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PANTO-DENK 20

HUONG DAN SU DUNG

Thubc nay chi ban theo don ctia Béc sy
Doc ky hudéng dan sir dung trudce khi ding
Hoi Bac sy hodc Dugc sy dé biét thém thong tin chi tiét.

PANTO-DENK 20
(Vién nén Pantoprazol 20 mg)

THANH PHAN: Mi vién nén bao phim khang dich vi c6 chia:

Hoat chat: 20mg pantoprazol twong duong véi 22,6mg pantoprazol natri chira 1,5 phan tir nuéc.

Ta duwoc: Maltitol, Crospovidone, natri Carmellose, Natri carbonat khan, Calci stearate, Polyvinyl
alcohol, Talc, Titan Dioxid, Macrogol 3350, Lecithin, Oxid sit vang, acid methacrylic — ethyl
acrylate copolymer, Triethyl citrate.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim khang dich vi
QUY CACH PONG GOI: Hop chira 2 vi x 14 vién ?/

DUQC LUC HQC

Nhom thuée diéu tri: Chét e ché bom proton

Ma ATC: A02BC02 ) ’

Pantoprazol 14 mot din chit benzimidazol thé, c6 tac dung Gc ché sy bai tiét acid da day bing phan tmg
chuyén biét véi bom proton cua té bao vach.

Pantoprazol chuyén thanh dang hoat tinh trong khoang acid cta té bao vach, & d6 né tc ché enzym
H'/K" ATPase, nghla 12 vao giai doan cudi cua sy san xuét ra acid trong da day. Su tc ché coa thude
phu thudc liéu va thube téc 'dong lén ca sy bai tiét co s& va khi bi kich thich acid cua da day. Bm véi
hau hét cac bénh nhan, thudc 1am giam nhe tri¢u chung trong vong 2 tuan. Ciing nhur véi cac chét uc
ché bom proton khac va cic chat chen thy thé Ha, acid cua da day duoc giam di khl didu tri véi
pantoprazole din dén sy ting ndng d6 gastrin tuong img voi su glarn acid. Su tang ndng do gastrin
c6 thé dao nguoc dugc. Khl pantoprazol lién két voi phan ngoai vi cua enzym dén mirc thu thé, né c¢6
thé tac dong dén su bai tiét acid cua da day bat chap sur kich thich ctia cac chét khéc (acetylcholin,
histamin, gastrin). T4c dong nay déu nhu nhau bét ké thuéc dugc dung dudng ubng hay tiém tinh
mach

Nong do gastrin khi déi tang Ién trong khi diéu trj v6i pantoprazol. Khi sir dung trong thoi gian ngan,
nong d¢ gastrin thuong khong vuot qud ngudng trén. Khi sir dung dai ngay pantoprazol, nong do
gastrin tang gép d6i trong hiu hét cac truong hop. Tuy vdy, sur tng nong d§ gastrin qua muc chi xay ra
trong cac truong hop ca blel Két qua 1a c6 sy ting nhe dén vira cac te bao ndi tiét chuyén biét trong da
day (chi dbi voi bénh u tuyén do ting san) trong mét s it cac truong ‘hop dung pantoprazol dai ngay.
Tuy vay, dua trén két qua nghién ctru cho dén nay, sy phat trién cac diém bao trudc bénh ung thur (ting
san khong dién hinh) hodc ung thu da day c6 thé loai khéi con ngudi.

Dua trén dir ligu nghlen clu trén sinh vat, cic anh huéng dén tuyén gidp va cac thong sé enzym gan
khéng thé loai trir khi str dung pantoprazol trén mdt nam.

DUQC DPONG HQC

Duge dong hoc khdi qudt:

Pantoprazol dugc hip thy nhanh. Toan b hoat chat dat duoc ndng d6 ngay sau khi ubng liéu 20 mg
pantoprazol. Trung binh ndng dé dinh trong huyét thanh khoang 1-1,5 pg/ml dat dugc sau 2 gio uong
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PANTO-DENK 20

thube va duy tri hing dinh sau khi dung nhiéu liéu. Thé tich phan bé khoang 0, 15 lkg; d6 thanh thai
khoang 0,1 l/gio/kg. Nira doi cudi cling duoc tinh toan khoang 1 gio. Trong maot 56 it trudng hop mét
56 bénh nhén bi dao thai chim. Do hoat héa chuyén biét cua pantoprazol trong té bao vach, nira déri dio
thdi khong lién quan dén theri gian tic déng qua l4u (su e che bai tiet acid).

Tinh chét dwoc ¢dng hoc khdng c6 gi khdc nhau sau khi uéng mét liéu hay nhac lai nhiéu liéu. Noi
trong khoang liéu tir 10-80 mg, pantoprazol ¢é tinh chat déng hoc hiu nhu tuyén tinh ca sau khi udng
va sau khi tiém tinh mach.

Khoang 98% pantoprazol lién két voi protein huyét thanh. Pantoprazol hau nhu chi bi phan huy trong
gan. Hau hét cac chat chuyén hoa (khoang 80%) bai tiét qua than, phan con lai dao thai qua phén. Chét
chuyen héa chi yéu desmethyl pantoprazol lién két voi sulfat tim thdy ca trong huyét thanh va trong
nudc tiéu. Nira doi cia chat chuyén héa chit yéu nay (khoang 1,5 gi¢r) 14u hon nira doi ctia pantoprazol
khéng dang ké.

Sinh kha dung:

Pantoprazol duge hip thy hoan toan sau khi udng. Sinh kha dung tuyét déi ctia thube vién dugc tim
thay khoang 77%. Khong tim thidy anh hudéng cua thue phdm hodic cac chit chdng acid dung dong
théi [én AUC, néng d9 dinh trong huyét thanh va do d6 ca sinh kha dung. Tuy vdy, thuc phdm an vao
¢6 thé 1am chdm sur hap thy dén 2 gio hodc 1au hon.

Cde nhom bénh nhdn chuyén bigt:

Khéng can phai giam lidu d6i véi bénh nhan suy than (ké ca bénh nhan thim tich). Nira doi trén céc
dbi tugng khoe manh 1a ngén. Pantoprazol dugc thim tich chi trong mét thavi gian rit ngén. Mac di
ntra doi cla chat chuyén hoéa chinh bi kéo dai mét it (2-3 gio), nhumg khong tich iy trong khi su bai
tiét vin nhanh.

Trén cac bénh nhan x0 gan (Child-Pugh giai doan A hodc B), nira d&i kéo dai dén céc tri sb gira 7 va
9 gi& va cdc tri s&6 AUC tang theo hé s6 5-7, tuy vdy, ndng d6 dinh trong huyét thanh chi ting nhe véi
hé 56 1,5 s0 voi cac d01 tugng khée manh.

Su tang nhe cdc trj s6 AUC va Cmax & ngudi gia so voi ngudi tré cling khéng ¢6 ¥ nghia 1am sing.

CHI PINH
e Didu tri bénh trao nguge nhe va cac triéu chimg lién quan (nhu chimg ¢ ndng, ¢ chua, mat tiéng).
» Didu tri dai ngay va dé phong tai phat bénh viém thuc quén trao ngugc.
e Dé phong loét da day rudt két gay ra bai cac thudc khing viém khong steroid khéng chon loc
(NSAIDs) trén cac bénh nhén ¢6 rai ro do diéu trj lién tuc véi NSAIDs. m
1~

CHONG CHI PINH

® Qué mén véi hoat chit, ddu nanh, dau phung, hoac bt cit véi ta duec ndo cia thube.

o Ciing nhu véi cac thudc e ché bom proton khac, Panto-Denk 20 khéong duoc dung déng thoi
v(i atazanavir.

LIEU LUQNG & CACH DUNG

Ngurdri 1om va tré tir 12 tudi tré lén

Bénh rrao ngwoc nhe va cdc triéu chimg lién quan (nhie o nong, ¢ chua, mdt tiéng}

Litu udng duge khuyén cao la 1 vién Panto-Denk 20, hang ngdy. Noi chung, céc triéu chimg dugc
cai thién trong vong 2-4 tuan va ddi voi bénh viém thyc quan théng thuong mét dot diéu trj 1a 4 tuin.
Neu sau mat dot didu tri chua dat nhu mong muén thi théng thuemg s& dat duge trong dot diéu tri 4
tuén tiép theo.

Khi d& dat dugc su gidm nhe tri¢u ching, thi kiém soat sy tdi phat cac triéu chimg bang cach dung 20
mg pantoprazol mot lin trong ngay. Néu sur kiém soat triéu chumng thich hop khéng thé duy tri duoc
véi dot diéu trj theo yéu cu thi nén xem xét chuyén sang ché d6 didu tri duy tri.
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Diéu tri dai han va phong ngira tdi phdt bénh viém thuc quan trao nguege

Trong diéu tri dai han, liéu duy tri dugc khuyén céo 1a dung hang ngay mdt vién Panto-Denk 20 va
c6 thé tang liéu dén 40 mg pantoprazol trong truong hop tdi phat. Sau khi diéu tri mot dot véi liéu 40
mg pamoprazo] lai ¢6 thé giam lleu dén 20 mg pantoprazol.

Trong diéu tri dai han, thai ky diéu trj vuot quéd mét ndm chi duoc ap dung sau khi xem xeét than
trong giira loi ich va riii ro, vi dd an toan cua thudc diing trong nhiéu nam chua dugc thiét lap diy du.
Nguoi lon

Dé phong loét da day ruét két gdy ra do cdc thuée khang viém khong steroid (NSAIDs) trén cdc bénh
nhan co nguy co do diéu trj lién tuc véi cde thuéc loai nay.

Liéu uéng dugc khuyén cédo la hang ngay dung mét vién Panto-Denk 20.

Bénh nhéin suy gan

D6i véi bénh nhéan suy gan nang, liéu ding hang ngay 1a 20 mg pantoprazol, khéng dugc vuot qua.
Bénh nhin suy thén

Khéng cén diéu chlnh liéu dbi voi bénh nhan suy than.

Bénh nhén lém tubi ‘ ‘

Khong cén diéu chinh liéu d6i véi bénh nhan 16n tudi.

Tré em duéi 12 tudi

Khoéng ding vién Panto-Denk 20 cho tré em dudi 12 tudi khi chua c6 dir liéu thich hop cho nhém
tudi nay.

Cach dung i )
Khong nhai hodc nghién vién Panto-denk 20, ma chi nu6t nguyén ca vién vai mét it nude. @/

CANH BAO DPAC BIET VA BE PHONG KHI DUNG

Pbi v6i cac bénh nhan suy gan cén phai giam sat enzym gan trong qua trinh diéu tri véi pantoprazol,
dac biét la khi diéu trj dai han. Trong truong hop enzym gan tang phai ngimg diéu tri véi Panto-Denk
20.

Viéc sir dung Panto-Denk 20 dé phong ngira loét da day rudt két gay ra boi cac thude khang viém
khéng steroid (NSAIDs) can phai gidi han trong cac bénh nhén doi hoi dleu tri lién tuc vdi NSAIDs
va bénh nhén ¢6 nguy co cao phat trién blen chung da day rudt non. Cén phai danh gid rui ro tang
trén co s& cdc yéu o i ro ca biét nhu tudi ting (trén 65 tudi), tién sir loét da day rudt két hodc chay
méu trong dudng tiéu héa trén da day rudt non.

Ciing nhu v6i céc thude te ché acid khéc, su kém hap thu vitamin B12 ¢4 thé x4y ra véi pantoprazol
do hau qua ciia thiéu acid hydrochloric dich vi. Can phai xem xét van dé nay dic biét la déi véi cac
bénh nhan diéu tri dai han ¢6 cac yéu td rui ro riéng biét kém hép thu vitamin B12 hodc luong du trir
vitamin B12 bi giam di.

Cén phai loai trir kha ning u ac tinh dva trén sy khai dau cia mot sé dau hiéu canh bao (nhu giam
can dang ké khong mong mubn, nén nhidu 14n, nuét kho, nén ra mau, thiéu mau, hodc di ngoai ra
maéu den) nghi ngé& hodc da c6 loét da day vi viéc diéu tri v6i pantoprazol ¢6 thé che ldp cac triéu
chirng va lam cham sy chén doan.

Néu cac triéu chimg kéo dai ding mic diu da didu trj thich hop, thi cin phai xem xét thém céc tam
soat khac nira.

T4t ca cac bién phap lam giam acid da day bao gdm cac chat e ché bom proton lam ting s6 vi khuén
thémg thuong c6 trong da day rudt non. Diéu tri vdi cac thudc chen acid din dén tang nhe rui ro
nhiém khuan da day rudt non, nhu véi Salmonella va Campylobacter.

Cén phai gidm sét déu dan cac bénh nhan diéu tri dai han, dac biét 1a khi dleu tri vurot qua mét nam.
Cén phai kiém tra cac bénh nhan khéng c6 dap tmg dbi véi diu tri sau 4 tudn,

Thiéu magne huyét
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Trong cac bénh nhén diéu tri vdi cac thude ke ché bom proton nhu pantoprazol t6i thiéu trong 3
thang va trong hau hét cac truomg hop trong mét nadm dé c6 bdo cdo vé sy thiéu magne nang. Cac
biéu hién nang cuia sy thiéu magne nhu yéu mét, co cimg, mé sing, co gidt, chong mat, loan nhip tdm
thét c6 thé x4y ra, nhung chang co thé bat dau 4m thim va bj bd qua. Trong hdu hét cic bénh nhén bj
anh huong, tinh trang thiéu magne duge cai thién sau khi thay thé magne va ngimg sir dung thudc tc
ché bom proton. Déi voi cac bénh nhin phai diéu tri 1au dai hodc ding thuéc (rc ché bom proton voi
dlgoxm hodc cic thudc gy ra sy thiéu magne (nhu cac thudc loi tiéu) thi nhin vién y té phai kiém tra
néng d6 magne trudc khi bat dau diéu tri véi thude trc ché bom proton va theo dinh k¥ trong qua
trinh diéu tri.

Gay xuong

Céc thudce i1c ché bom proton dic biét 1a néu dang lleu cao va trong thoi gian dai (trén 01 nam) c6
thé tang mét it rii ro lam gdy xuong héng, xuong cb tay, Xuong song, phan 1ém la & ngudi gia hodc
6 chc yéu tb rii ro a3 biét khac. Cac nghién ciru d chimg to rang céc chét trc ché bom proton ¢ thé
1am ting i ro ndi chung 1én tir 10-40%. Mét s6 trong su tang i ro ndy c6 thé do céc yéu tb nguy
co khac. Céc bénh nhén ¢6 nguy co lodng xuong phai duge chim séc thin trong theo huéng dan lam
sang hién hanh va ho cén phai ding vitamin D va calei v6i lugng thich hop.

Cho dén nay, khdng c6 kinh nghiém diéu trj cho tré em dudi 12 tubdi.

Thudc nay chira maltitol, cic bénh nhin c6 cic van dén vé di truyén hiém gap khéng dung nap
fructose khéng ding duge Panto-Denk 20.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC ‘/'/F/
Panto-Denk 20 ¢6 thé 1am giam sy hép thu céc thudc c6 sinh kha dung phu thude vao pH (w du:
ketoconazol hodc intraconazol).

Thuye té cho thay: khi sg dung dfmg th&i 300 mg atazanavir hodc 100 mg ritonavir v omeprazol (40
mg mot 1an trong ngay) hodc 400 mg atazanavir va lansoprazol (mét liéu 60 mg) trén céc dbi tugng
khoe manh di dan dén su giam ddng ké sinh kha dung cua atazanavir. Sy hip thu atazanavir phu
thuge vao pH; do vdy, khéng dung déng thdi cdc chit Gc ché bom proton nhu pantoprazol véi
atazanavir.

Hoat chit cia Panto-Denk 20 dugc chuyén hoa qua hé théng enzym P450 trong gan. Khong thé loai
trir su truong tac cla pantoprazol véi cac thude khic hodic cac chét khéc ciing duoc chuyén héa véi
cung hé enzym. Tuy vdy, khdng co céc tuong tac c6 ¥ nghia 14m sang nao duge chimg minh trong
cac nghién ciru véi mét s6 thudc hodc cac chit nhu vdy. Cac nghién clu da duoc thuc hién véi
carbamazepin, caffein, diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, glibenclamid, metoprolol, naproxen,
nifedipin, phenytoin, piroxicam, theophyllin, va mét thube uéng tranh thai.

Mac ddu khéng quan sdt dugc twong tac ndo trong cac nghién clru 1dm sang khi ding déng thoi
phenprocoumon hodc warfarin, nhung theo trai nghiém hau mai c6 mét it truong hop cd biét da bio
cdo ve thoi gian déng mdu bi thay d6i/INR (intemational normalized ratio) khi diéu rj dong théi. Do
do, trong cac bénh nhan dugc didu trj voi cdc chét chong déng coumarin, thoi gian dong maw/IRN
¢An phai duoc gidm sat trude khi bat ddu va sau khi két thac diéu tri voi pantoprazol va khi dang
pantoprazol bit quy tic.

Khéng cé tuong tic khi ding dong thai vdi cac thube chdng acid.

Dau co nang va dau xuong c6 thé xdy ra khi dung methotrexat clng vdi pantoprazol.

Duing cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit 6 thai

Trai nghiém 14m sang trong cdc phy nit mang thai bj han ché. Trong cac nghién ciru sinh san trén
sinh vit, ngudi ta c0 quan sat duoc de tinh nhe trén bao thai. Do do, thudc nay chi duoce ding véi su
than trong dbi véi phu nit mang thai.
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Phu nit dang cho con bu ‘
Khéng rd viée pantoprazol di chuyén vao sita ngudi. Panto-Denk 20 chi nén dung trong khi cho con
ba néu loi ich dbi véi me 16m hon ri ro tiém nang do6i voi hai nhi.

Anh huéng dén khi ning l4i xe va van hanh may

Panto-Denk khong ¢6 anh huong dén kha nang l4i xe va véan hanh may. Tuy vdy, vai téc dung khong
mong muon nhu chéng mit, hodc nhin md ¢6 thé anh hudng dén kha ning phan tmg cta bénh nhan
lam suy yéu kha nang 1ai xe va van hanh may.

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) ’
Nhin chung, pantoprazol dung nap tdt ca khi diéu trj ngan han va dai han. Cac thude e ché bom
proton lam giam d6 acid & da day, c6 thé tang nguy co nhiém khuan duong tiéu hoa.
Thuong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Mét, chong mat, dau dau.

Da: Ban da, may day.

Tiéu héa: Khé miéng, budn nén, nén, ddy hoi, dau bung, tdo bon, ia chay.

Co khop: Pau co, dau khdp.

It gap. 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Suy nhugc, choang vang, chong mat, mét ngu

Da: Nguaa

Gan: Tang enzym gan g‘/

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: Toat md héi, phu ngoai bién, tinh trang kho chiju, phan vé.

Da: ban dat san, trimg c4, rung téc, viém da tréc vay, phu mach, hrfmg ban da dang.

Tiéu héa: Viém miéng, o hoi, réi loan tiéu héa.

Mit: Nhin md, chimg s¢ énh sang.

Than kinh: Mat ngu, ngu ga, tinh trang kich dong hodc trc ché, U tai, run, nhdm I4n, 4o giéc, dj cam.
Mau: Tang bach ciu ua acid, mit bach cau hat, giam bach cau, giam tiéu ciu.

Nobi tiét: Liét duong, bét luc & nam gidi.

Tiét ni¢u: P4i mau, viém than ké.

Gan: Viém gan, vang da, bénh ndo & nguoi suy gan, tang triglycerid.

Réi loan ion: Giam natri mau.

Théng bdo cho Bdc sy bat ky tdc dung khong mong mudn nao lién quan tdi viée sir dung thudc.

QUALIEU ‘

Cic s0 liéu vé qué liéu cia cac thude tre ché bom proton & ngudi con han ché. Cac dau hiéu va triéu
chimg cua qué liéu c6 thé 1a: nhip tim hoi nhanh, gian mach, ngu ga,la 13n, dau dAu, nhin md, dau
bung, budn nén va nén.

Xur tri: Rira da day, diing than hoat, diéu tr; triéu chung va hé tro.

Theo ddi hoat dong cua tim, huyét ap. Néu nén kéo dai, phai theo ddi tinh trang nuéc va dién giai.

Do pantoprazol gin manh vao protein huyét tuong, phuong phép tham tach khong loai duoc thube.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét. Khong ding thuée qua han cho phép.

BAO QUAN: Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C. Trdnh xa tam tay tré em.
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