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QAPANTO

[Thanh phéin] M3i vién nén khéng dich da day c6 chira:

Pantoprazol 40mg

Ta dugc vira da 1 vién

(T4 duge gbm: Manitol (Pearlitol 160C), Microcrystallin cellulose (Avicel
PH101), Microcystallin cellulose (Avicel PH200), Pregelatinized starch
(ngd) (Starch 1500), Natri starch glycolat (Type A) (Explotab), Natri
carbonat (khan), Calci stearat, H lose (HPMC 2910 3 cps), Propylen
glycol, Titan dioxid (E171), Sit oxid ving (E172), Methacrylic acid-
ethalacrylate copolymer (1:1), Polysorbate 80, Natri lauryl sulphat, Triethyl

R s R T A
- [Durge lye hoc] :
Pantoprazol 14 chét irc ché bom proton.

ATC Code: A02BC02

Pantoprazol la mjt benzimidazol thaythécéticdbngiwdé_wbai tiét acid
& da day bing cach irc ché chon loc tai che bom proton & té bao thanh da
day. X

Pantoprazol dugc chuyén hoa thinh dang cic dang chuyén héa co hoat tinh
trong mdi truémg acid cia té bao thanh da day do irc ché men H', K*-
ATPase 12 giai doan cuoi cling cua qud trinh sdn xudt acid hydrocloric. Sy
wrc ché cua Pantoprazol phy thue vao liéu lugng va co tac dong dong thén
1én cd qua trinh bai tiét co ban va ting san sinh cia acid hydroclorid. Trén
phin Iém bénh nhin, cAc tri¢u chimg s& duge cai thién sau 2 tuan, Ciing nhu
véi cdc thude e ::_hf' bom proton va irc ché thy thé H. khdc, vigc dicu tj vai
Pantoprazol co thé giy ra sy giam acid ¢ da day va do d6 lam ting nong d¢
gastrin theo ty 1¢ acid bj giam. Qud trinh ting gastrin c6 tinh chit thuin
nghich. Vi Pantoprazol gin véi enzyme nim xa diém giilta ciia thy tbé.té bao
bé mit, n6 c6 thé tic ding mét cdch dic ldp 1én qué trinh badi tiér acid
hydrochloric ctia cic chit kich thich khac nhu  (acetylcholin, histamin,
gastrin) va tac djng nay la nhu nhau néu ding Pantoprazol drdp:l,gudng
hoiic tiém tinh mach. "

[Duge djng hoc|

Pantoprazol nhanh chéng dwge hip thu va dat ndng 85 1i da trong huyét
twong chi sau khi udng mét liéu don 40mg. Trung binh khodng 2-2,5 gidr sau
khi udng, thuéc dat nong ¢ 161 da trong huyét thanh 13 1-1,5ug/ml, nong dd
ndy gilr nguyén sau nhiéu lin diéu trj. Thé tich phin bé vao khodng 0,15 Ukg
va d6 thanh thai khoang 0,1 Vivkg.

Nira d6i ban thai cudi cing cia thudc vao khoang 1 gif. Chi c6 mft sb it
trudmg hop thubc thai i chim. Do tic dong hoat héa chon loc cila
pantoprazol & té bao bia, thi gian nira doi thai trir ciia hoat tinh khong tuyén
tinh v théi gian kéo dai tic djng cua thude (ire ché bai tiét acid da day).
Dugec dong hoc cia thube khong thay i sau khi diéu tri dom liéu hoc diéu
tri nhic lai. O mirc liéu khoang 10 dén 80mg, ddng hoc trong huyét twong
cua pantoprazol hau nhur tuyén tinh cd khi diéu trj theo dudmg uéngvim.rbng
finh mach.

Ty 1¢ pantoprazol két hgp véi protein huyét thanh vae khoing 98%. Hoat
chiit gan nhu duge chuyén héa hoin toin & gan. Cic dang chuyén héa cia
pantoprazol thai trir chi yeéu tai thin (chiém 80%), phin con lai duge bai tiet
theo phin. Chit chuyén héa chinh cd trong huyét thanh va thin la
desmethylpantoprazol-dang chuyén hoa do tao lién hgp sulphat. Nira d&i thai
trir cta chét chuyén hoa chinh (khodng 1,5 gi&) khong dai hon nhidu so voi
nira dii thai trir cia pantoprazol.

Sinh kha dung

Pantoprazol dwgc hip thu hoan todn sau khi ubng. Sinh kha dyung todn phin
tir dang vién nén cé thé dat téi 77%. Thyc p @n cing khdng cé anh
huong dén dign tich duéi dudmg cong AUC, ndng dé thube t6i da trong
huyét thanh va do do, khong anh hudng dén sinh kha dyng. Duy c6 sy bién
thién cia khoing thai gian tré (thdi gian dé dat cic gid trj do sinh kha dyng
trén) c6 thé s¢ tang lén do thirc in ding kém.

Tinh chit dwge dong hoc trén cic bénh nhin/nhém bénh nhin dic bit
Khéng cdn gidm liéu pantoprazol trén céc bénh nhin cé chic ning thin kém
(bao gom nhimg b¢nh nhin dang thim phén). Nhu trén doi tugng tinh
nguyén khoe manh, thoi gian ban thdi cia pantoprazol ngan. Chi mdt lwgng
nhd cia pantoprazol bj tham tach. Mic di chat chuyén héa chinh cé théi
gian ban thai chim & mirc trung binh (2-3 gi®), né duge bai tiét nhanh
chong va do d6 khong co tich liy xay ra.

Trén cac bénh nhéin xo gan (loai A va B theo phén loai cia Child) gia trj théni
gian bén thai ting lén tir 3-6 gidr va gi4 trj dién tich dwdi duomg cong AUC

tAng lén theo hé s6 3-5, ndng do tdi da cua hoat chit trong huyét thanh chi
mmvﬁh@sél,slinkhisovﬁnguaimmnh.

C6 thé sy ting nhcdiéndchduﬁidu&ngmngvinéngd@pﬁidnmghuy&
thanh trén ngudi tinh nguyén khoe manh & nhém Ién tudi hon khi so véi
nhém twomg img it tudi hon song khong c6 lién quan vé lim sang.

[Chi djnh] Thudc duge chi dinh trong cic trudmg hop sau:

- Dang vién duge ding phdi hop vai 2 khéng sinh thich hop (xem liéu ding
va gich ding) dé digi Helicobacter pylori & nhimg bénh nhan loét da day,
nham gidm tdi phat loét ta trang va da day do vi khudn nay gdy ra.

- Loét da day.

- Loét td tring.

- Bénh viém thyc quén trio nguoc trung binh va ning

- Hi chimg Zollinger-Ellison vi cc tinh trang ting bai tiét bénh 1y khic.

|Liéu 1 va cich dung]

Liéu kh cdo :

O nhimg bénh nhdn loét da diy va ta trang, nhiém Helicobacter pylori
(dwomg tinh), cin thyrc hién viéc diét vi khudn béng trj ligu phdi hgp. Tay
theo ki¢u khang thude, khuyén céo nhimg phac d6 diéu trj phoi hop nhu sau
dé diét Helicobacter pylori :

Mbi ngay 2 lin x (1 vién Pantoprazol + 1000 mg amoxicillin + 500 mg
clarithromycin).

Phiic 46 2 :

M&i ngay 2 lin x (1 vién Pantoprazol + 500 mg metronidazol + 500 mg
clarithromycin).

Phic d6 3 ;

Moi ngay 2 lan x (1 vién Panteprazole + 1000 mg amoxicillin + 500 mg

wﬂml ; ' .
Néu khong Eﬁn ding tri 1iéu phdi hop nhir trong trudmg hop xét nghiém vé
Helicobacter pylori 4m tinh, 4p dung cho don liéu phip Pantoprazol nhur sau:
- Loét té trang, loét da day va viém thye quén trio nguoce, hiu hét dung liéu
thong thidmg mdi ngdy 1 vién Pantoprazol. Trong trudmg hop cé biét, cd thé
ting lidu ding gip dbi (mbi ngdy t6i 2 vién Pantoprazol) nhit li nhimg
trudmg hop khong dip img véi cac thudc khéc.

- Trong diéu trj kiém sodt kéo dai hi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh
trang ting bai tiét bénh 1Y, nguti bénh nén bit diu diéu trj véi lidu
80mg/ngay (2 vién/ngdy). Sau d6 ting holic giam liéu theo yéu ciu diéu trj
bing cach do néng d¢ acid dich vi bai tiét dé dinh huéng. Voi liéu trén
80mg/ngdy, cin chia va ubng thudc lam 2 lan. C6 thé tang tam thi liéu trén
160mg pantoprazol/ngay song khong didu trj kéo dai hon thdi gian cin thiét
du dé acid da day duge diéu chinh.

- Khong han ché thoi gian diéu tr hoi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh
trang tang bai tiét bénh I, nén diéu chinh thdi gian thich hop v6i nhu cdu
diéu tri.

- Dbi vai bénh nhin suy gan ndng, liéu diing cén giam xudng liéu 2 ngay 1
vién 40 mg pantoprazol). Ngodi ra, trong khi ding pantoprazol cin theo doi
men gan, néu men gan ting phai ngimg dung thude ngay.

- Véi ngudi cao tudi hofic suy than, khong ding qua lidu thong thuimg
pantoprazol 40mg. Trir trudmg hop st dung trj ligu két hop thubc dé digt
H.pylori, khi d6 phai ding pantoprazol gip ddi lidu théng thuimg
(2x40mg/ngay ) trong mt tuan diéu trj.

Cich ding va thii gian diéu trj :

- Khéng duge nhai hodic nghién nhé vién Pantoprazol ma phai nﬂns nguyén
vién voi nuée, mot gio trude bira dn sing. Trong trj li¢u phdi hop diét
Helicobacter pylori, can udng vién Pantoprazol thir hai tnrde bira (6.

- Thong thutmg, khi diéu tri phdi hop thude, thi gian ding thube la 7 ngay
6 thé kéo dai tdi da trong 2 tuin. Dé dim bao chira lanh vét loét, c6 thé kéo
dai thoi gian diéu tri Pantoprazol, tuy nhién cén cin nhic liéu khuyén cdo
cho loét 14 trang va loét da day. N6i chung, ¢6 thé chira lanh loét ta tring
trong vong 2 tuin, Néu thai gian diéu trj 2 twin chura di, trong hiu hét céc
truomg hop ¢6 thé chiva lanh loét t trang khi diing Pantoprazol thém 2 tuéin
nira.

- Thong thudng, théi gian 4 tuin 13 cin thiét ¢ diéu trj loét da diy va viém
thye quin trao nguge. Néu théi gian nay khong di, thuéng cé thé chira khoi
bénh néu diing Pantoprazol thém 4 tuin nira.

- Vi hi¢n chua di kinh nghi¢m 1am sang diéu trj dai nghy, diéu trj véi
Pantoprazol khéng dugc vurgt qua 8 tudn.
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[Chéng chi djnh]

- Khéng nén diing Pamopmzol cho cdc trudmg hop cé tién sir nhay cim véi
bt ky thanh phin nio cua thude hodc bit ky thude ndo dugc sir dung trong
céc bién phap diéu trj phdi hgp.

- Pantoprazol ciing khong nén dugc dung trong li¢u phép phéi de digt
H.P & bénh nhén bj roi loan chirc nang gan va thin tir trung binh dén ning ,
vi hi¢n chua ¢6 dir li¢u v€ an todn va higu qua cia Pantoprazol trong li¢u
phap phdi hgp dé diét H.P & nhimg bénh nhén nay.

[Thin trong]

- Khong chi dinh Pantoprazol cho nhimg ca réi loan tiéu hoa nhe nhur chimg
kho tiéu lién quan tdi than kinh.
- Trong li¢u phap phéi hgp thube, cdn phai quan tim dén dic tinh cua thudc
phdi hop.
- Trude khi diéu tri vai Panlopmzol phai loai trir kha ning loét da déy ic
tinh hojc viém thyc quan 4c tinh, vi diéu trj véi pantoprazol ¢6 thé nhét thiri
lam mit cac triéu chimg cta bénh loét 4c tinh, do dé ¢6 thé lim cham chin
dodn ung thur.

- Chén dodn viém thyc quan tr.m nguge céin duge khing dinh bing ni soi.
- Hién chua c6 kinh nghiém vé vigc diéu tri véi Pantoprazol & tré em.
- Vi bénh nhiin bj hoi chimg Zolliger-Ellison va tinh trang ting tiét bénh ]y
cin diéu tr| lau dai, pantoprazol ciing gidng nhu céc thude chen acid khéc, ¢6
thé 1am giam hap_ thu cia vitamin B12 (cyanocobalamin) gdy ra do giam
hodc khong bai tiét acid. Piéu nay can dugc luu y khi cé trigu chimg bicu
hién trén 1am sang & timg cé thé.

[Str dyng cho phy nir ¢6 thai va cho con ba|

Kinh nghiém lim sing vé Pantoprazol khi ding trong thai ky cén han ché.
Tmseknghnénmvésmhﬂn&ddngv&.dcdaum&wedﬁcunhnén
bao thai dang nhe dugc ghi nhan ¢ liéu trén 5 mg/kg. Hién chua cd thong tin
vé bii xuit Pantoprazol qua sira me. Do d6, chi dung Pantoprazol khi lgi ich
cua ngudi m¢ duge xem la 16n hon nguy co gdy ra doi vai thai nhi va em bé.

[Téc djng dbi véi kha ning lai xe va vin hanh méy méc)
Hién chua rd tac dung ctia thude khi ding cho nguiri ldi xe hay vin hanh
mdy méc..

[Twong tic thube]

- Pantoprazol c6 thé lam giam d§ tup“lhu cua L;-a_(‘gluuc. [+ ] sml‘ khi dung
phu thude vao pH (thi du: kemnm)
- Hoat chit cia Pantoprazol dugc chuyén héa ¢ gan nhd hé enzym
cytochrom P450. Khong loai trir khi ning pantoprazol twong tic véi nhimg
thude khic chuyen hoéa cing h¢ enzym cytochrom P450. Tuy nhién, ¢ lim
sang chua thity twong tac ding ké trong nhimg thir nghi¢m dic higu véi mét
s6 thube hodic hop chét c6 tinh chit néi trén, nhu carbamazepin, cafein,
diazepam, diclofenac, digoxin, ethanol, glibenclamid, nwtoprolol nifedipin,
phenprocoumon, phenytoin, theophyllin, warfarin va céc thude tranh thai
ding biing duémg uéng.
- Khéng quan sit thiy twong tic thube khi diéu tri déng théi vdi
phﬁlpmunmnvamnmnmgmngmmcundm dqmg hoc lam sang,
¢d rit it trudmg hop thay doi ty ¢ binh th hoéa guoc & INR duge néu
trong bao cdo luu hanh thudc khi diéu trj phéi hgp. Do d6. ¢ nhimg bénh
nhin diéu trj véi cdc thube chong dong miu kiéu coumarin, cin gidm sat ti 1§
thot gian prothrombin/INR khi bat dau, két thic hodc khi ¢ diéu tri bit
thudmg vin pantoprazol.
- Ciing khong thﬁy Pantoprazol trong tic v6i thude khing acid (trj dau da
day) khi uong dong thén.
- Khing tha)f c¢6 tuong tic vdi cédc khing sinh ding phdi hgp
(clarithromycin, metronidazol, amoxicyllin) trong diéu trj diét Helicobacter
p]ﬂ(ﬂ1 .

[Tédc dyung khing mong mudn|

Téc dung khéng mong rm.lﬁn duge chia theo céc mire 46 nhur sau: Pho bién
(=1/100 <!flﬂ} it phé bién (>1/1000, <1/ 100); hiém giip (>1/10000,
<1/1000); rit hiém gap (tn xuét < 1/10,000, bao gom ci cdc trwdng hop lién
quan).

Trén méu va hé mién djch:

Rat hiém gap nhu: giam bach cdu, giam tiéu cau.

Roéi loan hé tiéu héa:

Phd bién: dau bung trén, tiéu chay, tio bon hay diy hoi.

it phé bién: buén nén/nén.

Hiém gap truong hop khé miéng.

Roi loan toan thin va tai chd:

Rit hiém gap: Phi ngoai bién.

Roi loan gan mit:
Tén thuong ning té bao gan rat hiém khi gip.
Réi loan h¢ mién djch:
Rit hiém giip cac phan img phan vé trong dé séc phan vé gip trong rt it
trudmg hop.
Thiim khim:
Rét hiém gip: Ting men gan (transaminase, y-GT), ting triglycerid, ting
than nhigt .
Réi loan co xwrong khép va mé lién két:
Hiém gap: Pau khop.
Rit hiém glip: Pau co.
Réi loan hé théin kinh:
Phé bién: Pau déu.
it phé bién: Hoa mit, rdi logn thj lyc (nhin mo).
Robi loan tim thin:
Hiém gap: tram cam.
Roi logn h¢ thin va tiét nigu:
Viém thin k& gap trong rat it truémg hop.
Rii loan da va cic td chire dudi da:
D0i khi gip cée phan (mg dj img nhu ngira va ban da, hiém gap céc truémg
hop may day, phi mach hofic céc phan img dj img nghiém trong trén da nhu
hoi chimg Steven-Johnson, ban d6 da hinh, hgi chimg Lyell, nhay cam véi
anh sang.
Thuéc chi ding theo sw ké don ciia bdc sy
Théng bio cho bdc sy néu cé phan img phu xdy ra trong khi diing thue
Néu cin biét thém théng tin, xin hoi y kién bdc sy
[Qui liéu]
Hién chua biét triéu chimg khi ding qua liéu & nguni. Trong truémg hop
ding qua liée va co triéu chimg nhiém djc 1dm sing, 4p dung cic quy tic
gidi d§c thong thudmg.
[Dang bao ché] Vién nén khéng djch da day.
[Han diing] 36 thing ké tir ngdy san xudt
[Bdo quan| Bao quan trong bao bi kin, & nhiét 4§ duai 30°C.
[Déng géi] Hop 2 vi x 14 vién; Hop 6 vi x 10 vién.
[Tiéu chudn]Nha san xuit
San xuit boi
Atlantic Pharma — Produgées Farmacéuticas, S.A.(Fab. Abrunheira)
Rua da Tapada Grande, no 2 2710-089 Sintra, B6 Dao Nha.

Céng ty so hitu gidy phép:
Farmo: - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira, 2710 089 Sintra; B6 Pio Nha.
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