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TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC
Vidn nén bao phim tan trong rugt

0ZZY-40

Thude ny chi diing theo don thuse
OF xa tim tay trd em
Doc k§ huéng din sif dung trude khi ding
Théng bio ngay che bic s§ hodc duge s§ nhimg tac dyng khdng mong
mudn khi sif dung thudc

Thanh phén duoc chét:

P: 40mg

(duéi dang Natri pantoprazol sesquihydrat)

Thanh phén td dupc:

A \, calcl hydroxyd, ¢ d gnes! stearat, talc, natri lauryl sulfat, HPMC E15,
lyethylen glycol 6000. uoo. oxyd sét vang, titan dioxyd.

2. DANG BAO CHE

Vién nén tron, bao phim tan trong rudt mau vang dat, hai mat tron

3.CHIDINH

Ngudi Ién:

-Loét da day - ta trang.

- Dng phéi hgp véi phéc 6 khang sinh thich hop dé diét Helicobacter pylori (H. pylori) & bénh
nhan loét da day - 4 trang kém nhiém H. pylori.

= HOI ching Zollinger-Ellison va céc tinh trang tang tiét bénh ly khac.

Ngudi 16n vé thanh thiéu nién 2 12 tudi:

- Trao ngugc da day - thyc quan.

4.CACH DUNG - LIEU DONG
Liéu ding
Noudi Iém va tré em 2 12 tudi:

U6ng m&i ngay mét Idn 40 mg pantoprazol trong 4 tudn, ¢6 thé ung thém 4 tudn nia néu vn
cdn tridu chiing hodc biéu hién tén thuong chua lién, Trong mdt s6 trueng hap c6 thé tang liéu
Mnoomg/ngay,acwnkhlkhongaptmgvaacueu phap diéu tr] khic.

] benh nMn Ioé( da day u trang nhlém H. pyloll co thé dllu m b&ng liéu phép phéi hap. Nén
can nhéc nhiing huéng din chinh thic tai dia phuong (vi du: Khuyén cdo quéc gia) vé khd nang
khang khudn, cach sir dyng va ké don cic thubc khéng sinh hop Iy. Tuy su dé khang, céc phéi
hop duéi day duge khuyén cdo sir dung dé diét H, pylorf:
- Pantoprazol 40 mg x 2 1n/ ngay

+ 1000 mg amoxycillin x 2 18n / ngay

+ 500 mg clarithromycin x 2 14n/ ngay.
- Pantoprazol 40 mg x 2 1dn/ ngay

+400 - 500 mg metronidazol (hodc 500 mg tinidazol) x 2 1an/ ngay

+ 250 - 500 mg clarithromycin x 2 1dn/ ngay.
- Pantoprazol 40 mg x 2 1dn/ ngay

+ 1000 mg amoxycillin x 2 1dn/ ngay

+ 400 - 500 mg metronidazol (hodc 500 mg tinidazol) x 2 1&n/ ngay.
Trong liéu phap phéi hop diét H. pylori, pantoprazol liéu thi hai trong ngay nén udng truéc bira
t6i 1 gi&. Nhin chung, liéu phép phéi hop dugc thyc hién trong 7 ngay va c6 thé kéo dai thém 7
ngay nifa, téng thi glan diéu tr Ién dén 2 tudn. Néu pantoprazol duge chi dinh diéu tr| thém
dé dam béo chira lanh cac viém loét, céc khuyén cdo liéu cho loét da day - té trang nén dugc can
nhdc.
Néu liéu phap phéi hgp khéng phéi la mét Iua chon, nhu & bénh nhan xét nghiém H. pylori dm
tinh, cac huéng dan liéu dudi day dp dung cho pantoprazol don tri:
Diéu tri loét da ddy:
40 mg pantoprazol x 118n/ ngay.
Trong mét s6 truing hop, liéu cé thé ting gdp ol (80 mg/ ngay), dac biét la khi khdng dép ing
vl céc lidu phap diéu trf khac.
Thést glan diing thubc trong diéu tri loét da day thuding 1 4 tudn, Néu chua khél hin, c6 thé
dung thubc thém 4 tudn nia.

Diéu triloét td trang:

40 mg pantoprazol x 1 18n/ ngdy. Trong mét s& trudng hap <6 thé dung liéu gip dél (80 mg/
ngéy), dac biét 1a khi khdng dép dng véi cac ligu phip diéu trj khic. Loét ta trang c6 thé dugc
chiza khéi trong vong 2 tudn diing thubc. Néu sau hal tudin vin chua khoi hdn, cé thé diéu tri
thém 2 tudn naa

Ol dléu lrl dal lun W chung Zolllngef-illlson vl céc (lnh mng ting Mt benh ly khéc, nén khai
@su vai liéu B0 mg, chia ubng 2 18n/ ngdy. Sau d6 diéu chinh liéu khi cdn thiét tuy theo dap ung
cla tUng bénh nhan. C6 thé tang tam thai liéu trén 160 mg/ ngdy nhung khéng nén ap dung
kéo dal hon muc cén thiét dé kiém soét acid ddy du.

T glan diéu tr| hol ching Zollinger-Ellison va cac tinh trang ting tiét bénh Iy khac 1a khang
gidl han va cén dugc diéu chinh theo nhu cdu trén 1am sang,

Liéu dung cho cdc 461 tugng dgc bigt:

Tréem <12 tubl:

Théng tin an toan va hiéu qud cla thuc & tré em dudi 12 tubl con han ché, Khong khuyén cdo
ding thubc cho tré em dudi 12 b,

Nguai suy gan:

Khong vugt qué liéu pantoprazol 20 mg/ ngay & bénh nhan suy gan ndng, do dé, dang ché
phém nay khéng phi hgp ding cho bénh nhan suy gan ndng.

Khong dugc diing pantoprazol trong phél hgp diéu tr| digt H. pylorl & bénh nhan suy gan trung
binh va ndng vi chuia c6 dd ligu vé an todn va higu qud cila pantoprazol trong phéi hap diéu tr)
& nhing bénh nhan nay.

Nguoi suy than:

Khéng cén chinh liéu cho bénh nhan b suy gidm chic nang thin. Khéng duge ding pantoprazol
wong phéi hgp diéu | digt H. pylori & bénh nhan suy thin vi chua ¢é dif ligu vé an toan va higu
québ cla pantoprazol trong phéi hgp diéu tr] @ nhing bénh nhan nay.

Nguti cao tubl (z 65 wéi): Khong cdn phdl chinh lidu & ngui cao tudl.

Céch dung:

Pantoprazol kndng én dinh trong mél truting acld, nén phdi uéng thudc dudi dang vién bao tan
tong ruft dé khong bi phé hy & dy dby vb tang sinh khd dung. Phal nuét nguyén vién thudc
i nube, khong duge nghién nhé, nhal hode lam va vién,

Ubng thubc trutc bite &n it phit mot gio,

Phil wbn thi ch ag diu ),

l,ﬂﬂ‘:ﬂl
Qué mbn vé pantoprazol hoje che dbn chit thé bendimidazol, haje qud min vl bt kilhlnh
phin nbo cla thube hole vl ¢e thudc phél hop. i

6, CANH BAO YA THAN TRONG Kl DUNG THUOC

Xudt hién cdc tridu chumg cdnh bdo

Khi ¢6 céc tridu ching canh bio (nhu sit can khéng chi §, nén téi didn dinh kY, khé nuét, nén

ra mau, thiéu méu hodc dai tién phan den) va khi nghi ngds hodc bi loét da day, phai loai tris khi

ning xudt hién cic bénh Iy 4c tinh (nhy ung thu) Vi thubc c6 thé che I8p tridu ching va lam

cham chén doén.

Can nhic khdo sét thém néu cic tridu ching kéo dai cho di 43 duge didu tri thich hop.

Suy gan

Obenhnhanblswgann&ng.mn!nhhhmwmw«mmmqumah

tri vol pantoprazol, dic biét 3 khi ding thubc kéo dai. Ngung diéu trf néu thy ting céc enzym

gan.

Suy thon

Da 56 cac nghién cdu déu khdng théy sy thay déi vé duge ddng hoc clia pantoprazol. Khéng

Khuyén co phai diéu chinh liéu & nhém bénh nhan nay. Tuy nhién, chi nén ding liéu uéng dén

t6i da 40 mg.

Diéu tr| phéi hop

Khi diéu trj phél hop, tém tét dic tinh sin phim cla cac ché phém tuong ing nén dugc xem xét.

Ding phél hgp voi atazanavir

Khdng khuyén co ding dng théi pantoprazol va atazanavir. Néu bt buc ding déng thot

phai theo déi chat ché, tang liéu atazanavir 1én 400 mg phéi hop véi 100 mg ritonavir, khéng

nén dung pantoprazol qué 20 mg.

Hdp thu vitamin 812

& bénh nhan bj hdi ching Zollinger-Ellison va céc tinh trang tang tiét bénh Iy khic cn diéu tri

kéo dai, nhu céc thudc khang acid khac, pantoprazol ¢6 thé lam gidm hdp thu vitamin 812

(cyanocobalamin) do téc dung lam gidm hodc thiéu acid dich vi. C4n can nhéc khi ding thudc

cho bénh nhan bj giam dy trir vitamin B12 hodc c6 céc yéu t6 nguy cd lam gidm hdp thu vitamin

B12 khi diéu tr| kéo dai hodc thdy c6 céc tridu ching lam sang tuong (ng.

Cdc xét nghiém cdn ldm sang

Tang muc Chromogranin A (CgA) c6 thé gdy can tré cho viéc chdn dodn cic khéi u thdn kinh ndi

tiét. D& tranh dnh huéng ndy, ngung pantoprazol It nhét S ngdy trudc khi tién hanh xét nghiém

CgA. Néu muc CgA va gastrin chua trés vé dén khodng tham chiéu sau In do ban ddu, nén tiép

tuc do |3p lai sau 14 ngdy ngung diéu trj bing thuéc uc ché bom proton.

Bénh nhdn diéu tr kéo dai (ddc bi¢t trén 1 ndm): Nén dugc theo déi thudng xuyén.

Nguy co gdy xuong

Khi diing cic thudc dc ché bom proton, dac biét khi ding liéu cao va kéo dai (= 1 nam), ¢ thé

umungnguy:ugaymmgdaau.xmcdtayhokcmsdngdoungxmchdyéuﬂyn

& ngudsi cao tudi hodc ngudi 6 sin cac yéu t6 nguy ca. Ca ché cha hién tuong nay chua dugc

gidi thich, nhung c6 thé do gidm hdp thu calci khéng héa tan do tang pH da day. Khuyén céo

ding liéu thép nhét c6 tac dung trong théi gian ngdn nhét c6 thé, phis hgp véi tinh trang lam

sang. Nhing bénh nhan c6 nguy cd gdy xuong do lodng xuang nén diing du calci va vitamin D,

dénh gid tinh trang xuong va cham séc theo hudng din lam sang.

Nhiém triing duéng tiéu héa

Cic thubc tc ché bom proton c6 thé 1am ting s6 lugng vi khudin thuting hién dién & duéng tiéu

héa trén. Diéu tri véi céc thudc Uc ché bom proton 6 thé lam ting nhe nguy co nhiém tring

duding tiéu héa nhu Samonella va Campylobacter.

C6 thé tang nguy cd tiéu chdy do Clostridium difficile khi dung cac thuéc tc ché bom proton.

Ha magnesi huyét (c6 hodc khong c6 triéu ching)

Da c6 truding hop xdy ra ha magnesi huyét ning & nhiing bénh nhan diéu trj véi thuéc uc ché

bom proton nhu pantoprazol trong ft nhét 3 thang va trong hdu hét cac truéng hop dung kéo

dai trén 1 nam. Biéu hién nghiém trong clia ha magnesi huyét nhu mét méi, co cuing, mé sang,

o gidt, chéng mat va réi loan nhip that c6 thé xdy ra, nhung céc triéu ching ndy c6 thé khéng

thé hién r6 rang va b| bé qua. O nhiing bénh nhan bj dnh huéng nhiéu nhat, tinh trang ha

magnes| huyét c6 thé duoc cai thién sau khi ngimg thudc va bd sung magnesi.

D61 véi bénh nhan c6 kha nang phai diéu tri bing thudc Uc ché bom proton kéo dai hoac dung

phéi hgp digoxin hodc cic thubc ¢6 thé gdy ha magnesi huyét khac (nhu thudc Ioi tiéu), nén tién

hanh kiém tra, ddnh gid néng dé magnesi huyét truéc khi bit ddu diéu tri va dinh ky trong qua

trinh diéu trj véi cic thudc uc ché bom proton, bao gém ca pantoprazol.

Lupus ban d6 bdn cdp & da (SCLE)

D4 c6 bo cdo SCLE & bénh nhan diing thudc Uc ché bom proton. Néu cé tén thuong xdy ra, dic

biét 12 viing da tiép xuc tryc tiép véi dnh ndng mat trdi, c6 di kém dau khdp, khuyén cdo bénh

nhén dén gip béc sy va can nhdc viéc ngung thudc cho bénh nhan. Bénh nhan da ¢ tién sit bj

SCLE sau khi ding mét thuéc Uc ché bom proton cé thé tang nguy co bj SCLE véi cac thubc tc

ché bom proton khac.

Viém teo da day

Da ¢6 bio co viém teo da day khi sinh thiét da day & bénh nhan diéu trf kéo dai véi pantoprazol,

dac biét |a & bénh nhan c6 H. pylori duong tinh.

Viém thén ké cdp

Da 6 bio cdo viém thin ké cip & bénh nhan dung cic thudc e ché bom proton, bao gém

pantoprazol.

Viém than ké cdp c6 thé xdy ra & bt ky thdi diém nao trong khi diéu trf véi cac thude dc ché bom

:‘m:‘nummdowmmqumwmwmn&mmmu
ra.
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Do tinh chdt man tinh cta bénh trdo ngugc da day thyc quan, c6 thé cdn dung kéo dai

pantoprazol. Trong cdc nghién cuu dai han trén ddng vit gdm nhim, pantoprazol la chit gdy

ung thu va gdy cac dang hiém cla cac khéi u dudng tiéu hda. Sy lién quan ciia nhiing phat hién

ndy d6i vdi sy phat trién khéi u & ngudi chua ré.

Cdnh bdo td duge

Thudc ¢é chira mannitol ¢6 thé gdy nhudn trang nhe.

D& xa tim tay tré em.

7.5U DUNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Théi ky mang thal

Chua c6 ddy A0 dir lidu vé viéc sit dung pantoprazol cho phy nif mang thai. Nghién ciu trén
ddng vat cho thdy cd ddc tinh sinh san. Nguy ca trén ngui chua rd, Khdng dung pantoprazol
cho phy n mang thai trir khi thit sy cdn thiée.

Thai ky cho con ba

Nghién cuu trén ddng vat cho thdy pantoprazol tiét vao dugc sira me. Da co bdo cdo pantopra-
2ol tiét vao sifa & ngudi. Do d6, phdl quyét dinh nging cho con bi hodc ngiing thudc, tly theo
tém quan trong clia vige dung thudc ddi vai ngudi me va Igi ich cda viéc cho tré bu.

Kha ning sinh sdn

Khong thiy cé bdng chiing vé vigc suy gidm khd nang sinh sin sau khi dung thudc trong cic
nghién ciu trén ddng vat.

8. ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Pantoprazol khong dnh hudng hodc anh huding khdng dang ké dén khd nang |4l xe va van hanh
mdy moc. Céc tac dung khong mong mudn nhu chéng mat va réi loan thi gidc cd thé xdy ra, Néu
6 dnh hudng, khuyén cdo benh nhan khong nén tham gia vao cic hoat ddng nguy hiém cin
s tinh tdo nhu lim vige trén cao, van hanh mdy méc hodc 14l tau xe,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Anh huting cda pantoprazol dén dugc ddng hoc ca cdc thudc khdc:

Do téc dyng uic ché tiét acid manh va kéo dal, pantoprazol ¢d thé lam gidm
sy hip thu cda mot s thude ¢d sinh khd dyng phy thude acid da day, nhu
mot s8 thudc khang ndm nhom azol (ketoconazol, itraconazol,
posaconazol) v mét 58 logl thudc khic nhy erlotinib,

Thudc didu tr| HIV (atazanavirh

Dang ddng thai atazanavir va cdc thudc didu tr| HIV khic ¢ syt hdp thu phy
thude pH vol cde thude Uc ché bam proton ¢ thé m gldm ddng ké sinh
khd dung cda ce thude didu trf HIV va ¢ thé dnh hudng dén hidu qud cda
nhing thude ndy. Do dé, khong khuydn cdo ding ddng thai cde thudc e

i



ché bom proton va atazanavir.

Thuéc chéng ddng coumarin (phenprocoumon hodc warfarin)

Tang INR va tho glan prothrombin khi dung warfarin dng thési véi thude e
ché bam proton, c6 thé gdy chdy mau bt thuting vA tif vong. Theo dél INR
va thai glan prothrombin luc bt ddu va khi két thuc didu tr) hodc trong khi
su dung khong thudng xuyén pantoprazol & nhing bénh nhan dang ding
warfarin hodc cdc ddn xudt coumarin khac.

Clopidogrel:

Ding déng the pantoprazol va clopidogrel & ngudi khde manh khong thiy
6 dnh hudng cé y nghia ldm sang trén ndng 6 cac chit chuyén héa c6 hoat
tinh cla clopidogrel hodc clopidogrel trong huyét tuong lam giadm tac dung
e ché tiéu cdu. Khdng cdn chinh liéu khi dung déng thél clopidogrel va

pantoprazol

Dwong tinh gid xét nghiém THC trong nudc tiéu.

D4 cé bio cdo duong tinh gid xét nghiém sang loc tetrahydrocannabinol (THC) trong nuéc tiéu
& bénh nhan dang dung cic thudc e ché bom proton. Can nhéc sif dung phuong phip dic
hidu thay thé a4 xac minh két qud duong tinh.

Methotrexat:

Tang néng d6 methotrexat & mdt val bénh nhan khi ding déng thai methotrexat liéu cao (vi du:
300 mg) véi cdc thudc e ché bam proton, CAn nhic viéc ngung tam thai pantoprazol khi chl
dinh liéu cao methotrexat (nhu trong diéu trf ung thu, bénh vy nén) cho bénh nhan.

Cdc nghién ciu tuong tdc thudc khde:

Pantoprazol chuyén héa chi yéu trong gan thdng qua hé enzym cytochrom P450, Con duéing
chuyén héa chinh 13 demethyl héa bt CYP2C19 va nhing duting chuyén hoa khac bao gém sy
oxy héa bdi CYP3A4,

Nghién ciu tuong téc véi cac thude cang chuyén héa qua nhimg duding nay nhu carbamazepin,
diazepam, glibenclamid, nifedipin, va cdc thuc tranh thal duting ubng cé chita levonorgestrel
va ethinyl oestradiol khdng thily c6 tuong tac thudc co y nghia lam sang.

Pantoprazol khong dnh hudng dén sy chuyén hoéa cia cic chit dugce chuyén héa bési CYP1A2
(nhu caffein, theophyllin), CYP2C9 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nhu ethanol) hodc khéng can trés
su hdp thu lién quan P-glycoprotein cia digoxin.

Khdng thy ¢6 tuong téc thusc khi diing d6ng thes véi cac thubc khang acid.

Cdc nghién ciu tuong téc thube duge thuc hién khi dung d6ng thai pantoprazol véi cac khing
sinh tuong ung (clarithromycin, metronidazol, amoxycillin) khong thy c6 tuong téc thubc lién
quan trén lam sang.

Tuang ky: Khong &p dung.

10.TAC DYNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

Nhin chung, pantoprazol dung nap t8t ca khi diéu tri ngdn han va dai han. Céc thudc dc ché
bom proton lam gidm 6 acid da day, c6 thé ting nguy co nhiém khusn dudng tiéu héa.

It 9dp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Tam thén: R6i loan gidc ngu.

Thén kinh: Chéng mat, dau dsu.

Tiéu héa: Bubn ndn/ ndn, tiéu chdy, chuéng bung va déy hai, tio bén, khd miéng, dau bung va
khé chju.

Gan - mat: Tang enzym gan (transaminase, y-GT).

Da va mé dudi da: Ban dé/ chimg phit ban/ phét ban, ngufa.

Co - xuong - khdp: Gy xuong hdng, c6 tay, cbt séng.

Toan than: Suy nhugc, mét mi, khé chiu.

Hiém gap, 10.000 s ADR < 1/1.000

Huyét hoc: Mét bach cdu hat.

Mién dich: Phan tng qus min (phan (ing phan vé, séc phan vé).

Chuyén héa va dinh dubng: Tang m& mau va tang lipid méu (triglycerid, cholesterol), thay déi
cén ndng.

Tam thén: Trém cim (va 1dm ndng thém tinh trang trém cam).

Thén kinh: R8I loan v gléc.

Tiéu héa: Viém miéng, rdi loan tiéu héa.

Mét: R6i loan thi gldc/ nhin ma.

Gan - m§t: Tang bilirubin,
Dlvimdea:MIyday,phhmdi,bmdilsln,m?ngd.rvngtbc

Co - xuang - khdp: Dau khdp, dau co.

Sinh san va tuy@n vii: NO héa tuyén vu, ligt duong, bt luc & nam gidi.

Thén - tiét niéu: Tiéu ra mau.

Toan than: Tang than nhiét, phii ngoai bién.

Rt hiém gap, ADR < 1/10.000

Huyét hoc: Gldm tiéu cdu, gidm bach cdu, gidm toan thé huyét ciu.

Tam thén: Mét phuong huéng (va lam ndng thém).

Chua r6, chua cé dit ligu vé tén sudt gdp ADR

Chuyén héa va dinh duéng: Ha natri huyét, ha magnesi huyét, ha calci huyét (kém véi ha
magnesi huyét), ha kali huyét.

Tam thén: Ao gidc, 1d 13n (dic biét 1 & nhimg bénh nhan ¢6 sin nguy cd ciing nhu lam ning
thém nhiing trigu ching ndy & nhiing bénh nhan d3 bj t trudc),

Thén kinh: Dj cdm.

Gan - mt: Tén thuong té bao gan, vang da, suy t€ bao gan, bénh ndo & nguai suy gan,

Da va mé duéi da: Hoi ching Stevens-Johnson, héi chiing Lyell, héng ban da dang, nhay cdm
énh sdng; Lupus ban dé ban cip & da.

Co - xuong - mb lién két: Chudt rit (do ri loan dién giai).

Than - tiét nigu: Viém than ké (c6 kha nang tién trién suy than).

Thubc c6 thé gdy cdc tdc dung khéng mong muén khdc. Khuyén cdo bénh nhan théng bdo ngay
cho bdc sy khi gdp phdi cdc tdc dung khdng mong mudin khi dung thuéc.

Huéng din xi tri ADR:

Pantoprazol thuding dung nap tét: Dau bung, la chdy, nhiic ddu, mét mai thuding hét khi tiép tuc
diéu tri, rdt It khi phai ngimg thuéc. Cén theo doi cc triéu ching nhu nhin mé, trdm cam, viém
da, dai ra mau, phat ban, liét duong... Néu kéo dai phai ngimg thuéc hodc chuyén sang thuéc
khéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu ching qué liéu pantoprazol & ngudi chua dugc biét.

Dling dudng toan than dén liéu 240 mg tiém tinh mach trong han 2 phiit duge dung nap tét.
Thém tach méu khéng c6 tc dyng tang thai trif thudc vi thuc gén nhiéu vao protein. Trong
mxmghopqulM«vﬂdﬂﬂ'«d\mgllmslnqnhlémd«,chdy‘ummmeuchu‘u\gvl
Numhbllv,khOﬂqchMumdkhwdu«khuy!ndolhu:hwn.

12. DACTINH DUGIC LYC HOC
Nhém duge Iy: Thubc dc ché bl tiét acld da day thude nhom Uc ché bam proton,

Ma ATC: A02BCO2.

Pantoprazol la mdt thubc cb ciu tric va tac dyng tong ty omeprazol. Pantoprazol 1a mot din
chét thé benzimidazol. Pantoprazol dugc chuyén thanh chét c6 hoat tinh trong méi truding acid
G1€bao thanh dg day, gén vol H'/K*-ATPase (con gol 14 bam proton) & 1é bao thanh cua da day,
lam bat hogt he théng enzym nay, ngén cn budc cudl ciing cia su bal tiét acid vao long da day.
Tac dyng Uc ché ndy phy thudc liéu, Pantoprazol tic ché da day tiét lugng acid ca ban va ca khi
boIdchmldldobllkytkWnn&o,Saukhludmlkdung:h&\gllllcm,

Pantoprazol c6 thé kim ham dugc Helicobacter pylori & nguéf bénh loét da day - t4 trang va/
hogc viém thuc qudn trdo nguoc bi nhidm vi khun ndy. Phéi hop didu tri pantoprazol véi cic
khang sinh (nhu amoxicillin, clarithromycin) c6 thé tiét tris H. pylori kém theo lién & loét va
thuyén gldm bénh lau dai han,

CgA clng tang khi gidm acid da day. Viéc ting muic CgA c6 thé dnh hudng dén chin dodn cic
kh6i u thin kinh ndi tiét. Nén ngimg pantoprazol gilfa 5 ngdy va 2 tudn trudc khi do CgA. Didu

nay c6 thé cho phép mic CgA, c6 thé ds bl ddnh gia saf sau khi diéu trf véi thusc e ché bom
proton, trds vé khodng tham chiéy,

13, DACTINH DUGC DONG HOC

Hép thu:
v;mopmolMpmunhanhmkhcudnqndundngaouonhﬁmhuhmum
sau khi ding thubc ngay cs sau khi ubng mét liéu 40 mg. Néng 86 dinh khodng 2 - 3 sau
khodng 2,5 gid, gid tr| ndy dugc duy tr sau khi ubng iéu 13p lai.

Duge dong hoc khéng thay d6i sau khi ding liéu don va liéu 13p lai. Trong khodng liéu tir 10 - 80
mg, dng hoc cia pantoprazol trong huyét tuong tuyén tinh sau khi diing dudng uéng hodc
duting tiém tinh mach.

Sinh kha dung tuyét 861 dang vién nén cia pantoprazol khodng 77%. Thic &n khéng anh
huéng dén AUC, € va sinh khé dung cia thuc nhung cé thé 1am chim hip thu thude.
Phén bé:

Khodng 98% pantoprazol g4 vao protein huyét tuong. Thé tich phan bé khodng 0,15 L/ kg.
Chuyén héa:

Thubc chuyén héa chi yéu & gan. Phin I6n duce chuyén héa bing cich demethyl héa bt
CYP2C19 va sau @6 lién hop véi sulphat, mét phin dugc chuyén héa bing céch oxy héa béi
CYP3A4,

Chét chuyén héa chinh trong cd huyét thanh va nuéc tiéu Ia desmethylpantoprazol, chét nay
duoc lién hap vél sulphat.

Théi trir:

Thél gian ban thai tan cing cla pantoprazol khodng 1 gi&s va d6 thanh thai khodng 0,1 L/ gidy/
kg. Trong mot s6 truéing hop, su thai tris thube bi chdm lai. Do su gdn két dac hiéu cia pantopra-
20l vdo bom proton & té bao thanh da day, théi gian ban thai cia pantoprazol khéng c6 tuong
quan véi su kéo dai théi gian téc dung (Uc ché tiét acid).

Khodng 80% liéu uéng dugc thai tris dudi dang cac chit chuyén héa khéng ¢6 hoat tinh trong
nudc tiéu, phin con lai duge thai trir trong phan. Thai gian ban thai cda chét chuyén héa chinh
(khodng 1,5 gid) khéng kéo dai han so véi pantoprazol.

Dugc 89ng hoc trén cic d6i tugng dic biét:

Ngui chuyén héa thudc kém:

& mét s6 ngudi vi thiéu enzym CYP2C19 hoat ddng do di truyén, nén 1am cham chuyén héa
pantoprazol. & nhimg ngudi nay, chuyén héa cia pantoprazol chi yéu duoc xdc téc béi enzym
CYP3A4, Sau khi udng liéu don pantoprazol 40 mg, gid tri AUC & ngudi thiéu enzym CYP2C19
cao gdp 6 ldn so véi ngudi c6 A4 enzym. Néng dé dinh trong huyét tuong ting khodng 60%.
Diéu ndy khéng ¢6 anh huéng déi véi liéu ding cla pantoprazol.

Suy gan:

Méc du bénh nhan xo gan (Child Pugh A va B) c6 thi gian ban thai tang tir 7 dén 9 gids va AUC
téng gdp 5 - 7 18n, néng dd dinh trong huyét tuong chi ting nhe, gdp 1,5 I&n so véi ngudsi binh
thuéng.

Suy than:

Khéng khuyén céo gidm liéu cho bénh nhan suy than (bao gém ca nhiing bénh nhan thdm tach
méu). Cling nhu & ngudi I6n khée manh, pantoprazol ¢é théi gian ban thai ngén. Chi mét luong
rét nhé pantoprazol bj thdm tach. Mac d cht chuyén héa chinh bi kéo dai thei gian ban thai
mét céch tuang d8i (2 dén 3 gid), su thai trir van con nhanh va do d6, khdng ¢ sy tich Iy thube.
Ngubi cao tubi:

Téng nhe AUC va Cy, & ngudi tinh nguyén cao tudi so véi ngudi tré tudi, khéng cé su lién quan
vé mit I3m sang.

Tré em:

Sau khi diing liéu don pantoprazol 20 mg hodc 40 mg cho tré em tir 5 - 16 tudi, cic gid trf AUC
va Coy, tuong ty nhu & ngudsi 16n & cd 2 lidu.

Sau khi diing liéu don 0,8 hodc 1,6 mg/ kg pantoprazol dudng tiém tinh mach cho tréem 2- 16
tuéi, khdng thy c6 lién quan déng ké gita d6 thanh thai pantoprazol véi tudi hodc can néng.
AUC va thé tich phan bé tuang tu nhu & ngudsi Ién.

14.QUY CACH DONG GOI
Hép 3 vi (Nhdm - Nhém) x 10 vién.
Hop 10 vi (PVC - Nhdm) x 10 vién.

15.DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUGC

Diéu kién bio quan: Noi khd rdo, trinh dnh sang, nhiét 6 khdng qua 30°C va ngoai tim véi cia
tréem.

Han diing: 36 thang ké tif ngay sin xudt.

Tiéu chusin chét lugng: Tiéu chusn Nha sin xuét.
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17.TEN, DJA CHI VA BIEU TUONG CUA CO SO SAN XUAT:

han 24 gio. Trongngquuumchanmkhocmnhudnqumtopcmemm
wdtﬁadqdlyblﬂcdlkhobngs!%.ﬂ(«u&\gnﬂynmllnwmglm\gvm\ghghylhlw
Uc ché nay Ién 161 B5%. Bal tiét acid da dy trés gl binh thuding trong vong 1 tudn sau khi ngiing
pantoprazol v khong thiy cé hign tugng tng tiét trdlgi, & hu hét bénh nhan, cac triéu ching
6 thé bién mét sau 2 twén diéu tr|. Nhu cac thudc dc ché bam proton khac v cic thudc vc ché
thy thé Hy, diéu tr) véi pantoprazol lam gldm néng dd acid trang da day va do dé lam tang
Gastrin wong ung vol sy gldm néng d acid. Sy tang tiét gastrin 1A thudn nghich.

Pantoprazol duting ubng hodc tiém tinh mach cho téc dung tuang ty nhau.
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