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T; THUỐC BẢN THEO ĐƠN TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỢC 

E X a d GMP-WHO 

VIÊN NANG CỨNG 
THANH PHÂN: Nizalidine 
Tá dUợc vừa đủ..................... 

| { (Tá dược gồm: Tỉnh bột tiền hồ hóa, linh bội bắp, magnesi stearal, tale). 
DẠNG BÀO CHẾ: Viên nang cúng- | 

Ì 
| 

150 mg 
..1 viên 

QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên, 
CHỈ ĐỊNH: Điều trị l8ết dạ dây tá tràng tiến triển. Ngăn chặn loét dạ dày tái phái, Điu trị triệu chứng ở nóng trong bệnh trào ngược đạ đảy 
thực quản, viêm lgốt |hực quản. Cải thiện triệu chứng của dạ dày (bảo rỏn, xuất huyết) gây bởi bệnh viêm dạ dày. cấp tính và giai đoạn cấp tính của viêm dạ dây mãn lính, 
CÁCH DÙNG VÀ LIỄU DÙNG: Biểu trị loét tá trảng tiến triển: Nguời lớn: 300 mg, uống † lần buổi tối trước khi ngủ, hoặc 150 mg x 2 lần/ngày vào buổi sáng và buổi tối, Đa sế được. đều trị trong 4 tuần, nhưng Khi cần. có thể điều tị trong 8 tuần, Phỏng ngửa lái phát: Người lớn: Liều duy nhất 150 mg trong 24 giỏ, uống trước khi ngủ. Bệnh trảo ngược dạ dày- thực quản: Liều uống cho người lớn để trị các viêm xước niêm 

|__ mạc, loéi dạ dây kèm theo cảm giác ợ hơi nóng là. mỗi lần 156 mạ, dùng 2 lần trong 24 giờ. Loát dạ dây lành tính tiến triển : Liều khuyên 
dùng cho người lớn là uống 300 mg, dùng một lần trước khi đi ngủ lỗi, hoặc chia. làm hai lần trong 24 giỏ, mỗi lần 150 mg. Trước khi khỏi đầu | trị liệu, nên cẩn thản loại trử khả năng loét dạ dày ác tính; “ Điều elin liểu với người bị suy thận mức. độ trung bình hay nặng: Liều dùng 

| của người suy thận nên giảm như sau: Loét lá tràng vá loét dạ dây làng tính tiến triển hoặc bệnh trào ngược dạ dảy- thực quản; 
—__... Độ thanh thải =reatinina=^ | - £ Liều Ị 

-, 20 - Š0 mL/phút l7 7 SANG WiL1U 1U 7.7TPNPESANB” 77] 
_« 20 mL/phut Ị ...... 80mg cách ngày 
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180 mg cách ngày 
| —ãc— =- — —-—_—__1§0mgmỗingày— —- JZ..= 
Ö một vài bệnh nhãn cao luổi có thẩ có hệ số thanh thải creatinins thấp hơn 50 ml/phút, liều phải dược giảm. ở những bệnh nhân này theo 
bảng liều dùng cho những bệnh nhân suy thận ở trên 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Mẫn cảm với nizatidine hay bất kỷ thành phần nèo của lhuốc. Vì có nhạy cảm chéo giữa các hợp chất thuộc nhóm đối 
kháng với histamine ở receplor Ha, kể cả nizatidine, vì vậy khỏng dùng cho người bệnh có tiền sử mẫn cảm với các chất khác cũng đổi kháng 
với histamine ở recaptor Hz 

| 
THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Đáp ứng tết về triệu chứng da dùng nizalidine kháng loại trừ được bệnh lý dạ dảy ác tính. Nizatidine được thái trừ | 
chủ yấu qua thân, do đó sần phải giảm liều đối với ngưồi bị suy thận từ mức độ Irung bình đến nặng. Mật phần nizatidine chuyển hóa ở gan. Ö ngưễi 

! 
L_ bệnh cả chúc năng thắn binh thưởng, và cẻ rếi loạn chức năng gan khêng biến chứng. thì sự thải trừ nizatidine tương tự như ở những người bÌnh (hưởng. 
\_ Phụ nữ cả thai: Cần bắc chẹ bá: sĩ nếu bạn đang mang thai hoặc dự định có thai trong thời gian điều trị. Nizatidins chỉ nền dù ng khi thật cần thiết trong 

¡__ thải kỳ mang thai. Phụ nữ cho con bủ: Trên người cho con bủ, thấy 0.1% liều dùng nizatidine được tài tiết lheo sữa mẹ, tỷ lệ thuận với nồng độ thuốc 
trong huyết tương. Để quyết định ngừng cho can bú hay là ngừng thuốc, thì cần phải cân nhắc đến lầm quan trọng của việc dùng nizalidine đối với nguời 
me. Tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi cho con bú. Ngưởi lái xe vả vận hành máy móc: Thuốc có thể gây chóng mặt. Không lái xe, sử dụng máy móc 
hoäc lam bất cứ việc gì đòi hỏi sự tỉnh táo khi dùng thuốc. 
TƯƠNG TÁC THUỐC: Không có tương lắc giữa nizatidine với theophyiline, chlordiazepoxide, lorazepam, lidocaine, phenytoin, warlarin, amin- 
0phylline, diazepam và meloprolol, Nizatidine không úc chế hệ thống enzym chuyển hóa thuốc gắn với cytochrome P450, cho nên các tương 
tác thuốc qua trung gian ức chế enzym chuyển hóa ở gan không thể xảy ra. Ö những bệnh nhân dùng liều cao aspirin (3900 mgingày), nồng 
độ salicylat huyết thanh tăng khÍ sử dụng đồng thởi với nizatidine liều 150 x 2 lần mỗi ngày. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR): Trong số những phản ứng cỏ hại của các thử nghiệm cô placebo kiếm chứng, bệnh thiếu mầu (0,2% sơ 
với 03) và nối mẽ day (0,5% sọ với 0,1%} thưởng xảy ra đáng kế ở các nhóm dũng nizatidina, Gan: Tẩn thương tổ bào gan. Tất cả những bất thưởng 
nảy lrở lại bình thưởng sau khi ngừng dùng nizatidina. TỬ khi đưa nizatidine ra thị trưởng, có ghỉ nhận chứng viễm gan và vàng da. Trong mội số trường 4 
hợp, chững Ứ mặt hoặc lên thương tế bảo gan kèm ứ mật củng với chứng vàng da cũng đã phục hồi tốt sau khi ngừng niznlidine. Hệ thần kinh trung Ương, }. 
Cũng gặp chứng lú lẫn tâm thần thoáng qua (hiếm xảy ra). Hệ nói tiết: Nizatidine không có tác dụng kháng androgen, Bất lực và giảm ham muốn tỉnh dục 
cũng gặp vẻi tần suất tương tự như ở ngưỡi bệnh uống placebo. Hiếm có trưởng hợp vú to ở đản ông. Hệ huyết học: Chứng thiểu máu thưởng gặp ở nạ 
dùng nizatidine hơn ở người dùng placebo. Chúng giảm tiểu cầu gây tử vong có gặp ð một người bệnh dùng nizalidine phối hợp với một chất đối kháng — 
histamine H; khác; người bệnh nây cũng đã từng bị giảm tiểu cầu khi dùng những thuốc khác. Cũng gặp một số hiếm trường hợp ban xuất huyết giảm ti 
cầu sau khi dùng nizatidine. Da: Chứng đổ mồ hải và nổi mề đay thường gặp ở người dùng nizatidine, Lở da vả viêm dạ bong vảy cũng được ghỉ nhận. šP 
Quá mắn cảm: Các phản úng quá mẫn hiếm xảy ra (như co thắt phế quản, phủ thanh quản, đỏ da, lăng bạch cäu ưa eosin) cũng được ghỉ nhận. 
Các phần ứng phụ khác: Có gặp lãng acid uricimáu không do bệnh gút hoặc bệnh sỏi thận. Chứng lãng bạch cầu ưa eosin, sốt và buồn nên có liên quan 
đến nizatidine cũng được ghi nhận. Nhức đầu, chóng mặt hoặc liêu chảy có thể Xây ra. 
Cách xử trí. Thông bảo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải! khi sử dựng thuốc. 
DƯỢC LỰC HỌC: Nizatidine đối kháng có cạnh tranh thuận nghịch với histamine ở receplor Hz, nhất là tại các teceptor Ha ở tế bảo thành của 
dạ dảy, Nizatidine ức chế sự tiết acid của dạ dày, rõ rệt nhất vào ban đêm, tác dụng nảy kéo dài trong 12 giờ. 
DƯỢC ĐỘNG HỌC: Sinh khả dụng tuyệt đối của nlzatidine khi uống là > 70%. Nồng độ tối đa trong huyết tương 700- 1800 mạƒL khi uống liều 
150 mg nizatidine và 1400- 3600 mq/L khi uống liều 300 mg đại được sau kh| uống tử 1⁄2 giờ đến 3 giớ. Thời gian bán thải từ 1 đến 2 giỡ, độ 
thanh thải trong huyết tương từ 40 tới 60 L/giở và thể tích phân phối tử 9,8 tới 1,5 L/kg. VỊ thởi gian bán thải ngắn và độ thanh thải nhanh, nên 
không có tích lũy thuốc ở người bệnh có chức nắng thận bình thường khi dùng liều 300 mẹ_ một lần duy nhất mỗi ngày vào buổi tổi hoặc 
150 mg mỗi lần, dùng 2 lần trọng 24 giỡ. Các chất kháng acid bao gồm: hydroxide nhóm, magnesi hydroxlds và simethicone làm giảm sự 
hấp thu_nizatidine khoảng 10%. Khi dùng chung với thúc ăn, diện tích dưới đường cong (AUC} và nồng độ tối đa lăng lên khoảng 10%. 
Khoảng 35% nizalidine kết hợp với protein huyết tương, chủ yếu là với ar-acld glycoproteln. Ở người, dưới 7% liều uống nizatldine được 
chuyển hóa thành. Na-monodagsmethyl-nizatidine, cũng là một. chất đối kháng với hislamine ở receptor Hz và là chất chuyển hóa chính được 
thải trủ theo nước tiểu. ác chất chuyển hóa khác là Nz-oxide (dưới 5% liều uống nizatidine), và S-oxide (dưới 6%. liầu uống nizatidine). Hơn 
90% liều nizalidine uống vảo được thải trừ theo nước liểu trong vòng 12 giở. Khoảng 60% được thải trừ dưới dạng chất mẹ nguyên vạn. Độ 
thanh thải thận khoảng 500 mL/phút cho thấy thuốc được thải trử tích cực qua ống thận. Dưới 6% liều dùng nlzatiđine thải theo đường tiêu hóa. 
Quá liều và xử trí: Hiếm gặp dùng quá liều nizelidine. Sau ử trí khi dùng quá liều; Các đấu hiệu và triệu chứng: Ít có kinh 
nghiệm lâm sàng về quá liều nizatidins ở người. Loài vật đất u hạ 
bại, nôn, co đồng tử và tiêu chảy. Xử tr Khi xử trí vị Án ä năng quá liều nhiều loại thuốc, sự tương tác giữa các m thuốc, và dược động học bất thường của \huốc đổi qUẾ: §, nên cnng ha tờ TP HỆ Đn hạn ma) tự Su 2 theo đõi lrên lắm sảng, và điều trị hỗ trợ, Khả năngƒ thẩm gffân lọc máu để bạt nlzẩlgine ra khỏi cơ thể: chưa được xác. mình rõ ràng; luy Cơ SỞ XIn đăng ký Thế do thể và phản phối lớn, nên không hy vọn lạại4rú8[zatldine ra kh Ỷ , BẢO QUẢN: Đề thuốc nơi khó mát, nhiệt độ dưới SỐ C, Ìáh){á IS GIẦM ĐỐC ...... Để thuốc xu tầm tay trẻ em, RẺ 
HẠN DÙNG: 38 tháng kể tử ngày sản xuất. VU TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở 
Đọc kỹ hưởng dẫn sử dựng trước khi dùng 
Thuốc này chỉ dùng thao đơn của bác sỹ 
Nếu cần thêm thông Iin, xIn hẻi ÿ kiến của bác sỹ: 
Thông bảo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn #u1Ä/'È6t)624ISỚ2N 
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