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CANHBAO DACBIET:

Thudc ban theo don

Dp< k) huedmg déin stz dung trueée khi diing.
Néwcan thém théng tin, xin hm 4 kién bac s,

Xin thong bdo cho bdc st biét ede tic dung ngogi ¥
xdy ratrong quda trinh sirdung.

Dé thude xatam my tréem,

Khing ding thuée da quda han str dung.

THANH PHAN:

M3ilo bgt d6ng kho pha tiém c6 chira:

Hoat chat: Rabeprazole natri 20mg

T4 duge: Mannitol, Sodium carbonate, Sodium
hydroxide.

DUQCLYCHOQC:
Co ché tic d\mg Rabeprazole natri thuge nhém
thube chéng tiét din xudt cua benzimidazole.
Thudc khéng c6 diic tinh chéng tiét acetylcholin
hoic d6i khang H, histamin, nhung c6 tac dung (re
ché sy bai tiét acid cua da day do (e ché dic higu
trén enzym H'/K" - ATPase & bé& mat tiét cua té bao
thanh da day. Hé enzym niy dugc xem la bom
acid (proton), do d6 Rabeprazole natri dugc xép
vao nhém thude irc ché bom proton da day, ngan
chitn bude cudi cing caa sy tao thanh acid. Tac
dung nay c6 lién quan dén lidu dung va din dén e
ché ca sy tiét acid co ban lan sy tiét acid kich thich
bit ke do tac nhankich thich nao.
Hoat tinh chéng tiét: Sau khi ding liéu 20 mg
rabeprazole natri, tdc dung chéng tiét bt diu xuit
hi¢n trong vong 1 gid, hi¢u qua t6i da dat duge
trong vong 2 dén 4 gio. Sau lidu déu tién 23 gid,
{rc ché tiét acid co ban 1a 69% va trc ché tiét acid
kich thich bai thirc &n 1a 82%, thasi gian (rc ché kéo
dai dén 48 gio. Théi gian thube c6 tic dung duge
ly dai hon nhiéu so véi thoi glan ban huy (khoang
1 gid), ¢6 thé do bai sy lién Kkét kéo dai véi enzym
H'/K' - ATPase & thanh da day. Hiéu qua irc ché
uet acid cua rabeprazole natri ting nhe khi ding
tiép theo mdi ngdy mét liéu va dat 6n djnh sau 3
ngay.
Téc dung trén gastrin huyét thanh: Trong céc
nghién ctru 1dm sang trén b¢nh nhan dugc diéu tri
v6i 20 mg rabeprazole natri ngdy mot lan, kéo dai
dén24 thang. Mirc gastrin huyét thanh ting trong
2 dén 8 tudn dau diéu nay phén 4nh hiéu qua trc
ché trén sy tiét acid. Mirc gastrin tr& vé nhu trurée
khi diéu tri, thu.'émg trong vong 1 dén 2 tuan sau
khi ngimg thude.

DUQC PONGHQC:

Hap thu:

Sinh kha dung cuia rabeprazole natri tiém tinh
mach la 100%.

Phdn bé:

Rabeprazole natri gin kétvai protemhuyet fuong
khoang 97%.

Chuyén hoa:

Rabeprazole duoc chuyén hoa hiu nhurhoan toan,
chil yéu khéng boi enzym, thanh thioether —
rabeprazole. Céc chét chuyén hoa chinh 11'0‘15
huyét twong 1 thioether (M v carboxyllc 3‘2
(M6). Céc chiit chuyén hoa phy c6 nbng do thip
hon bao gbm sulphone (M2), desmethyl-thiether
(Ma4) va chiit lién hgp véi acid mercapturic (M5).
Chi chit chuyén héa desmethyl (M3) c6 hoat tinh
chéng tiét yéu, nhung chit nay khong hién di¢n
trong huyet tuong.

Tt ca cdc chit irc ché bom proton, ngoe.l trir
rabeprazole, dugc chuyen hoéa chu ycu béi hé

enzym cytochrom P450 cua gan, va cic dang
déng phan thong thudmg cua CYP2C19 sé anh
huémg dén do thanh thai va sinh kha dyng. Piéu
nay din dén sy biit 6n djnh trong hiéu qua trc ché
tiét acid cva tAt ca cac chit e ché bom proton,
ngogi trir rabeprazole. Céc dang ddng phin cua
CYP2C19 khong anh huémg déng ké déndpthanh
thdi, hiéu qua 1dm sang holic twong téc déi véi
rabeprazole.

Thai tric:

Chii yéu théi trir qua duong tiéu (90%), thude
nguyén dang khong thai trir trong nudc tiéu. Phin
con lpi cia cdc chét chuyén hoa duge bai tiét qua
phén, Téng lugng tim thay 12 99,8%, cho thiy mot
lrgng nho céc chét chuyén héa duge thai trir qua
mét. Théi gian bén hiy trong huyét trong khoang
1 gior (tir 0,7 dén 1,5 gidr), va tdng thanh thai uéc
tinh khoang 283 4 98 ml/phut.

Bénh nhén suy gan:

Bénh nhén suy gan man tinh, AUC tang gAp dbiso
v&i ngudi tinh nguyén khoe manh, diéu nay cho
thy sy giam chuyén hoa 1in diu va thi gian bin
hiy trong huyét tvong ting 2-3 lén.

Bénh nhan suy thén:

O bénh nhén suy thin ning giai doan cudi cin
phai thim phan méu duy tri (46 thanh thai
creatinin < 5 ml/phat/1,73m’), thai trir ciia
rabeprazole natri tuong ty so voi nguoi tinh
nguyén khoe manh.

Ngtedi cao tuoi:

6] ngudi cao tudi thai trir hoi giam, Sau 7 ngay
dung liéu 20 mg rabeprazole natri méi ngay,
AUC tang khoang gip d6i, Cmax ting 60% so
véi ngudi tré tudi khoe manh. Tuy nhién khong
¢6 bing chimg vé tich liy thude.

CHi PINH:

NAPROZOLE-R dugc chi dinh trong cac truong

h

-qgleu tri tiép theo rabeprazole dudng uéng &
bénh nhin truéc day dung vién rabeprazole
nhung tam théi khong thé dang thude nay do bét
ky 1y do gi, vi dy nhu phau thudt.

- Loét da day tién trién c6 chdy méu hofc trot
nghiémtrong.

- Loét ta trang tién trién ¢6 chay mau hodc trot
nghiém trong.

- Bénh trdo ngugc da day — thue quan 6 loét hodc
trot nghiém trong (GORD/GERD), hoiic bénh
trio nguge khong trot (NERD) nhung bénh
nhan khéng thé dung thubc uéng.

- Phong ngira hutacid trong khi phiu thudt.

- Tén thuong niém mac do stress trong cham soc
dic biét, nhur tén thuong déu, phong.

LIEU LUQNGVA CACHDUNG:

Duing theo su chi din cua béc sidiéu tri.
Rﬁbeprazole dudng dung tiém truyen chi dung
khi dang uong khong phit hop va cin chuyén sang
dung dudng uéng s6m nhét c6 thé.

Lidu dllng
Khéng can diéu chinh lidu & bcnh nhan suy than,

suy gan hodc ngudi cao tudi. Liéu trén 40
mg/ngiy chu-a duqc nghién ciru & bénh nhén suy
gan. Khong cin d.lel.l chinh liéu & bénh nhén dang
thdm phan méu. Liéu dé ngh; cho ngum lcrn khi
diung thudce tiém thay thé tiép theo thudc udng, la
20 mg rabeprazole ngay mét lin, tiém tinh mach
chim trén 15 phit hodic truyén tinh mach trong
vong 20-30 phut, diéu m tir 7 dén 10 ngay.
Nguwailén/ngudicao tum

- Luét u‘i trang tién trién va loét da day lanh tinh
tién trién: 20 mg ngay mot lan vao budi sang Hau
hét bénh nhén loét td tring tién trién s& lién vét
loét trong vong 4 tuan. Tuy nhién 2% bénh nhéan



¢6 thé cin phai diéu tri thém 4 tuan méi dat higu
qua lién vét loét. Hau hét bénh nhan loét da day
lanh tinh tién trién s& lién vét loét trong vong 6
tun. Tuy nhién 9% bénh nhan c6 thé cin phai
didu tri thém 6 tudn méi dat hidu qua lién vét loét,
- Bénh trao ngugc da day — thuc quan c6 loét hodc
trgt (GORD): 20 mg ngay mt lin trong 4 dén 8
tudn,
- Diéu tri duy tri trong bénh trao ngugc da day —
thyc quan: trong didu trj kéo dai dén 12 thang, ¢co
thé ding lieu duy tri 10 mg hodc 20 mg ngéy mot
lan. Mot s6 bénh nhan c6 thé dap (mg voi lidu duy
tri 10mg/ngéy
- Phong ngira hit acid trong khi phiu thuit, diéu
tri ton thuong niém mac do stress trong cham séc
dic bigt, nh ton thuong déu, phong: 20 mg ngdy
métlan.
Bénh nhan dic bi¢t:
Mirc ting nong d¢ Iabeprazole do tubi tic, tinh
trang chuyén hoa kém ddi véi CYP2C19 va suy
chirc ning gan thi khéng hon hai lan, suy chirc
niing than khong anh hudng dén sy thai trir cia
thudc. Tham chi & bénh nhan thai trir chdm, khéng
quan sat thay tich liiy thudc trong diéu tri kéo dai.
Trong cac nghién ciru in-vivo, rabeprazole khong
anh huéng déng ké dén si chuyén héa ciia nhimg
thudc khéc.
Tréem:
Khéng dé nghj ding thudc nay vi cé rét it kinh
nghi¢m ding thubc & tré em.
Cich ding: .
Thuoc chi ding tiém truyén tinh mach. Khong
dugc tiém bip.
Moi mét lo ¢6 chita 20mg bt Rabeprazole dugc
pha véi 5 ml nuéc pha tiém dé dwge nong do
4mg/ml. Sau khi pha, dung dich trong sudt khong
mau va c6 thé ding trong vong 4 gio neu bao quan
& nhiét d phong va trong 24 gi¢ néu bao quan
trong tii laph. Nén kiém tra dich pha va khong sir
dung néu cé thay d6i mau séc, két tua, duc hodc o
ri. Nén loai bo phin thuéc khong sir dung.
Tiém tinh mach: dung dich sau khi pha duoc tiém
tinh mach chdm trén 15 phut.
Tiém truyén tinh mach dung dich sau khi pha ¢
trén dugc pha tiép véi dung dich pha tiém natri
clorid 0,9% dé dwgc néng 46 0,2 mg/ml. Thoi
gian truyén tir 20— 30 phut.

CHONG CH] DINH:

Bénh nhén min cim véi rabeprazole natri, dan
xuét benzimidazole hodic bét ky thanh phan nao
cua thudce.

Cé thai va cho con bi.

KHUYEN CAO VA THAN TRQNG:

Diéu tri ¢6 thé 1am giam triéu chimg nhung khong
thé ngén ngira sy hién dién cia bénh da day hoéc
thuc quan éc tinh, do d6 nén loai trir kha néng
bénh 4c tinh truéc khi bt ddu didu tr voi

rabeprazole.

Trong c4c nghién ciru & bénh nhén suy gan tirnhe
dén vira so véi nhém déi chimg c6 tudi va gidl
tinh twong duong, khong cé vén dé vé tinh an toan

cuia thudc. Tuy nhién, nén thén trong khi bét diu
diing rabeprazole & bénh nhin rbi loan chirc ning

gannang.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE

HOAC VAN HANHMAYMOC:
Chua cé tai lidu vé sy anh huéng cta rabeprazole

1én kha niing l4i xe hodc vin hanh may mdc, tuy
nhién trong trudng hop c6 céc tac dung khong
mong muon nhu mit ngy, chéng mit thi khong
dwrgc l4i xe hodc van hanh may méc.

TUONGTAC THUOC:
Rabeprazole natri dugc chuyén héa hau nhu

hoan toan, chit yéu khong béi enzym, va céc chit
chuyen héa dugc thai trir qua than CYP3A4 va
CYP2C19 déng gop vao phn thudc duge chuyén
hoa béi enzym. Céc nghién clru & d6i tugng khoe

manh cho thiy rabeprazole natri khéng twong tac

¢0 y nghia lam sang vai cac thudc c6 d6 hp thu
phy thugc vio pH. Ding déng thoi vi
rabeprazole natri s& lam glam nong d¢ cia
ketoconazole 33% va tang nong d§ toi thiéu cua
digoxin 22%. Do d6 c6 thé nén theo ddi timg bénh
nhan nhim x4c dinh cé can phai diéu chinh lidu
khi dung déng thoi nhimg thude nay. Trong cac

thir nghiém l4m sing, thudc khang acid dugc

dung ddng thi véi rabeprazole va khong quan sét

thdy tuong tic véi thudc khang acid dang long.

Cac nghién ctru in-vitro vai vi lap thé gan nguai

cho thay kha ning twong tac 14 rét thép, tuy nhién
tac dung trén chuyén hoa cyclosporin thi twrong tur
véi céc chitire ché bom proton khéc.

SU DUNG O PHU NU' MANG THAIL CHO
CONBU: X

Phu nir ¢6 thai: Chua c6 céc nghién ciru day du
vé cac tac dung phu trén thai nhi, sy an toan khi sir
dung thudc trong thai ky chwa duge xac dinh. Do
vdy khong nén su dung Rabeprazole khi dang

mang thai trir khi thye syrean thiét.
Phu nir cho con bii: Chura xac dinh dugce

rabeprazole natri c6 bai tiét qua sira me hay
khéng, do vay khong nén dimg thudc khi dang cho
con b, néu bat budc phai st dung thi nén ngung
cho con bi.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Téc dung phu thudmg gap nhét 1a nhirc dAu, tiéu
chay va budn ndn. Céc tac dung phy khéc 1a viém
mili, dau bung, suy nhugc, ddy hoi, viém hong,
ndn, dau bung khéng xéc dinh/dau hmg, chéng
mat, hoi chimg ctm, nhiém khuin, ho, tio bén va
mét ngu. Cac tac dung phu it gap hon 12 ngoai ban,
dau co, dau nguc, khé mn;ng, kho tiéu, cang
thang, budn ngt, viém phé quan, viém xoang, 6n
lanh, phat ban, chudt rat chan, nhiém khudn
duéng tidu, dau khép va sbt.

Chén &@n, viém da day, ting cén, chan nan, ngia,
r6i loan thi gidc hodc vi giac, d6 md hoi, tang bach
céu da dugc quan st trong vai trudmg hop cd biét.
Tang men gan da dugc quan sat & 2% bénh nhan.
Giam tiéu ciu, giam bach clu trung tinh va giam
bach ciu di duge ghi nhén. Ban myn nuéce va cac
phan tmg trén da khac bao g6m ban do da dugc
ghi nhén. Ngung thubc ngay néu c6 thuong ton
trénda.

QUALIEU:

Khéng cé thubc giai doc dic hidu. Rabeprazole
natri gan két manh vai protein huyet twong va do
d6 khong thé thim phén. Nén diéu tri nang d& va
didutri tri¢u ching.

BAO QUAN: Giir thudc & nhiét do khong qué
30°C. Tranh 4nh séng va 4m.

DANG BAO CHE VA QUI CACH PONG
GOI:
Hoép chira 11020 mg bst déng khé pha tiém.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha sén xuét

HANDUNG:
24 thang ké tirngay san xuét.

Sdn xuft bai:

NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD.
(ol G-17/1, MIDC, Tarapur Industrial Area,

VAREMS  Boisar, Dist. Thane- 401506, An DO.

120 x 270mm




