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ARTLANZO
Lansoprazole Hard Capsules USP 39

Composition: Thanh phan: Mai vién nang cirng chirs

Lansoprazole USP  30mg Lansoprazal USP 30mg 3 x 10 Capsules
(as enteric coated pellets) (Dang vi hat bao tan trong rugt)

Dosage: As direcled by the physician  Ligu di
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Composition:
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TG HUONG DAN SU DUNG

ARTLANZO
Lansoprazol USP 30 mg

THANH PHAN:

M®i vién nang cimg chira:

Hoat chit: Lansoprazol USP {dudi dang vi hat bao tan trong rudt)..... 30 mg

Ta duge: Mannitol, Hydroxy] propyl methyl cellulose (HPMC-E-5), Methderylic acid co-polymer, natri lauryl sulphat, Di
natri hydrogen ortho phosphat, Sucrose, Methyl paraben natri, Propyl paraben natri, Titan dioxid, Poly vinyl pyrrolidon K-
30, Calci carbonat, Talc, Diethyl phthatat, Polysorbat 80, Natri hydroxid, nang cirng gelatin sé 2.

DUQC LUC HQC

- Nhém tri licu: (e ché bom proton, md AT.C: AJ2BCO3

- Lansoprazol 14 chét (¢ ché bom proton tai da day, Thudc wre ché giai doan cudi céia qua trinh tao thanh acid da day bang
cach trc ché hoat tinh ctia men H+/K+ATPase ¢ té bao thanh da day. Uc ché phu thudc viao liéu va ¢6 tinh thudn nghich, va
¢6 hidu lue 481 voi ca hai chire ning bai tiét co ban va bai tiét do kich thich cua acid da day, Lansoprazol tich tu trong cac té
bao thanh va trd thanh dang hoat déng trong mai trudng axid, sau dd nd phén dng v&i nhom sulphydryl clia H+/K+ ATPase
gay trc ché hoat dong ctia enzym.

Téc ddng dén bai tiét acid da day:

- Lansoprazol 12 mdt chét {rc ché chuyén bit cia hé théng bom proton chia té bao thanh da day. Mt lidu ubng 3mg
lansoprazo! ic ché khoang 80% su tiét acid da day kich ang bai pentagastrin. Sau khi ding lidu hi’mg ngay lap lai trong bay
ngay, thi ac ché dugc khoang 90% sy tiét acid da day. N6 cd mét tac dung twong (mg trén sy tiét acid co ban cta da day.
Mat liéu udng duy nhét 30 mg 1am giam tiét co ban khoang 70%, va cac ddu higu phuc hdi ciia bénh nhén bt diu ngay tir
liéu ddu tién. Sau tim ngay dung lién tuc, su thuyén giam dat t&i mie 85%, Céc tridu chimg giam nhanh khi dimg liéu hang
ngdy 30mg, va hau hét cdc bénh nhdn bi loét t4 trang phuc hdi trong vong 2 tuéin, bénh nhén loét da day va viem thue quan
trao nguec phuc hdi trong vong 4 tudn.

- Bang cach lam giam hoat d6 axit da day, lansoprazol tao ra mdt moi lm'(mo ma khang sinh thich hop dat duge hiéu qua
khang lai vi khudn H. Pylori A‘}

DUQC PONG HQC '

- Lansoprazol la mbt racemic cua hal déng phan ddi hinh cé hoat tinh, duge chuyén héa Slmh hoc thanh dang cd heat tinh
trong mdi trieong axid cla cac té bao thanh da day. Ban thin lansoprazo! nhanh chéng bi bit hoat boi acid da day, no dugc
diing dudmg udng dudi dang bao tan trong Tudt dé duoc hap thu hoan toan.

114p thu va phan bo:

- Lansoprazol thé hién sinh kha dung cao (80-90%) v&i mot 1idu duy nhét. Néng d6 dinh huyét twong dat duge trong vong
1,5 dén 2,0 gi&. Thirc an 13m chdm toc dd hip thu ctia lansoprazol va lam giam khoang 50% sinh kha dung. 97% thubc két
hop véi protein huyét tuong.

Chuvén héa va thai trir:

- Lansoprazo! duge chuyén hoa manh trén gan va cac chit chuyén hoa duge bai tiét theo dudng thin va dudmg mat. Chuyén
héa cua Lansoprazol la cha yéu durge xiic téc bdi cac men CYP2CH9. CYP3A4 ciing gop phén vao su chuyén hoa. Nira doi
thai trir huyét twrong khoang 1-2 gidr sau khi ding m6t bodic nhiéu lidu trén dbi tueng khoe manh. Khéng ¢ bing ching tich
liy thudc sau khi ding da lidu trén cdc ddi twong khoe manh. B3 xac dinh dugc cac din xudt sulphone, sunfua va 5-
hydroxyl ctia lansoprazol trong huyét trong. Nhitng chét chuyén héa ¢6 it it hodc khong ¢ hoat tinh khang tiét acid.

- Mot nghién ciru voi lansoprazol ¢6 danh dau 14C chi ra ting khoang mdt phan ba H&u ding duoc bai tiét qua nuoc tidu va
hat phdn ba xudt hién trong phén. -

Dygc déng hoc & bénh nhén Iém tubi

- D6 thanh thai lansoprazol giam & ngudi cao tudi, thoi gian ban hiy ting 1én khoang 50% dén 100%. Nong d6 dinh huyét
tuong khdng ting o ngudi gia.

Dugc déng hoc & bénh nhén tré em

- Viée danh gia cia duge dong hoc g tré em tr 1 -17 wéi cho thdy dang duge ddng trong tur so voi ngudi 16n vai lidu 15mg
cho e duol 30 kg trong lugng va 30 mg déi véi nhiing tré & trén 30 kg. Mt cude didu nghién véi mot lidu 17mg/m? bé mat
co thé hoacImg/kg trong luong co thé ciing din dén dang dugc dong tuong wr cia lansoprazol & tré em trong dd tudi 2-3
thang dén mdt nam tudi so véi ngudr 1om.

- Duge dong hoc vuet trdi voi lansoprazel so véi ngudi i6m di duge quan sat th'fiy & tré do tudi dudi 2-3 thang véi lidu
1,0mg/kg va 0,5mg/kg trong lugng co thé khi ding Kdu don duy nhét,

Duac dong hoc trong suy can

Céc théng sb duge dong lansoprazol ting gép doi & nhitng bénh nhan suy gan nhe va tang 1én nhidu hon nifa & nhitng bénh
nhdn suy gan vira va ning.

Duoc dong hoc trén cic dbi rong chuyén héa kém wén CYP2C19

CYP2C19 ¢é tinh da hinh di truyén va ¢d 2-6% dén sb dugc 00i 12 nhom chuyén héa kém, cd mdt alen CYP2C19 ddt bidn
ddng hop tir va do do thiéu mot loai enzyme CYP2C19 ¢chire ning. Cac théng sé duge dong lansoprazol & nhém chuyén hoa
kém cao hon nhiéu lan nhém chuyén héa binh thuimg.




CHI PINH

Diéu tri loét da day va ta trang trong cac truémg hop:

« Piéu tri viém thuc quan trao nguoc

* Du phong viém thye quan trao nguge

- biéu tri loét da day va ta trang lanh tinh lién quan dén st dung thube khéng viém khéng steroid (NSAID) & nhiing bénh
nhan cén tiép tuc diéu tri bang NSAID

» Du phong loét da day va té trang lién quan dén NSAID & nhitng bénh nhén ¢ nguy co cao ma van phai sir dung NSAID.

« Cdc triéu ching bénh trao nguge da day thuc quan.

= Hi chung Zollinger-Ellison.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Ubng thube mot 14n mdi ngay vao budi sang. Nén ubng Lansoprazol it nhét 30 phit trude khi dn. Vién nang nén duwoc nubt
toan b cling vdi thirc udng.

Diéu tri loét ta trang:

- Lidu khuyén céo la 30 mg mot 1&n mdi ngay trong 2 tudn. 6 nhitng bénh nhén khéng hoan toan chira lanh trong thoi gian
nay, thude duge tiép tuc & liéu lugng tuong tu cho mbi hai tuin,

Diéu tri loét da day:

- Liéu khuyén cdo 14 30 mg mét lan m&i ngay trong 4 tuan. Loét thuomg lanh trong vong 4 tudn, nhung & nhitng bénh nhén
khéng hoan toan chira lanh trong thoi gian nay, thude c6 thé dugc tiép tuc o liéu twong tr trong 4 tun nita.

Viém thue qudn trao nguoc :

Liéu khuyen cao la 30 mg mot 14n mbi ngay trong 4 tudn. O nhiimg bénh nhan khéng hoan toan chira lanh trong thoi gian
nay, vige diéu trj c6 thé duoc tiép tuc ¢ liéu tuong tu khac 4 tudn.

Du phong viém thuc guan trao nguoc:

- 15 mg mdi ngay mot Ian. Liéu c6 thé dugc tang 1én dén 30 mg mdi ngay khi can thiét.

Diéu tri loét da dav va t4 trang lanh tinh lién quan dén sir dung thude khang viém khéng steroid (NSAID) & nhitng bénh
nhén cén tiép tuc diéu tri bing NSAID:
- 30mg mai ngay mét 1an trong bén tudn. Néu bénh nhan khong hoan toan lanh bénh, viéc diéu tri c6 thé duoc tiép tuc thém
bén tudn. Boi voi nhitng bénh nhén ¢ nguy co hodc bi loét rat kho dé chira lanh, mot khoa didu tri dai han va/hoic lidu cao
hon ¢é 1€ nén dugc tinh toi.

Du phong loét da day va t4 trang lién quan dén NSAID & nhiing bénh nhén ¢6 nguy co cao vin phai diéu tri bing NSAID:

- 15 mg mdi ngdy mét lan. Néu diéu tri khong dat, liéu 30mg mét 1an hang ngay nén dugc sir dung.

Triéu ching bénh trao nguoc da dav-thuc guan:

-Liéu khuyén céo 1a 15 mg hodc 30 mg mdi ngay. Nén xem xét didu chinh lidu cin ctr vao tinh trang timg bénh nhan. Néu
céc triéu chimg khong thuyén giam trong vong 4 tuan véi liéu lugng hang ngay 30 mg, cin cé nhitng xem xét k§ hon.

Héi chung Zollinger-Ellison:

- Liéu ban dau dugc dé nghi 1 60 mg mdi ngay mot lan. Lidu diing nén dwoc diéu chinh can cir vao tinh trang timg bénh
nhan va diéu tri nén tiép tuc kéo dai khi cﬁn thiét. Lidu hang ngay 1én dén 180 mg da duoc sir dung. Néu lidu hang ngay vugt
qué 120 mg, nén dugc chia lam hai 1dn udng trong ngay.

Bénh nhén suy gan ho#c thin:

- Khéng c6 can thiét phai didu chinh lidu & bénh nhan suy théan,

- Bénh nhén ¢6 bénh gan tir vira dén ning nén chn sir gidm sat thuong xuyén va can giam 50% lidu hang ngay.

Neudi cao tudi:

- Do d§ thanh thai cla lansoprazol giam & ngudi cao tubi nén can didu chinh liéu dwa trén nhu cAu timg c4 nhdn. Lidu ding
hang ngay khéng dugc vuot qua 30 mg & ngudi cao tudi, trir khi c6 chi dinh 14m sang khéc.

Tré em:

- Viée str dung cua lansoprazol la khéng dugc khuyén ¢ao ¢ tre em vi dir liéu ldm sang con han ché, Nén tranh diéu trj & tré
nho dudi mét tudi vi cac dir lidu sin c6 khong cho thiy tac dung c6 lgi trong diéu tri bénh trao nguge da day thuc quan.

CHONG CHI PINH: ‘ ‘ ,
- Qua man cam v6i hoat chat hodc bat ky thanh phan cua thube. ( { —

- Lansoprazol khéng nén dung ddng thoi voi atazanavir.

LUU Y - THAN TRONG: !

- Trong céc phuong phap diéu trj chéng loét phd bién khéc, kha nang c6 khdi u da day ac tinh phai dugc loai trir khi didu tri
loét da day véi lansoprazol vi lansoprazol ¢6 thé che khuét céc triu chimg v lam cham tré chan doén.

- Lansoprazol nén dugc sur dung thén trong & nhitng bénh nhan c6 roi loan chirc ning gan vira va nﬁng

- Giam hoat d9 axit da day do lansoprazol cé thé lam tang ) lugng vi khuén ¢ da day, ma nhimng vi khudn nay thudng hién
dién trong dudng tidu héa. Diéu trj véi lansoprazol ¢6 thé din dén mét sur ting nhe nguy co nhiém tring dudng tiéu hoa nhu
Salmonella va Campylobacter.

- O nhitng bénh nhan bi loét da day-t4 tran can xem xét kha nang lay nhiém H pylori Vdi tu cach la mot yéu tb gay bénh.

- Béi vi thiéu dir lidu an toan trong viée dieu tri duy tri lau hon 1 nam cho bénh nhén, cin gidm sat thuong xuyén viéc tri ligu
va mot su danh gid toan dién rai ro/l¢i ich nén duoc thyc hién thudmg xuyén ¢ nhimg bénh nhén nay.

- Rét hiém cac truong hop viém dai trang da dwoc bao cdo & bénh nhén ding Lansoprazol. Vi vdy, trong truomg hop tiéu
chay nghlem trong vafhoac kéo dai, nén dugc xem xét viéc ngung didu tri.

- Viéc diéu tri d& phong ngira loét da day ta trang ctia bénh nhan cén diéu tri NSAID lién tuc nén duoc glcrl han cho nhimg
bénh nhan c6 nguy co cao (vi du nhu xuét huyét tiéu hoa trude day , thing hodc loét dudmg tidu hoa, tubi cao, sir dung déng



thod ede loai thube duoc biét 1a co thé 1am ting cac bién ¢d bét loi wén dudng da day rudt [vi du nhu corticosteroid hoac
thudic chdng déng mau], su hién dién ciia mét yéu t6 bénh 1y trim trong nao d6 hodc sir dung kéo dai lidu cao NSAID).

- Loai thubc nay chira nhidu drdng sucrose. Bénh nhén 6 vén d& vé di truyén hidm gip khong dung nap fructose, kém hdp
thu glucose-galactose hoic thiéu men sucrose-isomaltase khong nén ding thude nay.

TUONG TAC VO1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Tac dong ciia Lansoprazol véi cac loai thude khic
Durge phém ¢6 sir hdp thu phy thude vao pH

- Lansoprazol ¢é thé can trér su hdp thu cta cac loal thude ma pH da day 14 rit quan trong dén kha dung sinh hoc.

Atazanavir:

- M6t nghién ciru da chi ra viée st dung ddng thoi lansoprazol (60 mg mbdi ngay mét 1an) véi atazanavir 400mg trén ngudvi
tinh nguyén khoe manh din dén giam da.ng k& céc théng sé dige dong cua atazanavir (giam khoang 90% trong AUC,
Cmax). Lansoprazol nén khdng dugc ding'dong thoi vai atazanavir.

Ketoconazol va itraconazol:

- Sur hiip thu cta ketoconazol va itraconazol ding dudng ubng duoc ting cudng béi s hién dign cua acid da day. S dung
lansoprazol ¢4 thé din dén néng d6 ketoconazol va itraconazol dusi mic diéu tri va cin phai tranh cdc phdi hop nay.
Digoxin:

Str dung ddng thdi lansoprazel va digoxin ¢o thé din dén ndng dd trong huyét wong digoxin ting 1én. Do do, ndng d6 trong
huyét twong cua digoxin nén duogc theo dai va didu chinh lidu cia digoxin néu thdy cin thiét khi bét diu va két thac didu i
lansoprazol.

Céc duge pham duoe chuyén hda b enzyme P45(:

Lansoprazol ¢6 thé lam ting ndng d trong huyét tuong ctia thude duge chuyén héa bai CYP3A4. Cin than trong khi két hop
lansoprazol véi céc thube duge chuyén héa bt enzyme nay va co mt khoang didu tri hep,

Theophyllin:

- Lansoprazol fam giam ndng dg huyét frong ciia theophyllin, ma ¢6 thé lam glam tic dong 1dm sang dy kién. Cén than trong
khi két hop hai loai thuc,

Tacrelimus:

- 8ir dung ddng thoi vai lansoprazol 1am tang ndng d6 trong huyét tuong cua tacrolimus (co chdt CYP3A va P-gp). Su hién
dién cua lansoprazol lam ting cac thang sé dirge ddng cia tacrolimus 18n dén 81%. Can theo d&i ndng d6 tacrolimus nén khi
didu tri ddng thoi voi lanzoprazol.

Cae dwge phim dwee chuyén ché bai P-glycoprotein

- Lansoprazol d4 dugc ghi nhan 12 ché protein van chuyén, P-glycoprotein (P-gp) invitro. Su lién quan [4m sang cua hidn
tueng nay la khong ra.

Tihc ddng ciia thude khac 18n Lansoprazol -
Cac thude tic ché CYP2C19 12
Fluvoxamine: !

- C6 thé can nhic giam lidu khi két hop lansoprazol v&i chét (e ché CYP2C19 fluvoxamine. Mot nghién cuu cho thiy ring
ndng 4 huyét twong lansoprazol tiang 18n dén 4 1an.

Ciac thube gy ra CYP2C19 va CYP3A4

- Cac thude cam mg men tac dong lén CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin, va chét St John wort (Hypericum perforatum)
cd the 1am giam rd rét ndng do huyét twong clia lansoprazol.

Cic thude khae

Sucralfate / Thudc khang acid:

- Sucralfate / Thubc khang acid c6 thé lam gidm sinh kha dung ctia lansoprazol. Vi vdy nén udng lansoprazol it nhat 1 gios
sau khi uong nhitng loai thudc nay.

NSAID:

- Khong cé tuong tac ¢4 ¥ nghia lam sang cia lansoprazol voi cac thuée chéng viém khang steroid, mac di chua ¢6 céc
nghién ciru chinh thire vé cac twong téc nay.

-

PHI; NU'MANG THAI VA PANG CHO CON BU:
Mang thai:
- D61 vol lansoprazol, khdng ¢6 dit ligu 1am sang vé sit dung thudc trong thai ky mang thai. Cac nghién ctu trén déng vt

khong chi ra tac hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén viéc mang thai, phat wién bao thai, qud trinh sinh dé hodc phat
trién sau khj sinh.

- Do d6, khéng nén sir dung cla Lansoprazol trong théri ky mang thai.

Cho con bu:

- Nguoi ta khdng biét lidu Lansoprazol duoc bal tidt trong sita me. Céc nghién cltu trén dong vét da cho thiy cé su bai tidt
cta Lansoprazol trong sita.

- Quyét dinh vé& vide ¢6 nén tiép tuc / ngumg cho con bit hodc tiép tuc / khong tiép tuc didu tri v6i Lansoprazol nén duge thice
hién ¢4 tinh dén lgi ich cta nudi con bing stra me cho dita tré va lgi ich cua lidu phap lansoprazol voi nguéi phu nir.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
- Cac phan (mg phy cua thude nhu chéng mit, rdi loan thi gide va budn nglec6 thé xay ra. Trong nhimg didu kién nay, kha
ning phan img c6 thé b giam di.



TAC DUNG KHONG MONG MUON: Tén s6 duoc x4c dinh 1a (> 1/100, 1/10); khéng phd bién (>1/1000, <1/100); hiém
gip (> 1/10000, 1/1000), rit hiém gap (<1/10000).

Phd bién Khéng phé bién Hiém gap Rt hiém gap
- Giam tiéu ce’t\u ) )
R&i loan hé mau - Tang bach cau di | .. - Mat bach cau hat
va bach huyét toan ‘ - Giam toan thé huyét cau
- Giam bach céu
£ =
Ré6i loan tdm £ - Matnga
than - Tram cam - Ao giac
- Roi loan
, , ‘ - Bén chén,
R{Ji loan hé thong | - Nhirc déu - Di cam
than kinh - Chong mit - Budn ngu
- Run
R6i loan thi gic - Réi loan tAm nhin
- Budn nén
_ ] S:ll:lfhsy - Viém ludi
Roi loan da day ng - Candida thue quan - Viém dai trang 2 _-
,\ - Tao bon i i i .
rudt R - Viém tuy - Viém miéng
- Ot - Réi loan vj gidc
- Bay hoi T '
- Kho miéng
R&i loan gan - Viém gan
mat - Tang men gan ~Vingda s
- Xuat huyét chim nho dudi da A
s ; - N&i mé day - Ban xuét huyét, “Hgkeling Sfeven-
Roi loan da va mo Nt . Johnson syndrome
o - Ngira - Rung toc, T
dudi da : L - Hoai tir biéu bi nhiém
- Phat ban - Hong ban da dang a6
—— - dc.
! - Nhay cam anh sng
Réi loan co xuong - Pau khop
va mé lién két - Pau co
R6i loan than niéu - Viém thén ké
Réi loan & -Viito
nguc va hé
Réiloantbng |- Mét moi - Phu -set Séc phan vé
quét va réi loan - Tﬁi:\g ti€t md hoi
tai vi tri diing B g}}]]"; m;ch
thube i kel
- Bét luc

Réi loan khac

- Tang cholesterol huyét

- Tang natri huyét

“Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muén gip phdi khi sir dung thuéc”

QUA LIEU VA CACH XU LY:
- Tac dong ciia qua liéu trén Iansoprazol 0 nguoi chia duge biét dén, va do do, khéng c6 cach diéu tri.

- Trong trudng hop nghi ngor qua lidu, bénh nhan cin dugce theo ddi. Chay thﬁ )
Lam rong da day, sir dung than hoat va didu tri triéu chirng néu cén thiét.

BAO QI‘JAN. Bao quan noi kho mat, dudi 30°C. Tranh 4nh séng.
HAN DUNG: 2 nim ké tir ngay san xuét

TRINH BAY: Hop 03 vi x 10 vién
TIEU CHUAN: USP 39

Dé xa tim tay tré em.
Poc ky huéng din sir dung trude Rh
Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién bies
Thube nay chi dung theo sir ké don ciia thay thuﬁc

Nha san xuit: LARK LABORATORIES (INDIA) LTD.

SP-1192E, Phase 1V, RIICO, Industrial Area, BHIWADI-301019, Distt. ALWAR (%J

}?, L
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oai bo khong dang ké lansoprazol.
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