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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx
1. Tén thudc: SOLAMUP 60

2. Céc déu hiéu cin lru ¥ va khuyén cdo khi diing thude

“Thubc nay chi ding theo don thudc”

“Pé xa tAm tay tré em”

“Poc k¥ hudng dén sir dung trude khi ding”

3. Thanh phin céng thirc thude: Mbi vién chira:

Thanh phan diwoc chdt: Dexlansoprazol (dudi dang pellet dexlansoprazol 20%) 60mg.
Thanh phan td dwge: Light Magnesium Carbonate, Starch, Puong, Mannitol, Povidon K-30,[/Z

Disodium Hydrogen Phosphate, Calcium Carboxy methyl cellulose, Poly Plasdone (INF-10),\
Methylparaben sodium, Propylparaben sodium, Hydroxy Propyl Methyl Cellulose (HPMC-
. ES5), Croscarmellose sodium, Diethyl phthalate, Talcum, Titanium dioxide, Tween-80
(Polysorbate-80), Ethyl cellulose (N-50), S-100 Polymer coating, Iso Propyl Alcohol, Sunset
Yellow Supra, Sunset Yellow Lake, vé nang cimg (Gelatin, Titanium Dioxide, Allura Red,
Tartrazine, Sodium Lauryl Sulfate, Nudc tinh khiét).
4. Dang bao ché: Vién nang ctmg chira pellet bao tan trong rudt.
Mb ta: Vién nang cimg sd 1, mau tring— @, nang lanh lin, bén trong chira pellet mau trang
hodc gan nhur tring va mau cam.
5. Chi dinh
Piéu tri viém thue quan in mon (EE).
Duy tri viém thuc quén &n mon da chita lanh.
Pidu tri triéu ching ¢ néng trong bénh trdo nguoc da day thyc quan (GERD) khong dn mon
o triéu ching.
6. C4ch dung, liéu dung
. Cich dung: Thude dung dudomg ubng. Co6 thé ubng bét ctr thoi diém nao, khong cin quan tim
dén bira an. Thudc nén ubng vai nhidu nude. Néu bo 15 thoi diém ubng thude théng thudng,
nén ubng thubc cang sém cang t6t. Nhung néu qua gin v6i thoi diém dung liéu tiép theo thi
chi nén ubng lidu da chi dinh vao thoi diém da chi dinh. Khong nén ding liéu gap doi.
Liéu ding:
Bénh nhan nén s dung thudc trc ché bom proton liéu thip nhét va thoi gian diéu tri ngin
nhét phit hgp véi tinh trang bénh dang diéu tri.
Bénh nhan tir 12 tuéi tro lén:
Chi dinh Liéu khuyén cdo Tan suat
Viém thuc quan &n mon 60 mg 1 1an/ngay, trong t6i da 8 tuan

Duy tri viém thuc quan an|30 mg (bénh nhén da mdc viém|1 lan/ngay (trong toi da 6 thang
mon dé chira lanh thue quan #in mon trung binh hodc |6 ngudi 16n va t6i da 4 thang &
ning c6 thé dung 1idu 60 mg) tré em tir 12-17 tudi
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Bénh trao ngugc da day|30 mg 1 Ién/ngay trong 4 tuan
thuc quan (GERD) khoéng
dn mon co triéu chung

Bénh nhan suy gan: Khong can diéu chinh liéu ¢ bénh nhan suy gan nhe (nhém A theo phin
loai Child-Pugh). Dexlansoprazol 30 mg nén dugc cin nhic cho bénh nhén suy gan trung
binh (nhém B theo phén loai Child-Pugh). Chua cé nghién ctru trén bénh nhén suy gan ning
(nhém C theo phén loai Child-Pugh).

Tré em duwdi 12 tudi: An toan va hidu qua ciia thube & bénh nhan dudi 12 tudi chua duge thidt

lap. =
Nguwoi cao tuéi: Khong can diéu chinh lidu. AN
Bénh nhdn suy thén: Khong can diéu chinh liéu. TN
Diing sén pham khdc néu ham heong Dexlansoprazol trong vién khéng phii hop véi liéu. LPH
7. Chéng chi dinh 2;
) Qua mén véi dexlansoprazol hodc vdi bat ky thanh phan nao ctia thude. B

Dung ddng thoi véi rilpivirin.

8. Canh b#o va than trong khi diing thudc

Canh bdo va thin trong chung

Piép tmg triéu ching v6i dexlansoprazol khong loai trir bénh da day éc tinh.

St dung két hop vdi khdng sinh

Viém dai trang gid mac da dugc bdo cdo voi gin nhu tit ca cac khang sinh, bao gbm

clarithromycin va amoxicillin, va ¢ thé & murc do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang.
Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chin dodn nay & nhitng bénh nhan bi tiéu chay sau
khi sir dung khéng sinh.
Pidu trj bing khang sinh 1am thay ddi hé vi khuén binh thudng cta dai trang va c6 thé cho
phép Clostridia phat trién qua mire. C4c nghién ctru chira rang doc té do Clostridium difficile
&) tao ra 1a nguyén nhan chinh gy viém dai trang.
Sau khi chéin doan viém dai trang gia mac, can bat dau céc bién phép di€u tri. Céc truong hop
nhe thudng dap tmg véi ngimg khang sinh. Trong céc truong hop trung binh dén ning, nén
cAn nhic xir tri bang truyén dich va chit dién giai, bd sung protein va diéu tri bang khang sinh
c6 hiéu qua trén Clostridium difficile.
Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile
Giam acid da day do bat ky bién phap nao, ké ca ding thudc e ché bom proton (PPI), lam
tang s6 lugng vi khuin thuong c6 trong duong tiéu hoa. Diéu tri bang PPI c6 thé din dén tang
nguy co nhiém tring duong tiéu hoa nhu Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.
Tang nguy co nhiém Clostridium difficile (CDI) va tiéu chdy do Clostridium difficile
(CDAD) da dugc quan sat thay khi s& dung PPI trong mot s nghién ctru quan sat. CDI /
CDAD nén duoc xem xét trong chan doan phéan biét ddi véi bénh tiéu chay khong cai thién.
Céc yéu t6 nguy co khac ciia CDI va CDAD bao gbm nhdp vién gin day, st dung khéng sinh,
cao tudi va cac bénh ddng mac kem.
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Nén sir dung PPI & lidu thip nhit va trong thoi gian ngén nhat can thiét cho tinh trang dang
dugc diéu tri va danh gié lai an toan / hiéu qua cda liéu phap PPI.

Sir dung dong thoi véi Methotrexat

Sir dung déng thoi PPI véi methotrexat (chi yéu & liéu cao) ¢6 thé 1am ting va kéo dai ndng
d6 trong huyét thanh ciia methotrexat va / hodc chét chuyén héa cia né, c6 thé dan dén doc
tinh. Xem xét ngimng PPI tam thdi & mot s§ bénh nhan dang diéu trj bang methotrexat liéu
cao.

Gay xwong

PPI ¢6 thé lam ting nguy co gdy xwong hong, ¢ tay hodic cot séng do loding xwong. Nguy co
gdly xuong tang 1én & nhitng bénh nhan ding PPI lidu cao (dung nhiéu liéu / ngay va diéu tri
thoi gian dai, mot ndm hodc 1u hon). Bénh nhan nén sir dung liéu thip nhét va thi gian diéu
tri PPI ngén nhat phi hop véi tinh trang bénh dang diu tri. Bénh nhan c6 nguy co gdy xuong
lién quan dén lodng xwong nén dugc theo ddi theo cac hudng dan diéu tri.

Ung thu va dét bién gen

Dexlansoprazol duwong tinh trong xét nghiém Ames vé kha nang gy dot bién & vi khuan.
Trong mot thir nghiém quang sai nhiém séc thé in vitro sir dung té bao phdi chudt dong Trung
Quéc, dexlansoprazol duoc coi 1a duong tinh dya trén dit liéu twong dwong, trong d6 ty 1¢ té
bao ¢6 nhidm séc thé sai ting nhe nhung khong dat dugc tiéu chi dat trude cho phan mg
duong tinh. Dexlansoprazol 4m tinh trong thir nghiém vi nhén trén chudt in vivo.

Lansoprazol 1a hon hgp racemic. Sau khi ding lansoprazol ¢ ngudi va dong vét, thanh phén
chinh lwu hanh trong huyét tuong la dexlansoprazol, ddng phéan d6i quang R ciia lansoprazol.
Do d6, kha ning gdy ung thu cia dexlansoprazol dugc danh gia bang cach sir dung cic
nghién ciru vé lansoprazol hién co.

Diéu tri bang lansoprazol trong 2 nim c¢6 lién quan dén ting san va ung thu (carcinoids) cla
céc t& bao gidng enterochromaffin (té bao ECL) trong da day cia chudt. Nhirng ting sinh nay
¢6 lién quan dén ting gastrin mau kéo dai thir phat do irc ché acid da day.

Cac khéi u lanh tinh ciia tinh hoan (u tuyén t& bao k& & chudt va u tuyén tinh hoan & chuft) 1a
thir phat do tdc dung Gc ché tdng hop testosteron & liéu cao.

Céc u tuyén té bao gan va ung thu bidu mé té bao d4 ting 1én & gan cia chudt lién quan dén
viéc cam tg cac enzym CYP dan dén tang trong luong gan.

Twong tac thudc véi thude khing vi-rit

PPI d& dugc béo cdo 1a c6 tuong téc véi mot sb thude khang vi-rat. Tam quan trong trén 14m
sang va co ché cta nhimg tuong tic nay chua rd. Sy thay d6i pH da day co thé 1am thay dbi
su hip thu cia thude khang vi-rat. Céc co ché khac c6 thé 1a théng qua CYP 2CI9.

Rilpivirin

Chéng chi dinh ding déng thoi do 1am giam dang ké phoi nhiém rilpivirin va lam mét tac
dung diéu tri.

Atazanavir va Nelfinavir
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Khong khuyén céo st dung ddng thoi voi atazanavir hodc nelfinavir do lam giam phoi nhiém
atazanavir va nelfinavir.

Néu cin két hop dexlansoprazol v6i atazanavir, khuyén céo theo ddi 1am sang chit ché két
hop véi viée st dung lidu 400 mg atazanavir / 100 mg ritonavir; lidu ctia dexlansoprazol
khong dugc vuot qua lidu twong duong ctia omeprazol 1a 20 mg / ngay.

Saquinavir

Néu st dung ddng thoi véi saquinavir / ritonavir, nén thén trong va theo ddi cac doc tinh tiém
an cia saquinavir, bao gdm cic triéu chung tiéu hoa, tang triglycerid, huyét khdi tinh mach
sau va kéo dai QT. Xem xét giam liéu saquinavir trén tirng bénh nhén.

Nbi tiét va chuyén héa

Ha magnesi mdu
Ha magnesi mau, ¢6 triéu chimg va khong c6 tri¢u chimg, hiém khi duoc bio cdo & nhing
bénh nhéan duge diéu tri bang PPI trong it nhét ba thang, hdu hét cac trudng hop 1a sau mot

' niam diéu tri. Cac tac dung phu nghiém trong bao gdm con tetany, loan nhip tim va co giét.
Ha magnesi mau cé thé dan dén ha calci mau va / hodc ha kali mau. & hau hét cac bénh nhan,
diéu tri ha magnesi mdu (va ha magnesi mau li€n quan dén ha calci mau va / hodic ha kali
méu) can phai bd sung magnesi va ngimg PPL
Pbi véi nhitng bénh nhan du kién s& phai diéu tri kéo dai PPI hodc nhimg ngudi dung PPI véi
cac loai thuée nhu digoxin hodc cac thude cd thé gay ha magnesi mau (vi dy, thudc loi tiéu),
can nhéc theo ddi ndng d6 magnesi mau trude khi bét ddu diéu tri PPI va dinh ky sau do.

Viéc sir dung PPI kéo dai ¢6 thé dan dén ha magnesi méu.

Thiéu cyanocobalamin (Vitamin B12)

Viéce sir dung kéo dai PPI c6 thé 1am giam héap thu Vitamin B12 gin voi protein va co thé gop
phan vao su phét trién cua thiéu cyanocobalamin (Vitamin B12).

Sinh duc — tiét ni¢u

. U tuyén té bao k& tinh hoan xay ra & 1/ 30 con chudt dugc diéu tri véi 50 mg / kg / ngay
lansoprazol (gdp 13 14n lidu khuyén céo cho ngudi dwa trén dién tich bé mat co thé) trong
mdt nghién ctru doc tinh kéo dai mot nam.

Nhimg thay d6i nay c6 lién quan dén nhirng thay déi noi tiét ma cho dén nay van chua duge
quan sat thiy & ngudi.

Tiéu héa

Str dung dexlansoprazol trong thoi gian dai ¢6 lién quan dén ting nguy co polyp tuyén day vi,
dic biét 1a sau mot nam. Héu hét cac polyp tuyén day vi déu khong c6 triéu chimg. Str dung
PPI véi liu thip nhét va thoi gian ngén nhét phit hop véi tinh trang dang diéu tri.

Xét nghiém cin lam sang

Trong qua trinh didu tri bing thudc khang tiét, chromogranin A (CgA) ting lén do giam acid

da day. Nong d6 CgA ting c6 thé gy tré ngai cho xét nghi¢m phat hién cac khéi u than kinh
ndi tiét. D& tranh dnh hudng ndy, nén nging diéu tri dexlansoprazol 14 ngay trudc khi xét
nghi¢m CgA.
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Mién dich

Bénh lupus ban d6 da bén cap:
Bénh lupus ban dé da ban cip (SCLE) da dugc bao cdo khi sir dung PPL. Néu céc ton thwong
xay ra, dic biét 1a ¢ nhitng vung da tiép xtc v&i dnh néng mit troi va néu kém theo dau khop,
nén cin nhic viéc nging st dung dexlansoprazol. Su xuét hién ciia SCLE khi diéu tri PPI
trude d6 co thé 1am ting nguy co SCLE véi céc PPI khéc.

9, Sir dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bu

S dung thudc cho phu ni cé thai

Khong ¢é nghién ciru ddy da hodc dugc kiém soat tot & phu nit mang thai khi dupg

dexlansoprazol.
Phoi nhiém trong cac thit nghiém 1am sang rat han ché. Khéng nén diing dexlansoprazol
phu nit ¢6 thai trir khi lgi ich mong dgi 16n hon nguy co tiém 4n.
Sir dung thubc cho phu nit cho con bi

. Khéng rd dexlansoprazol co6 bai tiét qua sita me hay khéng. Tuy nhién, lansoprazol va cac
chét chuyén héa cia n6 dugce bai tiét qua sita cia chudt. Vi nhiéu loai thubc dugc bai tiét qua [«
sita me, khong nén dung dexlansoprazol cho nguoi cho con bu trir khi viéc sir dung thudce |

duge coi 1a cAn thiét. Trong truong hgp ndy nén tranh cho con b

10. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning l4i xe va vin hanh may moéc

Khong c6 bang chimg vé anh hudng thube 1én kha niing l4i xe va van hanh may mée.
11. Twong tac, twong ky ciia thude

* Twong tac clia thudc

Twong tac thube-thube

Thudc cé dwoc dong hoc hip thu phy thujc vao pH

Vé mat ly thuyét, dexlansoprazol ¢6 thé can trd su hip thu cta cac thudc ma pH da day 1a yéu

td quan trong quyét dinh sinh kha dung duong uéng ctia thube (vi du, Ampicillin este,
. digoxin, muéi sit, ketoconazol).

Tuwong tdc cytochrom P 450

Dexlansoprazol dugc chuyén héa mot phﬁn bdi CYP2C19 va CYP3A4.

Cac nghién ciru in vitro dé chi ra ring dexlansoprazol khong c6 kha ning trc ché cac dong

dang CYP 1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2D6, 2E1 hodc 3A4. Do d6, s& khong c6 tuong

tac ndo co lién quan vé mit 1am sang véi cac thudc duge chuyén hoéa béi cac enzym CYP

ndy. Hon nita, cic nghién ctru in vivo cho thdy dexlansoprazol khong co6 tac dong dén dugc

dong hoc cia phenytoin (chit nén ciia CYP2C9) hodc theophyllin (chit nén cia CYP1A2),

khi dung dbng thoi. Mic du cc nghién ciru in vitro chi ra rang dexlansoprazol c6 kha nang

ttc ché CYP2C19 in vivo, mot nghién ciru twong tac thube-thude in vive chi yéu trén cac chét

chuyén héa qua CYP2C19 (manh va trung binh) da chi ra ring dexlansoprazol khéng anh

hudng dén duge dong hoc cia diazepam (chét nén ciia CYP2C19).

Warfarin
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Trong mot nghién ctru trén 20 déi twong khoe manh, viéc dung dong thoi dexlansoprazol 90
mg mét 14n / ngay trong 11 ngay véi mot liéu warfarin uéng 25 mg vao ngay thit 6 khong dén
dén bét ky su khac biét dang ké nao vé dugc dong hoc cuia warfarin hodc INR so véi khi dung
warfarin véi gid duogc.

Tuy nhién, di cé bao céo vé viéc ting INR va thdi gian prothrombin & nhimg bénh nhin
dung ddng thoi PPI va warfarin. Nhitng bénh nhan dwgc didu tri bang PPI va warfarin dong
thoi 6 thé cin duoc theo doi INR va thoi gian prothrombin.

Sir dung dong thoi thubc khdng acid véi dexlansoprazol

Khong c6 nghién ctru twong tac thude chinh thirc ndo dwgc thyc hién véi dexlansoprazol va
thudc khang acid. Cac nghién ctru vé tuong tac thude dugce thue hién véi lansoprazol va thube
khéng acid.

Dung dbng thoi lansoprazol véi nhém va magnesi hydroxyd hodc magaldrat lam giam ndng
d6 dinh trong huyét trong, nhung khong 1am giam déng ké sinh kha dung.

Thuéc khang acid c¢6 thé dugc sir dung ddng thoi néu can thiét. Trong céc thir nghiém 1am
sang, thudc khang acid duge dung dong thdi véi vién nang giai phong chdm lansoprazol.
Trong mot nghién ciru chéo lidu don khi ding 30 mg lansoprazol dong thoi véi mot gam
sucralfat & ngudi tinh nguyén khoe manh, su hép thu cuia lansoprazol bi chdm lai va sinh kha
dung giam. AUC cua lansoprazol di gidm 17% va cta Cmax gidm 21%. Trong mét nghi€n
ctru twong tu khi 30 mg lansoprazol duge dung dong thoi véi 2 gam sucralfat, AUC va Cmax
cia lansoprazol lan lwgt giam 32% va 55%. Khi dung lansoprazol 30 phut truée khi ding
sucralfat, Cmax cua lansoprazol chi giam 28% va AUC khong c6 su khac biét co y nghia
théng ké. Do d6, nén dung lansoprazol it nhat 30 phit truéce sucralfat. Két qua tuong tur durge
mong doi vdi dexlansoprazol.

Theophyllin

Mic di mét nghién ciru vé viée sit dung dong thoi theophyllin va dexlansoprazol khong cho
the‘iy bét ky thay ddi nao vé dugc dong hoc hodc dugc lyc hoc cta theophyllin, nén theo doi
ndng d6 theophyllin khi dung dong thoi.

Tacrolimus.

Ding dong thdi dexlansoprazol va tacrolimus ¢ thé 1am ting ndng do tacrolimus trong méau
toan ph?m, dic biét & nhimg bénh nhan ciy ghép, chuyén héa trung binh hodic kém qua
CYP2C19.

Clopidogrel

Str dung dbng thoi dexlansoprazol va clopidogrel & ngudi khoe manh khong c6 anh hudéng co
y nghia 1am sang 1én phoi nhiém céc chét chuyén hoa c6 hoat tinh cua clopidogrel hodc urc
ché tiéu cdu do clopidogrel. Khong can diéu chinh liéu clopidogrel khi ding véi
dexlansoprazol & liéu khuyén c4o.

Methotrexat

Céc truong hop bao céo, cac nghién ciru duge dong hoc da cong bd va cac phan tich hdi ciru
cho thiy riing viéc ding ddng thoi PPI va methotrexat (chi yéu & liéu cao) c6 thé 1am ting va
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kéo dai nong do trong huyét thanh ciia methotrexat va / hodc hydroxymethotrexat - chét
chuyén héa cia né. Tuy nhién, chua c6 nghién ciru chinh thirc vé twong tac thudc cua
methotrexat véi PP

Rilpivirin

Chdng chi dinh ding dong thai do lam giam déng ké phoi nhiém rilpivirin va lam mat tac
dung diéu tri.

Atazanavir

Khong nén ding dong thoi dexlansoprazol véi atazanavir. Ding ddng thoi omeprazol (20
hoic 40 mg x 1 lan / ngay) lam giam dang ké Cmax va AUC trong huyét twong ciia
atazanavir & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh dung atazanavir hodc atazanavir / ritonavir.
Nelfinavir

Khéng khuyén céo sit dung dbng thoi dexlansoprazol véi nelfinavir. Dung dong thoi
omeprazol (40 mg / ngay) vadi nelfinavir (1250 mg 2 lan / ngay) lam giam 1o rét AUC va
Cmax cia nelfinavir (twong g 36% va 37%) va cla chit chuyén hoa cé hoat tinh M8
(twong tng 1a 92% va 89%).

Saquinavir

Viéc st dung dong thoi voi saquinavir doi héi théan trong, cén theo ddi va giam liéu cua
saquinavir, do ting phoi nhiém véi saquinavir va cé nguy co gy doc tinh véi saquinavir.
Ding dong thoi omeprazol (40 mg / ngdy) vdi saquinavir / ritonavir (1000/100 mg 2 lan /
ngay) lam ting AUC cuia saquinavir 1én 82% va Cmax 1én 75%.

Twong tic Thudc-Xét nghiém cin 1dm sang

Trong qué trinh diéu tri bing thudc khang tiét, Chromogranin A (CgA) ting 1én do gidm acid
da day. Ndng do CgA ting co thé gy tré ngai cho viée xét nghiém cdc khdi u than kinh noi
tiét. P& trdnh anh hudng nay, nén ngimg diéu tri dexlansoprazol 14 ngdy trude khi xét
nghiém CgA

* Twong ky cia thude: Do khéng cé cac nghién ciru v& tinh tuong ky cta thude, khong tron
14n thudc nay véi cac thude khac.

12. Tac dung khong mong mudn cia thudce

Tac dung khéng mong mudn trong thir nghiém lim sang

Ngudi 16n

Céc tac dung phu sau ddy di dugc bao cdo ¢ thé c6 hodc d4 xac dinh mbi quan hé diéu tri

v6i dexlansoprazol & > 1% bénh nhén trong céc thir nghiém 1am sang:

- Rdi loan tiéu hoa: tiéu chay, dau bung, budn nédn, dﬁy hoi, tdo bon.

- Réi loan hé than kinh: dau dau.

Céc tac dung phy sau day da dugc bao cdo & < 1% bénh nhan trong cac thir nghiém lam sang:
- Réi loan hé bach huyét va mau: thiéu mau, ndi hach

- Réi loan tim: nhdi mau co tim cép, dau that nguc, loan nhip tim, nhip tim chim, phu, ddnh
tréng nguc, nhip tim nhanh

- Réi loan tai: dau tai, U tai, chong mit
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- Réi loan ndi tiét: budu cb
- Réi loan mit: kich (mg mit, sung mét
- R4i loan tiéu héa: kho chiu & bung, dau bung, phan bét thuong, khé chiu & hau mon, thuc
quan Barrett, tic rudt do ba thirc an, 4m rudt bt thudng, mui hoi thé, viém dai trang vi thé,
polyp dai trang, khé miéng, viém ta trang, kho tiéu, kho nudt, viém rudt, chudng, viém thuc
quan, polyp da day, viém da day, viém da day rudt, r6i loan tiéu hoa, ting nhu dong duong
tiéu héa, GERD, loét va thing duong tiéu hba, ndn mira, tiéu chay, tri, giam lam rong da day,
hoi chimg rudt kich thich, phan nhay, phdng rop niém mac miéng, dai tién dau dén, di cam
miéng, viém rudt, xuit huyét truc trang, nén mira.
- Réi loan chung va dudng ding: phan tng c6 hai cla thude, suy nhugce, dau ngue, 6n lanh,
cam giac bét thuong, viém nhiém, viém niém mac, ndt san, dau, sbt
- Réi loan gan mat: dau quin mat, s6i mat, gan to
- Ri loan hé mién dich: qua mén

. - Nhiém trung va nhiém ky sinh trung: nhiém nidm candida, cim, viém miii hong, herpes
miéng, viém hong, viém xoang, nhiém tring dudng hd hap trén, nhiém vi rut, nhiém tring am
hg-am dao
- Chén thuong, ngd ddc va cac bién chimg thii thudt: qua liéu, dau do thi thust, chay ning

- Xét nghiém: ALP ting, ALT tang, AST ting, bilirubin gidm / ting, creatinin mdu tang,
gastrin mau tang, glucose mau tang, kali mau tang, xét nghiém chirc ning gan bét thuong, sb
lwong tiéu cAu gidm, protein toan phin ting, cn ning ting
- R&i loan chuyén hoa va dinh dudng: thay dbi cam giac thém in, ting calci huyét, ha kali
mau
- Réi loan co xwong va mo lién két: dau khép, viém khdp, chudt rit co, dau co xuong, dau co
- Réi loan hé thin kinh: thay d6i vi gidc, co git, chéng mit, suy giam tri nhd, dau nira dau, di
cam, ting dong tAm thén, run, dau day than kinh sinh ba

. - Réi loan tim thin: mo bat thudmg, lo lang, trAm cam, mét ngu, thay d6i ham muén tinh duc
- Roi loan than va ti€t ni€u: kho tiéu, tiéu gp
- Réi loan hé théng sinh san va vii: dau bung kinh, kho tiéu, rong kinh, rdi loan kinh nguyét
- Réi loan hd hip, 16ng nguc va trung that: hit thd, hen suyén, viém phé quan, ho, kho thd,
nic cut, ting thong khi, tic nghén dudng hé hip, dau hong
- R6i loan da va md duéi da: mun trimg c4, viém da, ban d6, ngira, phat ban, ton thuong da,
may day
- Réi loan mach mau: huyét khdi tinh mach sau, bdc hoa, ting huyét ap
Cac phan (g c6 hai khac da dugc bao cdo d6i véi dexlansoprazol (60 mg hodc 90 mg) trong
mot nghién ciru kéo dai khong kiém soat bao gdm: sbc phan v§, 4o gidc thinh gide, u lympho
té bao B, viém bao hoat dich, béo phi trung tim, viém tii mét cép tinh, giam hemoglobin, mat
nude, dai thao duong, chimg kho thd, chdy mau cam, viém nang long, bénh gut, herpes
zoster, ting dudng huyét, ting lipid mau, suy giap, ting bach ciu trung tinh, giam MCHC,
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gidm bach cdu trung tinh, roi loan mé6 mém miéng, ching veo truc trang, hdi chimg chén |
khong yén, budn ngg, ting tiéu ciu, viém amidan.

Tréem

Tinh an toan cta dexlansoprazol da dwgc danh gia trong céc thir nghiém 1am sang c6 dbi
chitng va mdt nhanh bao gdm 166 thanh thiéu nién, tir 12 dén 17 tudi dé diéu tri GERD
khong dn mon co triéu chirng, EE, duy tri EE da lanh va gidm chirng ¢ néng.

HJ so phan mg phu twong tu nhu & ngudi 16n. Cac phan tmg c6 hai phd bién nhat xay ra &>
5% bénh nhan 12 nhtrc diu, dau bung, tiéu chay, viém miii hong va dau hiu hong.

Téc dung khéng mong mudn sau khi dwra ra thi trwong

Céac phan Ung c6 hai dd dugc xdc dinh trong qud trinh gidm sé&t sau khi tiép thi

dexlansoprazol. Vi nhitng phan ing nay dugc bdo cdo mot cach tur nguyén tir mot quén thé c6
quy md khéng chic chin, nén khéng phai lic nao ciing c6 thé wdc tinh mot cach dang tin cdy
tan sudt cta chiing hoic thiét 1ap mdi quan hé nhan qua véi viée tiép xtic v4i thube.

. - Réi loan hé bach huyét va mau: thiéu mau tan méu tu mién, ban xuat huyét giam tiéu ca‘"l_ VO
can

- Réi loan tai: diéc

- Rbi loan mat: mo mét

- Réi loan tiéu hoa: phii miéng, viém tuy
- Réi loan chung va dudng diing: phu mit

- Réi loan gan mat: viém gan do thude
- Ri loan hé mién dich: séc phan vé (cén can thiép khén cép), viém da troc vay, héi chung
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc (mdt sd gy tir vong)
- Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: ha magnesi mau, ha calci huyét, ha kali mau, ha natri
mau
- Co xuong va md lién két: Losing xuong va gy xuong lién quan dén losing xuong

. - Réi loan hé than kinh: tai bién mach méau ndo, con thiéu méau cuc bd thoang qua
- R0i loan than va tiét niéu: suy than cap tinh
- Réi loan hé hip, 16ng nguc va trung that: phit hdu hong, thit cd hong
- Réi loan da va m6 dudi da: hdi chimg DRESS (Phét ban do thube véi ting bach cau &i toan
va céc triéu chimg toan than) (mdt sd gy tir vong), phét ban toan than, viém mach bach céu
Viéc nging PPI sau diéu tri kéo dai ¢6 thé dén dén trim trong thém cac triéu chimg lién quan
dén acid va c6 thé din dén tang tiét acid hdi phuc.
D3 ¢6 bao cdo sau lvu hanh vé bénh lupus ban dé ban cip & da (SCLE).
D3 ¢ nhitng bo c4o sau luu hanh vé polyp tuyén day vi (FGP).
13. Qua liéu va cach xir tri
Triéu ching qua liéu:
Khéng c6 bao cdo vé qua liéu dang ké ctia dexlansoprazol.
Xir tri qua liéu:
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Diéu trj triéu chimg va hd trg néu can. Dexlansoprazol du kién s& khong bi loai bo khoi tuén
hoan bang thim tach mau.

14. Pic tinh dwoec lwe hoc:

Co ché hoat dong: Dexlansoprazol 1a mot PPI trc ché tiét acid da day bing cach tc ché dic
hiéu (H', K*) - ATPase trong té bao thanh da day. Bing hoat dong dic biét trén bom proton,
dexlansoprazol chin budc cudi ciing clia qua trinh san xuét acid.

15. Pic tinh duwge dong hoc

Hdp thu

Sau khi udng dexlansoprazol 30 mg hoic 60 mg cho ngudi khée manh, gia tri Cmax va AUC
trung binh cia dexlansoprazol ting 1én twong tng v&i lidu lugng.

Phdn bo:

Dexlansoprazol gin véi protein huyét twong dao dong tir 96,1% - 98,8% & nguoi khoe manh
va khong phu thudc vao néng do trong khoang tir 0,01 - 20 meg / mL. Thé tich phan b biéu
kién (Vz/ F) sau khi ding nhiéu liéu & bénh nhan GERD c6 triéu ching la 40,3 L.

Chuyén héa:

Dexlansoprazol chuyén héa nhiéu & gan qua qua trinh oxy hoa, khir va sau d6 hinh thanh cac
lién hop sulfat, glucuronid va glutathion khong c6 hoat tinh. Cac chét chuyén hoa oxy héa
duogc hinh thanh béi hé enzym cytochrome P450 (CYP) bao gdm hydroxyl hoa chii yéu béi
CYP2C19 va oxy hoéa thanh sulfon bdi CYP3A4.

CYP2C19 12 mjt enzym gan da hinh biéu hién ba kiéu hinh trong qu4 trinh chuyén héa chit
nén ciia CYP2C19; chét chuyén héa manh (* 1/ * 1), chit chuyén héa trung binh (* 1 / dot
bién) va chét chuyén héa kém (d6t bién / d6t bién). Phoi nhiém dexlansoprazol toan thin
thuong cao hon & nhitng ngudi chuyén héa trung binh va kém. Dexlansoprazol la thanh phan
luu hanh chinh trong huyét twong, bat ké kiéu hinh CYP2C19. Véi CYP2C19 chuyén hoa
trung binh va manh, chét chuyén héa chinh trong huyét trong 14 5-hydroxy dexlansoprazol va
chét lién hop glucuronid ciia no, trong khi véi CYP2C19 chuyén héa kém, dexlansoprazol
sulfon 14 chat chuyén héa chinh trong huyét tuong.

Thai trar:

Dexlansoprazol khéng bai tiét qua nuéc tiéu dudi dang nguyén ven. Sau khi ding
dexlansoprazol ["*C] cho 6 ddi tugng nam khée manh, khoang 50,7% (dd 1éch chuin (SD):
9,0%) hoat d6 phong xa bai tiét qua nudc tiéu va 47,6% (SD: 7,3%) qua phan. Pd thanh thai
biéu kién (CL / F) & nhitng ngudi khde manh tuong tmg 1a 11,4 dén 11,6 L / h, sau 5 ngay
ding 30 hoac 60 mg 1 1an / ngay.

Anh hwomg ciia thue phdm:

Dexlansoprazol c6 thé udng ma khong cn quan tdm dén bira 4n. Trong céc nghién ctru vé
anh huéng cua thuc pham dén dexlansoprazol & nhirng d6i trong khoe manh, Cmax ting tir
12% - 55% va AUC tang tir 9% - 37% trong cac diéu kién cho an khac nhau so véi lic déi.
Tuy nhién, khong c6 su khac biét lién quan nao vé pH trong da day dugc quan séat the“iy. Mot
nghién ciru bd sung cho thiy viéc ding 60 mg dexlansoprazol truée khi ding bira sang, bita
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trura, bita t8i hogc bira in nhe budi tdi khong anh hudng dén phoi nhiém dexlansoprazol, hoac
anh hudng cd lién quan dén 14m sang dbi véi viéc kiém soat pH trong da day 24 gio.

Quan thé dic biét

Tré em: Trong mot nghién ciru trén 36 thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi bi GERD c¢6 trigu
ching, dugc ddng hoc ctia dexlansoprazol turong tu nhu dugc quan sat & ngudi 1on khoe
manh. O thanh thiéu nién, Cmax cia dexlansoprazol tir 81% - 105% Cmax trung binh cta
nguoi 16n, AUC trung binh tir 78% - 88% AUC trung binh ctia ngudi 16n, va CL / F trung
binh tir 112% - 132% CL / F trung binh cua ngudi 16n.

Dugc dong hoc ciia dexlansoprazol ¢ bénh nhan dudi 12 tudi chua dugc nghién ctru.

Nguoi cao tudi:

Trong mdt nghién ciru trén 12 nam va 12 nir khée manh ubng mét liéu dexlansoprazol 60 mg,
thdi gian ban thai cudi cing cia dexlansoprazol dai hon ¢6 ¥ nghia théng ké & cac dbi tuong
ngudi cao tudi so voi cac dbi trgng tré hon (twong tmg 12 2,23 va 1,5 gid). Ngoi ra, thé hién
AUC ciia dexlansoprazol cao hon & cac dbi twrong ngudi cao tudi (cao hon 34,5%) so véi céc
d6i twong tré tudi. Nhimg khac biét nay khong c6 lién quan vé mat 1am sang. Khong can didu
chinh liéu Iugng & bénh nhan cao tudi.

Gioi tinh:

Trong mdt nghién ctru trén 12 dbi twgng nam va 12 nir khée manh dugc ubng mét lidu
dexlansoprazol 60 mg, phu nit c6 AUC cao hon (cao hon 42,8%) so v6i nam giéi.

Khéng can diéu chinh lidu lwgng & bénh nhén duya trén giéi tinh.

Suy gan:

Trong mdt nghién ctru trén 12 bénh nhan bi suy giam chtrc ning gan trung binh ding mét liéu
dexlansoprazol 60 mg uéng duy nhat, AUC ctia dexlansoprazol lién két va khong lién két &
nhém suy gan cao hon khoang 2 14n so véi nhirng ngudi ¢é chirc ning gan binh thudmg . Su
khac biét v& phoi nhiém nay khéng phai do su khéc biét vé lién két protein giira hai nhém
chirc ning gan. Khong cin diéu chinh dexlansoprazol cho bénh nhan suy gan nhe (nhém A
theo phan loai Child-Pugh A). Dexlansoprazol 30 mg nén duoc can nhic cho bénh nhan suy
gan trung binh (nhém B theo phén loai Child-Pugh). Khéng c¢6 nghién ciru ndo dugc thuc
hién trén bénh nhin suy gan nang (nhém C theo phén loai Child-Pugh).

Suy than:

Dexlansoprazol dugc chuyén hoa nhiéu & gan thanh cac chit chuyén héa khong hoat tinh va
khong ¢ dexlansoprazol nguyén ven phat hién trong nuéc tiéu sau khi udng dexlansoprazol.
Do dé, duoc dong hoc ctia dexlansoprazol du kién s& khong bi thay dbi & bénh nhan suy than,
va khong c6 nghién ciru nao dugc thuc hién & bénh nhan suy than..

16. Quy cach dong goi

Hop 1 vi x 10 vién. Hop 3 vi x 10 vién. Kém theo t& huéng din sir dung bén trong hop.

17. Piéu kién bdo quan, han ding, tiéu chuin chit lrgng thudc

- Diéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét do khdng quéa 30°C, tranh anh sang,

- Han dimg: 24 thang ké tir ngdy san xuat.
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- Tiéu chudn chat luong thuéc: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co sé san xuit:

Tén co s¢ san xudt : CONG TY CO PHAN DUQC PHAM WEALPHAR

Dia chi: Ld CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa Thuy Van, Thanh phé Viét Tri, Tinh Phu
Tho.




