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Rx Thudc tan theo don
PANTOLOC" 20mg

Huwnaipp ]

Hép 1 vi » 7 vign bag tan trong rudt
Chi dinh, ching chi dinh liéu ding
dung. Saé la XS,

¢ nhiét d@ dudi 30°C. Pé xa tam tay

Méi vién chira Pantoprazol sodium ses

cach dung
NSX, HD xin xem "Bal

SEE WN-xxxx-xx

quihydrate 22,6 ma (
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‘Manuf date

h No

tuong duc'ng 20 ma Fantoprazaole
thong tin khac

Ky huong dan

xin xem to huong dan sw
ac bi. Bao guan
hi dung. SX hoi
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PANTOLOC 20mg

Moi vieén chua Panloprazol sodium sesquihydrate 22.6 mg (twong duong 20 mg
Pantoprazole). Hép 1 vi x 14 vién bao tan trong rudt. '
Chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach dung va cac thong tin khac: xin xem t&
huéng dan s dung. S6 16 XS, NSX, HD xin xem * ‘Batch No.", "Manuf date”, "Expiry
date” trén bao bi Bao quan & nhiét 96 duoi 30°C. D& xa tAm tay tré em. Poc ky
huéng dan si dung truoe khi dung. SX béi Takeda GmbH, Lehnitzstr, 70- 98, 16515
Oranienburg, Birc. DNNK: Vimedimex Binh Duong, s6 18 L1-2. Buéng s 3. KCN
| Viét Nam-Singpapore 2, Thia Dau Mét, Tinh Binh Duang
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Product name Pantoloc 20 mg

Takeda name change; CCA: 51888
- not marketed -
based on MID: EXPO F.1/0807 /3945431

Reason of change

New MID (Item No) [ VNM F.1/1013[6xxxxxx

Code XXX Single rapport =
Printed colours black Rapport over
3 blisters
Not printed colours | <= it Printing direction | 42
printing side matte
Dimensions 240 mm Foil 0.02 x 15 mm | silver

TMA | Mirko Heinemann
Ready for print.
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Rx thuoc ban fheg don VAN PHONG
PANTOLOC™ 20mg DAI DIEN

Thanh phin
Mot vién bao tan trong rudt ¢6 chira:

Pantoprazolc 20 mg
(twong duong véi 22,6 mg pantoprazole natri sesquihydrat)
Td dwee: Natri carbonat, mannitol, crospovidon, povidon K90, calci stearat, nudc tinh khiét, poly
(O-2-hydroxypropyl, O-methyl) cellulose, povidon K25, propylen glycol, methacrylic acid- _
ethylacrylat-copolymer (1:1), polysorbat 80, Natri lauryl sulphat, triethyl citrat, titan dioxid E 171, W4
oxid sat vang E 172, myc in méau nau (S-1-16530).

A

Dang bao ché
Vién bao tan trong rudt

Dwge lwe hge ) _
Nhom dugce ly diéu tri: Chat ic ché bom proton.
ATC Code: A02BC02

Co ché tdc dung ' i )
Pantoprazole l1a mét chat thay thé cua benzamidazole c6 tac dong tre ché bai tiet acid hydroclorid
da day bang cach trc che chon loc bom proton cua céc t€ bao thanh da day. /

Pantoprazole dugc chuyén hod thanh dang c6 hoat tinh trong méi truong acid tai cac té bao thanh
da day dé gdy tdc dong wc ché men H', K' -ATPase, giai doan cudi cung san sinh acid
hydroclorid trong da day. Sy ¢ ché phu thuoc liéu dung va tac dong ddng thoi 16n ca qua trinh o
bai tiét co ban va tang san sinh cua acid hydroclorid. O hau hét cac bénh nhén, céc triéu chimg
mét hoan toan trong vong 2 tuan. Cling nhu céc chét trc ché bom proton va uc ché thu thé H,
khac, dleu tri v&i pantoprazole co thé gy giam d¢ acid da day. do do lam tang nong do gastrin ty
1é theo néng d6 acid bi giam. Su tang ndng d§ gastrin mang tinh chat thuan nghich. Do
pantoprazole gan két enzym & vi tri xa thy thé & té bao mit, co thé gy trc ché riéng biét t6i viée
bai tiet acid hydroclorid béng cach kich thich céc chét khéc (nhu acetylcholin, histamin, gastrin).
Tac dong nay gidng nhau ké ca khi diéu tri theo duomg udng hodc duomg tinh mach. ’

Cac tri sO gastrin lic d6i tang theo pantoprazole. Khi dung ngan han, trong hau hét truomg hop céc
tri s6 nay khong vuot qua gici han trén cua mirc binh thuong. Trong thoi gian diéu tri dai han, nong
d gastrin tdng gap doi trong héu hét cac truong hop. Tuy nhién, sy tang qua muc chi xay ra trong
cac truong hop riéng 1é. Két qua da quan sat thdy ting nhe dén trung binh vé sb luong té bao noi tiét
dac hi¢u (ECL) trong da day ¢ mot so it truong hop trong thoi gian diéu tri dai han (don gian la téng
san u dang tuyén). Tuy nhién, theo cac nghién ctru di duge tién hanh cho dén nay, sy hinh thanh cac
tién than carcinoid (ting san khéng dién hinh) hoéc carcinoid da day dugc nhan thiy trong céc thir
nghiém & dong vat chua dugc quan sat thiy trén nguoi.

Khong thé loai trir hoan toan anh hucmg cua viéc diéu tri dai han bang pantoprazole qua mot nam
trén cac théng sb ndi tiét cuia tuyén giap theo két qua trong cac nghién ciru trén dong vat.

Dwgc dong hoc

Hdp thu

Pantoprazole dugc hap thu nhanh va dat duoc ndng dé cao nhit trong huyét tuong ngay ca sau khi
ding mot lidu uong duy nhét 20 mg. Trung binh sau khi dung khoang 2,0 - 2 ,5 gid, néng do cao

nhét trong huyet thanh dat dugc 12 khoang 1 — 1,5 pg/ml va nhimg trj s6 nay van khong thay d6i sau
khi duing nhiéu 1an.
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Duge dong hoc khong thay ddi sau khi dung liéu duy nhat hoic lap lai. Trong pham vi lleu tir 10-80
mg, dong hoc ctia pantoprazole trong huyét tuong tuyén tinh sau khi ding ca duong udng va tiém
tinh mach.

Sinh kha dung tuyét d(n ctia vién nén dugc ghi nhén khoang 77%. Dung cung véi thic dn khong
anh huong dén AUC, nong do cao nhét trong huyét thanh va do d6 khéng anh huong dén sinh kha
dung. Chi c6 d§ bién thién vé thoi gian tré s& tang 1én do viéc ding ddng thoi vai thire an.

Phdn bé
Ty 1é pantoprazole két hgp véi protein huyét thanh vao khoang 98%. Thé tich phén b6 khoang
0,15 l/kg.

Thdi trie

Thudc duge chuyén hoa gan nhu hoan toan qua gan. Dudng chuyén hoa chinh 12 khir methyl boi
CYP2C19 va sau d6 lién hop voi sulphate, dudong chuyén hoa khac bao gém su oxy hoa bai
CYP3A4. Thoi gian ban thai cudi cung khoang I gi& va d¢ thanh thai khoang 0,1 /h/kg. Trong
mot s6 truong hop c6 hién tuong thudc thai trir cham. Do su gan kel chon lgc cua pantoprazole
vao cac bom proton tai cac té bao thanh, nira doi thai trir cua thubc khong tuong quan véi kha
nang kéo dai thém tac dong cua thude (tac dong e ché bai tiét acid).

Céc chat chuyén hoa cua pantoprazole thai trir chu yéu qua than (khoang 80%), phan con lai thai
trr qua phéan. Dang chuyen hod chinh ca trong huyet thanh va trong nuéc tiéu la
desmethylpantoprazole, chat sé& lién hop voi sulphat. Thoi gian ban thai cua dang chuyén hoa

chinh (vao khoang 1.5 git) khong dai hon so véi thoi gian ban thai cia pantoprazole. /@

Cac ddc tinh o bénh nhdan/nhom bénh nhdn ddc biét. i
Khoang 3% dén sb chau Au thiéu enzyme chirc ning CYP2C19 va duoc goi 1a nguoi chuyén hoa
kém. O nhitng ngudi nay sy chuyén hoa cua pantoprazole chi yéu c6 thé duge Xxlc tac boi
CYP3A4. Sau khi dung mét liéu don pantoprazole 40 mg, dién tich du¢i dudng cong néng do trong
huyét tuong theo thoi gian trung binh cao hon khoéang 6 lan & nguoi chuyen héa kém so vai nhimg
ngudi c¢6 enzyme chirc nang CYP2C19 (ngudi chuyén héa binh thuong). Nong do dinh trong huyét
twong tang khoang 60%. Nhitng phat hién nay khoéng c6 anh huong déi véi liéu luong cua
pantoprazole.

Khong khuyén cao giam lidu trén cac bénh nhan suy chirc nang than (bao gdém ca bénh nhan phai
tham tach mau). Cung nhu trén nguoi khoe manh, thoi gian ban thai cua pantoprazole ngin. Chi
c6 mdt lugng rat nho pantoprazole duogc tham tich. Mac di dang chuyen hoa chinh cia
pantoprazole c6 thoi gian ban thai tuong d6i cham (2 - 3 gi®), qua trinh bai tiét van dién ra nhanh
va khong thay hién tuong tich luy.

Tuy nhién trén cac bénh nhan xo gan (loai A va loai B theo h¢ théng phan loai Child), gia tri thoi
gian ban thai tang trong khoang tur 3 dén 6 gio va gia tri dién tich dudi duorng cong tang lén theo

hé s 3 -5. néng do tdi da trong huyét thanh ciing chi ting nhe theo hé s 1,3 khi so véi nguoi
khoé manh.

C6 sy tang nhe vé gia tri dién tich dudi duodng cong (AUC) va nong do tdi da (Cmax)trén nguoi
tinh nguyén 16n tudi khi so véi déi chimg it tudi hon song khdng ¢6 lién quan vé& mat 1am sang.

Tre em

Sau khi dung céc liéu uong duy nhat 20 hodc 40 mg pantoprazole cho tré em tir 5 - 16 tudi, AUC
and Cax Ndm trong pham vi cac tri s6 tuong img ¢ ngudi 1om.

Sau khi tiém tinh mach liéu duy nhét 0,8 hodc 1.6 mg/kg pantoprazole cho tré em tir 2 - 16 tudi,
khong c6 sur lién quan dang ké giira d6 thanh thai cua pantoprazole va tubi hodc can nang. AUC va
thé tich phan b6 phu hop véi cac dir liéu & ngudi 1ém.
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Chi dinh

Nguoi 6n va tré vi thanh nién tir 12 tuéi tré lén:

Dung trong diéu tri triéu chumg bénh trao nguoc da day thuc quan.

Dung trong diéu tri kiém sodt kéo dai va phong ngira con tai phat trong viém thuc quan trao ngugc.
Nguoi lon

Ngan ngira loét da day ta trang gay ra do thudc khang viém khong steroid khéng chon loc
(NSAIDs) trén céc bénh nhan c6 nguy co loét ma van phai tiép tuc diéu tri véi cac NSAIDs (xem
muc canh bao dic biét va than trong khi dung).

Chong chi dinh
Qua man vdi hoat chét, cac benzimidazoles thay thé hodc véi bat ky ta dugc nao.

Liéu hrgng va cach ding

Khéng dugc nhai hoac nghién vién thudc, nén udng nguyén vién véi nude 1 gidr trude bita an.

Liéu khuyén cdo

Ngudi 16m va tré tir 12 tudi tré 1én:

Di€u tri triéu chimg bénh trao nguoc da day thuc quan:

Liéu udng dugc khuyén céo 1a 1 vién bao tan trong rudt Pantoloc® 20 mg/ngay Nhin chung céc
tri¢u chimg giam trong vong 2-4 tudn diéu tri. Néu 4 tudn chua du, chi cin kéo dai diéu trj thém 4
tudn nita dé lam giam céc triéu chimg tr¢ lai binh thuong. Khi céc trigu ching da giam bot, co thé
kiém soat cac tridu chung tai phét bang mot liéu trinh theo yéu cau la 20mg/ngay néu can. C6 thé
phai tinh dén viéc chuyen sang diéu tri véi mdt lidu phap lién tuc trong trudong hop cac tri¢u chimg
khong hoan toan duoc kiém soat ddy du sau khi dd diéu tri véi liéu trinh theo yéu cau.

Diéu tri kiém soat kéo dai va phong ngira con tai phat trong viém thuc quan trao nguoc.

Trong diéu tri kéo dai, khuyén céo dung liéu duy tri 1 vién bao tan trong rudt Pantoloc® 20
mg/ngay, ting lidu 1én 40 mg pantoprazole/ngay néu ¢6 tai phat. C6 thé dung vién Pantoloc”® 40 mg
trong truong hop nay. Sau khi da kiém soat dugc cac triéu chimg ciia con tai phat, c6 thé giam lié

ieu , ,
tré lai 20 mg pantoprazole. /&/

Nguwoi lon

Ngin ngtra loét da dav ta trang giv ra do thuoc khang viém khéng steroid khong chon loc
(NSAIDs) trén cdc bénh nhan c6 nguy co loét ma van phal tiép tuc diéu tri véi cac NSAIDs.

Liéu khuyen c4o: ubng 1 vién bao tan trong rugt Pantoloc® 20 mg/ngay.

Cdc nhom doi twong dic bigt

Tré dudi I 2 tuoi

Pantoloc® khong dugc khuyen céo dung & tré dudi 12 tudi do dir liéu vé an toan va hiéu qua trén
nhém tubi nay con han ché.

Bénh nhan suy gan

Doi v6i bénh nhan suy gan, khong nén vuot qué liéu 20mg pantoprazole mdi ngay (Xem canh bao
dac biét va thdn trong khi dung).

Bénh nhc‘in suy than

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Bénh nhén 16n tudi

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan 16n tudi.

Canh bao dic biét va than trong khi dung

Doc ky hwong dén si dung trudc khi ding. Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc si
Thuéc nay chi diing theo sw ké don ciia thay thudc

Suy gan

O bénh nhan bi suy gan ning, cin theo d&i cac enzyme gan déu din trong thoi gian diéu tri bémg
pantoprazole, dac biét 1a sir dung dai han. Trong truong hop tang enzyme gan, phai ngimng diéu tri
(xem phan liéu lugng va cach ding).
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Diing dong thoi véi thuoc chéng viém khéng steroid (NSAIDs)

Viéc sir dung Pantoloc® 20 mg dé phong loét da day ta trang gy Ta do dleu tri v&i thude chong
viém khong steroid (NSAIDs) cn rat han ché trén cac bénh nhan van phai tiép tuc diéu tri véi cac
thudc khang viém NSAIDs va bénh nhan co nguy co tang cac bién chimg dudng tiéu hoa. Su gia
tang nguy co phai dugc danh gia theo cac yéu t6 nguy co cao trén tung ca thé, vi du: tudi cao (>65
tudi), ngudi co tién sir bi loét da day hodc té trang hodc ¢ tiéu str chay mau duong tiéu hoa trén.

Khi c6 triéu chimg bdo hiéu

Khi c6 bat ky triéu chimg canh béo nao (nhu giam cén rd rét khong co chi y, nén tai dién, kho nuét,
ndn mau, thiéu méau hodc phan den) va khi nghi ngo‘ hodc ¢6 biéu hién loét da day, phai tién hanh
chan doan loai trir loét 4c tinh do viée diéu tri véi pantoprazole c6 thé giam tri¢u chimg va lam
chém tre chén doan.

Can tién hanh thém cac nghién ciru tham kham dé danh gia néu cac triéu ching canh bao trén vén
tiép dién du di c6 dicu tri thich hop.

Diing két hop vai atazanavir

Khéng khuyén céo dung két hop atazanavir vi thude trc ché bom proton. Néu danh gid 1a khong
thé tranh dugc viée két hop atazanavir véi mot thude (e ché bom proton, khuyen cao theo doi chat
ché trén 1am sang (vi du tai lugng virus) két hop véi ting liéu atazanavir dén 400 mg véi 100 mg
ritonavir. Liéu pantoprazole khong duge vuot qua 20 mg/ngay.

Anh hieéng trén su hdp thu vitamin BI2

Pantoprazole, ciing nhu tat ca cac thudc tc ché tiét acid khac ¢6 thé 1am giam hdp thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do giam hodc thiéu acid chlohydric dich vi. Diéu nay nén dugc xem xét & nhitng
bénh nhan bi giam du trit ciia co thé hodic cac yéu td nguy co lam giam hép thu vitamin B12 khi

diéu tri dai han hodc néu quan sat thdy céc triéu chimg tuong tmg trén 1am sang. /Z/ﬁ//

Diéu tri dai han

Trong diéu tri dai han, dic biét 1a khi thoi gian didu tri vuot qua 1 nam, can phai giam sat bénh nhan
thuong xuyén.

Nhiém tring duwong tiéu hoa do vi khudn
Pantoprazole, cung nhur tat ca cac thudc e ché bom proton (PPI) khéc, c6 thé dugce du kién lam
tang sO lugng vi khuan thuong hién dién trong dudng tiéu hoa trén. Viée diéu tri bﬁng Pantoloc® c¢6

thé din dén tang nhe nguy co nhiém tring dwong tiéu héa gay ra boi cac vi khudn nhu Salmonella
va Campylobacter.

Giam Magnesi huyé:t

Giam Magnesi huyét ning da dugc bao cao & nhidu bénh nhan duge diéu tri bang cac thudc trc ché
bom proton (PPIs) nhu pantoprazole trong it nhat 3 thang, va & hau hét cac truong hop trong 1 nam.
Tri€u chimg giam Magnesi huyét nang nhu mét méi, co cimg, mé sang, co giut, hoa mit va loan
nhip tdm that ¢6 thé xay ra nhung nhing triéu chimg nay c6 thé khéi ddu mét cach 4m thim va b
bo qua. O phan 16n cac bénh nhan bi anh huéng, ha Magnesi mau dugc cai thién khi duge bd sung
Magne31 va ngung st dung PPI.

Pbi voi cac bénh nhan duoc du kién phai diéu tri lau dai hoac sir dung PPIs véi digoxin hodc thube
c6 thé gay giam Magnesi méau (nhu thudc loi tiéu), chuyén gia sirc khoe nén xem xét do nong do
Magnesi trudce khi bt dau diéu tri voi PPI va dinh ky trong khi diéu tri.

Gay xuong

Cac thudc e ché bom proton, dic biét khi sir dung ¢ liéu cao va thoi gian diéu tri dai (> 1 ndm), c6
thé 1am ting vira phai nguy co gdy xuong hong, ¢d tay va cit song, phan 16n & ngudi 16n tudi hoac
& nhimg bénh nhan cé nhimg yéu td nguy co khéc. Nhiéu nghién ctru quan sat cho thiy céc thude
tic ché bom proton ¢6 thé 1am ting téng quét nguy co gy xuong khoang 10-40%. Mot sb truong
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hop tang nay c6 thé do cac yéu to khac. Bénh nhén c6 nguy co lodng xuong nén duge chim soc
theo huéng dan 14m sang hién hanh va ho nén dugc dung day du vitamin D va canxi.

Phu nir mang thai va cho con bu

Phu nit mang thai

Khéng cé dir liéu day du vé viéc sir dung pantoprazole ¢ phu nir mang thai. Cac nghién ctru trén
dong vat da cho thdy doc tinh ddi voi sinh san. Chua rd nguy co tiém an d6i voi ngudi. Khong nén
dung Pantoloc® trong thoi ky mang thai trix khi that sy can thiét.

Phu nit cho con bu

Céc nghién ciru trén dong vat da cho thay pantoprazole bai tiét vao sira. Su bai tiét vao sira me da
dugc bao cédo. Vi vay can quyet dinh c6 phai nén tiép tuc/ngimg cho con bu hodc tnep tuc/nglmg
diéu tri béng Pantoloc® hay khong, diéu nay nén duwa vao loi ich cla viéc nuéi con bang sira me va
loi ich cua viéc diéu trj Pantoloc® déi véi nguoi me.

Twong tac thubc va cac dang twong tic khic

Anh huong cua pantoprazole trén su hdp thu cua cdc thubc khdc

Do tac dyng uc ché tiét acid da day sdu séic va kéo dai, pantoprazole ¢6 thé lam glam su hap thu cua
cac thude co sinh kha dung phu thuge vao pH da day, vi du mét so thude khang ndm nhém azole
nhur ketoconazole, itraconazole, posaconazole va thudc khéc nhu erlotinib.

Thudc diéu tri nhiém virus gdy suy gidm mién dich ¢ nguweoi (HIV) (atazanavir)

Diing két hop atazanavir va cac thude khéc diéu tri HIV c6 su hap thu phu thude pH véi cac thude
uc ché bom proton ¢ thé dén dén giam dang ké sinh kha dung cta nhimg thube diéu tri HIV va c6
thé anh huéng dén higu qua cua nhimg thude nay. Vi vay, khéng khuyén céo ding két hgp thude trc
ché bom proton véi atazanavir (xem phin chéng chi dinh va canh béo than trong dic biét khi st

dung) /[/;/&

Thuéc chong dong coumarin (phenprocoumon hodc warfarin)

Mic du khong c6 tuong tac xay ra khi dung dong thai voi phenprocoumon hay warfarin trong cac
nghién ctru v€ dugc dong hoc lam sang song trong béo cao luu hanh thudc van co6 mot sb truong
hop riéng 1€ c6 thay dbi chi s6 INR (tysod chuan héa qudc té) trong thoi gian diéu tri ddng thoi. Do
do6, ddi véi cac bénh nhan dwoc didu tri thude chéng déng nhom coumarin (nhu phenprocoumon
hodc warfarin), khuyen céo theo ddi ty 1¢ thoi gian prothrombin /chi s§ INR ca khi bt dau, két thac
hoc trong qua trinh diéu tri bat thuong véi pantoprazole

Methotrexate

Dung dong thoi cac thuoc trc ché bom proton véi methotrexate (khoi dau véi lidu cao), cd thé lam
ting va mo& rdng nong do huyet tuong cua methotrexate va/hodc chat chuyén hoa
hydroxymethotrexate , diéu nay c6 thé dan dén ngd doc methotrexate.

Cdc nghién ciru vé tuong tdc khdc
Pantoprazole duoc chuyén hoa manh & gan qua hé théng enzyme cytochrome P450. Duong chuyén

héa chinh la khir methyl boi CYP2C19 va céc dudng chuyén hoa khac bao gdm su oxy hoa bai
CYP3A4.

Céc nghién ciru vé tuong tac voi nhitng thube cling dugc chuyen héa qua cac con duong nay nhu
carbamazepine, diazepam, glibenclamide, nifedipine va thudc ngira thai dang udng chira
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khong phat hién tuong tac nao c6 y nghia 1am sang. Tuy nhién,
tuong tac cla pantoprazole véi cac thudc hodc hop chét khac ma duoc chuyén héa béi cing hé
enzyme c6 thé duoc loai trir.

Két qua tir mdt loat céc nghién ciru vé twong tac ching minh ring pantoprazole khong anh huong
dén su chuyén hoa cua cac hoat chét dugc chuyén héa boi CYP1A2 (nhu caffeine, theophylline),
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CYP2C9 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nhu
ethanol) hoidc khong can trd sy hap thu digoxin lién quan véi p-glycoprotein.

Khong c6 tuong tac vdi cac thudc khang acid ding dong thoi.

Cac nghién ciru vé tuong tac ciing da dugc thuc hién bang cach dung dbng thoi pantoprazole voi
cac khang sinh tuong Ung (clarithromycin, metronidazole, amoxicillin). Khong tim thay cac tuong
tac ¢ y nghia lam sang.

Clopidogrel

Dung dong thdi pantoprazole va clopidogrel trén nhitng ngudi khoe manh khong gdy anh huong co
y nghla 1am sang trén su chuyén hoa thanh dang c6 hoat tinh cia clopidogrel hodc tac dung tc ché
tidu cdu gy ra boi clopidogrel. Khong can thiét phai chinh liéu clopidogrel khi dung véi lidu
pantoprazole da dugc phé duyét.

Sucralfat
Kha ning lam chim hap thu va giam sinh kha du cia cac thuc wc ché bom proton (nhu:
lansoprazol, omeprazole); ding céc thuéc e ché bom proton it nhat 30 phat truée khi dung
sucralfat

Anh huéng 1én kha ning li xe va van hanh méy méc
Céc phan Ung phy cta thudc nhu chéng mat va rdi loan thi gidc ¢6 thé xay ra. Néu bi anh huong,
bénh nhan khéng nén lai xe hoac vin hanh mdy maéc.

Tac dung khong mong muén
Khoang 5% bénh nhin cé thé duoc dy kién gap cac phan tng phu cua thuc (ADR). Céc phan tmg

nhan.

Bang dudi day liét ké cac phan img phu dé dugc béo cdo vai pantoprazole, duge sap xép theo phan
loai vé tan suét sau day: ) ) )

Rat thuong gp (> 1/10); thudng gap (= 1/100 den < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100); hiem gap
(= 1/710.000 dén < 1/1.000); rat hiem gap (< 1/10.000), khéng rd (khong thé udc tinh tir cac dir liéu

hién co6).

Don véi tét ca cac phan tmg phu dugc bao cdo tir kinh nghiém héu m?u, khong thé ap dung bét ky
tin sudt nao vé phan {mg phu va do dé duoc dé cap la tan suit “khong r5”

Trong mdi nhém tan sudt, cac phan img phu duoc trinh bay theo thir tr 4§ ning giam dén.

Bang 1. Cac phan img phu vdi pantoprazole trong thir nghiém lam sang va kinh nghiém hiu mai

phu da dugc bao cdo thuong gap nhat la tiéu chay va nhirc dau, ca hai xay ra & khoang 1% be%

.. Tansuat |Itgap Hieém gip | Rat hiém gap | Khong ro

Nhom ™\
| ¢co0' quan
| hé thong
| R6i loan mau va Mat bach cau hat Giam tiéu cdu;
| hé bach huyét Giam bach

cau;
| Giam toan thé
] ', huyét cau
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Rai loan hé mién
dich

Qua man (bao gém
ca phan tmg phan
vé va soc phan vé)

R&i loan chuyén
héa va dinh
dudng

Tang lipid huyét va
ting lipid
{triglyceride,
cholesterol);, Thay
déi can nang

Giam natri huyét;
Gidm mangnesi
huyét (xem canh
bao dac biét va
than trong khi sur
dung).

Réi loan tam
than

Roi loan gidc ngil

Tram cam (va tat
ca cac tinh trang
ning thém)

Mit dinh
huéng (va tat
ca cac tinh
frang nang
thém)

Ao giac; Li 1an
{ddc bi¢t & bénh
nhan dé mic, cling
nhu ning thém cdc
triéu chimg nay
trong truong hop
c0 tu trudce)

Réi loan hé thin
kinh

Nhie dau; Chéng
mit

R6i loan vi giac

Rdi loan mit

R&i loan thi giac /
nhin m&

Réi loan tiéu héa

Tiéu chay;

Budn ndn / ndn:
Chuodng bung va
déy hoi; Tao bon;
Khé miéng; Pau
bung va khé chiu

/

R6i loan gan mat

Téng enzyme gan
(transaminase, y-

Tang bilirubin

Tén thuong té bao
gan; Vang da; Suy

GT) t€ bao gan
R6i loan da va Néi ban / ngoai N&i mé day, Hai chimg
md dudi da ban / phat ban; Phu mach Stevens-Johnson;
Ngira héi chimg Lyell;
Ban do da dang;
Nhay cam anh
sang
R&i loan co (Gay xwong hong, | Pau khép;
xuong khép xwong ¢b tay hodc | Pau co
xuong cft séng
{xem canh bao dic
biét va thén trong
khi sir dung)

Réi loan than va
tiet niéu

Viém than ké

R6i loan hé sinh
san va tuyén vi

Ching vii to ¢ nam
gioi

R&i loan toan
than va tinh trang
tai chd dung
thude

Suy nhugc, mét
moi va khé chiu

Tang than nhiét;
Phi ngoai bién

7

Théng bdo cho bdc st nhitng tic dung khéng mong mubn gdp phéi khi si dung thuéc
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Qui liéu

Chua rd triéu chimg qua lidu & nguoi.

Sy dép img toan than véi liéu 1én dén 240 mg khi dung duong tinh mach trong 2 phit da duge dung
nap tot.

Vi pantoprazole gén két manh véi protein, thuéc khong dé dang bi loai bo bang tham phén.

Trong trucmg hop qua lidu véi cac ddu higu nhiém ddc trén 1am sang, ngoai viéc diéu tri triéu chimg
va diéu trj hd trg, khong c6 khuyén céo diéu trj dac hiéu nao c6 thé dugc dua ra.

Piéu kién bio quan
Bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C

Dé xa tam tay cua tré em y

G
Han dung ’ \'_“.
36 thang ké tir ngay san xuét. ag:y
Han dung dugc ghi 16 trén vo hop.

Khéng dung thube qua han sir dung.
Qui cach déng géi

Hop 1 vi 7 vién bao tan rudt

Hop 1 vi 14 vién bao tan rudt

- b l‘
Co so san xuat

Takeda GmbH

Co so san xuat Oranienburg, e

Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Dirc TUQ. CUC TRUGNG :
P.TRUUNG PHONG =l
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