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LANSOPRAZOL 30
VIEN NANG CUNG

Poc ky hwéng dan str dung trwée khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi diing theo don thubc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Méi vién nang clrng chiva:

Thanh phén dwoc chéat:

Lansoprazol (dwéi dang hat Lansoprazol 8,5%)
Thanh phén ta dwoc: Khong co.

DANG BAO CHE:

Vién nang ctrng.

Vién nang ctrng, c& nang sb 1, nép nang mau dé, than nang mau héng cé in ky

hiéu =(MPD)== Hat chira trong nang mau tring nga.

CHIiPINH:

-Didu triloét da day va ta trang.

-Piéu tri viém thwe quan trao nguoc.

-Dy phong viém thye quan trao nguoc.

—Phéi hop v&i khang sinh dé diét triv Helicobacter pylori (H. pylori) trong diéu tri
céc vétloét cé lien quan dén H. pylori.

-Piéu trj loét da day va ta trang lanh tinh do st dung thuéc chéng viém khong
steroid (NSAID) nhwng van phai tiép tuc diéu tri bénh véi NSAID.

Dy phong loét da day va ta trang do NSAID & cac bénh nhan cé yéu té nguy co
phai diéu tri kéo dai véi NSAID.

_Pidu tri triéu chirng trao ngwoc da day - thwe quan.

-Piéu tri hdi chirng Zollinger - Ellison.

LIEUDUNG -CACHDUNG:

Liéu dung:

_Piéu tri loét ta trang: 30 mg (1 vién)/lan/ngay, trong 2 tuan. Cé thé diing thém 2
tudn ntra, néu chwa khéi hoan toan.

-Piéu tri loét da day: 30 mg (1 vién)/lan/ngay, trong 4 tudn. C6 thé dung thém 4
tudn nira, néu chwa khéi hoan toan.

-Piéu tri viém thuc quan trao ngwere: 30 mg (1 vién)/lan/ngay, trong 4 tuin. Co
thé dung thém 4 tuan niva, néu chwa khéi hoan toan.

-Dw phong viém thwe quan trao ngwee: 15 mg/l&n/ngay. Co thé tang lidu lén
dén30mg (1 wen)/lan/ngay néu can.

Dang bao ché va ham lwgng cla lansoprazol trong vién nang cirng
Lansoprazol 30 khong thich hop dé st dung cho cac liéu nhd hon 30 mg/lan.

-Diét trir Helicobacter pylori:

Viéc Iwa chon phdi hop nén theo cac huwéng dan chinh thirc cta dia phuong

dwa trén tinh hinh khang thubc, thei gian diéu tri (théng thudng khoang 7 ngay,

nhwng ddi khi kéo dai dén 14 ngay), va kha nang dung nap thudc ctia bénh

nhan.

Liéu 30 mg lansoprazol (1 vién)/Ian, dung 2 Ian/ngay két hop v&i mét trong cac

phac dd sau:

. 250 dén 500 mg clarithromycin/lan, dung 2 lan/ngay + 1 g amoxicilin/lan,
dung 21an/ngay.

. 250 mg clarithromycin/ldn, diung 2 lan/ngady + 400 dén 500 mg
metronidazol/l&n, dung 2 1an/ngay.

Ti 1& diét trr H. pylori c6 thé dat dén 90% khi lansoprazol dwoc két hop véi

clarithromycin va amoxicilin hoac metronidazol.

Sau 6 thang két thuc diéu tri, kha nang tai nhiém thép, do d6, bénh thuwong

khéng tai phat.

Phac db diéu tri bao gdm 30 mg lansoprazol (1 vién)/lan, dung 2 1an/ngay + 1g

amoxicilin/lan, dung 2 1an/ngay + 400 dén 500 mg metronidazol/lan, dung 2

1&n/ngay co kha nang diét khuan thap hon so véi phac do cé clarithromycin.

Khi ti [& d& khang metronidazol & dia phwong thap, phac db nay co thé thich

hop cho cac bénh nhan khéng thé dung clarithromycin.

-Diéu tri loét da day va ta trang lanh tinh do st dung NSAID nhwng vén phai
tlep tuc diéu tri bénh véi NSAID: 30 mg (1 wen)/lan/ngay, trong 4 tuan. Co
thé diing thém 4 tuan niva, néu chwa khdi hoan toan. i véi cac bénh nhan co
nguy co hodc dang bi loét kho diéu tri, co thé dung thudc lidu cao hon va/ hodc
diéu tri kéo dai hon.

-Dw phong loét da day va ta trang do NSAID & cac bénh nhan c6 yéu té
nguy co’ (nhw bénh nhan > 65 tudi, bénh nhan c6 tién s loét da day hoac
tatrang) phai diéu tri kéo dai véi NSAID: 15 mg/lan/ngay. Néu diéu tri khong
dat hiéu qua thi dung liéu 30 mg (1 vién)/lan/ngay.

Dang bao ché va ham lwong cda lansoprazol trong vién nang citng
Lansoprazol 30 khdng thich hop dé st dung cho cacliéu nhé hon 30 mg/lan.

_Piéu tri triéu chirng trao ngwoc da day - thwe quan: 15 mg/lan/ngay hoac 30
mg (1 wen)/lan/ngay Céc triéu chirng gidm nhanh chéng. Diéu chinh liéu tiy
thu@c vao dap trng clia tirng bénh nhan.

Néu cac trieu chirng khong cai thién sau 4 tudn diéu tri voi liéu 30 mg (1
vién)/lan/ngay, can tién hanh thém cac xét nghiém kiém tra cho bénh nhan.

-Piéu tri héi chirng Zollinger - Ellison: Lidu bat d4u 12 60 mg (2 vién)/lan/ngay.
Sau do, didu chinh liéu tly thudc vao dap ting clia bénh nhan va tiép tuc didu tri
cho dén khi dat két qua. C6 thé tang lidu lén dén 180 mg (6 vién)/ngay. Néu
dunglidutrén 120 mg (4 vién)/ngay nén chia thanh 2 l&n udng.

-Bénh nhan suy than: Khéng can diéu chinh liéu.

-Bénh nhan suy gan: Bénh nhan suy gan vira hodc nang can giam 50% liéu
dung héng ngay va dwoc theo déi thuwdng xuyén trong subt qua trinh st dung.
~Bénh nhan cao tudi: Do thubc gidm thai trlr & bé&nh nhan cao tudi nén co thé
didu chinh lidu tuy thudc vao yéu ciu cla tirng ca nhan. Khéng dung qua 30

mg (1 vién)/ngay, trir khi c6 cac chidan lam sang thuyét phuc.

-Tré em: Chwa co6 du di? liéu 1am sang cho viéc str dung lansoprazol & tré em
(xem muc Bdc tinh dugc dong hoc). Can tranh s dung thuéc cho tré em duwéi
1 tudi do cac di¥ liéu san c6 chwa cho thay lansoprazol c6 hiéu qua trong didu
tritrao ngwec da day - thire quan & nhém bénh nhan nay.

Céchdung:

-Pé thubc dat hiéu qua didu tri téi danénubng 11an duy nhét vao méi budi sang.
Trong didutriH. pylorinén udng 2 Ian/ngay, vao budi sang va budi tbi.

-Uébng trwée khi an it nhat 30 phut, ubng nguyén vién ciing véi nuée.

-Khi quén uéng 1 liéu thubc: Can udng mét liéu ngay khi nhé ra. Néu thoi gian
gan v&i thoi diém ubng lidu tiép theo, bo qua liéu da quénva ubng lidu ké tiép
theo don thubc cta bac si. Khong twy ding lidu gap déi dé bu cho lidu da quén.

Motsé lwuy dac biét vé xe ly thuédc trwéc va sau khi str dung thubc:

Khéng co yéu cau dac biét vé xi Iy thube sau khi sty dung.

CHONG CHIDINH
-Bénh nhan man cam véi lansoprazol hay bat ky thanh phan nao clia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

-Nhin chung vé&i cac liéu phap chéng loét, khi str dung Iansoprazol dé didu tri
loét, can loai trir kha néng bi u da day ac tinh do thudc co thé che I4p triéu
chirng valam chéam tré viéc chan doan.

-Giéng nhw cac thuéc e ché bom proton (PPI) khac, lansoprazol cé thé lam
tang sb lwgng vi khun hién dién trong dwdng tiéu hoa, do do, ting nguy co
nhiém khuidn dwong tiéu hoa bdi cac vi khudn nhu Salmonella,
Campylobacterva dac biétla nhiém Clostridium difficile trén bénh nhan nditra.

-Lansoprazol lam gidm dang ké sinh kha dung cla cac thubc can méi trudong
acid trong da day d& hap thu nhw cac thudc trc ché protease dé diéu tri HIV

(atazanavir, nelfinavir). Vi vay, khong khuyen cao dung ddng thoi lansoprazol
véi cac thude nay. Néu sw phdi hop la bt budc, can theo dbi chat ché trén 1am
sang.

-Giam magie mau:

Da co cac bao cao vé giam magie mau nang & nhitng bénh nhan diéu tri voi
PPI nhw Iansoprazol trong it nhat 3 thang va da sb cac truo’ng hop la trong 1
nam. Cac biéu hién nang cta giam magie mau nhw mét mai, co clrng, mé
séng, co giat, choang vang va loan nhip that c6 thé xay ra nhung khdi phat am
tham va khong dwoc quan tam. O hau hét cac bénh nhan, tinh trang giam
magie mau dwoc cai thién sau khi siv dung liéu phap magie thay thé va ngirng
strdung PPI.

DAi v&i cac bénh nhan can dwoc diéu tri kéo dai hodc nhivng bénh nhan dung
ddng thdi PPI va digoxin hodc cac thuc gay ha magie mau khac (vi du nhw
thubc loi tiéu), can bo y té nén can nhéc dinh lwgng nong d6 magie mau tredc
khi bat dau diéu tri PPl va dinh ky theo déi trong subt qué trinh diéu tri.

~Anh hwéng dén cac xét nghiém:

Sy téing ndng d6 Chromogranin A (CgA) c6 thé can tré viéc do tim cac khéi u
than kinh ndi tiét. Do d6, tam thdi ngirng diéu tri bing lansoprazol it nhat 5
ngay trwéc khi dinh lwgong CgA (xin xem muc Bac tinh duwoc luc hoc) Néu ndng
dd CgA va gastrin khang tré lai mire ddi chiéu khi dinh lugng & 1an dau tién,

nén I3p lai viéc dinh lwong sau 14 ngay nglrng diéu tri véi thube trc ché bom
proton.

Diéu tri hang ngay véi bat ky thuéc khang acid nao trong thdi gian dai (vai nam)
déu co thé dan dén giam hap thu cyanocobalamin (vitamin B12)do giam/ thiéu
acid dich vi. Thiéu hut cyanocobalamin nén dwoc xem xét & nhirng bénh nhan
€6 hoi chirng Zollinger - Ellison va cac bénh ly tang tiét khac phai duing thuéc
dai ngay, bénh nhan gidm dy trir hodc cé yeu té nguy co gidm hép thu vitamin
B12 (ngwdi cao tudi), hodc khi quan sat thay bénh nhan coé cac triéu chirng 1am
sang.

-Str dung lansoprazol than trong & cac bénh nhan suy gan vira va ndng (xem
muc Liéu dung - céch ding va Déc tinh du’o'c déng hoc).

-Giam acid da day do lansoprazol c6 thé lam tang sé Iucyng vi khuén hién dién
trong dwong tiéu hoa. Diéu tri v&i lansoprazol co thé 1am ting nhe nguy co
nhi&m khuan dwéng tiéu hda nhw Salmonella, Campylobacter

-0 bénh nhan bj loét da day - t& trang, nhiém H. pylori cé thé 1a yéu t6 gay bénh,
do d6, nén tién hanh xem xét.

-Trong diéu tri H. pylori, lansoprazol dwoc st dung phdi hop véi khang sinh, do
d6, nén tuan thu thém cac hwéng dan s dung khang sinh trong trwdng hop
nay.

_Chua c6 day dd cac div liéu an toan vé viéc st dung lansoprazol cho nhirng
bénh nhan didu tri duy tri trén 1 nam. Vi vay, nén thuwong xuyén xem xét lai qua
trinh diéu trj va danh gia loi ich/ nguy co khi str dung thudc cho cac déi twong
nay.

-Ré&t hiém khi xay ra viem dai trang & nhting bénh nhén dung lansoprazol. Do o,
xem xét ngtrng thuéc néu xay ratiéu chay nang hoac dai déng.

_Trir khi bénh nhan dang diu tri H. pylori, néu cé tiéu chay daidang, can ngung
dung lansoprazol do nguy co' viém dai trang vi thé cling sy day 1&n cia bo
collagen hoac viém 16'p dwéi niém mac rudt gia. Trong da sb cac trwdng hop,
triéu chirng cla viém dai trang vi thé co6 thé dwoc cai thién bang cach ngung
dung lansoprazol.

-Viéc diéu tri dw phong loét da day - ta trang cho bénh nhan phai didu tri lién tuc
véi NSAID nén han ché néu nguoi bénh co cac yéu té nguy co cao (nhw tién
str chdy mau, thiing hodc loét dwong tiéu hoa, ngum I&n tudi, dung ddng thoi
véi cac thubc lam tang nguy co tac dung phu & dwong tiéu hoa nhw
corticosteroid hodc thuéc chdng ddng mau, mac nhidu bénh nang déng thoi,
str dung NSAID liéu tdi da trong thei gian dai).

~Céc thubc (e ché bom proton, dc biét khi dung liéu cao va trong thei gian dai
(> 1 nam), c6 thé lam ting nhe nguy co gay xwong héng, xwong ¢ tay va cot
s6ng, ch yéu 1a & bénh nhan cao tudi hoadc khi cé su hién dién clia yéu td nguy
co khac. Cac nghlen ctru quan sat chi raréng cac thubc (e ché bom proton c6
thé lam téng téng thé nguy co géy xwong khoang 10 - 40%. Mot phan trong
mrc tdng nay cé thé do cac yéu té nguy co khac. Bénh nhan cé nguy co' loan
xwong nén dwoc chdm soéc theo cac huwéng dan lam sang hién hanh va boé
sung mot lwgng vitamin D va calci thich hop.

—Lupus ban dé ban cap & da (Subacute cutaneous lupus erythematosus -

SCLE):
Thudc trc ché bom proton thuong lién quan dén cac trrong hop rat hiém gap
clia SCLE. Néu xay ra thwong tén & da, dic biét 1a & cac khu vuc da thwong
xuyén tiép xtic &nh sang mét troi va di kém véi dau khép, bénh nhéan canthéng
bao vé&i bac st dé dwoc diéu tri kip thoi va can bd y t& nén xem xét dén viéc
ngung thudc. Néu bénh nhan tirng c6 SCLE khi diéu tri véi mot thude e ché
bom proton thi c6 thé tang nguy co xay ra SCLE khi ding mét thuéc e ché
bom proton khac (xem muc Tac dung khdng mong muén ctia thubc).

SU’DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu nik cé thai:

Chuwa c6 cac théng tin 1am sang vé viéc st dung lansoprazol cho phu ni* mang
thai. Cac nghién ctru trén dong vat cho thay khéng cé bat ky tac dung cé hai nao
ctia thubc anh hudng truc tiép hoac gian tiép dén dong vat dang mang thai, sy
phattrién ctia phoi thai/ thai nhi, qua trinh sinh né hodc sw phat trién sau khi sinh.
Do d6, d& dam bao an toan, khong nén sir dung lansoprazol trong suét thai ky.
Sdrdung thuéc cho phu nikcho con bii:

Chua biét rd thubc co bai tiét qua stra me hay khéng. Cac nghién clru trén dong
vat cho thay lansoprazol cé bai tiét vao sia. Vi vay, can can nhic gitva loi ich clia
viéc cho con bt si¥a me va loi ich cla viéc diéu tri bang lansoprazol trén nguoi
me dé& quyét dinh ngwng/ tiép tuc cho con bu hodc ngung/ tiép tuc dung thuébc.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:

Mét sb tac dung khong mong muén clia thudc nhw hoa mét, chéng mat, rdi loan
thi giac, budn ngui ... ¢ thé lam g|am kha nang tap trung va phan (rng clia bénh
nhan. Vi vay, canthan trong khi str dung thudc cho cac déi twong nay. Néu bénh
nhan gép phai cac tac dung khdng mong mubdn ké trén thi khdng nén lai xe hoéc
van hanh may moéc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Tuwong tac cua thuéc:

Anh hu’ong cua Iansoprazol dbi v&i cac thuéc khac:

Céc thuéc c6 corché hap thu phu thudc vao pH: Tinh trang gidm acid da day
khi diéu tri béng lansoprazol cé thé anh hwéng dén sinh kha dung ctia cac thubc
¢6 co ché hap thu phu thudc pHda day.

Céacthuéc trc ché protease dé diéu tri HIV:

Khéng dung dong thoi lansoprazol véi cac thude e ché protease dé diéu tri HIV
¢6 co ché hap thu phu thudc vao pH da day nhw atazanavir va nelfinavir do
lansoprazollam gidm déang ké sinh kha dung ctia cac thubc nay.

Mét nghién ctru cho thdy diing dong thoi lansoprazol (60 mg/lan/ngay) va 400
mg atazanavir trén cac tinh nguyén vién khde manh lam giam dang ké néng do
cla atazanavir (AUC va Cmax gidm khodng 90%).

Ketoconazol vaitraconazol:

Acid da day lam tang s hép thu ketoconazol va itraconazol & dudng tiéu hoa.
Khi dung dong thoi voi lansoprazol, sw hép thu ketoconazol va itraconazol giam
dang ké (dwéindng do didu tri). Vi vay, tranh duing ddng théilansoprazol véi cac
thudc nay.

Digoxin:

Dung déng thdi lansoprazol va digoxin lam tang ndng d6 clia digoxin trong huyét
twong. Can theo d&i ndng dé trong huyét twong va diéu chinh liéu chia digoxin
(néu can) khi bt dau va két thic diéu tr véilansoprazol.

Céc thuéc dwoc chuyén héa béi enzym P450: Lansoprazol c6 thé 1am ting

ndng dé trong huyét twong clia cac thuéc duoc chuyen hoéa béi CYP3A4. Do do,
than trong khi dung ddng thei lansoprazol véi cac thudc co khoang diéu tri hep
va dwgc chuyén hoa bdi enzym nay.

Warfarin:

Da c6 bao céo cho thay viéc ting INR va thdi gian prothrombin & nhitng bénh
nhan dung déng thdi cac PPl va warfarin. Viéc tdng INR va thoi gian prothrombin
c6 thé dan dén triéu chirng chay mau bat thuong, déi khi gay chét nguoi. Theo
déi sy ting chi s6 INR va thoi gian prothrombin & nhirng bénh nhan phai ding
ddng thoi lansoprazol va warfarin.

Theophylin:

Lansoprazol lam giam néng dé ctia theophylin trong huyét twong, do d6, cé thé
lam giam hiéu qua lam sang cla theophylin. Can theo d&i bénh nhan khi dung
ddng thoi lansoprazol va theophylin.

Tacrolimus:

Dung déng thoi lansoprazol va tacrolimus cé thé lam téng ndng do trong huyét
twong cla tacrolimus (co chat CYP3A va P-gp). Lansoprazol lam tang nong do
trung binh clia tacrolimus 1én dén 81%. Vi vay, can theo d&i ndng do cla
tacrolimus trong huyét trong khi bat dau hodc két thuc diéu tr véi lansoprazol.
Céc thubc dworc van chuyen boi P-glycoprotein:

Da c6 bao cao cho thay lansoprazol (rc ché protein van chuyen P-glycoprotein
(P-gp) trong in vitro. Sw lién quan dén1am sang chwa dwoc biét rd.

Anh hu’ong ctia cac thuéc khac déi véi lansoprazol:

Céc thubc trc ché CYP2C19:

Fluvoxamin:

Mbt nghién ctru cho thdy ndng do lansoprazol trong huyét twong téng gép 4 1an
khi str dung két hop v&i fluvoxamin (chat trc ché CYP2C19). Nén xem xét gidm
lidu lansoprazol trong trwéng hop nay.

Céc thubc cam trng CYP2C19va CYP3A4:

Cac thubc cdm (rng CYP2C19 hodc CYP3A4 nhw nfamplcm va cd St. John's
(Hyperlcum perforatum) c6 thé 1am gidm rd rét ndng do cda lansoprazol trong
huyéttwong.

Céc thuéc khéac:

Methotrexat:

Dung ddng thdi lansoprazol véi methotrexat liéu cao cé thé 1am tang va kéo dai
ndng dd clia methotrexat va/ hodc cac chét chuyén hoéa cta né trong huyét
twong, c6 thé dan dén ngd ddc methotrexat.

Sucralfat/ thudc khang acid:

Sucralfat/ thuéc khang acid cé thé lam glam sinh kha dung cta lansoprazol. Do
d6, nén dung lansoprazol sau it nhat 1 gidr ké ttr khi str dung cac thudc nay.
NSAID:

Du chwa c6 cac nghién ctru chinh thirc vé twong tac gitka NSAID va lansoprazol,
tuy nhién, chwa ghi nhan dwoc twong tac nao c6 y nghtalam sang ro rét.

Twong ky cuia thuéc:

Do chwa c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky, clia thuéc, khong tron 1an thude nay
véi cac thubc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Tan suat dwoc xac dinh nhw sau:

Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000 <ADR < 1/1.000), rét hlem gép (< 1/10.000), chwa biét (khong thé wéc
lwong dwoc thn suét tlr div ligu s&n co).

Hé co’ quan Tan suét Tac dung khéng mong muén
it gap Giam tiéu cau, tang bach cau ai
Réi loan mau ’ : toan, giam bach cau
va hé bach Hiem gap Thiéu mau
huyst F = Mét bach cau hat, giam toan thé
Rat hiem gap huyét cau

Réi loan hé P £ N
mi&n dich Rat hiém gap | S6c phan vé
R:i "Z‘-’”h. RAt hiém g3 Gidm magie mau (xem muc Canh
chuyen hoa atNIeM 9ap | p40 va than trong khi ding thuéc)
va dinh duéng

. ) it gap TrAm cam
tRh%'n'Oa” tam Hiém gap | MAt ngu, 4o giac, It 1An

Chwa biét | Ao giac thj giac

. . Thuong gép | Pau dau, hoa mat
Réi loan than X X - 4 2 X
Kinh Lz N Bon chon, chéng mat, di cdm, budn

in Hiém gap - %

ngu, run ray
R&i loan mat Hiém gap Ri loan thi giac
Budn nén, tiéu chay, dau bung, tao
Thuong a3 bén, nén, day hoi, }(hc’) miéng hoac
99ap | ¢4 hong, polyp tuyén day da day
. ) (lanh tinh)
ROi loan hé tiéu — -
hoéa Hiém Viém lui, thie quéan nhiém nam
gap Candida, viém tuy, rdi loan vi giac
R4t hiém g&p | Viém dai trang, viem miéng
Chua biét | Viém dai trang vi thé
Réi loan gan Thuong gap | Tang men gan
mat Hiém gdp | Viém gan, vang da
Thudng gap | Néi may day, ngtra, phat ban
) Dbm xuét huyét, ban xuét huyét,
Hiém gap rung téc, hdng ban da dang, da
Réi loan da va nhay cdm v&i anh sang
t6 chire duéi RAt hiém a3 Hoi chirng Stevens-Johnson, hoai
da atNiem gap | 1 pidu bi nhidm doc
) Lupus ban dé ban cép & da (xem
Chuwa biét muc Cénh béo va than trong khi
dung thuéc)

% N Dau khop, dau co, gay xwong hong,
R(f' ll.qank(ﬁ? va it gap cb tay, cot séng (xem muc Cénh
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Thong bao ngay cho bac sy hoac dwoc sy nhirng phan trng c6 hai gap phai
khistrdung thuéc.

QUALIEU VA CACHXU TRI:

Qualiéu:

Anh hwéng clia qua lidu lansoprazol chua duoc ghi nhan & ngudi (méc du c6
kha nang | xay ra doc tinh cap nhwng thuo’ng thap), do do, chwa cé cac huwong
dan cu thé cho viéc diéu tri. Khong thay xay ra cac tac dung phu c6 y nghia théng
ké khi duing lansoprazol liéu 180 mg/ngay dwdng udng va lén dén 90 mg/ngay
dwong tiém tinh mach trong céac thir nghiém.

Cac triéu chirng qua lidu cé thé twong (rng véi cac tac dung phu dworc néu & muc
Téc dung khéng mong muén cta thuée.

Cach xdptri:

Bénh nhan nén dwoc theo déi chét ché néu cocac biéu hién nghi nge qua liéu.
Tham phan mau khéng lam giam dang ké nong (o o] Iansoprazol

Bién phap x{ tri dwgc dé nghi khi qua lidu xay ra la lam trong da day, st dung
than hoat va diéu tri triéu chirng.

DAC TINH DUQ'C LUC HOC:

Nhém dwoc ly: Thube tre ché bom proton.

M&ATC: A02BCO3.

Lansoprazol 1a thubc (rc ché bom proton da day. Lansoprazol trc ché giai doan
cudi cling ctia sy hinh thanh acid da day bang cach (rc ché enzym H*/K*ATPase
clia cac té bao thanh trong da day. Sw (rc ché thuan nghich, phu thudc vao liéu
lwong, va tac dong trén ca bai tiét acid da day co ban va khi bj kich thich.
Lansoprazol tap trung trong cac t& bao thanh va tré nén c6 hoat tinh trong méi
trwdng acid, sau do, phan trng v&i nhom sulphydryl clia enzym H*/K*ATPase, tir
d6 gay trc ché hoat ddng clia enzym.

Tac donglén su tiét acid da day:

Lansoprazol la chat trc ché dac hiéu bom proton cta té bao thanh. Uéng liéu don
30 mg lansoprazol trc ché 80% su tiét acid da day do kich thich b&i pentagastrin.
Sau khi ubng 13p lai h&ng ngay trong 7 ngay, sw e ché tiét acid da day dat
khoang 90%, twong (rng v&i tac ddng trén bai tiét acid da day co ban. Khi ubng
lidu don 30 mg lansoprazol dau tién lam gidam khoang 70% sw bai tiét acid co
ban, do d6, cac triéu chirng ctia bénh nhan bét dau giam. Sau 8 ngay st dung
gidm khoang 85%. C4c triéu chirng gidm nhanh chéng khi dung liéu 30 mg méi
ngay, va hau hét hdi phuc trong vong 2 tuan déi véi bénh nhan loét ta trang, 4
tuan dbi v&i bénh nhan loét da day va viém thuc quan trao nguoc. Bang cach
gidm acid da day, lansoprazol tao ra moi trwdng gitip cac khang sinh phu hop co
thé chéng lai H. pylorihiéu qua.

Trong thoi gian diéu tri véi thude chéng tiét dich, gastrin trong huyét thanh téng
1&n dé dap (rng v&i su giam tiét acid. CgA cling tang do gidm acid da day. Néng
d CgA tang co thé anh hudng dén cac xét nghiém do tim cac khéi u than kinh
noi tiet.

Céac bang chirng duoc cong bd cho thdy nén tam thdi ngwng diéu trj véi chat Ge
ché bom proton trong khoang tlr 5 ngay dén 2 tun trudc khi dinh luong CgA dé
ndng dd CgAtang do diéu tri v&i PPI tré vé mirc di chiéu.

DAC TiNH DUQ'C DPONG HQC:

Lansoprazol la mét hén hop clia hai déng phan déi hinh va sé dwoc chuyén hoa
thanh chét c6 hoat tinh trong méi tréng acid clia té bao thanh. Lansoprazol bi
b4t hoat nhanh chong béi acid da day, do do, thudc thwong dwoc st dung dwdi
dang cac hatbao tan trong rut dé dwoc hédp thu toan than.

Hép thu va phan bé:

Lansoprazol c6 sinh kha dung cao khoéng 80 - 90% khi diing liéu don. Nong das
dinh ctia thudc trong huyét twong dat duoc sau 1,5 dén 2 gior dung thuéc. Thire
an lam giam khoang 50% ti 1& h&p thu va sinh kha dung cdia thubc. Ty 1& gan két
v6i protein huyéttwong khoang 97%.

Chuyén hoa va thai tri:

Lansoprazol dwoc chuyén héa chli yéu qua gan, cac chét chuyén héa dwoc thai
trlr qua ca than va mat. Sy chuyén hoa lansoprazol chii yéu dwoc xuc tac béi
enzym CYP2C19. Enzym CYP3A4 ciing tham gia vao qué trinh chuyé&n héa
thuéc. Thoi gian ban thai clia thuéc trong huyét tuong kéo dai tir 1 dén 2 gid' sau
khi dung duy nhat mét liéu hodc nhidu liéu & cac dbi twong khde manh. Khéng cé
béng chirng cho thay thubc tich Iy trong co the khi ding nhiéu liéu cho cac dbi
twcyng khée manh. Da dinh danh dwoc mot sé dan xuét cda Iansoprazol trong
huyét twong nhu sulphon, sulphid va 5-hydroxyl-lansoprazol. Cac chét chuyén
héa nay ratithodc khong contacdung chéng tiét acid.

Mot ngh|en ctru dwoc tién hanh trén lansoprazol gan déng vi phong xa C14 cho
thay 1/3 dong vi phong xa dwoc thai trlr qua than, trong khi 2/3 con lai dwoc tim
thay trong phan.

Duoc ddng hoc clia thube & ngudi cao tubi:

Su thai trir clia lansoprazol gidm & bénh nhan cao tudi, lam thoi gian ban thai
tang lén khoang 50% - 100%. Ndng dé dinh cta thube trong huyét twong khéng
tang & ngudi cao tudi.

Dworc dong hoc ciia thube & tré em:

Két qua nghién ctru trén tré em t& 1 - 17 tudi cho thdy dwoc dong hoc twong
dwong ngudi len khi dung liéu 15 mg cho tré dudi 30 kg va 30 mg cho tré néng
hon. Dugc dong hoc clia thude & tré tir 2 - 3 thang tudi dén 1 tudi ciing twong tw
ngwi 16N khi dung liéu 17 mg/m2 bé mét co thé hodc 1 mg/kg can nang. Tuy
nhién, thdi gian thai trir cGia lansoprazol & tré dwéi 2 - 3 thang tudi dai hon so voi
nguoilon khidung duy nhétliéu 1,0 mg/kg hoc 0,5 mg/kg.

Duoc dong hoc & bénh nhén suy gan:

Nong do6 cua lansoprazol tang gap doi & bénh nhan suy gan nhe, va tang cao
hon & bénh nhan suy gan trung binh va nang.

Duoc ddng hoc & bénh nhan hiéu hut enzym CYP2C19:

CYP2C19 1a enzym da hinh thai. Khoang 2 - 6% dan sb bi dét bién alen
CYP2C19, gay khiém khuyét chirc nang chuyén héa, do d6 thuéc nhém chuyén
héa kém. Nong d6 lansoprazol tdng nhiéu 14n & bénh nhan thudc nhém chuyén
héa kém (poor metabolisers - PMs) so v&i nhém chuyén hoa manh (extensive
metabolisers - EMs).

QUY CACHBONG GOI:

Hop 1 vixé x 10 vién nang cleng.

Hop 10 vixé x 10 vién nang clrng.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LWQNG CUA THUOC: Thudc dat tiéu chuén co sé.
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