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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

&J’huf)c ndy chi dung theo don thube

ORFAMTIN 40

DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC ST

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M0i géi cdm pha hén dich udng chira:
Thanh phan hoat chat: Famotidin ................. 40 mg.
Thanh phén ta duoe: Vira du .. i . 2612 g,

(mannitol, sucrose, sucralose, ac:ld c1tr|c methyl paraben, hydroxypropyl cellulose, huong trai ciy)
2. DANG BAO CHE: Com pha hon dich udng.

M0 ta san pham: Cém mau tring dén tréng nga, kho toi va dong nhat.
3. CHI PINH:

Ngwai lon:
- Loét ta trang dang hoat dong.
- Loét da day dang hoat dong.
- Viém thuc quan an mon do trao nguoc da day thuc quan (GERD).
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
> Liéu ding:

Khuyén céo liéu dung va thoi gian sir dung ¢ ngudi 16n 6 chite ning than binh thuong duoc trinh bay

trong bang 1.
Bang 1: I\huyen cdo heu dz.rng va .'hm gian sw dung o nguwedi lon ¢o chie nang than binh thuong,
Chi dinh | Liéu ding khuyén cdo Thaoi gian s&'d;mg
Loét ta t.rang dang hoat dong Uong 1 géu‘lanfngay Lén dén 8 tuan
Loét da day dang hoat dong Udng 1 goi/lan/ngay. Lén dén 8 tuan~
Viém thyc quindnmondo | ;5,0 1 g6ithn x 2 lin/ngdy. | Lén dén 12 tudn
GERD
Ghi chii:

“1" Trong céc thir nghit;:m lam sémg. da s6 bénh nhan lanh bénh trong vong 4 tudn. D6i voi nhitg bénh
nhan chua lanh sau 4 tudn, can nhic diéu tri thém 2 — 4 wan.

“2" Thoi gian diéu tri dai hon chwa duge nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang.
Suy thin:

- Khuyén céo diéu chinh liéu cho bénh nhén suy thin ¢6 ndng do thanh thai creatinin tir 30 — 60ml/phat

theo chi dinh dugc trinh bay trong bang 2. Nén sir dung liéu thip nhét ¢é hiéu qua.

- Khong st dung thude nay cho bénh nhén ¢6 ndng do creatinin dudi 30 mi/phit.

Bang 2: Liéu ton da khuyen cao cua thuoc O ngudi Ion bi suy than.

Chidinh 5 ,- _'Néngdamaﬂm tir 30 — 60 ml/phiit
Loét ta trang dang hoat dong U(”)ng 1 gon!lan uong cach ngay
Loét da day dang hoat dong Uong 1 gmﬂan uong cach ngay

Udng 1 gbi/lan cach ngay hodic hang

Viém thye quan an mon do GERD
ngay

» Cadch dung: _
- Dung thude nay theo ding chi dinh cua béc si diéu tri.
- Cit g0i, cho ¢om vao ly c6 sin lugng nudce vira du diing. Lic hodc khudy roi uong.
- C6 thé udng ddng thoi véi thube khéng acid.
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5. CHONG CHI PINH:
- Qué mén vdi hoat chat, cdc chat déi khéng thu thé Hs hodc bt k¥ thanh phin t4 dwroc ndo cua thube.,
- Bénh nhan suy thén c6 nong dj creatinin duai 30 ml/phit.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
He than kinh trung wong (CNS)
Cac phan tmg c6 hai doi voi CNS, bao gdm I 1dn, mé sang, 4o giac, mat phuong hudmg, kich déng. co
gigt va hon mé, da duoc bdo cdo & cdc bénh nhén cao tudi va bénh nhan suy thin vira va nang khi diéu
tri bang famotidin. Do nong do famotidin trong mau cao hon & bénh nhan suy thén so véi bénh nhin ¢6
chirc nang thn binh thuong, nén viéc diéu chinh liéu la cn thiét ddi véi bénh nhan suy than,
Dap tmg tri¢u chimg vai dieu tri bang famotidin khéng loai trir sy hién dién ciia bénh dc tinh da day.
Can xem xét danh gid ung thu da day ¢ bénh nhan ngudi 16n ¢6 dap (ng khong ti wu hoiic tai phat triéu
chimg sém sau khi hoan tat diéu trj bing famotidin.
Canh bdo td duoc

- Thucf)c ¢o chira methyl paraben ¢6 thé gay ra cac phan tmg di img (c6 thé xay ra chim).

- Thuoc ¢6 chira sucrose bénh nhan bi roi loan di truyén hiém £ap nhu khong dung nap fructose, kém
hdp thu glucose-galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khéng nén ding thuée nay.

7. Sir dyng thube cho phy nir c6 thai, cho con bii va khi ning sinh sin.
Phu nit mang thai ‘ )

- Dir liéu hign ¢6 ve cac thube déi khang thy thf".: H:, bao gém famotidin, trén phu nir mang thai khong
du de xac dinh nguy co lién quan dén thude déi voi céc di tit bam sinh lom, say thai hodc cac bat loi
cho me hodc thai nhi. Trong cac nghién ciru sinh san trén dong vat, khong ghi nhan tac dong bat loi
khi ding famotidin dudng uong & liéu 1én dén khoang 243 va 122 1n lidu khuyén céo & ngui 1a 80
mg mdi ngay dé diu tri viém thyuc quan &n mon.

- Nguy co ban dau wéc tinh doi vai di tat bam sinh l6n va say thai & nhém déi tuong chi dinh chua
dugc biét. Tat ca cac thai ky déu c6 nguy co ban diu déi véi di tit bam sinh, say thai hodc cic bat
lgi khéc. Trong dén s6 chung tai Hoa Ky. nguy co ban dau cua dj tat bim sinh Iém va say thai o cac
thai ky duge ghi nhin 1am sang lan luot 1a 2 dén 4% va 15 dén 20%.

Phu nir cho con b

- Dir liéu vé sy hién dién cua famotidin trong sita m¢ con han ché. Khong ghi nhan tac dong bat lgi
ndo trén tré b me. Hién chua c6 dir liéu vé anh hudng cua famotidin ddi voi qué trinh san xuat sira.
Famotidin ¢6 mit trong sira cua chudt cai dang cho con bi.

- Cén can nhéc lgi ich phat trién va sirc khoe cua viée nudi con bing sira me cing v&i nhu cau lam
sang cua ngudi me doi voi famotidin va bat ky tac dong bét loi nao c6 thé xay ra dbi véi tré bi me
tir famotidin hodc tir tinh trang bénh ly co ban cua ngudi me.

8. Anh hwéng trén kha niing ldi xe va vn hanh may méc

Thudc c6 thé gay chong mat va dau dau. Than trong khi lai xe hodc van hanh may moc sau khi dung
thude.

9. Twong tac va twong ky ciia thude

9.1. Twong tdic thubc

Thuée phu thuge vao pH da day dé hdp thu

- Famotidin c6 thé lam giam hdp thu cic thude khéc do téc dong 1am giam d acid trong da day. din
dén giam hiéu qua cua céc thude dung ddng thi.

- Khéng khuyén céo dung ddng thoi ORFAMTIN 40 véi dasatinib, delavirdine mesylate, cefditoren
va fosamprenavir.

- Xem thong tin ké don cta cdc thude phy thude pH da day dé hép thu, bao gom atazanavir, erlotinib,
ketoconazole, itraconazole, ledipasvir/sofosbuvir, nilotinib va rilpivirine dé biét huéng dén sir dung.

Tizanidine (co chdt cua CYPIA2) )

- Mac du chua duge nghién ciru ldm sang, famotidin dugc xem la mdt chit (rc ché yéu CYP1A2 va
¢6 thé 1am tang dang ké néng do tizanidine trong mau, mét co chit cua CYP1A2. ‘

- Tranh sir dung dong thoi véi ORFAMTIN 40. Néu cén thiét sir dung dong thoi. cin theo dai cac
tri¢u chimg nhu ha huyét 4p, nhip tim chdm hoéc budn ngt qua mirc. Tham khao théng tin ké don
ddy du cla tizanidine.
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9.2. Twong ky cita thubc

Do chua ¢6 céc nghién ciru vé twong ky ctia thube, khong tron 13n thude ndy véi cac thube khac.
10. Tie dyng khéng mong muén cia thuée (ADR)

ADR ghi nhén trén cic nghién cieu lam sang

- Do céc thir nghiém lam sang dwoc tién hanh trong céc diéu kién rédt khac nhau, ty 1é phan (g bat
lgi quan sét dugce trong cdc thir nghiém 1am sang cua mét loai thude khong thé so sanh truc tiép voi
ty I trong cdc thir nghiém 1am sang cua thudc khéc va cé thé khong phan anh ty I¢ quan sat duoc
trong thuc té, )

- Tinh an toan cua thude da dugc xdc dinh dura trén cac nghién ciru déy du va dugc kiém sodt 16t cua
mot san pham famotidin duomg udng khéc. Sau ddy 14 tom tit céc tic dung khong mong mudn duge
bdo céo trong nhimg nghién ciru do.

- Famotidin dudmg uong da dugc nghién ciru trong 7 thir nghiém kiém soét bang gia duge va thude

chira hoat chét & Hoa Ky va quéc té, trén khoang 2500 bénh nhan, Téng cong 1442 bénh nhan duge
dicu trj bang famotidin, bao gém 302 ngudi dung 40 mg hai lin mdi ngay, 456 ngudi ding 20 mg
hai 1an mi ngay, 461 ngudi ding 40 mg mot lin méi ngay, va 396 ngudi ding 20 mg mét lin moi
ngay. D¢ tudi dao dong tir 17 dén 91 tudi, phan bé kha déu gilra gici tinh va ching toc; tuy nhién,
chiing tdc chu yéu la ngudi da tring.
- Cac ADR sau xay ra & > 1% bénh nhan dugc diéu tri bing famotidin: Pau diu, chong mat va tdo
bon.
- Cac ADR khéc dugc bao cdo & < 1% bénh nhan trong cdc thi nghiém Iam sang bao gém:
Toan than: Sot, suy nhuge, mét moi
Tim mach: Hoi hop dénh tréng ngue
Tiéu hoa: Tang men gan. ndn, budn nén, kho chju & bung, chan an, khé miéng
Huyét f{gc: Giam tiéu ciu
Qud man: Phu quanh mét, phat ban, viém két mac, co thit phé quan
Co xwong: Pau co xuong, dau khép
Thdn kinh/Tdm than: Co gidt, 4o giac, trdm cam, lo au, giam ham mudn tinh duc, mét ngt, budn ngu
Da: Ngtra, kho da, d6 bimg mit
Gide quan ddc biét: U tai, rbi loan vi gide
Tré em dudi 1 tudi
Trong mot nghién ciru 1am sang trén 35 bénh nhén tré em dudi 1 tudi cé triéu ching GERD., hai bénh
nhén di ngimg diéu trj do téc dung khdong mong mubn. Tinh trang kich dong dugc ghi nhan & 5 bénh
nhén va cai thién khi ngirng str dung famotidin.
ADR dugc ghi nhén sau khi thuée duoc cap phép heu hanh .
Do cdc phan mg nay dugc bao céo ty nguyén tir mdt quan thé khong xac dinh, nén khong phai luc nao
ciing ¢6 thé wde tinh chinh xdc tin sudt hodc xdc dinh mdi quan hé nhan qua véi viée ding thudc.,
Tim mach: Réi loan nhip tim, block nhi thit (AV block), kéo dai khoang QT
Tiéu hoa: Vang da do & mat, viém gan o ‘
Huyét hoc: Mat bach cau hat, giam toan bd huyét cu, giam bach ciu.
Qud mdn: Phan vé, phit mach, phu mit, may day
Co xwong: Tiéu co van, chudt rit co
Thdn kink/Tam than: 1.4 1an, kich dong, di cam
Ho hdp: Viém phoi ke
Da: Hoai tir thugng bi nhiém ddc/hdi chimg Stevens-Johnson. _
Thdng bao ngay cho bac sy hoac duge si khi glip céc tac dung khong mong muon nhur trén khi sir dung
thude hogic béo cdo cic phan (mg c6 hai cia thude vé Trung tim Thong tin thube va Theo dai phan img
¢6 hai ctia thude (ADR) Quéc Gia.
11. Qui liéu va xir tri
Qud liéu: . ) )
Cac ADR trong truémg hop qua lieu famotidin twong ty nhu cac ADR khi sir dung liéu khuyén céo.
Xt tri:
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- Trong truomg hop qua liéu, didu tri nén t@p trung vao giam triéu chimg va hd tro. Can loai bo cac
chit chua duge hap thu ra khoi duomg tiéu hoa, theo dai bénh nhén va thuc hién cac liéu phéap hd
trg.

- D? famotidin ¢6 kha ning gan két thap véi protein huyét tuong, nén thude co thé duge loai bo qua
thdm tach mau. Tuy nhién, kinh nghiém vé hi¢u qua cia tham tach méau nhu mot phuong phéap diéu
tri qua lieu famotidin con han ché.

12. Déc tinh dwge lue hoe:

Nhom dwge Iy: Doi khang thu thé histamin H»
Ma ATC: A02B A03.

Co ché tde dung _

- Famotidin 1a mét chét tre ché canh tranh thu thé histamine-2 (H:). Téac dung duoc 1y quan trong nhat
cua famotidin trong 1dm sang la trc ché su bai tiét & da day. Ca ndng d6 acid va thé tich dich vi déu
bi giam béi famotidin, trong khi sy thay dbi trong bai tiét pepsin ti 1& thuan véi lugmg dich bai tiét.

- Famotidin {rc ché ca bai tiét da day co ban va bai tiét da day ban dém, ciing nhu bai tiét da day duoe
kich thich bai thire an va pentagastrin. Sau khi‘uc‘mg famotidin, tac dung irc ché bai tiét xay ra trong
vong mét gio; hi¢u qua toi da phu thudc vao liéu, xay ra trong vong tir mét dén ba gior. Thoi gian e
ché bai tict cua famotidin voi liéu 20 mg va 40 mg la tir 10 dén 12 gio.,

- Li€u don 20 mg va 40 mg vao budi t6i (rc ché bai tiét acid co ban va ban dém & tét ca cdc ddi tuong:
bai tiét acid da day ban dém trung binh bj trc ché Ian luot la 86% va 94%, trong it nhét 10 gi. Cac
licu nay khi ding vao budi sang ciing trc ché bai tiét acid kich thich bi thire an & tat ca cic doi
tugng. Sy {rc ché trung binh 1a 76% va 84%, lan lugt sau 3 dén S gidr sau khi ding thude. va 25% va
30%, lan lugt 8 dén 10 giér sau khi ding thude. Tuy nhién, & méot sé dbi tuwong sir dung liéu 20 mg.
tic dung (e ché bai tiét da giam di trong vong 6 dén 8 gio. Khong ¢6 tac dung tich lay khi dimg
thude nhiéu lén. ' _

- pH da day ban dém da dugc tang lén khi ding famotidin 20 mg va 40 mg vao bubi téi, véi gia tri
trung binh 13 5.0 va 6.4, twong tng. Khi famotidin dugce udng sau bira sang, pH da day co ban ban
ngdy & thori diém 3 gio va 8 gidr sau liéu 20 mg hodc 40 mg dugc tang lén khoang 5.

- Famotidin it hodc khong anh huéng dén ndng do gastrin trong huyét thanh lic déi hodc sau bira an.

Viée tiéu hoa da day va chirc nang tuyén tuy ngoai tiét khong bi anh huong boi famotidin.

Trong cac nghién ciru duge ldm sang, khong ghi nhén tdc dung toan than cua famotidin doi vai hé
than kinh trung wong, tim mach, ho hép hodc hé noi tiét. Ciing khong ghi nhin tac dung chong
androgen. Nong do hormone trong hgyét thanh, bao gom prolactin, cortisol, thyroxine (T4) va
testosterone, khong thay doi sau khi diéu tri bang famotidin.

Tré em }

Dugec ly cua famotidin, dugce danh gia bang pH da day, da duge nghién ciu trén 5 bénh nhéan nhi tir 2
dén 13 tudi sir dung mé hinh sigmoid E. Dir liéu nay cho thay méi quan hé gitra ndng do famotidin trong
huyét thanh va sy (rc ché acid da day twong tu nhu nhimg gi quan sat duge & ngudi [on (xem Bang 3).
Bang 3: Nong do Famotidin trong huyét thanh lién quan dén sur giam acid da day & bénh nhan nhi va
ngudi 16n duge diéu tri bang famotidin

: . | ECss (ng/mi)’
Tré em T [26%13
Nguoi Ion
Doi tugng binh thuomg 26.5+ 103
Bénh nhén bi xuat huyeét tiu hoa 18.7+10.8

“1" Str dung mé hinh Sigmoid E, ndng dé famotidin trong huyét thanh lién quan dén giam acid da day
toi da 50% dugrc trinh bay dudi dang trung binh + dg Iéch chuan (SD). _

Trong mdt nghién ctru kiém tra tic dung cta famotidin déi véi pH da day va thoi gian (rc ché acid ¢ tré
em, 4 tré tir 11 dén 15 tudi sir dung dang udng véi lidu 0,5 mg/kg, da duy tri pH da day trén § trong 13.5
+ 1.8 gio.

13. Pic tinh duge dong hoc:

Hdp thu
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- Famotidin dugc hép thu khéng hoan toan. Sinh kha dung cua liéu uong 1a tir 40 dén 45%. Sinh kha
dung c6 thé tang nhe khi dung véi thire an, hogc giam nhe khi ding véi thube khang acid: tuy nhién.
nhing tic dong nay khong cé ¥ nghia lam sang.

B Nong d6 famotidin trong huyet tuong dat dinh trong vong 1 dén 3 gio. Néng dé sau khi dung nhiéu
liéu tuwong tw nhu khi ding liéu don.

Phan bé

15 dén 20% famotidin trong huyét tuong gén két voi protein.
Chuyén héa
Famotidin trai qua chuyén hoa lan déu rat it. 25 dén 30% lidu ubng duoc thai trir trong nude tiéu dudi
dzng hop chét khong thay déi. Chéat chuyén héa duy nhat dugc xéc dinh & nguoi la S-oxide.
Thai trie
Famotidin ¢6 thoi gian bén thai tir 2.5 dén 3.5 gio. F amotidin duge thai trir qua dudng thén (65- ~70%)
va chuyen héa (30-35%). B thanh thai qua than la 250 dén 450 mL/phat, cho thdy c6 mét phan bai tiét
qua ong than.
Cdc nhém déi twong déc biét
Tré tir liic sinh dén 12 thing tuéi
- Sau khi dung liéu uong don 0,5 mg/kg & bénh nhan tir so sinh dén 12 thang tudi, sinh kha dung dat
khoang 42%.
- AUC ting 1.4 lan sau khi dung liéu udng don 1 mg/kg so voi liéu 0,5 mg/kg va ting 2.7 lan sau
khi ding nhiéu liéu uong, 1 mg/kg so véi 0.5 mg!kg
- D¢ thanh thai trong huyét twong giam va thoi gian ban thai kéo dai & tré tir so sinh dén 3 thang tuoi
s0 v6i c4c tre 16n hon. Sau khi ding dwéng tinh mach 0,5 mg/keg, CL tong 12 0,13 = 0,06 L/gio/kg
& tré dudi 1 théng tudi, 0,21 £ 0,06 L/gio/kg & tré dudi 3 thang tudi, va 0,49 + 0,17 L/gidvkg & tré
tir 3 dén 12 théng tudi. Thoi gian ban thai lan lugt 14 10,5 gio. 8.1 gio, va 4.5 gidr & cac nhom tudi
tuong Ung. ) )
Bénh nhdn tie 11 dén 15 tuoi
Sinh kha dung trung binh & 8 tré em la 50%, so vai gid tri & ngudi lom 1a 42% dén 49%.
Céc thong s duge dong hoc & bénh nhén tré em tir 11 dén 15 tudi duge so sanh véi tré tir lic sinh dén
12 thang trong Béng 4.
Bang 4: Céc thong s6 du:qc déng hoc & tré em sau khi udng 1 liéu don 0.5 mg/kg

Mﬁmﬁ 12 thing tudi Tré em tir 11 tuéi dén 15 tuvi
= = (n=5) - (n=§)
AUCo-r (ng:gifﬂml)“ 645 + 249 580 + 60
Crnax (gg/ml) 79.2 97.3
Tomax (gidy) ® 2.0 (1.0, 4.1 2.3 (2.1,2.9)¢
T2 (gio) 5.82 2.13
“a” Trung binh + S.D.
“b" Trung binh.

“¢" Gia tri trung binh ton dava tcn thiéu duge ghi nhén.
“d” Gia tri trung binh tdi da va t6i thiéu duoce béo cdo.
Suy than
- O bénh nhéan truong thanh bi suy thin niing (d0 thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut), non;: do hap
thu toan than (AUC) cta famotidin tiang it nhat 5 lan.
- O bénh nhén truéng thanh bj suy thén trung binh (d¢ thanh thai creatinin tir 30 dén 60 ml/phit).
AUC ctia famotidin tang it nhét 2 lan.
14. Quy cdch ddng goi:
Hép 10 géi x 2g com pha hén dich uoni,, kém t& hudng din sir dung.
Hép 20 géi x 2g ¢ém phd hdn dich udng, kém tor huémg dén sir dung.
15. Piéu ki¢n bao quin, Han ding, Tiéu chuin chit lrgng:
Diéu kién bdo qudn: Noi kho thoang, tranh anh séng, nhigt do khong qua 300C
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut
Tiéu chudn chdt luong: TCCS
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16. Tén — Dia chi co sé san xuit :

CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

L6 51, Pudmg sb 2, KCN Tén Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan. TP. HCM
f 4‘ DT: (028) 37507496

SPM Fax: (028) 38771010




