Rx
DOROPANTO®40 mg

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o T huéng dan sit dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can
thémthéng tin, xin héiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Méi vién nén bao phim tan trong ruét chia:
Thanh phan dugc chat: Pantoprazol (dudi dang Pantoprazol natri) 40 mg.

Thanh phan ta dugc: Mannitol 200 SD, Povidon K30, Natri carbonat, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Eudragit L100, Triethyl citrat, Microcrystallin
cellulose PH102, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Polyethylen glycol 6000, Natri
lauryl sulfat, Polysorbat 80 (Tween 80), Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Red
iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim tan trong ruét.

Mé ta dac diém bén ngoai cla thudc: Vién nén tron bao phim, mau vang, canh va
thanhviénlanh1dn.Nhan thuéc bén trong mau trang nga.

CHIDINH:

Nguoilénvatréemtu 12 tubitrélén:

-Viém thuc quan trao ngugc.

Ngudilén:

- Phéi hop hai loai khang sinh thich hap (xem phdn Liéu ding, cdch dung) dé diét vi
khu&n Helicobacter pylori & nhimg bénh nhan loét da day, nham gidm tai phat loét da
dayvatatrangdovikhuan nay gayra.

-Loéttatrang.

-Loétdaday.

-Héi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang tang bai tiét bénh Iy khac.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

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

Liéu khuyén cdo:

Nguilénvatréem tir12 tuditrglén:

Viém thucquan trao nguoc:

1 vién pantoprazol 40 mg mdi ngay. Trong trudng hop cé biét, cé thé dung liéu g&p doi
(tang 1&n 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat la khi khéng cé dap tng véi diéu tri
khéc. Thai gian diéu trj viém thuc quan trao ngugc thudng la 4 tuan. Néu chua da, két
qua thudng dat dugc sau khi diéu tri thém 4 tuan nia.

Ngudilén:

Diét vikhudn Helicobacter pyloritrong phéi hgp véi 2 khang sinh thich hop.

Jnhiing bénh nhan loét da day va ta trang c6 Helicobacter pylori duong tinh, can diét vi
khuan bang liéu phap phéi hgp. Tuy theo loai khang thudc, khuyén cao nhimg phac dé
diéu tri ph6i hgp nhu'sau dé diét Helicobacter pylori:

a) Mdingay 21anx 1 vién pantoprazol 40 mg

+M®éingay 2 1an x 1000 mg amoxicillin.

+Mbingay 21an x 500 mg clarithromycin.

b) Méingay 2 lan x 1vién pantoprazol 40 mg

+M®éingay 2 1an x 500 mg metronidazol.

+Mbingay 2 1an x 500 mg clarithromycin.

¢) Méingay 2lanx 1vién pantoprazol 40 mg

+Maingay 2 1an x 1000 mg amoxicillin.

+Méingay 2 1an x 500 mg metronidazol.

Trong triliéu phéi hgp diét Helicobacter pylori, can uéng vién pantoprazol 40 mg thithai
trudc bira an téi mot gic. Thong thudng khi diéu tri phdi hgp thudc, thai gian dung
thudc la 7 ngay, t6i da kéo dai téi 2 tudn. D& ddm bao chifa lanh vét loét, cé thé kéo dai
thai gian diéu tri pantoprazol, tuy nhién can can nhac liéu khuyén céo cho loét da day
valoéttatrang.

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

Diéu triloétdaday:

1 vién pantoprazol 40 mg méi ngay. Trudng hop cé biét c6 thé dung liéu gap déi (tdng
1&n 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat la khi khéng c6 dap tng véi diéu tri khac. Thoi
gian diéu triloét da day thudng la 4 tuan. Néu chua du, két qua thudng sé dat dugc sau
khidiéutrithém4tuan nira.

Diéutriloéttdtrang:

1 vién pantoprazol 40 mg méi ngay. Trudng hgp cé biét c6 thé dung liéu gap déi (tding
1én 2 vién pantoprazol 40 mg/ngay), nhat la khikhéng cé dap tng vai diéu tri khac. Loét
td trang thudng khdi bénh trong vong 2 tuan. Néu thoi gian diéu tri 2 tuan la chua du,
két qué thudng sé dat dugc sau khi diéu tri thém 2 tuan nira.

Diéu tri hdi ching Zollinger-Ellison va cdc tinh trang tdng baitiét bénh ly khdc:

Trong diéu tri kiém soat kéo dai hoi 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 téng hodc gidm liéu theo yéu cau diéu tri bang cach
do néng dd acid dich vi bai tiét dé dinh hudng. Vi 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 trj 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 ly khac, nén diéu chinh thai gian thich hop véi nhu cau diéu tri trén
lamsang.

Cdcddituong ddcbiét:

Tréem dudi 12 tudi:

Pantoprazol 40 mg khéng dugc khuyén céo st dung & tré em dudi 12 tusi do dirliéu vé
antoan va hiéu qua con han ché nhém tudi nay.

Suygan:

Khong dugc vuot qua liéu hang ngay 20 mg pantoprazol (1 vién 20 mg pantoprazol) &
bénh nhan suy gan ndng. Pantoprazol 40 mg khéng dugc sit dung trong diéu tri phéi
hop dé diét trir Helicobacter pylori cho nhiing bénh nhan bi réi loan chiic ndng gan mic
d6 vira dén nang, vi hién chua c6 di liéu vé hiéu qua va do an toan ctia pantoprazol
trong diéu tri phéi hgp cho nhitng bénh nhan nay (xem phdn Canh bdo va thén trong khi
dung thuéc).

Suythas
Khong can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan bj suy chic ndng than. Pantoprazol 40 mg
khéng dugc st dung trong diéu tri phdi hgp dé diét vi khudn Helicobacter pylori &
nhiing bénh nhan bi suy chiic ndng than vi hién nay chua c6 dit liéu vé hiéu qua va do
an toan clia pantoprazol 40 mg trong diéu tri phéi hgp & nhimng bénh nhan nay.

Ngudi cao tudi:

Khéng 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
1giotrudcbiaan.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhéra. Néu thai gian gan véi
lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thudng lé.Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay béac sy hodc téi khoa Hoi stc -
Cdp ctiu ctiabénhvién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Quéaman vdi béatky thanh phan nao ctia thudc, dan xuat benzimidazol.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

Suygan:

O nhiing bénh nhan bjsuy gan nang, can theo déi enzym gan thudng xuyén khi diéu tri
VGi pantoprazol, dac biét |a khi st dung dai han. Ngung diéu tri trong trudng hgp téng
enzym gan (xem phdn Liéu diing, cdch dung).

Diéu trikét hop:

Trong trudng hop diéu tri két hgp, can tuan theo dac tinh clia tiing thuéc phéi hgp.
Bénhdadaydctinh:

Dép Uing triéu chiing véi pantoprazol c thé che Idp cac triéu chiing ctia bénh da day ac
tinh valam chan doan muén. Khi c6 bat ky triéu chiing cadnh béo nao (vi du gidm can ré
rétkhéng chly, nén taidién, kh nudt, nén mau, thiéu mau hodc phan den) va khinghi
ng&hodc cé biéu hién loét da day, cdn chdn doan dé loai trirbénh loét ac tinh.

Cantién hanh tham kham thém dé danh gia néu cac triéu chiing cdnh bao trén van tiép
dién du da co diéu tri thich hgp.

Kéthop véicdc chdt tc chéprotease HIV:

Khéng khuyén céo dung két hgp 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 phan Tuong tdc, tuong ky cta thuéc).

Anh huéng dén suhdp thu vitamin B,,:

G nhiig bénh nhan méc hoi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang tang tiét bénh ly
khac can diéu tri lau dai, pantoprazol, ciing nhu tat ca cac loai thudc Uc ché tiét acid
khac, c6 thé lam gidm hap thu vitamin B,, (cyanocobalamin) do gidm hoac thiéu acid
hydroclorid dich vi. Biéu nay nén dugc xem xét & nhiing bénh nhan bi gidm du tri
trong co thé hodc cé céac yéu té nguy co gidm hap thu vitamin By, khi diéu tri lau dai
hodcnéu quan satthay cactriéu chiing tuong ing trén lam sang.

Diéu tridaihan:

Bénh nhan can dugc theo déi thudng xuyén khi diéu tri dai han, dic biét khi thai gian
diéutrivugtqua 1 nam.

Nhiém khudn duong tiéu héa do vikhudn:

Diéu tri bang pantoprazol c6 thé dan dén tang nhe nguy ca nhiém khuan dudng tiéu
héa do vikhuén nhu Salmonella va Campylobacter hodc C. difficile.

Gidm magnesi mdu:

Gidm magnesi mau ning da dugc béo cdo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang cac
thudc tic ché bom proton nhu pantoprazol trong it nhét ba thang va & hau hét cac
trudng hgp trong mét nam. Triéu chiing giam magnesi mau nang nhu mét moi, co
cling, mé sang, co giat, chéng mat va loan nhip that c6 thé xdy ra, nhing triéu ching
nay c6 thé bt ddu mot cach am tham va bi bd qua. 3 hau hét cac bénh nhan bj anh
huéng, tinh trang gidm magnesi mau dugc cai thién sau khi bé sung magnesi va ngling
diéutrivdithudc ic chébom proton.

DGivéinhiing bénh nhan dykién sé phai diéu trj kéo dai hoac nhimg ngusi dung thuéc
Uc ché bom proton véi digoxin hodc cac thuéc c6 thé gay gidm magnesi mau (vi du
thudc lgi tiéu), cdc chuyén gia y té nén xem xét do ndng d6 magnesi trudc khi b3t dau
diéu trj véi thubc tc ché bom proton va dinh ky trong khi diéu tri.

Gdy xuong:

Strdung thudc tic ché bom proton dac biét vai liéu cao va kéo dai (> 1 nam), c6 thé lam
téng nhe nguy cd gay xuang hong, cé tay va cot séng, phan 16n & ngusi cao tudi hodc
c6 cacyéu té nguy cokhac. Cacnghién ctiu quan sat cho thay thudc tic ché bom proton
c6 thé lam tdng nguy co gay xuong téng thé tir 10 % - 40 %. M6t s6 trudng hgp tang c6
thé 13 do cac yéu t6 khac. Bénh nhan cé nguy co lodng xuong nén dugc cham séc theo
cachudng dan 1am sang hién hanh vanén dugc bd sung ddy da vitamin D va calci.

Bénh lupus ban dé da bdn cdp (SCLE):

Rat hiém cac trudng hgp SCLE c6 lién quan dén thudc tic ché bom proton. Néu t6n
thuong xay ra, dac biét Ia & nhiing vung da tiép xdc véi anh ndng mat trai va néu kem
theo dau khdp, bénh nhan nén lién hé ngay cac chuyén giay té va nén can nhic ngiing
st dung pantoprazol. Néu da bj SCLE sau khi diéu tri bang thudc tic ché bom proton
truéc d6, c6 thé lam tang nguy co bi SCLE véi cac thudc tic ché bom proton khac.
Cdcchisé xétnghiém:

Néng dd Chromogranin A (CgA) tang c6 thé gay tr& ngai cho viéc kiém tra cac khéiu
than kinh néi tiét. D& tranh su anh hudng nay, nén ngting diéu tri bdng pantoprazol it
nhat 5 ngay trudc khi do CgA. Néu néng dé CgA va gastrin van chua trg lai ngudng
tham chiéu sau lan do ban dau, cac phép do nén dugc 13p lai 14 ngay sau khi ngiing
diéu tri bdng thudc tc ché bom proton.

Canh bdolién quan td duoc:

-Thudc cé chita mau tartrazin lake, c6 thé gay cac phan ing diing.

-Thuéc c6 chiiamannitol, c6 thé cé tdc dung nhuéan trang nhe.

Sitdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

-Thoiky mang thai:

Mot s6 dit liéu trén phu nit mang thai (khoang 300 - 1000 phu nit mang thai) cho thay
khéng c6 di dang hodc doc tinh trén bao thai hoac tré so sinh lién quan pantoprazol.
Céc nghién ctiu trén dong vat cho thay thudc cé déc tinh déi véi sinh san. Dé phong
ngtfa tét nhat nén tranh dung pantoprazol trong qua trinh mang thai.

-Thoiky choconbu:

Cac nghién ctu trén dong vat cho thdy pantoprazol bai tiét vao stta. Khéng da dit liéu
vé su bai tiét vao sita me nhung su bai tiét vao stta me da dugc bao co. Khéng thé loai
trir nguy co ddi véi tré so sinh hodc tré nhé. Vi vay can nging cho con b hoac ngiing
diéu tri bdng pantoprazol, diéu nay nén dua vao lgi ich cta viéc nuéi con béng sita me
valgiich cGia viéc 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
nghién ctu trén dong vat.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Pantoprazol khéng c6 hodc anh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh
may moc.

Céc tac dung khéng mong mudn ctia thudc nhu chéng mat va réi loan thi gidc c6 thé
xay ra (xem phan Tdc dung khéng mong muén ctiathuéc).

Néu bijanh hudng, bénh nhankhong nénldixe hodcvan hanh may méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

Thudc cé dugc ddng hoc hdip thu phu thuéc pH:

Do tac dung Uc ché tiét acid da day kéo dai, pantoprazol cé thé anh hudng dén suhap
thu ctia cac thudc co sinh kha dung dudng uéng phu thudc vao pH da day, vi du mot sé
thuéc chéng ndm nhom azol nhu ketoconazol, itraconazol, posaconazol va thuéc khac
nhuerlotinib.

Thudc e chéprotease HIV:

Khong khuyén cao dung déng thai pantoprazol véi cac thudc tc ché protease HIV co su
h&p thu phu thudc vao pH da day cé tinh acid nhu atazanavir do lam gidm dang ké sinh
khé dung ctianhiing thudc nay.

Néu bét budc phai két hgp thudc tc ché protease HIV vdi thudc tc ché bom proton,
khuyén céo theo déi lam sang chat ché (vi du lugng virus). Liéu dung ctia pantoprazol
khéng nén vugt qua 20 mg méi ngay. C6 thé cling can diéu chinh liéu dung clia thuéc
Uc ché protease HIV.

Thudc chéng dbng mdu coumarin (phenprocoumon hodc warfarin):

Dung déng thai pantoprazol véi warfarin hodc phenprocoumon khéng anh huéng
dén dugc dong hoc clia warfarin, phenprocoumon hodc chisé INR.

Tuy nhién, da c6 bao cao vé tang chis6 INR va thai gian prothrombin d nhiing bénh nhan
dung déng thai thudc tc ché bom proton va warfarin hodc phenprocoumon. Su gia
tang chi s6 INR va thai gian prothrombin cé thé dan dén chdy méu bat thudng va tham
chi tirvong. Bénh nhan dugc diéu trj véi pantoprazol va warfarin hodc phenprocoumon

PN2C-2

6 thé can dugc theo ddi mic d6 tang chi s INR va thai gian prothrombin.

Methotrexat:

Pa co bdo cdo vé viec két hgp methotrexat liéu cao (vidu 300 mg) véi thudc tic ché bom
proton lam téng néng do methotrexat & mot s6 bénh nhan. Vi vay khi sir dung két hap
liéu cao methotrexat, vi du diéu tri ung thu va bénh vay nén, can can nhac tam thai
ngung sidung pantoprazol.

Cdc nghién ctu vétuong tdc khdc:

Pantoprazol dugc chuyén héa manh & gan qua hé théng enzym cytochrom Pis.
Pudng chuyén hda chinh la khir methyl b&i CYP2C19 va cac dudng chuyén héa khac
bao gém sy oxy héa bdi CYP3A4.

Céc nghién ctiu vé tuong tac véi thudc dugc chuyén héa qua cac con dudng nay nhu
carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va thuéc tranh thai dang uéng chira
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khéng phat hién tuong tac cé y nghialam sang.
Khéng thé loai trir tuong tac clia pantoprazol véi cac thudc hodc hgp chét khac dugc
chuyénhéabang cung hé thdng enzym.

Két qué tur cac nghién cdu vé tuong tac ching minh réng pantoprazol khéng anh
hudéng dén sy chuyén héa clia cac hoat chat dugc chuyén héa bdi CYP1A2 (nhu cafein,
theophyllin), CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhumetoprolol),
CYP2ET (nhu ethanol) hodc khéng can trd sy hap thu digoxin lién quan véi p-glycoprotein.
Khdng c6 tuang tac véi cac thudc khang acid khi dung déng thai.

Cac nghién cdu vé tuong tac cing da dugc thuc hién bang cach dung déng thoi
pantoprazol véi cac khdng sinh tuong ting (clarithromycin, metronidazol, amoxicillin).
Khong tim thdy cac tuong tdccoy nghialam sang.

+Thudc ic ché hodic cém ting CYP2C19:

Thudc tc ché CYP2C19 chéng han nhu fluvoxamin c6 thé lam tang phaoi nhiém toan
than cla pantoprazol. Can nhéc gidm liéu cho nhiing bénh nhan diéu trj lau dai véi
pantoprazolliéu cao hodc bjsuy gan.

Tac nhan cdm (ng enzym anh hudng trén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin va St
John's wort (Hypericum perforatum) cé thé lam gidm néng dé trong huyét tuong cla
cécthuéc tic chébom proton chuyén hda qua cdché enzym nay.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khéng trén
1an thu6c nay véi cac thuéckhac. )

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Khodng 5 % bénh nhan cé thé gap cac phan ting khéng mong muén clia thuéc. Cac
phan tng khdng mong mudn da dugc bao céo thudng gap nhat la tiéu chay va dau
dau, ca haixady radkhoang 1% bénh nhan.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Tan suat (¥)
Hiém ggp |Matbach cauhat.

Cac co quan Cac phan ting khéng mong muén

RGi loan mau va hé
bach huyét

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

Réiloanhémiéndich| Hiém gdp |Quaman (bao gém phan ing phanvévasécphan

veé).

Réiloan chuyén héa| Hiém gdp |Tang lipid méu va tang lipid (triglycerid, cholesterol),
vadinhduéng thay d6i can nang.

Khéngré  |Gidm natri mau, gidam magnesi mau (xem phdn
Canh bdo va than trong khi dung thuéc), giam kali
mau, gidm calci mau lién quan vai gidm magnesi.
RGiloantamthan ftgip  |Réiloangidcngu.

Hiém gdp [Tram cam (vatatca cactinhtrangndng hon).

Rdt hiém gdp |Méat dinh hudng (va tat ca cac tinh trang nang hon).

Ao giac, 1t 1an (dac biét 1a & nhiing bénh nhan da
dugc diéu tri trudc, cling nhu sy tién trién cla cac
triéu chiing nay trong truong hop cé turtrudce).

Khéng ré

Réiloan hé than kinh ftgdp  |Paudau,chéng mat.

Hiém gdp [Réiloanvigiac.

Khéngré  |Dicam.

R&iloan vé mét Hiém gdp |Réiloan thigiac, nhinma.

Réiloantiéuhoa Thuong gdip |Polyp tuyén day vi (lanh tinh).

ftgdp  |Tiéu chay, buén nén, nén, chuéng bung va day
hoi, tdo bon, khé miéng, dau bung vakho chiu.

Khéng ré  |Viém daitrang vithé.

Réiloan gan mat ftgdp Tang enzym gan (transaminase, gamma-GT).

Hiém gdp |Tangbilirubin.

Khéng ré  |Ténthuong tébaogan,vangda, suy té baogan.

Réi loan da va mé dudi ftgdp Phatban, ngoaiban, ngta.

da Hiém gdp |May day, phumach.

Khéngré |HOi ching Stevens-Johnson, héi chiing Lyell,
héng ban da dang, nhay cdm &nh séng, bénh
lupus ban dé da ban cap (xem phdn Cénh bdo va

thdntrong khi dung thudc).

Réiloancoxuong,mé|  ftgdp  |Gayxuonghéng, cétay hodc cotséng.

lién két Hiém gdp |Paukhdp, dauca.

Khéngré  |Cothdtcodordiloan dién gidi.

RGi loan than va tiét
niéu

Khéng ré  |Viémthan ké (c6 thétién trién thanh suy than).

R&i loan hé sinh san
vatuyénvu

Hiém ggp |Chiingvito &nam gidi.

R&iloan toan thanva ftgdp Suy nhugc, mét moiva kho chiu.

taiché Hiém gdp |Tang nhiétdé cothé, phungoaivi.

(*) Tan suat tac dung khong mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thuding gap (1/100 < ADR < 1/10), it gp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng ré (khong dugc
udctinh tirdirliéu co san).

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu ching va biéu hién khisttdung thuéc qua liéu:

Chuard triéu chiing qua liéu & ngudgi.

Su phai nhiém toan than véi liéu 1én dén 240 mg khi dung dudng tinh mach trong 2
phdtvan dung nap tét. Vi pantoprazol gén két manh vdi protein, thuéc khdng dé bi loai
bé bang tham phan.

Cach xtrtrikhi dung thudc qualiéu:

Trong trudng hop qua liéu véi cac dau hiéu nhiém doc trén lam sang, ngoai viéc diéu tri
triéu ching va diéu tri ho trg, khéng khuyén cao thuc hién bién phap diéu tri dac hiéu nao.
Tich cuctheo déi dé cé bién phap xrtri kip thoi.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc tic ché bom proton.

Ma ATC: A02BC02.

Cochétdcdung:

Pantoprazol la mét chat thay thé clia benzimidazol c6 tac dong Uc ché bai tiét acid
hydroclorid da day bang cach tic ché chon loc bom proton ctia cac té bao thanh da day.
Pantoprazol dugc chuyén hod thanh dang c6 hoat tinh trong méi trudng acid tai cac té
bao thanh da day dé gay tac dong tc ché enzym H', K'™-ATPase, giai doan cudi ciing san
sinh acid hydroclorid trong da day. Su tic ché phu thudc liéu dung va tac dong déng
thdilén cd qué trinh bai tiét ca ban va tang san sinh cla acid hydroclorid. G hau hét cac
bénh nhan, cac triéu chiing mathoan toan trong vong 2 tuan. Cling nhu cac chat tic ché
bom proton va tic ché thu thé H, khac, diéu trj véi pantoprazol ¢6 thé gay gidam do acid
da day, do d6 lam tang ndng do gastrin ty 1é theo néng do acid bi gidm. Su tang néng
d6 gastrin mang tinh chat thuan nghich. Do pantoprazol gan két enzym & vi tri xa thu
thé 3té bao mat, cé thé gay tic ché riéng biét téi viec bai tiét acid hydroclorid bang cach
kich thich cac chat khac (nhu acetylcholin, histamin, gastrin). Tac dong nay giong nhau
ké ca khi diéu trj theo dudng udng hodc dudng tinh mach.

Tdcdung dugcluchoc:

Cac trj s6 gastrin luc déi tdng theo pantoprazol. Khi dung ngdn han, trong hau hét
trudng hgp céc tri s6 nay khéng vugt qué gidi han trén ctia muc binh thudng. Trong
thdi gian diéu tri dai han, néng doé gastrin tang gap déi trong hau hét cac trudng hogp.
Tuy nhién, sutang qua muc chixay ratrong cac trudng hop riéng lé. Két quéa da quan sat
thdy tang nhe dén trung binh vé s6 lugng té bao ndi tiét dac hiéu (ECL) trong da day &
mot s it trudng hgp trong thai gian diéu tri dai han (don gian la tang san u dang tuyén).
Tuy nhién, theo cac nghién ctru da dugc tién hanh cho dén nay, su hinh thanh cac tién
than carcinoid (tdng san khéng dién hinh) hoic carcinoid da day dugc nhan thay trong
cacthirnghiém ¢ dong vat chua dugc quan sat thady trén ngudi.

Khong thé loai trir hoan toan anh hudng clia viéc diéu tri dai han bang pantoprazol
vugt qua mot nam trén cac théng s6 ndi tiét cta tuyén gidp theo két qua trong cac
nghién clu trén déng vat.
Trong khi diéu tri bang cac thudc khang tiét, gastrin huyét thanh tang lén dé dap ting
Vi su gidm tiét acid. Ngoai ra CgA tang do giam acid dich vi. Néng d6 CgA tang lén co
thé gay trd ngai cho viéc kiém tra cac khéiu than kinh noi tiét.

Cac bang chung da dugc cong bd cho thdy nén ngiing st dung thudc tc ché bom
proton tu5 ngay dén 2 tudn trudc khi do CgA. Diéu nay 1a dé cho phép néng d6 CgA c6
thé tdng nhanh sau khi diéu trj bang thudc tic ché bom proton trd vé nguéng tham
chiéu.
PACTINHDUGCPONGHOC:

Hdpthu:

Pantoprazol dugc hdp thu nhanh va dat dugc néng do t6i da trong huyét tuong ngay ca
sau khi dung mét liéu uéng duy nhat 40 mg. Trung binh sau khi duing khoadng 2,5 gid,
néng dé cao nhét trong huyét thanh dat dugc la khoang 2 meg/ml - 3 mcg/ml va
nhiing tri s nay van khéng thay déi sau khidung nhiéu lan.

Dugc dong hoc khéng thay déi sau khi dung liéu duy nhét ho3c 13p lai. Trong khoang
liéu tir 10 mg - 80 mg, ddng hoc clia pantoprazol trong huyét tuong tuyén tinh sau khi
dung ca dudng udng vatiém tinh mach.

Sinh kha dung tuyét di ctia vién nén dugc ghi nhan khoang 77 %. Dung cling véi thiic
an khdng anh hudng dén AUC, néng do t6i da trong huyét thanh va do d6 khong anh
huéng dén sinh kha dung. Chicé do bién thién vé thai gian tré sé tang lén do viéc dung
déng thaivéithucan.

Phan bé:
Ty 1é pantoprazol két hgp véi protein huyét thanh vao khodng 98 %. Thé tich phan bé
khoang 0,15 lit/kg.

Chuyénhéa:

Thuéc dugc chuyén hod gan 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 hoabdi CYP3A4.

Thaitru:

Thai gian ban thai cudi cing khodng 1 gig'va d6 thanh thai khoang 0,1 lit/gia/kg. Trong
mét s6 trudng hgp cé hién tugng thudc thai trir cham. Do su gdn két chon loc ctia
pantoprazol vao cac bom proton tai cac té bao thanh, thai gian ban thai ctia thuéc
khéng tuong quan vai kha nang kéo dai thém tac dong clia thudc (tac dong tc ché bai
tiétacid).

Céc chdt chuyén héa clia pantoprazol thai tri cht yéu qua than (khoang 80 %), phan
con lai thai trir qua phan. Dang chuyén héa chinh ca trong huyét thanh va trong nudc
tiéu la desmethylpantoprazol, chét sé lién hop véi sulfat. Thai gian ban thai ciia dang
chuyén héa chinh (vao khoang 1,5 gi®) khong dai han so véi thai gian ban thai cda
pantoprazol.

Cdcddituong ddc biét:

+Bénhnhan chuyénhéakém:

Khodng 3 % dan s6 Chau Au thiéu enzym CYP2C19 va dugc goi la ngudi chuyén héa
kém. G nhiing ngudi nay, su chuyén héa clia pantoprazol chli yéu cé thé dugc xtic tac
bdi CYP3A4. Sau khi dung mot liéu don pantoprazol 40 mg, dién tich dudi dudng cong
néng dé trong huyét tuong theo thai gian trung binh cao hon khoang 6 1an & ngudi
chuyén héa kém so véi nhitng ngudi c6 enzym CYP2C19 (ngudi chuyén héa binh
thudng). Néng dé téi da trong huyét tuong tang khoang 60 %. Nhimng phat hién nay
khéng anh hudng déi véiliéu lugng clia pantoprazol.

+Suythan:

Khong khuyén céo gidm liéu trén cac bénh nhan suy gidm chiic ndng than (bao gém ca
bénh nhan phai thdm phan mau). Cling nhu trén ngudi khde manh, thai gian ban thai
clia pantoprazol ngén. Chi cé mét lugng rat nhé pantoprazol dugc tham phan. Mac du
dang chuyén hoa chinh ctia pantoprazol c6 thai gian ban thai tuong déi cham (2 gis - 3
gid), qua trinh thai trirvan dién ranhanh va khéng thay hién tugng tich ay.

+Suygan:

Mac du cdcbénh nhan xa gan (loai A va loai B theo hé théng phan loai Child), gia tri thoi
gian ban thai tdng trong khodng tir 7 git- 9 gidr va gia tri AUC tang lén theo hé s6 5 - 7,
néng do téi da trong huyét thanh cling chi tdng nhe theo hé sé 1,5 khi so véi ngudi
khoé manh.

+Ngudicao tudi:

C6 sy tdng nhe vé gia tri AUC va C,, trén ngudi tinh nguyén cao tudi khi so véi déi
chungtré tudihon, song khong cé lién quan vé mitlam sang.

+Tréem:

Sau khidung cacliéu udng duy nhit 20 mg hodc 40 mg pantoprazol cho tré em tir 5 tui
- 16 tudi, gia tri AUC va C,,,, ndm trong pham vi cac tri s6 tuong dng & ngudi I6n. Sau khi
tiém tinh mach liéu duy nhat 0,8 mg/kg hodc 1,6 mg/kg pantoprazol cho tré em tur 2
tudi- 16 tudi, khéng cé sulién quan dang ké gitra 6 thanh thai ctia pantoprazol véi tui
hodccan nang. Gia tri AUC va thé tich phan bé phu hgp véi cac ditliéu & ngudilén.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix 14vién.

Hop 2vix 7 vién.

Hop 3vix 10vién.

Hop 10vix 10 vién.

Hop 10vix 14 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 théng ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

€O SG SAN XUAT:

CONGTY €O PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBéngThap

poMmEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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