Rx
PANTOPRAZOL 40 mg

o Thudcnay chidung theo don thudc.

¢ Dockyhuéng dan sitdung truéckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o T huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can
thém théngtin, xin hdiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'CTHUOC: M&i vién nén bao phim tan trong ruét chuia:
Thanh phan dugc chat: Pantoprazol (dudi dang Pantoprazol natri) 40 mg.

Thanh phan ta dugc: Mannitol, Povidon K30, Natri carbonat, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Eudragit L100, Triethyl citrat, Talc, Titan
dioxid, MauTartrazin lake, Mau Red iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phimtan trong rugt.

M6 ta dic diém bén ngoai clia thudc: Vién nén tron bao phim, mau vang, canh va
thanhviénlanh[an.Nhan thuéc bén trong mau trang nga.

CHIiPINH:

Ngudilénvatréemta 12 tuditrélén:

-Viém thuc quéan trao nguoc.

Nguoilén:

- Phéi hgp hai loai khang sinh thich hgp (xem phdn Liéu ding, cdch dang) dé diét vi
khuan Helicobacter pylori & nhitng bénh nhan loét da day, nhdm gidm tai phat loét da
day vatatrang dovikhuadn nay gayra.

-Loéttatrang.

-Loétdaday.

-Hoi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang téng bai tiét bénh ly khac.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Nhing théng tin sau day dugc ap dung cho pantoprazol 40 mg trir khi bac sy c6 chi
dinh khac. Cantuan theo cac chidan nay, néu khéng, thuéc sé khong dat dugc ding tac
dung mong muén.

Liéu khuyén cdo:

Nqudilénvatréemtu 12 tuditrélén:

Viém thuc qudn trao nguoc:

1 vién pantoprazol 40 mg méi ngay. Trong trudng hop cé biét, c6 thé dung liéu g&p doi
(tang 1&n 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat la khi khéng c6 dap ting véi diéu tri
khéc. Thai gian diéu tri viém thyc quan trao ngugc thudng la 4 tuan. Néu chua du, két
qua thudng dat dugc sau khi diéu trithém 4 tuan nlra.

Nguoilén:

Diét vi khuan Helicobacter pyloritrong ph&i hgp véi 2 khang sinh thich hgp.

G nhitng bénh nhan loét da day va ta trang cé Helicobacter pyloriduang tinh, can diét vi
khuan bang liéu phap phéi hgp.Tuy theo loai khdng thudc, khuyén cdo nhiing phac dé
diéu tri ph6i hgp nhu sau dé diét Helicobacter pylori:

a) Méingay 21anx 1vién pantoprazol 40 mg

+M@ingay 2 1an x 1000 mg amoxicillin.

+M@6ingay 21an x 500 mg clarithromycin.

b) Méingay 21an x 1 vién pantoprazol 40 mg

+M&ingay 2 1an x 500 mg metronidazol.

+M@ingay 2 1an x 500 mg clarithromycin.

¢)Mbingay21anx 1vién pantoprazol 40 mg

+Mbingay 2 1an x 1000 mg amoxicillin.

+M@ingay 2 1an x 500 mg metronidazol.

Trong triliéu phéi hgp diét Helicobacter pylori, can uéng vién pantoprazol 40 mg thit hai
trudc blra an t6i mot gis. Théng thudng khi diéu tri phéi hgp thudc, thdi gian ding
thudc 1a 7 ngay, t&i da kéo dai t&i 2 tudn. DE ddm bo chita lanh vét loét, c6 thé kéo dai
thai gian diéu tri pantoprazol, tuy nhién can can nhac liéu khuyén céo cho loét da day
valoéttatrang.

Néu khéng can diéu tri phéi hgp nhu trong trudng hop xét nghiém Helicobacter pylori
amtinh, dp dung don liéu phap pantoprazol 40 mg sau day:

Diéutriloétdaday:

1 vién pantoprazol 40 mg m&i ngay. Trudng hgp cé biét c6 thé dung liéu gdp doéi (tang
1&n 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat [a khi khéng c6 dap ting véi diéu tri khac. Thai
gian diéu tri loét da day thudng la 4 tuan. Néu chua du, két qua thudng sé dat dugc sau
khi diéu trithém 4 tuan nita.

Diéu triloéttd trang:

1 vién pantoprazol 40 mg méi ngay. Trudng hop cé biét cé thé dung liéu gép ddéi (tang
1én 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat la khikhong cé dap tng vdi diéu trikhac. Loét
ta trang thudng khoi bénh trong vong 2 tuan. Néu thai gian diéu tri 2 tuan la chua du,
két qué thudng sé dat dugc sau khi diéu tri thém 2 tudn ntra.

Diéuttrihoi chiing Zollinger-Ellison v cdc tinh trang téng bai tiét bénh ly khdc:

Trong diéu tri kiém soat kéo dai héi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang tang bai
tiét bénh ly khac, bénh nhan nén bét dau diéu tri véi liéu 80 mg/ngay (2 vién
pantoprazol 40 mg/ngay). Sau d6 tang hoac gidm liéu theo yéu cau diéu tri bdng cach
do néng do acid dich vj bai tiét € dinh huéng. Véi liéu trén 80 mg/ngay, can chia va
udng thudc lam 2 1an. C6 thé tang tam thai liéu trén 160 mg pantoprazol/ngay song
khong diéu tri kéo dai hon thai gian can thiét du dé acid da day dugc diéu chinh.

Khéng han ché thai gian diéu tri trong hoi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang
tang bai tiét bénh Iy khac, nén diéu chinh thdi gian thich hgp véi nhu cau diéu tri trén
lamsang.

Cdcdbituong ddc biét:

Tréem du6i 12 tudi:

Pantoprazol 40 mg khong dugc khuyén céo sirdung & tré em dui 12 tudi do dif liéu vé
antoan va hiéu qua con han ché &nhém tudinay.

Suygan:

Khéng dugc vuot qua liéu hang ngay 20 mg pantoprazol (1 vién 20 mg pantoprazol) &
bénh nhan suy gan nang. Pantoprazol 40 mg khéng dugc st dung trong diéu tri phéi
hop dé diét trir Helicobacter pylori cho nhiing bénh nhan bi réi loan chiic ndng gan mic
dd vira dén nang, vi hién chua c6 dit liéu vé hiéu qua va do an toan cla pantoprazol
trong diéu tri phéi hgp cho nhitng bénh nhan nay (xem phdn Canh bdo va than trong khi
dung thuéc).

Suythan:

Khoéng can thiét diéu chinh liéu & bénh nhén bi suy chiic nang than. Pantoprazol 40 mg
khéng dugc st dung trong diéu tri phéi hdp dé diét vi khuan Helicobacter pylon &
nhiing bénh nhan bi suy chiic ndng than vi hién nay chua cé dit liéu vé hiéu qua va do
an toan cua pantoprazol 40 mg trong diéu tri phéi hgp & nhiing bénh nhan nay.
Ngudicao tudi:

Khong can thiét diéu chinh liéu &bénh nhan cao tudi.

Cachdung:Dung udng.

-Khéng dugc bé, nhai hodc lam vé vién thudc, udng nguyén vién thudc véi nhiéu nudc
1gigtrudcbiaan.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khinhGra. Néu thai gian gan véi
1an dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi gian
thudng lé.Khong dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi surc -
Capcuu ctiabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

-Quaman véi batky thanh phan nao ctia thudc, dan xuat benzimidazol.

CANH BAOVATHANTRONGKHI DUNGTHUOC:

Suygan:
& nhiing bénh nhan bj suy gan nang, can theo déi enzym gan thugng xuyén khi diéu tri
v&i pantoprazol, dac biét 1a khi st dung dai han. Ngung diéu tri trong trudng hgp tang
enzym gan (xem phan Liéudting, cdch ding).
Diéu trikéthop:
Trong trudng hop diéu tri két hgp, can tuan theo dac tinh cdia ting thudc phéi hop.
Bénhdadaydctinh:
Dép ding triéu ching véi pantoprazol c6 thé che 1ap cac trieu chiing cGia bénh da day ac
tinh valam ch&n doan mudn. Khi cé bat ky triéu chimg canh bao nao (vidu gidm can rd
rétkhéng chay, nén tai dién, khé nuét, ndn mau, thi€u mau hodc phan den) va khinghi
ng&hodccé biéu hién loét da day, can chn doan dé loai trirbénh loét ac tinh.
Cantién hanh thim kham thém dé danh gia néu cac triéu chiing cdnh bao trén van ti€p
dién du daco diéu trithich hgp.
Kéthgp véi cdc chdt tc ché protease HIV:
Khong khuyén cédo dung két hop pantoprazol véi cac chat tic ché protease HIV ma su
hap thu phu thudc vao pH da day cé tinh acid nhu atazanavir, do gidm dang ké sinh kha
dung ctianhiing thuéc nay (xem phdn Tuong tdc, tuong ky ctia thuéc).
Anh huéng dén suhdp thuvitamin B,,:
¢} nhing bénh nhan mac héi ching Zollinger-Ellison va cac tinh trang tang tiét bénh ly
khéc can diéu tri lau dai, pantoprazol, cing nhu tat ca cac loai thudc Uc ché tiét acid
khéc, c6 thé lam gidm hap thu vitamin By, (cyanocobalamln) do gidm hoac thiéu acid
hydroclorid dich vi. Diéu nay nén dugc xem xét & nhitng bénh nhan bj giam du trir
trong cd thé hodc cé cac yéu té nguy co gidm hap thu vitamin By, khi diéu tri lau dai
hodc néu quan sat thdy cac triéu chiing tuong ing trén lam sang.
Diéu tridaihan:
Bénh nhan can dugc theo ddi thudng xuyén khi diéu tri dai han, dic biét khi thai gian
diéu trivugtqua 1 nam.
Nhiém khudn duéng tiéu héa do vikhudn:
Diéu tri bang pantoprazol c6 thé dan dén tdng nhe nguy cd nhiém khuén dudng tiéu
héado vikhuan nhu Salmonellava Campylobacter hoac C. difficile.
Gidm magnesimdu:
Gidm magnesi mau nang da dugc bao cdo & nhitng bénh nhan dugc diéu trj bang cac
thudc Uic ché bom proton nhu pantoprazol trong it nhat ba thang va & hau hét cac
truong hdp trong mot nam. Triéu chung giam magnesi mau nang nhu mét moi, co
cung, mé sang, co giat, chong mt va loan nhip that c6 thé xdy ra, nhiing triéu ching
nay c6 thé bat ddu mot cach am tham va bi bo qua. & hau hét cac bénh nhan bj anh
hudng, tinh trang gidm magnesi méau dugc cai thién sau khi b6 sung magnesiva ngiing
diéu trivéithudc tic ché bom proton.
Dai vdinhiing bénh nhan dukién sé phai diéu tri kéo dai hoac nhiing ngudi dung thudc
Uic ché bom proton véi digoxin hodc cac thuéc c6 thé gy gidm magnesi mau (vi du
thudc lgi tidu), cac chuyén gia y té nén xem xét do néng dé magnesi trudc khi bat dau
diéu trj véi thudc tic ché bom proton va dinh ky trong khi diéu tri.
Gdyxuong:
Strdung thudc tic ché bom proton dac biét vai liéu cao va kéo dai (> 1 ndm), cé thé lam
tang nhe nguy ca gay xuang hong, c6 tay va cot séng, phan 16n & ngudi cao tudi hodc
c6 cacyéutd nguy cokhac. Cac nghién cttu quan sat chothaythuoc e ché bom proton
c6thélam tang nguy cd gay xuong téng thé tir 10 % - 40 %. M6t s6 trudng hgp téng c6
thé Ia do cac yéu t6 khac. Bénh nhan c6 nguy co lodng xuong nén dugc cham séc theo
cachudng danlam sang hién hanh va nén dugc b6 sung day da vitamin D va calci.
Bénh lupus ban dé da bdn cdp (SCLE):
Rt hiém cac trudng hgp SCLE c6 lién quan dén thudc tc ché bom proton. Néu tén
thuong xdy ra, dac biét la & nhiing viing da tiép xuc véi anh ndng mat tri va néu kém
theo dau khdp, bénh nhan nén lién hé ngay cac chuyén giay té vanén can nhic ngling
st dung pantoprazol. Néu da bj SCLE sau khi diéu tri bang thudc tc ché bom proton
tru6c dd, cé thé lam tang nguy co bj SCLE véi cac thudc tic ché bam proton khéc.
Cdcchis6é xétnghiém:
Nong do Chromogranin A (CgA) téng c6 thé géy trd ngai cho viéc kiém tra cac khéi u
than kinh noi tiét. D& tranh sy anh huong nay, nén ngu‘ng diéu tri bang pantoprazol it
nhat 5 ngay trudc khi do CgA. Néu néng do CgA va gastrin van chua trd lai nguéng
tham chiéu sau lan do ban dau, cac phép do nén dugc lap lai 14 ngay sau khi ngling
diéutrjbang thudc tic ché bom proton.
Canh bdo lién quan td duoc:
-Thudc cé chitamautartrazin lake, c6 thé gay cdc phan ing dj ing.
-Thuéc cé chitamannitol, c6 thé cé tdc dung nhuan trang nhe.
Sitdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbi:
-Thoiky mang thai:
Mét s6 dit liéu trén phu nit mang thai (khoang 300 - 1000 phu nit mang thai) cho thay
khéng cé di dang hoac doc tinh trén bao thai hoac tré so sinh lién quan pantoprazol.
Céc nghién ctiu trén dong vat cho thay thuéc cé doc tinh déi véi sinh san. D& phong
nguia tét nhat nén tranh duing pantoprazol trong qua trinh mang thai.
-Thaiky cho conbu:
Cac nghién ctiu trén déng vat cho thdy pantoprazol bai tiét vao stta. Khéng da dit liéu
Vvé sy bai tiét vao sita me nhung sy bai tiét vao sita me da dugc bao céo. Khong thé loai
trit nguy cd d8i vai tré sa sinh hodc tré nhé. Vi vy can ngiing cho con bu hodc ngting
diéu tri bdng pantoprazol, diéu nay nén dua vao Igi ich ctia viéc nudi con béng sita me
valgiich cGiaviéc diéu tri pantoprazol 40 mg d6i véi ngudi me.
-Khanangsinhsan:
Khéng cé bang chiing vé suy gidm kha nang sinh san sau khi dung pantoprazol trong
nghiénctiutrén dong vat.
Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:
Pantoprazol khong cé hodcanh huéng khong déng ké dén kha nang i xe va van hanh
may moc.
Céc tdc dung khdng mong mudn clia thudc nhu chdng mat va réi loan thi gidc c6 thé
xay ra (xem phan Tdc dung khéng mong muén ctiiathudc).
Néu bianh huéng, bénh nhan khong nén laixe hodc van hanh may moc.
TUOGNGTAC, TUONG KY CUATHUOC:
Tuong tac chathudc:
Thudc c6 dugc ddng hoc hdp thu phu thuéc pH:
Do tac dung Uc ché tiét acid da day kéo dai, pantoprazol c6thé anh hudng dén su hap
thu ctia cac thudc ¢é sinh kha dung dudng uéng phu thudc vao pH da day, vi du mét sé
thudc chéng ndm nhom azol nhu ketoconazol, itraconazol, posaconazol va thuSc khac
nhuerlotinib.
Thuéc tc chéprotease HIV:
Khong khuyén cado dung déng thai pantoprazol véi cac thudc tic ché protease HIV ¢ su
hap thu phu thudc vao pH da day cé tinh acid nhu atazanavir do lam gidm dang ké sinh
kha dung ctia nhiing thudc nay.
NEu bat budc phai két hgp thudc tc ché protease HIV véi thudc tic ché bom proton,
khuyén cdo theo déi lam sang chat ché (vi du lugng virus). Liéu dung clia pantoprazol
khéng nén vugt qua 20 mg mébi ngay. C6 thé cling can diéu chinh liéu dung clia thudc
Ucché protease HIV.
Thudc chéng déng mdu coumarin (phenprocoumon hodic warfarin):
Dung déng thai pantoprazol véi warfarin hoac phenprocoumon khéng anh hudéng
déndugc dong hoc ctiawarfarin, phenprocoumon hodcchisSINR.
Tuy nhién, da c6 bao céo vé tang chi sé INR va thai gian prothrombin & nhitng bénh nhan
dung déng thai thudc tc ché bom proton va warfarin hodc phenprocoumon. Su gia
tang chi s6 INR va thai gian prothrombin c6 thé dan dén chdy mau bat thuong va tham
chi t vong. Bénh nhan dugc diéu tri véi pantoprazol va warfarin hodc phenprocoumon
c6thé can dugc theo ddi muic d6 téng chi sé INR va thai gian prothrombin.
Methotrexat:
Da co bédo céo vé viec két hgp methotrexat liéu cao (vidu 300 mg) véi thudc tic ché bom

proton lam tang néng do methotrexat  mét s6 bénh nhan. Vi vay khi st dung két hop
liéu cao methotrexat, vi du diéu tri ung thu va bénh vdy nén, can can nhac tam thai
ngung strdung pantoprazol.

Cdcnghién cdu vétuong tdckhdc:

Pantoprazol dugc chuyén héa manh & gan qua hé théng enzym cytochrom Ps,.
Budng chuyén héa chinh la khir methyl bdi CYP2C19 va cac dudng chuyén héa khac
bao gém suoxy hoa bsi CYP3A4.

Céc nghién cdu vé tuong tac véi thudc dugc chuyén héa qua cac con dudng nay nhu
carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va thuéc tranh thai dang ung chura
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khong phat hién tuong tac cé y nghialam sang.
Khéng thé loai tri tuong tac cGa pantoprazol véi cac thudc hodc hgp chét khac dugc
chuyén héabéng cung hé théng enzym.

K&t qua tur cdc nghién clu vé tuong tac chiing minh réng pantoprazol khéng anh
hudng dén su chuyén hoa ctia cac hoat chat dugc chuyén héa bgi CYPTA2 (nhu cafein,
theophyllin), CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhumetoprolol),
CYP2E1 (nhu ethanol) hodc khéng can trd sy hap thu digoxin lién quan véi p-glycoprotein.
Khéng co tuong tac véi cac thuée khang acid khidung déng thai.

Céac nghién ctu vé tuong tac ciing da dugc thuc hién bang cach dung déng thaoi
pantoprazol véi cac khang sinh tuong ting (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin).
Khong tim thdy cac tuong taccoy nghialam sang.

+Thudc e chéhodic cam ing CYP2C19:

Thudc tc ché CYP2C19 chdng han nhu fluvoxamin cé thé lam tdng phai nhiém toan
than clia pantoprazol. Can nhac gidm liéu cho nhimng bénh nhan diéu tri lau dai véi
pantoprazolliéu cao hodc bj suy gan.

Tac nhan cdm (ing enzym anh hudng trén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va St
John's wort (Hypericum perforatum) cé thé lam gidm néng d6 trong huyét tuong ctia
cacthuéc tic ché bom proton chuyén héa qua caché enzym nay.

Tuongky ciathuéc:

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thudc dung dudng uéng, khéng trén
lan thudc nay vai cac thudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Khodng 5 % bénh nhan c6 thé gap cac phan (ing khéng mong muén ctia thuéc. Cac
phan tng khéng mong muén da dugc bao cdo thudng gap nhat la tiéu chay va dau
dau, ca haixay rakhoang 1% bénh nhan.

Bang tém tat cac phan iing khéng mong muén:

Cochétdcdung:

Pantoprazol la mét chat thay thé ctia benzimidazol c6 tac dong Uc ché bai tiét acid
hydroclorid da day bang cach tc ché chon loc bom proton ctia cac té bao thanh da day.
Pantoprazol dugc chuyén hoa thanh dang c6 hoat tinh trong méi truéng acid tai cac té
bao thanh da day dé gy tac dong tc ché enzym H’, K'-ATPase, giai doan cudi cung san
sinh acid hydroclorid trong da day. Su tic ché phu thudc liéu dung va tac dong déng
thailén ca qua trinh bai tiét co ban va tang san sinh ctia acid hydroclorid. & hau hét cac
bénh nhan, cactriéu chiing mat hoan toan trong vong 2 tuan. Cling nhu cac chat tic ché
bom proton va tic ché thu thé H, khac, diéu trj véi pantoprazol cé thé gay gidm do acid
da day, do d6 lam tdng ndng dé gastrin ty |é theo néng do acid bi giam. Sy tang néng
d6 gastrin mang tinh chat thuan nghich. Do pantoprazol gan két enzym & vi tri xa thu
thé §tébao mat, c6 thé gay tic ché riéng biét téi viec bai tiét acid hydroclorid béng cach
kich thich cac chat khac (nhu acetylcholin, histamin, gastrin). Tac ddng nay giéng nhau
ké cd khi diéu tri theo dudng uéng hodc dudng tinh mach.

Tdcdung duocluchoc:

C4c tri s6 gastrin luc déi tang theo pantoprazol. Khi dung ngdn han, trong hau hét
trudng hop cac tri s6 nay khéng vugt qua giGi han trén ciia mic binh thudng. Trong
thaoi gian diéu tri dai han, néng dé gastrin tdng gap déi trong hau hét cac trudng hop.
Tuy nhién, sutang qua muc chixay ra trong cac trudng hop riéng 1é. Két qua da quan sat
thdy tdng nhe dén trung binh vé s6 lugng té bao ndi tiét dac hiéu (ECL) trong da day &
mét sé it trudng hgp trong thai gian diéu tri dai han (don gidn la tang san u dang tuyén).
Tuy nhién, theo cac nghién clu da dugc tién hanh cho dén nay, su hinh thanh cac tién
than carcinoid (tdng san khong dién hinh) hodc carcinoid da day dugc nhan thdy trong
cacthirnghiém & déng vat chua dugc quan sat thay trén ngudi.

Khéng thé loai trir hoan toan anh hudng cua viéc diéu tri dai han béng pantoprazol
vugt qua mot ndm trén cac thong sé noi tiét cua tuyén gidp theo két qua trong cac
nghién cttutrén déng vat.

Trong khi diéu tri bang cac thudc khang tiét, gastrin huyét thanh téng 1én dé dap tng
Vi su gidm tiét acid. Ngoai ra CgA tang do gidm acid dich vi. Néng do CgA tang lén c6
thé gay tré ngai cho viéc kiém tra cac khiu than kinh noi tiét.

Céc bang ching da dugc cong b cho thdy nén ngiing st dung thudc tic ché bom
proton tir 5 ngay dén 2 tuan trudc khi do CgA. Diéu nay la dé cho phép néng do CgA cé
thé tadng nhanh sau khi diéu trj bdng thudc tic ché bom proton tré vé nguéng tham
chiéu.

DACTINHDUGCDONGHOC:

Hdpthu:

Cac co quan Tan suét (¥) Cac phan ting khéng mong muén

RGi loan mau va hé| Hiémgdp |Matbach cauhat.
bach huyét

Rdt hiém gdip | Gidm tiéu cau, gidm bach cau, gidm toan thé huyét
cau.

Réiloan hé miéndich| Hiém gdp |Quaman (bao gdm phan ing phan vé vasécphan

Vé).

R&i loan chuyén héa
vadinh dudng

Hiém gdp |Tang lipid méau va tang lipid (triglycerid, cholesterol),
thay d6i can nang.

Khéng ré  |Gidm natri mau, gidm magnesi mau (xem phdn
Cénh bdo va than trong khi diing thuéc), giam kali
mau, giam calci mau lién quan vgi giam magnesi.
Réiloantamthan ltgdp Réiloan gidcngu.

Hiém gdp |Tram cam (vatatca cactinhtrangnanghaon).

Rdt hiém gdp |Mat dinh hudng (va tét ca cac tinh trang néng hon).

Ao giéc, 1G 1an (dac biét 1a & nhitng bénh nhan da
dugc diéu tri trudc, cling nhu sy tién trién clia cac
triéu chiing nay trong trudng hop cé tirtrude).

Khéng ré

R&iloan hé than kinh tgap Pau dau, chong mét.

Hiém gdp |R&iloanvigiac.

Khéngré  |Dicam.

R&iloan vé mat Hiém gdp |R&iloan thigiac, nhinma.

Réiloantiéuhoda Thuong gdp |Polyp tuyén day vi (lanh tinh).

It gdp Tiéu chay, buén noén, nén, chudng bung va day
hoi, tdo bén, khé miéng, dau bung vakho chiu.

Khéng ré  |Viém daitrang vithé.

R&iloan gan mat It gdp Tang enzym gan (transaminase, gamma-GT).

Hiém gdp |Tangbilirubin.

Khéng ré |Ténthuong tébaogan,vangda, suy tébaogan.

Réiloan davamédudi|  ftgdp
da

Phatban, ngoaiban, ngua.

Hiém gdp |May day, phumach.

Khéngré |Ho6i ching Stevens-Johnson, héi ching Lyell,
hong ban da dang, nhay cdm anh sang, bénh
lupus ban do6 da ban cap (xem phan Canh bdo va

than trong khi ding thudc).

Réiloancoxuong, md|  ftgdp  |Gayxuonghéng, cStay hodccotsong.

lién két Hiém gdp |Paukhdp, dauco.

Khéng ré  |Cothdtcodordiloan dién giai.

Réi loan than va tiét Viém than ké (cé thé tién trién thanh suy than).

niéu

Khong ré

RGi loan hé sinh san
vatuyénvi

Hiém gdp |Ching vid to & nam gidi.

R&i loantoanthanva It gdp Suy nhugc, mét maivakhd chiu.

taicho

Hiém gdp |Tangnhiétdé cothé, phungoaivi.

(¥) Tan suat tac dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc
udctinh tirditliéu cé san).

QUALIEUVA CACH XU TRIi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhisttdung thuécqualiéu:

Chuaro triéu chiing qua liéu & ngudi.

Su phai nhiém toan than vai liéu 1én dén 240 mg khi dung dudng tinh mach trong 2
phutvan dung nap tét. Vi pantoprazol gan két manh véi protein, thuéc khong dé bi loai
b6 bang tham phan.

Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

Trong trudng hop qua liéu véi cac ddu hiéu nhiém doc trén lam sang, ngoai viéc diéu tri
triéu ching va diéu tri hé trg, khéng khuyén cao thuc hién bién phap diéu tri dac hiéu nao.
Tich cuc theo déi dé c6 bién phéap xrtrikip thoi.

DACTINHDUOCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc tic ché bom proton.

MaATC: A02BCO2.

Pantoprazol dugc hdp thu nhanh va dat dugc ndng dé téi da trong huyét tuang ngay ca
sau khi dung mét liéu udng duy nhat 40 mg. Trung binh sau khi dung khoang 2,5 gig,
néng do cao nhat trong huyét thanh dat dugc la khodng 2 mcg/ml - 3 mcg/ml va
nhing tri s6 nay van khong thay déi sau khi dung nhiéu lan.

Dugc dong hoc khéng thay déi sau khi dung liéu duy nhét hodc 13p lai. Trong khodng
liéu tir 10 mg - 80 mg, ddng hoc clia pantoprazol trong huyét tuong tuyén tinh sau khi
dung cad dudng udng vatiém tinh mach.

Sinh kha dung tuyét déi ctia vién nén dugc ghi nhan khoang 77 %. Dung cung vdi thic
an khong anh hudng dén AUC, néng do t6i da trong huyét thanh va do d6 khong anh
hudng dén sinh kha dung. Chi cé d6 bién thién vé thai gian tré sé tang 1én do viéc dung
déng thaivaithucan.

Phdnbé:

Ty & pantoprazol két hgp véi protein huyét thanh vao khodng 98 %. Thé tich phan bé
khoang 0,15 lit/kg.

Chuyénhdéa:

Thudc dugc chuyén hod gdn nhu hoan toan qua gan. Budng chuyén héa chinh la khi
methyl b&i CYP2C19 va sau d6 lién hgp véi sulfat, dusng chuyén héa khac bao gém sy
oxy héabdi CYP3A4.

Thditra:

Thai gian ban thai cudi cing khoang 1 gidva do thanh thai khoang 0,1 lit/git/kg. Trong
mot s6 trudng hgp c6 hién tugng thudc thai trit chdm. Do su gan két chon loc cta
pantoprazol vao cac bom proton tai cac té bao thanh, thai gian béan thai cta thuéc
khéng tuong quan véi kha nang kéo dai thém tac dong clia thudc (tac dong tc ché bai
tiétacid).

Céc chét chuyén héa cla pantoprazol thai trir chli yéu qua than (khoang 80 %), phan
con lai thai trir qua phan. Dang chuyén hoa chinh ca trong huyét thanh va trong nudc
tiéu la desmethylpantoprazol, chat sé lién hgp véi sulfat. Thai gian ban thai ctia dang
chuyén héa chinh (vao khoéng 1,5 gi®) khéng dai hon so véi thdi gian ban thai ctia
pantoprazol.

Cdc ddituong ddc biét:

+Bénh nhan chuyén héakém:

Khoang 3 % dan s6 Chau Au thiéu enzym CYP2C19 va dugc goi la ngudi chuyén héa
kém. & nhimg ngudi nay, su chuyén héa clia pantoprazol chi yéu c6 thé dugc xuc tac
bdi CYP3A4. Sau khi dung mét liéu don pantoprazol 40 mg, dién tich dudi dudng cong
néng do trong huyét tuang theo thdi gian trung binh cao hon khoang 6 1an & ngudi
chuyén héa kém so véi nhiing ngudi cé enzym CYP2C19 (ngudi chuyén héa binh
thuong). Nong do t6i da trong huyét tuong tang khoang 60 %. Nhing phét hién nay
khéng anh hudng déi véiliéu lugng cta pantoprazol.

+Suythdn:

Khong khuyén céo gidm liéu trén cac bénh nhan suy gidm chiic ndng than (bao gém ca
bénh nhan phai thdm phan mau). Ciing nhu trén ngudi khée manh, thai gian ban thai
cia pantoprazol ngén. Chi c6 mét lugng rdt nhd pantoprazol dugc thdm phan. Mac du
dang chuyén hoa chinh ctia pantoprazol c6 thdi gian ban thai tuong déi cham (2 gis -3
gid), quatrinh thaitrirvan dién ranhanh va khong thay hién tugngtich Iy.

+Suygan:

Mé&c du cac bénh nhan xa gan (loai A va loai B theo hé thdng phan loai Child), gia tri thai
gian ban thai tang trong khodng tir 7 gi& - 9 gid va gié tri AUC tang lén theo hé s6 5 - 7,
néng do téi da trong huyét thanh cling chi tdng nhe theo hé s6 1,5 khi so véi ngusi
khoé manh.

+Ngudicaotusi:

C6 su tdng nhe vé gia tri AUC va C,,,, trén ngudi tinh nguyén cao tudi khi so véi déi
chingtrétudihon, song khéng cé lién quan vé mitlam sang.

+Tréem:

Sau khidung cacliéu uéng duy nhat 20 mg hodc 40 mg pantoprazol cho tré em tir 5 tudi
-16tudi, gia tri AUC va C,,, ndm trong pham vi cac tri s6 tuong ing & ngudiI6n. Sau khi
tiém tinh mach liéu duy nhat 0,8 mg/kg hodc 1,6 mg/kg pantoprazol cho tré em tir 2
tudi- 16 tudi, khong cé sulién quan dang ké gilia d6 thanh thai ciia pantoprazol véi tudi
hodc can nang. Gia tri AUC va thé tich phan bé phu hop véi cac dirliéu & ngudilon.

QUY CACHPONGGOl:

Hop 1vix14vién.

Hop 2vix7vién.

Hop3vix10vién.

Hoép 10vix 10vién.

Hop 10vix 14 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noikhé, nhiét d6 dudi 30°C, tranh dnh séng.

HANDUNG: 24thang ké tirngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDongThap

pomEesco  Diénthoai: 1800.969.660
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