
Lysosafe 30 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tâm íqÿ trở em 

Lansoprazole 30 mg 

1. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nang cứng chứa pellet bao tan trong ruột chứa: 

Thành phần được chất: 

Lansoprazole (Dưới dạng Lansoprazole Pellets 8,50) .............................. 30 mg 

Thành phần tá dược: Sugar Spheres, Mamnitol, Light Magnesium Carbonate, Hydroxy Propyl 

Methyl Cellulose (HPMC-E5), Tween 80, Hydroxypropyl Cellulose (HPC-LM), Talc, Titanium 

Dioxide, Magnesium Stearate, Methacrylic Acid và Acrylate Copolymer Dispersion (Dry) (L-30D), 

Triethyl citrate, Glycerol momostearate, Colloidal Silicon dioxide. 

(Thành phần vỏ nang: Gelatin, Silieon dioxyd, Natri lauryl sulfat, Methyl paraben, Propylparaben, 

Glycerin, Acid acetic, Titan dioxyd/Candurin® silver fine, Polyethylen glycol 4000, Acetylated 

monoglycerides, Sucrose fatty acid esters, Tá dược màu xanh lá (Brilliant blue, Allura red, 

Camoisine, Tartrazine, Quinoline yellow, Erythrosine, Sunset yellow, Green S, Patent blue V + Ánh 

bạc (Candurin® silver fine))). 

2. Dạng bào chế: Viên nang cứng chứa pellet bao tan trong ruột. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nang cứng số 2, nắp màu xanh lá bạc có in 2 vạch đen, thân nang màu 

xanh lá bạc, chứa pellet màu trắng đến trắng ngà. 

3. Chỉ định 

Lysosafe 30 được chỉ định để điều trị: 

-_ Điểều trị loét dạ dày tá tràng. 

-_ Điều trị trào ngược dạ dày thực quản. 

- Dự phòng trào ngược dạ dày thực quản. 

- Điều trị Helicobacter pylori (H. pylori) đồng thời với liệu pháp kháng sinh thích hợp để điều trị 

các vết loét liên quan đến #f.pyiori. 

-_ Điều trị loét đạ dày và tá tràng lành tính liên quan đến kháng viêm non-steroid (NSAID) ở những 
bệnh nhân cân tiệp tục điêu trị với NSAID. 

-_ Dự phòng loét dạ dày và tá tràng do NSATD ở những bệnh nhân có nguy cơ cần tiếp tục điều trị. 

- Dấu hiệu trào ngược đạ dày thực quản. 

Hội chứng ZolHinger- Ellison. 
4. Cách dùng, liều dùng 

Cách dùng 
Nên uống ít nhất trước khi ăn 30 phút. Viên nang nên được uống nguyên viên với nước. Với bệnh 
nhân khó nuốt, viên nang có thể được trút ra nhưng thành phần thuốc trong nang không được nhai 
hoặc nghiền. Sau khi mở viên nang pha trộn với nước dùng đường uống, hỗn dịch nên được sử dụng 
ngay lập tức. 
Liều dùng 
Để có hiệu quả tối ưu, nên uống viên nang lansoprazol một lần mỗi ngày vào buổi sáng, ngoại trừ 

khi được sử dụng để diệt trừ Ö pyiori, khi điều trị nên dùng hai lần một ngày, một lần vào buổi sáng 

và một lần vào buổi tối. 
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Di§ợC PHẨM \ 

4 LÀ TERRE 

thời gian này, thuốc được tiếp tục với liều lượng tương tự trong 2 tuần nữa, 

Điều trị loát dạ dày: 
Liều khuyến cáo là 30 mg Ì lần mỗi ngày trong 4 tuần. Vết loét thường lành trong 4 tuần. Những 

bệnh nhân chưa lành hẳn trong thời gian này, có thể tiếp tục dùng thuốc với liều tương tự trong 4 

tuần nữa. 

Điều tri trào ngược dạ dày thực quủn: 
Liêu khuyến cáo là 30 mg 1 lần mỗi ngày trong 4 tuần. Những bệnh nhân chưa lành hắn trong thời 

gian này, có thể tiếp tục dùng thuốc với liều tương tự trong 4 tuần nữa. 

Dự phòng điều trị trào ngược dạ dày thực quản: 
Liễu 15 mg 1 lần mỗi ngày. Có thể tăng liều lên đến 30 mg mỗi ngày nếu cân. 
Điều trị Helicobacter plori (H.pyvlori): 
Khi lựa chọn liệu pháp phôi hợp thích hợp, cần xem xét hướng dẫn chính thức về khả năng kháng 

thuốc của vi khuẩn, thời gian điều trị (thông thường ít nhất là 7 ngày nhưng đôi khi lên đến 14 ngày) 

và sử dụng các tác nhân kháng khuẩn thích hợp. 
Liều khuyến cáo là 30 mg lansoprazol hai lần mỗi ngày trong vòng 7 ngày kết hợp với một trong 

những cách sau: 

+ Clarithromycin 250-500 mg x 2 lần/ngày + amoxicilin 1 g x 2 lần/ngày. 

+ Clarithromycin 250 mg x 2 lần/ngày + metronidazol 400-500 mg x 2 lần/ngày. 
Tỷ lệ tiêu diệt Hpylori lên đến 90 % khi kết hợp clarithromycin với lansoprazol và amoxicillin hoặc 
metromidazol. 
Sáu tháng sau khi điều trị điệt trừ thành công, nguy cơ tái nhiễm thấp và do đó khó có khả năng tái 

phát. 
Sử dụng chế độ điều trị bao gồm lansoprazol 30 mg hai lần mỗi ngày, amoxicillin 1 gx2 lần mỗi 

ngày và metronidazol 400-500 mng hai lân môi ngày đã được xem xét. Tỷ lệ diệt trừ thấp hơn khi sử 

dụng phối hợp này so với phác đồ liên quan đến clarithromycin. Nó có thể phù hợp cho những người 

không thể dùng clarithromycin như một phần của liệu pháp diệt trừ, khi tỷ lệ đề kháng cục bộ với 
metronidazol thấp. 
Điều tri loét dạ dày và tá tràng lành tính liên quan đến NSAID ở những bệnh nhân cân tiếp tục điểu 

trị NSAID: 
Liều khuyến cáo 30 mg một lần mỗi ngày trong bốn tuần. Ở những bệnh nhân chưa lành hẳn, việc 
điều trị có thể được tiếp tục trong bốn tuần nữa. Đối với những bệnh nhân có nguy cơ hoặc bị loét 

khó lành, nên sử dụng một đợt điều trị dài hơn và/hoặc liều cao hơn. 
Dự phòng loét da đày và tá tràng do NSAID ở những bệnh nhân có nguy cơ (như tuổi > 65 hoặc 

tiền sử loét dạ dày, tá tràng) cân điều trị NSAID kéo đài: 

Liều khuyến cáo 15 mg một lần mỗi ngày. Nếu điều trị thất bại, nên sử dụng liều 30 mg một lần mỗi 

ngày. 
Bệnh trào ngược dạ dày-thực quản: 
Liều khuyến cáo là 15 mg hoặc 30 mg một lần mỗi ngày. Giảm các triệu chứng nhanh chóng. Nên 

xem xét việc điều chỉnh liều lượng theo từng đối tượng. Nếu các triệu chứng không thuyên giảm 

trong vòng 4 tuần với liều hàng ngày 30 mg nên khám lại. 

Hội chứng Zollinger-Ellison: 
Liều khởi đầu được khuyến cáo là 60 mg một lần mỗi ngày. Liều nên được điều chỉnh riêng và nên 
tiếp tục điều trị trong thời gian cần thiết. Liều hàng ngày lên đến 180 mg đã được sử dụng. Nếu liều 

lượng cần thiết hàng ngày vượt quá 120 mg, nên chia thành hai lần. 

Suy thân: 
Không cần điều chỉnh liều với bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 
D1) gan: 
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P4 sảng bắt buộc, 
Trẻ em: 
Việc sử dụng lansoprazol không ‹ được khuyến cáo ở trẻ em vì dữ liệu lâm sàng có hạn chế. Nên tránh 

điều trị cho trẻ em dưới một tuổi vì đữ liệu hiện có không cho thấy tác dụng có lợi trong điều trị 

bệnh trào ngược dạ dày-thực quản ở đối tượng này. 

. Chống chỉ định 
Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất cứ thành phần tá được nào của thuốc. 

Chống chỉ định dùng chung với atanazavir. 
. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Với các liệu pháp chống loét, nên loại trừ khả năng xuất hiện khối u ác tính ở đạ dày khi điều trị loét 
đạ dày bằng lansoprazol vì lansoprazol có thể che đấu các triệu chứng và làm chậm chân đoán. 

Lansoprazol giỗng như tất cả các chất ức chế bơm proton (PPJ), có thể làm tăng số lượng vi khuẩn 

thường có trong đường tiêu hóa. Điều này có thể làm tăng nguy cơ nhiễm trùng đường tiêu hóa do 

vi khuẩn như Saửmonella, Campylobacter và Closiridium dịffìeile. 
Không khuyến cáo dùng đồng thời lansoprazol với các chất ức chế protease HIV đo hấp thu phụ 
thuộc vào pH trong dạ dày có tính acid, chẳng hạn như atazanavir và nelfñinavir do làm giảm sinh 
khả dụng của chúng. Nếu không thể tránh khỏi việc sử dụng đồng thời lansoprazol với các chất ức 

chế profease HIV, thì nên theo dõi lâm sảng chặt chẽ. 
Hạ magnesi máu nghiêm trọng đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng PPI như 

lansoprazol trong Ít nhất ba tháng và trong hầu hết các trường hợp là một năm. Có thể xảy ra các 

biểu hiện nghiêm trọng của hạ magnesi máu như mỏi, khó chịu, mê sảng, co giật, chóng mặt và loạn 

nhịp thất nhưng chúng có thể bắt đầu từ từ và không được chú ý. Ở hầu hết các bệnh nhân bị ảnh 
hưởng, tình trạng hạ magnesi máu được cải thiện sau khi bổ sung magnesi và ngừng PPI. 

Đối với những bệnh nhân dự kiến sẽ điều trị kéo dài hoặc những người dùng PPI với digoxin hoặc 

các thuốc có thể gây hạ kali máu (ví dụ thuốc lợi tiểu), các chuyên gia chăm sóc sức khỏe nên cân 

nhắc đo mức magnesi trước khi bắt đầu điều trị PPI với định kỳ trong quá trình điều trị. 

Tăng chromogranin A (CøA) có thể gây ra kết quả dương tính giả khi xét nghiệm chân đoán ụ thần 
kinh nội tiết. Vì vậy bệnh nhân cần được ngưng thuốc ít nhất 14 ngày trước khi đánh giá nồng độ 

CøA và nên lặp lại xét nghiệm nếu tặng giá trị CpA. 
Điều trị hàng ngày bằng bất kỳ loại thuốc ức chế acid nào trong thời gian dài (vài năm) có thể dẫn 
đến kém hấp thu cyanocobalamin (vitamin B12) do giảm hay không tiết acid hydroclorid. Thiếu 

cyanocobalamin nên được xem xét ở những bệnh nhân mắc hội chứng Zollinger-Ellison và các bệnh 
lý tăng tiết khác cần điều trị lâu đài, những người bị giảm dự trữ trong cơ thể hoặc các yếu tố nguy 

cơ giảm hấp thu vitamin B12 (chẳng hạn như người cao tuổi) khi điều trị dài hạn hoặc nếu có liên 

quan các triệu chứng lâm sàng được quan sát thây. 
Lansoprazol nên được sử dụng thận trọng cho những bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan trung bình 

và nặng. 
Độ acid dạ dày giảm do lansoprazol có thể làm tăng số lượng vi khuẩn thường có trong đường tiêu 
hóa trong dạ dày. Điều trị bằng lansoprazol có thể dẫn đến tăng nhẹ nguy cơ nhiễm trùng đường tiêu 

hóa như Sainonella và Campylobaoter. 
Ở những bệnh nhân bị loét dạ dày-tá tràng, cần xem xét khả năng nhiễm 77pyiori như một yếu tố 

căn nguyên. 
Nếu lansoprazol được sử dụng kết hợp với kháng sinh để điều trị diệt trừ #1.pylori, thì cũng cần tuân 

theo hướng dẫn sử dụng các kháng sinh này. 
Do đữ liệu an toàn hạn chế cho những bệnh nhân điều trị duy trì lâu hơn một năm, nên thường xuyên 

xem xét lại phương pháp điều trị và đánh giá nguy cơ/lợi ích kỹ lưỡng ở những bệnh nhân này. 
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SN 

>⁄⁄ côNấf hiền 
_ HMIV 

L2 
tường hợp viêm đại tràng được báo cáo ở những bệnh nhân dùng lansoprazol. Do đó, 
h hợp tiêu chảy nặng và/hoặc kéo dài, nên xem xét việc ngừng điều trị. 

ä việc điều trị ngăn ngừa loét dạ dày tá tràng ở những bệnh nhân cần điều trị NSAID liên 
Ị bệnh nhân có nguy CƠ Cao (ví dụ như xuất huyết tiêu hóa trước đó, thủng hoặc loét, cao 

1U đền GI [ví dụ: Corticosteroid hoặc thuốc chống đông máu], sự hiện diện của a một yếu tố gây 

bệnh nghiêm trọng hoặc việc sử dụng kéo dài với liều khuyến cáo tối đa của NSAID). 

Thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt nêu sử dụng với liều lượng cao và trong thời gian dài = 1 năm), 
có thể làm tăng nhẹ nguy cơ gãy xương hông, cỗ tay và cột sông, chủ yếu ở người cao tuổi hoặc có 

các yếu tổ nguy cơ đã được công nhận khác. Các ; nghiên cứu quan sát cho thấy rằng thuốc ức chế 

bơm proton có thể làm tăng nguy cơ gãy xương tông thể từ 10-40%. Một số sự gia tăng này có thể 
là do các yếu tố nguy cơ khác. Bệnh nhân có nguy cơ loãng xương nên được chăm sóc theo các 

hướng dẫn lâm sàng hiện hành và họ phải được bổ sung đầy đủ vitamin D và canxi. 
Thuốc ức chế bơm proton có liên quan đến các trường hợp bệnh lupus ban đỏ hệ thống (SCLE) rất 

hiếm gặp. Nếu các tốn thương xảy ra, đặc biệt là ở những vùng da tiếp xúc với ánh nắng mặt trời 

nếu kèm theo đau khớp, bệnh nhân nên tìm kiếm sự trợ giúp y tế kịp thời và chuyên gia chăm sóc 

sức khỏe nên xem xét việc ngừng sử dụng sản phẩm. SCLE sau khi điều trị trước đó băng thuốc ức 

chế bơm proton có thể làm tăng nguy cơ mắc bệnh SCLE với các thuốc ức chế bơm proton khác. 

Cảnh báo tả dược: 

- Thuốc có chứa manitol: Có thể gây tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

- Thuốc có chứa manitol, đường sucrose: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung 

nạp fructose, kém hấp thu glucose galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrase-isomaltase không nên 

dùng thuốc này. 

- Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nang, về cơ bản được xem như 

“không chứa natr1”. 

- Thuốc này có chứa methyl paraben, propyl paraben: Có thể gây nên các phản ứng dị ứng (có thể 

xảy ra chậm). 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Đối với lansoprazol hạn chế đữ liệu lâm sàng về những phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động 

vật không chỉ ra tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến thai kỳ, sự phát triển của phôi 

thai/thai nhi, quá trình sinh nở hoặc sự phát triển sau sinh. Vì vậy, việc sử dụng lansoprazol trong 

thai kỳ không được khuyến khích. 
Phụ nữ cho con bú 

Chưa biết liệu lansoprazol có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động vật đã 

chỉ ra rằng lansoprazol được bài tiết vào sữa. Việc quyết định nên ngừng cho con bú hoặc ngừng 

điều trị cần được cân nhắc giữa lợi ích của việc cho con bú đối với đứa trẻ và lợi ích của liệu pháp 
điều trị đối với người mẹ. 
Khả năng sinh sẵn 
Không có dữ liệu trên người về ảnh hưởng của lansoprazol đối với khả năng sinh sản. Ở chuột, khả 

năng sinh sản của cả chuột đực và chuột cái không bị ảnh hưởng bởi lansoprazol. 

8. Ánh hưởng của thuôc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Sản phẩm có tác dụng không mong muốn như chóng mặt, hoa mắt, rối loạn thị giác và buôn ngủ có 

thể xảy ra. Nên thận trọng khi sử dụng sản phẩm khi lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác thuốc: 

Ảnh hưởng của lansoprazol đối với các sản phẩm thuốc khác 
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chỉ ra rằng việc sử dụng đồng thời — (60 mg một lần mỗi ngày) với atazanavir 400 
mg cho những người tình nguyện khỏe mạnh đã làm giảm đáng kế tác dụng atazanavir (giảm 

khoảng 90% AUC và Cmay). 
Ketoconazol và itraconazol: Sự hấp thu của ketoconazol và itraconazol từ đường tiêu hóa 

được tăng cường nhờ sự hiện diện acid dịch vị. Sử dụng lansoprazol có thể dẫn đến nồng độ 
ketoconazol và itraconazol đưới mức điều trị, nên tránh kết hợp. 
Digoxin: Dùng đồng thời lansoprazol và digoxin có thể dẫn đến tăng nồng độ digoxin trong 

huyết tương. Do đó, nên theo dõi nông độ digoxin trong huyết tương và điều chỉnh liều 

digoxin nếu cần khi bắt đầu và kết thúc bằng điều trị lansoprazol. 

Các sản phẩm thuốc được chuyên hóa bởi các enzym P450: Lansoprazol có thể làm tăng nồng 

độ trong huyết tương của các sản phẩm thuốc được chuyển hóa bởi CYP3A4. Cần thận trọng 
khi kết hợp lansoprazol với các sản phẩm thuốc được chuyển hóa bởi enzym này và có cơ chế 

điều trị hẹp. 
Warfarin: Dùng đồng thời lansoprazol 60 mg và warfarin không ảnh hưởng đến được động 

học của warfarin hoặc INR. Tuy nhiên, đã có báo cáo về việc tăng INR và thời gian 

prothrombin ở bệnh nhân dùng đồng thời PPI và warfarin. Tăng INR và thời gian 
prothrombin có thể dẫn đến chảy máu bất thường và thậm chí tử vong. Những bệnh nhân 

được điều trị đồng thời với lansoprazol và warfarin có thể cần được theo dõi về sự gia tăng 

INR và thời gian prothrombin, đặc biệt khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị đồng thời. 
Theophylin: Lansoprazol làm giảm nồng độ theophylin trong huyết tương, có thể làm giảm 
tác dụng lâm sàng mong đợi ở liều dùng. Cần theo đối bệnh nhân khi dùng chung lansoprazol 

với theophylin. 
Tacrolimus: Sử dụng đồng thời lansoprazol làm tăng nồng độ trong huyết tương của 
tacrolimus (chất nền CYP3A và P-gp). Kết hợp với lansoprazol làm tăng tác dụng trung bình 

toàn thân của tacrolimus lên đến 81%. Theo dõi nồng độ tacrolimus trong huyết tương được 

khuyến cáo khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị đồng thời với lansoprazol. 
Các sản phẩm thuốc được vận chuyên bằng P-glycoprotein: Lansoprazol đã được ghi nhận ức 

chế protein vận chuyển, P-glycoprotein (P-gp) # vi/o. Sự tác động trên lâm sàng chưa được 

biết. 
Ảnh hưởng của các sản phẩm thuốc khác đối với lansoprazol 

Các sản phẩm thuốc ức chế CYP2C19: 
Fluvoxamin: Có thể cân nhắc giảm liều khi kết hợp lansoprazol với fluvoxamin chất ức chế 

CYP2C19. Nông độ lansoprazol trong huyết tương tăng lên 4 lần. 
Các sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến CYP2C19 và CYP3A4: Các chất cảm ứng enzym ảnh 

hưởng đến CYP2C19 và CYP3A4 như rifampicin và loài cây thuộc chỉ Ban (Hjypericum 

etƒfDrafum) có thể làm giảm rõ rệt nồng độ lansoprazol trong huyết tương. 

Khác 
Methotrexat: Sử dụng đồng thời với methotrexat liều cao có thể làm tăng và kéo dài nồng độ 
methotrexat trong huyết thanh và/hoặc chất chuyển hóa của nó, có thể dẫn đến độc tính với 

methotrexat. 
Sucralfat/thuốc kháng acid: Sucralfat/thuốc kháng acid có thể làm giảm sinh khả dụng của 

lansoprazol. Do đó nên dùng lansoprazol là ít nhất 1 giờ sau khi đùng các sản phẩm thuốc 

này. 
Các sản phẩm thuốc chống viêm không steroid: Không có tương tác có ý nghĩa lâm sàng nào 

của lansoprazol với các sản phẩm thuốc chống viêm không steroid đã được chứng mỉnh, mặc 

dù không có nghiên cứu tương tác chính thức nào được thực hiện. 
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\hệ không mong muốn của thuốc 

ờ/hợp ngưng dùng thuốc và gặp ngay bác sỹ: 
#ếp dị ứng: Phù tay, chân, mắt cá chân, mặt, môi hoặc họng gây khó nuốt hoặc khó thở. 

Ngứa, phát ban hoặc mày đay. 
h Phông rộp đa, tróc da hoặc chảy máu vùng môi, mặt, mũi và bộ phận sinh dục. Các triệu chứng 

giống cúm và thân nhiệt cao. Các triệu chứng trên có thể là dấu hiệu của hội chứng Steven Jhonson. 

- Phát ban phòng rộp nghiêm trọng, trong đó các lớp da có thể bong trócđề lại một vùng đa lớn bị 

tổn thương. Các triệu chứng trên có thể là dấu hiệu của hội chứng hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

- Vàng da hoặc mắt trắng, mệt mỏi, sốt, các triệu chứng này có thể do viêm gan hoặc thay đổi chức 

năng gan. 
Đây là những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng và cần được chăm sóc y tế khẩn cấp có tần 

suất hiếm gặp hoặc rất hiếm gặp. (ảnh hưởng đến 1 trong 1000 người). 
Các trường hợp phải thông báo cho bác sỹ, dược sỹ càng sớm càng tốt: 
- Tiêu chảy và mệt mỏi kéo dải, do lansoprazole làm giảm lượng acid trong dạ dày - bình thường 

acid trong dạ dày hỗ trợ điệt khuẩn, vì vậy có thể dẫn đến nhiễm khuẩn tiêu hóa. 
- Đau dạ dày nghiêm trọng sau đó lan ra sau lưng, có thể xem đây là dấu hiệu của viêm tụy. 

: Tiểu khó hoặc có máu trong nước tiểu, có thể do vấn đề về thận hoặc thay đổi chức năng thận. 

- Vết bằm hoặc đễ nhiễm khuẩn hơn thông thường có thể do vấn đề về máu. 
Các tác dụng không mong muốn trên có tần suất hiếm gặp hoặc rất hiếm gặp. (ảnh hưởng đến 1 

trong 1000 người). 

Tóm tắt các tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Nhóm tần số được xác định bằng cách sử dụng quy ước sau: Rất thường gặp (> 1/10); thường gặp 

Œ 1/100 đến <1/10); ít gặp (> 1/1.000 đến <1/100); hiếm gặp ŒẰ 1/10.000 đến <1/1.000); rất hiếm 
(<1⁄10.000) và không rõ tân suất (không thê ước tính từ đữ liệu có sẵn). 

Rối loạn hệ thống bạch huyẾt và máu: 

Ít gặp: Giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch câu. 

Hiểm gặp: Thiếu máu. 
Rất hiếm: Mắt bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu. 

Rỗi loạn hệ thống miễn địch: 

Rất hiếm: Sốc phản vệ. 

Rối loạn chuyên hóa và dinh dưỡng: 
Không rõ tần suất: Hạ magnesi máu. 

Rồi loạn tâm thân: 
Ít gặp: Phiền muộn. 
Hiểm gặp: Mắt ngủ, ảo giác, lú lẫn. 
Không rõ tần suất: Ảo giác thị giác. 

Nối loạn hệ thân kinh: 

Thường gặp: Nhức đầu, chóng mặt. 
Hiếm gặp: Bồn chồn, chóng mặt, dị cảm, buồn ngủ, run. 

Rối loạn mắt: 

Hiểm gặp: Rối loạn thị giác. 

Rối loạn tiêu hóa: 

Thường gặp: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau dạ dày, táo bón, nôn mửa, đầy hơi, khô miệng hoặc cổ 

họng, polyp tuyến cơ (lành tính). 

Hiếm gặp: Viêm tụy, nhiễm nắm Canđiđa thực quản, viêm tụy, rối loạn vị giác. 

Rất hiểm: Viêm đại tràng, viêm miệng. 

Rối loạn gan một: 

Thường gặp: Tăng nồng độ men gan. 
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Dườn bo@iudà “bà mô dưới đa: 
bã ày đay, ngứa, phát ban. 

xuất huyết, rụng tóc, hùng ban đa dạng, nhạy cảm với ánh sáng. 

Khên tần suất Bệnh lupus ban đỏ. 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: 

Ít ĐặP: Đau khớp, đau cơ, gãy xương hông, cổ tay hoặc cột sống. 

Rồi loạn thận và tiết niệu: 

Hiếm gặp: Viêm thận kẽ. 

Hệ thống sinh sản và rối loạn vú: 
Hiếm gặp: Tuyến vú phát triển ở nam giới. 

Các rối loạn chung: 
Thường gặp: Mệt mỏi. 

lÚ gặp: Phù nề. 
Hiểm gặp: Sốt, tăng tiết mồ hôi, phù mạch, chán ăn, bất lực. 

Kết quả xét nghiệm: 
Rất hiếm: Tăng mức cholesterol và chất béo trung tính, hạ natri máu. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo 

dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia". 
11. Quá liều và cách xử trí 
Ảnh hưởng của quá liều lansoprazol ở người chưa biết (mặc dù độc tính cấp tính có thể thấp) và do 

đó, không thể đưa ra hướng dẫn điều trị. Tuy nhiên, liều uống hàng ngày 180 mg lansoprazol và liều 

tiêm tĩnh mạch 90 mg lansoprazol đã được sử dụng trong các thử nghiệm mà không có tác dụng 

không mong muốn đáng kẻ. 

Tham khảo “Tác dụng không mong muỗn của thuốc (ADR)” đối với các triệu chứng có thê xảy ra 

khi quá liều. 

Trong trường hợp nghỉ ngờ quá liều, bệnh nhân nên được theo dõi. Lansoprazol không bị đào thải 
đáng kể khi lọc máu. Nếu cần thiết, nên làm rỗng dạ dày, dùng than và liệu pháp điều trị triệu chứng. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc ức chế bơm proton. 

Mã 4TC: A02BC03. 

Lansoprazol là một chất ức chế bơm proton đạ dày. Nó ức chế giai đoạn cuối của sự hình thành acid 
dạ dày bằng. cách ức chế hoạt động của H+/K+ATPase của vách tế bào thành dạ dày. Sự ức chế phụ 

thuộc vào liều lượng và ngược lại, tác động áp dụng cho cả bài tiết acid dạ dày bình thường và kích 

thích. 
Lansoprazol tập trung trong các vách tế bào và trở nên hoạt động trong môi trường acid của chúng, 
sau đó nó phản ứng với nhóm sulphydryl của H†/K+ATPase gây ức chế hoạt động của enzym. 

Tác dụng lên bài tiết acid dạ dày: Lansoprazol là một chất ức chế cụ thể đối với bơm proton của 

vách tế bào. Liều uống lansoprazol duy nhất ức chế khoảng 80% sự bài tiết acid dạ dày do 
pentagastrin kích thích. Với liều kéo dài trong 7 ngày, ức chế khoảng 90% sự bài tiết acid dạ dày. 

Nó có ảnh hưởng tương ứng đến sự bài tiết acid dịch vị. Liều uông duy nhất 30 mg làm giảm bài tiết 
cơ bản khoảng 70%, các triệu chứng của bệnh nhân do đó thuyên giảm ngay từ liều đầu tiên. Sau 

tám ngày dùng lặp lại, mức khoảng 85 ”2. Một viên nang (30 mg) mỗi ngày giúp giảm nhanh các 

triệu chứng và hầu hết bệnh nhân bị loét tá tràng hồi phục trong vòng 2 tuần; bệnh nhân bị loét dạ 
dày và viêm thực quản trào ngược trong vòng 4 tuần. Bằng cách giảm độ acid trong dạ dày, 

lansoprazol tạo ra một môi trường thích hợp cho kháng sinh hoạt động hiệu quả chống lại #1. pylori. 
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áL| ANH các hội u ỆNH kinh nội Bọ 
g đã được công bô cho thây rắng nên ngừng sử dụng thuôc ức chê bơm proton từ 5 

13. Đặc tính dược động học 

Lansoprazol là đồng phân của hai chất đối quang hoạt động được biến đổi sinh học thành dạng hoạt 
động trong môi trường acid của vách tế bào. Vì lansoprazol nhanh chóng bị bất hoạt bởi acid dạ dày 
nên nó được dùng theo đường uống ở dạng bao trong ruột để hắp thu toàn thân. 

Hấp thụ và phân bố: Lansoprazol thê hiện sinh khả dụng cao (80%-90%) với một liều duy nhất. 
Nông độ đỉnh trong huyết tương xảy ra trong vòng 1,5 đến 2,0 giờ. Thức ăn làm chậm tốc độ hấp 

thu lansoprazol và giảm khoảng 50% độ ổn định sinh học. Liên kết với protein huyết tương là 97 %. 
Chuyễn hóa và thải trừ: Lansoprazol được chuyên hóa nhiều qua gan và các chất chuyển hóa được 
bài tiết qua cả đường thận và đường mật. Sự chuyên hóa của lansoprazol chủ yếu được xúc tác bởi 
enzym CYP2C19. Enzym CYP3A4 cũng góp phân vào quá trình trao đổi chất. 

Thời gian bán thải trong huyết tương dao động từ 1-2 giờ sau khi dùng liều đơn hoặc liều kéo dài ở 
người khỏe mạnh. 
Không có bằng chứng về sự tích lũy sau khi đùng liều kéo đài ở người khỏe mạnh. Silphone, sulphide 

và dẫn xuất 5-hydroxyl của lansoprazol đã được xác định trong huyết tương. Các chất chuyển hóa 

này có rất ít hoặc không có hoạt động kháng tiết. 

Một nghiên cứu với lansoprazol được gắn đồng vị !*C chỉ ra rằng khoảng một phần ba lượng bức xạ 
được bài tiết qua nước tiêu và hai phần ba được phục hồi trong phân. 
Dược động học ở người cao tuổi: Độ thanh thải của lansoprazol giảm ở người cao tuôi, với thời gian 

bán thải tăng khoảng 50% đến 100%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương không tăng ở người cao tuôi. 

Dược động học ở trẻ em: Đánh giá được động học ở trẻ em từ 1-17 tuổi cho thấy tác dụng toàn thân 

so với người lớn với liều 15 mg cho những HgHỜI dưới 30 kg cân nặng và 30 mg cho những người 

trên 30 kg. Việc khảo sát liều lượng 17 mpg/m” bề mặt cơ thê hoặc 1 mg/kg thê trọng cũng cho kết 
quả tương đương với việc phơi nhiễm lansoprazol ở trẻ em từ 2-3 tháng đến một tuổi so với người 

lớn. 
Tiếp xúc với lansoprazol cao hơn so với người lớn đã được thấy trẻ sơ sinh dưới 2-3 tháng tuổi với 
liều 1,0 mg/kg và 0,5 mg/kg thể trọng được dùng một liều duy nhất. 
Dược động học trong suy gan: Tác dụng toàn thân của lansoprazol tăng gấp đôi ở bệnh nhân suy 

gan nhẹ và tăng hơn nhiều ở bệnh nhân suy gan vừa và nặng. 

CYP2C19 chuyển hoá kém: CYP2C19 phụ thuộc vào tính đa di truyền và 2-6% dân số, được gọi là 

những người chuyển hóa kém (PM), là đồng hợp tử của alen CYP2C19 đột biến và đo đó thiếu 

enzym CYP2C19 chức năng. Sự tiếp xúc của lansoprazol ở PMs cao hơn vài lần so với những người 

chuyển hóa mạnh (EMs). 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vị, Š vỉ, 10 vỉ Alu/Alu x 10 viên nang cứng chứa pellet bao tan trong 

ruột, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

16. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 
CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẨM LA TERRE FRANCE 

Lô B3-1, góc đường D4-NI1, khu công nghiệp Hựu Thạnh, Xã Đức Hòa, Tỉnh Tây Ninh, Việt Nam. 

Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ số điện thoại 0706888899 
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