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chi dimg theo don thude

Lysosafe 15

Thude nay chi ding theo don thudc
Doc ky hwo"ng d&ﬂksﬁ' dung trudc khi ding
Dé xa tam tay tré em
Lansoprazole 15 mg
Thanh phén céng thite thude
M3i vién nang cting chita pellet bao tan trong ruét chira:
Thanh phén dwoc chét:
Lansoprazole (Du6i dang Lansoprazole Pellets 8,5%)..........ccccoviviiiininiinnn 15 mg
Thanh phin t4 dugc: Sugar Spheres, Mannitol, Light Magnesium Carbonate, Hydroxy Propyl
Methyl Cellulose (HPMC-ES), Tween 80, Hydroxypropyl Cellulose (HPC-LM), Talc, Titanium
Dioxide, Magnesium Stearate, Methacrylic Acid va Acrylate Copolymer Dispersion (Dry) (L-30D),
Triethyl citrate, Glycerol momostearate, Colloidal Silicon dioxide.

(Thanh phin vé nang: Gelatin, Silicon dioxyd, Natri lauryl sulfat, Methyl paraben, Propylparaben,
Glycerin, Acid acetic, Titan dioxyd/Candurin® silver fine, Polyethylen glycol 4000, Acetylated
monoglycerides, Sucrose fatty acid esters, T4 duge mau xanh duong (Brilliant blue, Allura red,
Camoisine, Tartrazine, Quinoline yellow, Erythrosine, Sunset yellow, Green S, Amaranth, Patent
blue V, Ponceau, Brilliant black BN + Anh bac (Candurin® silver fine))).

Dang bao ché: Vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt.

M@ ti dang bao ché: Vién nang cimg s6 3, nép mau xanh dwong bac ¢6 in 2 vach tring, thin nang

mau xanh duong bac, chira pellet mau trang dén tring nga.

Chi dinh

LYSOSAFE 15 dugc chi dinh dé diéu tri:

- Diéu trj loét da day t4 trang.

- Diéu tri trao nguoc da day thuc quan.

- Dy phong trao nguge da day thuc quan.

- Diu tri Helicobacter pylori (H pylori) @dng thdi v6i liéu phap khang sinh thich hop dé diéu trj
céc vét loét lién quan dén H.pylori.

- Pidutrj loét da day va ta trang lanh tinh lién quan dén khéng viém non-steroid (NSAID) & nhitng
bénh nhén cén tiép tuc didu trj véi NSAID.

- Du phong loét da day va ta tring do NSAID & nhing bénh nhan c6 nguy co cdn tiép tyc didu tri.

- Déu hiéu trdo ngugc da day thye quan,

- Hdi ching Zollinger-Ellison.

Cdch dang, liéu ding

Cdch dung

Nén udng it nhét trede khi #n 30 phat, Vién nang nén duogc ung nguyén vién véi nuée. Véi bénh

nhén khé nudt, vién nang 6 thé duoe trit ra nhung thinh phén thudc trong nang khéng duge nhai

hoic nghién. Sau khi mé vién nang pha tron v6i nude ding dudng ubng, hén dich nén duge sir dung

ngay lap tire.

Liéu diing

Pé ¢6 hiéu qua i wu, nén ubng vién nang lansoprazol mdt lin mdi ngay vao budi sang, ngoai trir

khi duge sir dung dé diét trir H. pylori, khi diéu trj nén ding hai 1dn mdt ngay, mét 1an vao budi sang

va mot l4n vao budi toi.

Diéu tri loél td trang:
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Y60 1230 mg 1 lan mdi ngay trong 2 tudn. G nhing bcnh nhan chua khéi hin sau trong
huoc duoc tiép tuc véi lidu lugng twong tur trong 2 tudn nita.

Bzéu tri trao nguoc da day thiee e qud

Liéu khuyén cdo 1230 mg 1 lan mdi ngay trong 4 tudn. Nhitng bt;nh nhén chwa lanh hin trong thoi
gian nay, c¢6 thé tiép tuc dung thude véi lidu twong tu trong 4 tudn nita.

Due phong diéu tri trao ngwoc da day thic qudn:

Liéu 15 mg 1 lan mdi ngay. C6 thé ting lidu lén dén 30 mg mbi ngay néu cin.

Piéu tri Helicobacter pylori (H pylori):

Khl lua chon liéu phap phm hop thich hop, cin xem xét huéng dén chinh thic vé kha nang khang
thude ctia vi khudn, thoi gian diéu tri (thdng thuomg it nhét 1a 7 ngay nhung déi khi 1én dén 14 ngay)
va st dung cde tac nhan khang KhuAn thich hop.

Liéu khuyén cdo 1a 30 mg lansoprazol hai lan mdi ngay trong vong 7 ngay két hop véi mét trong
nhiing cich sau:

+ Clarithromycin 250-500 mg x 2 lin/ngay + amoxicilin 1 g x 2 lAn/ngay.

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

Ty 18 tidu diét H pylori 1én d&én 90 % khi két hop clarithromycin véi lansoprazol va amoxicillin hogic
metronidazol.

Sau thang sau khi didu tri diét trir thanh cong, nguy co tdi nhiém thdp va do @6 khé c6 kha ning tai
phat.

Str dung ché do diéu tri bao gbm lanso;iﬁrazoi 30 mg hai lin m3i ngay, amoxicillin 1 g x 2 1an mdi
ngay va metronidazol 400-500 mg hai l4n moi ngay da duoc xem xét. Ty 1€ diét trir thap hon khi st
dung ph61 hop nay so véi phéc do lién quan dén clarithromycin. N6 ¢6 thé phi hop cho nhiing ngu(’n
khéng thé dung clarx’duomycm nhu mot phin cta lidu phép diét trir, khi ty 1é & khang cyc bd voi

metronidazol thip.
Diéu tri loét da day va td trang lanh tinh lién quan dén NSAID & nhitng bénh nhdn cdn tiép tuc didu
tri NSAID:

Ltéu khuyén céo 30 mg mot lan mdi ngay trong bén tudn. O nhiing bénh nhin chua lanh hin, viée
didu tri c6 thé duge tiép tuc trong bén tudn nita. D6 v6i nhttng bénh nhén ¢6 nguy co hodc bi loét
Kkh6 lanh, nén sir dung mot dot diéu tri dai hon va/hodc liéu cao hon.

Du phong loét da day va td trang do NSAID & nhitng bénh nhdn c6 nguy co (nhu tudi > 63 hodc
tién sit loét da day, td trang) cdn diéu tri NSAID kéo di:

Liéu khuyén cdo 15 mg mot 1an mdi ngay. Néu didu tri thit bai, nén sir dung liéu 30 mg mét lan
mdi ngdy.

Bénh trao nguoc da day-thuc quan:

Liéu khuyén céo 13 15 mg hoZic 30 mg mét lan mdi ngdy. Gidm céc triéu ching nhanh chéng. Nén
xem xét viée didu chinh lidu lugng theo tirng ddi twong. Néu céc triéu chimg khong thuyén giam
trong vong 4 tudn véi lidu hang ngay 30 mg nén kham lai.

Hoi chieng Zo!lfnger—EHison:

L1eu khéi déu duge khuyén céo 13 60 mg mot 14n mdi ngay. Lidu nén duge diéu chinh riéng va nén
tiép tuc dxeu tri trong thoi gian cin thiét. Lidu hang ngay 1én dén 180 mg da dugc st dung. Néu liéu
lrgng cin thidt hang ngdy vuot qua 120 mg, nén chia thanh hai ln.

Suy thdn:

Khéng cin diéu chinh liéu véi bénh nhan suy gidm chic ning thén.

Suy gan:

Bénh nhén bi bénh gan trung binh hodc ning nén duge theo doi thudmg xuyén va khuyén céo giam
50 % li¢u hing ngay.

Nguoi cao tudi:
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anh thai cua lansoprazol & ngudi cao tudi, c6 thé can didu chinh li'éu tuy theo tinh
nh nhan. Khéng nén vugt qud liéu hang ngay 30 mg & ngudi cao tudi trir khi ¢6 chi

e gwng lansoprazol khong duge khuyén céo & tré em vi dit lidu lam sang ¢ han ché, Nén
fesih et tri cho tré em dudi mot tudi vi dit liéu hién c6 khéng cho thy téc dung ¢ loi trong didu
tri bénh trao nguge da day-thyc quan & d6i twong nay.
5. Chéng chi dinh
Qué méan véi hoat chit hodc véi bét cir thanh phén ta duge nao cua thude.
6. Canh bio va thin trong khi diing thude

- V6i cdc lidu phap chong loét, nén loai trir kha niing xuAt hign khdi u 4c tinh & da day khi diéu tri
loét da day bang lansoprazol vi lansoprazol c6 thé che d4u c4c tridu chimg va 1am chdm chén doan.

- Lansoprazol giong nhu tit ca cdc chét (e ché bom proton (PPI), ¢6 thé lam ting sb lugng vi khuén
thudng co trong dudng tiéu hoa. Pidu nay c6 thé lam ting nguy co nhiém tring dudng tiéu héa do
vi khuén nhu Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

- Khéng khuyén cdo dung ddng thi lansoprazol véi cée chét e ché protease HIV do hdp thu phu
thude vao pH trong da day c6 tinh acid, chiang han nhwr atazanavir va nelfinavir do lam gidm sinh
kha dung ctia ching. Néu khong thé tranh khéi viée sir dung ddng thoi lansoprazol véi cac chét trc
ché protease HIV, thi nén theo déi ldm sang chit ché.

- Ha magnesi mau nghiém trong d3 dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang PPI nhu
lansoprazol trong it nhit ba thang va trong hiu hét cac trudng hop 1a mot nim. C6 thé xay ra cdc
biéu hién nghiém trong ctia ha magnesi mau nhu méi, kh6 chiu, mé sang, co gidt, chong mét va loan
nhip thit nhung ching c6 thé bét ddu tir tir va khong dugce chi y. O hau hét cac bénh nhan bi anh
hudng, tinh trang ha magnesi méu duge cai thién sau khi bé sung magnesi va ngimg PPI.

- D&i v&i nhitng bénh nhén dy kién s& didu trj kéo dai hoic nhimg nguoi dung PPI véi digoxin hogic
cée thube c6 thé gy ha kali mau (vi du thude loi tidu), cdc chuyén gia chim séc sic khde nén cén
nhiic do mirc magnesi trude khi bat dAu diéu trj PPI v6i dinh ky trong qua trinh diéu tri.

- Ting chromogranin A (CgA) c6 thé gy ra két qua duong tinh gia khi xét nghiém chén doén u than
kinh ndi tiét. Vi vay bénh nhan cin duge ngung thubc it nhdt 14 ngdy trude khi d4nh gid ndng do
CgA va nén ldp lai xét nghiém néu ting gia trj CgA.

- Piéu tri hang ngay bing bit ky loai thudc trc ché acid nao trong thoi gian dai (vai ndm) c6 thé din
dén kém hép thu cyanocobalamin (vitamin B12) do giam hay khéng tiét acid hydroclorid. Thiéu
cyanocobalamin nén duge xem xét & nhirg bénh nhan méc hoi chimg Zollinger-Ellison va c4c bénh
ly tang tiét khac cAn diéu trj l4u dai, nhing ngudi bj gidm dy trit trong co thé hodc céc yéu to nguy
co gidm hép thu vitamin B12 (ching han nhu ngudi cao tudi) khi didu tri dai han hodic néu cé lién
quan céc triéu chimg l4m sang dwoc quan sét thiy.

- Lansoprazol nén dugc str dung thén trong cho nhiing bénh nhén bj rbi loan chirc ning gan trung
binh va ning.

- D acid da day giam do lansoprazol c6 thé 1am ting sb lugng vi khun thuong c6 trong duong tiéu
héa trong da day. Piéu tri bing lansoprazol c6 thé dén dén ting nhe nguy co nhiém tring dudng
tiéu hoa nhu Salmonella va Campylobacter.

- 0 nhimg bénh nhén b loét da day-t4 trang, cAn xem xét kha ning nhiém H pylori nhurr mot yéu tb
can nguyén.

- Néu lansoprazol duoc sit dung két hop véi khang sinh dé didu trj diét trir H, pylori, thi cling cin tudn
theo huéng din sir dung céc khang sinh nay.

- Do dit liéu an toan han ché cho nhitng bénh nhan diéu trj duy tri i hon mdt ndm, nén thudmg xuyén
xem xét lai phwong phép diéu trj va danh gid nguy co/loi ich k¥ ludng & nhitng bénh nhin nay.

- Rét hiém truomg hop viém dai trang duge bao cdo & nhimg bénh nhén dung lansoprazol. Do dé,
trong trudng hop tiéu chdy ning va/hodc kéo dai, nén xem xét viée ngimg diéu tri.

- Nén han ché viéc diéu tri ngén ngura loét da day ta trang ¢ nhitng bénh nhén cin diéu tri NSAID lién
tuc & nhitng bénh nhan c¢é nguy co cao (vi du nhu xudt huyét tidu héa trude d6, thing hodc loét, cao
tudi, str dung ddng thoi véi thube duge biét lam ting kha ning xay ra cic tic dung khong mong
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[ [vi du: Corticosteroid hodc thubc chong dbng mdu], su hién dién ctia mot yéu t6 gy

‘trong hodc vi€ce st dung kéo dai vai lidu khuyén cdo t6i da ciia NSAID).

§ bom proton, dc biét néu sir dung voi liéu hmrng cao va trong thoi gian dai (> | ndm),

faffing nhe nguy co gdy xuong hdng, ¢ tay va cot song, chii yéu & ngum cao tudi hoge cd

gac-yeu R nguy co da duge cong nhan khac. Cac ngh1en ctru quan sat cho thay rang thude trc ché

Speimn-pt ton c6 the 1am ting nguy co gy xuong tdng thé tir 10-40%. Mot s6 sy gia ting nay 6 thé

la do céc yéu td nguy co khac. Bénh nhin cé nguy co loang xuong nén duge chim séc theo cac
huéng dén 1am sang hién hanh va ho phél duoe bd sung diy di vitamin D va canxi.

- Thubc e che bom proton ¢4 lién quan dén céc truomg hop bénh lupus ban do hé thong (SCLE) rat
hlem giip. Néu céc ton thuong xay ra, diic btet la & nhu’ng vung da tiép xtic véi 4nh ning mit troi
néu kém theo dau khép, bénh nhén nén tim kiém sy tro gitp y té kip thoi va chuyén gia chdm séc
sitc khoe nén xem xét viéc ngimg sir dung san phdm. SCLE sau khi didu tri truée d6 bang thude e
ché bom proton c6 thé 1am ting nguy co méc bénh SCLE véi cac thubc tic ché bom proton khic,
Canh bdo td duwpc:

- Thudc ¢6 chira manitol: C6 thé gy téc dung nhudn trang nhe.
- Thudc ¢6 chita manitol, duong sucrose: Bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém giip nhw khong dung
nap fructose, kém hép thu glucose galactose hodic thiéu hyt enzym sucrase-isomaltase khong nén
ding thude nay.
- Thude nay c6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nang, vé co ban duge xem nhu
“khong chira natri”.
- Thudc ndy c6 chita methyl paraben, propyl paraben: C6 thé gdy nén céc phan tng di img (c6 thé
xdy ra chdm).
7. Si dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con ba

Phu nit co thai
Péi v6i lansoprazol han ché dit liéu 1dm sang v& nhimg phu nit mang thai. C4c nghién ctru trén dong
véit khéng chi ra thc dong cé hai truc tiép hodc gidn tiép lién quan dén thai k, sy phét trién clia phoi
thai/thai nhi, qud trinh sinh n& hodc su phat trién sau sinh. Vi vdy, viéc sir dung lansoprazol trong
thai k¥ khéng duoc khuyén khich.
Phu ni¥ cho con bu
Chua blet liéu lansoprazol c6 duge bai tiét qua stra me hay khéng. Céc nghién ctru trén dong vat da
chi ra ré.ng lansoprazol dugc bai tiét vao sira. Viée quyét dmh nén ngimg cho con bu hodc ngirng
diéu tri cin duge cin nhic gitta loi ich ciia viée cho con bi d6i v6i dira tré va loi ich ctia liéu phap
diéu tri @i véi ngudi me.
Kha nang sinh sdn
Khéng c6 dit lidu trén ngudsi v& anh hudng clia lansoprazol dbi véi kha ning sinh san. O chudt, kha
nang sinh san cha ca chudt duc va chudt cai khong bi anh hudng béi lansoprazol.
8. Anh hwéng ciia thuoce 1én kha ning ldi xe, vin hanh may mée
San phim c6 tée dung khéng mong mudn nhu chéng mit, hoa mit, ri loan thi gidc va budn ngi c6
thé x4y ra. Nén than trong khi sir dung san phim khi 14i xe va van hanh méy méc.
9. Twong tic, twong Ky ciia thude
Twong tic thuic:
Anh heéng cua Iansoprazol doi vm cde sdn phdm thude khdc

- Céc san pham thube c6 @6 hip thu phu thude pH: Lansoprazol c6 thé can tré sy hip thu cla

nhimg san phim thudc khac ma pH da day 1a yéu t6 quan trong quyét dinh sinh kha dung
dudng udng.

» Chat (e ché HIV protease: Khong nén dung ddng thoi lansoprazol vé&i cac chét (rc ché
protease HIV ma su hdp thu phu thude vao pH trong da day cé tinh acid, chang han nhu
atazanavir va nelfinavir, do lam gidm dang ke sinh kha dung cﬁa~chﬁng. Mdt nghién ctru da
chi ra rang vigc st dung dong thoi lansoprazol (60 mg mét lan moi ngay) véi atazanavir 400
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igoxin: Duing ddng thoi lansoprazol va digoxin ¢6 thé din dén ting ndng do digoxin trong
huyét twong. Do dd, nén theo ddi ndng dd digoxin trong huyét twong va didu chinh lidu
digoxin néu can khi bat ddu va két thic bang diéu tri lansoprazol.
Céc san phim thudc duge chuyén hoa bdi cac enzym P450: Lansoprazol ¢6 thé lam ting ndng
d6 trong huyét tuong ctia cdc san phim thube dugc chuyén héa bdi CYP3A4. Cin thén trong
khi két hop lansoprazol véi céc sin phdm thude duge chuyén héa boi enzym niy va cé co
ché didu tri hep.
Warfarin: Ding ddng thoi lansoprazol 60 mg va warfarin khéng anh huémg dén dugc déng
hoc cua warfarin hodic INR. Tuy nhién, di c6 bdo cdo vé viéc ting INR va thoi gian
prothrombin & bénh nhan dimg dbng thdi PPI va warfarin. Tang INR va thdi gian
prothrombin ¢6 thé dan dén chay mau bét thuong va thm chi tir vong. Nhitng bénh nhin
duoc didu tri ddng thoi véi lansoprazol va warfarin cé thé can duge theo ddi vé sy gia tang
INR va thoi gian prothrombin, dic biét khi bit diu hozc két thic diéu tri ddng thoi.
Theophylin: Lansoprazol lam giam ndng d6 theophylin trong huyét tong, c6 thé lam giam
tac dung 14m sang mong doi & lidu ding. C4n theo ddi bénh nhin khi ding chung lansoprazol
vai theophylin.
Tacrolimus: Sir dung ddng thdi lansoprazol lam ting ndng d8 trong huyét twong cta
tacrolimus (chit nén CYP3A va P-gp). Két hop v6i lansoprazol 1am ting tic dung trung binh
toan than ctia tacrolimus 1én dén 81%. Theo dai ndng do tacrolimus trong huyét trong duge
khuyén cdo khi bt ddu hodc két thic didu trj ddng thoi véi lansoprazol.
Céc san phdm thube duge van chuyén bing P-glycoprotein: Lansoprazol di duoc ghi nhan
tic ché protein vin chuyén, P-glycoprotein (P-gp) in viro. Su tic dong trén 1am sang chua
dugce biét.

Anh hudmg cia cde san phdm thude khdc d6i véi lansoprazol

Céc san phim thudc trc ché CYP2C19:

Fluvoxamin: C6 thé can nhéc giam liéu khi két hgp lansoprazol véi fluvoxamin chét tre ché
CYP2C19. Nong d6 lansoprazol trong huyét twong ting 1én 4 lan.

Céc san phdm thudc dnh huéng dén CYP2C19 va CYP3A4: Céc chit cam (g enzym anh
huéng dén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va loai céy thude chi Ban (Hypericum
perforatum) c6 thé 1am giam r3 rét ndng d6 lansoprazol trong huyét twong.

Khac

Methotrexat: Str dung déng thdi v&i methotrexat lidu cao ¢6 thé 1am ting va kéo dai nong do
methotrexat trong huyét thanh va/hoiic chét chuyén héa cuia né, c6 thé din dén doc tinh véi
methotrexat.

Sucralfat/thudc khang acid: Sucralfat/thudc khéng acid c6 thé 1am giam sinh kha dung cta
lansoprazol. Do d6 nén ding lansoprazol 14 it nhét 1 giy sau khi dung céc san phdm thude
nay.

Céc san pham thude chong viém khong steroid: Khong cé twong téc c6 ¥ nghia 1dm sang nao
cia lansoprazol vé6i céc san phim thude chdng viém khong steroid d& dwoe chimg minh, mic
du khéng c6 nghién ctru tuong tac chinh thire nao dugce thuc hién.

Twong ky thudc:
Do khéng ¢6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khdng tron 1an thude ndy véi cée thude

khac.

10. Téc dung khéng mong muén cita thube
Céc trreomg hop ngung ding thube va giip ngay béc sy:
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g I0p da, troc da hodc chdy méu ving moéi, mat, mili va by phén sinh duc. Céc triéu chimg
va than nhlet cao. Cégc triéu chlmg tren co thé 1a dau hiéu cua hdi chung Steven .lhonson

A Joethurong. Céc triéu chimg trén c6 thé 1a ddu hiéu caa hdi chimg hoai tir thl.ro'ng bi nhim doc.
- Vang da hodc mit tring, mét moi, sbt, céc triéu chimg nay cé thé do viém gan hoc thay dbi chire
nang gan.
Day 1a nhu'ng tac dung khong mong mudbn nghiém trong va cdn duge cham sée y té khin cép c6 tén
suit hiém gip hojc rit hiém gip. (anh hudng dén 1 trong 1000 ngudi).
Céc trudmg hop phai théng bao cho béc s¥, duge sy cang sém cang tdt:
- Tiéu chdy va mét moi kéo dai, do lansoprazole lam glém lwong acid trong da day - binh thudng
acid trong da day hd tro diét khuén, vi vy c6 thé din dén nhiém khudn tiéu hoa.
- Bau da day nghiém trong sau d6 lan ra sau hmg, cd the xem déy la déu hiéu cua viém tuy.
- Tiéu kho hodc c6 mau trong nudce tidu, c6 thé do vin @& v& thidn hogc thay bi chire ning thén.
- Vét bdm hodc d& nhiém khudn hon thong thudng ¢6 thé do véan d& vé mau.
Céc téc dung khong mong mudn trén c6 tin sut hiém gip hodc rét hiém gap. (anh huéng dén 1
trong 1000 ngui).
Tém té.t cac tac dung khéng mong mubn cta thude:
Nhém tin sé dugce xéc dinh bing cach st dung quy ude sau: Rét thuomg gap (= 1/10); thuémg gr,’tp
(> 1/100 dén <1/10); it gap (= 1/1.000 dén <1/100); hiém giip (> 1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém
(<1/10.000) va khﬁng r6 tin sudt (khong thé wéc tinh tir dit liéu c6 sin).
- Rdz logn hé rhong bach huyéf va mdu
ft gdp: Giam néu cdu, ting bach cdu 4i toan, giam bach céu,
HLem gap: Th.leu mau. o
Rét hiém: Mit bach céu hat, giam tiéu cu.
- Réi loan hé théng mién dich:
Rét hiém: Séc phan vé.
- Réi loan chuyén héa va dinh duéng:
Khong rd tin sudt: Ha magnesi m4u.
- Réi loan tdm than:
it gép Phién muﬁn
Hiém gap: Mat ngu, 40 glac 1t 14n.
Khong rd tan sudt: Ao giac thi gidc.
- Réi loan hé than kmh
Thudng gap: Nhic dAu, chéng mit.
Hiém gip: Bén chén, ch6éng miit, dj cam, budn ng, run.
- R6i loan mdt:
Hiém giip: R&i loan thi gidc.
- Réi logn tiéu hoa
Thudng gip: Budn nén, ndn, tiéu chay, dau da day, tdo bén, ndn mira, diy hoi, khd miéng hodic ¢d
hong, polyp tuyén co (lé,nh tmh)
Hlem gip: Viém tuy, nhiém ndm Candida thyc quan, viém tuy, rdi loan vi giac.
Rét hiém: Viém dai trang, viém miéng.
- Réilogn gan m@t:
Thudng gip: Tang noéng d¢ men gan.
Hiém gip: Viém gan, vang da.
- Réi logn da va mé duéi da:
Thm‘mg gép: May day, ngua phat ban.
Hiém gip: Ban xudt huyét, rung t6c, hdng ban da dang, nhay cdm v6i dnh séng.
Rét hiém gap: Hoi chimg Steven—]ohnson hoai tir biéu bi nhiém déc.
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o xwong va mé lién két:

’ ~ A A A A
u khdp, dau co, gdy xuong hong, co tay hodc cdt song.
" rh(in va tié"r ru'éu:

- Hé rhéng smh san vdf #oi !oarn Vil
Hiém gap Tuyen vu phét trién & nam gioi.
- Cde réi loan chung:
Thudng gip: Mét mai.
it giip: Phi né.
Hiém gip: S&t, tang tiét md héi, phi mach, chén an, bét lye.
- K&t qua xét nghiém:
Rét hiém: Tang mirc cholesterol va chét béo trung tinh, ha natri méau.
Théng bao ngay cho béc si hode duge si khi gip céc tic dung khéng mong mudn nhu trén khi sir
dyng thudc hodic bio cdo cic phan tmg c6 hai ctia thube vé Trung tim Théng tin thudc va Theo
dai phan tmg c6 hai ctia thubc (ADR) Quéc Gia".

11. Qui liéu va cdch xir tri

- Anh hudng ctia qua liéu lansoprazol & ngudi chua biét (mac di dde tinh cdp tinh cd thé thip) va do
d6, khong thé dua ra huéng dén didu tri. Tuy nhién, lidu uéng hang ngay 180 mg lansoprazol va liéu
tiém tinh mach 90 mg lansoprazol da dugc st dung trong cac thir nghiém ma khong cé tac dung
khéng mong mudn déng ké.

- Tham khao “Tdc dung khong mong mudn cia thuéc (ADR)” 46i véi céc tridu ching c6 thé xay ra
khi qua liéu.

- Trong trudng hop nghi ngd qué lidu, bénh nhén nén duge theo déi. Lansoprazol khong bi dao thai
déng ké khi loc méau. Néu cin thiét, nén 1am rdng da diy, ding than va liéu phap diéu tr tridu chimg.
12. Dic tinh dwee hre hoe
Nhém dwge Ij: Thude tic ché bom proton.

Mada ATC: A02BCO03.
Lansoprazol 1a mét chét trc ché bom proton da day. N6 trc ché giai doan cudi ctia sy hinh thanh acid
da day bing cich tic ché hoat dong clia H+/K+ATPase clia vich té bao thanh da day. Su trc ché phu
thudc vao liéu lvong va nguoc lai, tc dong ap dung cho ca bai tiét acid da day binh thudng va kich
thich.
Lansoprazol tip trung trong cdc vach té bao va tré nén hoat dong trong mdi trudng acid cua ching,
sau d6 n6 phan tng v6i nhém sulphydryl ciia H+/K+ATPase gy tic ché hoat dong ctia enzym.
Téc dung lén bai tiét acid da déy: Lansoprazol 1a mdt chit trc ché cu thé @i v6i bom proton cia
vach té bao. Liéu udng lansoprazol duy nhét c ché khoang 80% sy bai tiét acid da day do
pentagastrin kich thich. Vé&i liéu kéo dai trong 7 ngay, tic ché khodng 90% su bai tiét acid da day.
N6 ¢6 anh huwdng tuong tng dén sy bai tiét acid dich vi. Lidu udng duy nhét 30 mg 1am gidm bai
tiét cor ban khoéng 70%, cac triéu chirng ctia bénh nhan do do thuyén gla.m ngay tir lidu diu tién.
Sau tim ngay dung lap lai, mic khoang 85 %. Mgt vién nang (30 mg) moi ngay gitp gidm nhanh
cac triéu chung va hiu hét bénh nhén bj loét t4 trang h01 phuc trong vong 2 tuan; bénh nhan bi loét
da day va viém thuc quan trdo ngugc trong vong 4 tudn. Bing cach giam dd acid trong da day,
lansoprazol tao ra mot méi trudng thich hop cho khang sinh hoat dong hiéu qua chdng lai H. pylori.
Trong khi diéu tri bing c4c san phim khang thudc tiét acid, gastrin huyét thanh ting 1én dé dap img
voi su giam tiét acid. Ngoai ra CgA ting do giam acid dich vi. Mirc CgA ting 1én c6 thé gly trd
ngai cho viéc xét nghiém cac khdi u than kinh ndi tiét.
Céc bang chimg dd dugc cng b cho thiy ring nén ngimg sir dung thube e ché bom proton tir 5
ngdy dén 2 tudn trude khi do CgA c6 thé ting nhanh sau khi diéu trj béng PPI tré lai pham vi tham
chiéu.
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= Q dinh tr(mg huyet tuong xay ra trong vong 1 5 dén 2,0 glcr Thitc &n lam chdm téc do hﬁp
thu lansoprazol va giam khoang 50% d6 n dinh sinh hoc. Lién két véi protein huyét tuong la 97
%.

C'huyen héa va thai trie: Lansoprazol dugc chuyen hoéa nhiéu qua gan va cic chét chuyén héa duoc
bai tiét qua ca duong thin va duomg mat. Su chuyen héa ctia lansoprazol chu yéu duge xtc tic bai
enzym CYP2CI19. Enzym CYP3A4 ciing gép phan vao qua trinh trao ddi chét.

Thoi gian bén thai trong huyét trong dao dong tir 1-2 gi¢r sau khi ding lidu don hoic lidu kéo dai &
nguoi khoée manh.

Khong céd bang chimg vé sy tich Ity sau khi diing liéu kéo dai & ngudi khoe manh, Sllphone sulphide
va dén xuat 5-hydroxyl cua lansoprazol da d‘lmrc xéc dinh trong huyét twong. Céc chét chuyén hoa
nay c6 rét it hodc khong ¢ hoat dong khang tiét.

Mt nghién cu véi lansoprazol duge gan ddng vi 'C chi ra ring khoang mét phin ba luong bic
xa dugc bai tiét qua nudc tiéu va hai phén ba dugc phuc hdi trong phﬁn

Duge dpng hoc & ngudi cao tudi: o thmﬂl thai cia lansoprazol giam & ngudi cao tudi, voi thai
g1an bén thai ting khoang 50% dén 100%. Néng d6 dinh trong huyét twong khéng ting & nguoi cao
tudi.

Duege dong hoc & tré em: Dénh gié duge déng hoc & tré em tir 1-17 tudi cho thdy tic dung toan thin
s0 vOi ngudi 16n véi lidu 15 mg cho nhitng ngudi dudi 30 kg cén ning va 30 mg cho nhl“mg ngu&n
trén 30 kg. Viéc khao st lidu hrt;mg 17 mg/m? bé miit co thé hodc 1 mg/kg thé trgmg cling cho két
qué twong dwong véi viéc phoi nhiém lansoprazol & tré em tir 2-3 théang dén mot tudi so véi nguoi
lom.

Tlep xutc v6i lansoprazol cao hon so véi ngudi 16n da duoc thiy tré so sinh dudi 2-3 thang tudi véi
lidu 1,0 mg/kg va 0,5 mg/kg thé trong dugce ding mot lidu duy nhit.

Dugc a“ong hoc trong suy gan: Téc dung toan thin cua lansoprazol ting gép doi & bénh nhan suy
gan nhe va ting hon nhiéu & bénh nhin suy gan vira va ndng.

CYP2C19 chuyén hod kém: CYP2C19 phu thufc vao tinh da di truyén va 2-6% dan sb, duoc goi la
nhitng ngudi chuyén héa kém (PMs), 1a ddng hop tir ciia alen CYP2C19 ddt bién va do d6 thidu
enzym CYP2C19 chite ndng. Sy tiép xtic cia lansoprazol & PMs cao hon vai 1dn so véi nhing ngudi
chuyén héa manh (EMs).

14. Quy edch ddéng gbi: Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi Alu/Alux 10 vién nang ctng chia pellet bao tan trong
rudt, kém t& huéng dn st dung.
15. Pi¢u ki¢n bio quin: Noi kho thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh sang.
16. Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét.

17. Tiéu chudn chit lwgng ciia thude: Tiéu chuin co so.

18, Tén, dia chi ciia co s¢ sdn xuit

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
L6 B3-1, gbéc duong D4-N1, khu cdng nghiép Hyu Thanh, X4 Pic Hoa, Tinh T4y Ninh, Viét Nam.
Moi thic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé sé dién thoai 0706888899
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