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PANTONEX DR

THANH PHAN

PANTONEX-20: Mo6i vién nén bao tan trong rudt chira:

Pantoprazol sesquihydrat Natri Ph.Eur.

Tuong duong voi Pantoprazol.......... 20 mg

Ta dugce: Mannitol, Natri carbonat khan, Tinh bdt natri glycolat, Crospovidon, Silica-colloidal khan, Calci stearat,
Hypromellose-5-cps, Macrogol 6000, Natri hydroxid, Eudragit L30 D 55, Opadry AMB 80 W 52172.

PANTONEX-40: Mdi vién nén bao tan trong ruét chira:
Pantoprazol sesquihydrat Natri Ph.Eur.

Tuong duong véi Pantoprazol... .40 mg /
Ta dugce: Mannitol, Natri carbonat khan Tinh bot natri glycolat, Crospovidon, Silica-colloidal khan, Calci steardf,
Hypromellose-5-cps, Polyethylene Glycol (PEG-6000), Natri hydroxid, Eudragit .30 D 55, Opadry AMB 80 W
52172,

DUQC LUC HQC

Pantoprazol la thudc trc ché bom proton, trc ché giai doan cudi cling trong qua trinh tao thanh acid & da day
bang lién két dong hoa tri véi hé men (H+, K+)-ATPase tai bé mat kich thich bai tiét cua té bao thanh da
day. Co ché nay dan dén trc ché ca hai co ché tiét acid da day théng thuong va do cac tac nhan kich thich.
Su gén két voi hé men (H+, K+)-ATPase sé lam tac dung khang tiét acid kéo dai hon 24 gio.

Sau khi uéng, pantoprazol trc ché su kich thich tiét acid dich vi. Vi liéu 40 mg, trc ché 51% vao ngay thir
nhat va 85% vao ngay thir 7. Tuong (ing, trong 24 gid, tinh acid da giam 37% va 98%.

DUQC PONG HQC

Thude duoce bao ché dang vién bao tan trong rudt dé su hﬁp thu thudc chi bat dau sau khi thude roi khoi da
day.

Pantoprazol dugc hép thu tét, it bi chuyén héa lan dau. Pantoprazol khong tich liy va duoc dong hoc cia
thudc khong thay déi vai liéu dung nhiéu lan/ngay.

Sau khi uéng, néng do pantoprazol trong huyét thanh giam theo ham s mii bac 2 vai thoi gian ban thai sau
cung khoang mét gio. Boi vi tac dong chuyén biét tai té bao dich. thoi gian ban thai khéng tuong quan nhiéu .;s"_’_",'-"
voi tac dong kéo dai (irc ché tiét acid). o
Thirc 4n c6 thé 1am cham sy hap thu pantoprazol dén 2 gio hoic 1au hon, tuy nhién, ndng do dinh (Cmax) va

mirc do hip thu pantoprazol (AUC) khéong thay d6i. Do vay, tac dung ciia pantoprazol khang lién quan dén

thoi glan bita dn. Pantoprazol gan két 98% vai protem (chi yéu la albumin). ~
Thudce duge chuyén héa chi yéu & gan, chii yéu qua cytochrom P450 (CYP). Pudng chuyén héa chinh la sy \ '
demethyl hoa boi CYP2CI9 t:ep theo 1a sulphat héa; dudng chuyen héa khac 1a oxi héa béi CYP3A4. Chua « "
thdy c6 bang chitng cac chat chuyén hoa cua pantoprazol ¢6 tac dung duge 1y, S
Sau khi ubng pantoprazol cé danh dau C14, ngudi tinh nguyén khoe manh khoang 71% liéu dugc dao thai

qua nudc tiéu, voi 18% duoc dao thai qua mat vao phan.

CHI PINH

Pantoprazol bao tan trong rudt duoc chi dinh trong céac trudong hop sau:

- Diéu tri ngan han hoi chirng trao nguoc da day - thuc quan (GERD)

- Diéu tri duy tri chitng loét thuc quan va giam ty 1¢ tai phat triéu ching ¢ nong ngay va dém & bénh nhén
bi trao nguoc da day thuc quan (GERD).

- Diéu tri dai han tinh trang tang tiét bénh ly (Héi ching Zollinger-Ellison)

- Cai thién va diéu tri loét da day va ta trang.

- Diéu trj trao nguoc nhe va cic triéu chimg lién quan (¢ néng, acid trao nguoc, dau khi nuédt,...)

- Két hop voi 2 khang sinh trong diéu tri loét da day do Helicobacter pylori.

LIEU LUQONG VA CACH SU DUNG
Pantoprazo!l bao tan trong rudt cé thé dugc udng nguyén vién khi cé hodc khong ¢ thirc an trong da day.
Néu bénh nhan khong thé nudt vién 40mg thi c6 thé udng timg vién véi 2 vién 20 mg. Chi ¥ khéng nén bé,
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nghién hay nhai vién thuéc.

Diéu tri viém thuc quan:
Nguoi lon ding liéu 40mg x 1 lan/ ngay trong 8 tuan. Néu sau 8 tuan khéng hiéu qua thi tiép tuc dung thém
8 tuan tiép theo.

Diéu tri duy tri viém thyc quan:

Liéu dung la 20mg x 1 1an/ ngay. Co thé tang liéu 40mg néu tai phat xay ra, sau khi lanh vét thuong thi
giam liéu mot nira con 20mg.

Trong truong hop diéu tri trong thoi gian dai, thoi gian diéu tri chi nén trong 1 nam sau khi xem xét can
than ty 1& nguy co/loi ich vi chua cé dir liéu day di ching minh an toan cia thude khi diéu trj nhiéu nam.

Diéu tri ting tiét bao gébm Hoi chu’ng Zollmger-Elllson
Ngudi lon ding liéu 40mg x 2 1an/ ngay, liéu dung nén diéu chinh theo tu‘ng ca nhan va uep tuc khi dat hiéu
qua lam sang. Co6 thé tang lén dén 240mg/ ngay, mot sb truomg hop da diéu tri v&i pantoprazol lién tuc hon

2 ndm. A

Cai thién va chira lanh loét da day, ta trang &

Dbi voi loét ta trang, dung liéu 40mg x 1 1an/ ngay trong 2 tudn. Néu tinh trang chua cai thién trong thoi
gian 2 luan, tiép tuc dung trong 2 tuan nira dé dat hiéu qua diéu tri. Déi voi loét da day, liéu ding lién tuc
trong 4 tudn va 4 tuan tiép theo néu tinh trang chua dugc cai thién.

Piéu tri trao nguoc nhe va cdc triéu chirng lién quan (¢ néng, ting tiét acid, dau khi nudt)
Liéu dung 20mg x 1 lan/ ngay trong 2-4 tudn va diéu tri 4 tuan trong cac truong hop lién quan viém thuc
quéan. Néu khong cai thién, dung thém 4 tuan nira dé dat hiéu qua.

Diét H. pylori

Két hop pantoprazol v&i 2 khang sinh (phac d6 3 thubc) dwoc ding dé diéu tri viém da day do H.pylori.

Liéu dung 40mg x 2 lan/ ngay. Vién thir 2 nén udng trudc khi an téi. Phac d6 diéu trj trong vong 7 ngay.

Sau 7 ngay c6 thé duy tri pantoprazol dé chira lanh cac vét loét. Déi vai loét ta trang ¢o thé dung thudce thém

1-3 tuan nira.

Mot sb phac d6 duoc chirng minh la cé hiéu qua

- Pantoprazol 40mg x 2 lan/ ngay + Amoxycillin 1000mg x 2 lan/ ngay + Clarithromycin 500mg x 2 lan/
ngay

- Pantoprazol 40mg x 2 lan/ ngay + Metronidazol 400mg x 2 lan/ ngay + Clarithromycin 250mg x 2 lan/
ngay

Bénh nhdn suy gan, suy thdn

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan, suy than nhung khong dugc vuot qua liéu 40mg/ ngay. Vai

ly do nay, pantoprazol khong thich hgp ding dé diéu tri nhiém H pylori & nhiing bénh nhén nay.

Ngueoi lom tuéi

Khong can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi nhung khong duge vuot qua lieu 40mg/ ngay. Tuy nhién, trong

truong hop dieu tri nhiém H.pylori, ¢6 thé dung liéu pantoprazol 40mg x 2 lan/ ngay trong thoi gian diéu trj

1 tuan.

CHONG CHI PINH
Quéa man véi pantoprazol, bt cir thanh phé‘m nao cua thudc hoac cac dan xuat benzimidazol khac nhu
(esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, rabeprazol).

LUU Y VA THAN TRONG KHI DUNG

Sur cai thién vé triéu chimg khi diéu trj voi pantoprazol khéng ngan duge tién trién cua bénh ung thu da day.
Do tinh chat man tinh ctia viém loét thuc quan nén ¢6 kha nang ding pantoprazol kéo dai.

Diéu tri hang ngay voi bt cir loai thudc tre ché tiét acid nao trong thoi gian dai (> 3 nam) c6 thé dan dén
kém hap thu cyanobalamin (Vitamin B12). Néu c6 bat ky triéu ching nao cé lién quan dén viéc thiéu
Vitamin B12 nén xem xét, cin bdo véi bac si.

Péi voi nhitng ngurdi suy gan, can theo ddi men gan thuong xuyén khi diéu tri véi pantoprazol, dic biét doi
v&i nhitng bénh nhan ding thudc kéo dai. Néu cé bat ky sy gia ting men gan nao thi nén ngung th ude.

Diéu tri bang thudc tc ché tiét acid da day c6 thé lam ting nhe nguy co nhiém tring dudng tiéu héa nhu
nhiém Samonella, Campylobacter.

P c6 bao cao cho két qua duwong tinh gia voi tetrahydrocannabinol khi xét nghiém nude tiéu cua nhirng
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bénh nhén c6 diéu tri hau hét cac thudc (rc ché bom proton bao gém ca pantoprazol nén can phai luu y khi
xét nghiém. Nén xem xét phuong phap thay thé dé danh gia chinh xac két qua duong tinh.

An toan va hiéu qua & bénh nhi chua duoc ching minh.

TUONG TAC THUOC

Pantoprazol dugc chuyén hoa thong qua hé théng cytochrom P450, chi yéu nh CYP2C19 va CYP3A4, va
sau dé qua pha Il lién hgp. Tuy nhién, dua trén cac nghién ciru 1dm sang danh gia su tuong tdc cua
pantoprazol v&i cédc thude khac cho thay khong cin diéu chinh liéu khi sir dung dong thai voi cac thude sau:
theophyllin, cisaprid, antipyrin, caffein, carbamazepin, diazepam (va cac chét chuyén hoa co hoat tinh,
desmethyldiazepam), diclofenac, naproxen, piroxicam, digoxin, ethanol, glyburid, thube ngua thai uéng
(levonorgestrel/ ethinyl estradiol), metoprolol, nifedipin, phenytoin, warfarin, midazolam, clarithromycin,
metronidazol, amoxicillin.

Chua thiy 6 tirong tac vai cac thude khang acid khac khi udng dong thoi véi pantoprazol.

Tang chi s& INR va thai gian prothrombin khi diung ddng thoi warfarin véi cac thude irc ché bom proton, ké
ca pantoprazol. Kha nang gdy chay mau bat thuong va tir vong, vi thé cin theo doi INR va thoi gian
prothrombin khi dung dong théi pantoprazol véi wafarin. Vil
Ding ddng thoi vai pantoprazol ¢6 thé lam giam néng d6 trong huyét trong clia atazanavir. /}
Pantoprazol trc ché su tiét acid da day, lam tang pH da day nén anh hudng dén sy hap thu cia cac thude hap
thu phu thuéc pH da day nhu ketokonazol, ampicillin ester va mudi sit.

Kha ning lam cham hép thu va giam sinh kha dung cta cac thudc irc ché bom proton (lansoprazol,
omeprazol). Do d6, nén uéng thude tre ché bom proton it nhat 30 phut trude khi udng sucrafat.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Chua ¢6 nghién ciru day di va dugc kiém sodt & phu nir mang thai. Chi nén dung thuéc cho phu nir ¢6 thai
khi thuc su can thiét.

Pantoprazol va chét chuyén hoa c6 thé duoc tiét vao sira me, ngung cho con b hodc ngung diing thude vi
co thé Xay ra nguy co tiém tang cho tré bu me.

ANH HUOGNG KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Pantoprazol khong anh huong dén kha nang lai xe va sir dung may moc.

TAC DUNG PHU

Diéu tri voi pantoprazol thinh thoang c6 thé gay ra nhirc dau, tiéu chay, dy hoi, dau bung, phat ban, ¢ hoi,
mét ngu, ting dudng huyét, budn non, 6i mira va cac xét nghiém chirc nang gan bat thuong.

Théng bde cho bdc si nhing tic dung khdng mong muén 8ap phai khi sir dung thuic.

QUA LIEU

Hién chua cé nhiéu triéu ching khi dung qua liéu pantoprazol & bénh nhan.

Pantoprazol khong dugc loai bo béng cach chay than nhan tao, trong truong hop qua liéu cin diéu tri triéu
chirng va dp dung cac bién phap hd tro.
PONG GOI: vi 10 vién, hop 3 vi.

BAO QUAN: ¢ noi khd, nhiét do dudi 30°C
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN: Tiéu chuan nha san xuét

Thudc nay chi ding theo suw ké don ciia bdc si.
Pé thubc xa tim tay tré em.

Poc kj hwong din sir dung trieée khi ditng.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc si.

San xudt béi:
IPCA LABORATORIES LIMITED
Plot No. 255/1, Althal, Silvassa, Pin. 396 230, (D&NH) An DPo. Pl"O CcU
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