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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thude bdn theo don

Vién nén bao phim tan trong ruét

SaVi Pantoprazole 40

THANH PHAN :

- Pantoprazole (dang sodium sesquihydrate) ........... 40 mg

e L T et e e ST 1 vién bao phim
(Mannitol, sodium carbonate anhydrous, croscarmellose
sodium, povidone K30, magnesium stearate, hydroxy
propyl methyleellulose 606, hydroxypropyl methylcellulose
615, polyethylene glycol 6000, eudragit L 100, triacetine,
talc, titan dioxide, oxide sdt vang).

DANG BAO CHE : Vién nén tron bao phim tan trong rudt
DUQC LUC HOC

Pantoprazole 1a mét thubc (rc ché bom proton. Thubc vao cac
dng tiét acid cua té bao thanh da day dé dugc chuyén thanh
chit sulfenamide dang co hoat tinh, dang nay lién két khong
thudn nghich véi enzym H'/K® - ATPase (con goi 1a bom
proton) ¢6 trén bé mit (€ bao thanh da day, gay tc ché enzym
ndy, ngan can budce cudi ciing cua sir bai tiét acid vao long da
day. Vi véy pantoprazole ¢ tac dyng tic ché da day tiét acid
co ban va ca khi da day bj kich thich do bt ky tic nhén kich
thich nao. Tac dung cua pantoprazole phu thude vao lidu
diing, thoi gian (e ché bai tiét acid dich vi kéo dai hon 24
gitr, mic di nira doi thai trir cia pantoprazole ngén hon nhiéu
(0,7 - 1,9 gidr).

Sau liéu ubng khoi ddu 40 mg pantoprazole, bai tiét acid dich
vi bi trc ché trung binh 51% sau 2,5 gio. Udng pantoprazole
mdi ngay mét 1in 40 mg trong 7 ngay lam gidm t6i 85% bai
tiét acid da day. Bai tiét acid da day tr6 lai binh thuong trong
vong | tuan sau khi ngimg pantoprazole va khdng ¢6 hién
tuong tang tiét acid tr lai (rebound). Ngoai ra, pantoprazole
con ¢4 thé loai trir Helicobacter pylori & da day & ngudi bi
loét t trang va/hodc viém thuc quan trio nguoc bj nhiém vi
khuén dé. In vitro, pantoprazole lam giam s6 lugng H. pylori
gép hon 4 lan 6 pH 4.

DUQC PONG HOC

Pantoprazole hép thu nhanh, dat ndng dé cao nhét trong mau
sau khi ung khoang 2 - 2,5 gio. Pantoprazole hip thu tét, it
bi chuyén héa buéc ddu & gan, sinh kha dung duémg ubng
khoang 77%. Pantoprazole gén manh vao protein huyét tuong
(98%), thé tich phén bd & ngudi 16n 12 0,17 L/kg, Thai gian
kéo dai téc dung chdng bai tiét acid da day khi tiém tinh
mach pantoprazole i 24 gid.

Pantoprazole chuyén héa chu yéu & gan nhd hé enzym
cytochrom Py, isoenzym CYP2C19 dé chuyén thanh
desmethylpantoprazole. Mét phan nhé dugc chuyén héa bai
CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9. (O mot sb ngudi thiéu hut hé
thong enzym CYP2C19 do di truyén (nguoi A Chau ty I¢ gap
1a 17 - 23% thudc loai chuyén héa chdm) lam chém chuyén
hoa pantoprazole, dén dén ndng do thudc trong huyét trong
c6 thé tang cao gép 5 1dn so véi ngudi c6 di enzym. Nira dosi
théi trir ctia pantoprazole 12 0,7 - 1,9 gid, kéo dai & ngudi suy
gan, xo gan (3 - 6 gi&) hodc ngudd chuyén héa thude cham do

di truyén (3,5 - 10 gidy). Céc chét chuyén héa thai trir chi yéu.

qua than (khoang 80%), 18% qua mat vio phan.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Kha nang gy ung thur

Trong mét nghién ciru kha nang gy ung thu 24 thang, ding
chudt cdng Sprague-Dawley cho ubng vei liéula 0,5 dén
200mg / nglly / kg tirc gdp khoang 0,1 dén 40 I4n phoi nhiém,
tinh trén co s dién tich bé mit co thé ciia mdt ngudi ning 50
kg dung lidu 40 mg/ ngay. Diéutrjvéi lidu tr 0,5 dén
200 mg / kg / ngay & ha vi (day da day) s& c6 sv ting san té
bao twong ty enteroch-rom affin (enterochromaffin-like, ECL
1a té bao lanh tinh) va khéi u thén kinh ndi tiét 4c tinh déu
lién quan dén lidu. Diéu tri véi lidu 50 va 200 mg / kg / ngay
(tire gap 10 va 40 Ian so vi lidu khuyén céo cho ngudi tinh
trén co so dién tich bé miatco thé) ¢ phdn tam vi (fore
stomach : cardiac part of stomach) s& san sinh ra té bao vay
papillomas Ianh tinh va biéu mdté bio vay 4c tinh ung
thu. Céc khoi u tiéu hoa hiém gip lién quan dén diéu tri voi
pantoprazole bao gbm ung thu tuyén té trdng & muc lidu
50mg /kg /ngay vi cac polyps lanh tinh va ung thu té bao
tuyén cia ddy da day & lidu 200 mg / ngay / k.

V6i gan, néu diéutri liéu tr 0,5 dén 200 mg/kg/ ngdy s&
lam gia ting ty 1& mic u tuyén té bio gan va ung thu biéu md
lién quan dén lidu. Véi tuyén giap, diéu trj liéu 200 mg / kg /
ngdy lam tangty 1¢ mécu tuyénté bio nang tring va ung
thur cho ca chudt cbng dyc va céi.
Trong nghién clugdy wung thu24thing dang
chudt Fischer dong 344 va cho udng véi lidu tir 5 dén 50 mg /
kg/ ngay tic gp khodng tir 1 dén 10 14n lidu khuyén céo cho
ngudi, dva trén dién tich bé mat co thé. Vi lidu tir Smg dén
50 mg/kg/ ngdy & ha vi thdy xult hién sy tang sin té
bio tung tr enterochromaffin (ECL) lanh tinh vakhéi
u 4c tinh thin kinh n6i tidt. Lidu lya chon cho nghién ciru
nadycéd thé khéng cédugc sy diy du dé danh
gi4 toan di¢n kha ning gdy ung thu cia pantoprazole.

Trong nghién ctu gy ung thu 24 thing sir dung chudt thé hé
B6C3F1 v cho ubng vai liéu tir 5 dén 150mg / kg / ngay tirc
gp tir 0,5 dén 15 l4n lidu khuyén cdo cho ngudidya
trén dién tich bé mat cothé Pidu trj & mic 150 mg/ke
/ ngay tai gan xudt hién sy ting ty 1& mic u tuyén té bao gan
viung thud  chudt nhdt  cii Didutrivei  liéu
5 dén 150 mg / kg / ngay ciing lam tang san té bao ECL & ha
vi. Nghién ciru gy ung thu p53 26 tudn (+ /=) & chudt nhit
bién dbi gen da khong cho két qua duong tinh.

Kha ning gay dot bién gen

Pantoprazole cho duong tinh trong xét nghigém in vitro nhiém
sic thé quang sai té bao lympho ngudi, & mot trong hai test
kiém traté bao vi nhan chudt nhét cho cic hiéu éng ménh
gly nhi&m sic thé va trong khao nghiém dét bién chuyén
tiép in vitro té bao budng trimg chudt toi ma Trung Québc !
HGPRT (hypoxanthine-guanine phospho ribosy! transferase )
cho cic hiéu g gdy dot bién. Két quakhdng rd rang da
duge quan sat thz"iy trong khao nghiém invivo DNA gan chudt
cong dong hoa tri lién két. Pantoprazole cho phan tUng dm
tinh trong khao nghiémin vitro dot bién Ames, trong
khao nghiémin vitro dgt xudttdng hop DNA (UDS,
unscheduled DNA  synthesis)véité  bao  gan chudl
cbng, trong khao nghiém in vitro dot bién gen vé phia trudc
cia té bao dong vét co va AS52/GPT, trong thir nghiém in




vitro dgt bién thymidine kinase voi té bao chudt nhit
lymphoma L3178Y va trong khao nghiémin vivo quang
sai nhiém sic thé 1é bao iy xwong chuft céng.

Doc tinh trén dong vét va / hoac Dugc ly hoe

Céc nghién ctu trén chudt cong va chéso sinh/vi thanh
nién va truong thanh da dugc thuc hién. Céc dir liéu tir nhiing
nghién ciu ndy cho thdy dong vit & ca hai nhém dép tng véi
pantoprazole la tuong tu nhu nhau.

Trong nghién ctu da liéu lap lai da quan sét thdy ¢ niém
mac té bao ha vi ¢6 su bién ddi & da diy bao gbm ca ting
trong da day, sy gia ting cdc bach cdu wa eosin chinh &
chudt céng truomg thanh va chudt so sinh/vi thanh nién va
lam teo céc té bao truémg thanh & chuét cbng truéng thanh
va & ché so sinh/chua thanh nién. Cé su suy giam thong sb vé
khéi hrgmg té bao hdng cdu, tang cholesterol va triglycerides,
tang trong lugng gan, cim (g enzyme vaphi daité bao
gancing da dugc nhin thiy véida liéu lap laitrong
nghién cdru & chugt cong va/ hoac ché. Tét ca triéu chimg
trén déu c6 phuc hbi mot phin

Nghién ciru vé doc tinh sinh san.

Céc nghiénciru vésinh  sandadugcthuc  hién  trén
chudtebng ¢ lidu ubngdén 450mg/kg/ngay (tirc glp
88 lan liéu khuyén cao cho ngudi, dua trén dién tich bé
mit co thé) va tho voi lidu ubng dén 40 mg / kg / ngay (gdp
16 1an liéu khuyén cio cho nguoi,dya trén dién tich bé
mit co thé) dacho thdy khéng co bing chimg vésu suy
giam kha ning sinh san hodc giy tn hai cho thai nhi do
pantoprazole.

Khéng c6 anh huéng dén kha nang sinh sin, ning sudt sinh
san khi diing pantoprazole véi liéu udng dén 500 mg/ kg/
ngay & chudt céng dyc (tirc gép 98 1n lidu khuyén céo cho
ngudi dwa trén dién tich bé mat co thé) va 450mg/ kg/
ngay & chudt cong céi (tirc gip 88lan liéu khuyén céo cho
ngudri dyra trén dién tich bé mit co thé).

CHI PINH PIEU TRI

Trao ngugce da day - thuc quan.
Loét da day, ta trang.
Du phong loét da day, t4 trang do dung thudc chéng viém
khong steroid.
Céc tinh trang tang tiét acid bénh Iy nhur hoi chimg Zollinger
- Ellison.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thubc nay chi ding theo su ké don ciia bdc sT

Cdch dung:
Pantoprazole dugc ding dudi dang mudi natri, 11,28 mg
pantopra- zole sodium turong duong vai 10mg pantoprazole.
Ding dudmg ubng, mbi ngdy mdt lan vao budi sang, trude
sau bira an déu dugc. Thube khang acid c6 thé ubng déng
théri vdi thude nay.
Vi pantoprazole bj phé hily & méi trudng acid nén phai ding
dudi dang vién bao tan trong rudt, khi uéng pantoprazole
phai nudt ca vién, khong duoc bé, nhai hodc lam v vién
thubc.
Phai twan thu day du ca dot diéu tr.

Liéu lheong:
Diéu tri bénh trao nguwge da day - thire qudn:

Ubng mbi ngay mét 1an 20 - 40 mg vao budi sang trong 4
tuén, co thé tang t&i 8 tudn néu cén thiét. O nhitng ngudi vét
loét thuc quan khong lién sau 8 twén diéu tri, co thé kéo dai
dot diéu trj 61 16 tudn.

Diéu trj duy tri : 20 - 40 mg mbi ngay. D§ an toan va hiéu
qua ding ligu duy tri trén 1 nam chwa dugc xac dinh.

Diéu tri loét da day lanh tinh:
Ubng mdi ngay mot 14n 40 mg, trong 4 - 8 tuén.

Loét td trang:

Ubng mbi ngdy mét l4n 40 mg, trong 2 - 4 tudn,

Dé tiét trir Helicobacter pylori, cin phbi hgp pantoprazole
v6i 2 khang sinh trong ché d9 diéu trj dung 3 thubc trong 1
tuén.

Mot phac d higu qua gdm pantoprazole udng 40 mg, ngay 2
lin (vao budi sang va bubdi t6i) + clarithromycin 500 mg,
ngay 2 lan + amoxicilin 1,0 g, ngay 2 ldn hodc metronidazole
400 mg, ngay 2 lan.

Diéu tri dir phong loét diwing tiéu hoa do thube chéng viem
khong steroid:

Ubng mbi ngay mot ldn 20 mg.

Diéu tri tinh trang tdng tiét acid bénh Iy trong hji ching
Zollinger — Ellison :

Ubng lidu bit ddu 80 mg mbi ngay mot Ian, sau d6 diéu chinh
theo dap vng cia ngudi bénh (ngudi cao tudi lidu ti da 40
mg/ngay). C6 thé tang lidu dén 240 mg mdi ngay. Néu liéu
hang ngay 16n hon 80 mg thi chia lim 2 ln trong ngay.

CHONG CHI PINH

Qua mén véi bét ky thanh phin nao cia thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Thdn trong:
Trude khi diing pantoprazole ciing nhir cée thudc khéc trc ché
bom proton cho ngudi loét da day, phéi loai trir kha nang ung
thir da day vi thudc co thé che I4p trigu chiing hoc lam chim
chin doan ung thu.
Cén than trong khi dung pantoprazole & ngudi bj bénh gan
(cép, man hodc co tién sir). Nong do huyét thanh cua thube co
thé tang nhe va gidm nhe dio thai; nhung khéng cén diéu
chinh liéu.
Tréanh diing khi bi xo gan, hodc suy gan néng. Néu ding, phai
giam li¢u hodc cho cach 1 ngay 1 lan. Phai theo ddi chirc
nang gan déu dan, .
Diing than trong & ngudi suy than, ngubi cao tudi.
TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG
TUONG TAC KHAC:

Mic dir pantoprazole bi chuyén héa qua hé enzym cytochrom
P4 & gan, nhung khong gdy tc ché hodc cam ng hoat tinh
hé enzym nay. Khéng thiy co su tuomg tac ¢ y nghia lam
sang nao dang chi y vé tuong tic gilla pantoprazole va cac
thuéc ding théng thudng nhu diazepam, phenytoin,
nifedipine, theophyline, digoxin, warfarin hodc thude tranh
thai dwong uong.

Gibng nhu cac thubc wrc ché bom proton khac, pantoprazole
¢6 thé 1am giam hép thu mot sé thudc ma sy hip thu coa
ching phy thuéc vao pH da day nhu ketoconazole,
itraconazole. Pau co ning va dau xuong c6 thé xay ra khi
dung methotrexate ciing voi pantoprazole.
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TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:
Truedng hop c6 thai

Chua c6 nghién ciru ddy du khi ding pantoprazol & ngudi
trong th&i ky mang thai.

Céc nghién ciu trén dong vit da ching minh pantoprazole
qua duge hang rao nhau thai, tuy nhién chua quan st thiy tac
dung gly quai thai. Céc liéu 15 mg/kg 1dm chdm phét trién
xuong & thai. Chi ding pantoprazole khi that cin thiét trong
thri ky mang thai.

Truong kop cho con bu

Chua biét pantoprazole c6 bai tiét qua sira ngudi hay khong.
Tuy nhién, pantoprazole va cic chit chuyén héa ciia né bai
tiét qua sita & chudt céng. Dya trén tiém néing gy ung thu &
chudt ciia pantoprazole, cdn can nhéc ngimg cho con bt hay
ngimng thudc, tiy theo Igi ich cua pantoprazole véi ngudi me.
TAC PQNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

" Khdng c6 tac dfng.

Théng bdo cho Bdc st nhieng tic dung khéng mong mubn
gdp phai khi sir dung thudce

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Nhin chung, pantoprazol dung nap tét ca khi didu trj ngén
han va dai han. Cic thudc @ ché bom proton 1am giam d¢
acid & da day, c6 thé ting nguy co nhigm khuén dutmg tiéu
hda.

Thudmg gip, ADR > 1/100
Toan than: mét, chéng mat, dau diu.
Da: Ban da, may day.
Tiéu héa: Khd miéng, budn ndn, nén, diy hoi, dau bung, tao
bén, tiéu chiy.
Co khdp: Pau co, dau khép.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100
Toan than: Suy nhugc, chodng vang, chéng mjt, mét ngu.
Da: Ngira.

" Gan: Tang enzym gan.

Hiém gdp, ADR < 1/1000
Toan thin: To4t md héi, phil ngoai bién, tinh trang kho chiu,
phan vé,
Da: Ban dét sin, trimg c4, rung tc, viém da tréc vy, phu
mach, hdng ban da dang.
Tiéu héa: Viém miéng, ¢ hoi, rdi logn tiéu héa,
Miit: Nhin md, chimng s¢ 4nh sang.
Thén kinh: Mt ngi, ngii g, tinh trang kich dng hosc (rc ché, i
tai, run, nham 1n, 4o gidc, dj cim.
Méu: Tang bach cdu wa acid, mit bach cdu hat, giam bach
cu, giam tiéu clu.
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L PHO CUC TRUONG

WWn Vim Chank

Noi tiét: Ligt duong, bt lyc & nam gioi.

Tiét niéu: D4i mau, viém thén ke.

Gan: Viém gan, ving da, bénh nfo & ngudi suy gan, ting
triglycerit.

Réi loan ion: Giam natri mau.

Huéng din céch xi tri ADR :

Pantoprazole thudng dung nap t6t. Pau bung, tiéu chay, nhirc
dAu, mét moi thudmg hét khi tiép tuc didu trj, rét it khi phai
ngirng thudc. Cén phai theo ddi céc triéu chimg nhu nhin md,
trdm cim, viém da...., d4i ra m4u, phat ban, liét duong ... Néu
kéo dai phai ngimg thubc hoic chuyén sang thudc khac.

QUA LIEU:

Céc sb ligu vé qué lidu cuia céc thube wic ché bom proton &
ngudi cdn han ché. Céc ddu hiéu va tridu chimg cua qua lidu
c6 thé 1a: nhjp tim hoi nhanh, gian mach, ngi ga,li 14n, dau
dAu, nhin md, dau bung, budn nén va nén.

Xir tri: Rira da day, ding than hoat, didu trj triéu chimg vA hd
trg.

Theo ddi hoat dong ciia tim, huyét 4p. Néu nén kéo dai, pndi
theo dai tinh trang nuée va dién giai.

Do pantoprazole gén manh vao protein huyét twong, phuong
phép thim tich khong loai dugc thudc.

PONG GOI :
Hop 2 vi— Vi 10 vién

BAO QUAN :
Noi khé, nhiét d khéng qué 30°C. Tréanh 4nh sing

TIEU CHUAN AP DUNG :
Tiéu chuin co sd.

HAN DUNG :

36 thang ké tir ngdy san xuét.
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TRACH NHIEM TRON VEN

Dé xa tdm tay ciia tré em.
Doc kff huwdng din sir dung trieée khi ding.

Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién Bdc si.
Sin xuét tai: )
CTY CO PHAN DUQC PHAM SAVI ( sSawipharm J.5.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thugn, Q.7, TP.HCM
Diénthoai  :(84.8) 37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145
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