R,—Thudc ban theo don ' Visa No. : VN-19044-15

PROTOMAC - 40
THANH PHAN
MGéi vién nén bao tan trong rudt chira:
Hoat chat: Pantoprazol natri sesquihydrat twong duong pantoprazol 40 mg
Téduge: Mannitol, natri carbonat khan, polyplasdon XL 10, povidon K — 30, natri croscarmellose, calci stearat, HPMC (E3), propylen glycol,
titan dioxid, talc tinh khiét, kollicoat MAE 30 DP, natri hydroxid, oxid sit vang
DUQCLUCHQC : : :
Pantoprazol 1a mét din chét thé cua benzimidazol dugc chi dinh diéu tri ngan han (tdida 16 tuén) trong viéc lam lanh va lam giam tri¢u chimg cua
viém thyc quan do in mon. Pantoprazol 1a mdt chét trc ché bom proton (PPI) — uc ché buéc cudi cung trong qua trinh san sinh ra acid da day
Pantoprazol 1a mét chét irc ché bom proton (PPI) irc ché budc cudi cing trong qué trinh san sinh ra acid daday bang cich lién két ddng héa tri véi hé
men (H', K') — ATPase tai bé mit kich thich bai tiét cuia té bao thanh da day. Co ché nay phy thudc vao liéu va din dén irc ché ca hai co ché tiét acid
da day thong thudng va do céic tac nhén kich thich.
Dl‘f()C PONGHQC

Pantoprazol dugc hdp thu tot, chuyén héa lin du it déin dén sinh kha dung tuyét d6i khoang 77%
Phdn bo
Pantoprazol gin két véi protein huyét tvong khoang 98%, thé tich phan bo 11 23,6 lit

h An h ) - » »
Pantoprazol dugc chuyén héa manh & gan qua hé thong cytochrom P450 (CYP). Con dudmg chuyén hoa chinh 1a khir methyl - bi CYP2C19, sau
d¢6 la qué trinh sulfat héa - con dudmng chuyén héa khéc 1a qua trirth oxy héa bdi CYP3A4.
Khéng c6 bing chimg nao cho thiy bt ky cac chit chuyén héa nao ciia pantoprazol c6 hoat tinh dugc 1y dang ké
Thai tric
Sau khi tiém tinh mach liéu duy nhét pantoprazol dugc danh déu & Carbon 14 trén d6i tugng khée manh, binh thuémg, khoang 71% liéu ding dugc
bai tiet trong nudc tiéu, 18% bai tiét trong phan thong qua bai tiét mat
CHIDINH ,
e Diéu tr ngéin han bénh viém thyuc quin do an mdn c6 lién quan dén trio ngugc da day thuc quan (GERD)
Pantoprazol dugc chi dinh diéu tri nﬂn han (t&i 8 tuéin) trong viéc 1am lanh va 1am gidm triéu chimg cia viém thuc quan do An mon & ngudi 16n va
tré > 5 tudi. O ngudi 16n néu khong thé chita lanh thyuc quan sau 8 tuln diéu tri, xem xét diéu tri thém 1 dot khac ciing trong théi gian & tuan. Tinh an
toan khi dung thudc nay > 8 tuin & tré em vén chua duoc thiét 1ap
e Diéutri duy tri viém thyc quan do danmon
Pantoprazol dugc chi dinh dé diéu tri duy tri chita lanh viém tlarc quan-dedin mon va giam ty 18 tii phat tri¢u chitng ¢ noéng vio ban ngay va ban dém
&bénh nhén ngudi 16m bi GERD. Céc nghién ciru c6 kiém soat khong qua 12 thang
e Tinh trang ting tiét bénh 1y (Hdi chimg Zollinger- Ellison)
Pantoprazol dugc chi dinh dé diéu trj dai han tinh trang ting tiét bénh 1y bao gém hdi chimg Zollinger- Ellison
LIEU LUQNG VA CACHSUDUNG ;
Liéu pantoprazol khic nhau tiy timg bénh nhén, phu thuge vao lidu dung ké don clia bac s hay theo chi din trén nhin. Liéu ding mo ta dudi day la
liu duing trung binh cho pantoprazol. Néu liéu dung ctia bénh nhan khac lidu dugc liét ké dudi day, bénh nhan khong dugc thay dbi trir khi ¢6 chi
dinh cuia bac si. Lugng thuoc sir dung ity thude vao d§ manh cua thudc. Sé 1an dung thube/ ngay, khoang cach giira céc lieu, thoi gian dung thube
phu thudc vao tinh trang bénh 1y ctia bénh nhdn

- Dangbao ché ciia thudc (dang vién nén phéng thich mudn hay dang hén dich)

v Ngudi 1on: 40 mg/ ngay 1 lin — trong thdi gian téi 8 tudn. Béc si c6 thé cho thoi gian diéu tri > 8 tuin trong nhimg trudng hop nhit dinh

v" Liéu dung cho tré em s& dobéc si chi dinh

v" Ngudi l6n: lic dau 40 mg/ x 2 1in/ ngay, bac si c6 thé ting liéu néu cén thiét

v’ Liéu ding cho tré em s& dobic si chi dinh
Phai giam li€u & ngudi suy gan ning hay phai dung cach ngay. Liéu t6i da mdi ngay 12 20 mg hay 2 ngay dung 1 14n 40 mg
Déi véi ngudi suy thin: thuong khéng cin diéu chinh liéu = "
CHONG CHi PINH :
Pantoprazol natri chéng chi dinh & bénh nhan qué mén véi bit ky thanh phan ndo ciia thubc hay cac dan chét thé ciia benzimidazol
CANHBAO VA THAN TRONG ,
Kiém tra dinh ky dé dam bao pantoprazol van cho tic dung diéu trj trén bénh nhan thi rt quan trong. Can phai thyc hién xét nghiém méu va cac xét
nghiém khac dé kiém tra cc tic dung khéng mong muén. Trude khi ¢ bat ky kiém tra hay xét nghiém nao, bénh nhan nén théng béo cho béac si biét
la dang diing pantoprazol vi thudc ndy ¢6 thé anh huong dén ket qua cua vai xét nghi¢ém. Dung pantoprazol trong mét thoi gian dai ¢6 the lam cho
co thé khé hap thu vitamin B12, do d6 bénh nhén cin théng béo cho bac sinéu c6 céc van dé lién quan dén thiéu hut vitamin B12. Pantoprazol c6
thé lam ting nguy co bi gy xuong hong, cd tay, va cot song, dic biét dé xay ra & bénh nhan > 50 tudi, dang ding liéu cao pantoprazol hay la da ding
trong thdi gian > 1 ndm. Pantoprazol ¢6 thé lam giam magnesi huyét, dic biét d& xay ra néu dung pantoprazol > 1 niim, hay dang dung pantoprazol
cung voi digoxin (Lanoxin®) hay céc thudc loi tiéu nhat dinh (hay con goi la. “vién thqéc nude”). Ngimg sir dung pantoprazol va kiém tra voi bac
si ngay néu xdy ra co giat (d?ng kinh), nhip tim nhanh, manh va khéng déu, co thét co, run, mét moi hodic yéu bét thuong. Trude khi dung
pantoprazol cing nhu céc thude khéc {rc ché bom proton cho ngudi loét da day, phai loai trir kha ning ung thu da day vi thude c6 thé che 1p triéu
ching hay lam cham chén doan ung thu. Cin thin trong khi ding pantoprazol & ngudi bj bénh gan (cip, man hay c6 tién sir). Nong 46 huyét thanh
cua thudc cé the ting nhe va giam nhe dao thai, nhung khﬁngcﬁn diéu chinh liéu. Tranh dung khi. bjxo gan hay suy gan néng. Néu dung phai giam
liéu hay cho cich 1 ngay 1 1an. Phai theo d&i chirc ndng gan déu din. Dung thin trong & ngudi suy thin, ngudi cao tudi
TACPONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAYMOC
Téc dung khéng mong mubn nhu chéng mét hay réi toan tim nhineéthé xay ra. Néuxéy ra nhitng tde dung trén, bénh nhin khong nén lai xe hay
véan hanh may méc 3 -
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit mang thai
Hién van chua c6 dir li¢u déy @ khi diing pantoprazol & phu nir mang thai. Céac nghién ctru trén dong vatda cho thay doc tinh trén hé sinh san. Nguy
co tiém tang d6i véi ngudi van chua rd. Pantoprazol khong nén sir dung & phu nit mang thai trir khi thét can thiét.
Phu nit cho con b \
Nghién ciru dong vét da cho thﬁy pantoprazol bai tiét trong sita me. Bai tiét cua thube trong sira me ¢ nguoi da dugc bao céo. Vi vay, quyét dinh vé
viéc c6 nén tiép tuc / khong tiép tuc cho con b hodc tiép tuc /khong tiép tuc diéu tri véi pantoprazol can phai cin nhic dén lgi ich ciia viéc cho bl &
tré va lgi ich khi dung pantoprazol & phy nir cho con b
TUONGTAC THUSC :

v" Can thiép vao céc li¢u phap khéng retrovirus: khong nén diing déng thdi atazanavir hodic nelfinavir véi thude (rc ché bom proton vi du kién
s& giam déng ké ndng d6 huyét twong ciia atazanavir hodc nelfinavir, do 6 dén dén mét tic dung diéu trj va lam phat trién tinh khang thudc.

v’ Thubc chéng déng coumarin: ting chi s6 INR va thi gian prothrombin khi ding ddng théi warfarin véi cac thude irc ché bom proton, ké ca
pantoprazol — ¢6 thé din dén kha ning chay mau bét thudng va tham chi tir vong, do 6 bénh nhan cin theo ddi chi s6 INR va thoi gian
prothrombin ting khi pantoprazol dugc dung dong thoi véi warfarin.

v’ Mic di pantoprazol bj chuyén héa qua hé enzym cytochrom P450 & gan, nhung khéng gay (rc ché hay cam tmg hoat tinh hé enzym nay.
Khoéng thiy c6 su twong tac ¢6 y nghia 1am sang ndo déng chu y vgmt!mng tac gilra pantoprazol va cac thuoc dung thong thudng nhu
diazepam, phenytoin, nifedipin, theophylin, digoxin, warfarin hay thuéc tranh thai dwong uéng

v Gibng nhu cac thube ire ché bom proton khéc, pantoprazol ¢6 thé 1am giam hép thu 1 s thudc ma sy hip thu cuia ching phy thude vao pH da

_ daynhuketoconaol, itraconazol. Pau co néng va dau xuong cé thé xay ra khi ding methotrexat ciing véi pantoprazol
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) :
Nhin chung pantoprazol dung nap t6t ca khi diéu tri ngén han va dai han. Cac thudc \rc ché bom proton 1am giam dd acid & da day, c6 thé ting nguy
conhiémkhuinduémgtiéuhéa
Thudng gép (ADR > 1/100) g

« Tban than: mét, chong mat, dau dau

*+ Da: banda, may day | \

* Tiéuhoa: khé miéng, budn n61+, nén, day hoi, dau bung, tdo bén, tiéu chay

~* Cokhop:dauco,daukhép
It gap (1/1000<ADR < 1/100)

+ Toan thin: suy nhugc, choing ving, chéng mit, méit ngu

* Da:ngta

* Gan: ting enzym gan

Hiém giip (ADR < 1/1000)
Toan than: toat mo héi, phi ngoai bién, tinh trang kho chju, phan vé
Da: ban dét san, trimg c4, rung téc, viém da tréc vay, phit mach, hong ban da dang
Tiéuhéa: viém miéng, ¢ hoi, 1éi loan tiéu héa
Mit: nhin m¢, chimg s¢ 4nh sang . =
Thén kinh: mat ngu ngu ga, tinh trang kich dong hay wrc ché, u tai, run, nham l4n, 4o gi4c, dj cam
Mau: ting bach cﬁua acid, mitbach ciu hat, giam bach cau, giam tiéu cau
Ni tiét: liét dwong, bat lyc & nam gisi
Tiétniéu: dai mau, viém thén ké
Gan: vang da, viém gan, bénh ndo & nguoi suy gan, ting triglycerid
R6i loan ion: gidm natri mau
Huéng din cach xirtriADR
Pantoprazol thudong dung nap ttf:‘ot. Pau bung, tiéu chay, nhirc dau, mét moi thuong hét khi tiép tuc diéu tri, rat it khi phai ngirn thude. Cﬁ{l theo doi
cac triéu chimg nhu nhin md, tram cam, viém da. . ., dai ra mau, phat ban, li¢t duong. . Néu kéo dai phai ngirng thuéc hay chuyén sang thudc khac
Théng bdo cho bdc si cdc tac dung khong mong mudn gdp phai khi diing thuéc
QUALIEU VA PIEU TR]
Céc s6 liéu vé qué liéu ctia cic thude fic ché bom proton & ngudi con han ché. Cac ddu hiéu va tridu chig ctia qué lidu cé thé 1a: nhip tim hoi nhanh,
giin mach, nga ga, i 14n, dau d4u, nhin md, dau bung, budn ndn va nén -
Xtr tri: rira da day, dung than hoat, diéu trj triéu chimg va hé trg -
Theo doi hoat dong ctia tim, huyét 4p. Néu nén kéo dai, theo ddi tinh trang nuéc vadign giai
Do Rsv;ntopr‘azol gan manh vao protein huyét twrong, phuong phép tham tach khong loai dugc thude
TRINH BAY: Hop 3 vix 10 vién nén bao tan trong rudt
BAO QUAN: Bao quan noi khd, mat, t6i, nhiét 6 dudi 30°C
TIEU CHUAN: USP38 |
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
Khéng sir dung thubc qud handung in trén nhan hjp
KY &NG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI, DUQC SI
DE XATAM TAY TRE EM
San xuét tai An D§ béi:
Windlas Biotech Private Limited
(Plant-2), Khasra No. 141 to 143 & 145, Mohabewala Indl. Area, Dehradun-248110 (U.K.)
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