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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
VINTIDIN 40

udc nay chi ding theo don thude

Pé xa tim tay tré em

N2  hwdng din sir dung trwée khi ding
\4»;,
GIREL

1. Thanh phan
M6i g6i 1,5 g chia:

> ‘
¢ cua thuoc:

Thanh phén duoc chdt: FAMOIN..........cceeeieieniiciiseissnsinismseisiiscisnissossanansensson 40,0 mg.
Thanh phdn té duge: Acid citric monohydrat, dudng tring, gébm arabic, aspartam, huong bac
T s el S R A N s A vira du | goi.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Cém pha hdn dich udng.

M0 ta dang bao ché: C8dm ddng nhét, mau tring dén nga vang.

3. Quy cdch dong goi:

Hép 10 goi, 20 gbi, 30 géi, 50 goi x 1,5 g.

4. Chi dinh:

Famotidin 12 mot chdt déi khéng thu thé histamin H» dugc chi dinh:

- Nguaoi lon:

+ Diéu trf loét t4 trang thé hoat dong.

+ Pidu tri loét da day thé hoat dong.

+ Loét thyre quan do trao ngugce da day thue quan , duge chan doan biing ndi soi.

+ Diéu tri cac bénh 1y ting bai tiét & duong tiéu héa (vi du: hoi chimg Zollinger-Ellison, da u
ndi tiét).

- Tré em tir 1 tudi trd lén:

+ Diéu tri loét da day t4 trang.

+ Diéu tri trdo nguoc da day thue quan (GERD) ¢é hodc khéng c6 viém va loét thuc quan.

5. Liéu ding — céich dung:

Liéu ding:

Lueu p: Vintidin 40 dang géi chi phit hop khi duge chi dinh liéu dung famotidin 40 mg/lan. Khi
duge chi dinh liéu dung khac 40 mg/lan: ding thudc famotidin ¢ néng dd/ham lugng, quy cach
dong goi phi hop.

Liéu ding va thdi gian dung khuyén céo cia famotidin & ngudi 16n ¢6 chirc nang thén binh
thuong dugce trinh bay ¢ bang 1.

Bang 1: Lidu ding va thoi gian khuyén cdo cia famotidin & ngudi 16n c6 chire nang than binh
thuong:
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Liéu dung

Thoi gian khuyén cio

+\ DUQC PHAM |

40mgx1 lém’ngéy; hodc 20 mg x
2 lan/ngay Y.

[.én dén 8 tudn » @,

g0 HNBE- g day/ thé hoat
<

-
L P -
N VEN TN

40 mg x 1 lan/ngay.

I.én dén 8 tuén °.

Loét thuc quan do GERD,
duoc chén dodn bang noi soi.

20 mg x 2 lan/ngay; hosic 40 mg x
2 lan/ngay .

Lén dén 12 tuan.

Piéu tri cdc bénh Iy ting bai
tiét & duong tiéu hoa.

Liéu khéi du: 20 mg, cich 6 gior
mét lan; didu chinh liéu theo tinh
trang cua bénh.

Liéu t6i da 160 mg, cach 6 gid mot

a
A

lan.

Tuy theo dép Gng lam
sang.

%) Ca hai liéu ding déu cho thay hidu qua trong cac thir nghiém 1am sang.
® Trong cac thir nghiém 1dm sing, phan 16n bénh nhan khéi bénh trong vong 4 tudn. Pbi voi

nhimg bénh nhan khong khoi sau 4 tufin, can nhéc diéu tri thém tir 2 dén 4 tuan.

°) Théri gian diéu tri dai hon chua duoc nghién ciru trong céc thir nghiém 1am sang.

Tre em

Liéu ding va thoi gian khuyén cdo cua famotidin & tré em c6 chire ning than binh thuong dugc

trinh bay trong bang 2.

Bang 2: Lidu dung va thoi gian khuyén céo ctia famotidin ¢ tré em c6 chirc nang than binh

thudmg:
Chi dinh D{ tudi Liéu dung Thoi gian
khuyén cdo

Piéu tri loét da day ta|1 tudi dén|Liéu khoi diu 0,5 mgkg x 18 tudn?.
trang. dudi 17 tudi. | lan/ngay; hoac 0,25 mg/kg x 2

lan/ngay.

C6 thé tang lén 1 mgkg x 1

lin/ngay trude khi di ngt hodc 0,5

mg/kg x 2 lan/ngay.

Liéu t6i da 40 mg mdi ngay.
Diéu tri bénh trao|1 tudi dén|0,5 mg/kg x 2 lin/ngdy 6 dén 12
nguoc da day thyc |dudi17 tudi. | LiéutSi da 40 mg x 2 lan/ngay. tuén ¥,
quan c6 hodc khong co6
viém va loét thue quan.
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) Théi gian diéu tri dua trén khuyén cdo ctia ngudi 16n (xem Bang 1). Liéu dung va thoi gian
str dung-eiia motbénh nhan nén duoc diéu chinh cu thé dua trén dap img 1am sang va/ hodic xéc

dinl#p a\thuc quan) va ndi soi
B
Dig céo cho ngum 16m b; suy than tr vira dén nﬁng (d6 thanh thal creatmm

Bang 3: Lidu dung tbi da khuyén céo ciia famoudm & nguoi lcm b; suy thdn vira va ndng

Chi dinh Liéu ding tdi da dwoc khuyén cdo
D§{ thanh thai creatinin DP§ thanh théi creatinin
30 d@én 60 mL/phiit dwéi 30 mL/phiit

Diéu tri loét ta trang thé hoat |20 mg x 1 lAn/ngay; hodc 40 | 10 mg x 1 lan/ngay; hodc
doéng. mg cach ngay. 20 mg cach ngay.

Diéu tri loét da day thé hoat |20 mg x 1 1dn/ngdy; hodc 40 | 10 mg x 1 lan/ngay; hodic

dong. mg cach ngay. 20 mg cach ngay.
Loét thye quan do GERD, duge | 20 mg x | liin/ngéy; hodac 40|10 mg x 1 lénfngéy; hodc
chén do4n bing ndi soi . mg céch ngay . 20 mg céch ngay ®

40 mg x 1 ldn/ngay . 20 mg x 1 lan/ngay

Diu tri céc bénh 1y ting bai tiét | Khong nén sir dung
¢ duong tiéu hoa.

9 Didu chinh liéu cho bénh nhan suy thin duge 4p dung cho ca hai liéu ding (20 mg x 2 lan/ngay
va 40 mg x 2 lan/ngay) déu cho thay hiéu qua trong diéu trj loét thye quan do GERD trong cic
thir nghiém 1am sang.

b Lidu ding cin thiét dé didu tri cdc bénh 1y ting bai tiét & dudng tiéu hoa cb thé vuot qua licu
tdi da duoce danh gia & bénh nhén suy gidm chic ning than. Nguy co ting cic téc dung khong
mong mudn & bénh nhan suy than dugce diéu trj bing famotidin trong trudmg hop ting bai tiét
bénh ly 1a chua r6.

Cich ding: Thube ding dwong ubng

Chuén bi hdn dich Vintidin 40 truée khi sir dung:

M3i g6i cém pha véi 25 dén 30 ml nude. Sau khi thém nude khudy manh trong vong 5 dén 10
giay.

- Hbn dich d tao thanh phai 12 mét hén dich min, chuyén dong, mau tring dén vang nhat va
ddng nht.

- Ubng famotidin mét 1an mdi ngdy trude khi di ngd hoac hai 1an mdi ngdy vao budi sang va
trde khi di nga, theo khuyén céo.

- Famotidin ¢6 thé duge ding cing hodc khéng cing thirc 4n.
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7. Cianh bao va thén trong khi ding thude:

Tdc dung trén hé thin kinh trung wong

Céc tac dung khong mong mudn trén hé than kinh trung vong (CNS), bao gbm 16 14n, mé sang,
ao gidc, mat phuong huéng, kich dong, co giat va hon mé da duoc béo céo & bénh nhén cao
tudi va bénh nhan suy thén vira va nang duge diéu tri bang famotidin. Vi ndng o famotidin
trong mdu & bénh nhén suy than cao hon & bénh nhén c6 chirc nang thén binh thuong, khuyén
c4o & bénh nhan suy than nén diéu chinh liéu (xem muc Liéu ditng - Cich ditng).

Khoi u dc tinh ¢ da day

O ngudi 16n viée dap tmg triéu chimg khi diéu trj bing famotidin dang hén dich uéng khong ¢6
nghia la famotidin loai trir dugc khéi u 4c tinh & da day. Xem xét dénh gi4 tinh trang khéi u 4c
tinh & da day trén bénh nhin ngudi 16n ¢6 dap mg dudi mirc téi uu hodc triéu chimg tai phat
sém sau khi két thac diéu tri bing famotidin dang hén dich udng.

Bénh nhi

- Bénh loét da day, GERD c6 hodc khong cé viém va loét thure quan.

Bénh nhi tir 1 tuéi dén dudi 17 tuéi

Tinh an toan va hiéu qua ctia famotidin dang hdn dich udng dung dé diéu tri bénh loét da day,
GERD c6 hoiic khong c6 viém va loét thuc quan da duge xéc dinh ¢ bénh nhi tir 1 tudi dén dudi
17 tdi. Sir dung famotidin & nhom tudi nay duge chimg minh tir cdc nghién ctru déy di va c6
kiém sodt vé famotidin & ngudi 16m véi céce dir liéu duge dong hoc va duge luc hoe & bénh nhi
tir 1 tudi dén dudi 17 tudi. Chua xédc dinh duge tinh an toan va hiéu qua cua famotidin dang hén
dich udng trong diéu tri bénh loét da day t4 trang & bénh nhi dudi 1 tudi.

- GERD.

Bénh nhi dudi 1 tuoi.

Tinh an toan va hiéu qua cua famotidin dang hdn dich uéng dung dé diéu tri GERD da dugc
xéc dinh & bénh nhi tir so sinh dén duéi 1 tudi. Stir dung famotidin & nhém tudi nay duge chimg
minh tir cac nghién cu ddy da va c6 kiém sodt vé famotidin & ngudi 16n va véi dit liéu & bénh
nhi tir so sinh dén dudi 1 tudi.

- Céc chi dinh khéc.

Chua xéc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua trong diéu trj cac bénh 1y tang bai tiét & duong
tiéu héa ¢ bénh nhi.

Liéu ding an toan va hiéu quéa chua dugc thiét 14p & bénh nhi suy than.

Bénh nhin cao tudi

Trong sb 1442 bénh nhan dugc diéu tri béng famotidin trong cac nghién ciru 1am sang, khoang
10% tir 65 tudi tror 1én. Trong céc nghién ctru nay, khong c6 sy khac biét tong thé vé an toan
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hodic hiéu qué gitta bénh nhan cao tudi va tré tudi. Sau khi dua thude ra thi trudmg, céc téc dung
kh(”J HoBERwON trén thin kinh trung wong da dugc béo cdo & bénh nhén cao tudi c6 va khong

Qz (*(\ . %
8 qﬁg]NG i dag thai chu yéu qua than va nguy co xay ra cc tac dung khong mong muon
hjflang hon dich udng cé thé cao hon & bénh nhan cao tudi, dic biét 1a nhimg

bénh nhén cao tudi va theo doi chic nang thin.

Bénh nhan suy thin

Céc tdc dung khong mong muén trén thin kinh trung wong va khoang QT kéo dai da dugc bao
c40 & bénh nhén suy than vira va niang. Do thanh thai cua famotidin giam & ngudi 16n bi suy
than vira va niing so v&i ngudi 16n ¢é chirc ning than binh thuong. Khong chn diéu chinh liéu
& ngudi 16m bi suy thin nhe (d§ thanh thai creatinin 1én hon hodc béng 60 ml/ phiit). Khuyén
cdo giam lidu & ngudi 16m bi suy thdn vira hodc ning (d¢ thanh thai creatinin dudi 60 ml/
phiit). Liéu dimg an toan va hi¢u qua chua duge thiét 14p & bénh nhi suy than.

Canh bdo lién quan td dwoc:

- Pudng tréng: Thube mdi goi thude c6 chira 1285,0 mg dudng triing,

+ Bénh nhin bi ri loan di truyén hiém gap nhu khong dung nap fructose, kém hép thu glucose-
galactose hoéc thiéu hyut enzym sucrase-isomaltase khong nén dung thu6e nay.

+ Néu thube duoe chi dinh ding qué 2 tudn: C6 thé lam hu ring

- Aspartam: Thube mdi géi thube c6 chira 60,0 mg aspartam 1a ngudn cung cdp phenylalanin.
Céin thin trong khi sir dung cho nhing bénh nhin méc chimg phenylketon nigu, mét rdi loan di
truyén hiém gap gdy tich lily phenylalanin vi co thé khong thé dao thai dugc. Chua co béng
chimg phi 1am sang hay 1dm sang dé dénh gia viéc sir dung aspartam cho tré dudi 12 tudn tuoi.
8. Sir dung thube cho phy nir ¢6 thai va cho con bu:

Su dung thube cho phu ni¥ o thai:

Dir liéu hién 6 vé thube déi khang thu thé Ha bao gdbm famotidin, & phu nir c6 thai khéng da
dé xéc dinh nguy co dj tat bdm sinh, sdy thai hoic cac téc dung khéng mong mudn cho me hodic
thai nhi. Trong cac nghién ctru vé sinh san & dong vit, khong co tac dung khong mong muén
nao xudt hién duoe quan sat thay khi ubng famotidin voi lidu gap khoang 243 va 122 lan, tuong
{mg v&i liéu khuyén céo & ngudi la 80 mg mdi ngdy trong diéu tri viém thuc quan do GERD.
Nguy co gay céc dj (4t bdm sinh va say thai ddi véi cc ddi twong sir dung vén chua dugce biét
rd. Tht ca cdc trudmg hop mang thai déu ¢6 nguy co gy di tit b4m sinh, say thai hodc cac tac
dung khéng mong mudn khéc. Trong cac déi tuong sir dung & My, nguy co gdy cdc di tat bim
sinh va say thai trong cdc truong hop mang thai duge tim thdy trén 1am sang lan luot 14 2 dén
4% va 15 dén 20%.

Nghién ciru trén dong vat

Céc nghién ctu vé kha ning sinh san da duge thyc hién trén chudt va thé véi lidu uéng lén dén
2000 va 500 mg/kg/ngdy, va véi liéu tiém tinh mach 1én dén 200 mg/kg/ngay, két qua khong
cho thiy bing chimg dang k& nao vé viéc suy giam kha ndng sinh san hodc gdy hai cho thai nhi
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@&ﬁﬂm Mic di khong c6 tic dung gdy déc truc tiép cho thai nhi nao duge quan sat thiy,
: faydh@ ¢gh "'} A ra & tho céi co bidu luc;n g1am Eucmg thirc &n déng ké véi lidu ubng 200
Il h

thai khi tlmc sur can thiét.

S dung thuée cho phu ni cho con bi:

Céc dit liéu vé su c6 mit ciia famotidin trong sita me con han ché. Khong anh huéng dén tré so
sinh b sira me. Chua co dir liéu vé anh hudng ctia famotidin dbi véi viée tao sita. Famotidin
c0 trong sira cuia chu¢t dang cho con bu.

Xem xét loi ich vé su phat trién va sirc khoe cla viée nudi con béng sita me cing véi nhu cau
didu tri ctia nguoi me di véi famotidin va bét ky téc dung khéng mong muén tiém dn nao ddi
vai tré duoc nudi b:?mg sira me.

9. Anh hwing cia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh may moc:

Chua c6 bing chimg vé anh huéng cia thude 1én kha nang 14i xe, van hanh méy méc.

10. Twong tde, twong ky ciia thude:

Twong tic thudc:

Cic thube hdp thu phu thuge vao pH da déy.

Famotidin ¢6 thé lam giam su hz"ip thu cua céc thude khéac, do tac dyng lam giam acid trong da
day, 1am mét tic dung cta thudc ding dong thoi.

Khéng khuyén céo ding ddng thoi famotidin dang hén dich udng véi dasatinib, delavirdin
mesylat, cefditoren va fosamprenavir.

Xem thong tin ké don cho céac loai thu6e khac phy thudc vao pH da day dé biét hudmg dan sir
dung, bao gém atazanavir, erlotinib, ketoconazol, itraconazol, ledipasvir/sofosbuvir, nilotinib
va rilpivirin.

Tizanidin (Co chdt ctia CYP1A2)

Maic du khong duge nghién ctru trén lam sang, famotidin duoc coi la mot chét irc ché CYP1A2
yéu va co thé din dén su gia ting déng ké ndng d¢ tizanidin trong méu, mét co chét cia
CYP1A2. Tranh ding ddng théi voi famotidin dang hdn dich uéng. Néu can sir dung dong thoi,
theo doi ha huyét ap, nhip tim chdm hoac budn ngii qué mirc. Tham khao théng tin ké don day
du cua tizanidin.

Tuwong ky:

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron lan thube nay véi cac thude
khac.

11. Téc dung khong mong mubn (ADR):

Trén thie nghigm lim sang:

Céc thir nghiém lam sang duoc tién hanh trong cic diéu kién khac nhau, ty 1& tac dung khong
mong mudn quan sat dugc trong céc thir nghiém 1dm sang ctia mot thude khéng thé so sanh truc
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tiép vdi ty 1 trong céc thir nghiém ldm sang ctia mot thude khdc va cé thé khoéng phan 4nh
acy-te-guan st duoc trong thue té.

Amotidin dang hdn dich ubng da duoc thiét lap dua trén cac nghién ciru day
& mot san phim famotidin dang uéng khéc. Sau day 1a tém tit vé cdc tac
on duge bao céo trong cac nghién ciru dé.

gugng da dugc nghién ctru trong 7 thir nghi¢ém dbi chimg va gia duoc & My va
: / g 2500 bénh nhén. Téng cong c6 1442 bénh nhin duge diéu tri bing
famotidin, bao gdm 302 nguoi dugce didu tri voi lidu 40 mg hai 1an mdi ngay, 456 ngudi duge
didu tri véi lidu 20 mg hai 1dn m&i ngay, 461 ngudi duogc didu tri voi liéu 40 mg mét lan mbi
ngdy va 396 ngudi duge diéu tri voi liéu 20 mg mot 1an mdi ngay. C6 do tudi tir 17 dén 91 tudi,
phan b kha déu gitra gidi tinh va ching tdc; tuy nhién ching toe chu yéu 14 ngudi da tring.
Céc téc dung khong mong mudn sau ddy xay ra & nhiéu hon hogic bing 1% sb bénh nhén duge
diéu tri bang famotidin: nhirc d4u, chéng mit va téo bén.

Céac phan tng ¢6 hai khéc sau ddy da dugc bédo cédo ¢ it hon 1% bénh nhén trong cac thir nghiém
ldm sang:

Réi loan toan than: Sét, suy nhuoc, mét moi.

Réi logn hé tim mach: Pénh tréng nguc.

Réi loan hé tiéu héa: Men gan cao, non, budn ndn, ning bung, chan #n, khd miéng.

Réi loan mdu va hé bach huyét: Giam tiéu cau.

Réi loan hé thong mién dich: Phan (mg qua man: Phii mét, phat ban, xung huyét két mac, co
thit phé quan.

Réi loan co xuong khdp: Dau co xuong, dau khép.

Réi loan hé than kinh/ tam than: Co gidt, 4o gidc, trAm cam, lo ling, giam ham mubdn tinh duc,
mét ngi, budn ngu.

Roi logn da: Ngira, kho da, do bimg.

Réi loan cde gide guan: U tai, roi loan vi gidc.

Réi logn cdc co quan khdc: Bat luc & nam gidi.

Bénh nhi duéi 1 tudi

Trong mdt nghién ctru 1am sang trén 35 bénh nhi dudi 1 tudi cé cac triéu chimg GERD, hai
bénh nhan phai ngimg thude do tac dung khéng mong mudn. Tinh trang kich dong duoc quan
sat thdy & 5 bénh nhan va hét triéu chimg khi ngimg famotidin.

Sau khi dua thudc ra thi trcong:

Céc tac dung khéng mong mudn sau day da dugc xéc dinh trong qua trinh sir dung famotidin
sau khi dugc phé duyét. Nhitng phan g nay dugc bao cao mdt cach tu nguyén tir mot quz‘“m
thé c6 sb lugng khang chéc chin, khéng phai lic no ciing c6 thé ude tinh mdt cach déng tin

ciy tin sudt ciia chung hodc thiét 1ap mbi quan hé lién quan véi viée sir dung thude.

Réi loan hé tim mach: Loan nhip tim, block nhi that, kéo dai khoang QT.

Réi logn hé tiéu héa: Vang da & mét, viém gan.

Réi logn mdu va hé bach huyé't: Mt bach cau hat. giam toan thé huyét cAu, giam bach cau.
Roi loan hé thong mién dich: Phan (mg qué mén: Soc phan v¢, phtt mach, phtt mét, may day.
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Réi loan co xwong khdp: Tiéu co van, chudt rat co.

Réi loan ». kinh/tam than: L 1an, kich dong, di cam.

Réi lgtorHe ho g Niém phdi k&

Ré ‘ bifu bi nhiém dgc/ hoi chimg Stevens-Johnson.
B i lg mong muon:

khéng mong mudn nao ctia thude theo hé théng bao céo quoc gia.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duogc sy
nhitng phan ving c6 hai gap phai khi siv dung thuoc”
12. Qui liéu va cich xir tri:
Céc loai tac dung khong mong mudn khi sir dung qué lidu famotidin twong tw nhu cac téc dung
khéng mong mudn gip phai khi sir dung lidu khuyén céo.
Trong trudng hop qua lidu, nén diéu trj triéu chimg va hd tro. Thubc chua hap thu phai duge
loai bo khoi dudng tiéu héa, bénh nhan phai duoc theo déi va diéu tri hd tre.
Do lién két thdp v6i protein huyét trong, famotidin duge dao thai bing thdm téch mau. C6 it
kinh nghiém v& tinh hiru ich ctia viée chay thin nhan tao nhu mét phuong phép diéu tri qué lidu
famotidin.
13. Pic tinh dwge lue hoc:
Ma ATC: A02BAO3
Nhém duoc 1y: D6i khang thy thé histamin Ha
Co ché tic dung
Famotidin 1& mot chét tic ché canh tranh cta cac thu thé histamin-2 (Hz). Tac dung duoc ly
quan trong trén 1dm sang clia famotidin 1a e ché bai tiét dich vi. Lam giam ca néng do acid va
thé tich bai tiét dich vi, trong khi nhirng thay d6i trong qua trinh bai tiét pepsin ty 1¢ thun voi
san luong tiét ra.
Duwogc luc hoc
Famotidin (rc ché bai tiét da day & diéu kién co ban ban ngdy va ban dém, ciing nhu bai tiét
dugce kich thich béi thire An va pentagastrin. Sau khi ubng famotidin, tdc dung khéng tiét bat
dau xay ra trong vong mdt gio; hiéu qua 161 da phu thudc vao lidu ding, xay ra trong vong 1
dén 3 gidr. Thoi gian tic ché bai tiét & lidu 20 mg va 40 mg tir khoang 10 dén 12 gid.
Liéu udng duy nhét vao budi tdi 20 mg va 40 mg trc ché bai tiét acid co ban va vé dém & moi
dbi twong; bai tiét acid da day vé dém bi e ché trung binh lan luot 1a 86% va 94%, trong thoi
gian it nhét 10 gio. Céc liéu twong tu dugce sir dung vao budi sang tre ché sy kich thich tiét acid
do thirc &n & tAt ca cdc dbi tuong. Su tre ché trung binh lan luot 1a 76% va 84% sau khi dung 3
dén 5 gidy, 1an Iuot 1a 25% va 30% sau khi ding 8 dén 10 gio. Tuy nhién & mdt sé déi tuong st
dung lidu 20 mg, tac dung chéng bai tiét bi mét hiéu luc trong vong 6 dén 8 gio. Khong cé téc
dung tich liiy khi ding liéu 13p lai. pH trong da day vé dém duoc tang 1én khi ding lidu 20 mg
va 40 mg famotidin vao budi t6i, cdc gid tri trung binh tuong tmg la 5,0 va 6,4. Khi dung

8 Magquette: xxxx



https://trungtamthuoc.com/

famotidip.sas-bita &n sang, pH ban ngay & thoi diém 3 va 8 gidr sau khi dung 20 mg hodc 40 mg

c ning tuyén tuy ngoai tiét khéng bi anh hudng boi famotidin.
' 4m sang, tac dung toan than cia famotidin trén than kinh trung uvong, hé
tim ;/ odc ndi tiét khong bi anh huong. Ngoai ra, khéng c6 tdc dung khang
androgen nao duge ghi nhan.
Néng @6 hormon trong huyét thanh, bao gém prolactin, cortisol, thyroxin (T4) va testosteron,
khong bi thay dbi sau khi diéu tri bing famotidin.
14. Piic tinh dugc dong hoc:
Hip thu
Famotidin duoc hdp thu khéng hoan toan. Sinh kha dung cua lidu udng khoang 40 dén
45%. Sinh kha dung c6 thé tang nhe khi c6 thirc &n, hodic giam nhe khi ding thude khang
acid; tuy nhién nhirng tac dung nay khong c6 y nghia trén 1am sang.
Néng do dinh famotidin trong huyét twong xay ra sau 1 dén 3 gio. Néng dé trong huyét tuong
sau khi ding nhiéu lidu tuong ty nhur sau khi dung liéu don.
Phén bo
15 dén 20% famotidin lién két vdi protein huyét tuong.
Chuyén héa
Famotidin chuyén héa buéc dAu it. 25% dén 30% liéu uéng cé trong nudc tiéu dudi dang khong
bién ddi. Chét chuyén hoa duy nhit duge xéc dinh & ngudi la S-oxid.
Thai triv
Famotidin ¢6 thdi gian ban thai 2,5-3,5 gid. Famotidin duge thai trir qua thén (65 dén 70%) va
qua dudng chuyén héa (30 dén 35%). P thanh thai ¢ than la 250 dén 450 ml/ phut, cho thdy
thube bai tiét mot phin qua éng théan.
15. Diéu kién bdo quin, han ding, tiéu chuin chit lwong:
Diéu kién bdo qudn: Noi kho réo, nhiét dd dudi 30 °C, tranh anh séng.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chudn chit lwgng: TCCS
16. Tén, dia chi co s& sin xudt:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
Tru so: S6 nha 789, Pudng Dinh Am - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phec, Viét

Nam
DPT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Pia chi san xuét: Thon Méu Théng - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc, Viét
Nam
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