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-_ Tá dược vừa đủ

TÒHƯỚNGDẪNSỬDỤNG THUỐC

Rx Thuốc bán theo đơn

Viên nang cứng
SAVI LANSOPRAZOLE 30

CÔNG THỨC :
- Lansoprazole dang vi hat bao tan trong ruột

(hàm lượng 8.5%) ....................-------- 353 mg

tương đương Lansoprazole. ...30 mg
.. | vién

(Tá dược của vi hat: Purified talc starch; Colloidal

anhydrous silica; Sodium starch glycolate; Sugar
spheres NPS (18-204); HPMC E5; Disodium

hydrogen phosphate; Methacrylic acid copolymer

dispersion 30%; Sodium hydroxide; Triethyl
citrate; Polysorbate 80; Titanium dioxide)

  

DANG BAO CHE:
Viên nang cứng chứa vi hạt Lansoprazole bao tan

trong ruột.

DƯỢC LÝ VÀ CƠ CHẾ TÁC DỤNG
Lansoprazol là dẫn chất benzimidazol có tác dụng
chống tiết acid dạ dày. Lansoprazol có liên quan
cấu trúc và dược lý với omeprazol. Lansoprazol
liên kết không thuận nghịch với HỈ/” ATPase là
một hệ thống enzym có trên bề mặt tế bào thành dạ
dày, do đó lansoprazol ức chế sự chuyển vận cuỗi
cùng các ion hydrogen vào trong dạ dày. Vì hệ
thống enzym H”/K” ATPase được coi là chiếc bơm
acid (proton) của niêm mạc dạ dày, nên

lansoprazol và omeprazol được gọi là những chất
ức chế bơm proton. Lansoprazol ức chế dạ dày tiết
acid cơ bản và khi bị kích thích do bất kỳ tác nhân

kích thích nào.
Cũng nhờ vậy, lansoprazol được dùng điều trị
ngăn ngày chứng loét dạ dày - tá tràng và điều trị
đài ngày các chứng tăng tiết dịch tiêu hóa bệnhlý
(như hội chứng Zollinger - Ellison, u đa tuyên nội

tiết, tăng dưỡngbào hệ thống).
Mức độức chế tiết acid dạ dày phụ thuộc vào liều
dùng và thời gian diều trị, nhưng lansoprazol ức
chế tiết acid tốt hơn các chất đối kháng thụ thê Hạ.
Lansoprazol có thể ngăn chặn Helicobacter pylori
Ở người,loét da day- tá tràng bị nhiễm xoắn khuẩn
này. Nếu phối hợp với một hoặc nhiều thuốc
chống nhiễm khuẩn (như  amoxicilin,

clarithromycin), lansoprazol có thể có hiệu quả
trong việc tiệt trừ viêm nhiễm dạ dày do H. pylori.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Lansoprazol hấp thu nhanh, nồng độ tối da trung
bình đạt được trong khoảng 1,7 giờ sau khi uông,
với khả dụng sinh học tuyệt dối trên 80%. Ở người
khoẻ, nửa đời trong huyết tương là 1,5 (+ 1,0) giờ.
Cả nồng độ thuốc tối đa và diện tích dưới đường

cong (AUC) đều giảm khoảng 50% nếu dùng
thuốc khoảng 30 phút sau khiăn. Lansoprazol liên
kết với protein huyết tương khoảng 97%.  

Lansoprazol chuyển hóa nhiều ở gan nhờ hệ
enzym cytochrom P450 đẻ thành hai chất chuyên
hóa chính : sulfon lansoprazol và hydroxy
lansoprazol. Các chất chuyên hóa có rất ít hoặc
không còn tác dụngchống tiết acid. Khoảng 20%
thuốc dùng được bài tiết vào mật và nước tiêu.
Thải trừ lansoprazol bị kéo dài ở người bị bệnh
gan nặng, nhưng không thay doi ở người suy thận
nặng. Do vậy, cần giảm liều đối với người bị bệnh

gan nặng.

CHỈ ĐỊNH:
-_ Điều trị cấp và điều trị duy trì viêm thực quản có

trợt loét ở người bệnh trào ngược dạ dày — thực

quản (dùng tới 8 tuần).
- Điều trị loét dạ dày-tá tràngcấp.
-_ Điều trị các chứng tăng tiết toan bệnh lý, như hội

chứng Zollinger— Ellison, u đa tuyến nội tiết, tăng

dưỡng bào hệ thống.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Viêm thực quản có trợt loét:
- Điều trị triệu chứng thời gian ngắn cho tất cả các

trường hợp viêm thực quản:
- Liều người lớn thườngdùng là 30 mg, |lan/ngay,

trong 4 — 8 tuần. Có thể dùng thêm 8 tuần nữa, nêu

chưa khỏi.
-_ Điều trị duy trì sau khi chữa khỏi viêm thực quản

trot loét để giảm tái phát: người lớn 15 mg/ngày.
Chưa xác định được mức độ an toàn và hiệu quả khi

điều trị duy trì lâu quá 1 năm.

Loét da day:
- 15-30 mg, | lần/ngày, dùng trong4— 8 tuần. Nên

uống vào buổi sáng trước bữa ăn sáng.

Loét ta trang:

- 15 mg, I lần/ngày, dùng trong 4 tuần hoặc đến khi

khỏi bệnh.

- Dùng phối hợp với amoxicillin và clarithromycin

trong điều trị nhiễm 7. Pylori ở người bệnh loét tá
tràng thể hoạt động như sau:

- Phối hợp 3 thuốc: 30 mg Lansoprazole + 1 8

amoxicillin va 500 mgclarithromycin, dùng 2 lần

mỗi ngày, trong 10 đến 14 ngày. Tắt cả 3 loại thuốc

dều uống trước bữa ăn.

- Phối hợp 2 thuốc: 30 mg Lansoprazole + l g

amoxicillin, din 3 lan hang ngay, trong 14 ngay.

Cả 2 loại thuốc đều uống trước bữa ăn.

- Diéu trị duy trì sau khi loét tá tràng đã khỏi: 15

mg/1 lần/ngày. Chưa xác dịnh được mức độ an toàn

và hiệu quả khi điều trị duy trì lâu quá 1 năm.

Tăng tiết toan khác ( hội chứng Zollinger - Ellison.)

- Liéu thudng dùngcho người lớn bat dầu là 60 mg,I
lần/ ngày. Nênuống vào buổi sáng trước bữa ăn.
Sauđó,điều chỉnh liễu theo sự dung nạp vàmite độ
cần thiết để đủ ức chế tiết acid dịch vị và tiếp tục
điều trị cho đến khi đạt kết quả lâm sàng.
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-_ Liều uống trong những ngày sau cần khoảng từ 15 —
180 mg 8 thường khôngđược vượt quá 30 mg/ngay.

- Lansoprazole khéng bén trong môi trường acid
(dich da dày), vì vậy phải ung Lansoprazole trước
khi ăn và không cắn vỡ hoặc nhai viên nang.

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dựng không
mong muốn gặp phải khi sử dựng thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn cảm với Lansoprazole hoặc các thành

phan khác của thuốc.
- C6 thai trong3 thang dau.

THAN TRONG KHI DUNG THUOC
-_ Cần giảm liều đối với người bị bệnh gan.

- Người mang thai và cho con bú.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC,
CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:

- Lansoprazole được chuyển hóa nhờ hệ enzym
cytochrom P4s9, nên tương tác với các thuốc khác

cũng được chuyển hóa bởi cùng hệ enzym này. Do
vậy, không nên dùng Lansoprazole cùng với các
thuốc khác cũng được chuyên hóa bởi cytochrom

Paso.
-_ Không thấy có sự ảnh hưởng lâm sàng quan trọng

tới nồng độ của diazepam, phenytoin, theophylin,
prednisolon hoặc warfarin khi dùng cùng với

Lansoprazole.

- Lansoprazole lam giảm tác dụng của ketoconazol,
itraconazol và của các thuốc khác có sựu hấp thu
cần môi trường acid.

-_ Sucralfat làm chậm và giảm hấp thu Lansoprazole

(khoảng 30%).

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thời kỳmang, thai

- Chưa có thông báo dùngLansoprazole cho người
mang thai. Không biết rõ thuốc có đi qua nhau thai
vào bào thai không. Tuy nhiên, dùng lâu với liều
cao đã gây ung thư trên cả chuột nhắt và chuột cống
dực và cái, do vậy nên tránh dùng cho người mang
thai, ít nhất là trong 3 tháng dầu, nhưng tốt nhất là
không nên dùng trong bất kỳ giai doạn nào khi thai

nghén.
Thời kỳ cho con bú

-_ Cả Lansoprazolevà các chất chuyển hóa đều bài tiết
qua sữa ở chuột cống và có thể sẽ bài tiết qua sữa

 

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Npuyin VestHing

 

người mẹ. Vì tác dụng gây ung thư của thuốc trên
súc vật đã được chứng minh, nên tránh dùng ở
người cho con bú.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VÀ
VAN HANH MAY MOC

- Phan tng phy cua thuốc như dau đầu, chóng mặt có
thể xảy ra.Do đó, nên tránh lái xe và vận hành máy
móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA
THUỐC:

- Các phản ứng phụ thường gặp nhất với
Lansoprazole là ở đường tiêu hóa nhưia chảy, đau
bụng, ngoài ra một số người bệnh có đau đầu,

chóng mặt.
Thuong gap, ADR > 1/100
- Toan than: Dau dau, chong mat.

- Tiêu hóa: Ïa chảy, dau bụng, buồn nôn, nôn, táo

bón, khó tiêu.

- Da: Phat ban.
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Toan than: Mét mdi
Cận lâm sàng: Tăng mức gastrin huyết thanh, enzym
gan, hematocrit, hemoglobin, acid uric va protein niệu.

QUA LIEU VA XU TRi:
- Trigu ching: Ha than nhiệt, an thần, co giật, giảm

tan số hôhấp. nen) oe
- Điều trị hỗ trợ: Phương pháp thẩm tách không loại PHAM)

thuốc.

ĐÓNG GÓI: Vi 10 viên - Hộp 03 vi.
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ phòng (không
quá 30°C). Tránh ánh sáng.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuẩn cơ sờ.
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

 

Đểxa tam tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi¡ dùng.
Nếu cân thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến Bác sĩ.

Sản xuất tại:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI ( SaWipharm
J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM”
Điện thoại: (84.8) 37700142-143-144

Fax: (84.8) 37700
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