudi véi
liu 1,0 mg/kg va 0,5 mg/kg thé trong dugc ding mét lidu duy nhét.
Dugc dong hoc trong suy gan: Téc dung toan thin ciia lansoprazol ting gép doi & bénh nhan suy gan
nhe va ting hon nhiéu & bénh nhan suy gan vira va nang.
CYP2C19 chuyén hod kém: CYP2CI19 phy thuoc vao tinh da di truyén va 2-6% dén sd, duoc goi 1a
nhitng ngudi chuyén héa kém (PMs) 1a ddng hop tir cia alen CYP2C19 dot bién va do dé thiéu
enzym CYP2C19 chirc ning. Su tiép xic cua lansoprazol & PMs cao hon vai lan so véi nhitng ngudi
chuyén héa manh (EMs).
Quy cach déng go6i: Ep vi Alu—PVC/Alu — Alu, vi 10 vién, Hop 3 vi, 10 vi.
Piéu kién bio quan Noi khd thoang, nhiét do duén 30°C, tranh anh sang.
Han dhng ciia thude: 36 thang ké tir ngy san xuat.
Tiéu chuén chét lwgng ciia thube: Tidu chudn co sd.
Tén, dia chi ciia co' s&' san xuit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x Tan An Hdi, Huyén Cu
Chi, Thanh phé Hd Chi Minh.
Moi thic mdc va thong tin chi tiét, xin lién hé sé dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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