https://trungtamthuoc.com/

CONG TY
TNHH
DUOCPHAMJ

Dé xa tam ta y tré em
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nén khang dich vi chita:

Théanh phdn hoat chét: Natri rabeprazol 20 mg (twong duong 18,85 mg Rabeprazol)

Théanh phdn td dioc: Povidon, hydroxypropylcellulose thay thé bac thip, magnesi oxid ty trong

thip, manitol, magnesi stearat, ethylcellulose, methacrylic acid - ethylacrylat copolymer, talc,
polysorbat 80, natri lauryl sulfat, propylen glycol, oxid sit vang (E172), titan dioxid (E171).

2. DANG BAO CHE ‘
Vién nén khang dich vi da day

MG ti dang bao ché: Vién nén bao hinh elip, 16i hai mét, mau vang.
3. CHI PINH

Biéu tri loét da day, ta trang.

Diéu trj bénh trao nguoc da day — thuc quan co tridu chimg viém, loét.

Diéu tri duy tri trong bénh trao ngugc da day — thye quan,

Diéu tr tridu chimg bénh trao nguoe da day thue quan tir trung binh dén rat nang.

Hoi chiimg Zollinger-Ellison.

Phéi hep voi phac db didu tri khang khudn phii hop dé loai bo Helicobacter pylori & bénh nhan bi
loét da day do Helicobacter pylori.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Cach dung:

Dung duéng udng.

Dung theo su chi ddn ctia bac si diéu tri.

Dung thude vao budi sang, truée bira an. Nén udng nguyén vién thuoc khong dugc nhai hodc
bé/nghién nho vién thude.

Liéu dung:

Newoi tricong thanh, nguoi gia:

- Loét da day, td trang: 20 mg/lan x 1 1an/ngay, udng 1 14n vao budi sang.

Hau hét cac bénh nhan bj lo¢t ta trang can su dyung thuéc trong vong 4 tuan. Néu cac triéu chung
khong thuyén giam, can st dung thube thém 4 tudn dé dat dugc két qua diéu tri. Hau hét cac
bénh nhén bi loét da day can sir dung thubc trong vong 6 tudn. Néu cac triéu chirmg khéng
thuyén giam, can sir dung thém 6 tudn.

- Bénh trao nguoc da day — thuc quan ¢o (riéu chieng viém, loét: 20 mg/ldn x 1 lin/ngay trong

vong tir 4-8 tuan.

- Diéu tri duy tri trong bénh trao nguoc da day — thue quan: su dung liéu duy tri 10 hodc 20

mg/lan x 1 1an/ngay tiy theo ddp (mg clia bénh nhén.

- Diéu tri triéu chirng bénh trav ngiroc da day thuce quan fir trung binh dén rat nang: 10 mg/lan
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x 1 1an/ngay & bénh nhan khong c6 viém thue quan. Néu sau 4 tuan diéu tri khong kiém soat
duoc tri¢u chimg bénh, bénh nhan cén dugc kiém tra lai. Khi cdc triéu chimg da dugc kiém
soat, ¢6 thé sir dung liéu uéng 10mg/1an x 1 1dn/ngay khi can thiét,

Hoi chirng Zollinger- Ellison: Liéu khoi dau duoc khuyén céo 1a 60 mg/lan x 1 limfngav c6 thé
diéu chinh 1|eu lén 120 mg/ngay tuy theo dap img bé¢nh ly, licu 120 mg cé thé chia thanh 60
mg/lan x 2 lan/ngay. Liéu don sir dung hang ngay c6 thé 1én dén 100 mg/ngay.

Phéi hop véi phac d6 khang khudn phit hop @é loai bo Helicobacter pylori & bénh nhan bi loét
da day do Helicobacter pylori: Str dung phac dd két hop cac thudce trong 7 ngay natri rabeprazol
20mg x 2 lan/ngay, clanlhromy cin 500mg x 2 lanfngay va amoxicillin 1g x 2 lan/ngay.

Ddi véi cac chi dinh can phai dugc diéu tri mot lan moi ngay, nén dung thude vao budi sang,
trude bira an. Mic du thoi gian trong ngay cling nhu luong thirc an khong dugc chimg minh 1a
c6 bat ky anh hudng nao dén hoat tinh cua rabeprazole sodium, phac do nay s€ tao dicu ki¢n
thudn lgi cho viée tuan thu diéu tri.

Bénh nhdn suy gan, thdn

Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan hodc suy than

Tre em

Khéng dugc khuyén cdo str dung cho tré em vi do an toan va hiéu qua cta thude ding cho tré em
chua duge chimg minh.

5. CHONG CHI PINH

Bénh nhan man cam véi natri rabeprazol hodc véi bét ky cac thanh phan nao cua thude.

Phu nit ¢6 thai va cho con bl

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Khi nghi ngor loét da day, nén loai trir kha nang khdi u dc tinh & da day hodc thuc quan trudc khi
bat diu diéu tri vi didu tri c6 thé 1am giam triéu chimg va gdy tré ngai chin doan bénh.

- Bénh nhén sur dung thude kéo dai (dic biét la nhimg bénh nhan dugc diéu tri hon mot nam) nén
dugc theo doi thuomg xuyén.

- Thén trong khi diing rabeprazol vi c6 nguy co phan tg qua man chéo voi cac thude tre ché bom
proton khac hodc cac dan chat benzimidazol khac.

- Thude duge nudt nguyén vién, khéng nhai hodc bé vién.

- Khong nén dung cho tre em vi chua ¢6 kinh nghiém su dung.

- Khi luu hanh céac san phdm chira natri rabeprazol. di cé bao céo vé rdi loan tao mau (giam tiéu
ciu va giam bach cu trung tinh). Trong phén 16n cdc trudng hop khong thé xac dinh duge nguyén
nhan, cic triéu ching nay khéng giy ra bién chimg nghiém trong va hét khi ngimg s dung
rabeprazol.

- Khi luru hanh cac san phdm chira natri rabeprazol. di co bao céo vé cac bat thudng lién quan dén
enzym gan. Trong phén lén cac trudmg hop khong thé xdc dinh duge nguyén nhan, céc triéu chimg
nay khong gy ra bién chimg nghiém trong va hét khi ngimg sir dung rabeprazol.

- Than trong khi chi dinh rabeprazol lan dau cho nhing bénh nhan suy gan ning do chua cé cac
dir li¢u lam sang.

- Khéng khuyén céo két hop natri rabeprazol véi atazanavir.

- Piéu tri sir dung céc thude e ché bom proton, ké ca rabeprazol, ¢6 thé ting nguy co nhiém khuén
duong tiéu hoéa véi Salmonella. Campylobacter va Clostridium difficile.
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- Nghién ciru quan sat thay ring str dung thude tre ché bom proton lidu cao va trong thdi gian dai
(trén 1 nam) lam tang nguy co gdy xuong lén 10-40%. do vay nhiing bénh nhan ¢6 nguy co bi
lodng xwong khi dung thube trong thoi gian dai nén bd sung du calci, vitamin D va chu y hoat
dong, van dong tranh nguy co gdy xuong.

- Ha magnesi huyét nghiém trong da duoc bao cdo khi didu tri bing thube trc ché bom proton tir 3
thang tr¢ 1én v6i tridu chimg nhu mét moi, té cimg, chéng mat, mé sang, co git, ¢6 khi rdi loan
nhip tht, cdc triéu chimg nay thuong d& bi bénh nhan bé qua. Tinh trang nay c6 thé duoc cai thién
khi ngung thude va b sung thém magnesi.

- D6i véi bénh nhan dy kién s& duge diéu trj kéo dai, hodc ding thube wre ché bom proton voi
digoxin hodc cac thude ¢o6 thé gay giam magnesi mau (vi du thude loi tiéu), chuyén gia chdam soc
strc khoé nén can nhic do nong do magnesi trude khi bat dau diéu tri bang thude irc ché bom
proton va kiém tra dinh ky trong qua trinh didu tri.

Si dung dong thoi rabeprazol véi methotrexat

Str dung ddng thoi cac thude tre ché bom proton vai methotrexat (chi yéu & lidu cao) c6 thé lam
tang va kéo dai lugng methotrexat va/hodc chét chuyén hoa clia methotrexat trong huyét thanh, c6
thé dan t&i ngd doc methotrexat. Khi can sir dung methotrexat lidu cao, cé thé can nhéc ding sir
dung thudc trc ché bom proton.

Anh hieomg dén sw hdp thu vitamin B12

Natri rabeprazol, ¢é thé lam giam hap thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do giam hodc thiéu acid
dich vi. Diéu nay can duge xem xét & bénh nhan bi giam lugng duy trit vitamin B12 trong co thé
hodc ¢6 cac yéu td nguy co giam hip thu vitamin B12 khi diéu tri dai han hodc néu ¢6 triéu chimg
lam sang.

Bénh nhdn bi Lupus ban do hé thong c6 ton thiwong da ban cap (SCLE)

Céc chét e ché bom proton hiém khi lién quan dén cdc trudmg hop SCLE. Néu ton thurong xay
ra, dic biét la ¢ viing da tiép xuc véi anh nang mat troi, va néu di keém triéu chimg vai dau khop,
bénh nhan cén thong bdo ngay cho béc st dé xem xét viée ngimg sir dung natri rabeprazol. SCLE
sau khi diéu tri véi thude re ché bom proton ¢6 thé 1am tang nguy co SCLE vai cac thude e ché
bom proton Kkhéc.

Anh hwong dén xét nghiém

Tang mirc chromogranin A (CgA) ¢6 thé gay can trg cho viée phat hién cac khdi u thin kinh, Dé
trdnh su anh huong nay, nén ngimg diéu trj natri rabeprazol it nhét 5 ngay trude khi do CgA. Néu
nong do CgA va gastrin khong trés lai pham vi tham chiéu sau khi do lan dau, kiém tra lai sau 14
ngay ngimg diéu tri thudc trc ché bom proton.

Suy thdn

Viém 6ng k& than cép (TIN) di duge quan sat thdy ¢ nhimg bénh nhan ding rabeprazol va c6 thé
gap & bat ky thoi diém nao trong qué trinh diéu tri bang rabeprazol. ¢6 thé tién trién thanh suy
than. Nén ngimg diéu tri bang rabeprazol di véi céc trirong hop nghi ngo TIN va st dung liéu
phép diéu trj thich hep.

Ham lwong Natri

Thudc chia it hon 1 mmol Natri (23 mg) trén mdi vién thude khdng acid dich vi. nén dwoc coi nhu
khong chira Natri
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7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Chua c6 nghién ciru cu thé vé d an toan cta rabeprazol déi v&i phu nit ¢6 thai. Cac nghién ciru

trén dong vat khong thiy 6 su suy giam kha ning sinh san hodc gdy anh huong t6i thai nhi & liéu

thong thuomg. Tuy nhién cic nghién cru trén dong vat khong thé tién doan hét két qua trén nguoi.

Do do chf)ng chi dinh cho phu nir ¢ thai.

Phu nir cho con bu

Chdng chi dinh cho phu nit cho con bt do chua biét rabeprazol ¢6 bai tiét vao sita hay khong. Chura

¢ nghién ctru nao dugce tién hanh trén cac ba me cho con bi. Tuy nhién, nghién ciru cho thiy
rabeprazol dugc tiét vao sira chuot.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Tac dung khong mong mudn clia natri rabeprazol ¢ thé gay dau dau, suy nhuoc, sét. Do d6 néu

duogc chi dinh natri rabeprazol, bénh nhén can tranh céng viée l4i xe va van hanh may maéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia thuoc

Natri rabeprazol (rc ché tiét acid da day, anh huong dén kha nang hip thu céc thude hip thu phu

thudc vao pH. Sir dung dong thoi natri rabeprazol véi ketoconazol hodc itraconazol c6 thé lam

giam ddng ké nong do thude chdng ndm trong huyét tuong. Do d6 bénh nhén c6 thé can dugc theo :
dai dé xac dinh xem ¢6 can didu chinh lidu khi ketoconazol hodc itraconazol dugc diing dong thoi '
vl natri rabeprazol.

Trong céc thir nghidm lam sang, cac thude khang acid khac duoc sir dung ddng thoi véi natri -! iT
rabeprazol ma khong xuat hi¢n cac trong tac gitra thuoc - thuoc. {3
Dung dong thoi voi atazanavir 300 mg/ritonavir 100mg va omeprazol (40 mg x 1 lan/ngay) hodic
atazanavir 400 mg va lansoprazol (60 mg x 1 lan/ngay) cho ngui tinh nguyén khoe manh da lam
giam dang ké nong d¢ atazanavir. Sy hap thu atazanavir phu thudc vao pH. Do d6 khang nén phéi
hop rabeprazol véi atazanavir.

Methotrexat

Khi ding dong thoi thude e ché bom proton va methotrexat lidu cao, c6 thé lam tang va kéo dai
lwomg huyét thanh methotrexat va/hodc chét chuyén héa hydroxymethotrexat. Tuy nhién, khong
¢6 nghién ctru trong téc thude chinh thirc vé methotrexat véi thude tre ché bom proton da dugc

tién hanh.

Tuong ky, ciia thudc

Do khéng c6 cic nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thude nay vai cae thude
khac.

) 10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn thudng gip nhu dau bung, ia chay, nhirc dau, suy nhuoe. day hoi,

phat ban, khé miéng thuomg hét khi tiép tuc diéu tri, rat it khi phai ngirng thuée. Phan lén cac tac

dung khong mong muon gap phai thuong ¢ mire dé nhe hodc trung binh, va co tinh chat thoang

qua.
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Bang tom tit cac phan tng ¢6 hai: duoc phin nhom theo tan suat: Rat thuong gap (ADR > 1/10),
Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), Hiém gap (1/10000 < ADR
< 1/1000) va Rat hiém gap (ADR < 1/10000), chwa 13 (chura thé udce tinh tir dit lidu co san).

Nhém co quan | Thwong gap it gap Hiém gap Rat hiém Chuwra rd
hé thong gdp
Nhiém trung va
nhidm ki sinh | Nhiém trung
trung
Giam bach cau
£ trung tinh
R61 loan hé tao s . "
L . Giam hoac
mau va lym pho B .
tdng bach cau
Giam tiéu cau
R6i loan hé Phan tmg qua
mién dich man '
. . Ha natri mau
R6i1 lean dinh 2
- N T Ha magie
dudng va Chan an ik
chuyén héa
Réi logn tam | . -y s Li lan
5 ' Maét ngu Bon chon Tram cam
than
R6i loan hé  Nhie  dau, Bud .
. g . uon ngu
thén kinh chong mat g
5 " R6i loan thi
R6i1 loan mat .
giac
R6i loan mach Phu ngoai vi
mau
Réi loan hd | Ho Viém phé
hfip, 16ng nguc | Viém hong quan |
va trung that Viém miii Viém xoang '

Roi1 loan tiéu
hoa

Tiéu  chay,
non, budn
non, dau
bung. tao bon,
day hoi

Polyp tuyén
day vi (nhe)

Kho tiéu, kho
miéng, o hoi

Viém da day,
viém  miéng,
roi loan vi gidc

Viém dai
trang vi thé

R61 loan gan
mat

Viém gan, |
vang da. bénh |

ndo gan * 1
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xuong, mo lién
két va xuong

dac hi¢u/ dau
lung

Gay xuong
hong, ¢b tay

hodc ¢t séng
4

' Nhém co quan | Thuong gip ftgip | Hiémgip | Réthiém Chuwa rd
hé théng | - gap
Ban do da | Lupus ban do
dang, hoai | ban cdp & da*
tir biéu bi
ki logn. da v Phét ban Mgtta, ting L | o nhicr
mb dudi da Bramat | B0 L EBLI G
bong nude (TEN), hoi
ching
Steven-
Johnson
Dau co, chudt
rut ¢ chan,
R&i loan co | Pau  khéng | dau khop

R&i loan thén
va duong tiét
ni¢u

[ 3\
Nhiem tring
duong nigu

Viém than kg
(¢c6 thé tién
trién thanh suy
thén)

¢ théng sinh
san va roi loan
vi

Vi to ¢ nam

gioi

RO loan chung
va tinh trang tai

Suy nhuoc,
héi ching gia

Dau ngue, én

vi tri  dung lanh, sét
5 cim
thude
_ Tang mengan | .
Xeét nghigm 3 8 8 l'ang céan

| Bao gom sung mit, ha huyét 4p va khé tho
? Ban do, phan mg béng nude va phan tmg qué mén thudng hét sau khi ngtmg diéu tri.

3 Hiém béo céo vé bénh ndo gan ¢ b¢nh nhan xo gan. Trong diéu tri nhitng bénh nhan bj roi loan

nhom ddi tugng nay
4 Xem thém phan canh bdo va thén trong khi ding thude

' chite ning gan nang, béc si dugce khuyén than trong khi khoi dau didu tri voi natri rabeprazol &

Théng bdo ngay cho bic sy hodc dwoc sy nhitng phin g cé hai gap phai khi six dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui liéu

Khong 6 dir 1idu vé s dung thude qud lidu, khong diing qud lidu chi dinh cta thude.
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Phoi nhiém tbi da khéng vuot qua 60mg x 2 lin/ngay, hodc 160mg x 1 lan/ngay.

Cdch xi tri khi ding thubc qud liéu

Céc tac dung khong mong mudn thudng nhe va ¢é thé hét khi ngimg thude.

Khéng c6 thudc giai doe cu thé nao duge xé4c dinh. Natri rabeprazol lién két chat ché véi huyét
twong, tham tach mau khong hiéu qua trong loai trir natri rabeprazol. Trong truong hop qua lidu
tién hanh theo ddi diu trj tridu chimg va bb trg.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duwge ly: Thude khang acid, chdng trao nguoc & chdng loét, thubc tre ché bom proton

Mda ATC: A02BC04

Rabeprazol 1a dan chét benzimidazol, c¢6 tdc dung e ché bom proton, thude nhém céc hop chat
giam tiét acid dich vi. Rabeprazol khong cé tinh khang cholinergic hodc déi khang thu thé histamin
H> ma ¢6 tac dung trc ché tiét dich vi ca co ban va trong tinh trang kich thich, béang céch trc ché
ddc hiéu enzyme H/K*-ATPase & té bao thanh niém mac da day. Enzym nay duoc coi 1a bom
acid, hydrogen hodc proton trong té bao thanh nén rabeprazol dugc coi 1 thude e ché bom proton.
Rabeprazol dugce gén vao enzym nay ngén chin giai doan cudi cung cua su tiét dich vi. Trong té
bao thanh da day rabeprazol duge proton hoa va chuyén thanh sulfenamid hoat dong va sau d6 gin
vao cystein cia bom proton lam enzym nay bat hoat.

Sau khi ubng 20 mg natri rabeprazol, tac dung trc ché tiét acid dich vi s& xuét hién trong vong 1
gid, tac dung toi da trong vong 2-4 gid. Ty 1é trc ché tiét acid co ban va tiét acid do thirc n kich
thich tai thoi diém 23 gid sau khi udng lidu dau tién 1a 69 % va 82 % tuong tmg. Thoi gian (e ché
¢6 thé kéo dai dén 48 gio. Tac dung we ché tiét acid tang nhe véi liéu lap lai 1 1an/ngay va dat mirc
d6 6n dinh sau 3 ngay ding thude. Su tiét acid tré lai binh thuong sau 2-3 ngay ngimg thudc.
Giam acid do bét ctr nguyén nhén nao ké ca dung rabeprazol s& dan dén lam ting cac vi khuan
binh thuong trong dudng tiéu hoa, lam tang cdc nguy co nhiém khudn duomg tiéu hoa voi
Salmonella, Campylobacter v Clostridium difficile. Cac nghién ctu trén d6i twong khoe manh
cho thdy natri rabeprazol khong anh huéng bét loi dén ndng dé amoxicillin hodc clarithromycin
trong huyét thanh khi ding dong thoi voi muc dich diét trir H pylori dudng tiéu héa trén. Liéu
phéap phdi hop rabeprazol véi 1 hay nhidu khang sinh nhr clarithromyein, amoxicillin ¢ thé ting
hiéu qua diét nhiém /1. pylori da day.

O cac bénh nhén str dung rabeprazol 10-20 mg hang ngay trong thai gian kéo dai dén 43 thang.
ndng do gastrin huyét thanh tang trong 2-8 tun dau tién cho thiy rabeprazol c6 tac dung e ché
tiét acid va nong d¢ gastrin duy tri 6n dinh néu tiép tuc diéu tri. Nong do gastrin huyét thanh sé tré
lai gia tri trée khi didu tri trong vong 1-2 tudn sau khi ngimg sir dung thudc.

Nén ngimg thude te ché bom proton trong khoang tir 5 ngay dén 2 tudn trude khi do CgA, tranh
ndng dd CgA co thé tang &n dot ngdt sau khi diéu tri bing thude Ge ché bom proton.

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hr’ip thu

Nong do dinh cta thude trong huyét tuong dat duge sau 3.5 gid sau khi ubng lidu 20mg. Nong dd
dinh cua thudc trong huyét tuong (Cmax) va dién tich dudi dudng cong AUC tuyén tinh trong
khoang liéu tir 10mg dén 40mg. Sinh kha dung tuyét dbi cua natri rabeprazol lidu 20mg ding theo
dudng udng bing 52% so voi dudmg tiém tinh mach. O ngudi khoe manh, thei gian ban thai cia
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|
thude trong huyét trong khoang 1 gior (tir 0,7 — 1,5 giod) va tde do thanh thai khoi co thé duoce ude
tinh la 283 = 98 ml/phut. Khéng cé tuong tac vé mat 1am sang lién quan dén thuc pham. Thie &n
cling nhu thoi diém dung thude trong ngay déu khong anh huong dén su hép thu cta natri
rabeprazol.
Phiin bo
Ty 1& lién két véi protein huyét twong & ngudi cua natri rabeprazol khoang 97%.
Ch uyéu hoa
Ciing gidéng nhu cac thude e ché bom proton (PPI), natri rabeprazol duge chuyén hoa qua hé
théng chuyén héa thude cytocrom P450 (CYP450). Cac nghién clru in vitro voi microsom gan &
ngudi cho thdy rang natri rabeprazol duge chuyén héa béi cac isoenzym cia CYP450 (CYP2C19
va CYP3A4). Trong cac nghién ciru nay, & ndng do huyét tuong mong mudn & nguoi, rabeprazol
khong gdy tc ché CYP3A4; céc két qua nay cho thiy khong co sy tuong tac giira rabeprazol va
cyclosporin. O ngudi, dang tioether (M1) va acid carboxylic (M6) 1a nhimng chat chuyén hoa chinh
trong huyét twong. Céac chat chuyén hoa sulfat (M2), desmethyl thioether (M4) va lién hop
mercapturic (M35) duge quan sat théy O cac muce thép hon.
Thai trir
Sau khi udng liéu thude 20mg, bang phuong phap danh déu dong vi phong xa '*C cho thay khong
c6 dang thude khong déi duge bai tiét qua nude tidu, Khoang 90% thude duoe thai trir qua nude
tiéu dudi dang hai chat chuyén hoa: dang lién hop vai acid mercapturic (MS) va acid carboxylic
(M6), va hai chat chuyén héa khéc. Phan con lai duoc thai trir qua phan.
Gigi tink: Khong cd su khac biét dang ké vé cac théng s6 duoe déng hoc cua thude khi st dung
‘ liéu udng 20 mg giira 2 gioi.

Réi loan chite nang than: O bénh nhan suy than & giai doan cudi doi hoi phai duy tri thim téch

mau (d thanh thai creatinin <5ml / phat/ 1,73 m?), sir dung rabeprazol twong ty nhu & nguoi tinh
nguyén khoe manh. AUC va Cmax & nhimg bénh nhan nay thip hon khoang 35% so véi cac thong
sd twong ung & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Thai gian ban thai trung binh ctia rabeprazol
14 0,82 gidr & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, 0,95 gio & bénh nhan trong quaé trinh tham tach
mau va 3.6 gi¢r sau khi chay than. D thanh thai ciia thudce & bénh nhan bi bénh than cin duy tri
tham tach mau cao gép khoang hai lan & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh.

| Réi loan chire nang gan: Sau khi str dung lidu udng 20 mg rabeprazol cho bénh nhan suy gan man

‘ tinh tir nhe dén trung binh, AUC va thdi gian ban thai ting gdp d6i so véi tinh nguyén vién khoe
manh. Tuy nhién, khi str dung liéu 20 mg/ngay trong 7 ngay, AUC tang lén chi con 1,5 1an va
Cmax chi 1.2 lan. Thai gian ban thai cua rabeprazol & bénh nhan suy gan 1a 12,3 gi¢r so véi 2.1
gi0d & nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh.

| Ngteoi cao tuoi: Thoi gian ban thai cua rabeprazol da giam & ngudi 16m tudi. Sau 7 ngay dung lidu

| uéng 20mg natri rabeprazol, AUC tang khoang gip 2 1an, Cmax ting 60% va t% tang khoang 30%
50 v6i tinh nguyén vién khoe manh. Tuy nhién khong ¢ bang chimg vé su tich lity rabeprazol.

¢ nhimg nguoi giam chirc nang CYP2C19, AUC va t'z, khoang 1,9 va 1,6 lan so voi céc thong 56
| tuong mg ¢ ngudi binh thuong trong khi Cmax chi tang 40%.
14. QUY CACH PONG GOI

‘ Anh hweong cua tinh da hinh enzym CYP2C19: Sau 7 ngay dung liéu uéng 20mg natri rabeprazol.
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Hop 1 vix 14 vién
Hop 2 vix 7 vién
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quén trong bao bi kin, tranh 4m, tranh dnh sang. & nhiét d§ dudi 30°C.
16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TEES.
18. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT
SPECTAL PRODUCT’S LINE S.P.A
Via Fratta Rotonda Vado Largo, 1-03012 Anagni (FR), Y




