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THONG TIN SAN PHAM

Hudng din sif dung thudc Pantoloc® 40 mg
Thanh phén: Mét vién bao tan trong rudt chira Pantoprazol
sodium sesquihydrate 45,1 mg (tuong duong véi Pantoprazol 40,0 mg),
Chi dinh: Ngud Jdn v tré vi thanh nién 1 12 tudi tr lén:
Viém thue guin trdo nguoc
Nguor lan: « Phét hop hat Toal khang sinh thich hgp dé diét vi khudn
Hellcabacter pylori & nhimg bénh nhin loét da day, nhdm gidm tai phat
loét 14 trng va da diy do vI khulin ndy ghy ra. « Loét th tring
- Loét da day. -Hol ching Zollinger-Ellison va cac tinh trang ting
Dal tiét bénh ly.
Chong chi djnh: Khang dung Pantoloc® 40 mg trong nhiing truang hop
sau: - Phol hop vol thude khdc d€ diét Helicobacter pylori cho nhimg
bénh nhan bl rdl loan chie ndng gan va thin muc 46 1 trung binh 1ol
ning. « Bénh nhin ¢d tién st qua man vdi mot trong cac thanh phan
cua thude hode cia thude ding phéi hop. « Két hop didu tri Pantoprazol
vOI atazanavir
Lidu lugng va cach dling:
Viém thue qudn do trdo nguoe: MOE vien Pantoloc® 40 mg mol ngay.
Trong trugng hop ca biét, ¢ thé ding lidu gap dal (tang lén 2 vién
Fantoloc® 40 ma/ngdy), nhit kb khi khang co dap tng vai diéu o khac,
Diétvi khudn Helicobacter pylor trong phdi hap voi 2 khang sinh thich hop:
TUy theo logl khing thudc khuyén cdo nhitng phic dé diéu tr)
phéi hop nhu sau 4 diét Hellcobacter pylort, a) MG ngity 2 1an x mt vién
Pantoloc® 40 mg 4+ 1000 mg amoxicillin + 500 ma clarithromycin.
b) Ml ngay 2 lin x mot yién Fantoloc® 40 mg + 500 mg metronidazol
+ 500 mg clarithromycin. ¢} Méi ngay 2 lan x mét vién Pantoloc® 40 mg
+ 1000 mg amoxicillin + 500 mg metronidazol,
« Trong truéng hop xét nghiém Helicobacter pylori &m tinh, dp dung
don Béu phap sau diy: Diéu ] lodt da day, td trdng: 1 vién Pantoloc® 40 mg
mol ngay, truong hop ci bigt co thé ding lidu gip doi (ting lén 2
vign/ngay) nhat 15 khl khong co6 dip dng vl didu trf khdc. Didu tr)
hol chung Zollinger-Ellison v edc tinh trang tdng bal tiér binh iy khde:
Nén bit diu digu trl val liEu 80mag/ngay (2 vién Pantoloc® 40 mg /ngay),
Sau do ting hodc gidm liéu theo yéu ciu diéu t bang cach do ndng do
acid dich vi bai tiét dé dinh hudmg, Vén liéu trén B0mag/ngay, cin chia
va udng thudc lam 2 13n, €6 theé tang tam thal éu trén 160mg
pantoprazol/nghy song khdng didu trl kéo dal hon thi glan cin thiét
d\ dé acid da day dugc didu chinh. Khang han ¢hé thii gian diéu tri
hol ciimg Zollinger-Ellison va cie tinh 1rang tang bai tétl bénh Iy,
nén digu chinh th gian thich hop vai nhu ciu didu tri trén lim shng,
Cde 460 tuomg ddc bide: « Trd em: khang duoe khuyén cdo s dung &
tré em dudt 12 tudil. « Suy gan: DAl vdl bénh nhan suy gan ning,
gidm xubng ligu hal ngay 1 vién (40 mg Pantoprazol), cin theo ddi
men gan trong khi dong Pantoloc® 40 mg. « Suy thiin: khéng ciin diéu chinh
Néu. Khong duge dimg Pantoloc® 40 mg trong diéu tr| phdi hop dé
diét v| khudn Hellcobacter pylorl & nhing bénh nhin bi
suy chie nang than, « Ngudl cao tude Khing cin thidt digu chinh liéu.
Phuong thuc va thol gian diéu tir: « Khong duoc nhal hodc tan nhd
vign Fantoloc® 40 mg, phidi uong nguyén vién thudc var nUoc truoc
bl sing mot gio. Trong trl iy phéi hop diét Helicobacter pylor,
cin ulng vién Pantoloc® 40 mg tha hal trude bz tal « This glan didu trf
phéi hap I 7 ngdy, 161 ta ko Al ti 2 tudn, C6 thikéo dii théd glan didu tri
Fantoprazol tuy nhign can can nhac [iéu khuyén cio cho lost ta trang
i loet di day, Nhin chung, vetloét th tring sé linh trong vong bai tuln,
néy vin chua khl, didu tri Pantoloc® 40 mg thém hal tudn nita thi hiu
L cac vt lodt déu lhnh < Loét da dby vh viém thue quin trio nguge
thutmg Khoi sau 4 tudn diéu tri, néu chiua khal, digu tri Pantoloc® 40 mg
thém 4 1udn nim hilu hét cac trutmg hop déu lanh bénh
Canh bao d5cbijt vi thin trong khi ding: « Suy gar: O bénh nhan by
Suy gan ndng. cin theo dél cic enzyme gan déu din trong thal gian
mqmmwwumdmdum Trong truéng hap
tEhg enzymie gan, phidi ngiing diu tel. « Difu trj phéi hop: cin tuin theo
_$om t5t dikc tinh sén phim cia néng timg thudc « Khi o trigu chimg
o higu fnhy Mﬂndmmmmd’mi’,mw dién, kha nuét,
U méu hode phin den) v khi nghi ngo hodc o biu hién
e I.!ldﬁ!wlml trirloét &c tinh do viée didu
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« Khong khuyén cdo diing két hop atazanavir vai thudc dc ché bom ;;ro(onl

Néu khang thé trinh dugc vidc két hop, khuyén cio theo dbil chit ché
trén fam sang két hop vdi ting liéu atazanavir dén 400 mg vai 100 mg
ritonavir. Liu pantoprazol khdng duoc vuot qua 20 mg/ngay. « Hdp thu
vitamin B12:¢6 thé lim glim hip thu vitamin 812 do gliam hodc thidu
acld chlohydric dich vi. « Didu trf dai han dac bigt 15 khi thal gian diga tri
vuot qud 1 ndm, cin phai gldm sét bénh nhin thutmag xuyén. « Nbiém tring
dutng tidu hoa do vi khudn: c6 thé dugc du kién [km ting s6 luong vi
khudn thuéng hign dién trong dudng tigu hoa trén, co thé din dén
ting nhe nguy co nhiém tring dudng tiéuhda ghy ra boi cée vi khudn
nhu Salmonella va Campylobacter.

Phu nt mang thai: Chua 16 nguy co tiém dn déi vol ngudl. Khong nén

dung Pantoloc® trong thoi ky mang thai trir khi thar sy can thiét. Phu nit
cho con bu: Cac nghién cuu trén déng vit da cho thdy pantoprazol

bAI 118t vio sira. Sy bal ti&t vao sia me d3 duge bdo cio, Vi vy cin

quyét dinh ¢6 phai nén tiép tuc/ngiing cho can bl hoac tiép tuc/naing

diéu trl bing Pantoloc® 40 mg hay khong. diéu nay nén dya vao ot ich

cua viee nudi con bang stia me va Igi ich cua viéc diéu tr) Pantoloc® 40 mao

A1 va| ngutt me.

Tuang tic thudc vi cac dang tueng tac khac: - Pontoprozol cd thElam

qidm suhdp thu cha cac thude €6 sinh khi dung phuy thudc vao pH da day,

vidu mot 46 thube khing nim nhém azole nhu ketoconazol, itraconazol,

posaconazol va thudc khac nhu erlotinib. - Ding kér hop voi atazanavir

vh cdc thude khdc didu tr) HIV c6 s hip thu phu thude pH ob thé din dén

giam ding k& sinh kha dung clia nhilng thubc nay. « Thude ching ddng

coumnarin: khuyén cdo theo dai ty |8 thai gian prothrombin /chi <8 INR

cd khi bat ddu, két thuc hodc trong qui trinh diéu tri bt thutng vai

pantoprazol.« Xhéng co tuomg tac véi cac thude khang acid ding déng thért.

Cac nghién cdu vé ding déng thid v@i cic khing sinh tuong dng

(clarithromycin, metronidazol, amoxicillin) khang thay cac tuong téccd
y nghia lim sang.

Anh hutmg lin kha ning lai xe va viin hanh may moc: Cic phin ung phy

c(a thude nhu chang mat vh rdl loan thi glac cd thé xdy ra. Néu bl
Anh hudng, bénh nhan Khong nén 181 xe hodc vin hinh mdy méc

Tac dung khéng mong mudn: Cic phan (ng phu di duge bido cdo
thuong gdp nhit 1h tiéu chiy vi nhic diu, cd hal xdy ra & khodng 1%
bénh nhin

It gdp (= 1/1.000 d&n < 1/100); RSl loan gifc ngd, nhuc du, chong mat,
tiéu chiy, budn ndn / ndn, chuang bung va diy hol, tdo bén, khé midng,
dau bynag va kha chiu, ting enzyme gan ltransaminase, y-GT), ndi ban /
ngoai ban / phat ban. ngua, suy nhuog, mét mol va khoé chiu.

Higmgdp (= 1710000 dén < 171,000} mat bach chu hat, qui man (bao gom
¢ phiin (ng phin vé& va s6¢ phin w), ting lipid huyét va ting lipld
(triglyceride. cholesteral), thay ddi cin ning, trdm cAm (v tit ¢ cic
tinh trang nang thém), rdl loan vi gidc, rdl loan thi gidc / nhin ma,
thng bilirubin, néi mé day, phi mach, dau khap, dau co. chiing wi to
o nam gidi, ting than nhiét, phu ngoai bién,

Rdt hiém gdp (< 1/10.000): Gldm tifu cdu, gldm bach clu, gldm todn
théé huyét clu, mat dinh hudng (va tit cd cic tinh trang ning thém)

Khéng 1o tdn sudt: gidm nattl huy&t, gidm mangneast huy&t do giac,
) Win, ton thuong té bao gan, ving da, suy té€ bao gan, héi chiing
Stevens-Johnson, hdl ching Lyell, ban d6 da dang, nhay cam anh séng,
vigm thin ke ’

NSX: Takeda GmbH, Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranlenburg, Bulc

Nha phin phoi: Vimedimex Binh Duong. $6 18L1-2 VSIP I, Budng s6 3.
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PANTOLOC 40 mg

Dé xa tam tay tré em
Doc ky huvo'ng dén str dung tru’o’c khi diang
Thué¢ nay chi ding theo don thudc

1. THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUONG

Mdi vién nén bao tan trong rudt chira 40mg
pantoprazole (nhw natri sesquihydrate)

Vé danh muc ta dwoc day di xem muc 5.1.

2. DANG BAO CHE

Vién bao tan trong ruét Pantoloc 40 mg: vién nén bao
phim hinh bau duc hai méat 16i mau vang ¢6 in chiv “P
40” mau nau trén mot mat.

3. DAC TiNH LAM SANG

3.1 Chi dinh diéu tr

Pantoloc 40 mg dung @& diéu tri cho ngudi Ion va tré

vi thanh nién ttr 12 tudi tré lén:

- Viém thwc quan trao nguoc

Pantoloc 40 mg dung @& diéu tri cho ngwdi I&n:

- Phdi hop vé&i khang sinh thich hop dé tiét trir vi
khuan Helicobacter pylori & nhirng bénh nhan cé
viém loét do H.pylori

- Loétdaday

- Loéttatrang

- Hoi chtfng Zollinger-Ellison va céc tinh trang
tang bai tiét bénh ly.

3.2 Liéu lwong va cach dung

Liéu lvong P&

Liéu khuyén céo:

Nguwoi I6m va thiéu nién tir 12 tudi tré Ién

Viém thire quan do trao ngwoc

Mot vién Pantoloc 40 mg méi ngay. Trong trwo'ng
hop c4 biét, c6 thé dung liéu gap déi (tang Ién 2 vién
Pantoloc 40 mg/ngay), nhét 1a khi khong c6 dap Lvng
véi didu tri khac. Thoi gian diéu trj viem thyc quan
trao ngwoc thwong la 4 tuan Néu chua da, két qua
thwong dat dwoc sau khi diéu tri thém 4 tuan niva.

Nguwoi Ién:

O nhitng bénh nhan dwong tinh véi Helicobacter
pylon co viém loét da day va ta uang nén uét irv vi
khuan bang tri liéu két hop véi 2 vién Pantoloc 40
mg/ngay Nén tham khao thém cac huéng dan quoc
gia (vi du nhw cac khuyen cao tai dia phu-ong) vé
tinh khang thubc cua vi khuan va viéc str dung cac
khang sinh thich hop. Liéu khuyén cao dé tiét trie H.
pylori nhw sau: Pantoloc 40 mg - 80 mg 1 — 2 vién/
ngay + 1000 mg amoxicillin 2 Ianlngay + 250 - 500
mg clarithromycin 2 1an/ngay.

Tuy thude vao mé hlnh aé khang khang sinh va mtrc
d6 can tiét triv, co thé dung ket hop 1 vién Pantoloc
40 mg hosc 2 vién chia 2 lan/ngay véi cac khang
sinh thich hop (vi du nhw metronidazole, tinidazole
kém hogc khong kém vé&i bxsmuthsubcntrate) tuy theo
khuyén cao hodc hwéng dan clia quéc gia trong tiét
trte H. pylori.

Trong tri liéu phdi hop diét Helicobacter pylori, can
uong vién Pantoloc 40 mqthu’ hai trwoc bira t6i mot
gio. Thong thuong khi dieu tri phéi hop thude, thoi
gian dung thuéc la 7 ngay{, tbi da kéo dal ti 2 tudn.
Dé dam bao chiva lanh veét loét, co thé kéo dal thoi
gian dleu tri véi Pantoloc 40 mg, tuy nhién can can
nh&c lidu khuyen cdo cho loét ta trang va loét da day.

Néu khéng can diéu tri phdi hop nhw trong treong
hop xét nghiém Helicobacter pylori am tinh, ap dung
don liéu phap Pantoloc 40 mg sau day:

Diéu tri loét da day:

1 V|en Pantoloc 40 mg méi ngay. Truong hop ca biét
¢6 thé dung Ileu gap doi (t&ng 1&n 2 vién Pantoloc 40
mg/ngay) nhat Ia khi khéng c6 dap tng voi d|eu tri
khac. Thoi gian ¢ didu tri loét da day thuong la 4 tuan.
Néu chua da, két qua thwong dat dwoc sau khi diéu
tri thém 4 tuan nova.

Diéu tri loét ta trang:

1 wen Pantoloc 40 mg mé&i ngay. Truong hop ca biét
c6 thé dung Ileu gép dbi (tang 1&n 2 vién Pantoloc 40
mg/ngay) nhéat la khi khéng c6 dap (ng véi diéu tri
khac. Loeét ta trang thwong kh0| bénh trong vong 2
tuan. Néu thoi gian diéu trj 2 tudn la chwa du két qua
thwdng dat dwec sau khi didu tri thém 2 tudn nva.

Diéu tri h6i chirng Zollinger-Ellison va cac tinh trang
tang bai tiét bénh ly khac

Trong diéu trj kiém soat kéo dai hoi chung ZoII|nger—
Ellison va cac tinh trang tang bai tiét bénh ly, ngwol
bénh nén bat dau diéu trj véi liéu 80mg/ngay (2 vién
Pantoloc 40 mg /ngay). Sau d¢ tang hodc giam liéu
theo yéu cau diéu tri bang cach do nong do a-xit dich
vi bai tiét dé dmh hwong V&i Ixeu trén 80mg/ngay,
can chia va ubng thudc 1am 2 1&n. C6 thé tang tam
thoi liéu trén 160mg pantoprazol/nqay song khéng
diéu tri kéo dai hon thoi gian can thiét dt dé a-xit da

A2 Aiweve Aidn chinh

thé xay ra nhwng nhikng triéu chirng nay co thé khoi
dau mot cach am tham va bi bd qua. O phén Ién cac
bénh nhan bi anh hwéng, glam magie huyet duwoc cai
thién sau khi bd sung magie va ngung st dung PPIs.
D6i véi bénh nhan dwoc du kién pha| didu tr| lau dal
hoac dung PPIs voi digoxin hodc cac thuéc c6 thé
gay ra gnam magie huyét (VI du thuée loi tiéu), nhén
vién y t& nén xem xét do nong do magle trwdc khi bét
d4u diéu tri PPI va dinh ky trong qué trinh diéu tri.
Gay xwong:

Thubc e ché bom proton, d&c blet 1a néu dung liéu
cao va kéo dai (trén 1 nam), cé thé lam tang nhe nguy
co' gay xwong héng, cd tay va xwong cot song, chu
yeu & nguoi lén tu0| hoéc & bénh nhan c6 cac yéu té
nguy co khac. Nhiéu nghién ctru quan sat cho thay
cac thubc trc ché bom proton cé thé lam tang tong
quat nguy co gay xuong khoang 10-40%. Mot phan
ty |é gia tang nay co thé do cac yéu t6 nguy co khac.
Bénh nhan c6 nguy co bi loang xwong nén duoc
cham séc theo huéng dan lam sang hién hanh va
cin bd sung day da vitamin D va canxi.

Lupus ban dé ban cap trén da (SCLE):

Thuéc e ché bom proton ¢6 lién quan den nhirng
trwong hop h|em bi lupus ban dé ban cap trén da.
Neu xay ra tén thwong, d&c biét 14 & nhirng vung da
tiép xtc v&i anh nang mat troi, va néu di kém triéu
ching dau khop, bénh nhan nén tim kiém su tro g|up
y té kip thoi va nhan vién y t& nén can nhic nglrng st
dung Pantoloc 40mg. Bénh nhan lupus ban d6 ban
cap trén da sau dot diéu tri treéc 46 voi thuoc rc
ché bom proton c6 thé lam tang nguy co méc lupus
ban d6 ban cap trén da véi thubc (rc ché bom proton
khac.

Anh huéng dén két qua xét nghiém:

Tang nong do Chromogranln A ( CgA co the anh
hwéng den qua trinh chan doan khoi u noi tiét than
kinh. D& tranh sy anh hwong nay, nén ngirng diéu
tri Pantoloc it nhét 1 5 ngay trwoc khi dmh lvong
CgA (xem ph&n Duoc lyc hoc). Néu nong dd CgAva
Gastrin chura tré vé& ngudng tham chiéu sau lan dinh
lrong Gau hen nén dinh long lai sau 14 ngay dirng
diéu trj v&i chét tre ché bom proton.

3.5 Twong tac vé&i cac thube khac va cac dang
twong tac khac.
Thudc c6 dwgec dong hoc héap thu phu thudc pH:

Do tac dung {re ché he‘t a-xit da day shu shc va keo
dai, pantoprazol ¢6 thé anh hwéng den s hap thu
clia cac thube co kha dung dwong uong phu thuée
vao pH da day, vi du mét sb thudc chéng ndm nhém
azole nhw ketoconazole, itraconazole, posaconazole
va thubc khac nhu erlotinib.

Thuéc trc ché HIV protease:

\Khong khuyen cao dung dong thoi pantoprazol véi

céc thube trc ché protease HIV ma kha nang c6 mirc
hép thu phu thudc vao d6 pH da day nhw atazanavir
do lam giam dang ké sinh kha dung clia nhitng thuéc
nay (Xem muc 3.4).

Néu khéng tranh duorc vigc két _hop cac thuée trc che
protease HIV vé&i thube trc ché bom proton, khuyén
céo theo ddi lam sang (vi du: tai lvgng virus) chat
ché. Lleu dung clia pantoprazol khong nén vuot qua
20mg mbi ngay Co thé ciing can diéu chinh liéu dung
ctia thude trc ché HIV protease HIV.

Thuéc chéng déng coumarin (phenprocoumon
hodc warfarin):

Dung dbng thoi pantoprazol véi warfarin  hodc
phenprocoumon khong anh huéng dén duoc dong
hoc clia warfarin, phenprocoumon hoac chi s6 INR.
Tuy nhién, d& cé bao cao ve tang INR va thoi gian
prothrombln & nhi*ng bénh nhan dung déng thai thube
(rc ché bom proton va warfarin hodc phenprocoumon
Sty gia tang INR va thoi gian prothrombin c6 thé dan
dén chay mau bét thuo'ng va tham chi t& vong. Bénh
nhan dwoc didu tri v&i pantoprazol va warfarin hodc
phenprocoumon c¢6 thé can dwogc theo déi mirc do
tang INR va thoi gian prothrombin.

Methotrexate:

Da co bao cao vé viéc két hop methotrexat lidu cao
(V| du 300mg) véi thube e che bom proton lam téng
nong d6 methotrexat & mot sé bénh nhan. Vi i vay khi
st dung két hop I|eu cao methotrexate vi du diéu trj
ung thw va bénh vay nén, c6 thé can can nhéc tam
thoi ngwng str dung pantoprazol.

Céc nghién ctru vé twong tic khac:

Pantoprazol dwoc chuyén héa manh & gan qua hé
thong enzyme cytochrome P450. Dwong chuyen héa
chinh la khir methyl bou CYP2C19 va cac dwong
chuyén héa khac bao gébm s oxy hoa bdi CYP3A4.

PAn nAhiBn Ao VA Hoana Han Al nhitna thilAs Afina
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ién 20 mg pantoprazol) & bénh nhan
suy gan nang. Pantoloc 40 mg khéng duwoc st dung
trong diéu tri ph0| hop dé diét triv H. pylorl cho nhi*rng
bé&nh nhan bj rdi loan chirc nang gan murc do tw trung
binh t&i nang, vi hién chwa cé dir lieu ve hiéu qua va
dd an toan cua pantoprazol trong didu tri phéi hop
cho nhirng bénh nhan nay (xem muc 3.4).
Suy than:
Khéng can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan bi suy
chire nang than. Pantoloc 40 mg khong dwoc st dung
trong diéu tri phdi hop dé diét vi khuan Helicobacter
pylori & nhirtng bénh nhan bi suy chirc nang than vi
hién nay chwa co di liéu vé hiéu qué va do an toan
clia Pantoloc 40 mg trong diéu tri phdi hop & nhitng
bénh nhan nay(Xem muc 4.2).
Ngwoi cao tudi:
Khoéng can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi
(xem muc 4.2).
Tré em dwéi 12 tubi:
Pantoloc 40 mg khéng duwoc khuyen cao st dung &
tré em dwéi 12 tudi do dw lidu vé an toan va hiéu qua
con han ché & nhom tudi nay (Xem muc 4.2).

Cach dang

Pantoloc dwoc ding dwdng ubng

Khong duoc nhai hoac nghién vién thubc, nén uéng
nguyén vién voi nwdc 1 gio trede bra an.

33 Chéng chi dinh

Qué man voi pantoprazole cac thuée thudc nhém

benzimidazole hodc véi bat ky ta dwoc nao trong
muc 5.1.

3.4 Canh bao dic biét va than trong khi stv dung
Suy gan:

& bénh nhan bi suy gan nang c:an theo dGi cac enzyme
gan déu dan frong thoi gian didu tri bing pantoprazol,
dac biét la str dung dai han. Trong tredng hop tang
enzyme gan, phai nglrng diéu fri (xem muc 3.2).

Diéu tri phéi hop:

Trong trwedng hdp dleu tri ph01 hop, can tuan theo
tém tat d&c tinh san pham cta riéng tirg thube.

Bénh da day ac tinh:

Dap rng triéu chwng Vi pantoprazol co thé che lap
cac trigu chirng clia bénh da day &c tinh va lam chém
tré& chan doan. Khi cé b4t ky triéu chung canh bao
nao (nhw glam canrorét khong ¢6 chl y, non tai dién,
kho nudt, ndn mau, thiéu méau, phan den) va khn nghi
ngo' hodc co biéu hién loét da day, phai tién hanh
chén doan loai triv loét ac tinh.

Can tién hanh thém céc nghién ctru tham kham de
danh gia néu cac triéu chirng cénh béo trén van tiép
dién du da co diéu tri thich hop.

Két hop véi céc thudc tre ché HIV protease:
Khéng khuyen cao dung két hop pantoprazol V&i cac
thuoc e ché protease HIV protease ma kha nang
hép thu phu thudc vao pH da day nhw atazanavir do

lam gidam dang k& sinh kha dung cla nhirng thude.

nay (xem myc 3.5).
Anh hwéng trén sw hap thu vitamin B12:

& bénh nhan bj hoi ching Zollinger-Ellison va cac
tinh trang tang tiét bénh ly khac can phai diéu tri lau
dai, pantoprazol cung nhw tat ca cac thudc rc ché
tiét a-xit khac co thé lam giam hép thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do gidm a-xit chlohydnc dich vi
hosc thidu a-xit chlohydric dich vi. Diéu nay nén dwoc
xem xét & nhirng | bénh nhan bi g|am du trie clia co
thé hoac cac yéu t6 nguy co’ lam glam hap thu vitamin
B12 khi didu tri dai han ho3ic néu quan sat thdy cac
triéu chirng trong trng trén 1am sang.

Diéu trj dai han:

Trong diéu tri dai han, d&c biét Ia khi thoi gian didu
tri vuot qua 1 nam, can phai giam sat bénh nhan
thwong xuyén.

Nhiém trang dwong tiéu héa do vi khuén:

Diéu tri bang Pantoloc 40mg c6 thé dan dén tang nhe
nguy co nhiém trung duong tiéu héa do cac vi khudn
s "D Salmonella va Campylobacter hogc C. difficile.

B Gidm magie huyét:

—— Giam magie huyét nang da dwoc bao cao & nhitng
bénh nhan dwoc diéu tri bang cac thubc ke ché bom
proton (PPls) nhw pantoprazol trong it nhét ba thang,

va & hau hét cac trwong hop trong mét nam. Triéu- -

chumg giam magie huyét ndng nhu mét méi, co cwng,
mé sang, co giat, chong mat va rdi loan nhip thét co

Khong thé Ioan trir tvong tac thudc cta pantoprazol
v6i cac thudc hoac hop chat khac dwoc chuyén héa
béng cting hé théng enzym.

Két qua twr moét loat cac nghién clru vé tuong tac
chtrng minh ring pantoprazol khéng anh hu’cyng dén
s chuy@n hoa ciia cac hoat chat dwgc chuyén hoa
b&i CYP1A2 (nhw caffeine, theophylline), CYP2C9
(nhw piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhw
metoprolol), CYP2E1 (nhw ethanol) hoac khoéng can
tré sw hap thu digoxin lién quan véi p-glycoprotein.

Khéng co twong tac voi cac thudc khang a-xit ding
dong thoi.

Cac nghién ctru vé tong tac cling da dwoc thire hien EE—
bang cach ding ddng thoi pantoprazol voi cac khang NE—

sinh twong. ng (clanthromycm metronidazole,

amoxicillin). Khong tim théy céc twong tac c6 y nghia ==

Iam sang.
Thuéc irc ché hodc cam trng CYP2C19:

Thubc trc ché CYP2C19 chang han nhuw fluvoxamid
co the lam tang phdl nhlem toan than cta pantoprazol.
C6 thé can nhac giam liéu cho nhitng bénh nhan diéu
tri pantoprazol lau dai v&i liéu cao hodc bi suy gan.

Téac nhan cam (ng enzyme anh hwéng frén CYP2C19
va CYP3A4 nhw nfamptczn va St John s wort (Hypencum
perforatum) co thé 1am g|am ndng o huyet trong clia
cac PPl chuyén héa qua cac hé enzyme nay.

3.6 Kha ning mang thai, Phu ni¥ co thai va cho
con bu.
Phu ni mang thai:
M6t div liéu trung binh trén phu nr mang thai (trong
khoang 300-1000 phu n& mang thai) cho thay khéng
%co di dang hoadc déc tinh trén bao thai/so sinh cla
Pantoloc 40 mg.

Céc nghcen ctru trén ddng vat da cho thay ddc tinh
d6i v&i sinh san (xem muc 4.3).

Nhir mot bién phap than frong, nén franh ding
Pantoloc 40 mg trong qua trinh mang thai.

Phu nir cho con bu:

Cac ngmen ctru trén dong vat da cho thay pantoprazol
bai tiét vao sira. Khong du di liéu vé sir bai tiét clia
pantoprazol vao sta me nhung sy bai tiét vao stra
me @3 dwrgec bao cao. Khong thé loai irtr nguy co abi
VGi tré so sinh/tré nhé. Vi vay can quyét dinh nén
ngtrng cho con bu hodc ngung/kueng diéu tri bang
Pantoloc 40 mg, diéu nay nén dwa vao lgi ich clia
viéc nudi con bang sira me va loi ich ctia viéc didu tri
Pantoloc 40 mg déi v&i ngudi me.

Kha nang sinh san:
Khong cé bang chirng vé suy giam kha nang sinh san

sau khi duing pantoprazol trong nghién ctru trén dong
vat (xem muc 4.3).

3.7 Anh hwéng Ién kha néng lai xe va van hanh
may moc.

Pantoprazol khéng ¢6 hodc anh hwédng khong dang

ké& 1&n kha nang lai xe hay van hanh may maéc.

Cac phan ung khong mong muén cla thuéc nhuw

\chong mat va réi loan thi giac co thé xay ra. Néu bj

anh hwéng, bénh nhan khong nén Iai xe hodc van

hanh may moc.

3.8 Tac dung khéng mong mudn.

Khoang 5% bénh nhan cé thé dworc dw kién gap cac
phan ¢ng phu cla thudc (ADR). Cac phan tng phu
da duo'c béo céo thuo’ng g3p nhét la tiéu chay va
nhtrc dau, ca hai xay ra & khoang 1% bénh nhéan.
Bang dudi day liét ké cac phan | wng phu da dwoc bao
cao Vvoi pantoprazole duoc sip xép theo phan loai
vé tan suét sau day:

R4t thudng g9ép (= 1/10); thwong gap (= 1/100 dén
< 1/10); it gap (= 1/1.000 den < 1/100) hiém gép (=
1/10.000 @én < 1/1 000) r4t hiém gép (< 1/10.000),
khong 5 (khong thé worc tinh tir cac di ligu hién co).
Dbi voi tht ca cac phan rng phu duwoc bao céo tw
kinh nghlem hau mai, khng thé ap dung bat ky tan
suat nao ve phan wng phu va do dé dwoc dé cap la
tan suét “khong o

Trong mdi nhém tan suét, cac phan rng phu duwoc
trinh bay theo the tw d6 nang giam dan.

3.9 Qua liéu

Chuwa 16 triéu chirng qué liéu & ngwoi.

Sw dap trng toan than voi lidu 1&n dén 240 mg khi diing
dwong tinh mach trong 2 phat 3 dwgce dung nap tét.
Vi pantoprazole gan két manh v&i proteln thube

Bang 1. Cac phan (¢ng phu v&i pantoprazole trong thtr nghiém lam sang va kinh nghiém hau méi

Tan suét Thwong it gap
gap
Nhém
co quan
hé théng

Hiém gidp Rat [uem Khéng ré
gap
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Réi loan mau va Métbach chuhat |Gidm  tidu
hé bach huyét chy; . Gidm
bach ciu;
Giam  toan
thé huyét chu
Réi  loan hé Qué min (bao gbm
mi&n dich cé phédn ing phan
e v@ va sbc phan vé)
Réi loan chiydn | Tang lipid huyét Giam natri huyét;
hba wva dinh va tang lipid Gidm Magie
distrng (triglyceride, huyét (xem muc
cholesterol); ~ Thay 34) Giam calgi
dbi can ning huyét’; Giam kali
. huyét
R&i loan tam Réilogn gifc ngd | Trdm cam (vatitea |M&t  dinh| Ao gide; L 1@n
thén : cac tinh trang n@ng | hwémg (va tit | (d&c bist & bénh
thém) cd cdc linh|nhdn dé miéc,
trang  néng | cOng nhir ngng
thémy) thém  cac triéu
chirmg nay trong | |
trréng hop oo
i > tir trudic)
R&i loan hé thén Nhire diu; Réi loan vi gigc : Dj cdm
Kinh Chéng mat
R&i loan mat Réi loan thj giac /
nhin mé
R&i loan fiéu|U  tuydn|Tidu chay; Bubn Viém dai trang
hoa day (lanh | ndnindn; Churéng vi thé
tinh byng va ddy hoi;
Tao. bdn;  Kho
miéng; Bau bung
va khé chiju i
R n..gan Tang enzyme. gan| Tang bilirubin Ton_ thuong té
mat m i (ﬁnﬁsh‘rﬁ?ﬁe’a’ﬁ- % bao gan; Vang
V-GT) ;i da; Suy té bao
! gan
Réi loan da va Mbi ban / ngoai ban | N&i mé day; Hi chimg
md dudi da { phat ban; Mgira | Phi: mach Stevens-
Johnson; hi
chirng Lyeli;
Ban d6 da dang;
Mhay cdm anh |
sang; Lupus
ban @& ban cip
. trén da (xem
B phén ‘Canh bio ‘
i ddc bibt va than
| frong khi diing’)
R&i. ‘loan <o Gay xwgng hing. | Dau khép; Co thét co bip?
xuremg khép | xrong b tay hodc | Pauco
xwrong ot s&ng
(xem muc 3.4)
i loan than va Vigm n k&
tiét nidu (ch thé tién tridn
thanh suy than)
R&i loan ha sinh Chirng vl 1o & nam
$dn va tuyen vi " Qici biig 2
Ré&i loan toan Suy nhugc, mBDITARG than ool i
thin wva linh mdi va khé chiu Phir ngoai bién f
trang tai chd 4
diing thubc

! Ha Gidm calci huyit két hop wei gidm magie huyét
# Co thét cor do hau qua cla rdi loan dién gidi.
Bao cdo cac phan (ng bit loi nghi e lién quan dén thude L
Bao cdo cc phan ting bét lod nighi 6 lién quan dén thudc sau khi thube duroe cip phép 1a quan trong. NG cho

phép tiép tuc kidm soat viéc can bang gita loi lchinguy co coa thude, Cac nhan vien y t& duge véu phai cau

béo cdo bét ky phan (mg bét lod ndo nghi 6 lien quan dén thubc qua hé théng bao cap québc gia.
khong G€ dang b logi b bang thim phan. . ban thai tvong d&i chim (2 - 3.gi0), qua trinh bai tiét
nsong hop qué liu voi cdc déu higu nhidm.  van dién ra nhanh va khong lhﬁﬁianiwm tich lug. |
g trén 1am sang, ngodi viéc dibu trj triéu ching va  Bénh nhén suy gan:
digu tri hé tr, khiing c6 khuyén cae didu tr dac Fiéu Tuy nhién trén cac bénh nhan xo gan (loal A va loai

e e 5 0 Winin e ikl g

4. CAC DBAC Ti FOIC LY thal tang trong ng n 4 gitr vé gia trj dién

41 Cac e R tich dudi dudng cong tang lén theo hé 56 5 -7, néng ;
: ORC Unh derore et hiois dg 16i da trong huyét thanh cOng chi ting nhe theo hé ,

Nhom duroc Iy didu tri; Chat (e ché bom proton. 50 1.5 khi s0 véi ngurdi khoé manh. [

ATC Code: ADZBCOZ Ngirdi gia:

Cor ché téc dyng: C6 su tng nhe vé gia tri didn lich dudi dwéng cong

Pantoprazol 14 mdt chét thay thé cia benzamidazol  ¥@ ndng dé téi da trén ngudi tinh nguyén lém twéi khi
ca tdc ddng (rc ché bai tiét a-xit hydroclorid da'day 50 v&i dbi chirng it tudi hon song khang o6 lign guan
béng cach (o ché chon loe bom proton cla cac t& V& mat1dm sang.

bo thanh da day. Tréem:

Pantoprazol dugc chuyén hoa thanh dang co hoal  Sau khi diing céc lidu udng duy nhét 20 hodic 40 mg |
tinh trong mai trréng a-xit tai céc 16 bao thanh da  pantoprazol cho tré em tr 5 16 tudi, AUC and Cmiax
déty de gy tac ddng irc ché enzym H+, K+-ATPase,  nam trong pham vi cac Irj 86 twong tng & ngudi lom.
giai doan cubi cing san sinh a-xit hydroclorid fong sy, kni i tinh mach lidu duy nhdt 0,8 hosic 1,6 mg/
da day. Sw e ché phu thude 18U diing va t4C 9908 kg pantoprazol cho iré em tir 2.~ 16 tubl, Knong 6 e
dang thivi 18n ca qua frinh bai tiét co ban vatang san & cuan dang ké giiya d8 thanh thai cia pantoprazol
sinh cia a-xit hydroclorid. & héu hét cac bénh nhan, va “}} hodc can nang. AUC va thé tich phan bé pho
cac trigu chimg mét hoan todn trong wong 2 tudn. hop vd"r@mi&li&uérrlhgum 16

Cang nhw cac chat tre ché bom proton va Ge ché '

thy thé H2- khac, diéu trj voi pantoprazol c6 thé gdy 4.3 Dir ligu an toan tidn 1m sang

iam 46 a-xit L o i . ; |
B 50 a-xit da day, do d6 [am tng néng 6b gastin iy gy 1idn 1AM SAGD chothikekhiasadskim—



https://nhath uocngomm@gmrmmmm KNac (anu acetylenoin,

). Tac dong nay gidng nhau ké ca
khi diéu trj theo duéng ubng hodc dwéng tinh mach.
Téc dyng dirge lie hoc
Cac tri sb gastrin lic déi ting theo pantoprazol.
Khi dung ngan han, trong hiu hét tneding hop céc
tri s& nay khéng vuot qué gidi han trén cia mirc
binh thirdng. T thiri gian didu fri dai han, ndng
46 gastrin {ang gap déi trong hdu hét cac tredng
hop. Tuy nhién, sy t&ng qua mirc chi xdy ra trong
céc trudng hop riéng 1. Két qua da quan sat the
tang nhe dén trung binh vé s8 lrgng 1€ bao ndi tiel
dac hiéu (ECL) trong da day & mot s6 it truéing hop
trong théi gian diéu tri dai han (don gidn 1 1Eng sdnu
dg:g tuyén). Tuy nhién, theo cac nghién clru da duge
tién hanh cho dén nay, sy hinh thanh cdc tign than
carcinoid {tang san khing dién hinh) hodc carcinoid
da day drge nhin thiy trong cac thir nghigm & dng
vat chira dirgrc quan sat thay trén ngudt.

Khéng thé loal trir hodn todn anh hudng cla vide

dibu tri dai han béng pantoprazol qua mdt nam irén

cac thong sb nbi tidt clia tuyén gidp theo két qua

trong cac nghién, ciru trén dng vat.

Trong qué trinh @ibu tri voi cao thude chéng bai tiét,

néng dglgastrirr huyét thanh tang & dap lai w&i s
ti

gidm tiét a-xit. Néng 46 CoA cing tang do a-xit da
day giam. Vigc téng niing d CgA co thé anh hudng
dén qua trinh chén doan khdi u ngi tiét thin kinh,

CAc tai idu hién cb cho théy ring nén ngimg siF dung
cac chét (rc ché bom proton 5 ngdy dén 2 tulin teoc
khi dinh lvgng Cgh. Bigu nay lam cho ndng 88 CoA
bj tang gia do didu tri PPP trér v ngudmg tham d& L

4.2 Dwgc dong hec
Hép thu:
Panloprazol dugs hap inu.nnanh va gt dugc Ry
@6 cao nhét trong huyét tuong ngay ca sau khidd
mot lidu ubng duy nhat 40 mg. Trung binh sau
dung khodng 2.5 gi¢r, ndng do cao nhét trong hu
thanh dat direre 12 khoang 2 - 3 pog/ml va nhing trj 50
nay van khing thay di sau khi ddng nhigu 1an. :
Durorc d6ng hoc khang thay dbi sau khi ding lidu duy
nhét hodic 13p lai. Trong pham vi lidu t&r 10-80 mg,
46ng hoe coa pantoprazol trong huyét trong tuyén
tinh sau khi ding ca dwémg ubng va tiém finh mach.
Sinh kha dung luyét dbi cha vién nén duge ghi nhan
khodng 77%. Ding cOng véi thire &n khéng dnh
huwrdng dén AUC, nbng ¢8 cao nhét trong huyét thanh
wa do.do khong anhhudng den sinh kna dyng. Chi co
bién thi&n vé thév gian tré sé (8ng 18n do viéc ding
g thoi vai thire an.
Phén bé:

T§ & pantoprazol két hqu;gmmein huyét thanh vao
khoang 88%. Thé tich phan bd khodng 0.150kg.
Chuyén héa:

Thube duge chuyén hoa gin nhw hoan toan qua
gan. Buémg chuydn hoa chinh 18 khir methyl béi
CYP2C19 va sau dd lién hop voi sulphate, dudng
chuyén héa khac bac ghm sir oxy hda bai CYP3AL.
Thai trer: A il

THeA gian’ ban thal cusl ciing khoang 1 giér va o
thanh thai khoang 0,11h/kg. Trong mét sb trurém hﬂ
ch hién tugng thube thal trir cham. Do sir gan ket
chon loc cla pantoprazol vao cac bom proton tai cac
té bao thanh, nira doi thai trie cia thudc khéng trong
quan viri kha néng kéo dai thém tac ding cla thubic
{tac ddng (e ché bai tiét a-xit).

Cac chét chuydn héa ciia pantoprazol thai trie chi
yéu qua than (khoang B0%), phén con Igi thai trir qua
phan. Dang chuﬁn hoa chinh ca trong huyét thanh
va trong nuére tidu 13 desmethyipantoprazol, chét s&
lién hop woi sulphat. Théd gian ban thai cla dang
C 1 hoa chinh (vao khodng 1.5 gigr) khong dai
hom so v theri gian ban thai clia pantoprazol, i
Nhém bénh nhén dic biét

Nguroi chuyén hoa kém:

Khodng 3% dan s chau Au thifu enzyme chirc narg
CYP2C19 va duoc gol la ngudi d‘luyin hoa kém.
nh nigurdri nay sur chuyén héa cla pantoprazol
chii yéu cb thé dirge xic tac bai CYP3A4. Sau khi
diing mét lidu don pantoprazol 40 ma, dién tich durdi
dirtmg cong nbng db trong huyét treng theo thai
gian trung binh cao hon khodng 6 1An & ngudi chuyén
héa kém so wéi nhiing nguwei o enzyme chire ndng
CYP2C19 (ngudi chuyén hoa binh thudng). Néng
db dinh trong huyét tseng tang khoang 60%, Nhing
phét hién nay khéng cé dnh huéng d6i véi lidu lgng
clia pantoprazol.

Bénh nhan suy thén:

Khéng khuyén cao gidm liéu trén cdc bénh nhén
3u£“cht‘m n#ng than (bao gbm cd bénh nhén phai
tham tach mau). Clng nhw trén ngwdi khde manh,
thivi gian ban thai cia pantoprazol ngan. Chi co mét
lrgng rat nhé pantoprazol dugc thdm tach. Méc di
dang chuyén hoé chinh clia pantoprazel ¢ thér gian

g AR R s S g e
trén chuft, @4 tim théy cac khéi u thin kinh ni tit.
Ngoai ra, u nhi té bao vay da duge tim thiy trong da
déy clia chudt. Co ché din dén sy hinh thanh cacu ac
tinh tai da dg do cac benzimidazol thay thé & dugc
nghién ciru cin thén va cho phép ket ludn rang 46 1a
phan tng thir cip do ndng d& gastrin huyét thanh ting
can xdy ra & chudt cbng khi didu i 1I-Iﬁ: m&cﬁ dhai.
Trong nghién cixu trén &Gng vat gam nham i hai
nﬁn,sﬂhmcﬁckhdl u gan tang Ién & chudt clng va
& chudt nhit c4i vA duree gial thich 14 do ty 1@ chuyén
héa cao cla pantoprazole trong gan.
Cogt 2 o e g b b
tuyen gidp da dwgc quan sat thay orn ‘chudt nhan
liéu cao r?hél (200 mg/kg). Sy xudt hidn cla cac khdi
u &c tinh ndy lién quan dén nhing thay ddi gy ra béi
panioprazole trong sy phan hity cla thyroxine trong
gan chudt. Do lidu didu ti & ngudi 1a thap, tc dung ¢
hai trén tuyén giap duge cho 12 khing cd.
Trong mat nghign ciru vé sinh san trén chudt dugc
k& dé danh gia sy phat irién cha xwong, cic
hiéu vé d6c tinh trén chudt con (chét, gidm trong
g trung I;:rill:]lh cla ca-l;:f. gidm tang can va hit
1 trung binh cda cor the) duge quan sat 5
ml’rz,liéu {C max) g&p khoang 2 13n so véi liéu ding
trén 1&m sang cho nguwei. O cudi giai doan phyc hbi, -
cac thing s4 cla xwong 18 trong ty gifka cac nhom
va trong luong co thé oo xu huéng dao n&m &
giai doan phyc hdi sau khi ngﬂﬂn%dung thube. Ti 18
{ir vong t&ng chi duge bao cdo & nhom chudt con
trurgrc khi cai stra (d8n 21 ngay tubi) duge tinh twong
duwreng vai tré 5o sinh 2 ndm tudi. K thiy cé céc
tac dung phu & mirc lidu 3 mgikg so véi mic lidu 5
mg/kg dung trong nghién ciru nay.
Cac nghién clru cho théy khang cé biing chimg vé suy
giam kha néng sinh san hodc 1ac dyung gay guai thai,
Sir x&m nhip clia thudc vio nhau thai g8 dirgc
nghién ciru & chudt va da tim thiy sy tang 18n voi
thai ki cudi. Két qua 12, nbng dd pantoprazole & thai
nhi cé tang 1&n ngay trudre khi sinh.

5. CAC DAC TiNH CUA THUGC

5.1 Danh muc ta duwoe
Eantoloc 40mg vién bao tan frong rudt:

- Sodium carbonate, anhydrous
- Mannitol (E421)

= Crospovidone

- idone K80

- um stearate

- | Hypromellose

- Povidone K25

- Titanium dioxide (E171)

- Yellow iron oxide (E172)

- Propylene ghycol

- Meathacrylic acid-ethy! acrylate copolymer (1:1)
- Polysorbale 80

- Sodium laudlsulfate

= Tristhyl citrate

BT

- Shellac

- Red iron oxide (E1T2)

- Blackiron oxide (E172)

- Yellow lron oxide (E172)

- Ammonia solution, concentrated
5.2 Tinh khong twong thich
Khiéing ap dung

5.3 Han ding
3 nam k& tir ngdy san xuat

5.4 Bao quan

Khéng cd yéu chu dic bigt vé bao quan.
Bao quan dudi 307C.

5.5 Bang goi
Hép 1 vix 7 vién bao tan trong rudt
Hip 1 vi x 14 vién bao tan trong rudt

5.6 Cac thin trong diic bigt dé xir Iy

Khéing ot yéu cau dic bigt,

Bét ky phan thubc nao khéng diing hodc vat lidu thai
phai dirgre hiy bd theo quy dinh cia dia phurong.

5.7 Tiéu chuln chét legng cda thube

Tigu chudn cor sb

5.8 Cors&v san xudt
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