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Box of SCOLANZO 30 mg
Dimension: 87 X 67 X 21 mm
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Blister of SCOLANZO 30 mg
Dimension: 81,5 x 65 mm

The information of LOT and EXP will be embossed online in process of production/
Théng tin vé“LOT” va "EXP" sé dudc dap ndi tryc tiép trong qua trinh san xuat



SCOLANZO

Vién nang

THANH PHAN

Méi vién nang chira:

Hoat chat: Lansoprazol ......... 30mg

Té duoc: Budng hat (gdm sucrose, tinh bot ngd), natri
laurylsulphat, melgumin, mannitol, hypromellose,
macrogol 6000, bot talc, polysorbat 80, titan dioxyd,
methacrylic acid: ethyl acrylat déng trung hop (1: 1).
DUQCLUC HOC

Lansoprazol 13 dan chat benzimidazol cé tic dung
chéng tiét acid da day. Lansoprazol co lién quan ciu
tric va dugc ly véi omeprazol. Lansoprazol lién két
khéng thuan nghich v&i H+/ K+ATPase |1a mot enzym co
trén bé mat t& bao thanh da day, do dé lansoprazol (¢
ché sy chuyén vén cudi cling cla céc ion hydrogen vao
trong da day. Vi hé théng enzyme H+/ K+ATPase dugc
coi 1a chiéc bom acid cta niém mac da day nén
lansoprazol duwgc coi 1a chat &c ché bom proton.
Lansoprazol trc.ché da day tiét acid co ban va khi bj kich
thich do bat ctr tac nhén kich thich nao.

Tac dung chéng tiét acid da day: Lansoprazol 13 mét
chét (rc ché ddc hiéu té€ bao thanh clia bom proton.
Lieu don lansoprazole 30mg (rc ché tiét acid da day
khoang 80%. Liéu nhac lai hang ngay trong 7 ngay, tac
dung Urc ché tiét acid dat dugc khoang 90%. Khi uéng
litu don 30mg téc dung tiét acid co' ban gidm 70% va
triéu chirng cta bénh nhan giam ngay sau khi uéng liéu
dau tién. Lidu I3p lai sau 8 ngay, tdc dung gidm tiét
khoang 85%. Céc triéu chirtng nhanh chéong giam khi
udng 30mg hang ngay, hau hét cac bénh nhan loét ti
trang khoi trong 2 tudn, bénh nhéan loét da day, viém
thyc quan hoi luvu hoi phuc trong 4 tuan

Clng nh& vay, lansoprazol du ﬁ: i ngan
ngay chirng loét da day - ta tr(Ta ﬁ

céc chirng ting tiét dich tiéu hod bénh ly (ho[ chirng
Zollinger - Ellison, u da tuyén ndi tiét, ting dudng bao
hé théng).

Mtrc d6 tiét acid da day phy thudc vao lidu duing va thai
gian diéu trj, nhung lansoprazol trc ché tiét acid tot hon
céc chat déi khang thy thé Hs.

Phdi hgp véi cdc thudc khang sinh (amoxicillin,
clarithromycin), lansoprazol ¢6 thé cé hiéu qua trong
viéc tiét trir viém nhiém da day do Helicobacter pylori.
DUQC DONG HOC

Lansoprazol chuyén thanh dang hoat dong trong moi
trwong acid cta té bao thanh. Vi lansoprazol bi mat
hoat tinh trong méi trwong acid da day, thudc duoc
udng & dang bao ché bao tan trong rudt dé hap thu
trong toan co thé.

Hap thu va phén bé:

Lansoprazol hdp thu nhanh, néng dé téi da trung binh
dat dugc trong khoang 1,7 gi& sau khi uéng, véi kha
dung sinh hoc tuyét dai trén 80%. O ngudi khoé, théi
gian ban thai trong huyét tuong 12 1,5 (+ 1,0) gio. C3
ndng d6 thuéc t6i da va dién tich dudi dwong cong
(AUC) déu giam khoang 50% néu dlng thudc khoadng
30 phut sau khi dn. Lansoprazol lién két v&i protein
huyét twong khoang 97%.

Chuyén héa va thai trir:

Lansoprazol chuyén hod nhieu & gan dé thanh haichét
chuyén hoé chinh: sulfon lansoprazol va hydroxyl
lansoprazol. Chuyén héa lansoprazol dugc xdc téc chi
yéu bdi CYP2C19. Enzym CYP3A4 ciing tham gia vao
qua trinh chuyén héa thudc. Cac chat chuyén hoa cé rat
it hodc khéng con tdc dung chéng tiét acid. Khoang
20% thudc dung dugc bai tiét vao mat va nudc tidu.
Thai trir lansoprazol bj kéo dai & ngudi bi bénh gan
nang, nhung khdng thay déi & ngudi suy than nang: Do
vdy, can giam liéu d&i véi ngudi bénh gan ning.

CHi BINH

- Diéu trj loét ta trang, loét da day, bénh trao nguoc da

day - thirc quan cap tinh. Diéu trj duy tri sau khi chira
khoi viém thuc quan trot loét dé giam tai phat.

- Két hgp vai khéng sinh dé diéu tri bénh loét ta trang
va loét da day lanh tinh do Helicobacter pylori.

- Diéu trj loét da day cip tinh do thuéc chéng viém phi
steroid (NSAID) & bénh nhan phai dung NSAID trong khi
dang bi loét.

- Phong nglra loét da day do NSAID & nhitng bénh nhéan
c6 nguy co' (co tién sir loét da day) phai diéu tri benh
man tinh bang NSAID.

- Diéu trj hdi chirng Zollinger - Ellison.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung:

Loét ta trang: Uong 30mg, 1 |an/ ngay, dung trong 4
tuan hodc dén khi khoi bénh.

Loét da day:

Udng 30 mg, 1 1an/ ngay, dung trong 4 tuan. Néu vét
loét chua lanh, tiép tyc diéu trj thém 4 tuan néu theo
chi dinh cta bac s¥.

Phong ngira loét da day do NSAID & nhirng bénh nhén
€6 nguy co (co tién sir loét da day) phai diéu tri bénh
man tinh bang NSAID: Udng 30mg/ 1 Ian/ ngay.

Bénh tréo nguwoc da day - thwe quan:

Cap tinh: Udng 30mg, 1 lan/ ngay trong 4 tuan. Tuy
thudc vao két qua ndi soi, co thé diéu tri thém 4 tuan
theo chi dijnh clia bac sy.

Diéu tri duy tri sau khi chita khéi viém thuc quan trot
loét dé giam tdi phat: Ngudi lén uéng 15mg/ ngay.
Chua xac dinh dugc mdc d6 an toan va hiéu qua khi
diéu tri duy tri ldu qua 1 nam

Phéi hg'p voi khdng sinh dé diét Helicobacter pylori:

Liéu thuon an ngoprazol 3Dmg/ I&n, 2 1an/ ngay
Stnﬁpi]@z Iﬁd;gzoz trong s6 cac khang sinh sau:

amoxicillin 1g, 2 lan/ ngay ; clarithromycin 500mg, 2
lan/ ngay va metronidazol 500 mg (base), 3 [an/ ngay.
Diéu trj hoi chirng Zollinger - Ellison:

Liéu thueng dung 60mg, 1 1an/ ngay. Lidu dung nén
dugec diéu chinh theo két qua Idm sang hodc két qua
kiém tra dinh ky sy bai tiét khi diéu tri trong thoi gian
dai. Vi liéu 120mg, hang ngay nén chia thanh 2 lan
udng

Diéu chinh liéu cho bénh nhén suy gan, than:

Bénh nhén suy than: Khéng can diéu chinh liéu

Bénh nhan suy gan: Bénh nhan suy'gan vira hodc nang
phai duoc gidm séat dinh ky va gidam 50% liéu khuyén
cao hang ngay.

Ngui Ién tudi:

Do dé thanh thai cua lansoprazol giam & nguoi Idn tudi
nén giam liéu dya theo yéu cdu cta tirng bénh nhan.
Lieu hang ngay khéng nén vugt qua 30mg trir khi
nhitng chi dinh Idm sang that can thiét.

Cach dung:

Nén ubng thudc vao budi sing, trirdc bira an'sang
Khéng dung qud liéu chi dinh!

CHONG CHI BINH

- Man cam véi lansoprazol hodc'céc thanh phin khac
cla thuée.

- Phy ni* dang mang thai trong 3 thang dau, ngudi
dang cho con bu.

- Suy than nang (P96 thanh thai creatinin < 30ml/ phut).

- Khéng dung thudc cho nhirng bénh nhan dang st
dung atazanavir.

THAN TRONG

Giéng nhu cac thudc (rc ché bai tiét khac, lansoprazol
c6 thé lam thay d6i hé vi khudn duédng rudt do lam
giam thé tich va dg acid cla dich da day

Diéu trj loét da day cdp do ding NSAID & nhitng bénh
nhan phai tiép tuc dung NSAID, lansoprazol 30mg/
ngay phai dugc kiém tra chat ché trong sudt 8 tuan
diéu tri.



- Ut ché bom proton, dac biét & lidu cao va trong thoi

A/ \PPTE A SreeR

INRIRAN

===
===
==z
2585}
s v
——
e

ludn tuén theo ligu chi dinh.

Bénh nhan suy gan: D6 thanh thai cua lansoprazol
cham lai khi dung lansoprazol lidu don cho bénh nhan
Suy gan man, vi vay diu trj bang lansoprazol phai duoc
bac sy kiém soat chit ché va ludn ludn tuan theo ligu
chi dinh.

Sv giam acid da day do lansoprazol c6 thé lam tang
lugng vi khuan binh thudng trong hé tiéu hod. Diéu trj
bang lansoprazol ¢é thé lam tang nhe nguy co nhiém
khudn duting tiéu héa nhu Salmonella va Campylo-
bacter.

Bénh nhan loét da day - td trang, nguyén nhan do
nhiém H.pylori phai dwoc can nhic.

Néu lansoprazol dugc sir dung déng thoi véi cac khang
sinh dé diéu tri H.pylori, cac huéng dan st dung khang
sinh phai dwoc tuan tha,

Cac dit liguan toan cla bénh nhan disy tri duy tri trong
thoi gian hon mét ndm rat hiém, phai dinh ky kiém tra
va cén nhac nguy co/ Igi ich v&i nhirng bénh nhan nay.
D3 ¢6 bdo cdo giam magnesi mau & nhirng bénh nhan
didu trj thudc &c ch€ bom proton giéng lansoprazol
trong thoi gian it nhét 3 thang va hiu hét cic trurdng
hop diéu trj trong mét ndm. Cac bidu hién nang cda
giam magnesi mau nhu mét mai, co cirng, mé sing, co
giat, hoa mat, loan nhip that ¢6 tha xay ra nhung cac
triéu chitng nay cé thé bit dau 4m thim va bi bd qua.
Trong hau hét cic bénh nhan bi anh hueéng, gidm
magnesi mdu c6 thé duoc cdi thién sau khi bd sung
magnesi va nglrng dung thudc trc ché bom proton.

V6i bénh nhan phai didu tri kéo dai hodc dling thudc trc
ché bom proton véi digoxin hodc céc thudc cé thé gay
giam magnesi mau (nhu thudc loi tiéu) phai theo dai
murc magnesi mau truée va dinh ky kiém tra trong suét
qua trinh diéu tri.

gian dai (trén 1 nim) c6 thé ta"ntl €
hang, ¢4 tay va xuong cot séng, cht yel 13 & nguoi gia
hodc ngudi cé yéu t nguy co. Cac nghién ciru quan sat
cho rang thudc e ché bom proton ¢6 thé Iam ting
NgUy co' gay xuong tir 10-40%. Mot vai trueong hop
tang do cac yéu t6 nguy co khac. Bénh nhén bj lodng
xuong nén dugc huéng din chim séc va ba sung
vitamin D va calcium.

SU DUNG THUBC PHY N O THAI VA CHO CON BU
Phu ni¥ ¢6 thai: Chua cd thong bdo ding lansoprazol
cho ngudi mang thai. Khéng biét ra thudc co di qua rau
thai vao bao thai hay khéng. Tuy nhién, dung lau véi
liBu cao d3 gay ung thu trén c3 chudt nhat va chust
céng dyc va céi, do vay nén trénh dung cho nguwi
mang thai, it nhat Ia trong 3 thang d3u, nhung tét nhit
la khéng nén dung trong b4t ky giai doan n3o khi thai
nghén,

Phy nir dang cho con bu: Lansoprazol va cic chat
chuyén héa déu bai tiét qua siva & chudt céng va cé thé
s€ bai ti€t qua sita clia ngudi me. Vi tac dung gay ung
thu cba thudc trén suc vat d5 duoc chirtng minh, nén
tranh ding & nguoi cho con bu.

ANH HUONG CUA THUBC D8I VG KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MGc

ThuGc c6 thé gay tic dung khéng mong muén nhu
chong mét, hoa mét, ri loan thi gidcva budn ngu. Than
trong khi dung thu6c cho ngueoi l4i xe va van hanh may
mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Lansoprazol ¢6 khd ning dung nap tét, téc dung phy
thudng nhe va ngin, thuong gdp nhat & dudng tidu
hoa.

Tan xuét duoc xac dinh nhu: Thuong gip (>1/100, <
1/10); khéng thudng gsp (>1/1000, < 1/100); hiém gp
(>1/10000, < 1/1000); rat hiém g3p (< 1/10000), khéng
xac dinh (khéng dy doan duorc tir cac diy liéu san cg).

Uop 2y dony

Théng bdo cho bdc sy cdc tdc dung khéng mong muén

gdp phdi khi s& dung thuée!

TUONG TAC THUGC

Lansoprazol dugc chuyén hod nhe hé enzyme

Cytochrom Puso, nén tuong tac véi cic thudc khédc duoc

chuyén ho4 béi cung hé enzyme nay. Do vay, khéng nén

dung lansoprazol ciing véi cic thude khac cling duorc

chuyén hoa bdi cytochrom P, Khéng thay cé anh

huéng 1am sang quan trong v&i nong dé diazepam,

phenytoin, theophylin, prednisolon hodc wafarin khi

dung clng vdi lansoprazol.

Lansoprazol |2 giam, tic dung cla ketoconazol,
ﬂlg/huﬁ’c khéc co sy hap thu c3n

moi trudng acid.

Sucralfat lam chdm va

(khoang 30%)

Atazanavir: Mét nghién ctru cho thdy sir dung phéi hop

lansoprazol (60mg mét ngay) vdi atazanavir 400mg &

nguoi tinh nguyén manh khoe két qua la gidam mét

lwgng Ion atazanavir (giam 90% dién tich duéi dudng

cong AUC va Cmax). Khéng duoc dung phéi hep

atazanavir vai lansoprazol.

Tacrolimus: Dung phéi hop véi lansoprazol s& gay ting

ndng d6 tacrolimus huyét tuong. Lansoprazol lam ting

néng dé trong huyét tuvong cla tacrolimus 81%.

Khuyén cdo theo d&i ndng dé huyét tuong cua

tacrolimus khi b3t dau va két thc digu trj dong thoi véi

lansoprazol.

QUA LIEU VA XU TRI

Triéu chirng: Ha than nhiét, an than, co giat, gidm tan

s0 hé hap.

Diéu trj ho

duec thuéc.

TRINH BAY: Hop 2 vi x 7 vién nang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: Nha san xust.

BAO QUAN: Dui 30°C, trong bao bi g6c dé tranh hut &m.

THUGC NAY CHi DUNG THEO DO'N CUA BAC SV

DE XA TAM TAY CUA TRE EM.

DOC KY HUONG DAN TRU'GC KHI DUNG.

KHONG DUNG QUA LIEU CHi DINH.

NEU CAN BIET THEM THONG TIN VE THUBC HAY HOI

giam  hap thu lansoprazol

trg: Phuong phép thdm tach khéng loai

BAC sY HOAC buoC s¥.

Nha san xust

LABORATORIOS LICONSA, s.A

Avenida  Miralcampo 7, Poligono' ' Industrial.

Miralcampo, Azuqueca de Henares (Guadalajara),
E-19200, Spain (Tay Ban Nha)

566105-01
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