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1. Thanh phan

Thanh phan trong mdi vién Pantoloc 20mg c6 chira Pantoprazole ham luong

20 mg.
Ta dugc vira du 1 vién.
Dang bao ché: vién bao tan trong rudt

2. Tac dung - Chi dinh cua Pantoloc 20mg

Chi dinh dung cho tré em tir 12 tudi va ngudi 16n diéu tri trao nguoc da day

thuc quan hodc phong ngtra con tai phat trao nguoc da day thuc quan.
Chi dinh & ngudi 16n c6 nguy co loét da day nhung can diéu tri voi cac

NSAIDs.

3. Liéu dung - Cach dung thudc Pantoloc 20mg

Liéu diung

Tuy vao muyc dich diéu tri, liéu dung dugc khuyén cdo nhu sau:

Diéu trj trao nguoc da day thuc quan ¢ ngudi 16n
va tré em trén 12 tudi

20mg/ngay

Ngan ngtra tai phat viém trao ngugc ¢ nguoi 1on
va tré em trén 12 tudi

20mg/ngay va cé thé tang 1én
40mg/ngay




Ngin ngira nguy co loét da day ta trang do thude

NSAIDs 20 mg/ngay

Bénh nhan suy gan Khong dung qua 20 mg/ngay

Khoéng dung cho tré em dudi 12 tudi

Bénh nhan suy than va ngudi cao tudi khong can diéu chinh licu.

Cach dung

Dang vién dung dudng udng, nudt tron ven vién thudc, khong nhai hay nghién
vién thude.

4. Chong chi dinh
Khong dung cho ngudi di ing véi Pantoprazole hodc bat ctr thanh phan nao
ctia thudc.

5. Tac dung phu

R6i loan méu va hé bach huyét: mat bach cau hat, giam tiéu cau, giam bach cau,
giam toan thé huyét cau.

Réi loan hé mién dich: quéa man, soc phan vé

Roi loan chuyén hoa va dinh dudng: ting lipid huyét, thay d6i can ning,

giam natri huyét, giam Magie huyét.

Roi loan tam than: rdi loan gidc ngu, trAm cam, mat dinh huéng, ao giac.

Rdi loan hé than kinh: nhtrc dau, chong mat, rdi loan vi giac.

R&i loan mat: rdi loan thi giac, nhin mo.

Réi loan tiéu hoa: tiéu chay, budn nén, ndn, chudng bung, tdo bon, dﬁy hoi,
kh6 miéng, dau bung, kho chiu.

Réi loan gan mat: ting enzyme gan, tang bilirubin, ton thuong té bao gan, vang
da, suy té bao gan.

Réi loan da va mo dudi da: ndi ban, phat ban, ngura, ndi mé day, phu mach, ban
do, nhay cam véi anh sang, hoi chung Stevens-Johnson.

Réi loan xuong khdp: giy xuwong hong, xwong co tay, dau khép, dau co

R6i loan than, tiét niéu: viém than ké

Rdi loan hé sinh san va tuyén via: ching vii to & nam gidi.

R&i loan toan than: suy nhugc, mét moi, tdng than nhiét, phu ngoai bién.

6. Tuwong tac



Thudc khang ndm nhém azol
(ketoconazole, Itraconazole,
posaconazole)

C6 thé 1am giam su hap thu cta cac thude
nay

Thudc diéu tri nhiém Virus gy suy giam
mién dich & nguoi (HIV) (atazanavir)

Giam dang ké Sinh kha dung cta nhiing
thudc diéu tri HIV

Thudc chong dong coumarin
(phenprocoumon hoac warfarin)

Lam thay doi chi s6 INR

Lam ting ndng do Methotrexate trong

Methotrexat huyét twong, c6 thé gay ngd doc
methotrexate.
. Khong can diéu chinh liéu Clopidogrel
1 1
Clopidogre khi dung Pantoloc 20mg.
Sucrafat Lam cham hap thu va sinh kha dung

cua thuoc trc ché bom proton.

7. Luu y khi sir dung va bao quan
Luwu y va than trong

Thudc anh hudng dén gan nén can theo ddi chirc ning gan trong qua trinh diéu

tri.

Nhiing truong hop viém loét do té bao ac tinh thi khéng dung thude, can tién
hanh cac chan doan loai trir trude khi chi dinh thude.

Khong dung véi thube chdng virus HIV Atazanavir, va ding cach xa
thudc Vitamin B12 do lam giam hap thu thudc nay.

Trudng hop can diéu tri kéo dai trén 1 nam, c6 thé ting nguy co nhidm tring

duong ti€u hod, can theo doi can trong bénh nhan.
Bao céo v€ gidm magie mau voi doi tugng dung thudce tir 3 thang dén 1 nam.




Bio céo vé ting nguy co giy xuong di c6 ¢ bénh nhan dung thudc dai ngay.
Luwu y str dung trén phu nir mang thai va ba me cho con bu

Khong st dung thubc & phu nir ¢6 thai va ba me cho con bt khi chua c6 su cho
phép cua bac si.

Xir tri khi qua liéu

Chua c6 bao cao. Néu gip tinh trang qua liéu can cap ciru ngay tai co sd'y té
gan nhat.

Bao quan

Bao quan nhiét d6 duodi 30 do C, tranh anh sdng mat troi.

Pé xa tim tay cua tré.

8. San pham thay thé

Khi thuc Pantoloc 20mg hét hang, quy khach hang c6 thé tham khéo cac miu
thudc khac dung thay thé nhu:

Thudc Naptogast 20 ctia cong ty C6 phan BV Pharma, Viét Nam chira thanh
phan tuong tu 1a Pantoprazole 20mg dung diéu tri trao nguoc da day, thuc quan,
loét ta trang. Pong goi hop 2 vi x 6 vién.

Thudc Pantium-40 INTAS ctia cong ty Intas Pharmaceuticals c6 thanh phan
Pantoprazol. Thudc ciing duoc chi dinh trong nhiing trudng hop ting tiét acid
qué muc, trao ngugc da day, viém loét da day. Bong goi hop 3 vi x 10 vién.

9. Co ché tac dung

Duwgc lwe hoc

Thudc Pantoloc 20mg c6 chira Pantoprazole thudc nhom trc ché bom proton,
ngan ngira tiét acid da day bang cach tc ché té bao thanh da day tiét acid HCI.
Co ché thudc nhom PPI e ché acid thong qua trc ché enzyme H+,K+-ATPase,
vé6i su tre ché phu thude vao liéu st dung.[1]

Duwoc dong hoc

Hép thu

Pantoloc 20mg dugc hip thu nhanh qua dudng udng, ndng d6 dat gia tri cao
nhat dat dugc ngay sau khi udng, sinh kha dung dat gia tri 77%.

Phan b

Pantoloc 20mg két hop vé6i protein huyét thanh rat cao khoang 98%, Thé tich
phan b ciia thude khoang 0,15 L/kg.

Chuyén hos

Pantoprazole duoc chuyén hoa gan nhu hoan toan tai gan bang con

duong CYP2C19 v6i qué trinh khur methyl, sau d6 lién hop sulphate.

Thai trir

Thudc dugc thai trir phan 16n tai than véi khoang 80%, con lai qua phan va co
thoi gian T1/2 khoang 1,5 gio.



10. Tai liéu tham khao:
T& huéng dan st dung thude
Dugc Thu Qudc Gia Viét Nam



A ST e Sy T

PANTOLOC® 20 mg

Thanh phan

M0t vién bao tan trong ruét co chira: Pantoprazole
20 mg

(twong dwong véi 22,6 mg pantoprazole natri
sesquihydrat)

Ta dwore: Natri carbonat, mannitol, crospovidon,
povidon K90, calci stearat, nudc tinh khiét, poly
(O-2-hydroxypropyl, O-methyl) cellulose, povidon
K25, propylen glycol, methacrylic acid-ethylacrylat-
copolymer (1:1), polysorbat 80, Natri lauryl sulphat,
triethyl citrat, titan dioxid E 171, oxid s&t vang E
172, myc in mau nau (S-1-16530).

Dang bao ché
Vién bao tan trong rugt

Dwerc lwc hoc
Nhom duoc ly diéu tri: Chét trc ché bom proton.
ATC Code: A02BC02

Co ché tac dung

Pantoprazole |a mét chét thay thé ctia
benzimidazole cé tac dong (rc ché bai tiét acid
hydroclorid da day béng cach rc ché chon loc bom
proton cla céc té bao thanh da day.

Pantoprazole duoc chuyén hoa thanh dang cé hoat
tinh trong moi trwdong acid tai céc té bao thanh da
day dé gay tac déng trc ché enzym H*, K*-ATPase,
giai doan cubi cling san sinh acid hydroclorid trong
da day. Sy (rc ché phu thudc liéu dung va tac dong
dong thoi 1én ca qua trinh bai tiét co ban va ting
san sinh cua acid hydroclond O hau hét cac bénh
nhan, cac triéu chirng mét hoan toan trong vong 2
tuan. Cung nhw céc chét trc ché bom proton va (rc
ché thy thé H2 khac, diéu trj voi pantoprazole co
thé gay giam d6 acid da day, do d6 lam tang ndng
d6 gastrin ty 1& theo ndng do acid bi giam. Sy tang
ndng do gastrin mang tinh chét thuan nghich. Do
pantoprazole gén két enzym & Vi tri xa thy thé & té
bao mat, c6 thé gay (rc ché riéng biét toi viéc bai
tiét acid hydroclorid bing cach kich thich cac chat
khac (nhu' acetylcholln histamin, gastrin). Tac dong
nay gibng nhau ké ca khi diéu trj theo duong ubng
hoac duorng tinh mach.

Céc trj sé gastrin luc doi tang theo pantoprazole.
Khi dung ngén han, trong hau hét truong hop céc
tri 6 nay khéng vuot qua gioi han trén clia murc
binh thuong. Trong thoi gian diéu trj dai han, ndng
d6 gastrin tang gép doi trong hau hét cac trwong
hop. Tuy nhién, sy tang qua murc chi xay ra trong
cac truong hop riéng lé. Ket qua da quan sat thay
tang nhe dén trung binh vé sé Iwong té bao noi tiét
déac hiéu (ECL) trong da day & mot s6 it truong hop
trong thoi gian diéu tri dai han (don gian la tang
sanu dang tuyén). Tuy nhién, theo cac nghién ctru
da duoc tién hanh cho dén nay, su hinh thanh cac
tién than carcinoid (tang san khong dién hinh) hodc
carcinoid da day dwoc nhan thay trong cac thi
nghiém & dong véat chua dwgc quan sat thay trén
nguoi.

Khong thé loai trir hoan toan anh hwdng cua viéc
diéu tri dai han béng pantoprazole qua mét nam
trén cac thong sé ndi tiét cla tuyén giap theo két
qua trong cac nghién clru trén dong vat.

Duurc déng hoc

Hép thu

Pantoprazole duoc hap thu nhanh va dat dwoc
ndng dd cao nhét trong huyét twong ngay ca sau
khi dung mét liéu udng duy nhét 20 mg. Trung binh
sau khi dung khoang 2,0 - 2,5 gi®, ndng d6 cao
nhét trong huyét thanh dat duoc la khong 1- 1,5
ug/mlva nhung tn s6 nay van khong thay dbi sau
khi dung nhiéu [an.

Duorc dong hoc khong thay dbi sau khi dung liéu
duy nhét hoac Iap lai. Trong pham vi liéu tir 10-80
mg, dong hoc cla pantoprazole trong huyét twong
tuyén tinh sau khi dung ca dwdng ubng va tiém tinh
mach.

Sinh kha dung tuyét déi clia vién nén dwoc ghi
nhén khoang 77%. Dung cung v&i thikc &n khong
anh hudng dén AUC, ndng do cao nhét trong huyét
thanh va do d6 khong anh hudng dén sinh kha

Ngén ngtra loét da day ta trang gay ra do thudc
khang viém khong steroid khdng chon loc (NSAIDs)
trén cac bénh nhan cé nguy co loét ma van phai
tiép tuc diéu tri voi cac NSAIDs (xem muc canh bao
dac biét va than trong khi dung).

Chong chi dinh
Qua man voi pantoprazole céac thuéc thugc nhom
benzimidazole hoac v&i bét ky t& dwoc nao.

Liéu lweng va cach ding
Khong dwoc nhai hoac nghién vién thudc, nén ubng
nguyén vién véi nuwéc 1 gio trwdc biva an.

Liéu khuyén céo

Ngwei Ion va tré tie 12 tudi tre 1én:
Diéu tri triéu chirng bénh trao ngwoc da day thuc
uan:
Liéu ubng duoc khuyén cao la 1 vién bao tan trong
ruét Pantoloc® 20 mg/ngay. Nhin chung c&c triéu
chirng gidm trong vong 2-4 tuan diéu tri. Néu 4 tuan
chwa du, chi can kéo dai didu trj thém 4 tudn niva
dé lam giam cac triéu cht’yng tré lai binh thu'dng.
Khi cac triéu chirng da g|am bét, co thé kiém soat
cac trleu chirng tai phat bang moét heu trinh theo
yéu chula 20mg/ngay néu can. Cé thé phai tinh
dén viéc chuyén sang diéu trj voi mot liéu phap lién
tuc trong !ru'orng hop céc triéu chirng khong hoan
toan duoc kiém soat day du sau khi da diéu tri voi
liéu trinh theo yéu cau.

Diéu tri kiém soat kéo dai va phong ngira con tai
phét trong viém thwc quan trao nguoc.

Trong diéu tri kéo dai, khuyén cao dung liéu duy

tri 1 vién bao tan trong ruét Pantoloc® 20 mg/ngay,
tang lidu lén 40 mg pantoprazole/ngay néu co tai
phat. C6 thé ding vién Pantoloc® 40 mg trong
tredng hop nay Sau khi @3 kiém soat duoc cac
triéu chirng clia con tai phat, co thé giam liéu tro lai
20 mg pantoprazole.

Ngwoi I6n
Ngan ngtra loét da day ta trang gay ra do thubc
khang viém khong steroid khéng chon loc (NSAIDs)
trén cac bénh nhan c6 nguy co loét ma van phai
tiép tuc diéu tri vi cac NSAIDs.

Liéu khuyén cao: uéng 1 vién bao tan trong ruét
Pantoloc® 20 mg/ngay.

Cac nhém déi twong dic biét

Tré du6i 12 tubi

Pantoloc® khong du’orc khuyén cao dung & tré dudi
12 tudi do di¥ liéu v& an toan va hiéu qua trén nhom
tudi nay con han ché.

Bénh nhén suy gan

D6i voi bénh nhan suy gan, khong nén vuot qua
liéu 20mg pantoprazole méi ngay (Xem canh bao
dac biét va than trong khi dung).

Bénh nhan suy than

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan suy than.
Bénh nhan 16n tudi

Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan 16n tudi.

Canh bao dac bnet va than trong khi diing

ch ky hwéng dan st dung trwéc khi ding. Néu
céan thém théng tin xin hoi y kién bac si

Thubc nay chi ding theo sw ké don cia thdy
thuéc

Suy gan

O bénh nhan bj suy gan nang, can theo doi cac
enzyme gan déu dan trong thoi gian diéu tri bang
pantoprazole, dac biét la st dung dai han. Trong
trudong hop tang enzyme gan, phai ngirng diéu tri
(xem phéan liéu lwong va cach dung).

Dung déng thoi véi thubc chéng viém khong steroid
(NSAIDs)

Viéc st dung Pantoloc® 20 mg dé phong loét da
day ta trang gay ra do diéu tri véi thubc chéng viém



dich

wua mai (wauv yuiii
ca phan trng phan
vé va sbéc phan vé)

Réi loan chuyén
héa va dinh duwéng

Tang lipid huyét
va tang lipid
(triglyceride,
cholesterol);

Thay @i can nang

Giam natri huyét;
Giam mangnesi
huyét (xem canh
bao déc biét va
than trong khi st
dung).

Réi loan tam than

Réi loan gic ngti

Trdm cam (va tit | Mat dinh huéng
ca cac tinh trang (va tat ca cac tinh
nang thém) trang nang thém)

Ao giac; Lu Ian
(ddc biét & bénh
nhan dé méc, cling
nhu nang thénr cac
triéu chirng nay
trong trudng hop
co tir trudrc)

xuong cot song
(xem canh bao dac
biét va than trong
khi st dung)

Réi loan hé than Nhirc dau; Réi loan vi giac Di cam
kinh Chéng mat
Réi loan mé&t Réi loan thi giac /
nhin m¢
Réi loan tiéu hoa | Tiéu chay;
Budn nén / non;
Chuéng bung va
day hoi; Tao bon;
Khé miéng; Pau
bung va khé chiu
Réiloan gan mat [ Tang enzyme gan Tang bilirubin Tén thwong té bao
(transaminase, gan; Vang da; Suy
y-GT) té bao gan
Réiloan da va mé | N&i ban / ngoai ban | N&i ma day; Hoi chirng
duwoi da / phéat ban; Phu mach Stevens-Johnson;
Ngtra héi chirng Lyell;
Ban d6 da dang;
Nhay cam anh
sang; Lupus ban
d6 ban cap trén
da (xem phan
‘Canh bao d&c biét
va than trong khi
dung’)
Réi loan co xuong | Gay xwong héng, | Bau khép; Co thét co bép
khép xwong cé tay hodc | Pau co

Réi loan than va
tiét niéu

Viém than ké (co6
thé tién trién thanh
suy than)

Réi loan hé sinh
san va tuyén vi

Chirng vi to & nam
gigi

Réi loan toan than
va jinh trang tai
chd dung thubc

Suy nhwoc, mét
mdi va kho chju

Tang than nhiét;
Phu ngoai bién

Théng bao cho béc si nhirng tic dung khéng mong muén gap phai khi st dung thuéc

Qua liéu

Chua r5 triéu chirng qua liéu & nguoi.

Qui cach déng géi

Sw dép (*ng toan than véi lidu Ién dén 240 mg khi
dung duong tinh mach trong 2 phat d5 duoc dung
nap tét.

Vi pantoprazole gan két manh v&i protein, thuéc
khéng dé dang bj loai bo béng thdm phan.

Trong trudng hop qua liéu voi cac d4u hidu nhidm
doc trén 1am sang, ngoai viéc diéu tri triéu chirng
va diéu tri hé tro, khong c6 khuyén cao didu tri dac
hiéu nao c6 thé dwoc dua ra.

Diéu kién bao quan
B&o quan & nhiét 36 dudi 30°C
Dé xa tam tay cia tré em

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét.

Han dung duoc ghi r6 trén vé hop.
Khéng duing thu6c qua han st dung.

Hop 1 vi 7 vién bao tan ruét
Hop 1 vi 14 vién bao tan ruét

Co s& san xuét

Takeda GmbH

Co' s6 san xuét Oranienburg,

Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Béc

EU SPC v26Nov2015 & CCDS v3.1_15Sep2014

VNM F.1/0117/6169962 Code: 1792



" Thoi gian ban thai cudi ciing khoang 1 gio va do
thanh thai khoang 0,1 I/h/kg. Trong mét sb trrong

hop co hién twgng thudc thai trir cham. Do sy gan .

két chon loc clia pantoprazole vao cac bom proton
tai cac té bao thanh, niva doi thai trir ctia thube
khéng twong quan véi kha nang kéo dai thém tac
dong cta thudc (tac déng trc ché bai tiét acid).

Céc chét chuyén héa clia pantoprazole thai trir chi
yéu qua than (khodng 80%), phan con lai thai tri
qua phan. Dang chuyén hoa chinh ca trong huyét
thanh va trong nuwéc tiéu 1a desmethylpantoprazole,
chét sé lién hop voi sulphat. Thoi gian ban thai cia
dang chuyén hoé chinh (vao khoang 1.5 gi®) khong
dai hon so v¢&i thoi gian ban thai clia pantoprazole.

Céac dac tinh & bénh nhan/nhém bénh nhan dac
bigt.

Nguoi chuyén héa kém

Khoang 3% dan sé chau Au thiéu enzyme chirc
nang CYP2C19 va duoc goi la ngudi chuyén héa
kém. O’ nhitng ngudi nay sy chuyén héa cia
pantoprazole chli yéu c6 thé duoc xc tac boi
CYP3A4. Sau khi dung mét lidu don pantoprazole
40 mg, dién tich dudi dwong cong néng dé trong
huyét twong theo thdi gian trung binh cao hon
khoang 6 I&n & nguei chuyén hoa kém so voi
nhi*ng nguwoi c6 enzyme chirc nang CYP2C19
(ngudi chuyén héa binh thwong). Néng dé dinh
trong huyét twrong ting khoang 60%. Nhirng phat
hién nay khéng c6 anh hwéng déi véi liéu lvong
clia pantoprazole.

Bénh nhéan suy than

Khéng khuy&n co giam lidu trén cac banh nhan
suy chirc ndng than (bao gdm ca bénh nhan phai
tham tach mau). Cang nhw trén ngudi khée manh,
thoi gian ban thai clia pantoprazole ngén. Chi co
mdt lwong rat nhé pantoprazole dwoc thdm tach.
Méc du dang chuyén hoa chinh ciia pantoprazole
¢6 thoi gian ban thai twong déi cham (2 - 3 gio),
qua trinh bai tiét van dién ra nhanh va khéng thay
hién twong tich luy.

Bénh nhéan suy gan

Méac du trén cac bénh nhan xo gan (loai A va loai

B theo hé théng phan loai Child), gia trj thoi gian
ban thai tang trong khoang ttr 3 dén 6 gi® va gia tri
dién tich dwoi dwong cong téng 1én theo hé sb 3 -5,
ndng do t6i da trong huyét thanh ciing chi ting nhe
theo hé sé 1,3 khi so v&i ngwdi khoé manh.

Nguoi gia

C6 sy tang nhe vé& gia tri dién tich dwéi dwong
cong (AUC) va ndng d6 tdi da (C,,,)trén ngudi tinh
nguyén Ién tudi khi so véi déi ching it tudi hon
song khéng c6 lién quan vé mét am sang.

Tré em

Sau khi dung cac liéu uéng duy nhét 20 hosc 40 mg

pantoprazole cho tré em tir 5 — 16 tudi, AUC and

Cmax

nam trong pham vi cac trj sé twong (’ng & nguoi
[ Ién.
mmmmm Sau khi tiém tinh mach liéu duy nhat 0,8 hoac
—— 1,6 mgl/kg pantoprazole cho tré em ttr 2 — 16 tudi,
——— khong c6 su lién quan dang ké gitra d6 thanh thai
—— cla pantoprazole va tudi ho#c can nang. AUC va
s thé tich phan bd phu hop véi cac di liéu & nguoi

1&n.

Chi dinh

Nguwi I6n va tré vi thanh nién tcr 12 tudi tré Ién:
Dung trong diéu trj triéu chirng bénh trao nguoc da
day thwe quan.

Dung trong diéu tri kiém soat kéo dai va phong
ngtra con tai phat trong viém thyc quan trao
nguoc.

Nguoi lon

phai tién hanh chan doan loai tri loét 4c tinh.

Cén tién hanh thém cac nghién cteu thdm kham dé
danh gia néu cac triéu chirng canh béo trén van
tiép d%n du d3 c6 diéu tri thich hop.

Két hop v6i cac thubc trc ché HIV protease

Khéng khuyén céo dung két hop pantoprazol véi
céc thudce trc ché HIV protease ma kha nang hap
thu phu thuéc pH da day nhw atazanavir do lam
gidm déang ké sinh kha dung ctia nhitng thubc nay
(xem phan Twong tac thubc va cac dang twong tac
khac). %

Anh hudng trén sy hép thu vitamin B12
Pantoprazole, ciing nhuw tat ca cac thudc trc ché
tiét acid khac cé thé lam gidm hép thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do. gidm hoéc thiéu acid
chlohydric dich vi- Biéu -nay nén duoc xem xét &
nhirng bénh nhan bi gidm du tri¥ ctia co’ thé hodc
céc yéu t6 nguy co lam giam hap thu vitamin B12
khi diéu tri dai han hodc néu quan sat thay cac triéu
chirng twong (rng trén 1am sang.

Diéu trj dai han

Trong diéu tri dai han, d&c biét 1a khi thoi gian diéu
tri vwrot qua 1'ndm, can phai giam sat bénh nhan
thworng xuyén.

Nhiém trang dwong tiéu héa do vi khuén

Diéu tri bng Pantoloc® 20mg c6 thé dan dén tang
nhe nguy co nhiém triing dwéng tiéu héa do cac vi
khuén nhw Salmonella va Campylobacter hoic C.

difficile.

Gidm Magnesi huyét

Giadm Magnesi huyét ndng da dwoc bao cdo &
nhiéu bénh nhan dwoc diéu tri bang cac thuéc tre
ché bom proton (PPIs) nhu pantoprazole trong it
nhét 3 thang, va & héu hét.cac truong hop trong 1
nam. Triéu chirng gidm Magnesi huyét nang nhw
mét mai, co cleng, mé sang, co giut, hoa mat va
loan nhip tam that cé thé xay ra nhwng nhikng triéu
chirng ndy c6 thé khdi ddu mot cach am tham va bi
bd qua. & phan Ién cac bénh nhan bj anh hwdng,
ha Magnesi mau dwoc cai thién khi dwoc bd sung
Magnesi va ngwng st dung PPI. -
D6i v6i cac bénh nhan dwoc dy kién phai didu tri
1&u dai hodc st dung PPIs véi digoxin hoac thuéc
c6 thé gay giam Magnesi mau (nhw thubce loi tiéu),
chuyén gia strc khde nén xem xét do néng do
Magnesi truéc khi bét ddu didu tri véi PPI va dinh
ky trong khi diéu tri.

Gay xuong

Céc thubce trc ché bom proton, déc biét khi st dung
& liéu cao va thoi gian diéu tri dai (> 1 nam), co thé
lam tang vira phai nguy co gay xuong héng, cb
tay va cot séng, phan Ién & ngwoi Ion tudi hodc &
nhitng bénh nhan c6 nhitng yéu t6 nguy co’ khac.
Nhiéu nghién cru quan sét cho thay cac thudc trc
ché bom proton c6 thé lam téng téng quat nguy

co gdy xwong khoang 10-40%. Mét s6 trwong hop
tang nay c6 thé do cac yéu t6 khac. Bénh nhan c
nguy co' lodng xwong nén dwoc cham séc theo
hwéng dan 1am sang hién hanh va ho nén duoc
dung day dt vitamin D va canxi.

Lupus ban dé bén cép trén da (SCLE)

Thuéc trc ché bom proton c6 lién quan dén nhirng
trwdrng hop hiém bi lupus ban dé ban cép trén da.
Néu xay ra tén thwong, dac biét 1a & nhirng viing
da tiép xuc véi anh ndng mat troi, va néu di kem
triéu chirng dau khép, bénh nhan nén tim kiém s
tro' giup y té kip thoi va nhan vién y t& nén can nhic
ngtrng st dung Pantoloc® 20mg. Bénh nhan lupus
ban dd ban cép trén da sau dot diéu tri trudc d6 véi
thudc e ché bom proton c6 thé 1am tang nguy co
méc lupus ban d@d ban cap trén da véi thubce e ché
bom proton khac.



Phu nir mang thai va cho con bu

Phu n@ mang thai

M6t d@ liéu trung binh trén phu ni mang thai (trong
khoang 300-1000 phu nir mang thai) cho thdy
khéng cé di dang hodc ddc tinh trén bao thai/so
sinh clia Pantoloc® 20 mg.

Cac nghién clru trén dong vat da cho thay déc tinh
déi véi sinh san.

Nhw mét bién phép than trong, nén tranh ding
Pantoloc® 20 mg trong qua trinh mang thai.

Phu ni¥ cho con bu

Céc nghién clu trén déng vat da cho thay
pantoprazole bai tiét vao stra. Khong da dir liéu vé
sw bai tiét clia pantoprazol vao si¥a me nhing sy
bai tiét vao siva me da duoc béo céo. Vi vay can
quyét dinh nénngirng cho con bu hodc ngtrng/kiéng
diéu tri bang Pantoloc® 20mg , diéu nay nén dya
vao lgi ich clia viéc nuéi con bang stra me va Ioi
ich cua viéc diéu tri Pantoloc® 20mg dbi véi ngudi
me.

Kha nang sinh san

Khéng cé béng ching vé suy gidm kha nang sinh
san sau khi dung pantoprazol trong nghién ctru trén
dong vat.

Twong tac thubc va cac dang twong tac khac
Thubc ¢6 di Jil h hu th H

Do tac dung trc ché tiét acid da day sau sic va kéo
dai, pantoprazole c6 thé &nh hudng dén sy hap
thu clia céc thuée c6 kha dung dudng uéng phu
thudc vao pH da day, vi du mét sb thuéc khang
nadm nhém azole nhu ketoconazole, itraconazole,
posaconazole va thuéc khac nhw erlotinib.

Thubc trc ché HIV protease
Khéng khuyén céo diing dong thdi pantoprazole véi

céc thude (rc ché HIV protease ma kha nang hap
thu phu thudc vao pH da day nhw atazanavir do
lam gidm dang ké sinh kha dung ctia nhitng thuéc
nay (xem phan ‘Cénh bo than trong dac biét khi
dung’)..

Néu khéng tranh dwoc viéc két hop cac thube e
ché HIV protease véi thube trc ché bom proton,
khuyén céo theo déi lam sang (vi du: tai lwong
virus) chit ché. Lidu diing clia pantoprazole khéng
nén vurot qua 20mg méi ngay. C6 thé ciing can
diéu chinh liéu ctia thubc trc ché HIV protease.

Thubc chéng déng coumarin (phenprocoumon hosc
warfarin)

Dung déng thoi pantoprazol véi warfarin hodc
phenprocoumon khéng &nh hwéng dén duoc dong
hoc ctia warfarin, phenprocoumon hoac chi s6

INR. Tuy nhién, da c6 bao céo vé tang INR va thoi
gian prothrombin & nhing bénh nhan ding ddng
thoi thube e ché bom proton va warfarin hodc
phenprocoumon. Sy gia tdng INR va thoi gian
prothrombin cé thé dan dén chay mau bat thiéng,
va tham chi tl vong. Bénh nhan duoc didu tri voi
pantoprazol va warfarin hodc phenprocoumon cé
thé can dwoc theo déi mirc d6 téing INR va thei ™
gian prothrombin.

Methotrexate

Dung ddng thoi cac thuée trc ché bom proton

v6i methotrexate (khéi dau véi lidu cao), cé

thé Iam tang va mé rong ndng do huyét trong

clia methotrexate va/hodc chat chuyén hoa
hydroxymethotrexate , diéu nay c6 thé dan dén ngo
déc methotrexate.

Céc nghién ctru vé tuong tac khac
Pantoprazole dwoc chuyén héa manh & gan qua

hé théng enzyme cytochrome P450. Budng chuyén
héa chinh 1a khir methyl b&i CYP2C19 va cac
duong chuyén hoa khac bao gdm sy oxy héa bdi
CYP3A4.

Céc nghién ctru vé twong tac véi nhitng thube
ciing duoc chuyén héa qua cac con dwdng nay
nhw carbamazepine, diazepam, glibenclamide,
nifedipine va thuéc ngtra thai dang uéng chira
levonorgestrel va ethinyl oestradiol khéng phat hién
twong tac nao cé y nghia lam sang. Tuy nhién,

twong tac clia pantoprazole v&i cac thude hodc
hop chét khac ma duoc chuyén hoa bai cung hé
enzyme c6 thé duoc loai trir.

Khéng thé loai trir tuong tac thuée clia pantoprazol
voi cac thuée hogic hop chét khac dwoc chuyén
héa béng cling hé thong enzym.

Két qua tir mét loat cac nghién ciru vé trong tac
chtrng minh rang pantoprazole khong anh hwéng
dén sy chuyén hoa clia cac hoat chat dwoc chuyén
héa béi CYP1A2 (nhuw caffeine, theophylline),
CYP2C9 (nhw piroxicam, diclofenac, naproxen),
CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nhw ethanol)
ho#c khéng can tré sy hap thu digoxin lién quan
vOi p-glycoprotein.

Khéng c6 twong tac voi cac thube khang acid dung
ddng thoi.

Céc nghién ctru vé twong tac cling da duoc thuc
hién bang cach duing dong thoi pantoprazole

V@i cac khang sinh'twong (ng (clarithromycin,
metronidazole, amoxicillin). Khéng tim thdy cac
twong tac cé y nghia lam sang.

Thudc rc ché hodic cam (rng CYP2C19:

Thuée (rc ché CYP2C19 chang han nhw
fluvoxamide cé thé Iam tang phoi nhi&m toan than
clia pantoprazol. Cé thé can nhéc giam lidu cho
nhi*ng bénh nhan diéu tri pantoprazol lau dai véi
liéu cao hoc bj suy gan.

Téc nhan cdm (rng enzyme anh huéng trén
CYP2C19 va CYP3M’\"WH@Mpicin va StJohn's
wort (Hypericum perforatum) cé thé lam gidm néng
dd huyét twong ctia cac PPl chuyén héa qua cac
hé enzyme nay.

Clopidogrel

Dung dong thoi pantoprazole va clopidogrel trén
nhi*ng ngudi khée manh khong géy anh hwéng
c6 ¥ nghta 1am sang trén sy chuyén héa thanh
dang ¢6 hoat tinh clia clopidogrel hogc tac dung
trc ché tiéu cau gay ra bdi clopidogrel. Khong can
thiét phai chinh liéu clopidogrel khi diing véi lidu
pantoprazole da dwoc phé duyét.

Sucralfat

Kha nang Idm cham hép thu va gidm sinh kha
dung ctia cac thudc e ché bom proton (nhuw:
lansoprazol, omeprazole); diing cac thuéc e ché
bom proton it nhat 30 pht trwéc khi ding sucralfat

Anh hwéng 18n kha nang lai xe va van hanh may
moéc

Pantoprazol khéng c6 hodc anh hwédng khong dang
ké Ien kha nang lai xe hay van hanh may méc.

Cac phan rng khéng mong muén ctia thubc nhw
chéng mét va réi loan thj giac cé thé xay ra. Néu bj
anh hwdng, bénh nhan khéng nén lai xe hodc van
hanh may méc.

Tac dung khéng mong muén

Khoéng 5% bénh nhan cé thé duoc dy kién gap
céc phan (rng phu ciia thuéc (ADR). Cac phan

(’ng phu da dwoc bdo c4o thirdng gap nhét 1 tigu
chay va nhirc dau, ca hai xay ra & khoang 1% bénh
nhan.

Bang dwéi day liét ké cac phan rng phu d& duoc
béo céo voi pantoprazole, dwoc sép xép theo phan
loai vé& tan suét sau day:

Ré&t thuwong gap (= 1/10); thuwong gap (= 1/100 dén
< 1/10); it g&p (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém g&p (=
1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém g&p (< 1/10.000),
khéng rd (khéng thé worc tinh tir cac dt liéu hién
co).

D6i véi tt ca cac phan (ng phu dwoc bao céo tir

kinh nghiém hau mai, khéng thé ap dung batky tdn
suét nao vé phan trng phu va do d6 dwoc dé cap la

tan suét “khdng ro”.

Trong m&i nhém tan suét, cac phan (rng phu duwoc
trinh bay theo thi tw d6 néng giam dan.
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