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Rx Thudc niy chi diing theo dom thube

LASAZOL 15

Vién nang cimg chira pellet bao tan trong rugt

Dé xatam tay tréem.
Docky hwéng dan sirdung truée khidiing.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh phiin dwoc chit: Lansoprazol 15 mg (didi dang lansoprazol pellet
8,5%).

- Thanh phin ta dwge: Mannitol, dinatri hydrophosphat, magnesi carbonat, calci
carboxy methylcellulose, starch, sugar spheres (sucrose, starch), natri
methylparaben, natri propylparaben, hydroxylpropyl methylcellulose,
methacrylic acid copolymer, natri hydroxyd, diethyl phthalat, talc, titan dioxyd,
tween-80, poly vinyl povidon K-30, natri crosscarmellose, nang so 3 (trang -
tréng) (thanh phan vo nang bao gom: gelatin, silicon dioxyd, natri lauryl sulfat,
methylparaben, propylparaben, glycerin, acid acetic, titan dioxyd, pa!yul: iylen

glycol 4000, acetylated monoglycerides, sucrose fatty acid esier, meéc tinh
khiér).

DANG BAO CHE

- Viénnang cing chira pellet bao tan trong rugt.

- Mata: Viénnang clng, c& nang 6 3, ndp va than nang mau tring, bén trong chira
pellet mau trang dén gan trang

CHIDINH

- Diéutri loétdaday, tatrang
Diéutri viém thue quan do trao nguge.

- Duphong viém thue quan do trao ngugc.

- Phéa hop voi khang sinh thich hop dé diét trir Helicobacter pylori (H.pylori) trong
dieutriloét do H.pylori.

- Piéu tr loet da day, ta trang lanh tinh lién quan dén NSAID & nhitng bénh nhan
dang dieu tri voi NSAID

- Dy phong loét daday, ta trang lién quan dén NSAID & bénh nhan c6 nguy co dang
diéutri véi NSAID.

- Bénhtrao nguoc daday — thire quan ¢o triéu chimg,

- Hoi ching Zollinger - Ellison.

LIEU DUNG,CACHDUNG

Liuding
Diéu tri loét tatrang

L'géu khuyén cao: 30mg * 1 lan/ngay, trong 2 tuan. B¢nh nhén 6 thé tiép tuc vai
lieu luong twong tw trong 2 tuan tiép theo néu chua lanh han
Biéu tri loét daday_
Lieu khuyen cao: 30 mg * | lan/ngay, trong 4 tudn, Thong thuong bénh nhén sé
lanh hiin sau 4 tudn, néu khong, co thé tiép tue voi liéu tuong tu trong 4 tuan tlep
theo.
Viém thuc quan do trao ngugc
Lieu khuyén cao: 30 mg * 1 lan/ng,a), trong4 tudn, Bénh nhdn co thé tiép tuc vai
liéu lugng tuong ty trong 4 tudn tiép theo néu chualanh hin.
Du phong viém thue quan dotrionguoe . o
Liéukhuyén céo: 15 mg = | lan/ngay. Co the tang den 30 mg/ngay neu can thiét.
Diéttru H.pylori
Khi lua chon liéu phap phm hqp cén xem x€ét hudng dan chinh thire tai dia
phuong ve tinh trang l\h:mglhuoc tho gian can diéu tri, (thong thuong la 7 ngay
nhung thinh thoang kéo dai dén 14 ngay), va s dung tac nhan khang khuan thich
hop.
Liépu khuyén cao: 30 mg * 2 lan/ngay, trong 7 ngay, phéi hop vai 1 trong nhimg
lrachon sau:

- Clarithromycin 250 - 500 mg * 2 lan/ngay +amoxicillin 1 g x 2 lan/ng,ay

- Clarithromycin 250 mg * 2 lan/ngay +metronidazol 400 - 500 mg * 2 lan/ngay
Khi clarithromycin phoi hop vai lansoprazol va amoxicilin hodc metronidazol,
khanang diét trir H.pylori 1én dén 90%.
6 thang sau khi diét trir H.pylori thanh céng, nguy co tai nhiém thip, do do it eo
khanang tai phat.
Viée sir dung phac d diéu trj gom lansoprazol 30 mg * 2 lan/ngay, amoxicillin 1
gx2 Ian/np,a) va metronidazol 400 - 500 mg * 2 lan/ngay da duoc thir nshlem
Phac d6 nay cho kha nang diét trlr H_py!un thip hon so vai phac do co
clarithromycin, do do, c6 thé phu hop véi nhimg bénh nhan khong s the sir dung
clarithromycin, LhmIckhangthuoclmdlaphucrn$vmmmmmdaznlthap

lanh tinh lién quan den NSAID ¢ nhirng bénh nhan

dang g!leutnvm NSAID:

Liéu khuyen cdo:30mg x 1 lan/s ngay, trong 4 tudn. Nhung benh nhén chua lanh
hin, c6 thé llcp tuc dicu tri voi lieu tuong tu trong, 4 tuan tiep theo. Vi nhung
bénh nhén cé nguy co hodc vét loét kho lanh, cé thé didu tri kéo dai vi/hodc véi
liéu cao hon

Du phong loé

bénh nhan > 65 tudi hod

NSAID

Liéu khuyén cao: 15 mg * 1 lan/ngay. Khi diéu tri that bai, co thé thay thé bing
liéu30mg * | lan/ngay
Bénh trao nguoc da day ~ thue quan co lng 1 chu ung.
Liéu khuyeén cao: 15 mg hodc 30 mg moi ngay. Triéu chimg sé duoc cdi thién
nhanh chong. Xem xét diéu chinh liéu theo timg bénh nhan, Néu triéu chun&,
khong thuyén giam sau khi diéu trj & liéu 30 mg * | lan/ngay, trong 4 tudn, nén
kiém trathém.
Hoi ching Zollinger — Ellison
Liéu khuyén cao ban dau 60 mg * 1 Ian/ng,a) Ca nhén hoa lidu dung theo timg
bénh nhan Valleptucdleu tri néu cAn thiét. Licu hing ngay cothé lén dén 180mg.
Néu liéu hiing ngay vuot qua 120 mg, nén chiathudce thanh 2 Jan dung.
Bénh nhén suy thin
Khéng co khuyén cao chinh lieu
Bénh nhén suy gan . .
Bénh nhan ¢6 bénh 1y gan mirc trung binh dén ning can duge theo ddi thudng
xuyén va khuyén cao giam 50% lieu dung thong thuong,

Nguoi cao tudi
Do kha nang thai trir kém ongum cao tudi, liéu dung nén dirge ca nhan hoa theo
tirng bénh nhan. Liéu hing ngay khéng nén vuot qua 30 mg trir khi co chi dinh
lam sang biit budc.

Tréem
Khéng khuyén cao ding lansoprazol trén tré em do dir liéu lam sang con han che
Khong ding thudc cho tré dudi 1 tudi do dit liéu sin co khong cho thay tac dung
¢6loi khidiéu tri bénh ly trao nguoc da day —thue quan.

Cachdiing

160 x 290 mm

- Diing duong udng, nuét nguyén vién vai nuée. Nén dunblhuocvao budi sang, 30
phut truge khi n. Truong hop can didu tri pr!nn dung thuée moi sang va moi
16i.0 nhung bénh nhan kho nudt, cac n_gh:en ciru va thyc hanh 1dm sang cho thay
cothé ‘md vién nang, phan tan thude vai mot it nuée (hodc nurdc ép, thire dn léng)
va nuét hoan toan hodc co thé ding qua ong thong mii da day. Thudc sau khi
phén tan vdi chat Iong can diing ngay.

- Néumét lan quén ding lhuoc hdy bo qua lieu do va tiep tuc diéu trj nhur thong
thuong, khong dung lleugapdm

- Khéng cd yéucau dic biét vé xirly thude sau khi sirdung,

CHONG CHI PINH

- Quamian véi lansoprazol hay batky thanh phan nao cuia thude

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

- Nhin chung vai cac liéu phap chong loét khéc, can chan doan loai trir khdi u ac
tinh & da day trude khi diéu trj loét véi lansoprazol do lansoprazol co thé chedau |
triéu chimg vatri hodn chan doan.
La.nsoprazol ciing nhu cac thube trc ché bom proton (PP1) khac, co thé lam tan5 |
s0 luom_:, vi khuan trong ducmg tiéu hoa hon thong thumu, Diéu nay co thé dan |
dén gia tang nguy co nhiém tring dudng tiéu hoa do vi khuan nhu Salmonella, |
Campylobacter, dic biét 1a Clostridium difficile & bénh nhan diéu tri ndi trd. |
Khéng khuyén cdo str dung déng thoi lansoprazol véi cée chit e ché protease |
HIV ma su hap thu phy thugce vao pH da day co tinh acid, chang han nhu
atazanavir va nelfinavir, do lam giam dang ké sinh kha dung cuachung Néuviéc
phdi hop thude lakhong tranh khoi, cén theo di 1dm sang chit ché.
Hamagnesi huyét nghlem trong dd dwoc bao cdo & bénh nhin diéu tri vai PPI nhu
lansoprazol trong it nhit 3 thang va hau hét truong hopla | nam. Cac dau higu ha |
magnesi huyet nghiém trong nhu mét moi, mé san;, co giat, chong mat valoan |
nhip that co :he xay ra am tham kho nhan biét. O phdn I6n bénh nhdn, luong |
magnesi buyel sé dugc cai thién khi ding cac liéu phap magnesi thay thé hodc khi
ngurng diéu tri véi PPL
Nhirng bénh nhan dy kién s& diéu tri lau dai hoiic dung dom.. thoi PPI va dlyxxm
hoaccac thuée co the gdiy hamagnesi huyét (nhuthuoc loi tiéu), cac chuyén giay
té nén can nhic do nong do magnesi trudce khi bét dau diéu tri vai PPI va do dinh
ky trong qua trinh diéutri. |
Non;, do Chromn;,ranm A (CgA) tang co (he lam anh huéng dén viée xac dinh
khéi u ndi tiét. D& tranh su anh hudng nay can ngung ding lansoprazol it nhat 5
nbay trude khi do CgA. Neu nong d¢ CgA \abastnn van chua tro lai mirc tham
chiéu sauldn do dau tién, can lap lai phepdo 14 ngay sau khi ngung PPIL.
Piéu tri hang ngay véi bat ky thudc trc ché acid nao trong mdt thoi gian dai (vai |
nam)co the dan den giam hap thu cyanocobalamin (vitamin Bll)gay ragiam tiet
hodc khong tiét acid da day. Su thiéu hut cyanocobalamin nén dugc xem xét ¢
nhirmg bénh nhan mic hdi chimg Zollmger—ElIlson hodc ¢6 tinh trang tang tiét
bénh ly yeu céu diéu trj trong thoi gian dai, nh\m_x, ca nhan giam dy trir hodc co
nguy co giam hép thu vitamin B12 (nhu ngum 16n tudi) khi diéu tri lau dai hodc |
néu cé cac triéu chimg 1dm sang lién quan nén duoc quan sat. |
Cén sir dung than trong lansoprazol & bénh nhan roi loan chirc ndng gan trung
binhdén nang.
Su giam acid da day do dueu tri vai lansoprazol cuthe lam tang 56 lugng vi khudn
trong duong tidu hoa. Biéu trj vai lansoprazol ¢6 lhe din dén tang nhe nguy co
nhiém tring duong tiéu hoa do Sail llava Campylob 2
O bénh nhan loét daday ~ tatrang, cin xem xét kha nang nhiém AH. pylori nhu mot
ciin nguyén.
Néu lansoprazol duoc sir dung phéi hgp vai khang sinh diét trir H.pylori, can
tuan thu hu'tmg dan diéu trj cac khang sinh.
Do han ché vé dir liéu an toan dbi voi benb nhan diéu tri kéo dai hon 1 nam, can
thuang xuyén xem xét lai phwong phap dieutri va danh giarii ro/loi ich & nhirng
bénh nhan nay |
Rét hiém truong hop viém dai trang dugc bao cao & bénh nhan dung lansoprazol |
Vi vdy, trong truong hop tiéu chay ning va/hodc kéo dai, nén can nhac ngimg |
thuoc |
Ngoa1 trir nhuns bénh nhan dugc diéu tr dédiét lru-Hp) Hori, néu van b| neuchay |
nén ng,ung str dung lansoprazol do c¢ kha ndng viém dai 1ram_z, vi thé vai su day
1én ciia bo collagen hodc su thim nhi&m cia cac té bao viém dudi niém mac gt |
gia. Trong phén lon cac truong hop, triéu chimg viém dai trang vi thé bién matkhi
ngung dung lansoprazol.
Viée diéu trj dé ngin ngua loét da day ta trang & nhiing bénh nhan can diéu tri
NSAID lién tuc nén han cheunhumgbenh nhén ¢ nguy co cao (vi dunhucotién
sir xudt huyét tiéu hoa, thung hodc loét, tudi cao, sudungdong, thai vai thude lam
tdng nguy co Xy ra cac tac dung khéng mong muon trén du(mg, tiéu hoa (nhu
corticosteroid hodc thude chung dong mau), sy hién dién cia mét yeu 16 dong {
bénh nghiém trong hodc viéc sir dung kéo dai cac liéu khuyén cio toi dacia |
NSAID).
Thuébe irc ché bom proton, khi sir dung vei liéu lu’cmb cao vakéodai (> ] nam), co
thé lam tang nhe nguy co gdy xuong héng, c6 tay va cot song, chu véu & nguoi ‘
cao twbi hoac khl co sin cac yeu to nguy co khac. Cac ng,h:en clru quan sat cho

bcsuny,dayduvntamm Dvacanxi.
nhlu sbandodabanca S LE

troi va neu kem lheo dau khu-p, bénh nhén can su trg glup ¥ té
giay 1& nén xem xét ngirng sir lansupmz(ﬂ SCLE & ngudi d
bang thube irc ché bam proton ¢é thé 1am tang nguy co méc bél
thudc irc ché bom proton khac.

Thong tinvé ta dm

sucrase-| 1somaltasekhong nendunglhuocnay . 1
San pham nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi don vi 6 & al £

duge xem la“khong conatri”. V"h Nﬁ) GIA M DGC
LASAZOL 30 c6 chira natri methylparaben (E219), natri prum (EQ1 7,‘;{‘

methylparaben (E218) va propyIparaben (E216) c6 kha ndng 9% lﬂ _mdf”/y

di (tng (c6 thé b tri hodn). ‘
SUDUNG THUOC CHO PHU NU'CO THAI VA CHO CONBU ‘
Sirdungﬂhu(‘)c & phu nirco thai ‘
Khong, 6 san dir ligu lam san;, vésu phm nhiém trong thai ky. Cac nghlcn cou |
trén dong vatkhong Chl ra céc tac déng co hai tryre tiép hodic gian tlcp doivaiviee |
mang thai, sw phat trién phéi thai/bao thai, sinh con hodic su phat trién sausinh
Sir dung thudc & phy nircho con bii
Lansoprazol chua duge blct liéu co bai tiét qua sira me hay khong. Cac n},hnen
ciru trén dong vit cho thay lansopraz.ol ¢6 bai tiét qua sira. Quyét dinh uep
luc/ng,ung cho con ba hoac nep tuc/ngirng str dung lansoprazol phu thude vao
viéc danh gialoiich/nguy co glu‘a mevabeé. |
Khéng cé dir lidu trén nguai vé anh hudng cia lansoprazol dbivéi khanang sinh |
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san. Cac nghién ciru sinh san & chuét va tho mang thai cho thdy khéng co su suy
giam kha ning sinh san lién quan dén lansoprazol.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY

MOC
Mat 5:(") phénimg bat lgi khi ding thude nhu chong mat, mét moi, nhin ma, ngi ga
co the xay ra. Can than trong khi lai xe va van hanh may moc

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC

Tuong tic ciia thudc
Anh hl.rd'ng cia lansogruzoi 1én cic thude khic
Nhimg thude cé dag hép thu phy thuge pH
Lansnprazol c6 thé can tro surhap thu cliacac thue ma pH da day 1a yéu to quan
trong quyet dinh sinh kha dung duong uong.
€l hg} i thH[Vprgt;agg
Khéng khuyén cao sir dung ddng thoi lansoprazol V@i cac chét {rc ché HIV
protease ma si hap thu phu thudc vao pH acid da day chiing han nhu atazanavir
vanelfinavir, do lam giam dang ké sinhkha dung ctiaching.

Nghién ciru chi ra ring su phéi hop lansoprazol 60 mg (x1 lan./ngay) Vo1
atazanavir 400 mg & nhimg tinh nguyén vién khoe manh cho thay giam dang ké
surphoi nhiém atazanavir (giam khoang 90%AUCvaC,,)
Ketoconazol va itraconazol
Su hap thu ketoconazol va itraconazol tir duong tiéu hoa duoc gla tang nho su
hién dién cua acid dich vi. Viée st dung lansoprazol co thé dan dén néng do
ketoconazol va itraconazol & duéi mire diéu tri, nén tranh phoi hop

ig
Diéu tri phdi hop Jlansoprazol va digoxin c6 thé dan den su 513 tang nong do
digoxin trong huyét tuong. Do do, can theo ddi va néu can thiét cé thé diéu chinh
ndng do digoxin khi bit dau va kétthuc diéu tri vai lansoprazol.
Methotrexat
Sir dung dong thari vai methotrexat liéu cao 6 theé lam tang va kéo dai nong 4o
methotrexat trong huyét thanh va/hodic chét chuyén hoa ctia no, co thé dan dén
de tinh véi methotrexat.
Warfarin
Dung déng thai lansoprazol 60 mg va warfarin khéng gay én}l huéng dén duoc
dong hoc ctia warfarin hoic INR. Tuy nhién, di ¢6 bao cdo veé viée tang INR va
thoi g Uan prothmmbm ¢ nhimg bénh nhan ding ﬁong thot PP1 va warfarin. Tan_5
INR va thoi gian prothrombin co Lhe dan dén chay mau bét thuong va tham chi tir
vong. Nhimg bénh nhin dugc diéu trj déng thai véi lansoprazol va warfarin c6
thécan duoc theo ddi vé vige tang INR vathot gian prothrombin.
Nhing thude duvc chuyén hoa bdienzym P450
Lansoprazol co thé lam tang nong do trong huye: tuong etia cac thude duge
chuyén hoa bai CYP3A4. Can than trong khi ket hop lansoprazol vai cac san
pham thuée duoc chuyén hoa bai enzym nay va cé khoang tri ligu hep.
Theophyllin o i .
Lansoprazol lam giam nong d6 theophyllin trong huy¢t tuong, ¢6 the lam giam
tac dung lam sang du kien ¢ lieu dieu trj. Can theo ddi bénh nhan khi dung dong
thot lansoprazol vai theophyllin
Tacrolimus
Duing chung lansoprazol lam ting nong dé ctia tacrolimus trong huyét trong
(chat nén CYP3A va P-gp). Phoi nhiém véi lansoprazol lam ting mirc phoi
nhiém trung binh ciia tacrolimus 1én dén 81%. Nén theo ddi nong dg tacrolimus
trong huyet tuong khi bat dau hoac keét thiic diéu trj vai lansoprazol

ac thuoc duge vanch i P-glycoprotein
Lansoprazol da duoc quan, sat thay co tac dung uc che protein vén chuyén, P-
glycoprotein (P-gp) trong éng nghiém. Tuy nhién, méi lién quan trén lam sang
chua duoc biét o,
Anh hwimg ciia muoc khic1én lansoprazol
Cicthude e ché CYP2C19
Fluvoxamin
C6 thé cin nhac giam liéu khi két hgp lansoprazol véi chat 1 e chc CYP2C19
fluvoxamin. Nong dd lansoprazol trong huyét twong ting 1én dén 4 1an
Cicthude gay cim ing enzym CYP2C19va CYP3A4
Cic chét cam img enzym anh huéng dén CYP2C19 va CYP3A4 nhu nfamplcm
va St John's wort (Hypericum perforatum) co thé lam giam rd rét nong do
lansotprazol trong huyét tirong.
Thuockhae

ucralfat/thude kha 1z
Thube khang acid ¢6 the lam giam sinh kha duné, cua lansoprazol. Do d6 nén
dung lansoprazol it nhit 1 girsau khi ding cac thudc nay.
Cac thude khang viém khong steroid )
Khéng c6 tuong tac dang ké nao vé mit 1am sang cua lansoprazol véi céc thude
khang viém khong steroid dugc xac dinh, mic di khéng c6 nghién ciru tuong tac
chinh thire nao dugc thuc hién.

Twong ky ciia thude
Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khéng tron 13n thude nay
voni cac thude khac

TACDUYNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Cac phan (mg c6 hai dugc phan nhom theo tan sudt: rat thuimg gap (ADR > 1/10),

thuémg gép (17100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap

(1/10000<ADR < 1/1000) varat hi¢m g gép(ADR< 1/1 0000)

Réi loan mdu va hé bach huyér: giam tiéu cdu, giam bach cau tang bach cau i

toan (thuong gap), thiéu mau (hiém £ap), giam bach cau, mdt bach cau hat (it

hiém gip)

- Réiloan hé miéndich: sbc phan vé (rét hiém gip)

- Réi loan chuyén héa vé dinh dirdng: ha magnesi huyét, ha calci huyét, ha kali
huyét (khong rd tan suat)

- Réilogn tdm thin: trAm cam (it gap), do gide, mat ngit, 10 13n (hiém gdp), loantdm
nhin (khong r tan sudt)

- Réi logn h¢ I!:ciu kinth: dau dau, choang vang (thuong gap), r6i loan cam giac,
chéng mat, bon chon, budn ngu, run vo can (hiém gip)

Rdi loan méit: loan tim nhin (hiém gap)

- Rdi loan hé tiéu héa: budn nén, nén, tiéu chay, dau bung, tao bon, déy hoi, kho
mleng, khé hong, po!yp tuyen day vi the lanh tinh (thu'cmb gip), viém tuy, nhiém
nam Candida thue quan, viém ludi, r6i loan vi giac (hiém gip), viém dai trang,
viém miéng (rét hiém gap)

- Réi logn gan, mgt: ting enzym &,an(lhuémg gdp), viém gan, vang da (hiém g 2ap)

- Réi logn da vé md dudi da: mé day, phat ban, ban do (lhum:5 2dip), dom xudt
huyét, ban xuat huyét, hdng ban da dang, nhay cam vai anh sang, rung toc (hiém
4p), hé1 chimg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém déc (rit hiém gip),
lupus ban do ban cép (khong 1o tan sudt)

- Roi logn co xiromg va mé lién kér. gy hong, ¢ tay hodc cot song, dau khop, dau
co (itgap)

- Roi loan than, tiét ni¢u: viém than ké (hiém gap)

- Roiloan tuyén viiva hé sinhsan: nir hoa tuyén va (hiém gap)

- Roi logn tong quér. mét méi (thudmg gap), phu (it gap), phii mach, sdt, tang tiét
mé héi, biéng an, bit luc (hiém gap)

- Cdcphanvmg khdc: ting cholesterol va triglycerid, ha natri huyét (rit hiém gap)

QUA LIEU VA CACHXU'TRI

Quii liu
Mirc d6 dnh hudng khi ding qua l1eu lansopraznl trén nguoi van chua duge biét
1 (mic dudée tinh cap tinh ¢6 thé thap) vado do, chuathé duara huang dandiéu
tri. Tuy nhién, liéu hing ngay 1én dén 180 mg Iansoprazol du(mg udng va 90 mg
lansoprazol duong tiém tinh mach da duoc sir dung trong cac thir nghi¢m ma
khong c6 tac dung bat lgi dang ké. Tham khao muyc tac dung khong mong muon
de biet cac triéu chung 6 thé gap khi qua liéu. Trong truomg hop nghi ng& qua
liéu, bénh nhan cdn duoc giam saty té.

Cich xurtri
Lansoprazol khon;, duge déo thai dang ké qua duanb tham tach mau. Néu cin
thiét, nén lam réng da day, dung than hoat phoi hop vai cac ligu phap diéu trj trigu
chimg.

PACTINHDUQCLYCHQC

Nhém dugely: Thude irc ché bom proton (PPI).

MaATC: A02BCO3
Lansoprazol la chat ic che bom proton. Thudc tac dong vao giai doan cudi cia sy
hinh thanh acid da day bing cach ngiin chin hoat dong cua H+/K+ATPase cua te
bao thanh da day. Kha niing (rc che phu thuge vio liéu dung, thude ¢o tac dung
trén casurbaitiet acndo‘lrang thai co ban vatrang thai kich thich.
Lansoprazol tap trung & té bao thanh va tré nén hoat dong trong moi truong acid,
sau do phan (mg v&i nhom sulphydryl H+/K+ATPase gdy (rc che hoat dong clia
enzym.

Anh huémglén sy bai tift acid da day
Lansoprazol la chat {rc ché bom proton trén té bao thanh. Liéu lansoprazol 30 mg
duy nhit {rc ché khoang 80% sur bai tiét acid da day G trang thai kich thich. Sau
lieu 1ap lai 7 ngay, khodng 90% lugng acid bai tiét dugc irc ché va c6 anh huéng
tuong g lén su bai nei acid & trang thai co ban. Liéu duy nhat 30 mg lam giam
khoang 70% su bai tiét acid co ban, va céc triéu chu*ng bénh ciing dugc lhuyen
giam sau liéu dau tién. Sau 8 ngay diéu tri 13p lai, mirc giam khodng 85%. Liéu
dung 30 mg hing ngay glup gidm nhanh triéu chimg va hau hét bénh nhan loét ta
trang héi phuc trong 2 tuan, bénh nhin loét da day va viém thue quin do trao
nguge trong vong 4 tuan Biéng cach lam giam lugng aicd da day, lansoprazol tao
moi truomg thich hop dékhang sinh diét thpylurr hiéuqua.
Trong khi diéu tri Vi cac thude khang tiét acid, &,asmn huyét thanh ting lén dé
dap Umg sir gidam tiét acid. Ngoai ra, CLA tang do gidm acid dich vi. Mirc CgA
tang 1én c6 thé ngin can viéc thim do cac khéiu than kinh ndi tiét
Dir liéu cong bé cho thay nén ngimg PPl khoang 5 ngay dén 2 tudn truée khi do
CgA dé mirc CgA c6 thé tang cao sau khi diéu tri PPI quay tr& lai pham vi tham
chiéu.

DACTINHDUQCDONG HQC
Lansoprazol 1a ddng phan ctia hai chét dbi quang hoat déng duoc bién dbi sinh
hoc thanh dang c6 hoat tinh trong méi trudmg acid cia té bao thanh. Vi
]ansoprazol bi bt hoat nhanh chong bei acid da day, nén no duoe ding bing
ducmg udng & dang tan trong rudt dé hap thutoan than.

- Hap thu va phin bé: Lansoprazol ¢6 sinh kha dum= a0 80 —90% ¢ liéu duy nhat

Néng do dinh trong huyex tuong dat duoc trong vong 1,5 - 2,0 gio. Thirc dn lam
cham téc do hap thu va giam sinh kha dung khozmg, 1 50%. Lansoprazol lién kétvai
protem huyel tuong khoang 97%. Cac nz,hlen cirucho lhdy vige md nang va phan
tan thuoc véinude, dung duémg udng hoac dng thdng miii — da day déu khong lim
thay d6i AUC ctia thuéc.
Chuyén héavi thi trir: Lansopmol duge chuyen héa & gan va cac chét chuyen
héa dugre bai tiét qua ca than vamat. Su chuyen héa ciialansoprazol chii yéu dugc
xuc tac boi enzym CYP2C19, ngoal raconcoenzym CYP3A4. Thoig yan banthai
trong huyét tuong khoang 1-2gio sau khi ding don l1eu hodc da liéu & nguol
khoe manh Khnng ¢6 bang chimg veé su tich iuy thude sau khi ding da liéu &
nhimg ngudi khée manh. Sulphon, sulphld va cac dan xudt 5-hydroxyl clia
lansoprazol da dugc tim thiy trong huyét twong. Cac chit chuyén héanay co rat it
hodc khong c6 hoal tinh khang acid. Mét nghién ciru véi lansoprazol dugc ;é.n
dung vi14Ccho thay co khodng mot phén ba lueng bire xa duge bai tiét qua nudc
tieu va hai phan ba duge tim thay trong phan.

Dugedjng hoe & ngudi cao tudi
D9 thanh thai cia lansoprazol giam ¢ ng,ucl €0 tudi, vo1 thi gian ban thai ting
khoang 50% den 100%. Néng d dinh ctia thude trong huyét tuong khéng tang &
nguoicao tudi.

Dugcdinghgedtréem
banh gla duoe dong hoc g tré em tir 1 =17 tudi cho thiy mirc do phainhiém tuong
tur so voi nguoi lon khi ding lidu 15 mg cho tré duei 30 kg va liéu 30 mg cho tré
trén 30 kg,

Nghién ciru ddi véiliéu 17 mg/m’ bé mat co thé hoac 1 mg/kg thé trong ciing cho
ket qua tuong duong khi so sanh su phoi nhiém lansoprazol & tré em tir 2 - 3 thang
den 1 tudi véi ngudilon

Phoi nhiém vdi lansoprazol cao hon ngudi I6m da duoc quan sit thdy G tré so'sinh
dudi 2 - 3 thang tudi khi dung lieu duy nhat 1,0mg/kg va 0,5 mg/kg the trong

Dugcdng hoc ¢bénh nhin suy gan
Mirc d6 phoi nhiém ctia lansoprazol tang gép d6i & bénh nhan suy gan nhe va ting
hon nhiéu ¢ bénh nhén suy gan viravaniang.

Ngudichuyén héa kém CYP2C19
CYP2C19 phu thude vao tinh da hinh di truyén va chiém khoang 2 - 6% dan so,
duoc goi la ngum chuyen hoa kém (PMs), la ddng hop tir ddi véi alen CYP2C19
d6t bien va do do thiéu enzym CYPZC 19 chire ning. Su phoi nhiém cla
lansoprazol & PMs cao hon vai lan so véi nhimg nguoi chuyén hoéa réng rii
(EMs).

QUY CACHPONG GOI
Hép 03 vix 10 vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt. Vibam Al - Al
Hop 05 vix 10 vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt. Vi bdm Al -Al
Hép 10 vix 10 vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt. Vi bdm Al -Al
BAOQUAN
Noikho, dudi30°C. Tranhanhsing,
HANDUNG
36 thang (ké tirngay san xut).
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. Cosasan xudt:
CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
Lé B, Puémg s6 2, KCN Déng An, Binh Hoa, Thuin An, Binh Duong, Viét Nam



