
HUONG DAN SU DUNG 

Tén thuéc: ™*Miklanso 30 

Thudc nay chi ding theo don thudc. 

Doc ky hudng dan siz dung truéc khi ding. Dé xa tam tay tré em. 

1. Thanh phan cong thire thudc (cho 1 vién nang ctrng): 

Thanh phan hogt chat: Ham lugng 

Dexlansoprazol 
30 mg 

(duéi dang Dexlansoprazole pellets 20% w/w) 

Thank phin té dwgc: Nang cig, ta dugc trong Pellets (Magie | Vira du 1 vién 

catbonat nhe, Tinh bot, Dwong, Manitol, Polyvinyl Pyrrolidon K30, 

Dinatri hydrophosphat, Calci carboxy methylcellulose, Poly Pladon, 

Natri methylparaben, Natri Propylparaben, Hydroxy Propyl Methyl 

cellulose, Natri croscarmellose, Diethyl phthalat, Talc, Titan dioxyd, 

Tween — 80, Ethyl cellulose, Methyl acid and methyl methacrylat 

copolymer , sunset yellow supra, sunset yellow Lake). 

2. Dang bao ché: Vién nang cing chira Pellets bao tan trong rudt, mau xanh, bén 

trong chita cdc hat pellet. 

3. Chi dinh: 

- Didu tr] moi cép d6 cia viém thye quan cé trot loct. 

- Diéu tri duy tri viém thye quan co trot loét di duge chita khdi va lam giam 9g néng. 

- Didu trj chimg ¢ ndng lién quan véi bénh trao nguge da day-thye quan (GERD). 

4. CAch ding, liéu ding: 

4.1, Cach ding: 

- Ding dudong udng 

- Ding cing hoac khong citing thire an. 

- Nudt nguyén ca vién, khong duge nhai. 

- Déi voi nhimg bénh nhan kho nudt: 

+ C6 thé mé nang udng cdc hat Pellet bén trong nang cing voi nuée, nudt tryc tiép 

khong nhai cdc hat Pellet. 
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+ Ngoai ra, cé thé uéng cing nude qua mét xy lanh udng hoac thong mili — da day: 

4,2, Liéu ding: 

- Liéu ding cho ngudi 16n: 

Didu tr] viém thyc quan c6 trot loét: 2 vin /1 lin/ngay. Téi da dén 8 tuan. 

Diéu tri duy tri viém thy quan cé trgt loét da duoc chita khdi va lam giam ¢ néng: | 

vién/lan/ngay. Ti da trong 6 thang. 

Didu tri chimg ¢g néng lién quan véi bénh trao nguge da day-thye quan (GERD):1 

vién /1 lAn/ ngay trong 4 tuan. 

- Liéu ding cho tré em: D6 an toan va hiéu qua chua duge x4c dinh, tré em dudi mét 

tudi khong dugc khuyén cdo str dung 

- Ngudi cao tudi: Khéng thay sy khac biét tdng thé vé d6 an toan hoac higu qua so voi 

bénh nh4n tré hon nhung khéng thé loai trir sy nhay cam cao hon & m6t s6 ngwdi cao 

tudi. 

- Suy than: khong cAn thiét didu chinh liéu Dexlansoprazole 6 bénh nhan suy than. 

- Suy gan: 

+ Suy gan nhe: Khong can chinh liéu 

+ Suy gan trung binh: 30 mg/1 lan/ngay t6i 8 tuan cho didu trj viém thy quan cé trot 

loét. 

+ Suy gan nang: Khong khuyén c4o 

5. Chong chi dinh: 

Min cam v6i bat ky thanh phan nao cia thudc. 

C4c san pham cé chia rilpivirine. 

6. Canh bao va than trong khi ding thuée: 

- Bénh ac tinh da day: Dexlansoprazole co thé lam mt mét sé triéu ching cia bénh 

4c tinh 6 da day, do d6 can phai than trong. 

- Viém than ké cp tinh: Viém than ké cap tinh da duge quan sat thay & bénh nhaén 

ding cdc thuédc nhém te ché bom proton. Viém than ké c6 thé xdy ra & bat ky thi 

diém nao trong qua trinh diéu tri va thudng 1a do mOt phan tmg qua man v6 can. 

Ngimg str dung Dexlansoprazole néu viém than ké cAp tinh phat trién. 

- Thiéu Cyanocobalamin (Vitamin B12): Diéu tri hang ngay véi bat ky loai thuéc 

tre ché acid nao trong mét thoi gian dai (vi dy, dai hon 3 nam) cé thé din dén kém
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hap thu cyanocobalamin (Vitamin B12) do it hofe giam tiét acid da day. Chan doan 

nay nén duge xem xét néu cdc trigu chimg lam sang phi hop voi thiéu 

Cyanocobalamin duge quan sat thdy 6 nhting bénh nhin duge diéu tri véi 

Dexlansoprazole. 

- Tiéu chay lién quan véi Clostridium difficile: Cc nghién ctru quan sat da cong 

bé cho thay diéu tr bang thudc tec ché bom proton (PPI) nhu Dexlansoprazole c6 thé 

di kém véi ting nguy co tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile, dic biét 1a 6 

nhitng bénh nhan nam vién. Can xem xét chan doan nay d6i voi tiéu chay khong cai 

thién. Bénh nhan didu tri bing PPI nén str dung lidu thap nhAt trong thoi gian ngan 

nhat phi hgp voi tinh trang duge diéu tri. 

- Gay xwong: Mot sO nghién ciru quan sat d& cong bé cho thay diéu trj bang PPI cé 

thé di kém véi ting nguy co gay xuong hong, cé tay hoae cét song lién quan dén 

lodng xuong. Nguy co gay xuong tang 1én & nhitng bénh nhan diéu tri lidu cao thuéc 

te ché bom proton nhiéu liéu hang ngay va dai han (m9t nm hoje lau hon). Bénh 

nhan diéu tr bing PPI nén sir dung liéu thap nhat va trong thdi gian ngan nhat pho 

hop véi tinh trang duge diéu tri. Nhtmg bénh nhn cé nguy co bj gay xuong lién quan 

dén loang xuong nén duge xit tri theo huéng dan didu trj da thiét lap. 

- Gidm magnesi huyét: Giam magnesi huyét c6 triéu chimg va khéng cé triéu chimg, 

da dugc bdo cdo hiém gap 6 nhiing bénh nhan duge didu tr] bing PPI trong it nhat 3 

thang, trong hau hét trudng hop sau mot nim didu tri. Cac phan tng phy nghiém 

trong bao gdm co cimg co, loan nhip tim va con co giat. Trong hau hét bénh nhan, 

viéc diéu tri giam magnesi huyét doi hdi bd sung magnesi va ngung ding thudc irc 

ché bom proton. 

péi véi nhting bénh nhan duge di kién sé diéu tri kéo dai hoge nhting ngudi ding 

thuéc tre ché bom proton véi cdc thuéc nhu digoxin hodc nhfing thudc cé thé gay ra 

giam magnesi huyét (vi dy thudc lgi tigu), cdc nhan vién y té o6 thé can phai xem xét 

theo déi néng d6 magnesi trudc khi pat dau didu trj bang thudc tre ché bom proton va 

theo déi dinh ky. 

- Twong tac véi sy chin doan x4c dinh khéi u than kinh ndi tiét: Nong d6 

chromogranin A (CgA) huyét thanh ting thir phat do str dung cac thudc lam gidm acid 

da day. Nong 46 CgA ting cé thé gay ra két qua duong tinh gia trong chan doan x4c
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dinh cdc khéi u than kinh ndi tiét. Nnan vién y té tam nging diéu tri Dexlansoprazole 

it nhét 14 ngay trudc khi danh gia ndng d6 CgA va xem xét lap lai cdc xét nghiém 

néu ndng d6 CgA ban dau cao. 

- Ding dng thai Dexlansoprazole véi Methotrexate: ding déng thdi cac PPI voi 

Methotrexate (chi yéu 1a & liéu cao) cé thé 1am tang va kéo dai nong d6 Methotrexate 

va/hoic chat chuyén héa cla nd trong huyét thanh, cé thé din dén ng6 déc 

Methotrexate. Khi sir dyng Methotrexate lidu cao, c6 thé xem xét ngimg tam thdi 

thudc 6 mét sé bénh nhén. 

Lupus ban dé & da (CLE) va lupus ban dé hé théng (SLE) da duge bao cao 6 nhitng 

bénh nhan ding thudc ic ché bom proton (PPI) va dién bién theo huéng vira khdi 

phat m6i bénh via lam tram trong thém bénh ty mién dich hién c6. Phan lén cac 

trong hop lupus ban d6 do PPI 1a CLE. 

Dang CLE phé bién nhdt duge bao céo 6 nhiing bénh nhan duge didu tri bing PPI 1a 

CLE ban cép (SCLE) va xay ra trong vong vai tuin dén vai nim sau khi diéu trj bang 

thuéc lién tac & nhiing bénh nhdn tir tré so sinh dén ngudi gia. N6i chung, cdc phat 

hién m6 hoc da duge quan sat. 

Lupus ban dé hé théng (SLE) it duge bao c4o hon so voi CLE & nhiing bénh nhan 

ding PPI. 

SLE lién quan dén PPI thuong nh¢ hon SLE khéng do thudédc. Khéi phat SLE thuong 

xay ra trong vong vai ngay én vai nam sau khi bit dau diéu tri chi yéu 6 nhitng bénh 

nhan tir thanh nién dén ngudi gid. Phan 1én bénh nhan cé biéu hién phat ban; tuy 

nhién, dau khdp va giam té bao mau ciing dai duge bao cao. 

Tranh sit dung PPI lau hon chi dinh. Néu cdc dau hiéu hodc triéu ching duge cia 

CLE hoae SLE dugc ghi nhan ¢ bénh nhan ding Dexlansoprazol, hay ngimg thudc va 

chuyén bénh nhin dén bac st chuyén khoa thich hop dé danh gid. Hau hét bénh nhan 

cai thién khi ngimg PPI don thuan trong 4 dén 12 tuan. 

Xét nghiém huyét thanh hoe (vi dy: ANA) ¢6 thé duong tinh va két qua xét nghiém 

huyét thanh hoc ting cao cé thé mat nhiéu thoi gian hon 48 giai quyét so v6i cdc biéu 

hién lam sang. 

Dexlansoprazol khéng duge khuyén cdo sit dung 6 bénh nhan nhi dwéi hai tudi do 

nguy co day van tim 6 bénh nhan nhi duéi hai tudi
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Than trong ta duge sucrose trong duong: Bénh nhan bj réi loan di truyén hiém gap 

nhu khéng dung nap fructose, kém hdp thu glucose- galactose hogc thiéu hut enzym 

sucrase-isomaltase khong nén ding thudc nay. 

Than trong Methylparaben, Propyparaben: C6 thé gay phan img di tng (c6 thé dj tng 

mudgn). 

7, Sir dung thuéc cho phy nit cé thai va cho con bi: 

7.1. Phy nit cé thai 

- Khong cé nghién ctu day du voi Dexlansoprazole 6 phy nit mang thai. 

- Nghién ctru trén dng vat, khong cé anh hudng dén sy phat trién cia phéi thai bang 

c4ch str dung duong uédng Dexlansoprazole cho thé trong qué trinh phat sinh co quan 

vi ligu long gdp 9 Jan so voi khuyén céo tdi da ligu cha con ngudi (MRHD) (dya 

trén dién tich bé mat co thé) ho&c bang cach str dung lansoprazole dudng udng cho 

chudt va thd trong qua trinh phat sinh co quan vi lidu lugng lén tdi 40 va 16 lan 

MRHD (diya trén dién tich bé mat co thé) 

- Khong c6 bang chimg vé kha nang sinh san hogc tén hai cho thai nhi do 

Dexlansoprazole. 

7.2. Phy nit cho con bi 

Khong cé thong tin lién quan dén sy hién dién cia Delansoprazole trong stta me, anh 

huéng dén tré so sinh bi sta me hoc anh hudéng dén san xudt stta . Tuy nhién, 

Lansoprazole va cac chat chuyén héa cua né cd trong sia chudt sau khi str dung 

Lansoprazole. Can can nhac Igi ich phat trian va sitc khde cla viéc cho con ba cing 

v6i nhu cau lam sang cla m¢ d6i véi Dexlansoprazole. 

g. Anh hwéng cia thuéc lén kha nang I4i xe, van hanh may moe: 

Chua c6 bang chimg vé anh huéng cia thudc 1én kha nang ldi xe, van hanh may moc 

9. Twong tac thuéc, trong ky cia thude: 

- Thuéc khang Retrovirus: Tac d6ng cua cac PPIs 1én thuéc khang retro virus rat 

khéc nhau. Tam quan trong trén lam sang va co ché dang sau nhimg tuong tac nay 

khéng phai luén duge biét. 

+ Gidm phoi nhiém cia mét 36 thudc khang retrovirus (vi dy rilpivirin, 

atazanavir, va nelfinavir), khi ding déng thdi véi dexlansoprazole c6 thé 1am giam 

tac dyng chéng virus va tang khang thudc. 
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+ Tang phoi nhigm cua cdc thuédc khang retrovirus khac (vi dy saquinavir) khi 

ding déng thdi véi Dexlansoprazole cé thé lam ting déc tinh cha thudc khang 

retrovirus. 

+ Céc thuéc khang retrovirus khéc khéng cé tuong tic 1am sang lién quan véi 

Dexlansoprazole. 

+ Cac thuéc chita Rilpivirin: Chéng chi dinh sir dung cing Dexlansoprazole 

4 Nelfinavir: Tranh ding déng thoi v6i Dexlansoprazole 

- Warfarin: 

+ Tang chi s6 INR va thoi gian prothrombin 6 bénh nhan ding déng thoi cdc 

thuéc PPI voi Warfarin. Tang chi s6 INR va thoi gian prothrombin cé thé din dén 

chay mau bat thudng va tham chi tir vong. 

+ Theo déi chi s6 INR va thdi gian prothrombin. C6 thé cdn diéu chinh liéu 

warfarin dé duy tri pham vi INR myc tiéu. 

- Methotrexate: 

+ Sir dung déng thdi cdc thuédc PPI véi methotrexate (chu yéu 6 ligu cao) c6 thé 

lam ting va kéo dai nong 46 methotrexate va/hoge chat chuyén héa 

Hydroxymethotrexate trong huyét thanh, cé thé din dén ngd d6c methotrexate. 

Khéng cé nghién ctru chinh thirc tuong tac thudc gitta Methotrexate liéu cao va cac 

thuédc PPI duge tién hanh. 

+ Cé thé cn nhc tam ngung st dyng Dexlansoprazole aéi véi ning bénh nhan 

dang ding liu cao Methotrexate. 

- Digoxin: 

+ C6 kha nang dan dén ting phoi nhiém cia digoxin. 

+ Theo ddi ndng 46 digoxin. Cé thé cin diéu chinh liéu digoxin dé duy tri nong 

d6 thuédc diéu tri. 

- Thudc cé duge dong hoc hap thu phy thuge pH da day (vi dy cac mudi sat, 

erlotinib, dasatinib, nilotinib, mycophenoloate mofetil, ketoconazol/itraconazol). 

+ Dexlansoprazole cé thé lam giaém hp thu cia cdc thudc khac do tac dyng lam 

giam nong dé acid trong da day cla no 

+ Mycophenolat mofetil (MME): Ding déng thoi cac PPI trén bénh nhan khde 

manh va bénh nhan ghép tang dang str dung MMF da duge bao cao lam giam phoi 

a
w
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nhiém déi voi chdt chuyén héa cé hoat tinh, acid mycophenolic (MPA), c6 thé 1a do 

giam d6 tan cla MMF tai mic pH da day tang. Lién quan lam sang cua giam phoi 

nhiém MPA vé thai ghép chua dugc xdc dinh trén bénh nhan ghep tang ding 

Dexlansoprazole va MMF. Than trong khi ding Dexlansoprazole cho bénh nhaén ghép 

tang dang diéu tri voi MMF. 

- Tacrolimus: 

+ Cé kha nang lam tang phoi nhigm cau Tacrolimus, dic biét 6 bénh nhan ghép 

tang 1a ngudi cé chuyén héa CYP2C19 trung binh hode thap. 

+ Theo doi ndng d6 Tacrolimus trong mau. Cd thé cn diéu chinh liéu cha 

Tacrolimus a8 duy tri ndng 6 thudc diéu tri. 

- Anh huéng dén sy chin dodn kh6éi u thin kinh ni tiét: 

+ Ndng 46 Chromogranin A (CgA) huyét thanh ting thir phat do sit dyng thudc 

lam giam acid da day. Nong d6 CgA tang c6 thé gay ra két qua duong tinh gia trong 

chan dodn xc djnh cdc khdi u thin kinh ndi tiét. 

+ Nhan vién y té nén tam dimg di@u tri Dexlansoprazole it phat 14 ngay trudéc khi 

danh gid néng do CgA va xem xét lap lai cac xét nghiém néu ndng 46 CgA ban dau 

cao. Néu cdc xét nghiém duge thyc hi¢n néi tiép (vi du dé theo ddi), nén st dung cac 

phong thi nghi¢m thuong mai tong ty dé thir nghiém, vi pham vi tham chiéu gitra 

cac xét nghiém cd thé khac nhau. 

- Twong tac véi xét nghiém kich thich Secretin: 

+ Tang phan img bai tiét Gastrin trong thir nghiém kich thich Secretin, dua ra két 

qua Gastrinoma gia. 

+ Tam thoi ngimg diéu tri voi Dexlansoprazole it nht 30 ngay truéc khi danh gia 

4é cho ndng 46 Gastrin tré lai thoi diém ban dau. 

- Xét nghiém nuéec tiéu cho két qua dwong tinh gia voi THC 

+ Da c6 bao cdo vé thir nghiém sang loc nude tiéu cho két qua duong tinh gia véi 

Tetrahydrocannabinol (THC) 6 nhtmng bénh nhan dang diéu tri voi cdc PPI 

Nén cn nhdc mét phuong phap xéc dinh thay thé dé xde minh két qua duong tinh. 

- Twong tic véi cdc chat gay cam img CYP2C19 va CYP3A4 

+ Giam tac dyng cia Dexlansoprazole khi ding déng thdi voi cac chat gay cam 

img manh.
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+ Rifapicin: Tranh ding dong thai voi Dexlansoprazole 

- Cée chat tre ché CYP2C19 va CYP3A4 

+ Tang tac dyng ca Dexlansoprazole khi ding déng thdi véi cdc chat ire ché 

manh 

10. Tac dung khong mong mudén cita thuée: 

- Thréng gip, ADR>1/100 

+ Tiéu chay, dau bung, budn nén va nén, nhiém tring dudng hd hdp trén, day hoi 

+ Cac phan tng khéng mong muén din dén ngimg diéu tri: Trong cdc nghién ciru 

lam sing c6 d6i chimg, phan tmg khéng mong muén thudng gap nhdt din dén ngimg 

diéu tri bang Dexlansoprazole 1a tiéu chay (0.7%). 

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

+ Nhiing phan tng khéng mong muén khac di duge b4o cdo trong céc nghién ctu 

c6 déi chimg 6 ty 16 duéi 2% duge ligt ké theo hé co quan cla co thé duéi day: 

R46i loan mau va hé bach huyét: Thiéu mau, bénh hach bach huyét 

R6éi loan tim: Dau that ngyc, loan nhip tim, nhip tim cham, dau ngyc, phi, nhdi 

mau co tim, d4nh trong ngye, tim d4p nhanh. 

Ri loan tai va mé dao: Dau tai, 0 tai, chong mat 

R6i loan n6i tiét: budu gidp 

R6i loan mat: Kich tng mat, sung mit. 

Réi loan tiéu héa: Khé chiu 6 byng, dau bung, phan bat thudng, khé chiu & hau 

mén, thyrc quan Barrett, dj vat da day, am thanh rudt bat thudng, hoi thé cd mui, viém 

dai trang vi thé, polyp dai trang, t4o bén, khd migng, viém tA trang, khé tiéu, khé 

nuét, viém rudt, g hoi, viém thye quan, polyp da day, viém da day, viém da day rudt, 

roi loan da day ru6t, ri loan tang nhu déng da day-rudt, bénh trao nguge da day-thyc 

quan (GERD), loét va thing da day — rudt, nén ra mau, dai tign phan c6 mau, tri, 

giam lam rong da day, hOi chimg ruét kich thich, phan nhay, niém mac miéng phéng 

rop, dai tign dau, viém tryc trang, di cam 6 migng, xudt huyét tryc trang, nén ge. 

R4i loan toan than: Phan tmg phy cha thuédc, suy nhuge, dau ngye, rét run, cam 

gidc bat thudng, viém, viém niém mac, hach, dau, sdt. 

Réi loan gan mat: Dau byng do mat, sdi mat, gan to. 

R6i loan hé mién dich: Qué man
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Nhiam tring va nhiém ky sinh tring: Nhigm nim Candida, cam, viém mii hong, 

Herpes miéng, viém hong, viém xoang, nhiém virus, nhiém tring 4m h6 - 4m dao 

Tén thong, ngd déc va cac bién ching: té nga, gay xuong, bong gan khép, qua 

ligu, sam nang. 

Xét nghiém: Tang ALP, tang ALT, tang AST, giam/ting bilirubin, tang creatinin 

huyét, tang gastrin huyét, ting glucose huyét, ting kali huyét, xét nghi¢m chite nang 

gan bat thudng, giam sé lugng tiéu cau, ting protein toan phan, tang cn. 

R6i loan chuyén héa va dinh duéng: Thay d6i sy ngon migng, tang calci huyét, ha 

kali huyét. 

R6i loan hé co xuong va mé lién két: Dau khép, viém khdp, co cimg co, dau co 

xuong khdp, dau co. 

Réi loan hé than kinh: thay ddi vi gidc, co giat, chong mat, nhire dau, dau ntra 

dau, gidm tri nh6, dj cam, ting hoat dong tam thin van dong, run , dau day than kinh 

s6 V. 

Réi loan tim than: Gidc mo bat thudng, lo 4u, trim cam, mat nga, thay déi ham 

muén tinh duc. 

R6i loan than va tiét nigu: Khé tidu, tidéu gap 

R46i loan hé sinh san va tuyén vu: Dau bung kinh, giao hgp dau, da kinh, réi loan 

kinh nguyét. 

Réi loan hé h4p, ngye va trung that: hit sac, hen, viém phé quan, ho, khé thé, nac, 

tho sau nhanh, sung huyét dudng hé hap, dau hong. 

Réi loan da va mé duéi da: Myn trimg ca, viém da, ban do, ngira, ban, tén thuong 

da, mé day. 

R6i loan mach: huyét khéi tinh mach sau, néng bimg, tang huyét 4p 

Mot sé tac dung khong mong mudn duge bac si diéu trj cho 14 lién quan dén 

Dexlansoprazole bao gém: Phan vé, ao thinh gide, u lympho bao B, viém bao hoat 

dich, béo phi, viém tai mat cAp tinh, mat nuéc, déi thao duéng, kho phat 4m, chay 

mau cam, viém nang, bénh gut, bénh Zona (Herpes zoster), tang lipid huyét, thiéu 

nang tuyén gidp, tang bach cau trung tinh, giam ndng 46 hemoglobin trung binh trong 

héng clu (MCHC), giém bach cu trung tinh, budt mot tryc trang, hOi chtmg chan 

KR x RK “A ° 

khong yén, budn ngu, viém amidan.
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11. Qua lidu va cAch xir tri: 

Chua c6 bao cdo vé qua ligu Dexlansoprazole. Ding nhiéu liéu Dexlansoprazole 120 

mg va mét liéu don Dexlansoprazole 300 mg khéng dan dén tir vong ho&c cdc phan 

img khéng mong mudn nang khd4c. Tuy nhién, 44 cé béo cdo phan tng khong mong 

muén ting huyét 4p nghiém trong lién quan voi liu Dexlansoprazole 60 mg, 2 

lan/ngay. Cac phan ing khéng mong muén khéng nghiém trong da duge quan sat 

thdy véi liéu Dexlansoprazole 60 mg, 2 lan/ngay bao gém néng bimg, dau miéng 

hong, giam can, vét tham tim dui da. 

Céch xt tri qué lidu: Diéu trj trigu ching va hé trg. 

12. Dac tinh dw¢e lwe hee: 

Nh6m duge ly: Uc ché bom Proton. 

Ma ATC: A02BC06 

Co ché téc dung: Dexlansoprazole thuge nhém thuéc khéng tiét, chat thay thé 

benzamidazol, tre ché sw tiét acid da day bang cach te ché dc higu (H+, K+)-ATPase 

tai bd mat tiét cua té bao thanh da day. Vi enzym nay duge coi nhu bom acid (proton) 

bén trong té bao thanh da day, Dexlansoprazole duge mé ta 1a mot chat ic ché bom 

proton da day, tai dé né ngan chan bude cudi cing trong sy san xuat acid. 

13. Dac tinh duge dong hoc: 

Hap thu: 

Sau khi ding Dexlansoprazole duéng udéng cho cdc déi trong khée manh va bénh 

nhan bi trao nguge da day-thyc quan (GERD) cé trigu ching, cac gid tri Cmax va 

AUC trung binh cia Dexlansoprazole ting ty 16 vdi liéu ding. 

Khi cdc hat cia Dexlansoprazole duge pha tr6n vdi nude va ligu duge ding qua éng 

théng mii-da day hoac uéng qua xy lanh, sinh kha dyng (Cmax va AUC) cia 

Dexlansoprazole tuong ty khi ding dudi dang vién nguyén ven. 

Anh huéng ca thitc 4n: Trong cdc nghién ciru vé anh huéng cua thirc an trén déi 

tugng khée manh ding Dexlansoprazole dui cac tinh trang an udng khac nhau so véi 

lic d6i, ting Cmax trong khoang tir 12-55%, tang AUC trong khoang tir 9%-37% va 

tmax thay déi (trong khoang tir mirc giam 0.7 gid dén mirc tang 3 gid). 

Phan bd:
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Sy gin két véi protein huyét twong cia dexlansoprazole trong khoang tir 96-99% & 

cdc d6i tong khde manh va khong phy thudc vao ndng d6 tir 0.01-20 mcg/ml. Thé 

tich phan bé (Vz/F) sau khi ding nhiéu liéu 6 nhting bénh nhan bj bénh trao nguge da 

day-thyc quan (GERD) cé trigu chimg 1a 40 lit. 

Chuyén héa: 

Dexlansoprazole duge chuyén héa manh 6 gan béi sy oxy héa, sy khir va sy hinh 

thanh tiép theo cia cdc chat lién hop sulfat, glucuronid va glutathion véi cdc chat 

chuyén héa khong cé hoat tinh. Cac chat chuyén héa oxy héa duge hinh thanh bdi hé 

enzym cytochrom P450 (CYP) bao gdm sy hydroxy héa chu yéu boi CYP2C19 va su 

oxy héa thanh sulfon béi CYP3A4. 

CYP2C19 1a mét enzym gan da hinh thé hién 3 kiéu hinh (phenotype) trong qué trinh 

chuyén héa cdc co chat CYP2C19, chat chuyén héa manh (*1/*1), chat chuyén héa 

via (*1/ d6t bién), chdt chuyén héa kém (d6t bién/dgt bién). Dexlansoprazole 1a 

thanh phan Iwu hanh chi yéu trong huyét tong bat ké tinh trang chdt chuyén héa 

CYP2C19. Trong cdc CYP2C19 chuyén héa vira va manh, c4c chét chuyén héa chinh 

trong huyét tuong 1a 5-hydroxy dexlansoprazole va lién hgp glucuronide cia nd, 

trong khi 6 CYP2C19 chuyén hoa kém thi dexlansoprazole sulfone 1a chat chuyén 

héa chinh trong huyét tuong. 

Thai trir: 

+ Sau khi ding Dexlansoprazole, khong 6 dexlansoprazole 6 dang khéng bién déi 

bai tiét trong nude tiéu. Sau khi ding Dexlansoprazole cho 6 d6i tuong nam gidi khée 

manh, khoang 50.7% (d6 léch chudn SD: 9.0%) duge bai tiét trong nude tiéu va 

47.6% (SD:7.3%) trong phan. D6 thanh thai biéu kién (CL/F) 6 cdc déi tugng khée 

manh 1a 11.4 — 11.6 lit/gid, sau 5 ngay ding 30 mg hoc 60 mg/1 lan/ngay. 

14. Quy cach déng goi: 

H6p 3 vix 10 vién, kém theo td hudng dn sir dung thudc. 

15. Diéu kién béo quan, han ding, tiéu chudn chat lung cia thudc: 

- Diéu kién béo qudn: Noi khé rao, nhiét 46 khong qué 30°C, tranh anh sang tryc tiép. 

- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

- Tiéu chuan chat lugng: TCCS.
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a . k —_ 16. Tén, dja chi cia co s& san xuat thudes 
e aes one ee 

ja diém san xudt: Nha may HDPHARMA EU- Céng ty CP Duge Vat tw y té 

Hai Duong. 

D/e: Thita dat sé 307, cum Cong nghiép Cim Thugng, phiong Cam Thugng, TP 

Hai Duong, tinh Hai Duong (Tang 2, Toa nha 4A) 

DT: 0220.3853848 
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