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Thubc bjt ddng khd pha tiém/truydn tinh mgch
THANH PHAN

PANPI0235 VIETNAM

Mailp ¢é chira:

« Hogt chét:
* Pantoprazole Natri Sesquihydrate tuong. duong
Pantoprazol 40 my .
> Tidm:NuﬁccEtphuiém.

M3i éng dung méi pha loang di kém chira 10 ml dung djch nuéc
mubi sinh 1y tiém v khuén NaC1 0,9% .

MOTA B aeta
B4t ddng kho mau triing hay tring nga d6ng thanh dang bénh.

Chi DINH
» Thubc tiém Pantoprazol dugc chi dinh diéu trj cic trudng
hop cén giam nhanki sy tiét acid & dg diy, nhy trong truémg
hop trio nguge dg ddy thyre quan & nhitng bénh nhén nhip
vi¢n khéong cé kha niing dung ngp thubc theo dudmg ubng.
> Thubc tiém Pantoprazol dwge chi dinh didu trj cac trudmg

hop tiing tiét acid do bénh 1§ cé lién quan dén hoi chimg.

Zollinger-Ellison hay cac bénh u tin sinh khic,

CHONG CHi PINH
» Pantoprazol chéng chi dijnh & nhtmg bénh nhin min cam
voi bé': cirthanh phan nao cia thube. Vi chwa cé théng tin vé
vi¢e dung pantoprazol ¢ tré em do d6 khéng nén ding
pantoprazol cho tré em

LIéEU DUNG VA CACHDUNG

Lieu khuyén ding cho ngudi 16n 1a 40 mg pantoprazol/ ngi:
biing cécgtiém tinh mach chiim hojc bing cégl‘: u'uyg:zgich tlng
mach hon 15 phat. Bénh nhdn pén* chuyén sang dung
pantoprazol dangnvién nén khi c6 the. Trong khi chuyén sang
ding vién nén van nén ding lidu twong ty mg/mg. Nhimg lidu
da chia 1én dén 240 mg pantoprazol tiém tinh mach dugc chi
dinh va dugc dung nap tot. Thei gian diéu trj véi pantoprazol
khéng nén kéo dai qua 8 tuan.

Loét ta tring: Loét 14 trang thudmg lanh lai trong 2 tudn. Néu
khoang thdi gian diéu trj 2 tuan chua d, thi viéc lam lanh vét
loét s& dat dugc trong hau hét cac trrdmg hop vao céc tuan sau
ao. .

Loét da day: Loét da dy cin dugc diéu trj trong vong 4 tuin.
Néu khoang thoi gian diéu trj chua di, thi viée 1am lanh vét loét

thudng s¢ dat duge trong hiu hét cic truomg hop vio céc tudin

sau dé.

Trao nguge da day thyc quén: Trdo nguge da day thyc quan
dugc diéu trj trong vong 4 . Néu khoang théi gian diéu E-I
cha d, thi viée 1am Janh vét loét thudmg s& dat duge trong hau

hét céc trrémg hop vao cac tudn sau d6.

Ngurdr cao tudi: Khong cén thiét phai diéu chinh lidu & ngudi
cao tudi.B¢nh nhin thiéu ning thin: Khong cn thiét phai
diéu chinh liéu & b¢nh nhan thiéu ning thin.. .

Bénh nhin xo gan: Do di¢n tich dudi dudmg cong (AUC) ting
va su chuyén héa pantoprazol bj bién doi & bénh nhéin xo gan,
liéu diing pantoprazol ca& giam xuéng 20 mg.

Tré em: Vi chwa c6 thong tin vé viéc ding pantoprazol & tré em
do d6 khéng nén dung pantoprazol cho tré em.

Bt thudc bén trong lo thity tinh cn dugc pha véi 10 ml dung
djch nude mubi sinh 1y trudre khi tiém.

Liéu kbuyén cdo ciia pantoprazol dugc ding theo dudng tiém
tinh mach cham hoc truyén djch tinh mach trong khoang 2-15
phut.

Trong trudmg hop tiém tinh mach, dung dich tiém dugc chudn b
bing cach tiém 10 ml dulgdich nuéc mudi sinh 1y vdo trong lo
thuy tinh c6 chira bt thubc déng kho. Néng 4§ pantoprazol dat
duge a4 mg/ml.. ‘

Trong truémg hgp truyén dich tinh mgch, dung dich tiém dugc
chuin bj giong nhu truéng hop tiém tinh mach. Sau d6, dung
dich dugc pha lodng v&i 90 ml dung dich nuée mubi sinh 1y
ho#ic vai 90 ml dung dich glucose 5% hofic dung djch gl

Liéu ding m3i ngy & ngudi cao tubi khong nén vugt qué lidu
dii duge khuyén ding

o Thiéu ning gan: Thoi gian bén thai cia thube ung Ién v
khoing 7 &n 9 gi¢y, dién tich duémg cong ting 1én 5 161 7 |
va Cmax ting 1.5 lin ¢ nhimg b¢nh nhin xo gan khi so sinh
Vgl nhimg ngudri khée manh didu trj véi pantoprazol dudmg
ubng.

. Thlgu ning thin: Khong cn giam 1iéu azol & nhirm,
bénh nhin suy yéu chirc ning thin vi h?;u"mien tich dutn
dudmg cong gilra nhﬂ'nt&?:nh nhan thdm phiin méu va nhimg
bénh nhin khéng qua thim phin 124%

SUDUNG OO t5=HI,J NU'MANG THAI VA PHU NU PANG
CHOCONB

Phy nir c6 thai

Chira c6 nghién ctru vé viée &? dyng pantoprazol trén th'u niy
¢6 thai. Chj nén ding thuoc trong thri gian mang thai khi
thit cdn thiét,

Phy nir dang cho con ba

Pantoprazole vi céc chiit chuyén hoa cuia n6 duge bai tiét vio
trong sira

chudt cong. Sy bai tiét cua pantoprazole vio sita mg da dugc
phat hién trong

nghién ciru zcn ba mg cho con b sau khi ubng liéu don 40
mg. Chua biétrd

vé méi lién h¢ lam sing cua phat hi¢n nay. Dya vao khé niing
gy ubuéu clia

* pantoprazole trong céc nghién ciru vé kha niing gy ung thu
thi phai cha ¥

« dén lgi ich cua thuc dbi véi nguari me ma quyét dinh lidu c6

nénngung cho
« conbi hay ngung diing thudc. -

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN
i 4

Céc téc dyng khong mong mudn nhur nhirc diu c6 thé xdy ra.
N«Eu bi (::nh huémg, bénh nhin khéng nén ldi xe hay vin hanh
méy méc.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC

» Pantoprazol dugc chuyén héa & gan théng qua h¢ cyt m
P450. Nhimg nghién ciru tuong tic duge dong cuia thude &
ngudi khong chimg minh dugc 1d ¢6 sy (e ché qud trinh
chuyén héa oxi héa ciia thude.

. Panto’pmol khong wong tic vén carbamazepin, cafein,
diclofenac, ethanol, glibenclamid, melogroiol. antipyrin,
diazepam, phenytoin, nifedipin, theophyllin, warfarin,
diégoxin hay thudc ngira thai dudmg udng. Viéc sir dyng thude
két hgp voi cic thuoc khing acid hodc thirc &n khéng anh
hudmg dén duge dong ciia pantoprazol.

* Pantoprazol dugc chuyén héa théng qua h¢ cytocrom P450,
chu yéu thong kgua céc isoenzym CYP2C19 va CYP3A4 va
sau do6 chju sy kéthgp o pha 2.

* Theo cic nghién ciru dinh giad kha ning tuong tac igﬁ
pantoprazol vgi cdc thudc khac thi khong chn it chich 1
khi_dung phdi hgp véi theophyllin, cisaprid, antipyrin,
caffein, cargamachin, diazepam (va chét chuyén hoa cd hoat
tinh cia nd, desmethyldiazepam), diclofenac, naproxen, -
piroxicam, digoxin, ethanol, glybug'd, thuoc ngira thai duan
udng (levenorgestrel/ ethinyl "estradiol), metoprolol,
nifedipin, phenytoin, warfarin, midazolam, clarithromycin,
metronidazol hodic amoxicillin.

« Tuong tac |4m sing giira pantoprazol véi céc thube khic cling
dudmg chugén héa khéng duge cho i c6 thé xay ra. Do d6, khi

s%dl,mg két hop véi pantoprazol, khang cén thiét diéu chinh

liéu pantoprazol hay liéu cua cic thube nay. Khong c6 twong
the v6i cac thudc khang acid. D ¢6 bdo cdo sau khi thude
dugc dua ra thj trrémg vé thong s6 INR va thi gian dong méu

(PT) tang & phimg bénh nhin sir dyng thudc (rc ché bom

proton, bao gdm viéc ding két hop antoprazol vai warfarin,

Viée tang INR va (PT) c6 the diin dén xudt huyét bt thuomg

vi thim chi tir vong, Bénh nhin diéu tr véi thude e ché bom

p;opu{_n két hop vé1 warfarin can dugc theo ddi viée ting INR

vaPT.

Vi sy irc ché tiét acid da day hoan todn vi kéo dai, nén

Pantoprazol c6 thé anh huéng dén suhﬁp thu ctia thube ma pH

da day 1a mot yéu tb quan trong quyét djnh sinh kha dung cia

thude nhur ketoconazol, este ampicillin v cdc mudi sit,

Pantoprazol dugc chuyén héa chu yéu thong qua h¢

CYP2C19 va mét phin thong qua cic h¢ CYP 3A4, 2D6 va

2C9. Trong nghién ciru in vivové tuong tc thude vdi chit nén

cia h¢ CYP2C]9 (diazepam [chit nén cia CYP3A4] v

phenytoin [chit gdy cam img CYP3Ad4)), nifedipin,

midazolam, clarithromycin (chit nén cia CYP3A4),

10 %. Néng 46 sau cung ciia dung dich pha lofing dat dugc 14 0.4
mg/ml pa:ﬁopruwl. Do ¢6 sy trfn lin chc l.h%nh phz: dun,
dudmg ngodi rudt, dung dich sau khi pha Joiing hofic dung dic
thém vio ¢ nduqckiés tra vé& sy bién dbi mau siic, syr ket tia,
sy tgo suong, d§ kin, Pmn thudc thira khong sir dung phdi dugc
logi bo.

THANTRONG VALUU Y DACBIETKHISUDUNG

. 12»0 ddi bénh nhan: Bénh nhan bénh niing ¢én dugc theo dai
d0i véri biitky tac dung phu khdng mong mudn ndo.

o Liio khoa: Ting nhe di¢n tich dudi du
Cmax 87%} khi Lﬁ:gpantopmml duimg ubng &
cao tudi khi so

g cong (12%) va
img ngudi
véri nhitng ngudi tré tudi tinh nguyén.

oproplol (cht nén cia CYP2D6), diclofenac, naproxe;
vSpnrgmcnm(chAtn n cia h¢ CYP2C9), vi theophyllin (chdt
nén cua CYP1A2) & nhimg n Xcri khoe mgnh, duge lye hoc
cua pantoprazol khong thay 5 i. Do @6, nhimg thude dugc
chuyén hoa th 0g qua cic h¢ CYP nhu 2C19, JA4, 2D6, 2C9
vid IA2 cho thity khong ¢6 dnh hudmg nhiéu lén duge dong cua
pantoprazol.

Nghién ciru in vivo cho !Mdy; ;rcm&)mzol khong ¢é dnh huong
1én duge ddng cia cic thus X dc (cisaprid, theophyllin,
diazepam, [vd chidt chuyén héa hogt tinh cua no,
desmethyldiazepam], phenytoin, warfarin, metoprolol,
nifedipin, carbamazepin, midalozam, clarithromycin,
naproxen, piroxicam, vi thuc ngim thai dudmg udng
[lovonorgestrel/ ethinylestradiol]) chuyén hoa thdng qua céc




hé CYP nhu 2C19, 3A4, 2D6, 2C9 vi 1A2. Do do,

ol khong c6 tic dung Ién dugc lyc cia cic thube
chuyén hoa bai cac hé isozyme. Khdng cin thiét diéu chinh
liéu céc thude nay khi ding phéi hgp véi pantoprazol. Trong
mdt nghién ciru in vivo khic, digoxin, ethanol, glyburid,
antipyrin, caffein, metronidazol va amoxicillin khong thiy c6
tuomg tac véi pantoprazol. Di khéng thiy cé tuong tac thude
dic trumg ndo trong céc nghién ciru 1am sang nhumg kha ning
xdy ra romg tac thude khi dung liéu cao pantoprazol va ding
hon mét lan méi ngdy vin chua duge nghién ciru & nhimg
bénh nhén chuyen hod kém hay bénh nhin bj suy chirc ning

gan.
* TACDUNG KHONG MONG MUON
* Nhin chung, Pantorazol dung nap tdt ca khi diéu trj ngén han
va dai han. Céc thube \rc ché bom proton lam giam d¢ acid &
dadzly.cmhétingnguyconhiérnkﬂuinduﬁngﬁéu hoa.
© Thuomg gap, ADR > 1/100
o Toan thin; mét, chéng mit, dau dau.
e Da: banda, may day
 Tiéu héa: khé mi¢ng, budn nén, ndn, diy hoi, dau byng, tio
bén, ia chdy.
e Cokhép: dau co, dau khép
o ltgdp, 1/1000<ADR < 1/100
* Toan thin: suy nhugc, choing ving, chéng mjt, mét ngu.
¢ Da:ngira.
¢ Gan:ting gan.
« Hiémgap, ADR < 1/1000
. Tﬁ tléﬁn: toat md héi, phi ngoai bién, tinh trang khé chiu,
p Vi
o Da: ban, dit sin, trimg c4, rung toc, viém da tréc viy, phi
mach, héng ban da dang.
+ Tiéuhéa: Viém mi¢ng, ¢ hoi, rdi lon tiéu héa.
* Mat: nhin m&, chimg sg 4nh sing
* Thin kinh: mét ngu, nga ga, tinh trang kich ding hodic irc ché,
U tai, run, nham Ian, 4o giac, dj cam.
* Miu: ting bach cdu wa acid, mét bach chu hat, gidm bach,
gidm bach cau, giam tiéu cau.
 Njitiét: lit duwong, bt lyc gnam gidi
» Tiétni¢u: dimdu, viém thin ke
® Gan: viém gan, vang da, bénh niio & ngudi suy gan, ting
triglycerid )
* Roiloanion: giam Natri mau.

QUALIEU

« Di c6 vai bio cdo vé qué liéu Pani 1. Mt bénh nhan c6

kha niing dung nap Pantoprazol vén liéu 320 mg/ ngay, tros
théi gian 3 u:fng. Liéu 240 mg/ ngay, :iemmfll;g:/nagm
ngay & 1 khée manh, cho thay ciing dur dungn;pngt.

QC
Liéu don duémg udng gy chét & chudt, chuft céng va ché lan
lugt 1d: 709 mg/ kg, 798 mg/ kg va 887 mg/kg.

» Déu hi¢u citang doc cip pantoprazol 14 gidm hoat dong, mét
dicu hoa vian djng, mat phan xa nghe, run ray. Pantoprazol
khéng loai tnr dugc bang tham phan mau.

DUQCLY LAMSANG
Durge lye hoe

Phin loai duge 1y: Thudc e ché bom proton, mi ATC:
A02BCO02.
Coché tac déng
Pantoprazole la m{t diin xult benzimidazole \rc ché sy tiét acid
hyd.rochlonfl trong da day bang cich phong téa dic hi¢u bom
proton ciia te bio thanh. |
Pantoprazole dwgc chuyén ddi thinh dang hoat tinh trong méi
truémg acid cia té bao ugm, noi ma né irc ché men sy H /K -
ATPase, nghfa 14 giai dofin cudi cia qué trinh sin xuét ra acid
hydroclorid trong (_lz'diy. Sy (rc ché phy thude vio liéu dung va
anh hydmg dén sy tiét acid co ban va sy tiét acid do kich thich. &
hau hét b¢nh nhén, giam tri¢u chimg trong vong 2 tudn. Vdi cic
thudc {rc ché bom proton va thube trc ché thy thé H, khac, diéu
trj v6i pantoprazole 1dm gidm d¢ acid trong da diy va do d6 lam
téng gastrin trong ty I¢ tuong (mg v6i viée giam tinh acid. Sy gia
g gastrin c6 tinh thuéin nghich. Ké tir khi pantoprazole lién
két véi enzym trén thy thé 1€ bio, né c6 thé wrc ché tiét acid
hydrochlorid dgc lap véi sy kich thich béi cic chat khéac
(acetylcholine, histamine, gastrin). Cho du sén phim dugc diing
duimg uong hodc tiém tinh mach, hig¢u qua 14 giéng nhau. y
Mirc gastrin h‘nécudbi ting theo pantoprazole. Khi sir dung ngin
han, trong nhieu truémg hop, né khong virgt qué gidi han trén
cua binh thuémg. Khi sir dyng ldu dai, mirc gastrin tng ;Fp déi
trong hau hét cac truomg hop. Tuy nhién, sy gia ting qué mirc,
chi xdy ra trong mdt vai truong hop cé biét. Két qua I3, ting nhe
dén trung binh so lugng céc té bao n:‘g‘ tiet dic hiéu (ECL) trong
da didy di dugc ghi nhin trong mét s6 it trudng hop diéu trj lau
dai (don gidn 12 dé ting san sinh lygnmyén). Tuy nhién, theo
ctc nghién ciru duge tién hanh cho dén nay, sy hinh thanh cia
tién thin u carcinoid (tAng san khéng dién hinh) hoic carcinoid
da day nhu di dugc tim thiy trong cdc thi nghiém trén dgng vét,
khéng ¢6 ghi nhin & ngudi.
Duya theo két qua nghién ciru trén dong vat, khéng thé dugc
hoan tat anh hudnic':]ﬁa vieccmu trj lau dai vi pantoprazole qué
mdt nim, logi tnx kha ning trén cdc thong sd ndi tiét ca tuyén
gidp.

Durgre dng hoc
liu ldp lai. Vi diy ligu tir 10-80 mg, duge dong hoc cia

toprazole trong huyét twong la tuyén tinh sau khi ding ca
m 3113 hay tiém tinh mach.

Dugc dong hoc khéng l}én d6i sau khi ding lidu duy nhét hay

Pantoprazole gin véi protein huyét tuong khodng 98%. Thé tich
phin bo khoing 0,15 Ikg.

Thubc chil yéu chuyén hoa & gan, Con duomg chuyén héa chinh
la khir methyl béi CYP2C 19 véi lién hop sulphate tiép theo, con
dudmg trao dbi chiit khac bao gom qué trinh oxy héa bdi
CYP3A4.Thai gian bin thii 1d khodng | gics va toc 46 thanh thdi
1 khodng 0,1 L/gid/kg. Cé mét vii truémg hop that tnr chim,
bai vi sy gin két diic higu clia pantoprazole v6i bom proton ciia
1é bio thanh, thoi gian ban thai khong twong quan voi thoi gian
tac dgng lau hon nira (e ché tiétacid)

Céc chat chuyén héa clla pantoprazole chi yéu thaj tnr qua thin
(khoang 80%), phin con lgi thar trir qua phan. Chét chuyén hoa
chinh trong huydt thanh va nuéc tiéu |4 d&smethyxpanlopmzole
ma két hop véi sulfat. Théi gian ban thai cua chat chuyén hoa
chinh (khodng 1,5 gi&y) khéng lau hon so véi théi gian béan thai
cua pantoprazole.

Pac diem duwoc dong

hiﬂ £
Khodng 3% din so chiu Au thiéu enzym CYP2C19 chirc niin
va dugc goi 13 nhém ngudi thiéu hut men chuyén hi‘a‘. [s] nhih:g
nay sy chuyén hoa pantoprazole c6 mx chi yéu 1a xtic tac
boi CYP3A4. Sau mét liéu duy ngﬂt 40 mg pantoprazole, di
tich trung binh dudi duémg cong nong d6 - Lh«? %}an trong huyét
twong cao khoang 6 lin & nhom bénh nhin thiét hyt men chuyén
héa so véi & nhém d6i tegng ¢6 enzym chire niing CYP2C19
(nhém ngudi ddy dit men chuyén héa). Nong dé dinh binh quén
trong huyét twong ting khoang 60%. Nhimg phdt hién nay
khéng cb anh huong dbi véi lieu didu tri khuyén cdo cua
pantoprazole.
Khong cin giam liéu khi ding pantoprazole cho b¢nh nhan suy
giam chirc ndng thin (bao gom bénh nhin dang chay than nhén
tao). Vdi cic d6i twgng khoe manh, théi gian bén thai cia
pantoprazole ngin. Chi mdt lugng rat nhé pantoprazole duge
tham tach. Mic du cde chat chuyén héa chinh c6 thoi gian ban
thai kéo dai trung binh (2 - 3 gi&), sy bdi tiét van nhanh chéng va
do d6 khong xay ra tich lily.
Mic di d6i véi bénh nhén xo gan (phén loai A va B theo Child
Pugh) thi gian bén thai ting lén tr 7 dén 9 gid va céc gid trj
AUC ting thira s6 b 5 - 7, nong d huyét thanh tbi da chi ting
nhe thirasé 1,5 so véi cdc ddi tugng khoe manh.
Ting nhe AUC va C_, & d6i tugng tinh nguyén 16m tudi so véi
d6i tugng tré tudi ciing khong lién quan vé mit lam sang.

Tréem

Sau khi ding li¢u duy nhét tiém tinh mach 0,8 hay 1,6 mg/kg

Eumopmzolc cho tré em tir 2-16 tudi, khong c6 lién quan ding
¢ giira 46 thanh thai pantoprazole va tudi thc hay can ning. Gid

trj AUC va thé tich phiin b6 twong tmg nhu dif ligu d& ghi nhén &

ngudi truéng thanh.

BAOQUAN
Bio quén ¢ nhi¢tdd dudi 30°C, trinh dnh sang va 4§ dm.

HANDUNG
24 thang ké tirngay san xut.
Dung djch sau khi pha phii dugce sir dung trong vong 12 gid.

PONG GOI
0113!; chira 1 lg thude bt dong khd va 1 19 dung méi 10ml NaCl
7 /0. s

TIEU CHUAN CHATLUQNG
Tiéu chuén Nha san xuét,

Thude nay chi ding theo swké dom cua bdc st

Dé thubc xa tam tay tré em.

Doc ky huomg dan sir dung truce khi ding

Néu can thém thong tinxin hoi y kién bic s5.

Théng bdo cho bac §7 nhitng tac dung khéng mong muén gip
phaikhi sitdung thuoe.

SAN XUAT BOT:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

Halol — Baroda Highway, Halol - 389 350,
PHARMA Dist. Panchmahal, Gujarat, An B

PANPI0235  VIETNAM




