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Thuéc bdn theo don
Mdi vién nén bao tan chia Each enteric coated tablets contains
= 40mg pantoprazole (dang natri sesqulhydrat). 40 mg of pantoprazole (as sodium sesquihydrate).
= Dung dudng uéng. Oral use.
= Boc ky hudng ddn st dyng truée khi dung. Read the package leaflet before use.
] Nudt nguyén vién, khéng duge nhai. Swallow whole, do not chew.
= Dé& xa tim tay clia tré em, Keep out of the sight and reach of children.
—] Bao quan dudi 30°C trong bao bi géc. Store below 30°C in the original package.
Chl dinh, Liéu dung va Cich diing, Indication, Dosage and Administration,
Chdng chl dinh, TAc dung phy va théng Contra-indicatlon, Side-effect,
tin khic: Xem trong t& hudng st dung and others: See leaflet enclosed.

dinh kém trong hop.
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Doc ky huong ddn su dung trudc khi ding
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bdc sp.

Rx Thude ban theo don

AXITAN
vién nén khang dich da day
Pantoprazole 40mg

1.  Tén thubce
Vién nén khang dich da day Axitan 40mg
2. Thanh phén dinh tinh va dinh lrong
M&i vién nén chira 40 mg pantoprazole (tuong dwong 45.16 mg pantoprazole Natri
sesquihydrate)
Danh sach ta dugc day du xem muc 6.1
3. Dang bao ché
Vién nén khang dich da day. mau vang dam. hinh elip, 2 mat 16i.
4. Thong tin lAm sang (?\/
4.1 Chidinh
Nguoi lom va tre em tir 12 (udi tro lén
- Trao nguoc da day-thuc quan
Ngueoi lon
- Két hop voi cac liéu phap khang sinh phi hop dé diét Helicobacter Pylori & bénh nhén
loét lién quan dén H. Pylori
- Loét da day —ta trang ‘
- Hdi chung Zollinger Ellision va céc tinh trang tang tiét bénh ly khac
4.2 Liéu dung va cach dung
Cdch dung: Nén uong nguyén vién thube voi it nude trude bira n 1 gio
Liéu diing
Nguoi Ion va tre em tir 12 tudi tro lén:
Trao nguoc da day-thuc quan: 1 vién pantoprazole 40mg mdi ngay, c6 thé tang liéu gip doi
khi khong dap tmg véi cac liéu phap khac. Thoi gian diéu tri thuong 1a 4 tun, c6 thé tang
thém 4 tuan nira khi khéng dap img day du.
Nguoi lon:
Phéi hgp véi 2 khdng sinh phit hop khdc dé diér H.pylori: Bénh nhan loét da day va ta lrang co
H.Pylori (+), nén sir dung liéu phap két hop dé diét H.pylori. Nén xem xét cac huong dén chinh
thirc o dia phuong (nhu khuyén c4o quoc gia) vé viéc dé khang khang sinh va cac khang sinh
phit hop. Do viée dé khang. cac phdi hop sau dau duoc khuyén céo dé diét H.pylori:
a)  Pantoprazole 40mg x 2 1an/ ngay
+ Amoxicillin 1g x 2 1an/ngay
+ Clarithromycin 500mg x 2 lan/ ngay
b)  Pantoprazole 40mg x 2 lan/ngay
+ Metronidazole 400-500 mg metronidazole (hozc tinidazole 500 mg) x 2 lan/ ngay
+ Clarithromycin 250-500 mg x 2 1an/ ngay
¢)  Pantoprazole 40mg x 2 lan/ngay
+ Amoxicillin 1g x 2 lan/ngay
+ Metronidazole 400-500 mg metronidazole (hoéc tinidazole 500 mg) x 2 lin/ ngay
Trong diéu trj két hop dé diét H.Pylori. nén ubng vién pantoprazole thir 2 truéc bira t6i. Théng
thuong, thoi gian diéu tri 1 7-14 ngay. Nén cin nhic liéu khuyén céo cua loét da day-ta trang.
Trong don tri li¢u. nhu ¢ bénh nhén ¢6 test H. Pylorl (-), &p dung phac dd sau day:
Diéu tri loét da day: 1 vién pantoprazole 40mg mdi ngay. C6 thé tang liéu gap dbi khi khéng




dép Umg vdi cdc liéu phap khac. Thot gian diéu trj thuong 14 4 tudn, cé thé tang thém 4 tuan
nira khi khdng dap (mg day du.

Diéu tri loét td trang: 1 vién pantoprazole 40mg mdi ngay. Co the tang liéu gp déi khi khong
dap ung vdi cdc liéu phap khac. Thai gian diéu tri thudng 1a 2 tudn, ¢6 thé ting thém 2 tudn
nita khi khong dap img diy di.

Hoi chieng Zollinger Ellision va cde tinh trang tang ner bénh Iy khdc: Trong quan ly dai han
hoi chimg Zollinger Ellision va cac tinh trang tang tiét bénh ly khdc, bénh nhan nén bat dau
diéu tri voi liéu 80 mg mdi ngay.

Sau do, c6 thé tang hodc giam liéu néu cén dua vao danh gid tinh trang tiét dich da day. Co the
tang liéu pantoprazole tam thdi dén trén 160mg nhung khong nén st dung lau dai dé kiém soat
acid.

Thoi gian didu trf hoi chimg Zollinger Ellision va céc tinh trang tang tiét bénh 1y khac 14 khéng
han ché va nén diéu chinh tiy theo tinh trang 1am sang.

Cdec doi tuong dac biét

Tré em: Pantoprazole khong khuyén cdo sir dung cho tré dudi 12 tudi do thiéu dir liéu vé hidu
luc va d6 an toan

Suy gan: Khéng nén vuot quéa lidu 20 mg pantoprazole mdi ngay o bénh nhén suy gan ning.
Khéng phbi hop diét H.pylori o bénh nhén suy gan mirc d6 vira dén nang do thidu dir liéu vé
hiéu lire va dé an toan & d6i tuong nay.

Suy than: Khéng can chinh liéu & bénh nhin suy chirc ning than. Khong duoc két hop
pantoprazole dé diét H.pylori ¢ bénh nhan suy thén do thiéu dit liéu vé hiéu lyc va do an toan &
dbi trong nay.

Neuwoi gia: Khéng cin chinh lidu m

4.3 Chbng chi dinh 1

Qua man vdi hoat chat, ddn xudt benzimidazole hodc bét cur thanh phﬁ"m ta duoc nao cua thude.
4.4 Thén trong

Suy gan: & bénh nhan suy gan. nén theo déi men gan ¢én than trong khi didu tri véi
pantoprazole, dic biét khi didu trj l4u dai. Trong truomg hop tang men gan, nén ngung diéu tri
Khi co triéu chimg bdo déng: Khi cé bat k¥ triéu chimg bao dong nao (nhur gidm c4n nang
khéng chu y, nén tai phat. kho nuét. nén ra mau. thidu méau hoac tiéu phan den) va khi nghi
ngd hodc 6 loét da diy. nén loai trir bénh 4c tinh. do diéu tri V01 pantoprazole ¢ thé lam lu
m¢ tri¢u chimg va lam cham viée chén doan. Nén cin nhic néu triéu ching khong giam maéc
di da didu trj day du.

Phéi hop voi atazanavir: Két hop atazanavir v cdc thude te ché bom proton khéng duge
khuyén cao. Néu su két hop ctia atazanavir véi mét thude ire ché bom proton la cén thiét. nén
theo d6i sat 14m sang két hop véi tang liéu atazanavir t6i 400 mg véi 100 mg ritonavir. Khéng
nén ting liéu pantoprazole qua 20 mg mdi ngay.

Anh hwong dén sw hdp thu vitamin Bi2: O nhimg bénh nhan bj hdi chimg Zollinger-Ellison va
céc tinh trang tang tiét bénh 1y khac can phai diéu tri 1au dai, pantoprazole, nhur cdc thube
khang acid khace, c6 thé lam giam hap thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do giam acid trong
dich vi. Nén can nhic & nhimg bénh nhén giam du trir hodc ¢o cac yeu t6 nguy co lam giam
hap thu vitamin B12 khi diéu trj dai han hoac néu cé cac triéu ching 1am sang tuong tmg.

Diéu tri dai han: trong diéu tri dai han. dac biét khi diéu tri trén 1 ndm. nén glam sat bénh nhén
thuong xuyen. Céc thudc tre ché bom proton, dac biét khi sir dung lidu cao trong thoi gian dai,
co thé lam tang nhe nguy co gy xuwong hong, xuong ¢6 tay va xuong song, chu yeu 0 ngudi
gia hodc khi c6 cac yéu t6 nguy co khac. Cac nghién clru quan sat cho thay céc thude e ché
bom proton lam tang nguy co gdy xuong noi chung 1én 10%-40%. Mét s6 truong hop tang nay
13 do céc yéu t6 nguy cé khac. Bénh nhdn ¢ nguy co lodng xuong nén dugc cham sac theo cac
hudng dan 14m sing hién tai va nén b sung du vitamin D va calci.

Ha magne huyéf: Ha magne huyét nang da duoc bdo cdo & nhimg bénh nhan dugc didu tri véi




cac thube wre ché bom proton nhu pantoprazole t6i thiéu trong ba thang. hau het 12 trong mot
ndm. Biéu hién néng cua ha magne huyét nhir mét moi, co co. mé sang. co giit. chong mat va
loan nhip that c6 thé xay ra nhung ching c6 thé bit diu am thim va duoc bo qua. Hau hét
nhimg bénh nhan bi anh huong. tinh hinh duge cai thién khi ding magne thay thé va ngung
thube rc ché bom proton.

Déi voi bénh nhén du kién diéu tri kéo dai hodc nhimg ngudi dung thube e ché bom proton
v6i digoxin hodc cdc loai thubc c6 thé giy ha magne huyét (nhur thude loi tleu) nén do nong d
magne trudce khi bat ddu diéu tri voi PPI va dinh ky trong sudt qua trinh diéu tri.

Nhiém trimg tiéu hoa do vi khudn: Pantoprazole. nhu cac PPI khdc, ¢6 thé 1am ting lugng vi
khuan thudmg tro binh thuémg trong dudng tidu héa trén. Didu tr véi pantoprazole ¢é thé [am
ting nhe nguy co nhiém tring tiéu hoa gy ra do vi khudn nhu Salmonella and Campylobacter
4.5 Tuwong tac thube va edc dang tuwong tac

Anh huong cua pantoprazole trén si hdp thu cua cdc thube khac ) '
Do irc ché tiét acid da day manh va kéo dai. pantoprazole ¢6 th@ lam giam su hap thu caa thude
c0 d¢ sinh kha dung phu thuge pH da day, nhu mét sb khang nim nhém azole nhu
ketoconazole, itraconazole. posaconazole va thudc khac nhu erlotinib.

Thube diéu tri HIV (atazanavir); St dung df’)ng thord atazanavir va céc thude d ié‘:u tri H'IV khac
co do hép thu phu thuge vao pH da day véi cac thude tic ché bom proton ¢¢ the dén dén giam
dang ké sinh kha dung cia céc thude didu trj HIV va ¢6 thé anh huong dén hiéu qua cia cac
loai thudc nay. Do dé. khong khuyén céo sir dung déng théi cac thude tre ché bom proton vai
atazanavir. L ‘l' w
Thuic khdng déng coumarin (phenprocoumon hodc warfarin): Méac du khéng ghi nhén ¢6 su
trong tac trong qua trinh sir dung déng thdi phenprocoumen hoéc warfarin trong céc nghién
ciru duge dong hoc 14m sang. mot vai truomg hop riéng 1é ¢o nhimg thay d6i trong INR da
duge ghi nhan trong qua trinh diéu tri ddng thoi trong giai doan liru hanh thude. Vi vy, nhitng
bénh nhén duoe diéu tri bing thude khang déng coumarin (nhi phenprocoumon hodc
warfarin), nén theo di thoi gian prothrombin/INR sau khi bat ddu. chim dut hodc trong qua
trinh sir dung khong thuwdmg xuyén cua pantoprazole. "

Cdc nghién ciru twong tde khdc: Pantoprazole duge chuyén hoa rdng rdi & gan qua hé enzym
cytochrome P450. Con dudng chuyén héa chinh 1a khir methyl béi CYP2C19 va con dudng
chuyén hoa khac bao gbm qua trinh oxy hoa boi CYP3A4.

Nghién ctru tuong tic v6i cac thude ciing duge chuyén hoa bing nhimg con duong nay, nhu
carbamazepine, diazepam, glibenclamide, nifedipin va thude ngira thai dudng udng cd chira
levonorgestrel va ethinyl estradiol khong cho thay ¢6 twong 14c déng ké v& mit 1am sang.

Két qua tir mot loat cac nghién ctu tuong tac ching minh Pantoprazole khéng anh huong dén
sur chuyén hoa ciia cac hoat chit duoc chuyén hoa béi CYP1A2 (nhu caffeine, theophylline),
CYP2C9 (nhu piroxicam. diclofenac. naproxen), CYP2D6 (nhu metoprolol), CYP2E1 (nhu
ethanol) hodc khéng can thiép vao viée hip thu digoxin lién quan dén p- glycoprotein.

Ciing khong ¢6 tuong tic véi cic thude khang acid st dung dong théi. Nghién ctru tuong tac da
dugc thuc hién khi sir dung dong thoi pantoprazole véi cde thude khéang sinh | tuong Ung
(clarithromyein, metronidazole, amoxicillin), khéng ghi nhin c6 tuong tic vé lam sang.

4.6 Kha nang sinh san, ¢6 thai va cho con by

Mang thai: Khong c¢6 du dir liéu vé viée sir dung pantoprazole o phu nir mang thai. Nghién ctru
trén dong vat da cho thay doc tinh sinh san. Céc nguy co tiém dn 6 nguoi la khong ré. Khong
nén sir dung Pantoprazole trong khi mang thai trir khi that su can thiét.

Cho con bii: Nghién ctru dong vt cho thiy pantoprazole bai tiét qua séra me. Do do, nén duogc
can nhéc loi ich cua vice cho con ba ¢ tre em va loi ich ciia liéu phap pantoprazole ¢ ngudi me
vé viéc ¢6 nén tiép tuc/ngung cho con bu hodc tiép tuc/ngung diéu tri véi pantoprazole.

4.7 Anh hwong trén kha ning diéu khlen tau xe va van hinh mdy méc

Cac tac dung phu cua thude nhur hoa mit va rdi loan thi triromg c6 thé xay ra. Khong nén didu



khién tiu xe hay van hanh may moc trong khi didu tri véi pantoprazole.

4.8 Tac dung phu

Khoang 5% bénh nhan c¢ cac tac dung phu. Cac bién cb bét loi thuong gap nhét 1a tiéu chay va
nhtrc dau. ca 2 xay ra trong khoang 1% bénh nhan.

It gap (0.1%-1%): Nhic déu. chong mat. tiéu chay. non oi. day hoi, tao bon, khé miéng. dau
bung va kho chiu, phét ban da. ngoai ban. ngua. yéu. kit sic, rbi loan gide ngu. giy xuong
héng, ¢b tay hodc cot séng.

Hiém gap (0.01%-0.1%): R6i loan thi luc. may day, dau khop, dau co. thay déi trong lrong,
ting thin nhiét, phi ngoai bién, phan img dj img. trAm camL. via 1o ¢ nam gici,

Rét hiém (<0.01%). Mat dinh huong _

Khéng rd: Ao gidc, 10 1an, giam nong d natri huyet.

4.9 Qui liéu

Khong 13 triéu chimg qué lidu & ngudi. Nong d9 toan thén lén dén 240 mg qua dudmg tinh
mach trong hon 2 phut duge dung nap tét. Do pantoprazole gan két rdng véi protein, khé thai
trir bing cach loc mau. Trong trudng hop ¢6 triéu chimg nhiém déc trén 1am sang. diéu tri tridu
chimg va diéu tri ning d&. khong khuyén cdo diéu tri dac hiéu.

5 Pic tinh duge ly

Nhom duoc Iy cde thude iic ché bom, Proton, ATC code: AO2BC02 f'\;l/

5.1 Dwoc lire hoe "
Pantoprazole 1a mét dn xudt benzimidazole, trc ché bai tiét axit hydrocloric trong da day bang
cach tre ché chuyén biét cac thu thé cuia bom proton & té bao thanh.

Pantoprazole dugc chuyén thanh dang ¢ hoat tinh trong moi trudmg acid o té bao thanh noi nd
trc ché enzyme H+, K+ -ATPase, 1a giai doan cudi ciing trong viée san xuat acid hydrocloric &
da day. Su wre ché phu thude vao lidu ding va anh hwong dén viée tiét acid da day binh thuong
va khi bi kich thich tiét acid. Hau hét cac bénh nhan hét triéu chimg trong vong 2 tudn. Nhir cac
thudc tre ché bom proton va cdc thude tre ché thu thé H2 khac. didu trj voi pantoprazole 1am
giam acid da day va do do lam ting gastrin tuong tng v viée giam acid. Su gia tang trong
nay c¢6 thé phuc héi.

Do pantoprazole lién két véi cac enzyme tai thu thé té bao. né cé thé e ché tiét acid
hydrochloric ddc 14p ctia kich thich boi cac chat khac (acetylcholine. histamine. gastrin). Hiéu
qua la nhu nhau & dudng udng hodc tiém tinh mach.

Pantoprazole 1am tang nong d¢ gastrin ltic déi. Khi sir dung ngén han. hau hét cac trudong hop
khéng vuot qué gidi han trén cua mirc binh thudmg. Trong diéu tri dai han. ndng do gastrin
tang gap ddi trong hau hét cac truomg hop.

Tuy nhién. nhimg trudng hop téng qua mirc chi xay ra riéng le. Két qua la, tang nhe dén trung
binh s6 luong té bao ndi tiét ddc hidu (ECL) trong da day trong mét so it truong hop khi dleu
tri ldu dai. Tuy nhién. theo cac nghién ciru dugc tién hanh cho dén nay, sir hinh thanh cua tién
than carcinoid (tang san khong dién hinh) ho#ic carcinoid da day nhu di duogce tim thay trong
dong vat thyc nghiém da khéng duge quan sat thdy & ngudi.

Anh huong cua dleu tri lau dai véi pantoprazole qua mot ndm khéng theé loai trir hoan toan trén
cac thong sé ndi tiét cua tuyén giap theo két qua nghién ciu & dong vit.

5.2 Dic tinh dwge dong hoc

Hdp thu: Pantoprazole dige hép thu nhanh va dat nong d6 dinh trong huyét tuong ngay sau
mat lleu duy nhat 40 mg. Thoi gian trung binh dat nong d¢ dinh khoang 2.5 gi¢r sau khi uong
vanong do dinh trong huyét tuong khoang 2-3 meg/ml, va nhimg tri 6 nay khong thay déi sau
khi sur dung nhiéu 1an. Duoc dong hoc khong thay déi sau khi ding liéu don hoac lidu lap lai.
Trong pham vi liéu 10mg-80 mg, dong hoc trong huyét tuong clia pantoprazole la tuyén tinh
sau khi ding ca dudng ubng va tiém tinh mach.

Sinh kha dung tuyét dbi khoang 77%. Sur dung déng thoi véi thire an khoéng anh hudng trén
AUC. néng dd dinh trong huyét thanh va sinh kha dung.
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Phan bo: Ty 1& gan két véi protein huyét thanh 1a khoang 98%. Thé tich phén b khoang 0.15
I’kg

Chuyén héa: Thube duge chuyén hoa rong rai & gan. Cac con duong chuyén hoa chinh Ia khir
methyl boi CYP2C19 véi lién hop sulphate tiép theo. con duromg chuyén héa khéc bao gdm qua
trinh oxy hoéa boi CYP3A4.

Thai trie: Thoi gian ban thai 1a khoang 1 gi¢ va thanh loc 12 khoang 0.1 l:’gm’kg Co6 mot vai
truong hop cham thai trir. Do s gén két chuyén biét cua pantoprazole v&i cac bom proton cua
t€ bao thanh. thoi gian ban thai khong tuong quan véi thoi gian hoat dong (uc ché tiét acid).
Thai trir chinh 1a qua than (khoang 80%) cho céc chit chuyén hoa cua pantoprazole, phan con
lai duoc bai tiét qua phan. Chat chuyén hoa chinh trong ca huyét thanh va nudc tiéu 1a
desmethylpantoprazole dugc lién hop véi sulphate. Thoi gian ban thai ciia chat chuyén hoa
chinh (khoang 1.5 gio) khong dai hon so véi pantoprazole.

6. Théng tin thudc

6.1 Ta dwoc

Vién nén: Mannitol, Natri carbonate. khan. Natri starch glycolat (type A), Basic butylated
methacrylat copolymer (Eudragit E PO) Calcium stearat

L&p bao bén trong: Opadry white OY-D-7233; bao gdbm Hypromellose. Titanium dioxide E17.
Talc, Macrogol 400, Natri laurilsulphat.

Lop bao tan trong rudt: Kollicoat MAE 30 DP, vang: bao gom: Methacrylic acid-ethyl acrylat
copolymer dispersion. Propylen glycol, Yellow iron oxide (E172) Titanium dioxide (E171),
Talc.

6.2 Twong ky: Khong

6.3 Han dung: 36 than% ké tir ngay san xudt

6.4 Baio quan: Dudi 30°C trong bao bi goc.

6.5 Dong géi: Hop 3 vi x 10 vién nén dé khang dich vi. Al
6.6 Thén trong khi tiéu hity: Khong c6 yéu cau dic biét cho viéc tiéu hity. bat ct? $&n/ pham
nao khong sir dung hodc céc vat liéu khong sir dung nén duoc virt bo theo yéu cau cu?“
phuong. )

7. Tiéu chuin: Nha san xuat.

8. Sin xuit béi:

Balkanpharma — Dupnitsa AD

3 Samokovsko Schosse Str., 2600 Dupnitsa

Bulgaria

Cap nhdt ngav: 24/3/2016
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