Poc ky hudng din sir dung treede khi ding
DE xa thm tay tré em

QAPANTO
[Thanh phin] Mdi vién nén khang dich da day ¢6 chira:
Pantoprazol 40mg
Té duge vira di 1 vién

(Ta dugc gf"im: Manitol (Pearlitol 160C), Microcrystallin cellulose (Avicel PHIOL),
Microcystatlin cellulose (Avicel PH200), Pregelatinized starch (ngo) (Starch 1500), Natri
starch glycolat (Type A) (Explotab), Natri carbonat (khan), Calci stearat, Hypromellose
(HPMC 2910 3 cps), Propylen glycol, Titan dioxid (E171), St oxid vang (E172),
Methacrylic acid-ethalacrylate copolymer (1:1), Polysorbate 80, Matri laury! sulphat,
Triethyl citrate.

[Duge lye hocel

Pantoprazol 1 chit (rc ché bom proton.

ATC Code: AO2BCO2

Pantoprazol la mdt benzimidazol thay thé c6 tac dong tc ché s bai tiét acid ¢ da day
béng cich (rc ché chon loc tai cac bom proton & té bio thanh da day.

Pantoprazol duoc chuyén héa thinh dang céc dang chuyén héa ¢6 hoat tinh trong mdi
trromg acid ciia ié bao thanh da day do irc ché men H', K'-ATPase 1a giai doan cudi
clng ciia qué trinh san xuét acid hydrocloric. Sy (rc ché cuia Pantoprazol phu thude vao
liéu lugmg va c6 tac dong déng thai 1én ¢a qua trinh bai tiét co ban vé ting san sinh ciia
acid hydroclorid. Trén phan lén bénh nhén, cac triéu chimg sé duoc cai thién sau 2 tudn.
Ciing nhu véi cic thude irc ché bom proton va (re ché thy thé H, khac, viée diéu tri voi

Pantoprazol ca thé giy ra sut giam acid & da day va do d6 lam ¢ ing dd gastrin theo
tv 1¢ acid bi gidm. Qua trinh ting gastrin ¢6 tinh chit thudn nghich!

véi enzyme nim xa diém gifra cia thy thé té bao bé mit, n ¢ thé tac ddng mot cach doc

i Pantoprazol gin

ldp 1én qué trinh bai tiét acid hydrochloric cia cac chit kich thich khac nhu
(acetylcholin, histamin, gastrin) va tic ddng ndy l4 nhur nhau néu dimg Pantoprazol &
dang udng hodc tiém tinh mach.
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[Durge dgng hoc]
Pantoprazol nhanh chéng dugc hip thu va dat ndng 4 t6i da trong huyét twong chi sau
khi uéng mot lidu don 40mg, Trung binh khodng 2-2,5 gio sau khi ubng, thude dat nong
@6 t6i da trong huyét thanh |4 1-1,5ug/ml, néng dd nay gir nguyén sau nhiéu lin diéu tri.
The tich phéin bo vao khoang 0,15 /kg va d thanh thai khoang 0,1 /h/kg.

Nira doi ban théai cudi cing cia thude vao khoang | gitr Chi ¢ mot sd it truomg hop
thude thai trir chdm. Do tac déng hoat hoa chon loe ciia pantoprazol & té bao bia, théi
gian nira dai thi trir cia hoat tinh khong tuyén tinh voi thoi gian kéo dai tac dong cia
thuée (trc ché bai tiét acid da day).

Duge déng hoc ciia thude khong thay doi sau khi diéu tri don liéu hode diéu tri nhic lai.
O mirc liéu khoang 10 dén 80mg, dong hoc trong huyét twong ciia pantoprazol hiu nhu
tuyén tinh ca khi diéu trj theo dudmg ubng va dudmg tinh mach.

Ty 1¢ pantoprazol két hop vai protein huyét thanh vao khoang 98%. Hoat chdt gin nhu
duge chuyén hoa hoan toan & gan. Cac dang chuyén hoa ciia pantoprazol thai trir chii yéu
tai than (chiém 80%), phén con lai dugc bai tiét theo phén. Chét chuyén héa chinh ca
trong huyét thanh va thin la desmethylpantoprazol-dang chuyén héa do tao lién hop
sulphat. Nira d&i thai trir ctia chdt chuyén hoéa chinh (khoang 1,5 gi) khing dai hon
nhiéu so voi nira doi thai trir clia pantoprazol,

Sinh kha dyng

Pantoprazol duge hip thu hodn toan sau khi udng. Sinh khéa dung toan phan tir dang vién
nén co thé dat tai 77%. Thuc phidm #n cing khong ¢6 anh hwong dén dién tich dudi
dutng cong AUC, ndng ¢6 thude t6i da trong huyél thanh vi do do, khong anh hudng
dén sinh kha dung. Duy ¢6 sy bién thién ciia khoang thoi gian 1ré (thai gian dé dat cac gia
tri do sinh kha dung trén) c6 thé s& tang 1én do thirc &n dung kém.

Tinh chit duge djng hoe trém cde benh nhin/nhom bgnh nhdn djic bigt

Khong cin giam liéu pantoprazol trén cac bénh nhén cé chir™ dn kém (bao gbm
nhimg bénh nhin dang thim phan). Nhu trén ddi tuong tinh nguyéh ¥hoe manh, thoi gian
ban thai cila pantoprazol ngin. Chi mét luong nho cia pantoprazol bi thim tach. Mic da
chét chuyén héa chinh ¢é thoi gian bén thai chdm & mire trung binh (2-3 gid), né vin
dugc bai tiét nhanh chéng va do d6 khéng ¢6 tich liy xay ra.

Trén cac bénh nhan xo gan (loai A va B theo phén loai cia Child) gid trj thoi gian bin
thai tang lén uir 3-6 gior va gia tri dién tich dudi duong cong AUC ting Ién theo hé s6 3-5,
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néng dé t6i da ctia hoat chat trong huyét thanh chi ting nhe vai hé so 1,3 lan khi so vai
ngurdri khoe manh,

Co thé sy tang nhe dién tich dudi duong cong va ndng d6 toi da trong huyét thanh trén
ngudi tinh nguyén khée manh & nhém 1én tudi hon khi so véi nhém tuong img it tudi

hon song khong cé lién quan vé lim sang,

|Chi dinh] Thubc duge chi dinh trong cac trucmg hap sau:

- Dang vién duge dung phdi hop vdi 2 khang sinh thich hgp (xem liéu ding va cich
diing) dé diét Helicobacter pylori & nhimg bénh nhin loét da day, nhim giam tai phat loét
t4 trang va da day do vi khuén nay gy ra.

- Loét da day.

- Loét ta trang,

- Bénh viém thuc quan trao nguge trung binh va ning

- Hai chimg Zollinger-Ellison va cac tinh trang tang bai tiét bénh 1y khdc.

| Liéu hrgng va céch ding|

Liéu khuyén cdo:

O nhimg bénh nhén loét da day va ta trang, nhiém Helicobacter pylori (duamg tinh), can
thire hién viée diét vi khudn bi‘ng tri lidu phéi hgp. Tuy theo kiéu khang thuéc, khu}rén
céo nhimg phac 46 diéu trj phdi hop nhu sau dé diét Helicobacter pylori :

Phéc do 1 :

Mobi ngay 2 lén x (1 vién Pantoprazol + 1000 mg amoxicillin + 500 mg clarithromyein).
Phacdd2:

Madi ngiy 2 lan x (1 vién Pantoprazol + 500 mg metronidazol + 500 mg clarithromyein).
Phéc dd 3 :

M&i ngay 2 I4n x (1 vién Panteprazole + 1000 mg amoxicillin + 500 mg cfi’onidaznl).
Néu khéng can dung tri liéu phdi hop nhu trong trutmg hop xét ng‘nié\& Helicobacrer
pylori dm tinh, 4p dung cho don liéu phap Pantoprazol nhir sau:

- Loét ta trang, loét da day va viém thuc quan trao nguge, hidu hét dung lidu théng
thuong mdi ngay | vién Pantoprazol. Trong truémg hop ca biét, c6 thé ting lieu ding gip
d6i (mdi ngay 1&i 2 vién Pantoprazol) nhat Ia nhimg truomg hop khéng dap img vai cac
thuée khac.
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- Trong diéu trj kiém soat kéo dai hdi chimg Zollinger-Ellison va c4c tinh trang ting bai
tiét bénh ly, ngudi bénh nén bt dau diéu tri voi liéu 80mg/ngay (2 vién/ngay). Sau d6
tang hodc giam liéu theo yéu cdu diéu tri bang cach do nong do acid dich vi bai tiét dé
dinh huéng. Véi lidu trén 80mg/ngay, cin chia va udng thude lam 2 lin. C6 thé ting tam
thini lidu trén 160mg pantoprazol/ngay song khéng diéu tri kéo dai hon thai gian cin
thiét dii dé acid da day duoc diéu chinh.

- Khoéng han ché thon gian diéu tri hot chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang tang bai
tiét bénh Iy, nén diéu chinh thai gian thich hgp véi nhu ciu diéu tr.

- D6i vai bénh nhan suy gan ning, liéu ding can giam xudng liéu 2 ngay | vién 40 mg
pantoprazol). Ngoai ra, trong khi dung pantoprazol cin theo ddi men gan, néu men gan
tang phéi ngimg dang thude ngay.

- V@i ngudni cao tudi holic suy than, khéng ding qua liéu théng thudng pantoprazol 40meg.
Trir truomg hop sir dung tri liéu két hgp thude dé diét H.pylori, khi d6 phai ding
pantoprazol gdp ddi liéu thong thuong (2x40img/ngay) trong mét tudn diéu try.

Cidch ding va thoi gian diéu trj :

- Khéng duoc nhai hodc nghién nhd vién Pantoprazol ma phai udng nguyén vién voi
nudc, mbt gitr trude bira 3n sang. Trong tri lidu phdi hop diét Helicobacter pylori, cin
udng vién Pantoprazol thir hai trudc biva tdi.

- Thong thudmg, khi diéu tri phdi hop thube, thai gian dung thude la 7 ngay co thé kéo
dai 16i da trong 2 tudn. Dé dam bao chira lanh vét loét, ¢d thé kéo dai thoi gian diéu tri
Pantoprazol, tuy nhién cin cin nhic liéu khuyén cao cho loét ta trang va loét da day. Noi
chung, c6 thé chira lanh loét ta trang trong vong 2 tudn. Néu thoi gian diéu tri 2 tudn chua
du, trong hau hét cac truémg hop cé thé chita lanh loét ta trang khi dimg Pantoprazol thém
2 tudn nira. /

- Thong thudmg, thai gian 4 tudn la can thiét dé diéu trj loét da day va viém thuc quan
trao ngwge. Néu thi gian nay khong di, thuimg cé thé chira kh&}éénh néu ding
Pantoprazol thém 4 tuén nia.

- Vi hién chua di kinh nghiém lam sang diéu tri dai ngay, diéu tri vai Pantoprazol khéng
duge vugt qua 8 tudn,



[Chéng chi dinh]

- Khéng nén ding Pantoprazol cho cac truémg hop co tién si nhay cam vdi bat ky thanh
phén nao ciia thude hozic bit ki thude ndo duoc sir dung trong cdc bién phap diéu trj phdi
hop.

- Pantoprazol ciing khéng nén dugc ding trong liéu phap phoi hop dé diét H.P & bénh
nhin bj roi loan chirc ning gan va than tir trung binh dén nang , vi hién chua cé dir liéu
vé an toan va hiéu qua clia Pantoprazol trong liéu phap phdi hop dé diét H.P & nhimg
bénh nhan nay.

[Thiin trgng)

- Khéng chi dinh Pantoprazol cho nhimg ca réi loan tiéu héa nhe nhu chimg khé tiéu lién
quan tdi thin kinh.

- Trong liéu phdp phdi hop thude, cin phai quan tim dén dac tinh cta thude phdi hop.

- Truge khi diéu tri vdi Pantoprazol, phai loai trir kha nang loét da day 4c tinh hodic viém
thye quan dc tinh, vi diéu trj voi pantoprazol ¢6 thé nhat thai lam mat cac triéu chimg cia
bénh loét 4c tinh, do d6 ¢6 thé 1am cham chin doan ung thur

- Chén doan viém thyc quén tréo nguge cn duge khing dinh bang ndi soi.

- Hién chua c6 kinh nghiém vé viée diéu tri véi Pantoprazol & tré em.

- Vi bénh nhén bi hdi chimg Zolliger-Ellison va tinh trang tang tiét bénh ly can diéu tri
lau dai, pantoprazol ciing giéng nhu cac thube chen acid khac, co thé lam giam hép thu
cia vitamin B12 (cyanocobalamin) gdy ra do giam hodc khong bai tiét acid. Diéu nay cén

duge luu y khi ¢6 triéu chimg biéu hién trén Jam sang & timg c4 thé.

[Sii dung cho phy nir ¢é thai va cho ¢on bi| /

Kinh nghiém 18m sang vé Pantoprazol khi diing trong thai ky eon hap ché. Trong céc
nghién ciru vé sinh san & déng vit. cac ddu hiéu vé doc tinh trén bao théiJlang nhe duoc
ghi nhén @ liéu trén 5 mg/kg. Hién chua ¢6 théng tin vé bai xudt Pantoprazol qua sita me
Do dé. chi ding Pantoprazol khi lgi ich ¢lia nguéi me duwge xem 13 16n hon nguy co gay
ra d6i voi thai nhi va em bé.
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| Tac d@ng dbi véi kha nang 14i xe va viin hanh may moe]
Hién chua 18 tac dung cia thude khi dang cho nguéi lai xe hay viin hanh may moc..

[Twong tac thude]

- Pantoprazol o thé lam giam d6 hip thu ctia cac thude ¢6 sinh kha dung phy thude vao
pH (thi du: ketoconazol).

- Hoat chat ciia Pantoprazol duoc chuyén héa & gan nhd hé enzym cytochrom P450.
Khéng loai trir kha niing pantoprazol tuong tac véi nhimg thude khae chuyén héa cing hé
enzym cytochrom P450. Tuy nhién, & 1dm sang chua thiy twomg tac dang k& trong nhimg
thir nghi¢m ddc hiéu vai mét sé thube hodc hop chét co tinh chét noi trén, nhu
carbamazepin, cafein, diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, glibenclamid, metoprolol,
nifedipin, phenprocoumon, phenytoin, theophyllin, warfarin va cdc thube tranh thai ding
bang du¢mg udng.

- Khéng quan sat thdy twong tac thude khi diéu tri dong thoi vai phenprocoumon va
warfarin trong cic nghién ciru duge dong hoc lim sang, co rét it truémg hop thay dbi ty 1@
binh thutmg héa quoe t& INR dwoe néu trong bao cao luu hanh thude khi diéu trj phoi
hop. Do d6, & nhimg bénh nhin diéu tri vdi cac thude chong ddng mau kiéu coumarin,
can gidm sdt ti 1¢ thi gian prothrombin/INR khi bit diu, két thic hodc khi c6 diéu tri bt
thudng véi pantoprazol.

- Ciing khéng thdy Pantoprazol twong tac véi thude khang acid (tri dau da day) khi udng
dong thoi.

- Khong thdy c6 tuong tic véi cac khdng sinh ding phdi hop (clarithromyein,

metronidazol, amoxicyllin) trong diéu tri diét Helicobacter pylori.

[T4c dyng khiéng mong muén|

Tac dung khéng mong mudn duge chia theo cic miend éu sau: Pho bién
(>1/100,<1/10); it phd bién (>1/1000, <1/100): hiém gip (:»m <1/1000); rat hiém
gdp (tan xudt < 1/10,000, bao gdm ca cc truémg hop lién quan).

Trén méau va h¢ mién dich:

Rét hiém gap nhu: giam bach clu, giam tiéu cdu.
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Réi loan h¢ tigu hoa:
Phd bién: dau bung trén, tiéu chay. tdo bon hay day hoi
it phd bién: budn non/nén.
Hiém giip truémg hop kho miéng.
Réi loan toan than va tai chd:
Rét hiém gp: Phi ngoai bién.
Réi foan gan mit:
Tdn thuong ning t€ bao gan rat hiém khi gap.
Réi loan hé mién djch:
Rat hiém gip cac phan img phan vé trong dé séc phan vé gip trong rét it truong hop.
Thim khéam:
Rét hiém gip: Tang men gan (transaminase, y-GT), ting triglycerid, ting than nhiét .
R&i loan co xwong khép va mé lién két:
Hiém gip: Pau khap.
Rat hiém gip: Dau co.
Réi loan hé than kinh:
Phd bién: Pau diu.
it phd bién: Hoa mit, rdi loan thi lue (nhin mé).
R6i loan tam thén:
Hiém gip: trdm cam.
Rdi logn hé thin va tiét nigu:
Viém thin ké giip trong rét it truomg hop.
Ri logn da va cdc t3 chire dudi da: /
Poi khi gip cac phan {mg di tmg nhu ngira va ban da, hiém gap céc%@)ﬁF hop may day,
pht mach hofc cac phan img dj (ng nghiém trong trén da nhur héi chimg Steven-Johnson,
ban do da hinh, héi chimg Lyell, nhay cam vai anh sang.
Thube chi diing theo su ké don ciia bic sy
Théng bdo cho bic 57 néu cé phin teng phu xd ra trong khi ditng thuée
Néu ein biét thém théng tin, xin hii ¥ kién bdc sy
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[Qui lidu]

Hién chua biét triéu chimg khi dung qua lidu & ngudi. Trong truomg hop dung qua lidu va
¢6 triéu chimg nhiém dgc 1am sang, 4p dung cac quy tic gidi doc théng thudng.

[Dang bao ché] Vién nén khang dich da day.

[Han ding] 36 thang ké tir ngay san xuat

[Béo quan] Bao quan trong bao bi kin, & nhiét d¢ dudi 30°C.

[Déng goi] Hop 2 vi x 14 vién; HOp 6 vi x 10 vién.

[Tiéu chudn]Nha san xut

San xuét béi

Atlantic Pharma — Produgées Farmacéuticas, S.A.(Fab. Abrunheira)
Rua da Tapada Grande, n° 2 2710-089 Sintra, B& Pao Nha.

Cong ty s hitu giay phép-
Farmoz — Sociedade Técnico Me l/S.A.
Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira, 2710-089 - B4 Pao Nha.

TUQ. CUC TRUGNG
P.TRUUNG PHONG
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