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1. Thanh phan

Thanh phan: Pantoloc 40mg c6 chitra thanh phan chinh 13 Pantoprazole ham lugng 40mg
va cac ta duoc vira da 1 vién.

2. Pantoloc 40mg 13 thudc gi?

Tac dung

Pantoprazol thuoc nhom thude e ché bom proton, Uc ché dic hiéu va khong hoi phuc
bom proton do tac dung chon loc trén thanh té bao da day. Pantoprazol trc ché giai doan
cubi trong qua trinh tao thanh acid & da day bang lién két déng hoa tri v6i hé men (H+ -
K+) ATPase tai bé mit tiét ciia té bao thanh da day. Tir d6 tc ché acid da day tiét ra, tuy
nhién thudc chi c6 tac dung trc ché tiét acid da day khong c6 anh huong dén kha nang tiét
dich vi va cac yéu t6 no6i mo cling nhu hoat dong co bop cua da day.

Chi dinh



Doi tuong

Chi dinh

Nguoi trudng thanh)
va thanh thiéu nién ti
12 tudi tro 1én

Bénh viém thyc quan trao nguoc

Nguoi 1on

Cac bénh 1y lién quan dén da day, nhu loét da day va ta trang, c6 thé duoc
diéu tri bang cach két hop hai loai khang sinh phu hop dé tiéu diét vi khuan|
Helicobacter pylori, tir 46 giam nguy co tai phat loét do vi khuan nay.

Loct ta trang

Lo¢t da day

Hoi ching Zollinger-Ellison va céc tinh trang lién quan dén ting tiét dich|
bénh ly.

==>> Xem thém thudc c6 cung hoat chat: Thubc Patoprazol G.E.S 40mg -
Thudc chéng viém loét da day.
3. Li¢u dung - Cach dung thudc Pantoloc 40mg

Liéu dung

Str dung thudc theo chi dinh cua bac si.
Viém thue quén do trao ngwoce (nguoi 16m va tré >12 tuoi)

Dung 1 vién/ngay

Neéu can, c6 thé tang liéu 1én 2 vién/ngay.

Thoi gian diéu tri

thuong tir 4-8 tudn.

Diét vi khuin Helicobacter pylori (phdi hop khang sinh)
Ap dung cho bénh nhan loét da day — ta trang c6 H. pylori duong tinh.
Pantoloc dugc dung két hop vé6i 2 loai khang sinh phut hop theo phéac d6 diéu tri.

Diéu tri loét da d

ay

Udng 1 vién/ngay, co thé tang 1én 2 vién néu can thiét.

Thoi gian diéu tri

thuong 4 tuan, co thé kéo dai thém 4 tuan néu chua khoi.

Diéu tri loét ta trang
Dung 1 vién/ngay, tang li¢u néu can.
Thuong khéi sau 2 tuan, c6 thé kéo dai thém 2 tuan néu can thiét.

H#i chirng Zollinger-Ellison va tinh trang ting tiét acid bénh ly

Bit dau véi lidu 80 mg/ngay (2 vién).



C6 thé diéu chinh ting/giam tiy theo dap ng 1am sang.

Néu dung liéu trén 80 mg/ngdy, nén chia lam 2 1an udng.

Liéu tam thoi c6 thé vuot 160 mg/ngay nhung khong dung kéo dai.

Cach dung

Thudc Pantoloc 40mg dugc bao ché dang vién nén dung duong udng. Nudt nguyén vién,
khong duoc nghién hodc nhai.

Ubng trude bita n 1 gio.

4. Chong chi dinh

Khong sir dung phdi hop dé diét H. pylori cho bénh nhén c6 chitc niang gan, than suy
trung binh dén nang do chua du dir li¢u vé hiéu qua va dg an toan.

Khong dung cho ngudi di tng véi pantoprazol, nhém benzimidazol hoic bat ky thanh
phan nao cua thudc.

Khong phdi hop voi Atazanavir, tuong tu nhu cac thude (e ché bom proton khac, do
nguy co tuong tac thude.

5.Tac dung phu

Céc tac dung phu c6 thé gap:

Céc tac dung phu thudng giap: Mét moi, dau dau, phat ban da, may day, dau co, dau khop.
Mot s6 tridu chimg khac: Suy nhugc, choang vang, chong mit, ngira, ting enzym gan.
Céc triéu chimg hiém gap: Toat mo hoi, phil ngoai bién, tinh trang kho chiu, phan vé.
Ban sin, mun tring ca, rung toc, viém da tréc vay, phu mach, héng ban da dang, viém
miéng, ¢ hoi, roi loan ti€u héa. Nhin mo, ching s¢ anh sang. Mét ngu, ngu ga, tinh trang
kich dong hoac tic ché, u tai, run, nham 14n, 40 giac, di cam.

Co thé gay tang bach cAu ua acid, mat bach cau hat, giam bach cau.

6. Twong tac

Thudc phu thudc pH da day: Pantoprazol 1am giam acid da day nén c6 thé 1am giam hap
thu cac thudc cdn mdi truong acid dé hap thu t6t nhu: nhém azole
(ketoconazole, Itraconazole, posaconazole) va Erlotinib.

Thudc trc ché HIV protease: Khong nén dung cing pantoprazol, dic biét 1a atazanavir, vi
lam giam hap thu. Néu bat budc dung chung, can theo ddi tai lugng virus va khong vuot
qua 20mg pantoprazol/ngay.

Thudc chéng déng coumarin (warfarin, phenprocoumon): Khong anh huéng dang ké dén
dugce dong hoc, nhung c6 thé 1am ting INR va nguy co chdy mau. Can theo ddi chi sb
do6ng mau khi dung phdi hop.

Methotrexat: Dung lidu cao methotrexat c6 thé ting ndng d6 trong méu khi phéi hop véi
pantoprazol. Nén can nhic ngung pantoprazol tam thoi trong diéu tri licu cao.
Clopidogrel: Khong gdy anh huong lam sang dang ké dén chuyén héa hay tic dung
chdng két tap tiéu cau. Khong can chinh liéu khi ding chung.



Sucralfat: Lam giam hap thu PPI, nén udng pantoprazol trudc it nhat 30 phut.

Tuong tic qua enzym gan: Pantoprazol chuyén héa chi yéu qua CYP2C19 va mot phan
qua CYP3A4. Khong ghi nhan tuong tac dang ké véi nhiéu thudc chuyén hoéa qua cac
enzyme nay (carbamazepine, Diazepam, Nifedipine, thuc ngira thai...). Tuy nhién, van
nén luu y kha ning twong tac v6i thude khac cing co ché chuyén hoa.

Khong twong tic dang ké: Khong anh hudng dén cac thudc chuyén hoa boi CYP1A2,
CYP2C9, CYP2D6, CYP2E! hay Digoxin. Khong tuong tac v6i thude khang acid va mot
s6 khang sinh thuong dung (clarithromycin, Metronidazole, Amoxicillin).

Thudc tc ché hodc cam ung enzym: Fluvoxamine (ic ché CYP2C19) c6 thé lam ting
ndéng do pantoprazol — can nhac giam liéu khi dung lau dai. Rifampicin va St. John’s
Wort (cam tng enzym) c6 thé 1am giam nong do pantoprazol.

7. Luu y khi sir dung va bao quan

Luu y va than trong

Nguoi bénh khi sir dung thude can cht y mot sd trudong hop:

St dung thudc trong mot thoi gian dai ¢ thé lam ting nhe nguy co giy xwong hong, cb
tay va xuong séng, chi yéu xay ra & ngudi gia hodc khi ¢ cac yéu t6 nguy co khac.
Nguoi bénh nén bo sung day da Vitamin D va calci.

Pé khong anh hudng dén cong viéc, nguoi bénh nén ty danh gia tinh trang ban than trudc
khi l4i xe va van hanh méay moc.

Bénh nhan khong ty ¥ ngung thuéc ma phai lam theo sy huéng din cta bac si, tranh tinh
trang ding thudc dot ngdt c6 thé 1am cho tinh trang bénh tré nén ning hon.

Luwu y sir dung trén phu nit mang thai va ba me cho con bu

Can nhic giita cac mat lgi ich va rui ro khi dung thudc cho phu nir dang nudi con bang
sita, khi dung thubc cho phu nir dang cho con bi can ¢6 su chi dinh va theo ddi sat sao
cua bac si.

Bio quan

Bao quan thudc & noi kho rdo, thoang mat, khong dé thudc & noi c6 anh nang truc tiép
chiéu vao hodc noi c6 do am cao.

Khéng bao quan thudc & noi c6 nhiét do cao nhu trén néc ta lanh, noc tivi va noi c6 am
wdt nhu nha tam.

Pé xa tim tay tré em.

8. Taili¢u tham khao:

T& huéng dan st dung thude

Duoc Thu Quéc Gia Viét Nam



PANTOLOC 40 mg

Dé xa tim tay tré em
Doc ky huwéng dén st dung truéc  khi diing
Thuéc nay chi ding theo don thuéc

1. THANH PHAN DINH TiNH VA BINH LUQNG
Méi vién nén bao tan trong rudt chira 40mg
pantoprazole (nhw natri sesquihydrate)

V& danh muc t& dwoc day di xem muc 5.1.

2. DANG BAO CHE

Vién bao tan trong rudt Pantoloc 40 mg: vién nén bao
phim hinh bau duc hai mét 16i mau vang c6 in chiy “P
40” mAu nau trén mot mét.

3. DAC TiNH LAM SANG

3.1 Chi dinh diéu tri

Pantoloc 40 mg diing d diéu tri cho nguéi on va tré

vi thanh nién ttr 12 tudi trér [én:

- Viém thwc quan trdo nguoc

Pantoloc 40 mg dung @& diéu tri cho ngudi I6n:

- Phéi hop v&i khang sinh thich hop dé tiét trir vi
khuan Helicobacter pylori & nhizng bénh nhan c6
viém loét do H.pylori

- Loétdaday

- Loéttatrang

- Hoi chitng Zollinger-Ellison va céc tinh trang
tang bai tiét banh ly.

3.2 Liéu lwong va cach dung

Liéu lwvong 4

Lidu khuyén céo:
Ngwoi I6m va thiéu nién tie 12 tudi tré Ién
Viém thire quan do trao nguoc
Mot vién Pantoloc 40 mg méi ngay. Trong trwdng
hop cé biét, co thé dung liéu gp doi (tang Ién 2 vien
Pantoloc 40 mg/ngay), nhét 1& khi khong co6 dap u'ng
v6i diéu tri khac. Thoi gian dleu tri viém thuc quan
trao nguoc thwong la 4 tudn. Néu chwa du, két qua
thuong dat dwoc sau khi diéu tri thém 4 tudn niva.
Nguwoi lén:
(0] nhung bénh nhan duwng tinh vé&i Helicobacter
ylon co viém loét da day va ta trang, Aéntigtirne vi
khuén bang tri liéu két hop véi 2 vien Pantoloc 40
mg/ngay Nén tham khao thém cac hwéng dan quﬁc
gia (vi du nhw cac khuyén cao tai dia phu'ovng) vé
tinh khang thuéc cla vi khuan va viéc su dung cac
khang sinh thich hop. Liéu khuyén cao dé tiét triv H.
pylori nhw sau: Pantoloc 40 mg - 80 mg 1 — 2 vién/
ngay + 1000 mg amoxicillin 2 1an/ngay + 250 - 500
mg clarithromycin 2 l&n/ngay.
Tuy thuoc vao mé hinh dé khang khang sinh va mirc
d6 can tiét trir, co thé dung ket hop 1 vién Pantoloc
40 mg hodc 2 vién chia 2 lan/ngay voi cac khang
sinh thich hop (vi du nhw metronidazole, tinidazole
kém hodc khong kém véi blsmuthsubcnrate) tuy theo
khuyén céo hodc huéng dan cla quéc gia trong tiét
trie H. pylori.
Trong tri ligu phéi hop diét Helicobacter pylori, can
uong vién Pantoloc 40 m%thu’ hai trwéc biva t0i mot
gio. Thong thuwdng khi dieu tri phéi hop thube, théi
glan dung thubc 1a 7 ngay, tbi da kéo dal t6i 2 tuan.
Dé dam béo chtra lanh vét loét, co thé kéo dai thoi
gian dleu tri vm Pantoloc 40 mg, tuy nhién can can
nhac liéu khuyen cdo cho loét ta trang va loét da day.
Néu khong can diéu tri phdi hop nhuw trong trudng
hop xét nghiém Helicobacter pylori am tinh, ap dung
don liéu phap Pantoloc 40 mg sau day:
Didu tri loét da day:
1 vién Pantoloc 40 mg mbi ngay. Truung hop ca biét
c6 thé diing liéu gap doi (tang I&n 2 vién Pantoloc 40
mg/ngay) nhét 1a khi khéng c6 dap (ng voi diéu tri
khac. Thoi gian diéu tri loét da day thuong 1a 4 tuan.
Néu chua da, két qua thu>c7ng dat dwoc sau khi didu
tri thém 4 tuan niva.

Dleu tri loét ta trang:

1 vién Pantoloc 40 mg mdi ngay. Trudng hop ca biét
c6 thé ding Ileu gép doi (tang 1&n 2 vién Pantoloc 40
mg/ngay) nhét 1a khi khéng cé dap (ng voi diéu tri
khac. Loét ta trang thuong khoi bénh trong vong 2
tuan. Néu thoi gian diéu trj 2 tuan la chua da, két qua
thuong dat dwoc sau khi didu tri thém 2 tudn ntra.

Diéu tri héi chitng Zollinger-Ellison va céc tinh trang
tang bai tiét bénh ly khac

Trong diéu trj kiém soat kéo dai hoi chirng Zolllnger—
Ellison va céc tinh trang tang bal tiét bénh ly, ngLPC'I
bénh nén bat dau diéu tri véi lidu 80mg/ngay (2 vién
Pantoloc 40 mg /ngay). Sau do tang hodc giam lidu
theo yéu cau diéu trj bang cach do noéng do6 a-xit dich
vi bai tiét dé dinh huong. Voi lidu trén 80mg/ngay,
can chia va uéng thubc 1am 2 1an. C6 thé tang tam
tho'l lidu trén 160mg pantoprazol/ngéy song khong
didu tri kéo dal hon thoi gian can thiét du dé a-xit da

A2 Aveve Aidin chink

thé xay ra nhwng nhirng triéu chirng nay cé thé khoi
Gau mot cach am tham va bj b qua. o phan Ién cac
bénh nhan bj &nh hudng, gidm magie huyet duoc cai
thién sau khi bé sung magie va ngung st dung PPIs.
D6i v&i bénh nhan dwoc dy kién pha| diéu tri lau dél
hoac dung PPIs véi digoxin hodc cac thuoc c6 thé
géy ra glam magie huyét (vi du thuéc loi tiéu), nhan
vién y € nén xem xét do nong do magle trwac khi bat
d4u diéu tri PPI va dinh ky trong qua trinh diéu tri.
Gay xwong:

Thudc trc ché bom proton, dac biét la néu ding liéu
cao va kéo dai (trén 1 nam) c6 thé 1am tang nhe nguy
co gay xwong héng, co tay va xwong cot song, chu
yéu & nguoi 16n tudi hoac & bénh nhan cé cac yeu to
nguy co. khac. Nhleu nghién ctru quan sat cho thay
cac thuée e ché bom proton cé thé lam tang tong
quat nguy co gay xwong khoang 10-40%. Mot phan
ty 1& gia tang nay 6 thé do cac yéu té nguy co khac.
Bénh nhan c6 nguy co bi loang xwong nén duoc
chém séc theo hudng dan 1am sang hién hanh va
can bd sung day da vitamin D va canxi.

Lupus ban dé béan cap trén da (SCLE):

Thubc e ché bom proton c6 li€n quan den nhitng
trwb’ng hop hiém bi lupus ban @ ban cap trén da.
Néu xay ra tén thuong, d8c biét Ia & nhi¥ng ving da
tiép xtc véi anh nang mat troi, va neu di kém triéu
chirng dau khorp bénh nhan nén tim kiém sw tro gitp
y t& kip thoi va nhan vién y té nén can nhéc ngirng st
dung Pantoloc 40mg. Bénh nhén lupus ban dé ban
cap trén da sau dot diéu tri tredc @6 Vi thuoc rc
ché bom proton c6 thé lam tang nguy co méc lupus
ban @6 ban cip trén da véi thudc trc ché bom proton
khac.

Anh hu’é'ng dén két qua xét nghiém:

Tang nong do Chromogranln A (C A) co the anh
hwéng den qua trinh chan doan khdi u noi tiét than
kinh. D& tranh sy anh hwéng nay, nén ngirng didu
tri Pantoloc it nhat Ia 5 ngay truedc khi dmh lrong
CgA (xem phan Duoc lyc hoc). Néu nong dd CgAva
Gastrin chura tré vé ngudng tham chiéu sau 1&n dinh
lrong dau tién, nén dinh lvong lai sau 14 ngay dirng
diéu tri v&i chat trc ché bom proton.

3.5 Twong tac véi cac thubce khac va cac dang
twong tac khac.
Thuéc c6 dwge dong hoc hap thu phu thuéc pH:
Do tac dung {re cné 1igt a-xit da day sdu sic va keo
dai, pantoprazol c6 thé anh hwéng dén sy hép thu
clia céc thubc c6 kha dung duong uéng phu thuéc
vao pH da day, vi du mét sb thubc chédng ndm nhém
azole nhw ketoconazole, itraconazole, posaconazole
va thudc khac nhu erlotinib.
Thuéc tkc ché HIV protease:
Khong khuyen céo dung dong thoi pantoprazol voi
cac thudc tre ché protease HIV ma kha nang c6 mirc
hép thu phu thuéc vao dd pH da day nhu atazanavir
do lam gidm dang ké sinh kha dung clia nhitng thuc
nay (Xem muc 3.4).
Néu khong tranh duoc viéc két . hop cac thuée e che
protease HIV v&i thubc trc ché bom proton, khuyén
céo theo doi lam sang (vi du: tai luong. virus) chat
ché. Lidu dung cla pantoprazol khéng nén vuot quéa
20mg mdi ngay. Co thé cting can diéu chinh liéu ding
ctia thuée e ché HIV protease HIV.
Thuéc chéng déng
hodc warfarin):
Ding ddng thdi pantoprazol véi warfarin hodc
phenprocoumon khéng anh hwéng dén du’qq dong
hoc ctia warfarin, phenprocoumon hodc chi so INR.
Tuy nhién, da c6 bao céo ve tang INR va thoi gian
prothrombm & nhirng bénh nhan dung déng thei thube
(rc ché bom proton va warfarin hodc phenprocoumon
Sy gia tang INR va thoi glan prothrombin c6 thé dan
dén chay mau bat thueng, va tham chi ik vong. Bénh
nhan duoc didu tri véi pantoprazol va warfarin hodc
phenprocoumon cé thé can duoc theo déi mirc do
tang INR va thoi gian prothrombin.
Methotrexate:

D3 co bao céo v viec két hop methotrexat lidu cao
(vi du 300mg) véi thuéc trc che bom proton lam téng
nong d6 methotrexat & mét s6 bénh nhan. Vi vay khi
st dung két hop liéu cao methotrexate vi du dieu tri
ung thw va bénh vAy nén, co thé can can nhic tam
thoi ngwng st dung pantoprazol.

Céc nghién ctru vé twong tic khéac:

Pantoprazol dwoc chuyén héa manh & gan qua hé
thong enzyme cytochrome P450. Dubng chuy n héa
chinh 1a khir methyl béi CYP2C19 va cac duwong
chuyén hoa khac bao gém sw oxy héa bdi CYP3A4.
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Khong dwoc Vol gua lieu nang ngay zu mg
pantoprazol (1 vién 20 mg pantoprazol) & bénh nhan
suy gan ndng. Pantoloc 40 mg khong duoc st dung
trong diéu tri phoi hop dé diét trr H. pylori cho nhirng
bénh nhan bj rdi loan chirc nang gan mire d6 tir trung
binh t&i néng, vi hién chwa co di liéu vé hiéu qua va
d6 an toan clia pantoprazol trong diéu tri phdi hop
cho nhitng bé&nh nhan nay (xem muc 3.4).

Suy than:

Khéng cn thiét didu chinh liéu & bénh nhan bj suy
chire nang than. Pantoloc 40 mg khéng dwoc st dung
trong diéu tri phdi hop dé diét vi khuan Helicobacter
pylori & nhi¥rng bénh nhan bi suy chrc néng than vi
hién nay chwa c6 di¥ liéu vé hiéu qua va do an toan
clia Pantoloc 40 mg trong diéu tri phéi hop & nhirng
bénh nhan nay(Xem muc 4.2).

Nguwoi cao tubi:

Khéng can thiét didu chinh liéu & bénh nhan cao tudi
(xem muc 4.2).

Tré em duwdi 12 tudi:

Pantoloc 40 mg khong dwoc khuyén céo s dung &
tré em dudi 12 tudi do di¥ lidu vé an toan va hiéu qua
con han ché & nhém tudi nay (Xem muc 4.2).

Cach dung

Pantoloc dwoc dung dwdng udng

Khong dwoc nhai hodc nghién vién thuéc, nén ubng
nguyén vién véi nwéc 1 gio' trwdc biva an.

3.3 Chéng chi dinh

Qué mén véi pantoprazole, cac thudc thuéc nhém
benzimidazole ho&c v&i bat ky ta dwoc nao trong
muc 5.1. %

Khong thé loai trir twong tac thude cta pantoprazol
véi cac thubc hoac hop chat khac dwoc chuyén hoéa
bang ciing hé théng enzym.

Két qua ti mot loat cac nghién céu vé& tuong tac
chtrng minh réng pantoprazol khéng anh hwéng dén
sw chuyén hoéa cla cac hoat chét duoc chuyén héa
b&i CYP1A2 (nhw caffeine, theophylline), CYP2C9
(nhw piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhw
metoprolol), CYP2E1 (nhu ethanol) hoc khéng can
tr& sw hap thu digoxin lién quan véi p-glycoprotein.
Khong co twong tac véi cac thude khang a-xit ding
dong thoi.

Cac nghién clru vé twong tac cling d& dwoc thirc hién EE—
bang cach diing ddng théi pantoprazol v&i cac khang N—

sinh twong. ng (clarithromycin, metronidazole,

amoxicillin). Khéng tim théy céc twong tac co y nghia H—

lam sang.

Thuéc irc ché hodc cam trng CYP2C19:

Thudg e ché CYP2C19 chéng han nhu fluvoxamid

co the lam tang phoi nhiém toan than clia pantoprazol.

Co thé can nhac giam liéu cho nhitng bénh nhén dieu

tri pantoprazol lau dai véi liéu cao hodc bi suy gan.

Téac nhan cdm (*ng enzyme anh hwéng frén CYP2C19

va CYP3A4 nhw rifampicin va St Johns wort (Hypericum

perforatum) cé thé Iam gidm ndng 66 huyét trong clia

cac PPI chuyén héa qua cac hé enzyme nay. g

3.6 Kha nang mang thai, Phu ni¥ c6 thai va cho
con bu.

Phu ni¥ mang thai:

M6t di liéu trung binh trén phu n® mang thai (trong

khoéng 300-1000 phu ni* mang thai) cho thay khéng

3.4 Canh bao dic bidt va than trong khi stv dung. ~%¢6 di dang hodc ddc tinh trén bao thai/so' sinh clia

Suy gan:

& bénh nhan bj suy gan ndng, can theo ddi cac enzyme
gan déu Gan trong théi gian dieu fri bang pantoprazol,
d&c biét la str dung dai han. Trong treong hop ting
enzyme gan, phai nglrng dieu tri (xem muc 3.2).

Diéu tri phéi hop:

Trong treong hop diéu tri phdi hop, can tuan theo
tom tét dac tinh san phdm cda riéng tieng thudc.
Bénh da day éac tinh:

Dap (rng triéu chirng voi pantoprazol c6 thé che I&p
cac trigu chirng clia bénh da day &c tinh va lam cham
tré chan doan. Khi cé bét ky triéu chirng canh bzo
n&o (nhuw gidm can ré rét khong c6 chd y, non tai dien,
kho nudt, nén mau, thiéu mau, phan den) va khi nghi
ngd hozc co bidu hién loét da day, phai tién hanh
chan doan loai trir loét &c tinh.

Can tién hanh thém cac nghién ctu thdm kham &
danh gia néu cac triéu chirng canh bso trén van tiep
dién du da co dieu tri thich hop.

Két hop véi cac thubc trc ché HIV protease:
Khang khuyén cao diing két hop pantoprazol véi cac
thudc e ché protease HIV protease ma kha nang
hép thu phu thudc vao pH da day nhu atazanavir do
lam giam dang ké sinh kha dung ctia nhrng thuoe.,
nay (xem muc 3.5).

Anh hwéng trén sw hdp thu vitamin B12:

& bénh nhan bi héi chirng Zollinger-Ellison va cac
tinh trang tang tiét bénh ly khac can phai dieu tri 1au
dai, pantoprazol, cling nhw tat ca cac thuoc e che
tiét a-xit khac co thé 1am gidm hép thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do gidm a-xit chlohydric dich vi
hoac thiéu a-xit chlohydric dich vi. Diéu nay nén dwoc
xem xét & nhitng bénh nhan bi giam dw trlr clia co’
thé hoac cac yéu t6 nguy co lam gidm hép thu vitamin
B12 khi diéu tri dai han hodc néu quan sét thay cac
triéu chirng twong rng trén 1am sang.

Diéu trj dai han:

Trong diéu tri dai han, dac biét la khi thoi gian didu
tri vwot qua 1 ndm, can phai giam sat bénh nhan
thwong xuyén.

Nhiém trang dwéng tiéu héa do vi khuén:

Didu tri bang Pantoloc 40mg ¢6 thé dan dén tang nhe
e N9UY CO' NhiM triing duong tiéu hoa do cac vi khuan
s MU Salmonella va Campylobacter hogc C. difficile.
W Gj3m magie huyét:

Giam magie huyét nang da dwoc béq cao & nhitng
bénh nhan dwoc dieu tri bang cac thudc e ché bom
proton gF‘PIs) nhw pantoprazol trong it nhat ba thang,
va & hau hét cac treong hop trong mét nam. Triéu:
chirng gidm magie huyét nang nhw mét méi, co cirng,
mé sang, co giat, chong mat va rdi loan nhip that cé

Pantoloc 40 mg.

Cac nghién ciu trén dong vat @a cho théy doc tinh
d6i v&i sinh san (xem muc 4.3).

Nher mot bién phap than trong, nén franh dung
Pantoloc 40 mg trong qua trinh mang thai.

Phu nir cho con bii:

Cac nghién ciru trén dng vat da cho thay pantoprazol
bai tiét vao sira. Khéng Gu dir liéu vé s bai tiet cia
pantoprazol vao sira me nhirng sir bai tiét vao stra
me @3 dirgc béo cao. Khong thé loai trir nguy co doi
VGi tré so sinh/tré nho. Vi vay can quyet dinh nén
nglrng cho con bd hoac ngtrng/kiéng dieu tri bang
Pantoloc 40 mg, diéu nay nén dwa vao lgi ich clia
viéc nudi con bang stva me va loi ich cla viéc dieu tri
Pantoloc 40 mg doi véi ngudi me.

Kha nang sinh san:

Khong co bing chitng vé suy gidm kha nang sinh san
sau khi diing pantoprazol trong nghién ctru trén dong
vat (xem muc 4.3).

3.7 Anh hwéng 1én kha néng lai xe va van hanh
may moc.

Pantoprazol khéng ¢ hodc anh hwéng khong dang
k& 1&n kha nang lai xe hay van hanh may moéc.

Cac phan (rng khong mong muén clia thuéc nhu
\chéng mat va réi loan thi giac co thé xay ra. Néu bi
anh hwdng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van
hanh méay moéc.

3.8 Tac dung khéng mong muén.

Khoang 5% bénh nhan c6 thé dwoc du kién gap cac
phan (ng phu clia thuéc (ADR). Cac phan &ng phu
da dwoc bao cao thwong gdp nhét 1a tiéu chay va
nhtec dau, ca hai xay ra & khoang 1% bénh nhan.
Bang dwéi day liét ké cac phan trng phu da dugc bao
c4o véi pantoprazole, dwoc sap xép theo phan loai
vé tan suét sau day:

Rét thwong gap (2 1/10); thwdng gép (2 ;1/100 dén
< 1/10); it gap (= 1/1.000 den < 1/100); hiém gap [&
1/10.000 @&n < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000),
khong ré (khéng thé wéc tinh tlr cac di@ liéu hién co).
D6i voi tht ca cac phan wng phu duoc bao céo fir
kinh nghiém hau mai, khéng the ap dung bat ky tan
suét nao vé phan ng phu va do dé duoc de cap la
tan suét “khéng rd”.

Trong mi nhém tan suét, cac phan ng phu duoc
trinh bay theo tht tw do néng giam dan.

3.9 Qualiéu

Chua 16 triéu chirng qué liéu & ngudi.

Sy dép &ng toan than véi lidu 1én dén 240 mg khi diing
duwng finh mach trong 2 phut da dwoc dung nap t6t.
Vi pantoprazole gén két manh véi protein, thuéc

Bang 1. Cac phan (ing phu v&i pantoprazole trong th(r nghiém Iam sang va kinh nghiém hau méi

Tansudt | Thwong it gap
gap
Nhém
co quan
hé théng

Hiém gap R4t hiém Khong rd
gap




R&i loan mau va
hé bach huyét

Mét bach ciu hat | Giam  tidu
cau;  Giam
bach cau;
Giam  toan

thé huyét cau

cholesterol);
ddi can nang

Thay

Réi loan hé Qué méan (bao gdbm
mién dich ca phan (rng phan

vé va séc phan vé)
Réi loan chuyén | Téng lipid huyét Giam natri huyét;
héa va dinh va tang lipid Giérp Magie
duéng (triglyceride, huyét (xem muc

3.4), Giam calci
huyét’; Giam kali
huyét

Réi loan tam Réi loan gi4c ngt

than

Tram cam (va tét ca
cac tinh trang néng
thém)

Mé&t
huéng (va tat
ca cac tinh

dinh

Ao giac; La Ian
(d&c biét & bénh
nhén dé mac,

nédng | cling nhw nang
thém céac triéu
chirng nay trong
trwong hop co

trang
thém)

xwong cdt sdng

(xem muc 3.4)

tlr trwde)
Réi loan hé than Nhie dau; R&i loan vi giac Dj cam
kinh Chéng mat
Réi loan mét Réi loan thj giac /
nhin mo
R6i loan tiéu|U  tuyén|Tiéu chay; Budn Viém dai trang
hoéa day (lanh|nén/nén; Chwéng vi the
tinh bung va day hoi;
Téo  bon; Kho
miéng; Dau bung
va kho chiu
Réi_.loan .gan Tang enzyme gan{ Tang bilirubin Tén thuong té
mat (transaminase, bao gan; Vang
y-GT) da; Suy té bao
gan
Réi loan da va N&i ban / ngoai ban | Néi mé day; Hoi chirng
mo dwéi da / phét ban; Ngtra Phi mach Stevens-
Johnson; hoi
chirng Lyell;
Ban dd da dang;
Nhay cam anh
sang; Lupus
ban dé ban cap
trén da (xem
R phan ‘Canh bao
dac biét va than
trong khi dung’)
Rbi ‘loan co Gay xwong héng, | Dau khép: Co thét co bap?
| xwrong khép xwong cb tay hoac | Dau co

R6i loan than va
tiet niéu

Viém than k&
(c6 thé tién trién
thanh suy than)

Réi loan hé sinh
san va tuyén vu

Chirng vii to & nam
gidi

R&i loan toan Suy nhuoc, mé‘f‘ Téng than nhiét;
than va tinh moi va khé chiu Pht ngoai bién
trang tai ché

dung thuoe

" Ha Giam calci huyét két hop voi giam magie huyét

2 Co thét co' do hau qua ciia rdi loan dién gidi.

Béo céo céc phan (rng bét loi nghi co lién quan dén thuéc
Béo cao cac phan trng bt loi nghi c6 lién quan dén thuéc sau khi thubc duroc cAp phép 12 quan trong. N6 cho

phép tiép tuc kiém soat viéc can bang gitra loi ich/nguy co cta thudc. Cac nhan vién y t& duoc yéu phai cau

£

béo c4o bét ky phan (rng bét loi no nghi c6 lién quan dén thudc qua hé théng bao cao quéc gia.

khéng dé dang bij loai bé bang thdm phan.

Trong treong hop qua lidu véi cac déu hiéu nhidm
ddc trén lam sang, ngoai viéc diéu tri triéu chirng va
diéu tri ho tro,, khdng co khuyén cao diéu trj dsc hiéu
nao cé thé dwoc dua ra.

4. CAC DAC TiNH DU'QC LY

4.1 Cac ddc tinh dwoc lye hoc

Nhém duoc ly diéu tri: Chat tec ché bom proton.
ATC Code: A02BC02

Co ché tic dung:

Pantoprazol 1a mi)t‘chét tr)ay thé cla benzamidazol
¢4 tac dong (e ché bai tiét a-xit hydroclorid da day
béng cach trc ché chon loc bom proton ctia céc té
bao thanh da day.

Pantoprazol dwoc chuyén hoa thanh dang cé hoat
tinh trong mdi truong a-xit tai cac té bao thanh da
day dé gay tac dong rc ché enzym H+, K+-ATPase,
giai doan cudi ciing san sinh a-xit hydroclorid trong
da day. Sy trc ché phu thudc I[éu dung va tac dong
dong thoi 18n ca qua trinh bai tiét co ban va ting san
sinh clia a-xit hydroclorid. & hau hét cac bénh nhan,
céac triéu chirng mét hoan toan trong véng 2 tuan.
Cing lnhu' cac chétﬁrc ché bom proton va &rc ché
thy theé H2- khac, diéu trj véi pantoprazol c6 thé gay
giam do a—xq da day, do d6 lam tang ndng do gastrin

7 18 than nAna AA o vit hi ~idm ©

bén thai twong G6i cham (2 - 3 gi®), qua trinh bai tiét
van dién ra nhanh va khéng th&y hién twong tich luy.
Bénh nhén suy gan:

Tuy nhién trén cac bénh nhan xo gan (loai A va loai
B theo hé thong phan loai Child), gia tri thoi gian ban
thai tang trong khoang tir 7 dén 9 gi» va gia tri dién
tich dwéi duong cong tang Ién theo hé s6 5 -7, néng
d6 i da trong huyét thanh ciing chi tdng nhe theo hé
s0 1.5 khi so v&i ngudi khoé manh.

Nguwroi gia:

Co su tang nhe vé gia tri dién tich dwai duwong cong
va ndng d6 t4i da trén nguoi tinh nguyén I6n tudi khi
$0 v6i dbi chirng it tudi hon song khéng c6 lién quan
ve mat lam sang.

Tré em:

Sau khi diing céc liéu uéng duy nhét 20 hoac 40 mg
pantoprazol cho tré em tir 5 16 tudi, AUC and Cmax
nam trong pham vi céc trj sb tvong (rng & ngudi lon.
Sau khi tiém tinh mach liéu duy nhét 0,8 hoac 1,6 mg/
kg pantoprazol cho tré em tir 2 — 16 tudi, khéng co sy
lién quan dang ké gitra do thanh th;é\i cla pantoprazol
va tudi hodc can n&ng. AUC va thé tich phan b phu
hop voi cac dir liéu & nguoi 16n.

4.3 Di¥ liéu an toan tién lam sang
D liéu ti z) A



b&ng céach kich thich cac chat khac (nhw acetyicholin,
histamin, gastrin). Tac dong nay giéng nhau ké ca
khi diéu tri theo dwérng ubng hodc dwong tinh mach.
Téac dung dworc lwc hoc

Cac trj sb gastrin lic déi tang theo pantoprazol.
Khi dung ngan han, trong hau hét treong hop cac
tri s6 nay khong vwot qua gidi han trén cla mic
binh thuong. Trong thoi gian diey tri dai han, néng
d6 gastrin tang gap doi trong hau hét céac tredng
hop. Tuy nhién, sy tdng qua mic chi xay ra trong
cac truong hop riéng 1€. Két qua da quan sét thay
ting nhe dén trung binh vé s6 lvong té bao noi tiét
dac hiéu (ECL) trong da day & mot s0 it trwdng hop
trong thoi gian diéu trj dai han (don gian la tang san u
dang tuyén). Tuy nhién, theo cac nghién ciru da dwoc
tién hanh cho dén nay, sw hinh thanh cac tien than
carcinoid (tang san khéng dién hinh) hoac carcinoid
da day duoc nhan thay trong cac thir nghiém & dong
vat chwa dugc quan sat thay trén ngudi.

Khong thé loai trir hoan toan &nh hudng cla viéc
didu tri dai han béng pantoprazol qué mét nam trén
céc théng sb ndi tiét cia tuyén gidp theo két qua
trong cac nghién clru trén dong vat.

Trong qué trinh didu tri véi cac thudc chéng bai tiét,
ndng do gastrin huyét thanh tang dé dap lai véi sw
giam tiét a-xit. Nong do CgA ciing tén% do a-xit da
day giam. Viéc tang nong d6 CgA cé thé anh huong
dén qua trinh ch&n doan khoi u ndi tiét than kinh.
Cac tai liu hién co cho théy réng nén ngirng str dung
cac chét trc ché bom proton 5 ngay dén 2 tuan truoc
khi dinh lvong CgA. Piéu nay lam cho ndng dé CgA
bj tang gia do diéu tri PPP tr& v& nguwéng tham chiéu.
4.2 Dwoc dong hoc

Hép thu:

Pantoprazol. dyoc hap. thu.nhanh va dat dwgc.néng
d6 cao nhét trong huyét tvong ngay ca sau khi dung
mét lidu ubng duy nhét 40 mg. Trung binh sau khi
dung khoang 2,5 gio, ndng d6 cao nhéat trong huyét
thanh dat dwoc la khoang 2 - 3 ug/ml va nhikng tr s6
nay van khong thay déi sau khi dung nhiéu lan.
Dugc dong hoc khéng thay dbi sau khi dung liéu duy
nhét hogc Iap lai. Trong pham vi liéu tir 10-80 mg,
déng hoc cua pantoprazol trong huyét tvong tuyén
tinh sau khi dung ca dwdng ubng va tiém tinh mach.
Sinh kha dung tuyét déi clia vién nén dwoc ghi nhan
khoang 77%. Dung cuing véi thic &n khong anh
hwéng dén AUC, nong dd cao nhat trong huyet thanh
va do.do khong anh-hwdng Gén sinh kha dung. Chico
d6 bién thién vé thoi gian tré sé tang 1én do viéc dung
dong thoi véi thire an.

Phén bé:

Ty I& pantoprazol két hop véi protein huyét thanh vao
khoang 98%. Thé tich phan b6 khoang 0,151/kg.
Chuyén héa:

Thubc dwoc chuyén hod gan nhuw hoan toan qua
gan. Buéng chuyén hoa chinh la khir methyl boi
CYP2C19 va sau d6 lién hop véi sulphate, dwong
chuyén hoa khac bao gom sy oxy héa bdi CYP3A4.
Thai tree:

Thoi gian ban thai cudi ciing khoang 1 gio' va do-
thanh thai khoang 0,11/h/kg. Trong mot s6 trvong ho
c6 hién twong thude thai trir cham. Do sy gan ket
chon loc cia pantoprazol vao cac bom proton tai cac
té bao thanh, nira doi thai trir cla thude khong twong
quan v&i kha nang kéo dai thém tac dong cua thude
(tac dong e ché bai tiét a-xit).

Céc chét chuyén héa cia pantoprazol thai trlv chu
yéu qua than (khoang 80%), phan con lai thai trir qua
phan. Dang chuyén hoa chinh ca trong huyét thanh
va trong nuéc tiéu la desmethylpantoprazol, chét s&
lién hop v6i sulphat. Thoi gian ban thai ctia dang
chuyén hoa chinh (vao khoang 1.5 gi¢) khong dai
hon so v&i thoi gian ban thai ctia pantoprazol: i
Nhém bénh nhan déc biét

Nguwoi chuyén héa kém:

Khoang 3% dan s6 chau Au thiéu enzyme chirc nén
CYP2C19 va dwoc goi la ngu'(yi chuyén héa kém. (g
nhi*ng nguwdi nay sy chuyén héa cla pantoprazol
chu yéu co thé dwoc xuc tac bdi CYP3A4. Sau khi
dung mét liéu don pantoprazol 40 mg, dién tich dudi
dwong cong nbng do trong huyét twong theo thoi
gian trung binh cao hon khoang 6 I&n & nguwdi chuyén
héa kém so v&i nhirng ngudi co enzyme chirc nang
CYP2C19 (ngudi chuyén héa binh thwdng). Nong
d6 dinh trong huyét twong tang khoang 60%. Nhirng
phat hién nay khong c6 anh huéng déi voi lidu lvgng
clia pantoprazol.

Bénh nhan suy than:

Khéng khuyén céo gidm liéu trén cac bénh nhan
suy chirc ning than (bao gdm c& bénh nhan phai
tham tach mau). Cing nhw trén ngudi khde manh,
thei gian ban thai ctia pantoprazol ngan. Chi c6 mot
lwong rét nhd pantoprazol dwoc thdm tach. Mac du
dang chuy&n hoa chinh clia pantoprazol ¢6 thoi gian
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trén chudt, da tim thay cac khéi u than kinh noi tiét.
Ngoai ra, u nhu té bao vay da duoc tim thy trong da
day clia chutt. Co ché d&n dén s hinh thanh cac u ac
tinh tai da day do cac benzimidazol thay thé da duoc
nghién ctru can than va cho phép két luan rang do la
phan trng thir cAp do ndng d6 gastrin huyét thanh ting
cao xay ra & chudt céng khi Giéu tri liéu cao kéo dai.
Trong nghién ctru trén dong vat gam nhém kéo dai hai
nam, sb lwong cac khdi u gan tang lén & chudt cong va
& chudt nhat cai va dwoc gidi thich 1a do ty 1& chuyén
hoa cao clia pantoprazole trong gan.

Co6 sv gia tang nhe cla nhirng thay ddi vé& ung thw
tuyén giap d& dwoc quan sét thay & nhém chudt nhan
liéu cao nhét (200 mg/kg). Sw xuét hién ctia cac khéi
u &c tinh nay lién quan dén nhirng thay ddi gay ra boi
pantoprazole trong sw phan hiy cta thyroxine trong
gan chuét. Do lidu didu tri & ngudi la thép, tac dung co
hai trén tuyén giap duoc cho la khong co.

Trong mét nghién cteu v& sinh san trén chudt duoc
thiét ké dé& danh gia sy phat trién clia xwong, cac
déu hiéu v& doc tinh trén chudt con (chét, gidm trong
Igng trung binh ctia co thé, gidm téng can va phat
trién trung binh clia co thé) duoc quan sat thay &
mie lidu (C max) gap khoang 2 Ian so véi liéu dung
trén lam sang cho nguoi. O cuéi giai doan phuc hoi, °
cac théng sb clia xwong la twong tw gitra cac nhom
va trong luong co thé c6 xu huéng déo nguoc &
giai doan phuc héi sau khi nglrng dung thudc. Ti 1&
t&r vong tang chi duoc béo céo ¢ nhém chudt con
trwérc khi cai stra (dén 21 ngay tudi) dwoc tinh twong
dwong véi tré so sinh 2 nam tudi. Khong thay co cac
tac dung phu & mic lidu 3 mg/kg so véi mikc ligu 5
mg/kg dung trong nghién ctru nay.

Cac nghién civu cho thay khdng c6 bang chirng vé suy
giam kha nang sinh san hoac tac dung gay quai thai.
Str xam nhap cta thuéc vao nhau thai da duoc
nghién ctru & chudt va da tim thy s tang Ién v6i
thai ky cudi. K&t qua 1, néng do pantoprazole & thai
nhi c6 tang lén ngay trwdc khi sinh.

5. CAC DAC TiNH CUA THUOC

5.1 Danh muc ta dwoc

Pantoloc 40mg vién bao tan trong ruét:

Cac chét chiva trong vién bao tan trong ruét:

- Sodium carbonate, anhydrous

- Mannitol (E421)

- Crospovidone

N ovidone K90
= alcium stearate
V6 vién bao tan trong ruét:

- Hypromellose

- Povidone K25

- Titanium dioxide (E171)

- Yellow iron oxide (E172)

- Propylene glycol

- Methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer (1:1)
- Polysorbate 80

- Sodium laurilsulfate

- Triethyl citrate

- Shellac

- Red iron oxide (E172)

- Black iron oxide (E172)

- Yellow iron oxide (E172)

- Ammonia solution, concentrated

5.2 Tinh khéng twong thich
Khdng ap dung

5.3 Han dung
3 nam ké ti» ngay san xuat

- 5.4 Bao quan

Khong co yéu ciu dac biét v& bao quan.

Bé&o quan duwéi 30°C.

5.5 Pong goi

Hop 1 vi x 7 vién bao tan trong ruét

Hop 1 vi x 14 vién bao tan trong rudt

5.6 Cac than trong dic biét dé xuv ly

Khoéng c6 yéu cau dic biét.

BAt ky phan thudc nao khong diing hoac vat liéu thai
phai dwoc hiy bo theo quy dinh cla dia phuong.
5.7 Tiéu chuén chét lwong cua thudc

Tiéu chudn co' s&

5.8 Co’ s& san xuét

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Germany
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