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CTY CP DUOC —TTBYT
BINH DPINH

MAU BAN HANH
Toa Bifamodin 20mg/2ml

Lan phat hanh: 01

KENH OTC

MA NHAN:
102 221 026 13

Ngay hiéu luc: 08.08.23

Rx
BIFAMODIN 20MG/2ML

Thuéc nay chi ding theo don thuébc

Dé xa tim tay tré em

Doc kj hwong din siv dung trwée khi ding

1. Thanh phin céng thite thude: mdi ng 2 ml dung dich
tiém chuira:

- Thanh phin hoat chit: Famotidin......... 20 mg

- Thanh phén ta dugc: Acid L-aspartic, D-manitol, nuéc
cét pha tiém.

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém

2.2. M6 ta dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau hoic
gén nhu khong mau.

3. Chi dinh:

Dung dich tiém Bifamodin 20mg/2ml & dang dung dich dam
dac chi dung cho duong tinh mach, dugc chi dinh ¢ mét $6
bénh nhan nhap vién vdi tinh trang ting tiét bénh 1y hodc loét
kho chira, hodc thay thé cho cac dang thude uéng dé diéu tri
ngén han & nhimg bénh nhan khéng thé ding thudc udng
trong cac tinh trang sau:

1. Piéu tri ng(fn han loét ta trang giai doan hoat dong. Hau
hét bénh nhan ngudi 16n khoi bénh trong vong 4 tudn; hiém
khi ¢6 1y do dé sir dung famotidin v&i liéu diy du trong thoi
gian dai hon 6 dén 8 tudn. Cac nghién ciru chua danh gia
dugc sy an toan cua famotidin trong bénh loét ta trang khong
bién chimg giai doan hoat dong trong thoi gian hon 8 tudn.

2. Piéu tri duy tri cho bénh nhan loét ta trang o liéu gidm sau
khi lanh vét loét giai dogn hoat dong. Cac nghién ctu cod
kiém soat & ngudi 16n khong kéo dai qua mot nam.

3. Piéu tri ngdn han loét da day lanh tinh giai doan hoat
déng. Hau hét bénh nhan truéng thanh lanh bénh trong vong
6 tuan. Cac nghién ctru chwa danh gia dugce tinh an toan hodc
hiéu qué cia famotidin trong loét da day lanh tinh khong bién
chimg giai doan hoat dong trong thoi gian hon 8 tuén.

4. Didu tri ngdn han bénh trao nguoc da day thuc qudn
(GERD). Famotidin dwoc chi dinh dé didu tri ngin han cho
bénh nhan ¢ triéu chung GERD.

Famotidin ciing dugc chi dinh trong didu tri ngén han viém
thuc quan do GERD, ké ca bao mon hodc loét dugc chin
doan béng ndi soi.

5. Diéu tri cdc tinh trang tang tiét bénh Iy (vi du: Hoi chimng
Zollinger-Ellison, da u tuyen ngi tiét)

4. Liéu dung va cach dung:

4.1. Lidu ding

O mét sb bénh nhan nhap vién vdi tinh trang tang tiét bénh ly
hodc loét kho chita tri, hodc & nhimg bénh nhén khéng thé
dung thudc udng, dung dich tiém Bifamodin 20mg/2ml co thé
dugc sir dung cho dén khi c6 thé diéu trj bang duong udng.
Lidu khuyén cdo & bénh nhan ngudi 16n 13 20 mg tiém tinh
mach mdi 12 gio.

Lidu luong va phac db déi véi dudng tiém & bénh nhéan bj
GERD chua dugc thiét 1ap.

Liéu dung cho tré em <1 tudi méc bénh trdo nguoc da day
thuc quan (GERD)

Céc nghién ciru dé xuat liéu khéi ddu & tré em <1 tudi nhu
sau: Bénh trao nguoc da day thyc quan (GERD) - 0,5
mg/kg/lleu hén dich uong famotidin trong diéu tri GERD lén
dén 8 tuan, dung mdi ngay mot lan & tré <3 thang tudi va mdi
ngay 2 lan & tré tir 3 thang dén <1 tudi. Nén sir dung cac bién
phép thén trong (vi dy, cho an day). Viéc stt dung famotidin

tiém tinh mach & tré em <1 tudi bi GERD chua dugc nghién
ctru day du. ‘
Liéu dung cho tré em 1-16 tudi
Céc nghién ciru cho thdy lidu khoi dau & tré em tir 1 dén 16
tudi 1a 0,25 mg/kg tiém truyén tinh mach (tiém trong khodng
thoi gian khong dudi 2 phut hogc truyén 15 phut) méi 12 gio
1én dén 40 mg/ngay.
Trong khi céc nghién ctru 1am sang khong kiém soat di cong
b cho thdy hiéu qua cua famotidin trong_ didu trj loét da day,
dit liéu & tré em khong du dé thiét 1ap phéan tram dép mg voi
lidu ding va thoi gian didu tri. Do do, thoi gian diéu tri (khoi
déu dua trén khuyén céo vé thoi gian diéu tri ciia ngudi 16m)
va liéu nén dugc ci nhan hoa dua trén dap tmg lam sing
va/hodc xac dinh pH da day va ndi soi. Cac nghién ctru khong
kiém soat dwoc cong bd & tré em tir 1 dén 16 tudi da chimg
minh acid da day bi trc ché véi liéu téi 0,5 mg/kg tiém truyén
tinh mach mdi 12 gio.
Diéu chinh liéu cho bénh nhén suy than vira hodc ning
O nhitng bénh nhén truéng thanh c6 suy than trung binh (d6
thanh thai creatinin <50 ml/phut) hodc suy than nang (d6
thanh thai creatinin <10 ml/phut), thoi gian ban thai cua
famotidin ting Ién. bébi vai bénh nhan suy than nang, c6 thé
vuot qua 20 gio, dat khoang 24 gid & bénh nhan kho tiéu. Vi
tac dung phu trén CNS da dugc bdo cédo & bénh nhéan suy than
vira va nang, dé tranh tich lily qua mirc thudc & bénh nhan
suy than vira hodc ning, lidu Bifamodin 20mg/2ml c6 thé
giam xudng mét nira liéu hodc khoang lidu c6 thé dwoc kéo
dai dén 36-48 gio theo dap ung 14m sang ciia bénh nhan.
Dya trén viéc so sanh cac thong sé dugc dong hoc cia
famotidin ¢ nguoi 16n va tré em, nén can nhéc diéu chinh lidu
0 tré em bi suy than vura hodc nang.
Tinh trang bénh 1y ting tiét (vi du: Hoi chimg Zollinger-
Ellison, da u tuyén ni tiét)
Lidu famotidin & bénh nhan c6 tinh trang bénh 1y ting tiét
thay dbi theo timg c& nhan. Lidu khuyén cdo tiém tinh mach
cho nguoi 16n 12 20 mg mdi 12 gid. Lidu nén duoc didu chinh
theo nhu cdu cta timg bénh nhén va nén tiép tyuc mién 1a co
chi dinh 1am sang. O mét s6 bénh nhan, ¢ thé cin mot lidu
khoi dau cao hon. Liéu udng 1én t&i 160 mg mdi 6 gio di
dugc dung cho mot $6 bénh nhan tredng thanh mic Hoi
chung Zollinger-Ellison nang.
Sir dung ddng thoi céc thude khang acid
Thubc khang acid c6 thé duoc dung ddng thoi néu can thiét.
4.2. Céch dung
Dé chudn bi dung dich tiém tinh mach famotidin, pha loang
(trong diéu kién v6 trang) 2 ml dung dich tiém Bifamodin
20mg/2ml voi dung dich tiém NaCl 0,9% hodc dung dich
tiém tinh mach tuong thich khac (dextrose 5%; dextrose 10%;
nudce cit pha tiém; Ringer lactat) dén téng thé tich 5 ml hoic
10 ml va tiém trong khoéng thoi gian khong it hon 2 phit.
Dé chuén bi dung dich truyén tinh mach famotidin, pha
lodng (trong didu kién v6 tring) 2 ml dung dich tiém
Bifamodin 20mg/2ml v&i 100 ml dextrose 5% hodc dung dich
tuong thich khéc (NaCl 0,9%; dextrose 10%; nudc cit pha
tiém; Ringer lactat) va truyén trong khoang thoi gian 15 dén
30 phdt.
Tinh 6n dinh
Céc san phdm thudc tiém nén duoc kiém tra truc quan vé tiéu
phan va sy d6i mau trudc khi ding.
Khi dugc thém vao hodc pha loang véi cac dung dich tiém
tinh mach thong dung, vi du nhu Nudc ct pha tiém, NaCl
0,9%; Dextrose 5% va 10%; hoac Ringer lactat, dung dich




pha lodng cta famotidin 6n dinh vé mat vat 1y va héa hoc
trong 48 gid ¢ nhiét do phong.

Mic du dung dich famotidin pha loéng 0 6n dinh trong 48 gio &
nhi¢t d6 phong, khong c6 dit liéu ve viée duy tri d6 vo Kkhuén
sau khi pha. Do d6 néu khong dung ngay sau khi pha, dung
dich nén bao quan trong ti lanh 2-8°C trong 48 gio.

4.3. Mot s6 luu y dic biét vé xir Iy thude trude va sau khi st
dung

Khong c6 thong tin.

5. Chong chi dinh

Qua mén véi bat ky thanh phan nao cia thudc. D phat hién
c6 nhay cdm chéo véi cic thubc trong nhém thude dbi khang
thu thé Hz khéc. Do d6, famotidin khong nén dung cho bénh
nhan ¢6 tién st qua mﬁn v6i cc thude trong nhom nay.

6. Canh bio va thin trong khi dung thudc

Than trong chung

Giam triéu ching khi dung famotidin khdng c6 nghia Ia loai
trir sy hién dién cua khéi u da day &c tinh.

Bénh nhén suy than vira hodc ndng

Vi tac dung phu CNS da dugc bao cdo ¢ bénh nhan suy than
vira va nang, co thé can phai ding liéu thap hon hodc khoang
lidu dai hon & bénh nhén suy than vira (d6 thanh thai creatinin
< 50ml/phat) hodac nang (do thanh thai creatinin < 10
ml/phat) dé diéu chinh thoi gian ban thai dai hon cua
famotidin.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

7.1. Str dung thudc cho phu nit ¢6 thai:

Phan loai nhém B

Khong ¢6 cac nghién ctru day du va duge kiém soat t6t khi
dung famotidin trong thoi ky mang thai, vi vy chi dugc dung
cho nguoi mang thai khi that can thiét.

7.2. Thoi ky cho con bu:

Famotidin bai tiét qua sita me. Vi co kha ning gy cac tic
dung khong mong mubn nghiém trong cho tré, ngudi me phai
quyét dinh ngung cho con bu trong thoi ky dung thudc, hodc
ngimg dung thude, tity theo tim quan trong ciia thuc déi voi
nguoi me

8. Tac dong ciia thudc khi 14i xe va van hanh may

Chua tim thdy théng tin.

9. Twong tac, twong ky ciia thudc

9.1. Tuong tac cua thudc:

Chua c6 tuong tac thube ndo dwoc xac dinh. Cac nghién ciru
vai famotidin trén mé hinh ¢ ngudi, ddng vat va in vitro cho
thdy khong c6 sy can thiép dang k& nao déi véi viée chuyén
héa cac hop chét béi cac enzym cia microsom gan (hé thong
cytochrom P450). Céc hop chét duge thir nghiém & ngudi bao
gdm warfarin, theophyllin, phenytoin, diazepam, aminopyrin
va antipyrin. Indocyanine xanh (mét chi sé thude chiét xuat &
gan) di duoc thir nghiém va khong co tac dung dang ké dwoc
phat hién.

9.2. Tuong ky cia thude:

Chura tim thiy thong tin trong ky cia thubc.

10. T4c dung khéng mong mudn:

Céc phan tmg bét loi duoc liét ké dudi day da duoc bao cdo
trong céc thir nghiém 1am sang trong nudc va qubc t& &
khoang 2500 bénh nhan. Trong nhiing thtr nghiém lam sang
¢6 kiém soat trong d6 famotidin dang vién nén duoc so sanh
voi gia dugc, ty 1€ bi tac dung khong mong mudn & nhém
ding thube famotidin 40 mg khi di ngii twong tu nhur & nhom
dung gia dugc.

Céac phan tng bt lgi d4 dugc bao cdo xay ra & hon 1% bénh
nhéan dang diéu tri bang famotidin trong cac thir nghiém lam
sang c6 kiém soat va nguyén nhan co thé lién quan dén thudc:
nhirc dau (4,7%), chong mit (1,3%), tao bon (1,2%) va tiéu
chay (1,7%).

Céc phan umg bt loi khac sau ddy di duoc béo cdo khong
thuong xuyén trong cac thir nghiém 1am sang hodc ké tir khi
thubc dugc ban ra thi truong. Mbi lién quan khi diéu tri voi
famotidin chwa 15 rang trong nhiéu trudng hop. Trong mdi
loai, cic phan tmg bt lgi dugc liét ké theo thir tu giam dan
muc d6 nghiém trong.
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Toan than: sét suy nhugc, mét moi

Tim mach: i loan nhip tim, block nhi that, danh trong nguc
Tiéu hoa: vang da & mét, bt thuong men gan, nén, budn nén,
bung kho chiu, chan &n, kh6 miéng

Huyét hoc: hlem gdp cac truong hop mét bach cdu hat, giam
toan thé huyet cdu, giam bach cau, gidm tleu ciu

Qud man: phan vé, phu mach, phu 6 mét hoic mit, ndi mé
day, phét ban, xung huyét két mac

Co xwong: dau co Xxuong bao gdm chudt rut, dau khop

Hé than kinh/Tam than: con dong kinh 16n; réi loan tim ly,
¢6 thé hdi phuc trong cac truong hop theo déi duge, bao gom
40 giac, nham 1an, kich dong, trim cam, lo ling, giam ham
mudn tinh duc; di cam; mat ngu; budn ngu. Co giat da duoc
bdo cao rat hiém gip & nhitng bénh nhan bi suy gidm chirc
nang than.

H6 hap: co thit phé quan, viém phdi ké

Da: hoai tir thugng bi nhiém d6c/hoi ching Stevens-Johnson
(rét hiém gap), rung toc, myn, ngira, kho da, do bung

CAc giac quan ddc biét: 1 tai, roi loan vi giac

Khéac: cac truong hop hiém gip di duoc bio cdo: bit luc va
chimg v to ¢ nam gidi; tuy nhién, trong cac thir nghiém lam
sang c6 kiém sodt, ty 1& mic khong cao hon so véi nhiing
nguoi dung gia duoc.

Céc phan tmg bét loi dwoc bao céo cho famotidin dang vién
nén ciing co thé xay ra v6i dang hdn dich ubng hodc dang
tiém. Ngoai ra, kich tmg thoang qua tai vi tri tiém cling da
duge phat hién véi thude tiém famotidin.

11. Qua liéu va cach xir tri:

11.1. Qua lidu:

Cac phan g bét loi trong cac trudng hop qua lidu tuong tu
nhu céc phan ing bat loi gdp phai trong trai nghiém 14m sang
binh thuong. Liéu udng 1én t6i 640 mg/ngay da dugc ding
cho ngudi 16n vé6i tinh trang ting tiét bénh 1y khong co tac
dung phu nghiém trong.

11.2. Cach xu tri khi dung thubc qua lidu:

Trong truong hop qué lidu, nén diéu tri tridu chimg va diéu trj
hd trg. Cac chét khong duge hip thu nén duoc loai bo khoi
dudng tiéu hoa, can theo dbi bénh nhan va sir dung liéu phap
hd trg.

12. Théng tin vé dwoc Iy, 1im sang

12.1 Pac tinh dugc luc hoc:

Nhém dueoe Iy: Déi khang thu thé histamin Hz

Ma ATC: A02BA03

Duge Iy va co ché tac dung:

Famotidin 1a chét trc ché canh tranh cta thu thé Hz histamin.
Hoat tinh dugc Iy chinh quan trong trén 14m sang 14 &rc ché
tiét dich da day. Ca ndng do acid va thé tich dich tiét da day
déu bi trc ché boi famotidin, trong khi d6 céac thay dbi trong
bai tiét pepsin ti 18 v&i thé tich tiét ra.

0 nhiing ngudi tinh nguyén binh thudng va nhitng nguoi bi
tang tiét, famotidin trc ché bai tiét da day & didu kién co ban
ban ngay va ban dém, cling nhu khi bj kich thich béi thitc dn
va pentagastrin. Sau khi udng, tac dung chéng bai tiét bit dau
x4y ra trong vong mot gio; hidu qua tbi da phu thude vao lidu,
x4y ra trong vong 1-3 gid. Thoi gian trc ché bai tiét voi lidu
20 mg va 40 mg la 10-12 gio.

Sau khi tiém tinh mach, hiéu qua tdi da dat dugc trong vong
30 phat. Liéu tiém tinh mach don 10 mg va 20 mg tc ché tiét
dich vé dém trong khoang thoi gian tr 10 dén 12 gio. Liéu 20
mg ¢6 lién quan dén thoi gian tac dung dai nhét & hiu hét cac
dbi twong.

Lidu 20 va 40 mg ubng mot 1an budi t6i tre ché bai tiét acid &
diéu kién co ban va ban dém & tit ca cac dbi tuong; bai tiét
acid da day vé dém bi tic ché trung binh 1dn luot 14 86% va
94%, trong khoang thoi gian it nhét 1a 10 gio. Cac liéu tuong
tu duoc ding vao budi sang da tc ché bai tiét acid bi kich
thich do thirc n & tit ca cac ddi tuong. Mirc trc ché trung
binh 14n luot 13 76% va 84% sau khi ding thudc 3 dén 5 gio;
tuong tmg 25% va 30% sau khi ding thudc 8 dén 10 gid. Tuy
nhién, & mot s6 dbi tuong ding lidu 20 mg, khdng con tac
dung chdng tiét dich trong vong 6-8 gio. Khong c6 tac dung



tich lity véi lidu lap lai. pH trong da day vé dém ting 1én véi
lidu budi tdi 20 mg va 40 mg famotidin véi gia tri trung binh
tuong tng 5,0 va 6,4. Khi famotidin dugc dung sau bira sang,
pH tiéu hda ban ngay trong diéu kién co ban ¢ mirc 3, va sau
8 gio khi ding liéu 20 mg hodc 40 mg famotidin di duoc
nang 1én khoang 5.

Famotidin c6 it hodc khong cé tac dung ddi véi néng do
gastrin huyét thanh lac déi hodc sau an. Chirc nang 1am rdng
da day va chirc ning ngoai tiét tuyén tuy khong bi anh huwong
boi famotidin.

Téc dung khac:

Tac dung toan than cta famotidin trén hé thin kinh trung
uong, hé tim mach, ho hép hodc ndi tiét khong dugc ghi nhan
trong cac nghién ctru dugc ly 1am sang. Ngoai ra, khong co
tac dung khang androgen ndo dugc ghi nhan. Nong do
hormon trong huyét thanh, bao gdm prolactin, cortisol,
thyroxin (T4) va testosteron, khong bi thay ddi sau khi diéu
tri bang famotidin.

12.2 Biéc tinh dugc dong hoc

Famotidin dung duong ubng dugc hip thu khong hoan toan
va sinh kha dung 14 40-45%. Famotidin chuyén hoa qua gan
1in dAu rét it. Sau khi uéng, ndng d6 dinh trong huyét twong
xay ra sau 1-3 gio. Nf)ng do huyét tuong sau nhiéu lidu tuong
tu nhu sau khi dung lidu duy nhat. 15-20% famotidin trong
huyét twong gén két protein. Famotidin c6 thdi gian ban thai
2,5-3,5 gio. Famotidin thai trir qua than (65-70%) va chuyén
hoa (30-35%). Do thanh thai than 1a 250-450 ml/phat, cho
thay co6 bai tiét & dng than. 25-30% lidu udng va 65-70% liéu
tiém tinh mach dwoc tim thdy trong nudc tiéu dudi dang
khong dbi. Chit chuyén hoa duy nhit duoc x4c dinh & ngudi
1a S-oxid.

C6 mot mbi quan h¢ chat ché gilta cac gia tri thanh thai
creatinin va thoi gian ban thai cia famotidin. O nhiing bénh

BAN TONG GIAM DOC
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nhan bi suy thdn ning (d¢ thanh thai creatinin dudi 10

ml/phiit), thoi gian ban thai cta famotidin c6 thé vugt qua 20

gidr va c6 thé can phai diéu chinh lidu hodc khoang liéu trong

suy than vura va nang.

O nhing bénh nhan cao tudi, khong c6 thay déi dang ké vé

mit 1am sang lién quan dén tudi tic trong dwoc dong hoc cua

famotidin. Tuy nhién, ¢ nhitng bénh nhan cao tudi bi suy

giam chirc nang than, d6 thanh thai cua thudc c6 thé bi giam.

13. Quy cach déng goi:

Hop 10 éng. Hop 20 éng. Hop 50 éng x 2 ml dung dich tiém.

14. Piéu kién bdo quan, han ding, tidu chuin chat lwong

ciia thude

14.1 Diéu kién bao quan: Noi kho, nhiét d6 2-8°C, tranh anh

sang.

14.2 Han ding: 24 thang ké tir ngy san xuat.

Hgn dung sau khi pha loang:

Khi dugc thém vao hodc pha loang véi cac dung dich tiém

tinh mach théng dung, vi du nhu Nudc ct pha tiém, NaCl
0,9%, Dextrose 5% va 10%, hodc Ringer lactat, dung dich

pha loéing clia famotidin 6n dinh v& mat Iy héa (nghia la duy

tri it nhat 90% hiéu luc ban dau) trong 48 gido ¢ nhiét do

phong.

Mic di dung dich famotidin pha lodng én dinh trong 48 gid &

nhiét d6 phong, khong co dit lidu vé viéc duy tri d6 vo khudn

sau khi pha. Do d6 néu khong ding ngay sau khi pha, dung

dich nén bao quan trong ti lanh 2-8°C trong 48 gio.

14.3 Tiéu chudn chét luong: USP

15. Tén, dia chi co s¢ sdn Xuét

CONG TY CO PHAN DUGQC - TTBYT BINH BINH

(BIDIPHAR)

498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh

Binh Dinh, Viét Nam

DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

Quy cach SP: | H/10, H/20, H/50

Tiéu chuén: Chit liéu: Giay Fort

Dinh hrgng: 60g/m?

Yéu chu k§ thudt in: toa in 2 mit,
mau muc in rd nét. C& chir: > 6

Kich thwdec: 15cm x 29 cm

Théng s6 mau: | K100 (Mau chir den)

Ban hanh theo KH s6: 35/QA-23:
KH trién khai san pham c6 SBPK
dot 185, 185.1

Ghi chu:

NV. BAN HANH

* Noi nhdn:
KH (3 ban)
QC (1 ban)
OT1C (luu)



