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TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC: 

Rx Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

PEPTACID 20 
Viên nén phân tán trong miệng 

Dé xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. 

Thành phần, công thức thuốc: 
Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chất: 

Fãm0UdÏHG:.....e s v s n s ii aiin 09 0000045 809060 9/0/000/0994) 20 mg. 
Thành phần tá dược: aspartame, bột hương bạc hà, erospovidone, colloidal silicon dioxide, 
magnesium stearate, microcrystalline cellulose 112. 

Dạng bào chế: Viên nén phân tán trong miệng. 

Mô tả sản plmm' 
Viên nén tròn màu trắng hoặc trắng ngà, hai mặt trơn. 

Chi định: 

— Điều trị ngắn hạn trong loét tá tràng thể hoạt động. 

Điều trị duy trì trong loét tá tràng. 

Điều trị ngén hạn trong loét dạ dày lành tính thể hoạt động. 
Didu trị ngãxn han trong bệnh trào ngược da dày — thực quản, viêm thực quản có trợt loét do bệnh 

trào ngược dạ dày — thực quan được chần đoán bằng nội soi. 
Điều trị bệnh lý tăng bài tiết & đường tiêu hóa (như hội chứng Zollinger-Ellison, đa u tuyen nội 

tiếu. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Dùng tay khô để 14y thuốc và đặt ngay lên phía trên lưỡi dé viên thuốc tự tan rã rồi 

nuốt với nước bọt. Thông thường viên thuốc sẽ tan rã hoàn toàn trong vòng 2 phút. Không cần uống 

thuốc với nước. 
Liéu dùng: 
Loét tá tràng 

— Cấp tính: 40 mg/lan/ngay vào buon tm trước khi di ngủ, hoặc 20 mg x 2 lf\m/ngay Hầu hét bệnh 
nhân khỏi bệnh trong vòng 4 tuần, rat hiếm trường hợp cần điều trị trong 6 — 8 tuân. 

— Duy trì: 20 mg/lằn/ngày vào buổi tối trước khi đi ngủ. 
Loét da dày lành tính 

Cấp tính: 40 mg/lần/ngày vào budi tối trước khi đi ngủ. 
Trào ngược dạ dày — thực quản 

- Người lớn: 20 mg x 2 l?m/ngéy, uống trong 6 tuần. 
— Người lớn trong trường hợp viêm thực quan có trợt loét do trào ngược da dày — thực quản: 20 mg 

x 2 lần/ngày hoặc 40mg x2 lần/ngày, uống trong 12 tuần. 
— Trẻ em từ 6 — ló …m 1 mg/kg/ngày, chia làm 2 lan/ngay, liều tối đa lên đến 40 me x 5 lan/ngay 
Các bénh lý tối ìng bài tiết ở đường tiêu hóa (như hội chúng Zollinger-Ellison, đa u myen nội tiét) 

Lleu khởi đầu & nglrm lớn: 20 mg/lần, cách 6 giờ uống một lần, Có thể dùng liều cao hơn & một 
số bệnh nhân. Can chinh liều tùy theo từng bénh nhân và kéo dài thời gian điều trị theo chỉ định 
lâm sàng. Có thể tăng liều lên tới 160 mg/lần, cách 6 giờ uống 1 lần đối với những bệnh nhân 
mắc hội chứng Zollinger-Ellison nặng. 

Dùng dong thời với thuốc kháng acid 
Có thể dùng đồng thời với thuốc kháng acid nếu cần. 

Chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình hoặc nặng 

— Thời gian bán thải có thể kéo dài ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải 
creatinine < 50 ml/phut) hoặc nặng (độ thanh thải creatinine < 10 ml/phit). Thời gian bán thải 
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của bệnh nhân suy thận nặng hơn 20 giờ, bénh nhân vô niệu khoảng 24 giờ. Do tác dụng không 
mong muốn trên hệ thần kinh trung ương đã được báo cáo ¢ bệnh nhân suy thận mức độ trung 
bình và nặng, do đó, lleu dùng có thể giảm xuống còn một nửa so với liều thông thường hoặc 
khoảng cách dùng thuốc phải kéo dài tới 36 — 48 giờ tùy theo đáp ứng lâm sàng của bệnh nhân. 

— Dựa trên những thông số dược động học giữa người lớn và trẻ em, cần chỉnh liều & trẻ em bị suy 
thận mức dộ trung bình hoặc nặng. 

Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với famotidine, các thuốc đối kháng thụ thể histamine HẠ khác hoặc với bất kỳ thành m1ần 

nào của thuốc, 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Chung 

Giảm triệu chứng khi dùng famotidine không có nghĩa loại trừ được khối u ác tính ¢ dạ dày. 
Bénh nhân suy thận mức độ trung bình (độ thanh thúi creatinine < 50 ml/phitt) hoặc nặng (độ 
thanh thii creatinine < 10 ml/phiit) 
Tác dụng không mong muốn trên hé thần kinh trung ương đã được báo cáo ở những bệnh nhân suy 
thận mức độ trung bình hoặc nặng, do đó, cằn kéo dài khoảng cách dùng thuốc hoặc giảm liều doi 
với những bệnh nhân này. 
Tic dụng gây ung thu, đột biển, suy gidm khả năng sinh sin 
Trong 106 tuần nghiên cứu trên chuột công và 92 tuần nghiên cứu trên chuột nhét cho thay liều 
uoug 2000 mg/kg/ngày (khoảng 405 lần liều khuyen cáo tối đa cho người dựa trên diện tích bé mặt 
cơ thể đối với chuột cong, 203 lần liều khuyen cáo tối đa cho người dựa trên diện tích bề mặt cơ thể 
đối với chuột nhal), không có bằng chứng về khả năng gây ung thư khi dùng famotidine. 
Famotidine cho kết quả âm tính trong thử nglnem gây th biên vi sinh vật (thử nghiém Ames) khi 
xét nghiệm vi nhân và xét nghiệm quang sai nluem sắc thể trên chuột. 

Trong các nghiên cứu khi cho chuột công uống liều 2000 mg/kg/ngày cho H1dy khả năng sinh sản 
không bị ảnh hưởng. 

Trẻ em tiv 6 — 16 tudi S 
Việc sử dụng famotidine & bệnh nhi tir 6 — 16 tuổi được hỗ trợ bởi bằng chứng từ các nghiên cứu : 
đầy đủ và có đối chứng khi dùng famotidine ở ngươl lớn, và bởi các nghiên cứu sau day & bénh nhi: - o 

Trong các nghién cứu đã được công bố trên một số lượng nhỏ bệnh nhi 1 — 15 tuổi, độ thanh thai | 
của famotidine tương tự như ở người lớn. . 
Diện tích t1ung bình đưới đường cong (AUC) của trẻ em từ 11 — 15 tuổi khi uống 0,5 mg/kg tưo'ngY 
tự như ngươl lớn khi uống 40 mg. Các nghiên cứu được cnng bố hạn chế cũng cho thay ằng môi 
quan hệ giữa nồng độ trong huycl thanh và kha năng ức chế acid ở bệnh nhi từ 1 — 15 tuổi tương tự 
như người lớn. Những nghiên cứu này đề xuất liều khởi đầu cho bệnh nhi từ 6 - 16 tuổi bị trào 
ngược dạ dày — thực quản có hay không có trợt loét thực quản: 1 mg/kg/ngày, chia làm 2 lần/ngày, 
liều tối đa lên đến 40 mg x 2 lan/ngay 
Trong khi các nghién cứu không đối chứng được công bố cho thấy hiệu quả của famotidine trong 
điều trị benh trao nguge da day — thực quản, dữ liệu & bệnh nhi không đủ dé thiết lập phan trăm đáp 
ứng với liều lượng và thời gian điều trị. 
Do đó, thời gian điều trị và liều lượng nên được cá nhân hóa dựa trên đáp ứng lâm sàng và/hoặc giá 
trị pH (da day hoặc thực quan) và kết quả nội soi. Các nghién cứu lâm sàng không đối chứng đã 
được công b6 & trẻ em khi dùng liều lên dén 2 mg/kg/ngày đối với bệnh trào ngược dạ dày — thực 

quản có hay không có trợt loét thực quản. 
Người cao tudi 

Nghiên cứu lâm sàng thực hiện trên 4.966 bệnh nhân được điều trị bằng famotidine, 488 bệnh nhân 

(9,8%) từ 65 tuổi trở lên, và 88 bệnh nhân (1,7%) trên 75 tuổi. Không có sy khác biệt tổng thé về 
tính an toàn hoặc hiệu quả giữa những bệnh nhân này và bệnh nhân trẻ tuổi hơn. Tuy nhiên, không 

thể loại trừ độ nhạy. hơn ở bệnh nhân cao tuổi, 
Không cần chỉnh liều theo tuổi. 

Famotidine thải trừ đáng kể qua thận và nguy cơ bị phản ứng độc với thuốc này có thể lớn hơn ở 
những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. Vì bệnh nhân cao tuổi thường bị suy giảm chức năng 

thận, nên cần thận trong việc lựa chọn liều va cần phai theo dõi chức năng thận. Cần chinh liều 
trong truong hợp suy thận mức độ trung binh hoặc nặng. 
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Phụ nữ có thai: 

Các nghiên cứu về khả năng sml1 sản đã được thực hiện & chuột cống với liều uong lên dén 2000 
111g/kg/n[,'\y (khoảng 405 lần liều khuyen cáo tối da cho người dựa trên diện tích bề mặt cơ thể) và 
thỏ với liều 500 mg/kg/ngày (203 lần liều khuycn cáo tối da cho người dựa trên diện tích b mặt cơ 
thể), không cho thầy bằng chứng đáng ké nào về suy giảm khả năng sinh sản hoặc gây hại cho thai 
nhi khi dùng famotidine. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đầy đủ hoặc có dbi chứng ở phụ nữ mang 
thai. Vì các nghiên cứu về sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được phản ứng 
của con người, thuốc này chỉ nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 
Phụ nữ cho con bú: 

Famotidine có thể được tìm tlmy trong sữa mẹ. Sự suy gam tăng trưởng thoáng qua đã được quan 

sát thấy ở những con chuột non bú sữa mẹ được điều trị bằng mnond…e Do khả năng xảy ra các 
phản ung có hại nghiêm trọng ở trẻ bú mẹ khi dùng famotidine, cần xét đến tAm quan trọng của 
thuốc đối với người mẹ trước khi đưa ra quyết định ngưng cho con bú hoặc ngung dùng thuốc. 

Anh hwéng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người lái xe, vận hành máy móc vì thuốc có thể gây nhức đầu, 
chóng mặt. 

Tương tác, mơng ky của thuốc: 
Tương tác thuốc: 
Không có tương tác thuốc nào được xác định. Các nghiên cứu trên người, động vật và in vitro cho 
thấy famotidine không gây ảnh hưởng đáng kể dbi với sy phân bố của các chất chuyén hóa qua gan. 
Các thuốc thử nghiệm bao gom: warfarin, theophylline, phenytoin, diazepam, aminopyrine, 
antipyrine. 
fu(mg ky thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo xảy ra & hơn 1% bệnh nhân diéu trị với 
famotidine trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng và có thể liên quan đến thuốc: nhức đầu 
(4,7%), chóng mặt (1,3%), táo bón (1,2%) và tiêu chay (1,7%). 

Các tác dụng không mong muốn khác sau đây không thường xuyên được báo cáo trong các thử 
nghiệm lâm sàng hoặc khi thuốc được lưu hành trên thị trường. 

— Toàn thân: sốt, suy nhược, mệt mỏi. 
Tim mạch: loạn nhịp tim, block nhĩ thất, đánh n'ống ngực. 

- Tiéu hóa: vàng da ứ mật, bất thường men gan, nôn, buồn nôn, khó chịu ở bụng, chán ăn, khô 
miệng. 

- Huyél học: rất hiém gặp trường hợp mắt bạch cầu hạt, giam toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu, 

giảm tiểu cầu. 

— Quá mẫn: sốc phản vệ, phù mạch, phù hốc mắt hoặc phù mặt, may đay, phát ban, xung huyét kết 

mạc. 

— Cơ xương: đau cơ ÿ xương, bao gồm chuột 1u| đau khớp. 
- Thần kinh/tâm thần: dong kinh con lớn, m1 loạn tâm thần có the hồi phuc như 4o giác, lú lẫn, 

kích động, trâ ầm cảm, lo lắng, giảm ham muốn tình dục, dị cảm, mit ngủ, buồn ngủ. 
— Hô hấp: co thắt phế quản. 
- Da: hoại tử thượng bì nhiễm độc (rất hiếm gặp), rụng tóc, mụn trứng cá, ngứa, khô da, đỏ bừng. 
— Các giác quan đặc biệt: ù tai, rồi loạn vị giác. 
- Khác: bất lực và nữ hóa luyeu vú (hiém gặp). Tuy nhiên, trong các nghiên cứu lâm sàng có đối 

chứng, tỷ lệ mắc bệnh không lớn hơn so với khi dùng placebo. ) 
—- Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hai gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 

Quá heu 

- Liều uống 640 mg/ngày đã được dung cho bệnh nhân người lớn có bệnh lý tăng tiết dịch vị mà 
không gặp tác dụng không mong muon nghiêm trọng nào, 

- Dùng liều don 3000 mg/kg & chuột cong và chuột nhắt, liều 2000 mg/kg ở chó không gây chết. 
Cách xử trí: Trong trường hợp quá liều, nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Phần thuốc không dược 
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hap thu phải được loai bỏ khỏi đường tiêu hóa, bệnh nhân phải được theo dõi va điều trị hỗ trợ. 

Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dược lý: Thuốc đối kháng thụ thể histamine hH;. 

Mã ATC: A02BA03. 

Ảnh hướng trên đường tiéu hóa 
Fam(vlldme là một chất ức chế cạnh tranh của lhu thể histamine _H;. Tác dụng dược lý quan trọng 
nhất trên lâm sàng của famotidine là ức ché bài tidt dịch vị. Cả nồng độ id và thể tích bài tiết đều 
bị ức chc bởi famotidine, trong khi những thay đổi trong quá trình bài tiết pepsin tỷ lệ thuận với 
lượng tiết ra. 
Ở ngươ' ình nguyẹn khỏe mạnh và người tình nguyện có bệnh lý ting tlcl dịch vi, famotidine ức 
chế bài tiết dịch vị cả & điều klen ban ngay, ban dém, cũng nhu sy bài tiết được kích thich bởi thức 
ăn và pentagastrin. Sau khi uống, tác dụng chéng bài tiết xảy ra trong voug một giờ; hiệu quả tối đa 
phụ thuộc vào liều, xảy ra trong vòng 1 —3 giờ. Thời gian ức chế bài tiết sau khi uông liêu 20 mg 
và 40 mg là 10 — 12 giờ. 
Liều uống duy nhất vào budi tối 20 mg và 40 mg ức chế bài tiết acid cả ban ngày và ban đêm ở mọi 
bệnh nhân; nung bình lượng bài tiết acid dạ dày vào ban đêm sẽ bị ức chế 86% và 94% trong 
khoảng thời gian ít nhất 10 gm Liều tương tự uống vào buổi sáng cũng ức chế bài tiết acid khi bị 
kích thích bởi thức ăn don với tất cả các nhóm bệnh nhân. Sự ức ché bài tiết acid dạ day trung bình 
của famotidine sau khi uong liều 20 mg va 40 mg tương ứng là 76% và 84%, trong 3 — 5 giờ; 25% 
và 30% trong 8 — 10 giờ. Ở một số bệnh nhân uống liều 20 mg, tác dụng ức chế bài tiết bị mét di 
trong vòng 6 - 8 giờ. Không gây tích lũy thuốc trong cơ thể nếu uống liều lặp lại, Ụa trị pH dạ dày 
vào ban đêm khi uống liều 20 mg và 40 mg vào buổi tối lần lượt là 5,0 va 6,4. Khi uống famotidine 
liều 20 mg hoặc 40 mg vào budi sáng sau khi 4 ăn giá trị pH dạ déy trong khoảng 3 — 8 giờ là 5,0. 
Famotidine ít hoặc không ảnh "hưởng đến ndng do gastrin huyết thanh lúc đói hoăc sau khi ăn. 
Famotidine không ảnh hưởng đến khả năng làm rỗng dạ dày và chức năng ngoại tiết của tuyén tụy. 
Các dnh hướng khác 
Trong các nghiên cứu dược lý lâm sàng, tác dụng toàn thân của famotidine đối với hệ thần kinh 
trung ương, tim mạch, hô hấp hoặc hệ nội tiết chưa được g ghi nhận. Ngoài ra, famotidine không có 
tác dụng kháng androgen. Nồng độ hormone trong huỵet thanh, bao gồm prolactin, cortisol, 
thyroxine (T4) và testosterone không bị thay déi sau khi điều trị bằng famotidine. 

Đặc tính dược dang học: 

Famotidine được hdp thu khéng hoan toan. Sinh kha dụng dm‘mg uống vào khoảng 40 — 45%, Thức 
ăn có thể làm tăng nhẹ và các thuốc kháng acid có thể làm giảm nhẹ sinh khả dụng của famotidine, 
nhưng không có nhiều ý nghĩa trong lâm sàng. Famotidine chuyen hóa lần đầu ở mức thấp nhất. 
Nồng độ dinh trong huyết tương đạt được khoảng 2,5 giờ sau khi uống famotidine. Nồng độ thuốc 
trong huyết tương sau khi dùng đa liều tương tự như sau khi dùng đơn liều. Khoảng 15 — 20% 
famotidine liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải của famotidine khoảng 5 giờ. 
Famotidine được thải trừ qua thận (65 — 70%) và qua đường d1uỊyen hóa (30 — 35%). Độ thanh thai 
thận là 250 — 450 ml/phút, cho thấy một phần thuốc được bai tiet qua ống thận. Khoảng 25 — 30% 
liều uống có trong nước tiểu dưới dạng không đổi. Chất chuyển hóa duy nhất được xác định ở 
người là S-oxide. 
Có mối tương quan giữa độ thanh thải creatinine và thời gian bán thải của famotidine. Ở những 
bệnh nhân suy thận nặng (dQ thanh thải creatinine < 10 ml/phút), thoi gian bán thai của famotidine 
có thể hơn 20 giờ, do do, cần chỉnh liều hoặc khoảng cách dùng thuốc ở người suy thận mức độ 
trung bình và nặng. 
Ở bệnh nhân cao tuổi, không có thay đổi đáng kể về mặt lâm sàng liên quan đến tuổi tác trong dược 
động học của famotidine. Tuy nhién & những bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận suy yêu, độ 
thanh thải creatinine có thể sẽ giảm. 

Qui cách đóng gói: 

— Vi 10 viên. Hộp 2 vỉ. 

— Chai 30 viên. Hộp 1 chai. 
— Chai 100 viên. Hộp 1 chai. 

Điều kiện bảo quần, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: 
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Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiét độ không quá 30°C. 

Han dùng: 
24 tháng kể từ ngay sản xuất, Không sử dụng thuốc hết hạn dùng. 
Tiên chuẩn chất lượng: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY TNHH MEKOPHAR 
Lô 1-9-5, Đường D2, Khu Công Nghệ Cao, Phường Long Thạnh Mỹ, Thành phố Thủ Đức, Thành 
phố Hồ Chí Minh, Việt Nam. 

x 

*
 

55


