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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Ry
PANTOPRAZOL 40mg

Vién nén bao tan trong rudt

Thube nay chi diing theo don thuc.
Deé xa tam tay tré em.
Doc ky hwong dan sit dung trwede khi dung.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC :
MGoi vién nén bao tan trong rudt chira:

Thanh phdn hoat chit :

PEMGHEERE oo s cosin trnmas s eamaas 40 mg
(duoi dang Pantoprazol natri sesquihydrat)
Thimh phdn G duge :

Ludipress, Primellose, Avicel 102, Natri bicarbonat, Natri lauryl sulfat, Talc, Magnesi stéarat, Methderylic’ Acid
Copolymer Type A, Hydroxypropyi methylcellulose 615, Polyethylene glycol 6000, Tltan dmxyd Sat oxyd Vang,
Tartrazm
MO TA SAN PHAM :
Vién nén tron bao tan trong rudt, mau vang, hai mit tron. N
CHI PINH : N o =
Ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 1én : -
- Bénh trao nguge da day — thue quan
Ngudi lon :
- Diét vi khuan Helicobacter pylori (H. pylori) & bénh nhan loét do H. pylori.
- Didu trj loét da day, 14 trang.
- C4c tinh trang tang tiét acid bénh 1y nhu héi chimg Zollinger — Ellison.
CACH DUNG, LIEU DUNG :

Cidch diing:
Thuode duge ding duong uong. Nuot nguyén vién véi nude, khong duoe nghién hode nhai. Nén uong trude an.
Liéu dimmg:

Bénh tréo nguoc da day — thiee quan: Udng mdi ngdy mot vién (40 mg pantoprazol) vio budi séng trong 4 tuln,

c6 thé kéo dai dén 8 tudn néu can thiét.

Diét vi khudn Helicobacter pylori:

bé diét trir H. pylori, cin phdi hop pantoprazol véi 2 khéng sinh trong phédc dd diéu tri dung 3 thude trong 1 tuén.

Ty theo kidu khang thude, co thé theo céc so dd phbi hop sau dé diét H. pylori:

Phac dd 1 : Mi ngay 2 14n x (1 vién pantoprazol + 1000 mg amoxicillin + 500 mg clarithromycin).

Phéc d6 2 : Mdi ngay 2 ldn x (1 vién pantoprazol + 400 - 500 mg metronidazol (hodc 500 mg tinidazol) + 500 mg
clarithromycin).

Phéc db 3 : Mdi ngay 2 lan x (1 vién pantoprazol + 1000 mg amoxicillin + 400 - 500 mg metronidazol (hodc 500

mg tinidazol).

Trong liu phap phOl hop dé diét H. pylori, vién thude pantoprazol thir hai nén duge uong 1 gi¢r trude bira dn thi.

Llcu phép két hop duoc thyc hién trong 7 ngay va co thé kéo dai thém 7 ngdy nita véi tdng thoi gian 1én 161 hai

tuln.

Diéu tri loét da déy:

Lidu thuong dung: ubng 40 mg x | lan/ngay Trong truong hop khong dap Gng vdi cac thudc khac, ¢4 thé ting

lidu gép doi (80 mg/ngay). Thoi gian didu tri tir 4 dén 8 tudn.

Diéu tri loél 1 (rang:

Liéu thuong ding: udng 40 mg x 1 ldn/ngdy. Trong trudng hop khong d4p tmg véi céce thude khéc, ¢6 thé tang

lidu gép d6i (80 mg/ngay). Thoi gian diéu tri tr 2 dén 4 tudn.

Piéu tri tinh trane tdng tiét acid bénh IV trong hoi chzmg Zollinger-Ellison:

Lidu khoi dau: 80 mg/ ngay. Liéu sau dé duoc diéu chinh tily theo dép Umg cua nguoi bénh. Vi liéu hing ngay

trén 80 mg, nén chia udng 2 lan trong ngay. Co thé ting lidu dén 160 mg mdi ngay nhung khong nén ding qua

lau.

Cic dbi twong dic biét :

Tré em dudi 12 tudi: Khdng khuyén céo ding thude cho nhém ddi tuong nay.

1/5



https://vnras. Com/dru%
Bénh nhan suy gan: Liéu tbi da 1a 20 mg/ngay hodc 40 mg/ngdy (dung céch ngdy) & bénh nhén suy gan ning.

Khéng sir dung pantoprazol trong phéc db diét H. pylori & bénh nhén suy gan vira dén ning vi chua c6 dit liéu an
toan.
Bénh nhén suy thdn: Khong cdn chinh lidu & bénh nhan suy than. Khong st dung pantoprazol trong phéc db diét
H. pylori & bénh nhén suy than vi chua ¢ dit liéu an toan.
Ngueoi cao tubi: Khong cn diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

CHONG CHI PINH :
Qué man voi pantoprazol, voi bat ky thanh phin ndo cta thudc hoic din xudt benzimidazol khic (nhu
esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, rabeprazol).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC :
Suy gan: -
O nhimg bénh nhin suy gan ndng, déc biét la nhifng nguoi str dyng lau dai, men gan nén dugc theo dsi thudng
xuy&n trong qua trinh diéu tri bang pantoprazol. Trong trudng hop men gan ting, nén ngtmg ding thude.
Liéu phdp két hop:
Trong trudng hop diéu trj két hop, cin ndm 13 dic tinh san phAm cia céc thube tuong ung
Tdc dong trén hé tiéu hoa. :
Khi c6 bat ky tridu chimg nao nhu sut cin nhidu khéng chi ¥, nén mira, nuét kho, xudt huyet thleu mau hoac dai
tién phan den. Can loai trir kha ndng loét duong tiéu hoéa éc tinh trude khi ding thudc vi pahto&azol co thé che ldp
céc triéu chimg do d6 1dm muén chén doan.
Dimg déng thoi véi atazanavir:
Khong nén dung dbng thoi atazanavir véi thude e ché bom proton. Néu viée két hop atazanavir voi thude (rc ché
bom proton 14 bét bude, nén theo dai 1am sang chit ch& két hop véi ting lidu atazanavir 16n 400 mg vé&i 100 mg
ritonavir. Kbong nén vugt qua licu pantoprazol 20mg moi ngay.
Anh brimg dén sie hdp thu vitamin Biy:
0 nhng bénh nhin méc héi chimg Zollinger-Ellison can didu trj 1du dai, pantoprazol, cling nhu céc thude khang
acid, c6 thé 1am gidm hap thu vitamin B1» (cyanocobalamin) do giam acid dich vi hodic chimg thidu toan dich vi.
Diéu tri ldu dai:
Néu thoi gian didu tri 1au dai, dic biét 1a khi vuot qué thoi gian diéu tri 1 ndm, bénh nhan cin dugc theo ddi
thudng xuyén.
Nhiém trimg dudng liéu hda do vi khudn:
Pantoprazol gidng nhur tit ca céc thude e ché bom proton (PPI), duoc du dodn s&€ lam ting s& Tuong vi khudn
thudng c6 trong dudng tiéu hoa. Diéu tri bing pantoprazol ¢ thé din dén tang nguy co nhiém tring duong tiéu
héa do vi khudn nhu Salmonella, Campylobacter va C.difficile.
Ha magnesi huvet
Pd ¢o6 bao cdo ha magnesx huyet ndng trén bénh nhan diéu tri voi cdc thude Go ché bom proton, nhur pantoprazol
trong it nhit 3 thing va hiu hét cc trudng horp didu tri khoang 1 ndm. Céc triéu chimg cta ha magnesi huyét néng
c6 thé xay ra nhuw mét méi, co clmg co, mé sang, co giat, chodng vang va loan nhip thét nhung céc triéu chimg trén
c6 thé xay ra am i va khéng duoc chu y dén. O phan 6n cac bénh nhan bi ha magnesi huyét, tinh trang bénh duge
cai thién sau khi bd sung magnesi va ngung dung cac thudc trc ché bom proton.
Nén luu ¥ do ndng dd magnesi trude khi bat dau diéu tri va dinh ky trong khi diéu tri cho nhimg bénh nhin cin
di¢u tri lau dai hodc phai dung thude trc ché bom proton ddng thoi véi digoxin hay nhimg thude gy ha magnesi
huyét (v dy thuoc loi tiéu).
Gay xuwong:
Str dung cac thube tic ché bom proton, déc biét khi ding heu cao va trong thoi glan dai (> 1 néim), c6 thc 1am ting
nhe nguy co gy xuong héng, cb tay va xuwong sdng, chi yéu xéy ra ¢ ngudi gia hodc khi ¢6 cac yéu t nguy co
khéc.
Cac nghién clru quan sat cho théiy cac thube (rc ché bom proton 1dm ting nguy co giy xuong tir 10 dén 40%, vai
trudmg hop ¢6 thé do céc yéu t6 khéc.
Bénh nhén ¢d nguy co lodng xuong phai dugce cham sdc theo huéng dan 1am sang hidn hanh va can bd sung day
du vitamin D va calci.
Tre em:
Tinh an todn va hidu qua cta thude & tré em dudi 12 tudi chua duge thiét 14p.
Trong thudc c6 chita natri;
Cén than trong & nhitg bénh nhan ¢6 ché dd n kiéng natri.
Tdc dong trén gan.
D3 c6 béo cao vé tdng nhe va thodng qua ALT (SGPT) huyét thanh khi diéu trj v6i pantoprazol dudng uéng.
Lupus ban do bdn cap da (SCLE):
Thubc e ché bom proton ¢6 lign quan dén cdc trudng hop xay ra khdng thudng xuyén ciia SCLE. Néu tén thuong
xay ra, dic biét 13 & nhitng ving da tiép xtc v6i 4nh néng mit trod, va néu di kém véi dau khép, bénh nhan nén
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bing thude tc ché bom proton ¢6 thé 1am ting nguy co SCLE véi céc thude i ché bom proton khac.
Anh huéng dén két qua xét nghiém:
Mire 6 Chromogranin A (CgA) ting cé thé gy trd ngai cho viéc phat hi¢n cic khéi u than kinh. D& tranh anh
huong, nén ngung dung pantoprazol trong it nhat 5 ngay trude khi xét nghi¢m CgA. Néu ndng d6 CgA va gastrin
khéng trd v& pham vi tham chiéu sau khi do, c4c xét nghiém nén duoc ldp lai 14 ngay sau khi nglmg didu tri thude
{tc ché bom proton.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU :

Phuy nit cé thai: L/eons
Chua c¢6 céc nghién clu ddy di va c6 kiém soat pantoprazol trén phu nit mang thai. Phu nit dang trong thai ky
khéng nén ding pantoprazol, ngoai trir trudng hop that cén thiét.

Phy ni¥ cho con bi:

Thudc duge phén b6 trong sita me, ngung cho con bii hoc ngung ding thude do céc nguy oo tlem an cho tre bu
me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC :
Thude c6 thé giy tac dung phy nhu chodng vang va rdi loan thi gidc. Néu xdy ra cdc tac dung phu ndy, bénh nhan
khdng nén l4i xe hay van hanh mdy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC :

Tdc dung cuia pantopf‘azol VGi sw hdp thu ciia cde thude khdc:

Do tic ché bai tiét acid da day, pantoprazol co thé 1am giam sy hép thu ciia thube 6 4o hép thu phy thude pH cua
da day, vi du nhu mdt s6 thube chéng ndm azol nhur ketoconazol, itraconazol, posaconazol va erlotinib.

Thuée diéu tri HIV (atazanavir):

Phéi hop atazanavir va cac thude didu tri HIV khéc ¢6 su hap thu phu thude pH, véi thude e ché bom proton ¢6
thé lam giam déng ké kha dung sinh hoc cua céc thuoc diéu trj HIV, va ¢6 thé anh huéng dén hiéu quéa cla cc
thude nay. Do d6, khdng nén ding ddng thdi cée thube tre ché bom proton vdi atazanavir.

Thuée chéng dong mdu coumarin (phenprocoumon hodc warfarin):

C6 kha ning tdng chi s6 INR va thoi gian prothrombin khi ding dong thoi warfarin voi cée thuo& {rc ché bom
proton, ké ca pantoprazol. Nguy co vé chiy mau bt thuong va tir vong; can theo dbi sy ting chi s8 INR va thdi
gian prothrombin khi pantoprazol dugc ding ddng thoi véi warfarin.

Methotrexat:

St dung ddng thoi methotrexat lidu cao (vi du 300 mg) va thube trc ché bom proton dd duge bio céo 1a lam tang
nong do methotrexat & mét s bénh nhan, Do d6, vide sir dung methotrexat lidu cao, vi dy ung thw va bénh vy
nén, c6 thé can phai can nhéc ngung tam thoi pantoprazol.

Cdc twong tdc khdc:

Pantoprazol chuyén héa rong rdi & gan, chii yéu qua cytochrom P450 (CYP) isoenzym 2C19, chuyén héa it hon
qua isoenzym CYP3A4, CYP2D6 va CYP2C9. Tuy nhién, thir nghi¢m l4m sang cho thay khong c6 tuong téc ¢6 ¥
nghfa l4m sing quan trong giita pantoprazol va cdc thudc khdc chuyén héa qua cing isoenzym (nhu
carbamazepin, diazepam, glibenclamid, nifedipin va cde thudc tranh thai duong udng ¢é chira levonorgestrel va
ethinyl cestradiol).

Két qua tir mt loat cdc nghién clu tuong téc chimg minh ring pantoprazol khong anh hudng dén qua trinh
chuyén héa céc chét duoe chuyén héa bdi CYPIA2 (nhu cafein, theophylin), CYP2CY (nhu piroxicam,
diclofenac, naproxen), CYP2D6 hodc khéng anh hudng dén su hap thu digoxin lién quan dén p-glycoprotein.
Khéng c6 twong tac v6i cdc thude khang acid khi ding ddng thoi.
Khéng c6 twong téc khi sir dung dong thdi pantoprazol véi cac khéng sinh (clarithromycin, metronidazol,
amoxicillin).
Sucralfat: C6 thé lam chdm hép thu va giam sinh kha dung cta cée thude e ché bom proton (nhu lansoprazol,
omeprazol); nén uong thudc te ché bom proton it nhét 30 phut trude khi ding sucralfat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC :

Nhin chung, pantoprazol dung nap tot ngay ca khi didu tri ngdn han va dai han. Céc thudc trc ché bom proton 1im
giam acid & da day, ¢6 thé ting nguy co nhidm khudn duong tiéu hoa.
Thirong gdp, 1/100 < ADR < 1/10
Réi loan tidu héa: Polyp tuyén tién liét (lanh tinh).
It gép, 1/1 000 < ADR < 1/100
ROi loan tim than: R5i loan gide ngu
Réi loan hé than kinh: Pau dau, chéng mt.
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Réi loan gan mat: Tang men gan (transaminas, y-GT).
Réi loan da va mé dudi da: Phat ban, ngtra.
Réi loan co xuong khop: Gay xuong héng, c6 tay va xuong sdng.
R&i loan chung: Suy nhuge, mét méi va khé chiu.
Hiém gdp, 1/10 000 £ ADR < 1/1 000
H& thong méu va bach huyét: Mét bach ciu hat.
R&i loan hé thong mién dich: Qua min (bao gdm phén (mg phan vé va séc¢ phan v&).
Réi loan chuyen hda va dinh dutmg: M4u nhiém md, ting lipid (triglycerid, cholesterol), thay dbi cin ning,
Réi loan tAm than: Trdm cam.
Réi loan hé thAn kinh: Réi loan vi gidc.
Rbi loan thi giac: Nhin mo.
Réi loan gan mat: Bilirubin tdng.
Réi loan da va m6 dudi da: May day, phti mach.
R&i loan co xwong khép: Dau khép, dau co.
R&i loan tuyén vi: Nit hda tuyén v (chimg vii to & nam).
Réi loan chung: Nhiét do co thé ting, pht ngoai bién.
Rét hiém gép, ADR < 1/10 000
Hé théng mau v bach huyét: Giam tiéu ciu, gidm bach cdu, thiéu mAu bét san.
Réi loan tdm than: Mt phuong huéng.
Tén sudt khong ré
Réi loan chuyen héa vi dinh dudng: Ha natri huyét, ha magnesi huyét, ha calci huyét két hop v6i ha magnesi
huyet giam thé tich méau.
R&i loan tAm than: Ao gide, nham lAn.
R&i loan hé than kinh: Chimg hoang tudng.
R4i loan tiéu héa: Vidm dai trang vi thé.
R&i loan gan mét: Tén thuong t& bao gan, vang da, suy gan.
Réi loan da va md dudi da: Hoi  chimg Stevens-Johnson, hoi chimg Lyell, Lupus ban d6 bin cap da (SCLE).
R&i loan co xuwong khcrp Co thit co do rdi loan dién giai.
R loan than va tiét nidu: Vidm than k& (¢6 thé tién trién thanh suy thén).
QUA LIEU VA CACH XU TRi :
Triéu chimg:
Khong ¢6 trigu chimg qua liéu cy thé.
Cdch xir tri:
Vi pantoprazol lién két tét véi protein nén khong d& dang thim tach. Cha véu la diéu trj tridu ching va hd tro.
PAC TINH DUQC LUC HQC :
Nhém duge 1V: Thude e ché bom proton.
Ma ATC: A02BC02
Co ché hoat dong:
Pantoprazol 1a mét loai thude thay thé benzimidazol ¢6 téc dung te che sy tiét acid hydrocloric trong da day bing
cach phong toa céc bom proton cua cc t& bao thanh phén.
Pantoprazol duge chuyén doi thinh dang hoat déng cia 06 trong moi trudng acid trong cée t& bao thanh phan noi
né tc ché enzym H+, K+ -ATPase, tic 14 giai doan cubdi cung trong qud trinh san xudt acid hydrocloric trong da
day. Sy e ché phu thude vao lidu va anh hudng dén ca bai tiét acid co ban va kich thich. O hiu hét bénh nhén,
khoi bénh trong vong 2 tudn. Ciing nhur céc thude tre ché bom proton khac va thudc e ché thu thé Hy, didu tri
bing pantoprazol lam giam acid trong da day va do d6 lam tang gastrin. Sy gia ting cua gastrin 14 ¢6 thé dao
nguoc. Vi pantoprazol lién két véi enzym & mirc d6 thy thé € bao, né c6 thé i ché su tiét acid hydrocloric doc
l4p v6i su kich thich boi cdc chit khac (acetylcholin, histamin, gastrin).
Gastrin luc ddi tang theo pantoprazol Khi st dung ngan han, trong hau hét cac truong hop, ching khong vugt qua
gid1 han binh thudng. Trong thoi gian diéu tri lau dai, nonU d¢ gastrin ting Crap 61 trong hau hét céc truong hop.
MGt su gia ting qua mirc, tuy nhién, chi xay ra trong trudng hop bj ¢6 lép. Két qua 13, su gia ting nhe dén trung
binh s6 lugng t& bao néi tiét (ECL) trong da diy duge quan sét thdy trong mét sb ft trudng hop didu tri dai han
(ting san adenomatoid). Tuy nhién, theo cdc nghién cru duge thuc hién cho dén nay, su hinh thanh tién chét
carcinoid (ting san khong dién hinh) hodc carcinoid da day nhu di duoc tim thdy trong céc thi nghiém trén dong
vt da khong duge quan sét thiy & nguoi.
Trong qué trinh diéu trj bang céc thudc chéng nén, gastrin huyét thanh tang dé d4p ng vdi vide giam tiét acid.
Chromogranin A (CgA) cling ting do gidm acid da day. Mitc CgA ting c6 thé gdy trd ngai cho vide phat hién céc
khéi u thén kinh.
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tra ndng d6 CgA. Piéu ndy cho phép mirc CgA co thé ting cao dot ngdt sau khi didu tri bing PPI tro v& ngudng
binh thuong.
PAC TINH DUQC PONG HQC :
Hap thu: Pantoprazol duge hap thu nhanh chong va ndng d6 tbi da trong huyét tuong dat duoe ngay cé sau mot
lleu uong 40 mg duy nhét. Nong d6 dinh cuia pantoprazol trong huyét tuong dat duoc khoang 2 - 2,5 gio> sau khi
uong. Nong d6 téi da trong huyét thanh khoang 2 - 3 pg/ml, va céc gia tri nay khong ddi sau nhiéu 14n ding.

Sinh kha dung dudng uéng khoang 77%. Luong thiic an khong anh huéng dén AUC, ndng dé tdi da trong huyét
thanh va kha dung sinh hoc.

Phdn bo: Khoang 98% pantoprazol gén két v6i protein huyét fuong, Thé tich phan bd khoéang 0,15 I/kg.

Chuyén héa: Thube duge chuyén héa rong rdi & gan, chu yeu qua cytochrom Pyso isoenzym CYP2C19, chuyén
thanh desmethylpantoprazol; mét lugng nhd ciing dugc chuyén héa boi CYP3A4, CYP2D6 va CYP2CY.

Thai trir: C4c chét chuyén héa dugc dio thai chu yéu (khoang 80%) qua nudc tiéu, phan con lai duoc thai trir qua
phén. Chét chuyén héa chinh trong ca huyét thanh va nuée tiéu 13 desmethylpantoprazol duge két hop vdi
sulfat. Thoi gian bén thai ctia chét chuyen hoéa chinh (khoang 1,5 gio) khong dai hon nhidu so véi pantoprazol.

Céc dbi tirong dic biét:
O mot s6 ngudi thidu hut enzym CYP2C19 do di truyen (ngudi Chéu A ty 18 gip 1a 17 - 23% thugc loai chuyen

héa chim) lam cham chuyen héa pantoprazol, din dén nong do thude trong huyét twong c6 thé ting cao gép 6 1an
50 v&i ngudi c6 dit enzym. Néng do dinh trung binh trong huyét twong tang khoang 60%.

Suy thdn: Khong nén giam lidu pzmtopraml cho bénh nhén suy chire nédng thén (ké ca bénh nhén chay than). Nhu
v6i cdc ddi tugng khoe manh, thai gian ban thai ctia pantoprazol rét ngén. Chi mot lugng rat nho 0 pantoprazol duge
thAm tich. Mic du chdt chuyén héa chinh ¢6 thdi gian bén thai chim (2 - 3 gi®y), su bai tiét vAn nhanh va do do
tich [y khong xay ra.
Miic du dbi voi bénh nhan bi xo gan (Child-Pugh nhém A va Child-Pugh nhém B), thoi gian bén thai | ting lén tir 7
dén 9 givr va gid tri AUC ting 5 - 7, ndng d6 t6i da trong huyét thanh chi tang nhe bing 1,5 so véi déi tuong khoe
manh.
C6 sy gia tang nhg AUC v& Cuax @ nhitng ngudi tinh nguyén cao tudi so v6i cac ngudi tré, nhung ciing khéng ¢6 y
nghia l4m sang.
Tré em: Sau khi udng liéu don 20 hodc 40 mg pantoprazol cho tré tir 5 - 16 tudi AUC va Caax ndm trong pham vi
gid tri tuong Umg & ngudi 16n.
QUY CACH PONG GOI :
Vi 10 vién; hop 3 vi, hop 6 vi va hop 10 vi.
Chai 30 vién, Chai 60 vién va Chai 100 vién.
DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC :
Diéu kién bao quan: Noi khd, nhiét d dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Han diing: 36 théang ké tir ngay san xuét.
Thudc san xudt theo Dugc Pién Viét Nam
TEN DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC :
"7 CONG TY €O PHAN SAN XUAT - THUGNG MAI BUGC PHAM PONG NAM
; Lo 2A, Puimng 1A - KCN Tén Tao, P.Tén Tao A, Q.Binh Tén - TR.HCM
=il DT: (028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750.
CONG TY CO PHAN SAN XUAT - THUONG MAI
DUGC PHAVI BONG NAM
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