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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén bao phim tan trong ruột. 

0ZZY-40 
Thuốc này chỉ ding theo đơn thube 
Đếxa tấm tay trd em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng. 
Thông báo ngay cho bácsỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong 

uốn khisử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC 
Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chữa: 
Thành phần được chất: 
Pantoprazol 40mg 
(đưới dạng Natr pantoprazol sesquibydra) 
Thành phân t dược. 
Mannhoi, calc hydrosyd, crospovidon, magnes teara, tal. nati lauyi sulot, HPMC E15, 

‘polyethylen glycol 6000, eudragit L100,oxyd sắt vang, it dioyd. 

2 DẠNG BÀO CHẾ 
iê néntròn, bao phim tan trong ruột màu vàng đất hl mt rn 

-Loétdạ dày  táthng. 
- Dùng phối hợp với phác đồ kháng sinh thich hợp để điệt Helicobacter pylori (H.pylori) & bénh 

 nhân loét đạ dày - 14 tràng kèm nhiễm H. pylori. 

- Hội chứng Zolinger Ellsonvà các nhtrạng tăngtếtbệnh ÿ khác. 
Ngườilên à thonh tiếu niên> 12 tt 
- Trào ngượcdạ dây - thực quản, 
4.CACH DŨNG -LIỀUDÙNG. 
Liểu dùng 
Ngườilớn và tréem > 12 tuổi: 
Trờo ngược da dây -thựcquản: 
Uồng mỗi ngày một in 40 mg pantopraztrong 4 tuần,có thể uống thêm 4 tuán nữa nếu vin 
<o triệu chứng hoặcbiểu hiện tổn thương chưa i Trong mộtsố trường hợp có thé ăng liều. 
lên 80 mọ/ ngày,đặc biệtlà khi không đáp ứng v các hệu pháp điều trị khác. 
Ngườilớn: 
'DittHelcobacttrpviottrong phốihợp với 2 kháng sinh thch hợp 

Ý bệnh nhân loét dạ dày tá trang nhiễm H. pyjor c thể điều trị bằng liệu pháp phối hợp Nén 
n nhậc những hướng dẫn chính thức tại dia phương (vídự: Khuyến cáo quốc ia) vềkhả năng 
kháng khuẩn, cách sử dung và kê đơn các thuốc kháng sinh hợp 1. u sự đề kháng các phối. 
hap dưới đây được khuyến cáo sử dụng để điệ H pylr! 
Pantoprazol 40mg x2 lần/ ngày 
+ 1000mgamoxyllinx2lán/ ngày 
+ 500 mg darthromyclx2lấn/ ngày. 
-Fantoprazol 40 mg x2 1V ngày 
+400 - 500 mg metronidazol (hoặc 500 mg tnidazol x 2 lán/ ngày. 
+ 250 - S00 mg clarkthromycin x2 4n/ ngdy. = 
-Pantoptazol 40 mg x2 lán/ ngày. 

1+ 1000mg amoxydlinx2lán/ngày. 
+ 400 - 500 mg metronidazol (hoặc 500 mọ tldazolx2 lán/ ngày. 

Trong liệu pháp phối hợp diệt H pylori, pantoprazolliếu thứ haitrong ngày nên uống trước bữa. 
tối ! giờ Nhin chung,liệu pháp phối hợp được thực hiệntrong 7 ngày à cóthể kéo dài thêm 7 
ngày nữa, tổng thời gian điềutịlên đến 2 tuần. Nếu pantoprazol được chỉ định điều trị thêm 
ể đảm bảo chữa lành các viêm loét các khuyến cáoliu cho lottdạ dày -t ràng nên được cin 
nhắc. 
Nếu iệu pháp phối hợp không phả là một lựa chọn, như & bệnh nhân xét nghiệm H.pyorlám 
tính, các hướng dẫn liệudưới đây áp dyng cho pantoprazol đơn t 
ĐiểutrofLdc dày 
40mgpantoprasol x1 láy ngày 
Trong một sốtrường hợp,liềucó thé ăng gấp đôi(80 m ngày), ặc biệt à khlkhông đáp ứng 
vớicác i pháp điểu r khác. 
 Thời gian đùng thuốc trong điều tr loét đạ day thường là 4 tuần. Nếu chưa khỏi hẳn, có thé 

 đùng thuốc thêm 4 tuần nữa. 
Điutlottduing 
40 m pantoprazol x 1 lắn/ ngày. Trong một số trường hợp có thể dùng liều gáp đôi (80 mg/ 

gy, 8 biệtlà khị không đáp Ứng v các liệu pháp điềuvị khác Loét tả ràng có thể được 
 chữa khói trong vòng 2 tuần dùng thuốc Nếu sau hai tuần vẫn chưa khỏi hẳn, có thé điều trị 

thêm 2 tuần núa. 
94 điều trịdài hạn hội chứng Zolinger.Ellson v cáctìnhtrạng tăng tiết bệnhlý khác, nên khởi. 
đầu vớiliều 80 mọ, chia uống 2 lắn/ ngdy. Sau đó điều chinh liều khi cán thiét tùy theo đáp ứng. 
của từng bệnh nhân. Có thể tăng tạm thờiliu tiên 160 m ngày nhưng không nên áp dụng 
kéo dài hơn múc cán thiết đề kiểm soát acd đầy đù. 
Thới gin điềutrịhội chứng Zolingertllison và cáctình trang tăng tiết bệnh lý khác à không. 
giới hạn và cần được điều chỉnh theo nhu cầu trên lâm sàng. 
Liếu đùng cho các đối tượng độc biệt: 
Tréem <120 
Thông tin n toàn và hiệu quả của thuốc  rẻ em dưới 12 tuổi còn hạn chế. Không khuyến cáo 
đùng thuốc cho e dưới 12 tuổi. 
Nguersuy gan 
Không vượt quá liu pantoprazol 20 moy ngày & bệnh nhân suy gan nặng, đo 66, dạng ché 
phẩm này không phù hợp dùng cho bệnh nhân suy gan nặng.. 
hông được đùng pantoprazol rong phi hợp điều t dệt H plorlö bệnh nhân suy gan trung. 
bình và nặng vì chua có 0 liệu về an toàn và hiệu quả của pantoprazol trong phối hợp điều r 
ð những bệnh nhân ny. 
Ngườinyy thin: 
Không cấn chính o cho bệnh nhân bị sy giảm chức năng thận Không được dùng pantoprazol 
wong phối hợp điều trị diệt H pylori & bệnh nhân suy thận vì chưa có dữ liệu về an toàn và hiệu. 
quá của pantoprazdl rong phối hợp điều r ð những bệnh nhân này. 
zĨmmmwmmffl…maMmm 

Partop/azol không 6n định vong môi rường acd,nén phảiuống thuốc dưới dạng viện bao tan 
wong tuột đề không bị phá húy ð dạ dby và íng sinh khả dụng. Phải nuốt nguyên viên thuốc. 
04 nuớc, không được nghiện nhỏ, nha! hoặc làm vớ vién. 
Uống thuốc trước b án ì nhất một gớ. 
Phi tuận thú có đợi điu , 

5, CHOMG CHÍ ĐỊNH. 
unmem các dẫn chất thể benzimidazol, ký thank Mn-m-mw:rwmma hoặc quá minyor bl 9 

6 CANH BÁO VÀ THAN TRỌNG KHÍ DUNG THUỐC 

Xuất hiệncáctiệu chứng cảnh báo 
H có cáctriệu chứng cảnh báo (như st cân không chủ ý, nên i iễn định kS, khó nuốt, nón. 
a mãu,thiếu mều hoặc đọ iện phản đen) và khi nghi ngờ hoặcbịlot dạ dây phảioi ru kh. 
ăng xuất hiện các bệnh lý ác tính (như ung thi vì thuốc có thể che lấp triệu chứng và làm 

 chậm chần đoán. 

 Cân nhắc khảo st thêm nếu các triệu chứng kéo đài cho dù đã được điều trị thích hợp. 

Suygan 
& bệnh nhân b suy gan nặng nên tén hành theo dôiđịnh kỹ enzym gan trong quá tính điều 
trịvới pantoprazol đặc bệt à khí đùng thuốc kéo đài. Ngưng điều t néu thy ting các enzym 
A 
5 then 
a số các nghiên cứu đều không thấy s thay đồi về dược động học của pantoprazol Không. 
khuyến cáo phải điều chinh liều ở nhóm bệnh nhân này. Tuy nhiện, chí nén đùng iều uống đến 
tốiđa đ0mg 
iy trịphố(hợp 
Khi điều trị phối hợp, tóm tắt đặc tính sản phẩm của các chế phẩm tương ứng nén được xem xét. 

Dũng phốihợp vt atazanavi 
Không khuyến cáo đúng đóng thời pantoprazol v atazanavir. Nếu bắt buộc đúng đóng thời. 

phải theo dôi chặt chẽ, tăng liu atazanavir lên 400 mọ phối hợp với 100 mọ rtonai, không. 
nên dùng pantoprazol quá 20 mg. 

Hốp thu itamin 812 
;Ở bệnh nhân bịhội chứng Zolingerllson v các nhtrạng táng tếtbệnh I kháccần điều t 
kéo dài, như các thuốc kháng acid khác, pantoprazol có thé làm giảm hấp thu vitamin 812 

(cyanocobalamin) do tác dụng làm giảm hoặc thiéu acid dich vi. Cần cán nhắc khi dung thuốc. 
 cho bệnh nhân bị giảm dự trữ vitamin 812 hoặc có các yếu 16 nguy cơ làm giảm hấp thu vitamin 
812 khi điều trị kéo dài hoặc thấy có các triệu chứng lâm sàng tương ứng. 

Cácxétnghậm cộn làm sông. 
Tăng mức Chromogranin A (CgA) có thể gây cắn trở cho việc chấn đoán các khi u thần kính nội. 

tiết Để tránh ảnh hưởng này,ngưng pantoprazol t nhất 5 ngày trước kh tiến hành xét nghiệm. 
 CgA. Nếu mức CgA và gastrin chưa trở về đến khoảng tham chiểu sau lần đo ban đầu, nên tiép. 

tục o lặp lại sau 14 ngày ngung điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton. 

 Bệnh nhân điều trị kéo đòi (độc biệt trên ! ndm): Nên được theo dôi thường xuyên.. 

Nguy cagdy xương 
Khi dùng các thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liều cao và kéo dài (2 1 năm), có thể 

làm tăng nguy cơ gây xương chậu, xương cổ tay hoặc cột sống do lodng xương, chủ yếu xảy ra 

 người cao tuổi hoặc người có sẵn các yếu 16 nguy cơ. Cơ chế của hiện tượng này chưa được. 
 giải thích, nhưng có thé do giảm hấp thu calcl không hòa tan do ting pH đạ dày. Khuyến cáo. 

dùng liể thấp nhấtcó tác dụng trong thờigian ngắn nhất có thể, phủ hợp với tnh trạng m 
săng Những bệnh nhân có nguy cơ gdy xương do lolng xương nên dùng đủ cakiva vhamin O, 
đánh gi tìnhtrạng xương và chăm sóc theo hướng dẫn làm sàng. 
"Nhiễm trùng đường tiêu héa 
 Các thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng số lượng i khuẩn thường hiện điện & đường tiéu 
hóa trên, Điều trị với các thuốc Úc chế bơm proton có thể làm ting nhẹ nguy cơ nhiểm trùng. 

 đường tiêu hóa như Samonella và Campylobocter. 
 Có thể tắng nguy cơ tiêu chảy do Clostridium difficile khi dùng các thuốc ức chế bơm proton. 

Hamognesihuyét c hoặc không có i chững) 
i có trường hợp xây ra hạ magnesi huyết nặng & những bệnh nhân điều trị với thuốc ức chế. 
bơm proton như pantoprazol trong Ít nhất 3 tháng và trong hầu hết các trường hợp dùng kéo 
dài trên | năm. Biểu hiện nghiêm trọng của hạ magnesi huyết như mệt mỏi, co cứng, mé sáng,. 

o gi chóng mặtvà tối oạn nhp thất ó thể xây ra nhưng các triệu ching này có thể không 
thể hign 16 rang và bị bỏ qua. Ở những bệnh nhân bị ảnh hưởng nhiều nhất, tnh trạng hạ 
 magnesi huyết có thể được cảithiện sau khi ngừng thuốc và bổ sung magnesi. 
 Đồi với bệnh nhân có khả năng phải điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton kéo dài hoặc dung 
phối hợp digoxin hoặc các thuốc có thể gây hạ magnesi huyết khác (như thuốc lợi tiểu) nén tiến. 
ành kiểm tr, đánh giá nồng độ magne‹ huyết trước khibắt đầu điều tị và định Ky trong quá 
tình điều tị với cc thuốc c chế bơm proton, bao gồm cả pantoprazol 
Lupusbon đồbáncốpöđe BCLD, 
D có báo cáo SCLE & bệnh nhân dùng thuốc ức chế bơm proton. Nếu có tén thương xảy ra, đặc 
biệtlà vùng da tiếp xúc trực tiếp với ánh nắng mặt trời, có đi kèm đau khớp, khuyến cáo bệnh. 
 nhân đến gặp bác sỹ và cân nhắc việc ngung thuốc cho bệnh nhan. Bệnh nhan đã có tiền sử by 
SCLE sau khi dùng một thuốc ức chế bơm proton có thể tắng nguy cơ bị SCLE với các thuốc c. 
chế bơm proton khác. 

Viêmteododoy 
Đã có báo cáo viêm teo dạ dày khi ginh thiết dạ dày & bệnh nhân điều trị kéo dài với pantoprazol, 
đặcbiệtlàở bệnh nhân có H prlorl dương tính. 
Viém thện kế cốp 
i có báo cáo viêm thận ké cấp & bệnh nhan dùng các thuốc ức chế bơm proton, bao gồm 
pantoprazol 
Viêm thận ké cấp có thể xây ra 8 bất ky thời điểm nào trong khi điều t với các thuốc de chế bơm. 
oonvà thường đo một i ong quá i vôcân Ngưng panepasinếu o v à ẻ 

¬ 
Aeyờmu 
Do tính chất mạn tính của bệnh trào ngược dạ dày thực quản, có thể cần dùng kéo dài 

pantoprazol Trong các nghiên cứu dà hạn rén động vt găm nhầm, pantoprazo à chất gày 
lngthư à gay các dang hiểm của cáckhối u đường tidu hóa. S ên quan của những phát hiện. 
này đối với sy phát triển khối u ở người chưa rõ. 
Cônh bdota được 
Thuốc có chữa manniol c thể gày nhuậntràng nhẹ. 
Đểxa tấm tay trẻ em.. 

7.SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON B 
Thời kỳ mang thal 
 Chưa có đầy A0 dữ iệu về việc sử dung pantoprazol cho phụ nữ mang thai. Nghiên cứu trén 
động vật cho thấy có độc tính sinh sản. Nguy cơ trên người chưa 18 Không dùng pantoprazol 
cho phụ nữ mang tha s khi that sự cần thiết 
Thời kỳ cho con bi 
Nghiên cứu trên động vật cho thấy pantoprazol tết vào được sửa mẹ, D3 có báo cáo pantopra- 
oltết vào sữa ở người.Do đó, phải quyết định ngừng cho con bú hoặc ngững thuốc tùy theo 
tấm quan trọng của việc dùng thuốc đói với người mẹ v lợ ch của việc cho trẻ bù.. 
Khả năng sinh sản. 
Không thấy có bằng chứng về việc suy giảm khả năng sinh sản sau khi dùng thuốc trong các. 
nghiên cứu trên động vật. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC 
Intoprazol không ảnh hưởng hoặc ảnh hướng không đáng ké đến khả năng lã e và vận hành 

máy móc Các tác dụng không mong muốn như chóng mật và rối oạn thị giáccó thể ảy ra. Nếu. 
có ảnh hưởng, khuyến cáo bệnh nhân không nên tham gia vào các hoạt động nguy hiềm cắn. 
4t táo như I việc trên cao, vận hành máy móc hoặc ã tàu xe, 

9. TUONG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Ảnh hưởng cờa pantoprasol dén dược động học cùa cóc huốc khắc. 
Do tác dụng Uk chế iết acid manh và kéo dài, pantoprazol c thể àm giảm 
%v hấp th của một số thuốc có ginh khả dụng phụ thuộc acid dạ dày như 
một số thuốc kháng nấm nhóm azoi (ketoconaso tusconamol 
pofaconasol và một tố oại thudc khác nhưterlounlb, 
Thuốc điềutrị HV(atasanavick 
Đông đồng thời atazanavie v cắc thuốc điềutrị HV khắc có sự Máp thu phy 
thuộc ph với các thuốc Úc chế bơm proton cô thể m giảm đáng kể sinh 
khả dụng của các thuốc điềutị HIVvà có thể ảnh hường đến Nệu quả của. 
những thuốc này. Do đá không khuyến cáo dùng đóng thời các thuốc U 

https://vnras.com/drug/



chế bom proton và atazanavi. 
Thuốc chống đông coumarin(phenprocoumon hoặc wararn) 
Tăng NRvà thời giàn prothrombinkhi dùng warfain đồng thời vớ thuốc c 
chế bom proton, có thể gây chdy máu bất thường và tử vong.Theo dôi INR 
VA 101 glan prothrombin K bắt đầu v khikết thúc điu r hoặc trong khi 
sử dụng không thường xuyên pantoprazol ở những bệnh nhân đang ding 
warfari hoặc các dẫn xuất coumarin khác. 
Clopidogrel: 
Dig đồng thời pantoprazol và clopidogrel ở người khỏe mạnh không thấy 
có ảnh hưởng có ÿ nghĩa làm sàng trên nồng độ các chất chuyến hóa có hoạt 
tính của dopidogrel hoặc copidogrel rong huyết tương làm giảm tác dụng 
U chế tiểu cầu. Không cần chinh liểu khi dùng đồng thời clopidogrel và 

Đã có báo cáo dương tính g xét nghiệm sànglọctetrahyd'ocannabinol(THC) trong nước tiểu 
ð bệnh nhân đang đùng các thuốc Úc chế bam proton. Cân nhắc sử dụng phương pháp đặc 
iệu thay the đề xác minh két quả dương i, ị 

Tăng nóng độ methotrexat ở một vài bệnh nhân khi dùng đồng thời methotrexatliều cao (vidự: 
300 mg) v các thuốc ứx chế bam proton. Cân nhắc việc ngưng tạm thời pantoprazol kh chỉ 
định liểu cao methotreat (như trong điu fung thư bệnh vấy nến) cho bệnh nhân 
Các nghiên cửutươngtóc thuốc khắc: 
Pantoprarol chuyển hóa chủ yếutrong gan thông qua hệ enzym cytochrom P450, Con đường. 
chuyến hóa chinh 3 đemethyt hóa b CVP2CI9 và những đường chuyển hóa khác bao gồm sự 
oxy hóa bởi CVP3A, 
Nghiêncứu tương tác vk các thuốc cũng chuyển hóa qua những đường này như carbamazepin, 
diazepam, gbenamid, nifedipn, v các thuốc tránh thi đường uống có chữa levonorgetel 
à ethiny! oestradiol không thấy cótương tác thuốc có ÿ nghia am sàng. 
antoprazol không ảnh hưởng đến s chuyến hóa của các chất được chuyển hóa bởi CYP1A2 
(như offen,theophylin) CYP2C9 (như metoprolo), CYP2£1 (như ethanol hoặc không cântrở 
sự hấp thu liện quan P-glycoprotein của digoxin. 
Không thấy có tương tác thuốc khi dùng đồng thời với cá thuốc kháng acd. 
Các nghiên cửu tương tá thuốc được thực hiện khi dùng đồng thời pantoprazol với các kháng 
sinh tương Ung (clarkthromycin, metronidazolamoxyclia) không thấy có tương tác thuốc liên 
quantrênlàm sàng. 
Tương ky Không áp dụng. 

10.TAC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC 
N chung, pantoprazol dung nạp tốt cả kh điều tị ngần hạn và dài han. Các thuốc ức chế 
bơn proton lìm giảm độ acid dạ dày,có thểtăng nguy cơ nhiễm khuẩn đường tiệu hó:. 
ltgặp, 1/1000 sAD8 < 1/100 
Tâm thần: Rối loạn giấc ngi. 
Thần kính: Chóng mặt, đau đầu. 
Tiểu hóa: Buồn nôn/ nôn,tiêu chây chướng bụng và đầyhơitáo bón,khô miệng đau bụng và 
khóchiu. 
Gan - mật Tang enzym gan (ransaminise, ÿ GI) 
Da và mô dưới da Bạn đỏ/ chứng phát ban/ phátbạn, ngủa 
 Cơ - xương - khớp: Gây xương hông, cổ y cột sống. 
Toàn thân Suy nhược mặt mỗi, khó chịu. 
Hiếm gặp, 10000 < ADR < 1/1.000 
Huyết học Mất bach u hat - 
Miễn dịch: Phản ứng quá mẫn (phản ứng phin vệ, 6 phân ve) 
 Chuyến hóa à dinh dưỡng: Ting mỡ máu và ting lpld máu (ilycerd, cholestero) thay đói 
cán nặng. 
Tâm thần: Trém cảm (v làm nặng thêm tioh trọng rám cảm). 
Thấn kinh-Rồi loan v gác. 
Tiêu hóa: Viêm miệng 6 oan tiêu hóa.. 
Mốt Rồi loạn t giác nhìn mờ. 
Gan - mật Tăng bilrubin. 
Da và mô dưới da: Mày đay,phù mạch, ban dt sán, ứng cá, rụng tóc. 
Cơ “xương - khớp: Đau khớp, đau cơ 
Sinh sân v tuyến vũ NG hóa tuyến , gt dương,bấtlực & nam gới. 
Thân ế iệu Tiểu ra máu. 
Toànthân Tặng thân nhiệt, phù ngoạibiên 
Réthiém gặp, ADR < 1/10000 
Huyết học Giảm tiểu cầu,giảm bạch cầu, giảm toàn thể huyết . 
Tâm thần Mất phương hướng (và àm nặng thém). 
Chua rõ chacó đữliệu về n suốtgóp ADR 
Chuyến hóa và dịnh đưỡng: Hạ natr huyết, hạ magnesi huyết, b calc huyết (kèm với hạ 
magnesihuyếu, hạ kalihuyết, 
Tâm thấn, Ao giác 1 lần(đặc biệt à & những bệnh nhân có sẵn nguy cơ cũng như làm nặng thêm những triệu chứng này ở những bệnh nhân 43 b t tước. 
Thán kinh D} cảm. 
 Gan- mặt Tén thương tế bào gan, vàng dà suy ế bào gần, bệnh năo ở ngườisuy gan Da và mô dưới da Hội chứng Stevens Johnson, hội chứng Lyl héng ban đa dạng, nhạy cảm. lnh sáng;Lupus ban đỏ bán cấp 6 da. 
Ca- xương -mô liê ết Chuột rút(do ri loạn điện gả) 
Thân - iếtniệu:Viên thận kê (có khả năng tiến t suy thin). 
Thuốc có thể gdy cc tốc dung không mong muốn khác Khuyến cáo bệnh nhân thông b ngoy 
cho bócsỹkh gặp phải cáctócdụng không mong muốn khidùng thuốc. 
Hướng dẫn xữ tríAD&: 
Pantoprazol thường dung nạp tốt Đau bụng la chảy, nhúc đầu mét mỗithường hếtkhitếp tục điều t rất t kh phải ngững thuốc Cần theo dõi các tiệu chứng như nhìn mở, trầm cảm, viêm 
a đái ra máu, phát bạn, ệt dương.. Nếu kéo dài phải ngừng thuốc hoặc chuyến sang thuốc 
e 

11.QUA LIEU VA CÁCH XU TRÍ 
Triệu chứng quá iều pantoprazol ở người chưa được biết. 
Dũng đường toàn thân đến i 240 mọ tiêm tnh mach trong hơn 2 phút được dung nạp tốt. 
Thấm tách máu không có tác dụng táng thải s thuốc v thuốc gần nhiều vào proten. Trong 
trưởng hợp quá liểu vớicá triệu ching lâm sàng nhiêm độc, chủ yếu điều t tiệu chủng và 
@ vị hỗ trợ không có điều r đặc hiệu được khuyến cáo thực hiện. 

32.ĐẶC TÍNH DƯỢC UỰC HỌC 
 Nhóm được lý: Thuốc Úc chế ba iết sckd dạ dày thuộc nhóm ứx chế bơm proton. 
Mã ATC: A028C02. 
Pantoprazol l một thuốc có cấutrúc v tác dụng tương tự omeprazol.Pantoprazol à một dẫn. 
chất thể benzimidazol. Pantoprazolđược chuyển thành chấtcó hoạt ínhtrong M trường acd 

đ tế bèo thành dạ dày, gần với H'/X'-AIPase còn gọilà bơm proton) ötế bào thành của dạ dày, 
làm bất hoạt hệ thống enzym này, ngăn cán bước cuối cùng của sự bàitiết acid vào lòng dạ day. Tác dụng Úc chế này phy thu liều Pantoprazol c chế dạ dày it ượng acd cơ bản và cả N. bl ich thich do bất ky ác nhẫn nào.Sau khluống tác dụng chống tiết của pantoprazol kéodài hơn 24 9 Tiong vòng 2.5 giờ sau ki cho người khỏe mạnh uống 40 m pantoprazol bà iết 3dd của dạ dày | i ché khoảng 51%. Nếu uống ngày một ln 40 mạ trong vòng 7 ngày t sy G chế này lên L0 5%, Bài ét acid dạ dày i bình thường trong vòng \ tuần sau khi ngùng. panAoprazol v không thầy có hiện tượng tăng tiết r ại, Ở hầu hét bệnh nhân, các tiệu ching 6 thể biến mắt sau  tuần điều ), Như các thuốc Úc chế bơm proton khác và các thuốc ue chế thy thể H, điều t với pantoprazo làm giảm nồng độ acid trong dạ dày và do đó làm tìng 998u1n tượng Ứng vớ sự giảm nồng độ add. Sy tăng tết gastrin là thuận nghịch. 
3nopyizol đưỡng uống hoặc iêm tính mach cho tác dụng tương tụ nhau, 

Pantoprazol có thé kim hâm được Helicobocter pylor & người bệnh loát dạ dày - th tràng và/ 'hoặc viêm thực quản trào ngược bị nhiễm vị khuẩn này, Phối hợp điều trị pantoprazol với các kháng sinh (như amoxicllin, darthromycin) có thể tiệt trữ H pylor kèm theo liên ổ loát và thuyên giảm bệnh lâu dai bạn, : 
\ CgA cúng táng khi giảm acd dạ dày Vệc tăng mức CgA có thể ảnh hưởng đến chấn đoán các. khối u thần kinh nộitiết, Nén ngứng pantoprazol giữa 5 ngày và 2 tuần trước khi đo CọA. Điều. by có thể cho phép mức CgA, có thể đã bị đánh giá safsau khi điều tr với thuốc ức chế bơm. proton,trở về khoảng tham chiếu, 

13.ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG Học. 
Hấpthu: 

Pantoprazol hấp thủ nhanh ssu khiuống và đạt nồng 88 cao nhấttrong huyếttương đạt được 
au khi dùng thuốc ngay cả zsu khi uống mớt liểu 40 mọ. Nóng độ đính khoảng 23 sau 1 
khoáng 2.5 giờ giátrịnày được duy t sau khi uống u lập o, 
Do động học không thay đisau khi dúng iy đơn và i lp ại.Trong khoảng kếutử 10- 80 
™, động học của pantoprazol trong huyết tương tuyếntính sau ki dùng đường uống hoặc 
đường tiêm tính mach. 
Sinh khả dụng tuyệt đối dạng viên nến của pantoprazol khoáng 77%. Thức án không ảnh. 
hướng đến AUC,C„„,vàsính khá đụng của thuốc nhưng có thể am chậm hấp thụ thuốc, 
Phànbố: 
Khoảng 98% pantoprazol gén vào protein huyết tương Thể tích phân bố khoảng 0,15 L kg. 
Chuyén hóa: 
Thuốc chuyển hóa chủ yếu & gan. Phần lớn được chuyển hóa bằng cách demeth/l hóa bởi 
CYP2CI9 v sau đồ liên hợp với sulphat, một phần được chuyển hóa bằng cách oxy hóa bối 
C 
Chất chuyến hóa chínhtrong cả huyết thanh và nước tiểulà desmethylpantoprazol chất này 
được lin hợp với siphat 
Tháttri 
Thời gian bán thảitận cũng của pantoprazol khoảng 1 giờ và độ thanh thải khoảng 0, U giờ, 
Kg:Trong mớt số trường hợp, sy thảitr thuốc bị chậm lại Do sự gần kếtđặc hiệu của pantopra- 
9lvào bơm proton & ế bào thành dạ dày, thời gian bán thải của pantoprazol không có tương 
quan với sự kéo dàithời gian tác dụng (ức chế tiết aC 
Khoảng 80% liều uống được thảitrữ dưới dạng các chất chuyển hóa không có hoat tính trong 
nướctiểu phần cònlại được thil i trong phản. Thờ gian bán thả của chất chuyến hóa chinh 
(khoảng 15 giời không kéo d hơn so với pantoprazol. 
Dược động học trên các đổi tượng đặc biệt: 
Người huyển hóa thuốc ém: 
LỞ một số người v thiếu enzym CYP2C19 hoạt động do di truyền, nên làm chậm chuyển hóa. 
pantoprazol Ở những người này chuyển hóa của pantoprazol chủ yếu được xúctác bởi enzym 
CYP3A4. Sau khi uống iéu đơn pantoprazol 40 mọ, giá r AUC & người thiéu enzym CYP2C19 
cao gấp 6 ắn 50 với người có đủ enzym. Nồng độ dinh trong huyết tương tăng khoảng 60%. 
Điều này không có ánh hướng đi với liu dùng của pantoprazol 
suygan 
Mặc dù bệnh nhân xơ gan (Chikd Pugh A và B) có thời gian bán thl tng tứ 7 đến 9 9 va AUC 
táng gấp 5 - 7 ln, nóng độ dinh trong huyết tương chỉ tíng nhẹ, gấp 1.5 lần 50 với người bình 
thường 
Suythôn: 
Không khuyến cáo giảm iéu cho bệnh nhân suy thận(bso gồm cả những bệnh nhãn thẩm tách. 
máu) Công nhưở ngưới lớn khỏe mạnh, pantoprazol c thời gian bán thl ngần. Chỉ một lượng 
tất nhỏ pantoprazol b thẩm tách. Mặc dù chất chuyển hóa chính bị kéo dàithời gian bán thải. 
Tmột cách tương đối ( đến 3 giỡ,sựthải rự vẫn còn nhanh và do 6, không có sự tích iy thuốc. 
Ngườicoo tuổi 
Tăng nhẹ AUC và C„„.ð ngườitỉnh nguyện cao tuổi s với ngườitrẻ tuổi không có sựliên quan. 
về mặtlàm sàng. 
Triêm: 
5au hl dùng liểu đơn pantoprazol20 mg hoặc 40 g cho trẻ em 5 - 16 tuổi cácgiá t AUC 
à Cww tương tự như ở người lớn ở c 2 s 
5au khidùng liếu ơn 08 hoặc 16 mg/ kg pantoprazol đường tiêm tình mạch cho trẻ em 2 - 16 
1061, không thấy ó iên quan đáng kế giữa độ thanh thải pantoprazol v tuổi hoặc cân năng. 
AUC và thể tích phan bổ tương tự như 8 ngườilớn. 

14.QUY CÁCH ĐÓNGGÓI. 
Hộp 3 ví(Nhôm - Nhôm) x 10 viên.. 
Hộp 10 PVC- Nhôm) x 10 viên.. 

115.ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DŨNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC. 
Điểu kiện bảo quản: Nơi khô rá, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C và ngoài tầm với của. 
trêem, 
Hạn đùng: 36 tháng ké t ngày sân xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn Nhà sản xuất. 

16. NGÀY XEM XÉT SỬA DG, CAP NHAT LAI NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC: 
10/04/2020 v 

17.TEN, ĐỊA CHÍ VA BIỂU TƯỢNG CUA CƠ SỞ SAN XUAT: 

DAVIPHARM 
50n xuất 61 CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM ĐẠT Vi PHÙ (DAVIPHARM) 
L0 M7A, Đưỡng D17, Khu Công nghiệp Mj Phudc 1, Phường Thôi Hòa, 
hị xã Bến CAL Tình Bình Dương, Việt Nam 
el 0274 3367 697 Fax 02743567 688 

https://vnras.com/drug/


