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 COMPOSITION - Each vial contains ® Thode: ban theo:den THÀNH PHẦN - Mỗi lọ chứa &) Prescription drug

Pantoprazole sodium equivalent to Pantoprazol nghri tương đương

Pantoprazole 40mg Pantoprazol 40mg

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,

DOSAGE, ADMINISTRATION

Read the leaflet inside.

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,

UEU DUNG, CACH DUNG PIPANZIN ce
Pantoprazole 40mg   PIPANZIN| -

Pantoprazol 40mg bài:   ÑL Xenb bướng dẫn st dng.

STORAGE ;
Ina chy, cool place thelow 30°C), BAO QUAN

Protectfrom light. Noi khé, mat (dudi 30°C).

BOT DONG KHO Tránh ánh sáng. LYOPHILIZED POWDER FOR
SPECIFICATION-In-house.

PHA TIEM TINH MACH INTRAVENOUS INJECTIONTIEU CHUAN - TCCS.
KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN .
READTHE LEAFLET CAREFULLY DE XA TAM TAY TRE EM
BEFORE USING ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thuốc bán theo đơn. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding. Dé xa tam tay của trẻ em.

PIPANZIN Inj.
THÀNHPHÀN -Mỗi lọ bột đông khô chứa:
Pantoprazol natri trong duong

Pantoprazol 40mg

Tá được: dinatri edetat, natri hydroxyd.
DƯỢCLỰC HỌC

Pantoprazol là thuốc ức chế bơm proton có cấu trúc và tác dụng tương tự như omeprazol. Làmột benzimidazol đã gắn nhóm thế, pantoprazol đượcproton hóa thành dạng hoạt động trong các ống tiết acid của tế bào thành da day, tai do thudc tre ché enzym H*/K*ATPase con goi la bom proton,giai doan cuôi cùng của bài tiết acid dạ dày. Sau khi tiêm tĩnh mạch, tác dụng chống acid của pantoprazol kéo dài 24 giờ. Với 1 liều tiêm tĩnh mạchtừ 20 đên 120 mg pantoprazol cho người khỏe mạnh, tác dụng của thuốc bắt đầu trong vòng I5 - 30 phút và sự ức chế lượng acid dạ dày tiếtratrong24 giờphụ thuộc theo liều trong khoảng 20 - 80 mg.
Pantoprazol cóthể kiềm hãm duge vi khudn Helicobacterpylori 6 người bệnh loét dạ dày và/hoặc viêm thực quản trào ngược bị nhiễm vi khuẩnnày. Phôi hợp điều trị pantoprazol với thuốc kháng sinh (thi dy clarithromycin, amoxicilin) cé thé diét trix H. pylori kèm theo liền ổ loét vàthuyéngiảm bệnh lâu dài.

DƯỢCĐỘNGHỌC
Khoảng 98% pantoprazol gắn vào protein huyết tương, thể tích phân bố khoảng 0,17 L/kg. Pantoprazol chuyên hóa chủ yếu ở gan nhờ isoenzymCYP2C19 của cytochrom P4s0, để chuyển thành desmethylpantoprazol. Một phần nhỏ được chuyển hóa boi CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9. Cácchất chuyển hóa được đào thải chủ yếu qua nước tiểu (80%), phần còn lại qua mật vào phân. Nửa đời thải trừ của pantoprazol khoảng 1 giờ, và kéodài trong suy gan, nửa đời thải trừ ở người xơ gan là 3 - 6 giờ. Trong vòng 2 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch 80 mg pantoprazol, đã đạt được sự kìm hãmtối ưu lượng acid tiếtra; với liều 120 mg, sự kìm hãm này không thấy tăng thêm đáng kể.
CHỈĐỊNH
Loét dạ dày, tá tràng.

Trào ngược dạ dày - thực quản.
Các tình trạng tăng tiết acid bệnh lý như hội chứng Zollinger-Ellison. ‘LIEU DUNGVA CACH SU DUNG `~ Loét dạ dày, loét tá tràng, trào ngược dạ dày - thực quản: liều khuyến cáo 40 mg/ngày (I lọ/ngày).¡cáo 40m yyCách dung: Bom 10 ml dung dich mudi sinh ly NaCl 0,9% vao lo bét thuéc. C6 thể tiém tĩnh mạch chậm ít nhất 2 phút hoặc tiêm truyền tĩnh mạch § \trong ít nhật 15 phút sau khi pha loãng tiếp dung dich này với 100 ml dung dich mudi sinh ly NaCl 0,9% hoặc dextrose 5%. Dùng dung dịch ngay ’sau khi pha hoặc bảo quản trong vòng 12 giờở nhiệt độ 259C.
~ Tình trạng tăng tiết acid bệnh lý như hội chứng Zollinger-Ellison: Liều khởi đầu là 80 mg mỗi ngày sau đó điều chỉnh theo yêu cầu, có thể lêntới 240 mg mỗi ngày. Nếu liều hàng ngày lớn hơn 80 mg thì chia làm 2 lần.
Cách dàng: Dùng 2 lọ thuốc bột đông khô, bơm 10 ml dung dịch NaCl 0,9% vào mỗi lọ. Tiến hành tiêm tĩnh mạch trực tiếp tông lượng thuốc 2 lọtrong ít nhất 2 phút hoặc tiêm truyền tĩnh mạch khi bệnh nặng trong ít nhất 15 phút sau khi trộn 2 lọ với nhau và pha loãng với 80 ml dung dịch NaCl
0,9%hoặc dextrose 5%. Dùng dung dịch ngay sau khi pha hoặc bảo quản trong vòng 12 giờ ở25°C.
Ghỉ chú: các dung dịch pha loãng truyền tĩnh mạch có thể có kết tủa tuy vậy không làm thay đổi chất lượng thuốc nhưng phải truyền qua bộ lọc của
dây truyền và phải truyền riêng rẽ với các dung dịch tiêm khác.
Ởngườisuygan nặng: cần xem xét giảm liều pantoprazol hoặc dùng cách ngày. Có thể tiêm tĩnh mạch tối đa 20 mg/ngày, cách 1 ngày 1 lần. Liềutrên 40 mg/ngày chưa được nghiên cứu ở người bệnh suy gan. Phải theo di enzym gan trong quá trình điều trị. Nếu thấy tăng, phải ngừng thuốc.
Ởbệnh nhân suy thận: đa số các nghiên cứu đều không thấy sự thay đổi về dược động học của pantoprazol. Không khuyến cáo phải điều chỉnh liều
ởnhóm bệnh nhân này. Tuy nhiên không vượt quá liều chỉ định 40 mg/ngày.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnhnhân dị ứng với các thành phần của thuốc.
Bệnh nhân dị ứng với dẫn chất benzimidazol
Trẻ em (< 1§ tuổi).
THẬNTRỌNG
- Chỉ dùng pantoprazol đường tiêm tĩnh mạch khi không dùng được pantoprazol đường uống, và ngưng điều trị với pantoprazol đường tiêm tĩnh
mạch ngay khi có thể thay bằng pantoprazol 40 mg đường uống.
- Không dùng pantoprazol trong điều trị rối loạn tiêu hóanhẹ như chứng khó tiêu.
~ Trước khi dùng pantoprazol nên chẩn đoán loại trừ bệnh loét dạ dày ác tính hoặc bệnh ác tính ở thực quản, vì pantoprazol có thể làm giảm tạm thời
các triệu chứng của loét dạ dày ác tính, do đó kéo dài thời gian chẩn đoán.
- Không vượt quá liều chỉ định 40 mg/ngày trên bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân suy giảm chức năng thận.
- Bệnh nhân suy gan nặng, liều dùng có thể giảm xuống 20 mg/ngày. Ngưng dùng pantoprazol đường tiêm tĩnh mạch khi có dấu hiện tăng men gan.
- Không pha thuốc với dung môi nào khác ngoai NaCl 0,9%, dextrose 5%,
- Cần lưu ý theo dõi các biểu hiện khi điều trị lâu dài ởbệnh nhân bị tình trạng tăng bài tiết acid bệnh lý như hội chứng Zollinger-Ellison vì làm giảm
hap thu vitamin B12.

- Hamagnesimdu:
Hạ magnesi máu nghiêm trọng đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị với các thuốc ức chế bơm proton như pantoprazol trong ít nhất ba
tháng, và hầu hết các trường hợp trong một năm. Biểu hiện nghiêm trọng của hạ magnesi máu như mệt mỏi, co cứng, mê sảng, co giật, chóng mặt
và rối loạn nhịp thất có thể xảy ra, nhưng cũng có thể không biểu hiện và được bỏ qua. Ở hầu hết bệnh nhân này, tình trạng hạ magnesi máu được cải
thiện sau khi bổ sung magnesi vàngừng sửdụngthuốc ức chế bơmproton.
Đối với bệnh nhân điều trị thuốc ức chế bơm proton kéo dài hoặc sử dụng kết hợp thuốc ức chế bơm proton với digoxin hoặc các loại thuốc có thể
gây hạ magnesi máu (ví dụ như thuốc lợi tiểu), bác sĩ nên xem xét kiểm tra nồng độ magnesi trước khi bắt đầu điều trị thuốc ức chế bơm proton và
định kỳ trong quá trình điều trị.  
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- Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa:

:Giống như tất cả các thuốc ức chế bơm proton khác, pantoprazol có thể làm tăng số lượng vi khuẩn thường hiện diện trong đường tiêu hóa trên.
Điều trị bằng pantoprazol có thể dẫn đến nguy cơ tăng nhẹ của bệnh nhiễm khuẩn đường tiêu hóa gây ra bởi các vi khuẩn như Salmonella va
Campylobacter hoặc C.djƒicile.

- Sử dụng đồng thời với atazanavir

Không nên sử dụng đồng thời atazanavir với thuốcức chế bơm proton. Trong trường hợp bắt buộc phải sử dụng đồng thời atazanavir với mộtthuốc

ức chế bơm proton, phải theo dõi chặt chẽ lâm sàng (ví dụ như tải lượng vi rút) kết hợp với sự gia tăng liều atazanavir lên 400 mg voi ritonavir 100
mg. Không dùng quá20 mg pantoprazol mỗi ngày.

TƯƠNGTÁCTHUÓC
Ảnh hưởngcủapantoprazol trên sựhắp thu của các thuốc khác

Do sự ức chế hoàn toàn và lâudài đối với sự tiết acid đạ dày, pantoprazol có thể làm giảm sự hap thu của thuốc có sinh khả dụng phụ thuộc pH dạ

dày, vídụ: một số thuốc khángnắm nhóm azol như ketoconazol, itraconazol, posaconazol và thuốc khácnhư erlotinib.

Thuốc điều trị HIV(atazanavir)

Sử dụng đồng thời atazanavir và các thuốc điều trị HIV khác mà sựhấp thu của chúng phụ thuộc vào pH dạdày với các thuốcức chế bơm proton, có

thể làm giảmđáng ké sinh kha dụng của các thuốc điều trị HIV và có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của các loại thuốc này. Do đó, không nên sử dụng
đồngthời các thuốcức chế bơm proton với atazanavir.

Thuốc chốngđôngcoumarin (phenprocoumon hodc warfarin)

Mặc dù trong các nghiên cứu được lâm sang khôngquan sát thấy sự tương tác trong quá trình sử dụng đồng thời pantoprazol với phenprocoumon
hoặc warfarin,một vài trường hợp riêng biệt cho thấy có sự thay đổi chỉ số bình thường hóa quốc tế (INR). Vì vậy, ởnhững bệnh nhân được điều trị

bằng thuốc chống đông coumarin (ví dụ như phenprocoumon hoặc warfarin), nên theo dõi thời gian prothrombin / INR khi bắt đầu, kết thúc hoặc
trong quá trình sử dụng pantoprazol một cách không thường xuyên.
Methotrexat

Sử dụng đồng thời methotrexat liều cao (ví dụ như 300 mg) và các thuốcức chế bơm proton đã được báo cáo là làm tăng nồng độ methotrexatởmột

số bệnh nhân. Vì vậy trong những trường hợp sử dụng methotrexat liều cao, ví dụ như ung thư va bénh vay nén, nên tạm ngừng sử dụng
pantoprazol.

Cácnghiên cứu tương tác khác

Pantoprazol được chuyên hóa mạnh ở gan nhờ isoenzym CYP2C19 của cytochrom P450. Một phan nhỏ được chuyển hóa boi CYP3A4, CYP2D6,
CYP2C9.

Nghiên cứu tương tác với các thuốc có cùng đường chuyển hóa, nhưcarbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin, và thuốc ngừa thai có chứa
levonorgestrel và ethinyl estradiol, không cho thấy tương tác đáng kể về mặt lâmsàng.

Kết quả từ một loạt các nghiên cứu tương tác chứng minh rằng pantoprazol không ảnh hưởng đến sự chuyển hóa của các thuốc được chuyển hóa

bởi CYP1A2 (như cafein, theophyllin), CYP2C9 (như piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (như metoprolol), CYP2EI (như ethanol),
hoặc không cản trởhắp thu liên quan'p-glycoprotein củadigoxin.

Không có sự tương tác khi sửdụng đồng thời với các thuốc khang acid.

Không thấy có tương tác nào khi sử dụngđồng thời pantoprazol với các kháng sinh tương ứng (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin).

PHỤ NỮCÓTHAIVÀ CHO CONBU

Thời kỳ mang thai

Chưa có nghiên cứu đầy đủ khi dùng pantoprazol trên người trong thời kỳ mang thai. Chỉ dùng pantoprazol khi thật cần thiết trong thờikỳẩn g
thai.

Thời kỳ cho con bú

Pantoprazol có phân bố vào sữa mẹ, cần cân nhắc ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc tùy theo lợi ích của pantoprazol với người mẹ.

TAC DONGCUATHUOC KHILAIXEVAVANHANHMAYMOC 4
Các tác dụng không mongmuốn có thể xảy ra như choáng váng, chóng mặt có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNGKHÔNGMONGMUON

Nhin chung,pantoprazol dung nạp tốt cả khi điều trị ngắn hạn và dài hạn. Các thuốcức chế bơm proton làm giảm độ acid ở dạ dày, có thể tăng nguy
cơnhiễm khuẩn đường tiêu hóa.

Thuong gdp - l -
Toàn thân: mệt, chóng mặt, đau dau. Da: ban da, may day. Tiêu hóa: khô miệng, buồn nôn, nôn, đầy hơi, đau bụng, táo bón, ia chảy. Cơ khớp: đ
cơ, đau khớp.

ltgdp
Toàn thân: suy nhược, choáng váng, chóng mat, mắt ngủ. Da: ngứa. Gan: tăng enzym gan.

  

  

 

    Hiém gặp ( 0/

Toàn thân: toát mồ hôi, phù ngoại biên, tình trạng khó chịu, phản vệ. Da: ban dát san, trứngcá, rụng tóc, viêm da tróc vảy, phù mạch, hồng ban ah />)
dang. Tiêu hóa: viêm miệng, ợhơi, rối loạn tiêu hóa. Mắt:nhìn mờ, chứng sợ ánh sáng. Thần kinh: mat ngu, ngu gà, tình trạng kích động hoặc ức /^
chế, ù tai,run, nhằm lẫn, ảo giác, dị cảm. Máu: tăng bạch cầu ưa acid, mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. Nội tiết: liệt dương,bat | oS

nam giới. Tiếtniệu: đái máu, viêm thận kẽ. Gan: viêm gan, vàng da, bệnh não ởngười suy gan, tăng triglycerid. Rối loạnion: giảm natrimáu.  -:

Thông báo cho thầy thuốc tác dụng không mongmuốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Hướng dẫn cách xử tríADR

Pantoprazol thường dung nạp tốt. Đau bụng,ỉa chảy, nhức đầu, mệt mỏi thường hết khi tiếp tục điều trị, rất ít khi phải ngừñg thuốc. Cần phải theo

dõi các triệu chứng như nhìn mờ, trầm cảm, viêm da.....đái máu, phát ban, liệt dương... Nếu kéo dài phải ngừng thuốc hoặc chuyển sang thuốc
khác.

QUA LIEUVA CACHXUTRI
Không có triệu chứng quá liều nào được biết ở người. Các liều tới 240 mg được tiêmtrong 2 phút bằng đườngñfƒmạch

Trường hợp quá liều mà có những dấu hiệu ngộ độc trên lâm sàng thì áp dụng cách điều trị triệu chứng. :
HANDUNG 24thángkểtừngày sản xuất.

Sau khi pha: dung dịchthuốc sau khi hoàn nguyên hoặc hoàn nguyên và pha

dùngvà cách sử dụngcó thêôn định trong vòng 12 giờ khi bảo quản ởnhiệt đi
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BAO QUAN Nơi khô, mát (dưới 309C).Tránhánhsáng.
TIEUCHUAN_ TCCS.
TRINHBAY H6p 1 lo.

CONG TY CO PHAN PYMEPHARCO
166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, Phú Yên, Việt Nam
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