
C
i
r
e

   
  
REPRAT 40

°
Bastapizale 4Qng gastra.cesistant tablets

For oral adfninigtration ©   

    

  

   Each gastro-resistant tablet contains Pantoprazole sodium sesquihydrate
bi ideo  

   

 

  
  
  
    

  
   

 

    

   
  

     

     

  

    

  
   

    

  

 

=

©

E
‘dis =x yenx =

:ngu deyu 0s 03 anes

'dịg 'EIS0J21 180Z ‘62982 X0G “O'd ‘sayeO13 Epgz cSœ
‘easy JeIsnpu| seieB13 ')øanns vou ZL |” e2a2

GL1 SiD3v ‘Bugnx jgnX en 196 ñuọp 0s 02 | ˆ = xr Se
“NG — UILOG GEPEL - PL-ZL BENS sapoiUal|em o DOs

"HOW EUI/ELq| 99UEADV :|EiX uẸS 0S 0 ag N Be @
'W3 JUL AVL WYL VX HNYHL 90H1 36 e222 ° „° 6Õ

ONNG IHy OONYL ONAG AS NYG ONONH AX 90a es: fC! eS
“Bunp ns ugp Bugny 9} Buoy 26p UX :OYHY NIL a % ư2 tO 63

ONQHL O¥9 YA 9NI\0 H9ÿ2 'HNIG JH2 9N0H9=Ji I2344VON MAIAV JIHHA 3MO438 iu ễSẽ nh =c=

eq Buoy} ‘9,0¢ enb Gugyy Op 1u 0 :uạnb oẹg () [] ‘ea [) 3 œ = a „ >
"20ð Iq 0Eq uạ1† „'dx3.. = = Oo we a cofe

—N h— oliBA, BYW,, ,„'ON'1Ø], WAX :0H ‘XSN ‘XS 01.98
‘jozesdoqued Gw Op Gupnp Bunn yespAyinbsas

Wyeu jozerdoqued enys ugIA (OW ‘ued QUEN
“was wala OL X 2 dộH

‘YOU Bua.) ue] akg uậu uậIA

A Pu! 0y jozesdowued - | YHdSH

WP 08(| UÿQ 2001 XM

‘DO oO Go O@
suepishud ays 4q paidap ce uaye3 aq oF

 

  

 

      

 

      
 

    
  Lá

nd
áu

,Á
1,
.4

..
00

/,
|

nyd ueuN 
 

https://nhathuocngocanh.com/



Label on the immediate packings

 e

astro-resistant tablets

:d
x1
3

Reprat 40 AEGIS - Cyprus

/
1
0
1

-

Pantoprazole sodium sesquihydrate
pantoprazole 40 mg - Gastro-resistant tablets
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Rx Thuốc bán theo đơn

REPRAT - Pantoprazol 40 mg
Viên nén bao tan trong ruột
Hộp 2 x 10 viên SOK:
Thanh nhẩn: Mỗi viên chứa Pantoprazol natri
sesquihydrat tương đương 40 mg Pantoprazol.
§ lá SX, NSX, HD: Xem “Lot.No.", “Mfg." và

“Exp." trên hao bì gốc.
Bảo quản: Ủ nhiệt độ không quá 3ŒC, trong bao
bì gốc.
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ GÁC THÔNG
TIN KHÁC: Xin đọc trong †Ù hướng dẫn sử dụng.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚChi
ĐỂ THUỐC TRANH XA TAM TAY TRE EME
Cd sở sản xuất: Advance Pharma GmốH= ©
Wallanroder StraBe 12-14 - 13435 Berlin - Đức.
Cơ sở đóng gói và xuất xưởng: AEđIŠLÂ†hinolì Street

Cơ sử nhận khẩu:
Xuất xứ: Síp.

7643 Erantes
8829

081 Lefkosia
 
 

 

Rx Thuốc bán theo đơn E-mailaegis@aegis

REPRAT-Pantoprazol 40 mg
Viên nén bao tan trong ruột.
Hộp 2 x 10 viên SDK:

Thành phần: Mỗi viên chứa Pantoprazol natri
sesquihydrat tương đương 40 mg Pantoprazol.
$6 16 SX, NSX, HD: Xem “Lot.No.”, “Mfg,” va
“Exp.” trén bao bi géc.
Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°%, trong bao
bì gốc.
CHÍ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG VA CAC THONG
TIN KHÁC: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Co sé san xuat: Advance Pharma GmbH.
Wallenroder StraBe 12-14 - 13435 Bagi Đức, s

0ø sở đúng gói và xuất xưởng: A Mà
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates, P.0. Box 28629, 20B4, Aetkosia, Sip:
Cơ sử nhập khẩu: Ergates Industri  Xuất xứ: Síp. \ 2643 Ergates
 POBox 28825

2081 1a0¡a
Cyprus

  

  
  

17 Athinon Street, Ergates IndustrigkArea. , .
2643 Ergates, P.0. Box 28829, aust [l0 Si! dustrial Area,

6
12057)-20845000
‘ax: + (357)-22845102

pharma.eu

lÌ Area,

+ (357)-22845000
Fax: + (357)-22845102
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THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao tan trong ruột Reprat chứa:
Hoạt chất: Pantoprazol: 40 mg, dưới dạng Pantoprazol natri sesquihydrat
Té duoc: Maltitol, crospovidan, natri carmellose, natri carbonat anhydrous, calcium stearat.
Opadry II yellow 85652042 (Poly(viny/Alcoho!), talc, titanium dioxid, macrogol 3350, lecithin, oxid sắt vang, natri carbonat anhydrous.
Acid methacrilic, ethyl acrylate copolymer, triethyl citrate

  DẠNG BÀO CHÊ CỦA THUỐC: Viên nén bao tan trong ruột a =
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp / 2 x 10 viên. a Regi
CHÍ ĐỊNH ae 17,Athinon Street
Người lớn và thiếu niên từ 12 tuổi trở lên: Ergates Industrial Area,
-  Traongugc da day-thyecquan. 2643 Ergates
AgUỜICHm ae a es : i P.0.Box 28629~_... Phối hợp với liệu pháp kháng sinh thích hợp đẻ diệt Helicobaoter pylori (H.pylori) ở bệnh nhân loét da day do Hpylori.29a7 Letkosia
-  Loét da dày và tả tràng. Cyprus
~_.. Hội chứng Zollinger Ellison và các tình trạng tăng tiết bệnh lý khác. Tel: +(357)-22845000
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG Fax:+(357)-22845102
Không được nhai hoặc nghiền viên thuốc, nẽn uống nguyên viên 1 giờ trước bữa ăn với nước. E-mail:aegis@aegispharm
Liễu khuyên dùng:
Người lớn và thiêu niên từ 12 tuổi trở lên
Trảo ngược da dày-thực quản
Một viên Reprat mỗi ngày. Trong vài trường hợp cá biệt có thể tăng liều lên gắp đôi (2 viên Reprat mỗi ngày) đặc biệt khi không có đáp ứng với các
điều trị khác. Để điều trị trào ngược dạ dày-thực quản thường cần một đợt 4 tuần. Nếu một đợt điều trị không đủ, có thẻ tiếp tục điều trị thêm 4 tuần
nữa.

Người lớn
Phối hợp với hai kháng sinh thich hon dé diét Helicobacter pylori
Ở bệnh nhãn loét dạ dày và tá tràng có H. pylori dương tinh, việc điều trị phối hợp có thễ diệt được mảm bệnh. Cân xem xét hướng dẫn chính thức của
địa phương (như các khuyến cáo quốc gia) về sự đề kháng vi khuẩn và việc sử dụng và chỉ định thuốc kháng khuẩn thích hợp. Tùy thuộc vào xu
hướng đề kháng thuốc, khuyến cáo dùng các phối hợp sau đẻ diệt H. pylori:
a) 1 viên Reprat x hai lần/ngày

+ 1000 mg amoxicillin x hai lần/ngày.
+ 500 mg clarithromycin x hai lAn/ngay

b) 1 viên Reprat x hai lằn/ngày
+ 400 - 500 mg metronidazol (hoặc 500 mg tinidazol) x hai lần/ngày
+ 250 - 500 mg clarithromycin x hai lan/ngay

c) 1 viên Reprat x hai lần/ngày
+ 1000 mg amoxicillin x hai lằn/ngày
+ 400 - 500 mg metronidazol (hoặc 500 mg tinidazol) x hai lằn/ngày

Trang liệu pháp phối hợp để diệt H. pylori, nên dùng viên Reprat thứ hai 1 giờ trước bữa ăn tối. Nói chung, liệu pháp phối hợp được áp dụng trong 7
ngày và có thể kéo dài thêm 7 ngày nữa, nâng tổng thời gian điều trị đến 2 tuần. Nếu pantoprazol được chỉ định điều trị tiếp tục nhằm đảm bao cdc 6
loét lành hẳn, nên xem xét liều khuyến cáo đối với loét da day va ta trang
Nếu liệu pháp phổi hợp không được chọn, vi dụ bệnh nhân có xét nghiệm H. pylori âm tính, áp dụng liều hướng dẫn sau cho đơn liệu pháp Reprat:
Điều trị loét da dày
Một viên Reprat mỗi ngày. Trong vài trường hợp riêng lẻ có thể tăng liều lên gắp đôi (2 viên Reprat mỗi ngày) đặc biệt khi không có đáp ứng với các
điều trị khác. Để điều trị loét dạ dày thường cần một đợt 4 tuần. Nếu một đợt điều trị không đủ, có thẻ tiếp tục điều trị thêm 4 tuần nữa.
Điều trị loét tá trang
Một viên Reprat mỗi ngày. Trong vài trường hợp cá biệt có thể táng liều lên gấp đôi (2 viên Reprat mỗi ngày) đặc biệt khi không có đáp ứng với các
điều trị khác. Loét tá tràng thưởng được chữa lành trong vòng 2 tuần. Nếu đợt điều trị 2 tuần không đủ, việc chữa trị có thể đạt được trong hầu hết các.
trường hợp trong vòng 2 tuằn nữa.
Hoi a Zollinger Ellison va cdc tinh trang tăng tiết bênh lý khác
Điều trị lâu dài hội chứng Zollinger Ellison và các tình trạng tăng tiết bệnh lý khác, bệnh nhân nên được bắt đầu điều trị với liều hàng ngày là 80 mg (2
viên Reprat 40 mg). Sau đó có thể hiệu chỉnh liều lên hoặc xuống khi cần bằng cách dựa vào các phương pháp đo tiết acid ở dạ dày. Với liều trên 80
mgingay, nén chia liéu làm 2 lần. Có thế gia tăng tạm thời liều pantoprazol trên 160 mg, nhưng không nên áp dụng lâu hơn cần thiết để kiểm soát acid
đầy đủ
Thời gian điều trị hội chứng Zollinger Ellison vàcáctinh trạng tăng tiết bệnh lý khác không hạn chế và nên theo nhu cầu lâm sàng.
Nhóm bênh nhân đặc biệt
Trẻ am dưới 12 tudi
Không khuyên dùng Reprat cho trẻ dưới 12 tuổi do các dữ liệu về hiệu quả và an toàn ở nhóm tuổi này còn hạn chế.
Suy gan
Không nên vượt quá liều 20 mg pantoprazol mỗi ngày (1 viên pantoprazol 20 mg) ở bệnh nhãn suy gan nặng. Không được dùng Reprat trong điều trị
phối hợp để diệt H. pylori ở bệnh nhân rối loạn chức năng gan vừa đến nặng, vì hiện nay chưa có dữ liệu về an toàn và hiệu quả của Reprat trong điều
trị phối hợp cho các bệnh nhân nay.
Suy thận
Không cần điều chỉnh liễu ở bệnh nhân suy chức năng thận. Không được dùng Reprat trong điều trị phối hợp để diệt H. pylori ở bệnh nhân suy chức
năng thận, vì hiện nay chưa có dữ liệu về an toàn và hiệu quả của Reprat trong điều trị phối hợp cho các bệnh nhân này.
Người cao tuỗi
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Quá mẫn với hoạt chất, các dẫn xuất của benzimidazol hoặc bắt kỳ tá dược nào hay các chất cùng phối hợp.
NHỮNG LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG THUỐC
Suy gan A
Phải giám sát thưởng xuyên men gan ở bệnh nhân suy gan nặng trong suốt thời gian điều trị với pantoprazol, đặc biệt khi sử dụng lâu dài. Trong
trường hợp tăng men gan, nên ngưng điều trị.
Liệu pháp phối hợp.
Trong liệu pháp phối hợp, nên quan tâm đến tóm tắt đặc tính sản phẩm của các thuốc dùng phối hợp.
Hiện diện các triệu chứng cảnh báo
Khí có sự hiện diện bắt kỷ triệu chứng cảnh báo nào (như giảm căn đáng kể không do chủ ý, nôn lặp lại, khó nuốt, nôn ra máu, thiếu máu hoặc melanin
md) và khí nghỉ ngờ hoặc bị loét dạ dày, nên loại trừ khối u 4c tinh, vì việc điều trị với pantoprazol có thể làm giảm các triệu chứng và làm chậm việc
chắn đoán.
Nếu các triệu chứng vẫn còn mặc dù đã được điều trị day đủ, cần phải tìm hiểu sâu hơn nguyên nhân
Dùng đồng thoi voi atazanavir
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Không khuyến cáo dùng đồng thời atazanavir với chất ức chế bơm proton. Nếu sự phối hep atazanavir voi chat ức chế bơm proton được cho là cần
thiết, khuyến cáo phải theo dõi lâm sàng chặt chẽ (ví dụ mức virut trong máu) trong phối hợp tăng liều atazanavir đến 400 mg va 100 mg ritonavir. Liều
pantoprazol không được vượt quá 20 mg/ngày.
Ảnh huông trên sự hắp thu vitamin B12 | | . |
Ở bệnh nhân bị hội chứngZolinger Ellison va cc tinh trang tang tiét bệnh lý khác cần phải điều trị dài hạn, cũng như các thuốc ức chế tiết acid,
panloprazol có thể làm giảm sự hắp thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do giảm hoặc thiếu acid dịch vị, Nên xem xét điều này ở các bệnh nhân giảm dự.
trữ cơ thể hoặc có yêu tô nguy cơ giảm hắp thu vitamin B12 khi điều trị lâu dài hoặc nếu nhận thấy các triệu chứng lâm sảng liên quan.
Điều trị dài hạn
Trong điều trị dài hạn, đặc biệt khi vượt quá đợt điều trị 1 năm, cần giám sát bệnh nhân thường xuyên.
Nhiễm khuẩn tiêu hóa
Cling nh các chất ức chế bơm proton, pantoprazal có thể được cho là làm tăng lượng vĩ khuẩn binh thường hiện diện ở đường tiêu hóa trên, Điều tri
với Reprat có thể dẫn đến tăng nhẹ nguy cơ nhiễm khuẩn tiêu hóa do các vi khuẩn như Sairroneiia và Campylobacler.
Giảm magiê máu
Đã có báo cáo gặp phải giảm magiê máu nặng ở những bệnh nhân điều trị bằng chất ức chế bơm proton như Reprat, trong Ít nhất 3 tháng, và trong
phản lớn trường hợp trong 1 năm. Các biểu hiện nghiêm trọng của giảm magiê máu như mệt mỏi, co cửng cơ, mê sảng, co giật, choáng váng và loạn
nhịp thất có thể xảy ra nhưng có thé ngắm ngằm và không được chú ý. Ở phần lớn bệnh nhân gặp phải giảm magiê máu sẽ được cải thiện sau khi
được cung cấp magiê bỗ sung và ngưng dùng chat ức chế bom proton.
Đối với những bệnh nhân cần điều trị lâu dài hoặc những người dùng chất ức chế bơm proton voi digoxin hoặc với các thuốc có thể gây giảm magiẽ
mau (nhự thuc lợi tiểu), nên xem xét đo magiê trước khi bắt đầu điều trị bằng chất ức ché bom proton vã đo định kỷ trong suốt đợt điều trị.
ác chất ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liễu cao và thời gian điều trị kéo dai (trên 1 năm), có thể gây tăng nhẹ nguy cơ gãy xương chậu, cổ tay
và cột sống, chủ yếu ở người cao tuổi hoặc có những yếu tế nguy cơ được công nhận khác. Một số khảo sát cho tháy các chất ức chế bom proton có
thé làm tăng nguy cơ gây xương toàn bộ từ 10 - 40%, trong số này cũng có thể do các yếu tố nguy cơ khác. Những bệnh nhân có nguy cơ loãng
xương nên được chăm sóc điều trị theo các hướng dẫn làm sàng hiện nay và nên cho họ dùng đủ vitamin D và calci
SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ MANG THAI VA CHO CON BÚ
Có thai
Chưa có đầy đủ dữ liệu về việc dùng pantoprazol ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy có độc tính liên quan sinh sản. Chưa rõ
nguy cơ tiềm ẫn ở người. Không nên dùng Reprat trong lủc mang thai trừ khi thật sự cần thiết.
Cho con bú
Các nghiên cứu trên động vật cho thấy pantoprazol tiết vào sữa mẹ. Đã có báo cáo thuốc được tiết vào sữa người mẹ. Do đó quyết định nên tiếp
tục/ngưng cho con bú hoặc tiếp tục/ngưng dùng Reprat cần cân nhắc giữa lợi ích cho con bú đối với đứa trẻ và lợi ích của liệu pháp Reprat đổi với
người mẹ.
TAG BONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Các tác dụng bắt lợi như choáng váng và rồi loạn thị giác có thể xảy ra. Nếu bị gặp phải, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC THUỐC
Tác dụng của panfoprazol trên sư hắp thụ các thuốc khác
Do khả năng ức chế tiết acid & da dày mạnh và kéo dài, pantoprazol có thể làm giảm sự hắp thu các thuốc có sinh khả dụng phụ thuộc vào pH da day,
ví dụ một số azol kháng nắm như ketoconazol, itraconazol, posaconazol và các thuốc khác như erlotinib.
Thuốc điều trị HIV (atazanavir) - - - _.
Dùng đông thời atazanavir và các thuốc điều trị HIV khac co su hdp thu phy thudc vao pH da day véi cac chat ức chế bơm proton có thẻ dẫn đến giảm
đáng kể sinh khả dụng các thuốc điều trị HIV và có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của các thuốc này. Do đó không khuyên dùng các chất ức chế bơm
prolon với azatanavir.
Thuốc chống đông coumarin
Mặc dủ không nhận thấy có tương tác khí dùng đồng thời phenprocoumon hoặc warfarin trong các nghiên cứu dược lâm sàng, một vải trường hợp cá
biệt thay đổi chỉ số INR được báo cáo gặp phải khi dùng đồng thời. Do đỏ, khuyến cáo nên giảm sát thời gian prothrombin/chỉ số INR ở bệnh nhân điều
trị với chất chống đông coumarin (như phenprocoumon hoặc warfarin) sau khi bắt đầu, chắm dứt hoặc trong khi sử dụng pantoprazol.
Các nghiên cứu tương lác khác.
Pantoprazol chuyển hóa mạnh ở gan qua hệ thống enzyme P450. Đường chuyển hóa chính là demetyl hóa bởi CYP2C19 và các đường chuyển hóa
khác kể cả sự oxid hóa bởi CYP3A4. :
Các nghiên cứu về tương tác với các thuốc cùng chuyển hóa qua những đường này, như carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin và thuốc.
tranh thal uéng chia levonorgestrel va ethinyl oestradiol người ta không phát hiện tương tác có ý nghĩa lâm sảng.
Những kết quả từ một loạt các nghiên cửu về tương tác chứng mính rằng pantoprazol không ảnh hưởng đến sự chuyển hóa của các hoạt chất bị
chuyển hóa bởi CYP1A2 (như caffein, theophyllin), CYP2C9 (như piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (như metoprolol), CYP2E1 (nhw ethanol)
hoặc không cản trở sự hap thu của digoxin liên quan đến p-glycoprotein
Không có tương tác khi dùng đồng thời với các chất kháng acid.
Các nghiên cửu về tương tác cũng được thực hiện khi dùng đồng thởi pantoprazol với các kháng sinh tương ứng (clarithromycin, metronidazol,
amoxicilin) không tìm thấy tương tác lâm sàng có liên quan.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON a.
Khoảng 5% bệnh nhân có thể gặp những phản ứng bắt lợi của thuốc. Những phản ửng bắt lợi phổ biến nhất được bao cáo là tiêu chảy và nhức đầu,
cả hai xảy ra khoảng 1% bệnh nhân. -
Bảng dưới đây liệt kê những phản ứng bắt lợi được báo cáo với pantoprazol, được xếphạng theo xuất độ:
Rất phổ biển: > 1/10: phổ biến: >z1/100 - <1/10; không phẻ biến: >1/1.000 - <3/100; hiểm: >1/10.000 - <1/1.000; rất hiểm: < 1/10.000, chưa rõ (không
thể ước lượng từ những dữ liệu hiện có). -
Đối với tắt cả những phản ứng bắt lợi được báo cáo gặp phải sau khí lưu hành thuốc ra thị trường thì không thể áp dụng bắt kỳ xuất độ tác dụng phụ
quy ước và do đỏ chúng được xép vào nhóm xuất độ "chưa rõ”.

 

 

 

 
 

 

 

  

 

 

rong mỗi nhóm xuất độ, các phản ứng bắt lợi được trình bảy theo thử tự mức độ nặng giảm dàn. 7
trấn 1: Những tác dụng bất lợi với pantoprazo! trong các thử nghiệm lâm sảng và sau khi lựu hãnh thuốc ra thị trường. iNRegiS

` Tân số Không phố biến Riễm Rất hiếm ChHAAFhinon Street

epterin ¬—¬ esate icaRồi loạn hệ máu và iam tiểu câu, ae
hạch bạch huyết Giảm bạch cầu 2648 Ergates
Rồi loạn hệ miễn địch Quá mẫn (bao gôm 2081 Lgikoia.

phản ứng phản vệ và Cyprus

ỗ ji Tae Giảm nai huyết, pop ng SGT000Rồi loạn chuyến hóa và Tang lipid huyết và tăng m nai huyết, :
định dưỡng lipid (triglyceride, Giảm magiéhuyệt” line an

cholesterol); Thay đổi ' giepha
cân năng

Rồi loạn lâm thân Roi loạn giác ngủ Trâm cảm (và tất cả| Mất phương hướng (và| Ão giác, lấn lộn (đặc biệt ở các bệnh
các tỉnh trạng nặng| tất cả các tình trạng| nhân đã có dấu hiệu trước cũng như tình
hơn) nặng hơn) trạng nặng hơn các triệu chứng nay

trong trường hợp đã có tiền sử)        

https://nhathuocngocanh.com/



 

Rồi loạn hệ thân kinh Nhức đâu, choáng
váng
 

Rối loạn về mắt Rồi loạn thị giác/mờ
mat
  Rồi loạn tiêu hóa Tiêu chảy, buồn

nôn/nôn, đầy hơi và
trướng bụng, táo bón,
khô miệng, đau bụng

và khó chịu.
 

Rồi loạn gan-mật Tăng enzym gan
(transaminase,y-GT)

Tăng bilirubin Tén thương tế bào gan, vàng da, suy tê
bào gan.
 

Rỗi loạn da và mô dưới
da

Phát ban/ngoại
ban/đốm trên da; ngứa

Mày đay, phù mạch Hội chứng Stevens-Johnson; hội chứng

Lyell, hồng ban đa dạng, nhạy sáng.
 

Rồi loạn cơ xương và
mô liên kết

Gay xương hông, cỗ
tay và cột sông

Đau khớp, đau cơ

 

Rồi loạn thận và tiết
niệu

Viêm thận kế

 

Rồi loạn vú và hệ sinh
sản

Bệnh to vú ở nam giới

  Rồi loạn tổng trạng và
tại nơi dùng thuốc  Suy nhược, mệt mỏi,

khó ở.  Tăng thân nhiệt, phù
ngoại vi.   
 

 
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Các đặc tính dược lực học
Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc ức chế bơm proton, mã ATC: A02BC02
Cơ chế tác dung
Pantoprazol là một dẫn xuất benzimidazol ức chế sự bài tiết acid hydrochloric ở dạ dày bằng cách ức chế đặc hiệu bơm proton ở thành tế bào.
Pantoprazol được biến đổi thành dạng có hoạt tính trong môi trường acid ở thành tế bào, tại đó nó ức chế hệ enzyme H”, K'-ATPase, nghĩa là ở giai

 

     

      

    

  

  
quá 30°C.

ĐỌC KỸHƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NÉUSt THEM
GIỮ THUÓC TRANH XA TAM TAY CUA TRE. XSc

  
Co’ sé san xuat: Advance Pharma GmbH

đoạn cuối trong quá trịnh tao acid hydrochloric & da day. Sy We chế phụ thuộc liều dùng và tác động đến cả hai cơ chế tiết acid thông thường và do

pantoprazol gắn kết với enzym gần mức thụ thẻ tế bào, thuốc có thể ức chế tiết acid hydrochloric không phụ thuộc sự kích thích bởi các thuốc khác

gastrin tăng gấp đôi trong đa số trường hợp. Tuy nhiên, việc tăng quá mức chỉ xảy ra ở những trường hợp cá biệt. Người ta nhận thấy có sự gia tăng

trong các thử nghiệm ở động vật không thấyở người.

Các đặc tính dược động học

2,5 giờ sau khi uống nồng độ tối đa trong huyết thanh đạt được từ 2 - 3 Hg/ml, và những trị số này vẫn không đổi sau khi dùng nhiều lan. Dược động

đến AUC, nồng độ tối đa trong huyết tương và sinh khả dụng, chỉ có thời gian hắp thu sẽ tăng lên. en

th
Sự thải trừ

thải trừ. Do sự gắn kết đặc hiệu của pantoprazol với bơm proton ở thành tế bào, thời gian bán thải không tương quan với thời gian tác dụng sẽ dài

chính trong cả huyết thanh và nước tiểu là desmethylpantoprazol được liên kết với sulphat. Thời gian bán thải của chất chuyển hóa (khoảng 1,5gio)

Khoảng 3% dân số Châu Âu thiếu một enzym chức năng CYP2C19 và đượcgọi là những người có chuyển hóa kém. Ở những người này, sự chuyên

tăng khoảng 60%. Những phát hiện này không có ý nghĩa đối với liều lượng pantoprazol.

chậm vừa phải (2 - 3 giờ), sự thải trừ vẫn nhanh và do đó không xảy ra tích tụ thuốc.

Sau khi cho trẻ em từ 5 - 16 tuổi uống liều đơn 20 hoặc 40 mg pantoprazol, AUC và Cmax nằm trong khoảng tương ứng như người lớn. Sau khi tiêm

QUA LIEU

17,Athinon Street
Trong trường hợp quá liều với các dấu hiệu ngộ độctrér làm sàng, nh

ĐIỀUKIỆN BẢO QUẢN: Bảo quảntrong bao bi nguyéngốc, ởnhiệtđộ khô,ho P.0.Box 28629

Tel: + (357)-22845000

Wallenroder Strafe 12-14 - 13435 Berlin — Đức et, Ergates Industrial Area, 2643 Ergates,

các tác nhân kích thích. Ở phần lớn các bệnh nhân các triệu chứng mắt trong vòng 2 tuần. Cũng như các chất ức chế bơm proton và ức chế thụ thể
H2 khác, việc điều trị bằng pantoprazol làm giảm acid trong dạ dày và do đó tăng dịch vị tương xứng với việc giảm acid. Sự tăng dịch vị có hồi phục. Vì

(acetylcholin, histamin, gastrin). Hiệu quả là như nhau cho dù thuốc được dùng uống hoặc tiêm tĩnh mạch.
Giá trị gastrin lúc đói tăng theo pantoprazol. Khi dùng ngắn hạn, hầu hết trường:hợp không vượt quá giới hạn bình thường trên. Khi điều trị dài hạn,

các tế bào nội tiết đặc hiệu (ECL) từ nhẹ đến vừa trong một số ít trường hợp khi điều trị lâu dài (dễ dẫn đến tăng sản u tuyến). Tuy nhiên, theo các
nghiên cứu được thực hiện từ trước đến nay, sự hình thành các tổn thương tiền u (tăng sản không điển hình) hoặc các khôi u dạ dày được tìm thay

Theo các kết quả từ các nghiên cứu ở động vật, không thể loại bỏ hoàn toàn ảnh hưởng của việc điều trị lâu dài trên 1 năm với pantoprazol đổi với các
trị số nội tiết tố tuyến giáp.

Sư hắp thu:
Pantoprazol được hap thu nhanh chóng và nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được ngay cả sau khi uống một liễu đơn 40 mg. Trung bình khoảng

học không thay đổi sau khi dùng một lần hoặc dùng lặp lại. Trong khoảng liều 10- 80 mg, động học pantoprazol trong huyết tương là tuyến tính cả khi
dùng uống và tiêm tĩnh mạch. Sinh khả dụng tuyệt đối của viên thuốc được nhận thấyở khoảng 77%. Dùng đồng thời với thức ăn không ảnh hưởng

Sư phân bồ j
Pantoprazol gan két với protein huyết thanh khoảng 98%. Thể tích phân bố khoảng 0,15 I/kg.

Hau như hoạt chất chỉ được chuyển hóa ở gan. Đường chuyển,hóa chính là demethyl hóa bởi CYP2C19 tiếp theo là sự liên kết với sulphat, đường
chuyển hóa khác là oxid hóa bởi CYP3A4. Thời gian bán thải cuối cùng khoảng 1 giờ và độ thanh thải khoảng 0,1 I/giờ/kg. Có vài trường hợp bị chậm

hơn (ức chế sự tiết acid).

Thải trừ ở thận là đường thải trừ chủ yếu (khoảng 80%) đối với các chất chuyển hóa của pantoprazol, phần còn lại thải trừ qua,phân. Chất chuyỀ hóa

khôngdài hơn pantoprazol la may.
Dac diém & bénh nhân/nhóm bệnh nhân đặc biệt

hóa pantoprazol có lẽ chủ yếu được xúc tác bởi CYP3A4. Sau khi dùng một liều đơn 40 mg. pantoprazol, diện tích dưới đường cong ở ngườichiy én
hóa kém cao hơn khoảng 6 lần so với người có enzym chức năng CYP2C19 (người có chuyển hóa mạnh). Nồng độ đỉnh trung bình trongrine ong

Khi dùng pantoprazol cho bệnh nhân suy chức năng thận, không khuyến cáo giảm liều (kể cả các bệnh nhân đang thẳm tách máu). Đối vớiđổười khỏe
mạnh, thời gian bán thải pantoprazol ngắn. Chỉ có một lượng rất nhỏ pantoprazol được thẳm tách. Mặc dù chát chuyền hóa chính có thời gian bán thải

Ở những người tỉnh nguyện cao tuổi có sự tăng nhẹ AUC và Cmax so với những người trẻ cũng không nói lên liên quan về mặt lãm sàng.
Trẻ em

tĩnh mạch liều đơn 0,8 hoặc 1,6 mg#kg cho trẻ em từ 5 - 16 tuổi, không có sự liên kết có ý nghĩa giữa độ thanh thải pantoprazol và tuỗi tác hoặc cân
nặng. AUC và thể tích phân bố phù hợp với những dữ liệu ở người lớn. BN 3

BIBesi
Chưa gặp phải các triệu chứng quá liều ở nam giới. Son l§
Vì pantoprazol gắn kết rộng rãi với protein, thuốc không gé dangthai Oh

Gc bién phap hé tro’ va diéu trị triệu chứng, chirgaléphoduadmala rau tri
đặc hiệu nào. de 2643 Ergates

2081 Lefkosia

, XIN HOIYKIEN BAC SY. Cyprus
Fax:+ (357)-22845102

Cơae đóng gói va xuất xưởng: Aegis Lt@:Mail:aegis@aegispharm

px ae - 2081 Lefkosia, Sip.
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