Rx Thudc nay chi dung theo don
thuée

Denk
Pharma

Panto-Denk 20

Dé xa tam tay tré em

Poc ky hudng dan sir dung truéc |
| LIEU DUNG VA CACH DUNG

khi dang
THANH PHAN CONG THUPC

M&i vién nén bao tan trong rudt
coé chia:

Thanh phan hoat chat:

20 mg pantoprazol tuwong duong

vdi 22,6 mg pantoprazol natri chira |
' Néi chung, cac triéu chirng dudc

1,5 phan tir nudc.
Thanh phan ta dugc:

Maltitol, crospovidon (typ B),
carmellose natri, natri carbonat,
calci stearat, methacrylic acid
- ethyl acrylat copolymer (1:1),
poly(vinyl alcohol), talc, titan dioxid,
macrogol 3350, lecithin tu dau
nanh, oxid sat vang, triethyl citrat.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao tan trong rudt

vorx v EERS ;J%Mngasha@umg A i duoe

véi dot diéu tri theo yBu cau thi | khang can digu chinh ligu di voi

hinh oval, mau vang.

' CHi BINH

- Diéu tri bénh trao ngudc nhe va
cac triéu ching lién quan (nhu
chi‘ng ¢ néng, o chua, mat tiéng).

- Diéu tri dai ngay va dé phong tai

phat bénh viém thuc quan trao ' dudc khuyén cao 1a ding hang

nguagc.

|« D& phong loét da day rudt két gay
(Vién nén Pantoprazol 20 mg)

ra bdi cac thudc khang viém khong
steroid khong chon loc (NSAIDs)
trén cac bénh nhan co rui ro do
diéu tri lién tuc véi NSAIDs.

Nguwi lén va tré tir 12 tudi tré 1én

ching lién quan (nhu' 0 néng, ¢

. chua, mat tiéng)
' Liéu uéng duoc khuyén cao la 1

vién Panto-Denk 20, hang ngay.
cai thién trong vong 2-4 tuan va
déi véi bénh viém thuc quan thong
thudng mot dot diéu tri la 4 tuan.

Né&u sau mot dot diéu tri chua dat |
nhu mong muén thi thong thudng

sé dat duoc trong dot diéu tri 4 tuan
tiep theo.

Khi da dat dudc su giam nhe triéu
chirng, thi kiém soat su tai phat
cac triéu chirng bang cach dung
20 mg pantoprazol moét 1an trong

ngay. N&u su kiém soat triéu chiing |

nén xem xét chuyén sang ché do
diéu tri duy tri.

Piéu tri dai han va phéng ngla

tai phat bénh viém thuc quan trao | ™7 ; !
' bénh nhan 16n tuoi.

nguoc
Trong diéu tri dai han, liéu duy tri

ngay mot vién Panto-Denk 20
phat. Sau khi diéu tri mét dot vai

litu 40 mg pantoprazol, lai co thé
giam liéu dén 20 mg pantoprazol.

Trong diéu tri dai han, thai ky diéu |
| tri vudt qua mot nam chi dudc ap
' dung sau khi xem xét than trong
Bénh trao ngugc nhe va cac triéu |

gitra lgi ich va rdi ro, vi @6 an toan

cla thudc dung trong nhiéu nam |

chua duoc thiét 1ap day du.
Ngwei Ién
Paé phong loét da day rudt két gay

ra do cac thuéc khang viém khong
steroid (NSAIDs) trén cac bénh

nhan cé nguy co do diéu tri lién |

tuc vdi cac thudc loai nay.

Lieu uéng dudc khuyén cao la
hang ngay dung mét vién Panto-
Denk 20.

Bénh nhan suy gan

Pai vdi bénh nhan suy gan nang,
lieu dung hang ngay la 20 mg
pantoprazol, khong dudc vugt qua.

Bénh nhan suy than

bénh nhan suy than.
Bénh nhan I&n tudi
Khéng can diéu chinh liéu déi véi

| Tré em dwi 12 tudi

Khéng dung vién Panto-Denk 20

u VG, G , ' cho tré em dudi 12 tudi khi chua
va co thé tang lieu dén 40 mg |
pantoprazol trong trudng hop tai |

c6 di¥ liéu thich hgp cho nhém tudi
nay.
Cach dung

Khéng nhai hodc nghién vién
Panto-Denk 20, ma chi nudét

| nguyén ca vién vai mét it nudc.

CHONG CHi PINH

- Qua man véi hoat chat, dau nanh,
dau phung, hoac bat ct vdi ta
dugc nao cua thudc.

|+ Cling nhu véi cac thudc rc ché

bom proton khac, Panto-Denk 20
khéng dudc dung dong thdi Vi
atazanavir.

CANH BAO VA THAN
TRONG KHI DUNG THUOC

Pai vai cac bénh nhan suy gan can

| phai giam sat enzym gan trong qua
' trinh diéu tri v&i pantoprazol, dac
' biét 1a khi diéu tri dai han. Trong

trwdng hop enzym gan tang phai
ngurng diéu tri véi Panto-Denk 20.

Viéc stf dung Panto-Denk 20 dé



| phong ngtra loét da day rudt két
' gay ra bdi cac thudc khang viém
khong steroid (NSAIDs) can phai
gidi han trong cac bénh nhan doi
héi diéu tri lién tuc v8i NSAIDs va
bénh nhén cé nguy co cao phat
' trién bién chirng da day rudt non.
Can phai danh gia rui ro tang trén

co s6 cac yéu to rii ro ca biét nhu' | can phai giam sat déu dan cac
tudi tang (trén 65 tudi), tién sur loét |
da day rudt két hoac chay mau |

| trong dudng tiéu héa trén da day |

rudt non.

Ciing nhu véi cac thudc Gc ché acid |
khac, sy Ifern hap thu vitamin B12 | Thiéu magne huyét
co thé xay ra voi pantoprazol do |
' hau qua cla thiéu acid hydrochlorlc =

| dich vi. Can phai xem xét vin dé | céc thudc tc ché bom proton nhu

' nay dac biét 1a d6i vdi cac bénh
nhan digu tri dai han co cac yéu té
. rairoriéng bu_at kém hap thu vitamin

' B12 hoéc luong du'trit vitamin B12 |
' hién nang cua su thi€éu magne

" bi giam di.
' Can phai loai trir kha nang u ac tinh

dua trén su khdi dau cia mot sé |

dau hiéu canh bao (nhu giam can
' dang ké khéng mong mudn, nén
nhiéu Ian, nuét kho, ndon ra mau,
thiéu mau, hoac di ngoai ra mau
den) nghi ngd hoac da co loét da
day vi viéc diéu tri vai pantoprazol
co thé che 18p cac triéu chiing va
lam cham su chan doan.

Né&u cac tridéu chiing kéo dai dang
mac dau da diéu tri thich hap, thi
can phai xem xét thém cac tam
soat khac nira.

- théng thu'dn

Tat ca cac bién phap lam giém acid
da da m cac
bom p

non. Diéu tri véi cac thudc chen
acid dan dén tang nhe rdiro nhiém
khuan da day ru6t non, nhu véi
Salmonella va Campylobacter.

bénh nhan diéu tri dai han, dac biét
la khi diéu tri vuwot qua mot nam.

sau 4 tuan.

Trong cac bénh nhan diéu tri voi

pantoprazol toi thiéu trong 3 thang

su’ thiéu magne néng. Cac biéu

nhu y&u mét, co clring, mé sang,
co giat, chéng mat, loan nhip tam
that cé thé x4y ra, nhung chung cé
thé bat dau am tham va bi bo qua.
Trong hau hét cac bénh nhan bi
anh hudng, tinh trang thi€u magne
dugdc cai thién sau khi thay thé
magne va ngung st dung thudc
'c ché bom proton. D3i vdi cac
bénh nhan phai diéu tri lau dai hoac
duing thudc 'c ché bom proton Voi
digoxin hodc cac thudc gay ra su
thi€u magne (nhu cac thudc Igi
tiéu) thl nhan vién y t€ phai kiém
tra nong doé magne trudc khi bat

at Uc ché |

JItas t@@lén

0 trong da day ruét |

dau diéu tri v@i thudc tc ché bom
proton va t dlnh ké /ong qua

Gay xwong

Cac thuo'c (fc ch& bom proton dac |

biét 14 néu dung liéu cao va trong

thoi gian dai (tren 01 nam) co thé |
tang maét it rai ro 1am gay xuwong |
' héng, xwong cd tay, xuong séng,
; ph'an I6n & & ngudi gia hodc c6 |
i i pocpa . | cacyéutd riiro da biét khac. Cac |
Cap bhakidemiticac bénh nhan § nghién ctru da chirng to rang Cac
khong c6 dap ung doi vai dieu tri | chat (rc ché bom proton cé thé lam |
tang rai ro néi chung Ién tir 10- |
| 40%. Mgt s6 trong su tang rdi ro | " oy .

nay c6 thé do cac yéu t6 nguy co | Panto-Denk khong co anh huong
khac. Cac bénh nhan c6 nguy co | @én kha nang lai xe va van hanh
' loang xuong phai dudc cham séc |

- than trong theo hu’dng dan lam |

'~ va trong hau hét céc truong hop | sang hién hanh va ho can phai |

' trong mdt ndm da ¢ bao c&o Ve | yyng vitamin D va calci véi luong |
- thich hop.
Cho dén nay, khong cé kinh nghiém |

" TWWONG TAC CUA THUOC

diéu tri cho tré em dudi 12 tudi.
Thudc nay chira maltitol, cac bénh

nhan cé cac van dén vé di truyén | ¥ ; 2 Do 3
hiém gap khong dung nap fructose | su’ hap thu cac thuéc cé sinh kha

khong dung dudc Panto-Denk 20.

SU’ DUNG THUOC CHO
PHU N CO THAI VA CHO
CON BU

Phu nir co thai

Trai nghiém lam sang trong cac phu
ni* mang thai bi han ché. Trong céac
nghién ctru sinh san trén sinh vat,

ngudi ta cé quan sat duge doc tinh
nhe trén bao thai. Do do, thuéc nay
chi dugc dung voi su than trong doi
véi phu n* mang thai.

Phu ni* dang cho con bu

Khéng rd viéc pantoprazol di
chuyén vao sira ngudi. Panto-
Denk 20 chi nén dung trong khi cho

' con bu néu lgi ich d6i véi me 16n

hon rdi ro tiém nang d6i voi hai nhi.

" ANH HUONG CUA THUOC

LEN KHA NANG LAI XE,
VAN HANH MAY MOC

may. Tuy vay, vai tac dung khéng
mong mudn nhu' chéng mat, hoac
nhin md co6 thé anh hudng dén kha
nang phan ng ctia bénh nhan lam

' suy yéu kha nang lai xe va van

hanh may.

Panto-Denk 20 c6 thé lam giam

dung phu thuéc vao pH (vi du:
ketoconazol hoac intraconazol).

Thuc té cho thay: khi st dung
déng thdi 300 mg atazanavir hodc
100 mg ritonavir véi omeprazol
(40 mg mét lan trong ngay) hoac
400 mg atazanavir va lansoprazol
(mét lieu 60 mg) trén cac dai
tuong khde manh da dan dén su
giam dang ké sinh kha dung cla



atazanavir. Su hép thu atazanavir |
phu thudc vao pH; do vay, khéng 5

- Pau conan v
bom proton nhu pantoprazol véi | % g

dung déng thoi cac chét tc ché

atazanauvir.

Hoat chét ctia Panto-Denk 20 dudc i ST x
' TAC DUNG KHONG MONG

chuyen hoa qua hé thong enzym
P450 trong gan. Khéng thé loai trir

su truong tac cla pantoprazoi véi |
cac thudc khac hoac cac chatkhac |

cling dugc chuyen hoa vdi cung
hé enzym. Tuy vay, khéng co cac
tuong tac cd y nghia lam sang nao

cltu véi mot sé thudc hodc cac
chat nhu vay. Cac nghién ciu da
dugc thuc hién véi carbamazepin,
caffein, diazepam, diclofenac,
digoxin, ethanol, glibenclamid,
metoprolol, naproxen, nifedipin,
phenytoin, piroxicam, theophyllin,
va mot thudc udng tranh thai.

twong tac nao trong cac nghién
clfu lam sang khi dung déng thdi
phenprocoumon hoac warfarin,
nhu’ng theo trai nghjem hau mai
co mot it trudng hop ca biét da bao
cao vé thoi gian dong mau bi thay
dSi/INR (international normalized
ratio) khi diéu tri dong thoi. Do
do, trong cac bénh nhan dugc
diéu tri voi cac chat chéng dong
coumarln thoi gian dong mau/IRN
can phai dugc giam sat trudc khi
bat dau va sau khi két thic diéu
tri vai pantoprazol va khi dang
pantoprazoi bat quy tac.

Khéng cé tu’o‘ng tac khi dung dong
thdi voi c

vdi pantoprazol.

MUON (ADR)
Nhin chung, pantoprazol dung nap

' han. Cac thuéc tc ché& bom proton
' lam gidm do acid & da day, co thé |
| tang nguy co nhiém khudn dudng

duoc chin mmhtron cacnghién |
9 g 9 | tiéu hoa.

| Thuwdong gép, ADR > 1/100
f Toan than: Mét, chéng mat, dau

dau.
Da: Ban da, may day.

' Tiéu hoa: Khé miéng, budn non,
| nén, day hoi, dau bung, tao bon,
Mac dau khong quan sat duoc |
' Cd khdp: Pau co, dau khdp.

ia chay.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Suy nhuoc, choang
vang, chong mat, mét ngu

Da: Ngua

Gan: Tang enzym gan

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan than: Toat mo héi, phu ngoai
bién, tinh trang kho chiu, phan vé.

Da: ban dat san, trirng ca, rung toc,
viém da tréc vay, phu mach, hong
ban da dang.

S S aas ]

' xay ra khi dung methotrexat cung

| Tiéu hoa: Viém miéng, o hai, roi

/m sang.

' Than kinh: Mat ngd, nga ga, tinh
trang kich déng hoac rc ché, u |
| tai, run, nham lan, &o giac, di cam.

| Mau: Tang bach céu ua acid, méat

bach cau hat, giam bach cau, giam

s ot . = ] ti€u cau.
c ringdn hanvadai | . .x s o 5
6t ca khicdigwtring 2 ' Noi tiét: Liét duwang, bat luc 0 nam

gidi.

| Tiét niéu: Dai mau, viem than ké.

Gan: Viém gan, vang da, bénh nao

| @ ngudi suy gan, tang triglycerid.

Réi loan ion: Giam natri mau.

| Théng bao cho Bac sy . bat ky tac |
dung khong mong muén nao lién |
' hét cac bénh nhan, thudc lam giam

quan tdi viéc st dung thudc.

' QUA LIEU VA CACH XU TRI

Céc s6 liéu vé qua liéu ctia céc thude

" fc ché bom proton & ngudi con han

ché. Cac dau hiéu va triéu chirng clia

' qua lidu co thé 1a: nhip tim hoi nhanh,
| gian mach, ngl ga,lu 1an, dau dau,
- nhin md, dau bung, budn ndn va non.

| XUrtri: Rira da day, dung than hoat,
' diéu tri triéu chitng va h tro.

' Theo ddi hoat dong cla tim, huyét

ap. Néu non kéo dai, phai theo doi

- tinh trang nudc va dién giai.

. Do pantoprazol gan manh vao |
: proieln huyét twong, phuong phap |
| tham tach khong loai dudc thudc.

PAC TiNH DU'Q'C LUC HOC

Nhom thudc diéu tri: Chét Gc ché
bom proton '

Ma ATC: A02BCO02

Pantoprazol la mét dan chat
benzimidazol thé, cé tac dung uc
ché su bai tiét acid da day bang
phan ng chuyén biét véi bom
proton cla t€ bao vach.

Pantoprazol chuyén thanh dang
hoat tinh trong khoang acid cla té

| bao vach, & dé n6 Gc ché enzym |

H*/K* ATPase, nghaa la vao giai |

' doan cudi clia su san xuét ra acid
| trong da day Su (rc ché cua thude

phu thudc ligu va thudc tac dong
Ién ca su bai tiét cd sd va khi bi kich
thich acid ctia da day. D&i vdi hau

nhe triéu chirng trong vong 2 tuan.

| Ciing nhu véi cac chat 'c ché bom |
' proton khac va cac chat chen thu
| thé& Hz, acid clia da day dudc giam

di khi diéu trj voi pantoprazole dan

. dén su'tang néng dd gastrin tuong

ng vai su gidm acid. Su tang nong

' d6 gastrin c6 thé dao ngu'dc dugc.

Khi pantoprazol lién két voi phan
ngoai vi cliia enzym dén muc thu
thé, nd co thé tac dong dén su

| bai tiét acid cta da day bat chap
| su kich thich cua cac chat khac

(acetylchohn histamin, gastrzn)
Tac dong nay déu nhu nhau bat
ké thudc dugc dung dudng udng
hay tiém tinh mach.



N6ng doé gastrin khi doi tang l1én
trong khi digu tri voi pantoprazol
Khi st dung trong thdi gian ngan,
noéng do gastrin thudng khéng vuot
qua ngudng trén. Khi str dung dai
ngay pantoprazol, néng do gastrin
tang gap doi trong hau hét cac
truding hop. Tuy vay, su tang néng
do gastrin qua mirc chi xdy ra trong
cac trudng hop ca biét. Két qua
la cé su tAng nhe dén vira cac té
bao noi ti€t chuyén biét trong da
day (chi d6i véi bénh u tuyén do
tang san) trong mot s it cac trudng
hop dung pantoprazol dai ngay.
Tuy vay, dua trén két qua nghién
clu cho dén nay, su phat trién cac
diém bao trudc bénh ung thu (téng
san khéng dién hinh) hoac ung thu
da day c6 thé loai khéi con ngudi.

Dua trén di¥ liéu nghién clfu trén
sinh vat, cac anh hudng dén tuyén

khéng thé loai trir khi st dung
pantoprazol trén mot nam.

PAC TINH DUQC DONG
HOC

Dugc dong hoc khai quat:
Pantoprazol dugc hap thu nhanh.
Toan bo hoat chat dat dudc ndng
dd ngay sau khi udng liéu 20 mg
pantoprazol. Trung binh néng dd
dinh trong huyét thanh khoang

phan bé khoang 0,15 I/kg; d6 thanh

thoi 1én AUC, néng dd dinh trong

e iﬁiﬁﬁﬁd%@{“&”ﬁfas GOTAELL §,ﬁ'22 tho

1 gid. Trong miGt so it trudong hop

mot s6 bénh nhan bi dao thai |
' Cac nhém bénh nhan chuyén biét:
' Khéng can phai giam liéu doi vdi

cham. Do hoat héa chuyén biét
clia pantoprazol trong té€ bao vach,
ntra doi dao thai khéng lién quan

dén thoi gian tac dong qua lau (su' |

' (¢ ché bai tiét acid).

Tinh chat dugc dong hoc khong | pohio5ra701 duge tham tich chi

c6 gi khac nhau sau khi uéng mot
lieu hay nhac lai nhiéu liéu. Noi
trong khoang liéu tir 10-80 mg,
pantoprazol cé tinh chat dong hoc
hau nhu tuyén tinh ca sau khi uéng
va sau khi tiém tinh mach.

Khoang 98% pantoprazol lién
k&t vdi protein huyét thanh.

hiy trong gan. Hau hét cac chat

inh vat, cac anh huor ' chuyén héa (khoéng 80%) bai tiét
giap va cac thong s6 enzym gan |

qua than, phan con lai dao thai
qua phan. Chat chuyén hoa chi
yéu desmethyl pantoprazol lién két
v0i sulfat tim thdy ca trong huyét
thanh va trong nudc tiéu. Nira doi
clia chat chuyén héa chl yéu nay
(khoang 1,5 gid) lau hon nira doi

| cla pantoprazol khéng dang ké.

1-1,5 pg/ml dat dugc sau 2 gio |
uéng thudc va duy tri hang dinh |
sau khi dung nhiéu liéu. Thé tich |

Sinh kha dung:

Pantoprazol dugc hdp thu hoan
toan sau khi uéng. Sinh kha dung
tuyét déi cua thudc vién duoc tim
thdy khoang 77%. Khong tim thay
anh hudng clta thuc phdm hoac
cac chat chéng acid dung déng

co thé lam cham su fr8p thu dén

2 gio hoac lau hon.

bénh nhan suy than (ké ca bénh
nhan tham tich). Nira doi trén cac
d6i twong khée manh la ngan.

trong mét thoi gian rat ngan. Mac

du nira doi cha chat chuyén hoa

chinh bi kéo dai mét it (2-3 gid),

nhung khéng tich lay trong khi su' |

bai tiét van nhanh.

huyét thanh chi tang nhe vai hé s6
1,5 so vdi cac doi tuwong khée manh.

Su tang nhe cac tri s6 AUC va
Cmax @ ngudi gia so véi nguai tré
cling khéng cé y nghia [am sang.

QUY CACH DONG GOI:
Hop chita 2 vi x 14 vién

PIEU KIEN BAO QUAN:

- Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C.

Tranh xa tam tay tré em.

HAN DUNG:
36 thang k& tlr ngay san xuét.

" Trén cac bénh nhan xo gan (Child- |
. Pugh giai doan A hoac B), nira ddi |
5 s oL | kéo daidéncactrisdgita7va9 |
Pantoprazol hau nhu chi bi phan | gidy va cac tri s6 AUC tang theo hé
' 86 5-7, tuy vay, nong doé dinh trong

Khong diing thudc qua han cho phép.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:

Nha san xuat

TEN, PIA CHi CUA CO SO
SAN XUAT THUOC

San xuéat tai Dirc, béi:
ADVANCE PHARMA GmbH
Dia chi:

Wallenroder Straf3e 8-14,
13435, Berlin, Germany.
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