THONG TIN SAN PHAM

Hudng dan sit dung thudc Pantoloc® 40 i.v

Dang bao ché: Bot thudc dong khé dé pha dung dich tiém truyén:
Thanh phan: Mai lo chiia Pantoprazol sodium sesquihydrat 45,1mg
(tuagng duong véi Pantoprazol 40,0 mg).

Chi dinh: Chi dung Pantoloc® i.v. khi khong dung dugc pantoprazol
dudng uéng. Dung diéu tri trong thai gian ngan dé cai thién triéu chiing
va lam lién seo trong cac bénh Iy dudng tiéu hoa, nhiing bénh ly yéu cau
giam su bai tiét acid: « Loét ta trang. - Loét da day. - Viém thuc quan
trao ngugc virfa va nang. « Hoi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang
tang bai tiét bénh ly. - Diéu tri loét da day xuat huyét.

Chéng chi dinh: - Pantoloc® i.v. khong dugc diing trong céc truang hap -
c6 tién st man cam véi mot trong cac thanh phan clia thudc hay véi
cac thuéc phéi hgp. - Khéng nén phéi hop Pantoprazol vdi atazanavir.
Liéu lugng va cach dung: Chi dung Pantoloc® i.v. khi khéng dung  dudng tiéu héa gay ra béi cac vi khudn nhu Salmonella va Campylobacter.

AT N6

dugc pantoprazol dudng uéng.

- Loét td trang, loét da day, viém thuc quan trao nguac via va ndng:
mot lo Pantoloc® i.v méi ngay. Ngay khi cé thé, ngung diéu tri vdi
Pantoloc® i.v. va thay thé bang pantoprazol 40 mg dudng uéng.

» Natri: Thu6c nay chia it han 1 mmol natri (23 mg) méi lo, tic 1a
vé co ban 'khéng c6 natri’ .
Phu nit mang thai: Chua r6 nguy co tiém an dai véi ngudi. Khéng nén
dung Pantoloc® i.v trong thai ky mang thai trir khi that su can thiét.

« Diéu tri duy tri H6i chiing Zollinger-Ellison va cdc truoing hop tang baitiét  Phu nit cho con bu: Cac nghién clu trén dong vat da cho thay
bénh ly: bat dau véi liéu 80 mg Pantoloc® i.v mdi ngay. Sau d6 c6 thé  pantoprazol bai tiét vao sita. Su bai tiét vao sia me da duoc bao cao.
tang hoac giam liéu theo yéu cau diéu tri thong qua viéc xac dinh Vi vay can quyét dinh c6 phai nén tiép tuc/ngling cho con bu hoac
nong do acid gastric dugc bai tiét. V4i liéu trén 80mg/ngay, c6 thé  tiép tuc/ngiing diéu tri béng Pantoloc® i.v hay khong, diéu nay nén
chia ra 2 1an mot ngay. C6 thé tam thai diéu chinh liéu 1én 160mg  dua vao lgi ich ctia viéc nuéi con bang sita me va lgi ich ctia viéc diéu tri
pantoprazol/ngay sorfg khéng nén kéo dai hon thai gian can thiét  Pantoloc® i.v d6i véi ngusi me.

dé can bang nong d¢ acid da day. Trong truang hop can diéu chinh  Anh huéng Ién kha niang lai xe va van hanh may méc: Cac phan ting
néng dé acid da day cap, c6 thé bat dau diéu trj véi liéu 2 x 80 mg  phuy clia thuéc nhu chong mit va réi loan thi gidc c6 thé xay ra. Néu
Pantoloc® i.v. dé kiém soét viéc giam san sinh acid nam trong khodng  bi anh huéng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh may mac.
cho phép trong vong mot gid trén da s6 bénh nhan. Chuyén sang Tuong tac thudc va cac dang tuong tac khac: - Pantoprazol c6 thé
duing Pantoloc® dang uéng ngay khi c6 cac dau hiéu lam sang cho ph&p. giam su hdp thu clia cac thuéc c6 sinh kha dung phu thuéc vao
« Diéu trj xudt huyét dudng tiéu héa trén (két hop véi liéu phdp ;

Tiém tinh mach cham 80 mg Pantoloc® i.v. sau d6 khuyé ;é(};”

truyén tiép 8 mg/gid trong 72 gid. i id
«Nhém bénh nhan ddc biét: - Tré em: khéng dugc khuyén €de sti.dun

& tré em dudi 18 tudi. - Suy gan: Khéng dugc vuot qua liéd JG‘ang;ng z
20 mg pantoprazol (nfa lo pantoprazol 40 mg) & bénh nhan bi sy g )

el hop vdi atazanavir va cac thudc khac diéu trj HIV
phu thudc pH c6 thé dan dén gidm dang ké sinh kha dung
thudc nay. Khong khuyén céo két hop pantoprazol vdi

It - Thuoc chéng déng coumarin: khuyén cao theo doi ty lé

diéu chinh liéu.

Huéng dan pha thuéc va cach dung: - Bom 10 ml dung dich nuéc mudi  tuong tdc khdc: Khéng c6 tuong téc vdi cac thudce khang acid dung
sinh Iy vao lo chifa bot thuéc dong kho. C6 thé tiém tinh mach  déng thoi. Cac nghién ctiu vé diing déng thai véi cac khang sinh
tryc tiép dung dich nay hodc truyén tinh mach sau khi da pha loang tuong ting (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin) khéng thay
v6i 100 ml dung dich nuéc muéi sinh Iy hay dung dich 5% Glucose.  céc tuong tac c6 y nghia lam sang.

- Can dung dung dich thuéc trong vong 12 gid sau khi pha. Xét vé mat  Tac dung khéng mong muén: Cac phan (ng phu da dugc bao cao
vi sinh vat hoc, nén dung dung dich ngay sau khi pha. Néu khong,  thudng gép nhétla tiéu chay va nhtic dau, ca hai xdy ra 3khoang 1% bénh nhan.
thoi gian va diéu kién bao quan dung dich dang si dung phai ftgdp (> 1/1.000 dén < 1/100): Réi loan gidc ngt, nhiic du, chéng mat,
dam bdo déi véi ngusi dung va thudng khong qua 12 git & nhiét d6  tiéu chay, buén nén /nén, chudng bung va day hoi, tao bén, khé miéng,
khong qua 25°C. « Khéng pha hodc tron lan Pantoloc® i.v véi bat cir - dau bung va kho chiu, ting enzyme gan (transaminase, y-GT), n6i ban
dung moi nao khac trir cac dung moi da néu & trén. - Dung dich  /ngoai ban / phat ban, ngtfa, suy nhugc, mét méi va kho chiu.
thudc can dugc dung theo dudng tinh mach trong thai gian tir2- 15 phdt.  Hiém gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000): mat bach cau hat, qua man
- Can huy phén thudc con du trong lo hay cac lo thudc c6 hién tugng  (bao gém ca phan (ing phan vé va séc phan vé), tang lipid huyét va
d6i mau. - Toan b thanh phén c6 trong lo thuc dugc chidinh dé strdung  tang lipid (triglyceride, cholesterol), thay d6i can nang, tram cam (va
moét lan. tat ca cac tinh trang nang thém), réi loan vi giac, réi loan thi giac /
Canh bao dac biét va than trong khi dung: - Khi c6 triéu ching bdo hiéu  nhin mg, tang bilirubin, ndi mé day, phii mach, dau khdp, dau ca,
(nhu gidam can ro rét khong cé chd ¥, nén téi dién, khé nuét, non mau,  chiing vi to & nam gidi, ting than nhiét, phu ngoai bién.

thiéu mau hoac phan den) va khi nghi ng& hoac c biéu hién loét da day,  Rdt hiém gdp (< 1/10.000): Giam tiéu cau, giam bach cau, giam toan thé
phai tién hanh chan doan loai trif loét ac tinh do viéc diéu tri véi  huyét ciu, mat dinh hudng (va tat ca cac tinh trang nang thém).
pantoprazol c6 thé gidm triéu chiing va lam cham tré chan doan. Khéng 16 tan sudt: giam natri huyét, gidm mangnesi huilé‘t, ao giac, lalan,
+ Suy gan: BGi v6i bénh nhan suy gan nang, nén tién hanh kiém tra tén thuong té bao gan, vang da, suy té bao gan, hoi ching
men gan trong suot thai gian diéu tri. Nén ngung diéu tri néu c6 ddu hiéu  Stevens-Johnson, hoi chiing Lyell, ban dé da dang, nhay cam anh sang,
tang men gan. - Khong khuyén cdo diing két hop atazanavir véi thuéc  viém than ké. .

U ché bom proton. Néu khong thé tranh duoc viéc két hop, khuyén cdo  NSX: Takeda GmbH, Robert Bosch Strasse 8, 78224 Singen, Buc.
theo d6i chat ché trén lam sang két hop vai tang liéu atazanavir Nha phan phdi: Vimedimex Binh Duong, s6 18L1-2VSIP Il, Budng s6 3,
dén 400 mg véi 100 mg ritonavir. Liéu pantoprazol khéng dugc KCN Viét Nam-Singapore 2, Thii Dau Mét, tinh Binh Duong.

vugt qua 20 mg/ngay. - Nhiém triing dudng tiéu héa do vi khudn: c6 thé D& biét thém théng tin chi tiét vé san pham, xin lién hé:

dugc du kién lam tang s6 lugng vi khuan thudng hién dién trong VPPD Takeda Pharmaceutical (Asia Pacific) Pte., Ltd tai HCM - Tang
dudng tieu hoa trén, co thé dan dén ting nhe nguy co nhiém tring  11,Toa nha A&B, 76A Lé Lai, . B&én Thanh, Q.1, TP HCM- DT: 84 8 7308 6848.




