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PANTO-DENK A0

HUONG DAN SU DUNG

Thube nay chi bin theo don cia Bac s¥
Poc k§ huémg diin sir dung trude khi ding
Héi Béc s§ hofic Duge s§ dé biét thém théng tin chi tiét,

PANTO-DENK 40
(Vién nén Pantoprazol 40 mg)

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim khéng dich vi ¢ chira:
Hogt chdr: 40mg pantoprazol tuomg duong véi 45,15mg pantoprazol natri chira 1,5 phan ta nudc.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim khang dich vi
QUY CACH DONG GOIL: Hp chira 2 vi x 14 vién

DUQCLYCHOC

Nhom thude didu tri: Chét irc ché bom proton

Mi ATC: A02ZBCO2 :

Pantoprazol 12 m{t din chit benzimidazol thé, c6 tie dyng (¢ ché sy bai tié1 acid da day bing phin img
chuyén biét vai bom proton ciia (& bdo vich. _
Pantoprazol chuyén thinh dang hoat tinh trong khoang acid cia té bio véch, & d6 né tre ché enzym
H'/K’ ATPase, nghia |4 vio giai doan cudi cia sy san xuft ra acid trong da day. Su tc ché cia thude
phy thuge licu va thudc tac dong 1én ca syr bai liét co sér va khi bj kich thich acid coa da day. B6i vai
hiu hét cic binh nhan, thudc 1im gidm nhe trigu chimg trong vong 2 tuin, Cling nhur véi cic chat i
ché bom proton khée va cde chit chen thy thé Ha, acid cia da diy duge giam di khi didu trj voi
pantoprazole diin dén sir tang ndng d gastrin tuong img véi sy giam acid. Sy ting ndng d§ gastrin
b the dio nguge duge. Khi pamoprazol lién két véi phin ngoai vi cua enzym dén midre thy thé, né c6
thé téc dong dén sy bai tiét acid cia da day bit chdp sw kich thich ciia cac chdt khac (acetylcholin,
histamin, gastrin). Téc ding ndy déu nhu nhau bit ké thudc duge ding duimg udng hay tiém tinh
mach,

Ning dé gastrin khi déi tang 1én trong khi didu trj voi pantoprazol. Khi st dung trong thoi gian ngin,
ndng d6 gastrin thuimg khing vuot qud ngudmg wén. Khi sir dung ddi ngay pantoprazol, n&ng dg
gastrin tAng gAp 461 trong hiu hét cie trudmg hop. Tuy vy, sy tang nong d¢ gastrin qua mirc chi xay ra
trong cic trudmg hop ca bigt, Két qua li ¢6 sy tang nhe den vira cdc 1€ bio ndi tiét chuyén bit rong da
diy (chi ddi véi bénh u tyén do ting sén) trong mét s6 it céc trudmg hop diing pantoprazol dai ngay.
Tuy viy, dya trén két qua nghién ciru cho dén nay, sy phat trién cdc diém béo trude bénh ung th (tang
san khéng dién hinh) hofic ung thu da day ¢6 the logi khoi con ngudi. .

Dua trén di ligu nghién citu trén sinh vit, cde anh hwdng dén tuyén gidp vi cdc thing sé enzym gan
khdng thé logi trir khi sir dung pantoprazol trén mdt ndm.

DUQC PONG HOC

Pantoprazol duge hip thy nhanh. Tean b§ hoat ::_hél dat duge néng 49 ngay sau khi ubng liéu 40 mg
pantoprazol. Trung binh nong g dinh trong huyét thanh khoang 2-3 ug/ml dat duge sau 2,5 gitr udng
thude vi duy tri hang dinh sau khi ding nhidu liéu. Thé tich phan b6 khoing 0,15 Ukg; dd thanh thai
khoang 0,1 lVgitvkg. Nira diri cudi clng dugec tinh todn khodng 1 gié. Trong mft 56 it trudmg hop mét
50 bnh nhéin bj déo thai cham, Do hoat héa chuyén biét cilia pantoprazol trong 1€ bio vich, nim doi dio
thai khéng lién quan dén thiv gian tic dong qua lau (syr e ché bai tiéy acid).
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Tinh chat duo'c dt.’mg hoe khéng ¢6 gi khée nhau sau khi uéng mdt. liéu hay nhic lai nhiéu liéu, NG
trong khoang liéu tr 10-80 mg, pantoprazol c6 tinh chit déng hoc hiu nhyr tuyén tinh ca sau khi udng
vi sau khi tiém tinh mach.

Khoang 98% pantoprazol lién két véi protein huyét lhanh Pantoprazol héu nhu chi bj phin hiy trong
gan. Hau hét cic chat chuyén héa (khoang 80%) bai tiét qua thén, phan con lai ddo thal qua phan. Chat
r.huyen hoa cha yéu desmethy| pantoprazol lién két véi sulfat tim thdy ca trong huyét thanh v trong
nude tiéu, Nira doi cia chét chuyén hoa chu yéu nay (khoang 1,5 gi) lau hon nia divi cua pantoprazol
khong dang ké.

Sinh kha dung:

Pantoprazol duge hép thy hoan toan sau khi uong Sinh kha dung Iuyét dbi ctia thude vién duge tim
1hay khodng 77%. Khéng tim thdy anh hudng cia thuc phim hofic cdc chit ch(mg acid ding déng
thoi 1én AUC, nong dé dinh trong huyét thanh va do d6 ca sinh kha dyung. Tuy viy, thyc phim 3n vao
6 thé 1am chdm sy hép thy dén 2 gid hodc lau hon.

Cdc nhém bénh nhdn cﬁu)wn bigt:

Khing cin phai giam lidu dm véi bénh nhin suy thin (ké c bénh nhan thdm tich). Nira dcn trén cac
déi trong khoe manh 14 ngin. Pantoprazol duge thim tich chi trong mdt théi gian rdt ngén. Mac du
nira doi cia chit chuyén hoa chinh bj kéo dai mét it (2-3 gid), nhumg khéng tich 1dy trong khi sy bai
tiét véin nhanh,

Trén cde bénh nhan xo gan (Child-Pugh giai doan A hoac B), nira doi kéo dai dén cac trj s6 gitra 7 va
9 gid va cic trj 6 AUC ting theo hé s6 5-7, ty vdy, nong dé dinh trong huyét thanh chi tang nhe véi
hé s6 1,5 so véi cde ddi tugng khoe manh,

Sy tang nhe céc trj sé AUC va Cmax & ngubi gia so véi ngudi tré ciing khéng c6 ¥ nghia lam sing.

CHI DINH
*  Loét1a tring
Loét da day

*  Viém thyc quan trao nguge mire df vira va nang

«  Diéu tri dai ngay hdi chimg Zollinger-Ellison va cde rdi loan khdc lién quan 16i bénh 1y tiét acid
dich vi qui mirc

o Phdi hop vai cic khing sinh dé trir tiét vi khudn Helicobacter pylori trong céc bénh nhén bj loét
ta trang hodc da day

CHONG CHI DINH

e Qui min véi hoat chi!‘ diu nanh, dau phung, hodc bt ¢ir vai 14 duge nao cia thude.

+ Ciing nhwr vdi cde thude e ché bom proton khdc, Panto-Denk 40 khéng duge ding déng théd véi
atazanavir.

+  Khéng ding trong diéu trj phéi h?'p trir tiét vi khudn Helicobacter pylori trong cdc bénh nhin suy
gan hojc suy thin mue d vira dén ndng, vi cho dén nay khéng c6 dir liéu vé d an toan vi higu
qua cia pantoprazol trong cdc didu trj phoi hgp d6i véi cdc bénh nhan nay.

LIEU LUQNG & CACH DUNG

Ngudi I6m v tré tir 12 tudi tror lén

Beénh viém thiee qudn trao nguege ¥ vita va ndng

Liéu ubng duge khuyén cdo la mdi ngay dung 1 vién Panto-Denk 40.

Trong céc trudmg hop cd biét, ddc biét la cdc bénh nhén chua dép tmg khi diéu tri voi cde thude khic,
thi liéu €6 thé tang gap doi (nghfa 1a hang ngay dang 2 vién Panto-Denk 40),

Nguroi lom
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Laé: dg day vd 1d trang

Néu chi dicu tri v&i Pante-Denk 40 thi theo hu'orng din lidu diing sau déy:

Déi v loét da day 14 trding mbi ngay ding mdt vién Panto-Denk 40.

Trong céc truimg hop ca biét, djie biét Ia cac bénh nhan chua dép img Khi diéu trj vdi céc thude khac,
thi liéu ¢ thé tang gap ddi (nghia la hing ngdy diing 2 vién Panto-Denk 40).

Hpi chimg Zollinger-Ellison

Dé diéu trj dai ngdy hgi chimg Zollinger-Ellison va céc rbi loan khéc do bénh 1y tiét acid dich vi qud
mire thi liéu bit dau duge khuyén cdo |2 80 mg (nghia 1a ding 2 vién Panto-Denk 40). Sau dé licu
duge diéu chinh theo mirc d§ tict acid. Khi hang ngéy ding liéu cao hon 80 mg, thi phai chia ra lam
hai 1dn dé ubng. C6 thé ting lidu 1am thai dén 160 mg pamoprazol madi ngdy, tuy vy, khong duqc
kéo dai 1au hon cén thiét dé kiém soat sur tiét acid. Khi diéu trj hdi chimg Zollinger-Ellison vé cdc roi
loan do bénh Iy tiét acid dich vi qua mire, thoi gian diéu trj khéng han ché va c6 thé kéo dii chimg
nao lam sing con doi hoi.

Trir tigt vi khudn Helicobacter p ylori

Liéu dung 12 40 mg pantoprazol, 2 ldn trong ngay theo mjt trong 3 cach phéi hop sau diy:

* Pantoprazol 40 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg.

* Pantoprazol 40 mg + clarithromycin 500 mg + metronidazole 500 mg.

» Pantoprazol 40 mg + metronidazole 500 mg + amoxicillin 1000 mg.

Vién pantoprazol 40 mg thir hai ung vio trudc bira &n 16i.

Bénh nhin suy gan
D6i véi bénh nhén suy gan ning, liéu ding hang ngdy trong cée ngdy 1iép theo phai gidm xuédng ding
m@t vién (40 mg pantoprazol).

Bénh nhén suy thin
Khéng ein diéu chinh liéu d6i véi bénh nhén suy thin.

Bénh nhén 16m tudi
Doi véi bénh nhin lém wwéi, lidu ding hang ngay 1a 40 mg pantoprazol khéng duge viret qua.

Tré em duéi 12 tudi
Khéng ding vién Panto-Denk 20 cho tré em dudi 12 téi khi chua ¢6 dir ligu thich hgp cho nhém
tuéi nay.

Ciich ding

Khbng nhai hodc nghién vién Panto-denk 40, ma chi nuét nguyén ca vién vai mdt it nude.

'I'rong héu hét cic 1ruimg hop, loét 14 trang s€ lanh trong vong 2 tan, néu sau 2 tin chua du thi da
sb cac |rl.rcmg hop s& dat duge két qua sau 2 win tiép theo.

D6i voi loét da day va viém thye quan tréo ngugc, théng thuomg mat dot diéu trj khoi bénh 1a 4 wén,
Néu chua di thi théng thudimg uep tyc diéu trj thém 4 tugn nira s& dat két qua.

Diéu trj phéi hop dé trir tiét vi khudn Helicobacter pylori, dot diéu tri phai 7 ngay, két thic dgt 7
ngdy cb thé tiép tuc diing pantoprazol dé dam bao lanh vét loét. Déi voi loét ta trang, thoi gian diéu
trj ¢6 thé phai thém 01 dén 03 tudn ndra. Béi véi loét da day, thoi gian didu tri c6 thé phai thém 03
dén 07 wén nira.

CANH BAO PAC BIET VA DE PHONG KHI DUNG
Trong cdc bénh nhin méc hgi chimg Zollinger-Ellison hodc cdc r()l loan khic do bénh 1y tiét acid
dich vi qué mirc va doi hoi digu tri dai ngay, cling nhu véi cac thude tre ché acid khic, pantoprazol c6
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thé din dcn syr kém hap thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do hiu qua cia thiéu acid hydrochloric
dich vi. Cén phii xem xét vin d& ndy néu céc triu chimg 1dm sang nhu viy XAy ra.

Cin phai logi trir kha ning u dc tinh dya trén sy khoi dau cia mét 56 diu hi¢u cénh bio (nhu gidm
cén déng ké khong mong mudn, ndn nhiéu lan, nuét kho, nén ra mdu, thigu mau, hofic di ngodi ra
méu den) nghi ng& hodic da ¢6 loét da day vi viée didu tri véi pantoprazol cé thé che lap cée trigu
chimg va lam chim sy chén dodn.

Néu cac tri¢u chimg kéo dai ding sau 4 tuin, mic diu da diéu tri thich hgp, thi can phai xem xét
thém cdc khéo sit khic nira.

Cén phai diéu chinh liéu cho cdc bénh nhan bj suy gan ning.

Déi véi cie bénh nhan bj suy gan ning, cin phai gidm st enzym gan thuimg xuyén trong qua tnnh
diéu trj, dic biét [ dbi vdi cde bénh nhan diéu tri dau ngay. Néu enzym gan 1ang thi phai ngimg digu
tri.

Tt ca cdc bién phap lim giam acid da day bao gm cdc chit irc ché bom proton Iam tang s6 vi khuan
lhong thuong ¢6 trong da day rugt non. Ditu trj véi cic thude chen acid din dén ting nhe rui ro
nhiém khuin da day rugt non, nhu véi Salmonella va Campylobacter.

Thiéu magne huyét

Trong céic bénh nhin diéu trj véi cdc thude fre ché bom proton nhu pantoprazol 16i thiéu trong 3
théng va trong hau hét cac trubmg hep trong mot ndm da cé bao cdo vé sy thifu magne ning. Cic
bi€u hign niing cla sy thiéu magne nhur yéu mét, co cimg, mé sang, co gidt, chéng mi, loan nhip tim
thét cé thé xdy ra, nhung chiing c6 thé bit déu dm thim va bi bé qua. Trong héu hét céc bénh nhin b
anh hudmg, tinh trang thiéu magne duge cii 1h|¢n sau khi bd sung magne va ngimg st dyng thude ¢
ché bam proton. Déi vdi cée bénh nhin phai diéu tri 1au dai hojc ding thudc irc ché bom proton vdi
digoxin hojic céc thude gy ra sy thiéu magne (nhu cac thude lgi tiéu) thi nhin vién y té phai kiém tra
néng d§ magne truéc khi bét diu diéu tri véi thudc irc ché bom proton va theo dinh k¥ trong qua
trinh diéu tr.

Gay xwomg : :

Cic thude e che bom proton dic bigt la néu ding litu cao va trong théi gian dai (irén 01 nam) cé
thé tang mét it rii ro larn gy xwong hdng, xuong cd tay, Xuong song, phan lém la & ngudi gia hodc
¢6 cdc yéu 1 rii ro da bidt khic. Cdc nghién ciru da chimg 0 rhng cdc chat (rc ché bom proton c6 thé
lam ting rdi ro néi chung lén tir 10-40%. M@t sé trong sy ting rui ro ndy c6 thé do céc yéu 1é nguy
co khdc. Céc bénh nhﬁn cb nguy co loding xuong phii duge chim sée thin trong theo hudng din lim
sang hién hanh va ho cn phai ding vitamin D va calci véi lugng thich hop.

Cho dén nay, khéng ¢6 kinh nghiém diéu trj cho tré em dui 12 wdi.

Thube ndy chira maltitol, cdc bénh nhin ¢6 cdc vén dén vé di truyén hiém gip khong dung nap
fructose khdng ding duge Panto-Denk 20,

TUONG TAC VYOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC

Panto-Denk 40 ¢6 thé 1am giam sw hip thu cic thudc cd sinh kha dung phy thude vao pH (vi du:
ketoconazol hodc intraconazol).

Thure té cho thiy: khi sir dung déng thoi 300 mg atazanavir hode 100 mg ritonavir véi omeprazol (40
mg mdt Ién tron ngay) hoic 400 mg atazanavir vi lansoprazol (mét licu 60 mg) trén cdc di trong
khoe manh di din dén sy giam déng ké sinh kha dung cua atazanavir. Sy hiip thy atazanavir phy

thuge vao pH; do viy, khong ding déng thiri cdc chit irc ché bom proton nhur pantoprazol véi
atazanavir.

Hogt chat cia Panto-Denk 40 dugc chuyén hoa qua hé thing enzym P4S0 trong gan. Khéng thé loai
trir sy truong téc cia pantoprazol véi cdc thude khac hodic cic chit khée ciing duge chuyén héa véi

cung hg enzym. Tuy viy, khéng ¢ cdc tuong tac cd ¥ nghia ldm sang ndo duge chimg minh trong

cée nghién ciru véi mét sé thube hode cic chit nhu viy. Céc nghién ciru da duge thue hign véi

carbamazepin, caffein, diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, glibenclamid, metoprolol, naproxen,
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mﬁ:dupm phenytoin, piroxicam, theophyllin, vd mét thube unng tranh thai.

Mic dau khdng quan sét duge tuong tic nio trong cée nghmn ciru lim sang khi dimg déng thoi
phenprocoumon hojc warfarin, nhumg theo trai nghiém hiu mai cé mt it tmbng hop cd biét di bdo
céo vé thiri gian déng mau bj thay dbi/INR (international normalized ratio) khi diéu trj déng thoi. Do
d6, trong cic bénh nhin dugc didu trj vdi céc chit chung déng coumarin, thoi gian déng mawIRN
cSn phai dugc gidm sat trude khi bit diu va sau khi két thic didu tri voi pantoprazol va khi ding
pantoprazol bét quy tic.

Khéng cé twong téc khi ding déng thai vai céc thude chang acid.

Frong cdc nghién ciru twong tac duge dfng hoe trén ngudi, pantoprazol da dugce ding phédi hop véi
mét s6 khang sinh thich hgp (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin) va khéng thiy cé sur tuang
tac ¢ ¥ nghia lam sang nao xay ra.

Pau co nding va dau xuomg co thé xay ra khi ding methotrexat cling véi pantoprazol.

Ding cho phy nir c6 thai via cho con bi

Phu nit co thai

Trai nghiém ldm sang trong cac phy nir mang thai bi han ché. Trong cdc nghién cinu sinh san trén
sinh vit, ngudi 1a co quan sat duge dice tinh nhe trén béo thai. Do do, thude ndy chi dugce ding vai sy
thén trong déi vai phy nir mang thai.

Phu nit dang cho con bi

Khnng o viée pamoprazol di r.huyén vao sira ngucn Panto-Denk 40 chi nén dang trong khi cho con
bi néu lgi ich ddi véi me 16m hon rdi ro tiém nang déi v6i hai nhi.

Anh hwémg dén kha ning I4i xe va vin hanh miy

Panto-Denk 40 khéng ¢6 anh hudmg dén kha ning 1ai xe va van hanh mdy. Tuy viy, vai tdc dung
khong mong mudn nhu chong mit, hoge nhin mé c6 thé anh huong dén kha ning phan (mg cia bénh
nhén lam suy yéu kha ning l4i xe va vin hanh méy. CF/

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON é,o.mn [

Nhin chung, pantoprazol dung nap tét ca khi diéu tri ngin han va di han. Céc thudc éc ché bom
proton lam gidm d acid & da day, ¢ thé ting nguy co nhiém khuin dudmg tiéu héa.

Theemg gap, ADR > 1/100

Todn thin: Mét, chéng mat, dau ddu.

Da: Ban da, may day.

Tiéu héa: Khé miéng, budn nén, nén, ddy hoi, dau bung, 130 bon, ia chay.

Co khép: Pau co, dau khép.

It gap, 171000 < ADR < 1/100

Toan thin: Suy nhuge, choang vang, chéng mat, mét ngu

Da: Ngira

Gan: Ting enzym gan

Hiém gaip. ADR < 1/1000

Toan thin: Todt md héi, phi ngoai bién, tinh trang khé chiju, phan vé.

Da: ban dat sin, trimg ¢4, rung té¢, viém da tré¢ vay, phit mach, hdng ban da dang.

Tiéu héa; Viém miéng, ¢ hoi, rdi loan tiéu héa.

Miit: Nhin mé, chimg sg dnh sang.

Thién kinh: MAt ngd, ngd g, tinh trang kich déng hodc tre ché, i tai, run, nhim Iin, 4o gide, dj eam.
Miu: Tang bach cdu ua acid, mat bach cdu hat, giam bach cdu, giam tiéu clu.

N@i tiét: Liét dwong, bt lyc & nam gidi,
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Tiét niéu: D4i mdu, viém thin ké.

Gan: Viém gan, vang da, bénh ndo & ngudi suy gan, ting triglycerid.

Réi loan ion: Giam natri mau.

Théng bdo cho Bdc sy bat ky tdc dung khéng mong mudn nao lién quan 15i viée sir dung thude.

QUA LIEU

Céc s6 liéu vé qua lidu cua cdc thube de ché bom proton & ngudi ¢on han ché. Céac diu hiéu va triéu
chimg cia qué liéu c6 thé 1a: nhip tim hoi nhanh, gidgn mach, ngu ga,li 1an, dau ddu, nhin md, dau
byng, buén nén va non.

Xir tri: Rira da day, ding than hoat, diu tri triéu chimg va hé trg.

Theo ddi hoat déng cua tim, huyét ap. Néu nén kéo dai, phai theo ddi tinh trang nuéc va dién giai.

Do pantoprazol gén manh vio protein huyét tuong, phuong phap thim tach khong loai dugc thudc.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét, Khong dimg thude qué han cho phép.
BAO QUAN: Béo quan & nhiét 46 dudi 30°C. Trdnh xa tdm tay tré em.

TIEU CHUAN: Nha san xudt

San xuit tai Dirc, bai:

ADVANCE PHARMA GmbH

Wallenroder Strabe 12-14, 13435, Berlin, Dirc.

Dai di¢n Nha dang ky 75 51
(Sign & stamp here) &b ol

Chire danh: Regulatory Affatesivlanager
DENK PHARMA GmbH & Co. KG.



