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Manufactured by:

@NAVANA PHARMACEUTICALS. LTD., of
Rupshi, Rupgonj, Narayangonj, Bangladesh ả

 

Composition: Each enteric coated tablet contains

Pantoprazcle sodium sesquihydrate equivalent to Storage: Store in a coal dry place, belaw 30°C 

 

Pantoprazole.................................. 40 mg Protect from light&Moisture

Dosage & Administration: Keep out of reach of children.

As directed by the Physician Carefully road the packing insont
Indications, Contraindications, Precautions, before using.

Side Effects and other infarmations: Should be swallowed whole and nat
Please refer to the packing insert inside chawod or crushed

Specifications In-house |
 

Thuốc bán theo đơn Gvix 10 vier

Europanta
Viên nén bao tan trong ruột Pantoprazole 40mg  
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Sản xuát bởi:
@NAVANA PHARMACEUTICALS. LTD.,
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Thanh phản: Mỗi viên nén bac tan trong ruột có chữa Bảo quản:    —. natrí sesquihydrate tương oe nh ng Dư mát, dưới 30°C Mtg Lic No 1948 434
'antoprazole......... HH. mg DAR No 267-92-29

Liêu lượng&cách dùng: . :
Theo chỉ dẫn của thấy thuốc, Đá thuốc xa tắm tay trẻ em. Visa No (Số ĐK).: VN-###-## ##
Chỉ định, chẳng chỉ định, khuyến cáo, oe ee dần sử dụng Batch No (S616 SX) ######“ ae . trướckhi dùng :
“ dungngoại yea 3 thông tin khác: Nuắt nguyễn cả viên thuốc, Mfg Date (Ngay SX) dd/mmyyyyy

4D XEDOIDGEDIGSDISUIGU0G)0AUAORSIE°PP không bỗ hoặc nhai nát Exp Date (Han ding) dd/mmfyyyy  Tiêu chuẩn: Nhà sản xuắt
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Rx — Thuốc bán theo đơn

EUROPANTA
(Viên nén bao tan trong ruột Pantoprazole 40 mg)

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT:
Chỉ sử dụng thuốc này theo đơn của bác sĩ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng

Hãy tham khảo ý kiến bác sĩ để có thêm thông tìn.

Không dùng quá liều đã được chỉ định

Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng không mong muốn trong quá trình sử dụng.

Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng.

Để thuốc ngoài tầm với của trẻ em.

THÀNH PHAN:
Mỗi viên nén bao tan trong ruột có chứa:

Hoạt chất: Pantoprazole natri sesquihydrate tương đương Pantoprazole............ 40 mg

Ta dugc: Ludipress (Lactose monohydrat, Kollidon 30, Kollidon CL), crospovidon, silic

dioxid keo (Aerosil-200), magnesi stearat, HPMC 15 cps, HPMC 6 cps, PEG 6000, titan

dioxid, methacrylic acid copolymer, talc, oxid sắt vàng, oxid sắt đồ. F

DƯỢC LỰC HỌC : Š

Pantoprazole là một dẫn xuất của benzimidazol, nó ức chế sự bài tiết acid ở đạ đày bằng một

tác động chuyên biệt trên bơm proton ởtếbào viền.

Pantoprazole được chuyển đổi thành đạng có hoạt tính trong các tiểu quản nằm ở tế bào

viễn, thuốc ức chế enzyme H”, K*-ATPase, 1a giai đoạn cuối cùng sản xuất ra acid dạ day.

Khả năng ức chế của Pantoprazole phụ thuộc vào liễu lượng và có tác động trên cả sự bài

tiết acid cơ bản cũngnhưkhi bị kích thích. Trên phần lớn bệnb nhân, các triệu chứng sẽ được

cải thiện sau 2 tuẦn. Cũng như với các thuốc ức chế bơm proton và ức chế thụ thể Hạ khác,

việc điễu trị với Pantoprazole có thể gây ra sự giảm acid ở da day va do dé lam ting gastrin

theo tỷ lệ giảm acid. Tuy nhiên sự gia tăng gastin có thể đảo nghịch.

Pantoprazole có thể-ức chế: sự-bài tiết acid độc lập-với sự kích thích bởi các tác nhân khác

nhau (acetylcholin, histamin, gastrn) và tác động này là như nhau khi dùng Pantoprazole ở

đạng uống hoặc tiêm tĩnh mạch.

DƯỢC ĐỘNG HỌC :
Pantoprazole được hấp thu nhanh sau khi uống. Thời gian bán hủy vào khoảng | gid va sinh

khả dụng là 77%. Thời gian bán thải trung bình huyết tương không tương quan với thời gian

ức chế bài tiết acid do thuốc tập trung ở tế bào thành của dạ đày. Tỷ lệ gắn kết của

Pantoprazole với huyết tương rất cao (khoảng 98%) và được chuyển hóa qua hệ thống

cytochrome P450.

Khả năng tích tụ thuốc trong cơ thể chưa được ghi nhận. Các chất chuyển hóa chủ yếu được

bài tiết qua nước tiểu (80%) và qua phân (20%). Sản phẩm chính của quá trình chuyển hóa là

Demethyl-Pantoprazole là một sulphat liên hợp có thời gian bán hủy là 1,5 giờ.

CHỈ ĐỊNH:
Pantoprazole được chỉ định cho các trường hợp :

- Loét da day, ta trang,

~ Trào ngược dạ dày thực quản,
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- Hội chứng tăng tiết acid (hội chứng Zollinger-E]llson).

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:
Ding theo su chi din cia bac si diéu tri.

Liều lượng phải được điều chỉnh cho phù hợp với tình trạng lâm sàng của từng bệnh nhân.
Viên nén bao ¿an trong ruột EUROPANTA phải được nuốt nguyên cả viên, không được bẻ

hoặc nhai nát.

Chỉ dùng cho người lớn.

Liều để nghị thông thường đối với loét tá tràng, loét đạ dày, viêm thực quản trào ngược ở

người lớn là 1 viên (40 mg), 1 lần/ngày.
Trong một vài trường hợp đặc biệt, liều dùng có thể tăng lên 2 viên/ngày, chia làm 2 lần.
Trẻ em: Chưa có nghiên cứu về sử dụng Pantoprazole cho trẻ em. Do đó không sử dụng viên

nén bao tan trong ruột EUROPANTA cho trẻ.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với Pantoprazole natri hay bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

KHUYẾN CÁO VÀ THẬN TRỌNG
Khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy chức năng gan, nỗng độ các men gan phải được theo dõi

cẩn thận.

Bệnh nhân cần được chẩn đoán bằng phương pháp nội soi trước khi điều trị với Pantoprazole

nhằm loại trừ bệnh u ác tính ở dạ day và thực quản vì việc điều trị với Pantoprazole có thể

cải thiện các triệu chứng và do đó làm chẩn đoán trễ nguyên nhân gây bệnh.

Do chưa có nghiên cứu về sử dụng Pantoprazole cho trẻ em, vì vậy không sử dụng

Pantoprazole cho trẻ.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: d
Không thấy có báo cáo liên quan. ⁄Z

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Kinh nghiệm lâm sàng về sử dụng Pantoprazole cho phụ nữ có thai còn hạn chế. Trong các

nghiên cứu về sinh sản ở động vật, các dấu hiệu về độc tính trên bào thai dạng nhẹ được ghi

nhận ở liều trên 5 mg/kg. Do đó không sử dụng Pantoprazole cho phụ nữ mang thai.

Chưa biết thuốc có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, do đó không sử dụng Pantoprazole

cho phụ nữ cho con bú hoặc ngừng cho con bú nếu bắt buộc phai ding thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Pantoprazole được chuyển hóa ở gan thông qua hệ thống cytochrome Pxso. Vì thế, tương tác

thuốc giữa Pantoprazole và các thuốc có cùng con đường chuyển hóa là không thể loại trừ.

Các thuốc được liệt kê đưới đây đã được ghi nhận là có tương tác không đáng kể với

Pantoprazole: diazepam, warfarin, theophyllin, digoxin, fenitoin, carbamazepin, diclofenac,

glibenclamid, nifedipin va metoprolol.

Việc sử dụng Pantoprazole đồng thời với các thuốc có độ hấp thu phụ thuộc vào độ pH như

ketoconazol cần được theo dõi chặt chẽ.

Không có tương tác thuốc nào với các thuốc kháng acid được ghi nhận.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Gần 5% các trường hợp có thể xảy ra các tác dụng không mong muốn trên lâm sàng:

Thường gặp: tiêu chảy, buồn nôn và đau đầu.

It gdp:
- Hệ thần kinh và giác quan: Rối loạn giấc ngủ, hoa mắt.

- Hệ tiêu hóa: đau bụng, đầy hơi, táo bón, khô miệng, tăng enzym gan, nôn.
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- Da và mô mềm: ban da, ngoại ban, mẩn ngứa.

- Toàn thần: Suy nhược, mệt mỏi, khó chịu.

Hiếm gặp:

- Hệ miễn dịch: Mẫn cảm (như phản ứng quá mẫn và shock phản vệ)

- Hệ dinh dưỡng và chuyển hóa: tăng lipid huyết và tăng triglycerid, cholesterol, thay đổi cân

nặng

- Hệ thần kinh và giác quan: Trầm cảm, loạn thị, nhìn mờ

- Gan: Tang bilirubin

- Da và các mô dưới da: May day, phu mach

- Hệ cơ xương và các mô liên kết: Nhức khớp, đau cơ

- Cơ quan sinh sản, ngực: Vú to ở nam

- Rối loạn chung và tại nơi dùng thuốc: Tăng thân nhiệt, phù ngoại biên.

Rất hiếm gặp:

- Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu
- Hệ thần kinh: mất phương hướng
Ngoài ra có thỂ gặp các tác dụng ngoại ý sau:

Hạ natri máu, ảo giác, co giật, tổn thương tế bào gan, vàng da, suy tế bào gan, hội chứng

Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, hổng ban da dang, da nhạy cảm với ánh sáng, viêm thận

kẽ. -

QUA LIEU:
Có rất ít trường hợp quá liều Pantoprazole được ghi nhận. Các liều tiêm truyền Pantoprazole
378, 230, và 266mg/kg (gấp 38, 46 và 177 lần liều gợi ý trên người tính trên điện tích bề mặt
da) gây tử vong ở chuột cống, chuột nhắt và chó. Các triệu chứng độc tính cấp như mất thăng

bằng, gập người, méo miệng, lệch người, mất phản xạ thính giác và rùng mình.

Pantoprazole không được loại trừ bằng thẩm tách. Trong trường hợp quá liều, nên dùng các

biện pháp điều trị hỗ trợ.

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: Nhà sản xuất
BẢO QUẢN: $
Giữ thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và ẩm

HẠN DÙNG:

36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Số lô sản xuất (Batch No.), ngay sdn xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trên

nhãn hộp va vi.

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao tan trong ruột

Sản xuất bởi:

NAVANA PHARMACEUTICALS LTD

Tru sé: 3/C, Purana Paltan, Dhaka, Bangladesh

Nhà máy: Rupshi, Rupgonj, Narayangonj, Bangladesh.

Công ty đăng ký:

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM HUY NHẬT
37/13/27 Ngô Tất Tế, phường 21, quận Bình Thạnh, thành phố Hồ

 
Ngày xem xét lại tờ hướng dẫn sử dụng: 07/04/2011
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