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Lysosafe 30

Thubc nay chi diing theo don thudc

Doc kj hwong din sie dung truede khi diing
Dé xa tim tay tré em

Lansoprazole 30 mg
1. Thanh phin céng thic thube

M3i vién nang ciing chira pellet bao tan trong rudt chia:

Thanh phan duoc chit:

Lansoprazole (Duéi dang Lansoprazole Pellets 8,5%) ......ccooovviiiiiiiniininne. 30 mg

Thanh phén td duogc: Sugar Spheres, Mannitol, Light Magnesium Carbonate, Hydroxy Propyl
Methyl Cellulose (HPMC-ES), Tween 80, Hydroxypropyl Cellulose (HPC-LM), Tale, Titanium
Dioxide, Magnesium Stearate, Methacrylic Acid va Acrylate Copolymer Dispersion (Dry) (L-30D),
Triethyl citrate, Glycerol momostearate, Colloidal Silicon dioxide.

(Thanh phén v6 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, Td dugc mau xanh 14 (Brilliant blue, Allura red,
Camoisine, Tartrazine, Quinoline yellow, Erythrosine, Sunset yellow, Green S, Patent blue V + Anh
bac (Candurin® silver fine))).

2. Dang bao ché: Vién nang cung chtra pellet bao tan trong rugt.
M@ ti dang bao ché: Vién nang cimg s6 2, nip mau xanh 14 bac ¢6 in 2 vach den, thin nang mau
xanh 14 bac, chira pellet mau trfmg dén trfmg nga.
3. Chi djnh
Lysosafe 30 dugc chi dinh dé didu tri:
- Didu tri loét da day ta trang.
- Piéu trj trao nguge da day thyc quan.
- Du phong trao nguge da day thuc quan.
- Piéu trl Helicobacter pylori (H.pylori) ddng thoi v6i liéu phép khéng sinh thich hop & didu trj
cdc vét loét lién quan dén H. pylori.
- Diéu tr loét da day va té trang lanh tinh lién quan dén khéng viém non-steroid (NSAID) & nhiing
bénh nhén can tiép tuc diéu tri véi NSAID.
- Du phong loét da day va ta trang do NSAID & nhitng bénh nhén c6 nguy co cdn tiép tuc diéu tri.
- Déu hiéu tréo ngugc da day thue quan.
Hdi chimg Zolhnger—Elhson
4, Caich dung, liéu diung
Cdch ditng
Nén udng {t nhét trude khi &n 30 phat. Vién nang nén dugc udng nguyén vién voi nude, Voi bénh
nhén khé nudt, vién nang cé thé duge trit ra nhung thanh phin thude trong nang khéng duge nhai
ho#c nghién. Sau khi m& vién nang pha tron véi nuée ding dudng udng, hdn dich nén dugc sir dung
ngay lap tire.
Liéu ditng
Pé ¢6 hiéu qua tdi wu, nén uong vién nang Iansoprazol mot 1an mdi ngay vao bucn séng, ngoar trir
khi dugc st dung dé d1ét trir H. pylori, khi didu tri nén diing hai 1in mét ngdy, mdt 14n vao budi sing
va mot 14n vao bubdi t6i.
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/CONG TY N2

N N g ;
o/ BBt Yie ¢—d ing 15 mg, bénh nhén can st dung san pham khéc ¢6 ham luong pht hgp nhur Lysosafe
= qugc PHAM X
*

i Kty £n céo 12 30 mg 1 1an mdi ngay trong 2 tudn. O nhimg bénh nhan chua khoi hén sau trong
thot glan nay, thube duge tiép tuc voi lidu luong twong tw trong 2 tudn niva.
Diéu tri loét da day:
Lidu khuyén céo 1 30 mg 1 1in m3i ngay trong 4 tudn. Vét loét thuong lanh trong 4 tudn. Nhitng
bénh nhan chua lanh hin trong thoi gian nay, ¢6 thé tiép tuc dung thudc véi liéu twong ty trong 4
tudn nira.
Diéu tri trao nguoc da déy thue quan:
Liéu khuyén cdo 12 30 mg 1 1dn mdi ngdy trong 4 tudn. Nhing bénh nhén chua lanh hin trong thoi
gian nay, c6 thé tiép tuc dung thube véi lidu tuong ty trong 4 tudn nia.
Du phong diéu tri trao nguoe da day thiec quan:
Lidu 15 mg 1 1an mdi ngay. C6 thé ting lidu 1én dén 30 mg mdi ngay néu cin.
Piéu tri Helicobacter pylori (H.pylori):
Khi lya chon liéu phép phbi hop thich hop, cAn xem xét huéng din chinh thirc v& kha ning khang
thude cia vi khudn, th¥i gian diéu trj (théng thuong it nhit 14 7 ngdy nhung d6i khi 1én dén 14 ngay)
va stt dung céc téc nhin khang khuén thich hop.
Liu khuyén cdo 12 30 mg lansoprazol hai 14n mdi ngdy trong vong 7 ngdy két hop véi mot trong
nhitng cach sau:
+ Clarithromycin 250-500 mg x 2 lénfngéy + amoxicilin 1 g x 2 lan/ngay.
+ Clarithromycin 250 mg x 2 l4n/ngay + metronidazol 400-500 mg x 2 lan/ngay.
Ty 16 tidu diét H pylori 1én dén 90 % khi két hop clarithromycin v6i lansoprazol va amoxicillin hodc

metronidazol. .
S4u théng sau khi didu tri diét trir thanh cong, nguy co téi nhiém thdp va do d6 khé c6 kha ning tai
phat.

Str dung ché d3 didu trj bao gdm lansoprazol 30 mg hai 1dn mdi ngdy, amoxicillin 1 gx2 lin mdi
ngdy va metronidazol 400-500 mg hai lan mdi ngay di duge xem xét. Ty 1€ diét trir thap hon khi sit
dung phdi hop nay so véi phic db lién quan dén clarithromycin. N6 ¢6 thé phi hop cho nhimg ngudi
khéng thé dung clarithromycin nhu mdt phan ciia liéu phap diét trir, khi ty 18 d& khang cuc bd véi
metronidazol thép.

Diéu tri loét da diy vé td trang lanh tinh lién quan dén NSAID & nhitng bénh nhdn cdn tiép tuc diéu
tri NSAID:

Liu khuyén céo 30 mg mét 14n m3i ngdy trong bén tudn. O nhimg bénh nhan chua lanh hén, viée
didu tri c6 thé duoc tiép tuc trong bdn tudn nita. Pbi véi nhitng bénh nhin cé nguy co hodc bi loét
kho lanh, nén str dung mot dot diéu tri dai hon va/hodc liéu cao hon.

Due phong loét da déy va té trang do NSAID & nhitng bénh nhdn cé nguy co (nhw tudi > 65 hodc
tién sit loét da day, td trang) can diéu tri NSAID kéo dai:

Lidu khuyén co 15 mg mét 1An m3i ngay. Néu diéu trj tht bai, nén sir dyng liéu 30 mg mt 1an mai
ngay.

Bénh trao ngwoce da day-thwc quadn:

Lidu khuyén céo 1a 15 mg hodc 30 mg mot 1an mdi ngay. Giam céc triéu chimg nhanh chéng. Nén
xem xét viée didu chinh lidu lwgng theo timg ddi tugng. Néu cdc tridu chimg khong thuyén giam
trong vong 4 tudn véi liéu hang ngay 30 mg nén kham lai.

Hoi chimg Zollinger-Ellison:

Liéu khéi dau duge khuyén cédo 1a 60 mg mot 1dn mdi ngay. Liéu nén duoc diéu chinh riéng va nén
tiép tuc didu tri trong thoi gian cin thiét. Lidu hang ngay 1én dén 180 mg da duge sir dung. Néu liéu
luong can thiét hang ngay vugt qua 120 mg, nén chia thinh hai 1An.

Suy thdn:

Khéng cin diéu chinh lidu voi bénh nhén suy gidm chire ning thén.

Suy gan:
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Viée sir dung lansoprazol khong dugc khuyén cdo & tré em vi dir liéu 1dm sang ¢6 han ché. Nén tranh
diéu tri cho tré em dudi mét tudi vi dir liéu hién c6 khong cho thdy tic dung c6 loi trong diéu tri
bénh trio nguoc da day-thyc quan & ddi tugng nay.

Chdng chi dinh

Qué man véi hoat chét hoiic véi bt cir thanh phan té duge nao cla thube.

Chéng chi dinh dung chung véi atanazavir.

Cinh béo vi thin trong khi diing thube

Vi céc lidu phép chdng loét, nén loai trir kha nang xut hién khdi u dc tinh & da day khi diéu trj loét
da day béng lansoprazol vi lansoprazol ¢6 thé che ddu céc tri¢u chimg va lam cham chin doén.
Lansoprazol gidng nhu tét ca cc chét e ché bom proton (PPI), cé thé lam ting s6 luong vi khudn
thuomg c6 trong dudng tidu héa. Didu nay c6 thé 1am ting nguy co nhiém tring dudng tiéu héa do
vi khuén nhu Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

Khéng khuyén céo ding ddng thei lansoprazol véi céc chat e ché protease HIV do hép thu phu
thude vao pH trong da day c6 tinh acid, ching han nhu atazanavir va nelfinavir do lam giam sinh
kha dung cia ching. Néu khong thé tranh khéi vide sir dung ddng thai lansoprazol véi céc chét e
ché protease HIV, thi nén theo ddi 14m sang chit ché.

Ha magnesi mau nghiém trong di duge bao cdo & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bang PPI nhur
lansoprazol trong it nhit ba thing va trong hiu hét cac trudmg hop 1a mdt ndm. C6 thé xdy ra cée
biéu hién nghiém trong ctia ha magnesi mau nhu moéi, khé chiu, mé sang, co gidt, chéng mét va loan
nhip thit nhung ching c6 thé bét ddu tir tir va khéng dugc chii §. O hdu hét cic bénh nhan bi 4nh
hudng, tinh trang ha magnesi méu duge cai thién sau khi b6 sung magnesi va ngimg PP

D&i véi nhitng bénh nhén dy kién s& diéu trj kéo dai hofic nhiing ngudi dung PPI véi digoxin hogc
céc thude c6 thd gay ha kali mau (vi du thudc loi tiéu), cic chuyén gia chim séc sirc khoe nén cén
nhfic do mitc magnesi trude khi bt dAu diéu trj PPI véi dinh ky trong qud trinh diéu tri.

Ting chromogranin A (CgA) c6 thé gy ra két qua duong tinh gia khi xét nghiém chén doan u thin
kinh ndi tiét. Vi vdy bénh nhan cin dugc ngung thude it nhét 14 ngay trude khi dénh gid ndng do
CgA va nén ldp lai xét nghiém néu ting gia tri CgA.

Pidu tri hing ngdy bing bét ky loai thudc trc ché acid ndo trong thoi gian dai (vai nim) c6 thé din
dén kém hép thu cyanocobalamin (vitamin B12) do giam hay khéng tiét acid hydroclorid. Thiéu
cyanocobalamin nén dugc xem x¢ét & nhirng bénh nhén méc hdi chimg Zollinger-Ellison va céc bénh
ly tang tiét khac can diéu tri ldu dai, nhitg ngudi bj gidm dy trir trong co the hodic céc yeéu té nguy
co giam hép thu vitamin B12 (ching han nhu ngudi cao tudi) khi diéu trj dai han hodc néu c6 lién
quan céc triéu chirng 1dm sang duogc quan sat théy.

Lansoprazol nén dugc sir dung than trong cho nhitng bénh nhén bi 16i loan chite nang gan trung binh
va ning.

P acid da day giam do lansoprazol c6 thé lam ting sb lugng vi khudn thuomg c6 trong dudng tiéu
héa trong da day. Pidu trj bing lansoprazol ¢6 thé din dén tang nhe nguy co nhiém tring dudng tiéu
héa nhu Salmonella va Campylobacter,

() nhimg bénh nhan bi loét da day-ta trang, cin xem xét kha ning nhidm H.pylori nhu mot yéu tb
cdn nguyén.

Néu lansoprazol duoge sir dung két hop véi khang sinh dé didu trj diét trir H.pylori, thi ciing cin tudn
theo hudng din sir dung cédc khang sinh nay.

Do dit liéu an toan han ché cho nhitng bénh nhan diéu trj duy tri 14u hon mot ndm, nén thudng xuyén
xem xét lai phuong phép diéu trj va danh gia nguy co/loi ich k§ ludng & nhimg bénh nhan nay.
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ruomg hop viém dai trang duge béo cdo & nhiing bénh nhin dung lansoprazol. Do do,

| ho'p tiéu chay ning va/hodc kéo dai, nén xem xét viéc ngimg dleu tri.

d viéc didu tri ngan ngira loét da day t4 trang & nhiing bénh nhan can diéu trj NSAID lién

ing bénh nhén c6 nguy co cao (vi du nhu xudt huyét tiéu héa truée do, thiung hodc loét, cao

i o #ding dong thoi véi thude duge biét Iam tang kha ning xdy ra céc tac dt,mg khong mong

Wdefren GI [vi du: Corticosteroid hogc thudc chong dong mau], sy hién dién ctia mot yéu t6 gay
benh nghiém trong hodc viée sir dung keo dai voi liéu khuyen cdo tdi da clia NSAID)

- Thuoc {rc ché bom proton, dic biét néu sir dung véi lidu lv:o'ng cao va trong thoi gian dai (> 1 ndm),
c6 the lam tdng nhe nguy co gay xwong hong, ¢b tay va cot song, chi yéu & nguoi cao tucn hodc co
cée yéu td nguy co di duge cong nhén khac. Cac nghlen ciru quan sat cho thﬁy rang thudc tre ché
bom pmton c6 thé lam ting nguy co gy xuong tong thé tir 10-40%. Mot sb sy gia ting nay co thé
1a do céc yéu tb nguy co khac. Bénh nhén cé nguy co loang xuong nén duge chdm séc theo céc
hu'ong dan 1am sang hién hanh va ho phaJ duge bd sung ddy di vitamin D va canxi.

- Thudc trc ché bom proton ¢0 lién quan dén cac trudng hop bénh lupus ban dé hé thong (SCLE) rit
hlem gip. Néu céc ton thuong xay ra, dic blet la & nhu:ng vung da tiép xtc véi anh n?mg mat troi
néu kém theo dau kho'p, bénh nhin nén tim kiém S tro giip y té kip thm va chuyén gia chidm séc
strc khde nén xem xét viéc ngimg sir dung san phim. SCLE sau khi diéu tri trude d6 bing thue tre
ché bom proton 6 thé 1am ting nguy co mic bénh SCLE véi cdc thube tic ché bom proton khac.
Cinh bdo td dupc:

- Thudc ¢6 chira manitol: C6 thé gy tic dyng nhudn trang nhe.
- Thude ¢6 chita manitol, dwdng sucrose: Bénh nhén bj rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung
nap fructose, kém hép thu glucose galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khéng nén
ding thudc nay.
- Thubc ndy c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nang, vé co ban duge xem nhu
“khong chira natri”.
- Thude nay cé chita methyl paraben, propyl paraben: C6 thé gdy nén cdc phan tmg di img (c6 thé
xay ra cham).

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bi
Phuy ni¥ cd thai
Déi véi lansoprazol han ché dit lidu 14m sang vé nhimg phy nit mang thai. Céc nghién ctu trén dong
vt khong chi ra tac dong c6 hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén thai ky, sy phat trién ctia phoi
thai/thai nhi, qua trinh sinh né hodc sy phat trién sau sinh. Vi vdy, viéc st dung lansoprazol trong
thai ki khéng duoe khuyén khich.
Phu nit cho con bu
Chua htet liéu lansoprazol ¢é duoc bfu tiét qua sira me hay khong. Céc nghién ciru trén dong vét da
chi ra ring lansoprazol duoc bai tiét vao sira. Viéc quyét dinh nén ngimg cho con bd hodc ngimg
diéu tri cAn duge can nhic giita loi ich ctia viée cho con bt ddi véi dira tré va lgi ich clia liéu phép
diéu tri dbi véi ngudi me.
Kha ning sinh sdin
Khong c6 dit liéu trén ngudi vé anh hudmg ctia lansoprazol b1 v6i kha ning sinh san. O chudt, kha
nang sinh san cla ca chu&t dwc va chudt cai khong bi anh hucmg bai lansoprazol.
8. Anh hwirng ciia thube 1én kha nang ldi xe, vin hanh may méc
San phdm c6 téc dung khong mong mudn nhu chéng mit, hoa mét, rbi loan thi gidc va budn ngi ¢6
thé xay ra. Nén than trong khi st dung san phém khi l4i xe va vin hanh may méc.
9. Twong tic, twong ky ciia thude
Twong tdc thubc:
Anh huong ciia lansoprazol déi véi cdc sdn phdm thuée khdc
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At pha"ing thuéq ¢6 46 hap thu phu thude pH: Lansoprazol c6 thé can trés sy hdp thu cia
4n phAm thuéc khéc ma pH da day 12 yéu td quan trong quyét dinh sinh kha dung dudmg

§t%gt ché HIV protease: Khong nén ding ddng thdi lansoprazol v6i cde chat e ché
@gse HIV ma su hp thu phu thudc vao pH trong da day c6 tinh acid, chang han nhu
ifaZanavir va nelfinavir, do 1am giam dang keé sinh kha dyng ctia chiing. Mét nghién ctru da
chi ra ring viéc sir dung ddng thoi lansoprazol (60 mg mdt lan mdi ngay) véi atazanavir 400
mg cho nhing ngudi tinh nguyén khoe manh di lam giam déng ké tic dung atazanavir (gizm
khoang 90% AUC va Cpax).
Ketoconazol va itraconazol: Sy hép thu cta ketoconazol va itraconazol tir dudng tiéu hoa
duge tang cudng nhd sy hién dién acid dich vi. Str dung lansoprazol ¢6 thé din dén nong d6
ketoconazol va itraconazol du6i mirc diéu tri, nén tranh két hop.
Digoxin: Ding ddng thoi lansoprazol va digoxin ¢6 thé din dén ting ndng dd digoxin trong
huyét tuong. Do d6, nén theo ddi ndng dd digoxin trong huyét tvong va diéu chinh liéu
digoxin néu cin khi bt diu va két thic bing diéu trj lansoprazol.
Céc san phim thuée dwoc chuyén héa boi céc enzym P450: Lansoprazol c6 thé 1am ting ndng
dé trong huyét twong ctia cdc san phim thude duge chuyén héa bdi CYP3 A4, Cén thén trong
khi két hop lansoprazol véi cdc san phdm thude duge chuyén héa béi enzym ndy va cé co ché
diéu tri hep.
Warfarin: Ding ddng thoi lansoprazol 60 mg va warfarin khong anh huéng dén duge dong
hoc ciia warfarin hodc INR. Tuy nhién, di c6 bdo cdo vé& viéc ting INR va thdi gian
prothrombin & bénh nhén dung ddng thdi PPI va warfarin. Ting INR va thoi gian
prothrombin ¢ thé din dén chay méu bit thuomg va thim chi tir vong. Nhitng bénh nhin
duoc didu tr] ddng thoi v6i lansoprazol va warfarin c6 thé can dugc theo dbi vé sy gia ting
INR va thdi gian prothrombin, diic biét khi bt diu hogc két thic diéu tri dong thoi.
Theophylin: Lansoprazol lam giam ndng d6 theophylin trong huyét tuong, ¢6 thé 1am giam
thc dung 14m sang mong doi & lidu ding. Cin theo d3i bénh nhén khi ding chung lansoprazol
véi theophylin.
Tacrolimus: Sir dung dong thdi lansoprazol 1am ting néng d6 trong huyét twong cta
tacrolimus (chét nén CYP3A va P-gp). Két hop véi lansoprazol lam ting tac dung trung binh
toan than ciia tacrolimus 1én dén 81%. Theo d6i ndng dd tacrolimus trong huyét twong dugc
khuyén cdo khi bt ddu hoac két thic diéu tri ddng thoi voi lansoprazol.
Céc san phim thude duge vén chuyén bing P-glycoprotein: Lansoprazol d& dugc ghi nhan e
Chéé protein vén chuyén, P-glycoprotein (P-gp) in vitro. Su tac dong trén 14m sang chua dugc
biét.

Anh huong cua cdc san pham thubce khdc doi véi lansoprazol

Céc san phim thude tic ché CYP2C19:

Fluvoxamin: C6 thé cin nhéc giam lidu khi két hop lansoprazol véi fluvoxamin chét tc ché
CYP2C19. Ndng dé lansoprazol trong huyét tuong tang 1én 4 1an.

Céc san phim thudc anh hudmg dén CYP2C19 va CYP3A4: Céc chit cam tng enzym dnh
huéng dén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va loai ciy thugc chi Ban (Hypericum
perforatum) cb thé 1am giam 16 rét ndng do lansoprazol trong huyét twong.

Khac

Methotrexat: St dung ddng thei véi methotrexat lidu cao c6 thé 1am ting va kéo dai nong d¢
methotrexat trong huyét thanh vi/hoic chét chuyén hoa clia nd, c6 thé din dén ddc tinh véi
methotrexat.

Sucralfat/thuéc khang acid: Sucralfat/thudc khang acid c6 thé lam giam sinh kha dung cta
lansoprazol. Do d6 nén ding lansoprazol 12 it nhit 1 gi¢ sau khi ding céc sin phim thudc
nay.

Céc san phim thudc chéng viém khong steroid: Khong cé tuong tac ¢ ¥ nghia 1dm sang ndo
cuia lansoprazol véi cdc san pham thudc chéng viém khong steroid di dugc chimg minh, mic
du khéng ¢6 nghién ctru tuwong tac chinh thirc ndo duge thye hign.
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Ngira, phat ban hoi‘.c mé.y day.
- Phong rop da, troc da hofic chdy mau ving méi, mit, miii va by phén sinh dye. Cac triéu ching
gidng ctim va than nhiét cao. C4c triéu chimg trén c6 thé 14 d4u hidu clia ho1 chung Steven Jhonson.
- Phét ban phong rdp nghiém trong, trong do céc 1op da c6 thé bong trocdé lai mot vfmg da lén bi
ton thuong. Céc trigu chimg trén c6 the la d4u hiéu ctia hoi chimng hoai tir thwong bi nhiém doc.
- Vang da hofic mit tring, mét méi, sbt, cic tridu chimg ndy c6 thé do viém gan hodc thay ddi chirc
ning gan.
biéy la nhi‘mg tic dung khéng mong mudn nghiém trong va cAn dugc chim soc y té khén cdp c6 tin
suat hiém gip hodc rat hiém gip. (dnh huong dén 1 trong 1000 ngudi).
Cac truong hop phai thﬁng bdo cho bac s§, duge s§ cang sém cang tot:
- Tiéu chay va mét moi kéo dai, do Iansoprazole lam gl&m lm;mg ac.ld trong da day - binh thudng
acid trong da day hd trg diét khuén, vi vy c6 thé din dén nhidm khufn tidu héa.
- E)au da day nghlem trong sau 6 lan ra sau lung, ¢6 thé xem d4y 13 d4u hidu clia viém tuy.
- Tiéu kho hodc cb mau trong nude tiéu, ¢ thé do vén dé vé than hoac thay d6i chirc ning than.
- V&t bdm hodic d& nhiém khuan hon thong thu&mg ¢6 thé do vAn @& v& mau.
Céc tdc dung khong mong mudn trén c6 tin suat hiém giip hodc rat hiém géip. (anh hudng dén 1
trong 1000 ngudi).
Tém tét céc tdc dung khong mong mudn ciia thube:
Nhém tin sé duge xéc dinh bing céch sir dung quy udc sau: Rét thuémg gap (= 1/10); thudng gip
(= 1/100 dén <l/10) it gép (= 1/1.000 dén <1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén <1/1.000); rét hiém
(<1/10.000) va khong 10 tan sut (khong thé ude tinh tir dit lidu co sén).
- Rébiloan hé !hcfng bach huyé'e‘ va mau.:
ft gip: Giam tiéu clu, tiing bach ciu 4i toan, giam bach cau.
Hiém gip: Thiéu méu.
Rét hiém: Mét bach ciu hat, giam tiéu céu.
- Réiloan hé rhcfng mién dich:
Rat hiém: Sdc phan vé.
- Réi logn chuyén héa va dinh dudng:
Khéng rd tin sudt: Ha magnesi mau.
- Rél logn tam thin:
it gap: Phién mudn.
Hiém gip: Mé.t ngi, 4o glac 1a l4n.
Khoéng rd tAn suét: Ao gic thi gidc.
- Réiloan hé thén kinh:
Thuong gip: Nhic dAu, chéng mit.
Hiém gip: Bon chén, chéng mat, di cam, budn ngi, run,
- Réiloan mai‘.'
Hiém giip: Rbi loan thj gidc.
- Réiloan tiéu héa:
Thudng gip: BuE‘m ndn, ndn, tiéu chay, dau da day, téo bon, ndn mira, @iy hoi, kho miéng hodc cd
hong, polyp tuyén co (lanh tinh).
Hiém glp: Viém tuy, nhiém ndm Candida thue quan, viém tuy, roi loan vi gidc.
RAt hiém: Viém dai trang, viém miéng.
- Réilogn gan mdt:
Thudng gip: Ting ndng d6 men gan.
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7N
/ THREPONE
i dodmdy i’d‘ mo dudi da:

7 élr\flé‘ty day, ngira, phat ban.
: xuat huyet rung tée, héng ban da clang, nhay cam vm anh sang.

G—i

3 tan suat Bénh lupus ban do.

- Réi loan co xwong va mé lién két:
ft gﬁp Dau khép, dau co, gdy xuong hong, cb tay hodc cot song

- Rbi loan thdn va tiét niéu.
Hiém gap: Viém thén k&.

- Heé thong sinh san vé réi logn vil:
Hiém gap Tuyén vi phat trién & nam giGi.

- Cdc roi logn chung:
Thudng gap: Mt:t mai.
ft gip: Phu né.
Hiém gap: Sét, tang tiét md héi, phi mach, chan &n, bét lyc.

- Két qud xét nghiém:
R4t hiém: Tang mirc cholesterol va chét béo trung tinh, ha natri méu.
Théng bdo ngay cho béc si hodc duge si khi gip cdc tac dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thuée hodic bdo céo céc phan tmg ¢6 hai clia thude v& Trung tdm Thong tin thudc va Theo
ddi phan tmg c6 hai cua thube (ADR) Qudc Gia".
11. Qua liéu va cich xi tri

- Anh huéng ctia qué liéu lansoprazol & ngudi chua biét (mac di doc tinh cép tinh c6 thé thép) va do
d6, khong thé dua ra hudng dan diéu tri. Tuy nhién, liéu udng hang ngdy 180 mg lansoprazol va lidu
tiém tinh mach 90 mg lansoprazol d3 dugce sir dung trong céc thir nghiém ma khong co tac dung
khong mong mudn dang ké.

- Tham khéo “Tiéc dung khéng mong mudn ciia thudc (ADR)” d6i véi céc tridu chimg c6 thé xdy ra
khi qu4 lidu.

- Trong truomg hop nghi ngd qud liéu, bénh nhan nén duge theo ddi. Lansoprazol khong bi dao thai
dang ké khi loc mau. Néu cén thiét, nén 1am rdng da diy, ding than va liéu phép diéu trj triéu chimg,
12. Pic tinh dwge lwe hoc
Nhém dupe Iy: Thubc trc ché bom proton.
MaATC: A02BCO03.
Lansoprazol 1a mdt chét trc ché bom pmton da day. N6 tc ché giai doan cudi cua sy hinh thanh acid
da day b’ang céch tic ché hoat dong cia H+/K+ATPase clia vach té bao thanh da day. Sy tre ché phu
thudc vao lidu lrong va nguoc lai, tac dong 4p dung cho ca bai tiét acid da day binh thudng va kich
thich.
Lansoprazol t3p trung trong cdc vach té bao va tré nén hoat dong trong méi trudmg acid cia ching,
sau d6 n6 phan g véi nhém sulphydryl cua I—I+fK+ATPase gay U:c ché hoat dong cua enzym.
Tdc dyng lén bai tiét acid dg day: Lansoplazol 1a mdt chét trc ché cu thé déi vfn bom proton cta
vach t& bao. Liéu ubng lansoprazol duy nhit e ché khoang 80% su bai tiét acid da day do
pentagastrm kich thich. Véi lidu kéo dai trong 7 ngay, lrc che khoéng 90% su bai tiét acid da déy
N6 ¢6 anh hudng tuong ing dén su bai tiét acid dich vi. Liéu ubng duy nhit 30 mg lam glam bai tiét
co ban khoang 70%, céc triéu chimg cua b§nh nhan do dé thuyén g1am ngay tir liéu du tién. Sau
tdim ngay dung lap lai, mirc khoang 85 %. Mot v1er1 nang (30 mg) mdi ngéy gitp gidm nhanh céac
triéu chung va hau hét bénh nhan bi loét t4 trang hdi phuyc trong vong 2 tuan; bénh nhan bj loét da
day va viém thyc quin trao ngugc trong vong 4 tudn. Bang cach giam dd acid trong da day,
lansoprazol tao ra mdt méi trudng thich hgp cho khéng sinh hoat d&6ng higu qua chong lai H. pylori.
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4t highiém cdc khéi u thin kinh ndi tiét.
mg da duge cong bo cho thay rang nén ngimg sir dung thude e ché bom proton tir 5

13. Pic tinh dwge djng hoc
Lansoprazol 14 ddng phan ctia hai chét dbi quang hoat dong dugc bién dbi sinh hoc thanh dang hoat
ddng trong mdi trudmg acid clia véch té bdo. Vi lansoprazol nhanh chéng bi bat hoat béi acid da day
nén né dugc ding theo dudmg udng & dang bao trong rudt dé hip thu toan than.
Hdp thu va phdn bé: Lansoprazol thé hién sinh kha dung cao (80%-90%) v&i mot lidu duy nhét.
Ndng d6 dinh trong huyét trong xay ra trong vong 1,5 dén 2,0 gid. Thic an lam chim t6c &6 hip
thu lansoprazol va giam khoang 50% d6 dn dinh sinh hoc. Lién két v6i protein huyét twong 1a 97 %.
Chuyén héa va thai trie: Lansoprazol duge chuyén héa nhiéu qua gan va cac chét chuyén hoa duge
bai tiét qua ca duong than va duong mat. Sy chuyén héa ciia lansoprazol chi yéu duge xtc tic boi
enzym CYP2C19. Enzym CYP3A4 ciing gép phén vao qué trinh trao dbi chit.
Thoi gian ban thai trong huyét tuong dao dong tir 1-2 gi¢r sau khi ding liéu don hogc lidu kéo dai &
nguoi khoe manh.
Khéng c6 bang ching v& su tich liiy sau khi ding liéu kéo dai & ngudri khoe manh. Silphone, sulphide
va din xudt 5-hydroxyl cta lansoprazol d& dugc xac dinh trong huyét twong. Céc chét chuyén hoa
nay co rét it hodic khong c6 hoat dong khang tiét.
Mét nghién ctru véi lansoprazol duoc gin d%ng vi 1C chi ra ring khoang mot phén ba luong bic xa
dugc bai tiét qua nudc ticu va hai phén ba duge phuc hdi trong phan
Duge ddng hoc & ngudi cao tudi: DO thanh thai clia lansoprazol giam & ngudi cao tudi, voi thoi gian
ban thai ting khoang 50% dén 100%. Nong dd dinh trong huyét twong khong ting & ngudi cao tudi.
Duge dong hoc & tré em: Déanh gid duge dong hoc & tré em tir 1-17 tudi cho thdy tac dung toan thin
so v6i ngudi 16n véi liéu 15 mg cho nhimg ngudi dudi 30 kg can ndng va 30 mg cho nhiing ngudi
trén 30 kg. Viée khao sét liéu lugng 17 mg/m? bé miit co thé hozic 1 mg/kg thé trong ciing cho két
qua tuong duong v6i viée phoi nhiém lansoprazol & tré em tir 2-3 thang dén mét tudi so véi ngudi
l6n.
Tiép xtic véi lansoprazol cao hon so véi ngudi 1ém da dugc thdy tré so sinh dudi 2-3 thang tudi véi
liéu 1,0 mg/kg va 0,5 mg/kg thé trong duge ding mot lidu duy nhét.
Dugc dong hoc trong suy gan: Tac dung toan than cta lansoprazol ting gp ddi & bénh nhan suy
gan nhe va ting hon nhiéu & bénh nhén suy gan vira va ning.
CYP2C19 chuyén hod kém: CYP2C19 phu thudc vao tinh da di truyén va 2-6% dan sb, duge goi la
nhing ngudi chuyén héa kém (PMs), 1a dong hop tir cia alen CYP2C19 dot bién va do do thiéu
enzym CYP2C19 chirc ning. Sy tiép xtic ctia lansoprazol & PMs cao hon vai 14n so v6i nhitng nguoi
chuyén héa manh (EMs).
14. Quy cach dong goi: Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi Alu/Alu x 10 vién nang cimg chira pellet bao tan trong
rudt, kém t& hudéng din sir dung.
15. Diéu kién bdo quin: Noi kho thoang, nhiét do duéi 30°C, tranh 4nh sang.
16. Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xut.
17. Tiéu chuén chit lwong ciia thude: Tiéu chuin co so.
18. Tén, dia chi ciia co' s& sédn xuiit
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, goc dudng D4-N1, khu c6ng nghiép Huu Thanh, X8 Dc Hoa, Tinh Téy Ninh, Viét Nam.

Moi thic mdc v théng tin chi tiét, xin lién hé sé dién thogi 0706888899
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