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Doc ki hudng déin stk dung trudc khi ding.
Néu cin thém thong tin, tham khdo y kién thdy thuéc.
Chi ding thudc ndy theo sy ké don ciia thdy thudc.
Dé xa tim tay tré em.

RABEWELL-20

Vién nén Rabeprazole 20 mg
MOTA:
Vién nén bao tan trong rudt, hinh tron, mau o gach, hai mat 18i.
THANH PHAN: M3i vién nén baotan trong ruft chira:

“Ta dwgc: Manitol, Low Substituted Hydroxy propyl Cellulose, Drug coat L-100 (Methacrylic acid copolumer), Purified Talc, Magnesium stearate,
Triethyl Citrate, Opadry OY-700 A, Iron Oxide Red, Isopropyl Alcohol, Acetone, Dichl hane, Titanium Dioxide, Glyceryl Behenate.”
DUQCLY:
Cochéticdjng:
Rabeprazole thudc nhém cac chét chéng tiét (cac chét (rc ché bom proton benzimidazole thay thé) khéng biéu hién djic tinh déi khang thy thé histamin
H, hojic khéng tiét acetylcholine, nhung ngén sy tiét dich vj bing céch @rc ché H', K'ATPase da day ¢ bé mjt tiét cia céc té bao thanh da day. Do
enzyme nay dugc xem nhu 13 bom acid (proton) nim trong té bao thanh, nén Rabeprazole c6 dic tinh nhu 14 chét (rc ché bom proton da day.
Rnbepmzolenginchingjaidnmméicﬁawﬁétdichvi. Tmngcéctébdodﬂnhdadiy, Rabeprazole nhin thém mét proton, tich liiy va bj bién doi
thanh sulfenamide c6 hoat tinh.
Cic @jc tinh dwge ddng hoc: ;
Hdp thu: D) kha dyng sinh hoc tuyét ddi cua dang vién nén Rabeprazole udng 20 mg (so véi khi dung dudng tiém finh mach) 1a xp xi 52%. Khi
Rabeprazole dugc diing cing véi biva &n c6 nhiéu chét béo, T, bj thay ddi va c6 thé lam chim sy hip thu 1én dén 4 gi hodic 1au hon, tuy nhién, C,,., va
mitcdd hip thu cia Rabeprazole (AUC) thay ddi khong déng ké. Vi vily, Rabeprazole c6 thé dugc ding ma khong cin quan tim dén thoi gian an.
Phan phéi: Rabeprazole lién két véi protein huyét twong 12 96,3%.
Chuyén héa: Rabeprazole dugc chuyén hoa manh. Thioether va sulphone 1a nhimg chét chuyén héa chi yéu dugc tim thiy trong huyét twong ngudi.
Nhiimg chit chuyén héa nay khéng c6 hoat tinh khéng tiét ding ké. Cac nghién ciru in vitro chimg minh ring Rabeprazole dugc chu;zn héa & gan chi
yéubéi cytochrome P450 3A (CYP3A) thanh chét chuyén héa sulphone va cytochrome P450 2C19 (CYP2C19) thinh Rabeprazole khir methyl.
Thii trir. Sau khi ubng lidu duy nhéit 20 mg Rabeprazole ¢6 gin ddng vi phéng xa “C, khodng 90% thuéc dugc thai vao nude tiéu, chi yéu I thioether
carboxylic acid; glucuronide ctia n6 va céc chit chuyén héa mercapturic acid. Phan con lai dugc tim thiy trong phan. Téng s hoat tinh phong xa dugc
m;\“ thy 12 99,8%. Khong tim théy dang Rabeprazole chwra bién ddi trong nurdc tiéu hay trong phan.
CHI DINH:
Diéu tri bénh trio nguwgc da day thyc qudn (GERD) gdy loét hojic dn mon
Rabeprazole dugc chi dinh didu trj va 1am giam tri¢u chimg bénh trdo ngugc da day thyc quin (GERD) gdy loét hojic zn mon.
Duy tri sau khi lanh bénh trao nguwgc dg day thyc quin (GERD) géy loét hodc dn mon
Rabeprazole dugc chi dinh diéu trj duy tri sau khi lanh bénh va 1am giam ty 1€ tii phat triéu chimg ¢ néng & nhimg bénh nhan bénh trdomguoc da day
thyc quéan gay loét hogc &n mon.
Diéu tri bénh trio nguwegc da day thyc quin (GERD) sinh trigu chiing
Rabeprazole duoc chi dinh diéu trj chimg ¢ néng ngay va dém va cic triéu chimg khéc do GERD.
Diéu trj benh loét td trang
Rabeprazole dugc chi dinh diéu trj va 1am giam trigu chimg loét t4 tring.
Digttrir Helicobacter pylori dé lam giam nguy co tdi phdt loét td trang
Rabeprazole phdi hgp véi amoxicillin va clarithromycin nhu 1a ligu phép ding ba thudc duge chi dinh diéu trj cho nhimg bénh nhan loét ta trang
nhiém H. pylori dé diéttrix H. pylori.
Nhimg bénh nhan thét bai trong diéu tri, nén thyc hién xét nghiém tinh nhay cam. Néu dé khéng vi clarithromycin hodc khong thé 1m xét nghiém
tinh nhay cam, nén ding li¢u phép khang sinh khéc.
Diéu trj cic tinh trgng tiing tiétbénh Iy, ké ca hji ching Zollinger-Ellison
Rabeprazole dugc chi dinh diéutrj 1du dai céc tinh trang ting tiét bénh 1y, ké ca hoi chimg Zollinger-Ellison.
LIEU DUNG VA CACH SUDUNG:
Thudc nay chi ding theo swkédon ciia thdy thuéc.
Rabrik dugc khuyén c4o khdng diing cho tré em, vi chua c6 kinh nghiém sir dung & tré em.
Diéu trj bénh trao nguge da day thyc quan (GERD) gdy loét hogc dn mon
Liéu udng cho ngudi 16n khuyén céo 1a 20 mg Rabeprazole, udng mét 1in mdi ngdy khoing 4 dén 8 tun. Déi véi nhimg bénh nhin khéng dd sau 8
tudin diéu tr, c6 thé ding thém mot dgt diéu trj v&i Rabeprazole 8 tuéin nira.
Duy tri sau khi lanh bénh trao nguge da day thyc quan (GERD) gady loét hodc an mon
Liéu udng cho ngudi 16n khuyén céo 1 20 mg Rabeprazole, ubng mt 1dn m&i ngay.
Diéu tri bénh trao ngugc da ddy thuc quan (GERD) sinh trigu chimg
Liéu uéng cho nf\n‘n 16m khuyén céo 12 20 mg Rabeprazole, ubng mét 1in m&i ngay khodng 4 tudn. Néu tri¢u chimg khéng dugc giai quyét hoan toan
sau4 tudin, c6 thé dung thém mot dot diéu trj nira.
Diéu trj bénh loét té trang
Liéu uéng cho ngudi 1én khuyén céo 1 20 mg Rabeprazole, ubng mot lin mi ngy sau bira &n sing véi mot dot diéu trj khodng 4 tudn. Phin 16n bénh
nhén lanh vét loét té tring trong vong 4 tudn. Mot vai bénh nhén c6 thé cin thém mét dot diéu trj nita dé lanh vét loét.
Diét trix Helicobacter pylori dé lam gidm nguy co tdi phat loét td trang
Liéu phép ding ba thude:

« Rabeprazole: 20 mg hai 1dn m&i ngdy x 7 ngay.

* Amoxicillin: 1000 mg hai 1dn mdi ngay x 7 ngay.

* Clarithromycin: 500 mg hai lin m3i ngdy x 7 ngay.
Diéu tri cic tinh trang tang tiét bénh Iy, ké cd hji ching Zollinger-Ellison
Liéu Rabeprazole diing cho nhiing bénh nhan cé tinh trang téng tiét bénh 1y thay ddi theo timg c4 thé. Liéu ung khai diu cho ngudi 16n khuyén céo 1
60 mg mot lin mi ngay. Nén diéu chinh liéu theo nhu cAu ciia timg bénh nhén va diing kéo dai theo chi djnh 1am sang. Mot :g:?nh nhén c6 thé cén
phai chia lidu. C6 thé ding lidu 1én dén 100 mg mt lan mdingay va 60 hai lin mdi ngay.
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Khong nhét thiét phai diéu chinh liéu ding cho ngudi gia, bénh nhén c6 bénh than hodc bénh nhén suy gan nhe dén vira. Do thiéu di liéu 1am sang cia
Rabeprazole trén bénh nhan suy gan ning, nén than trong khi dung thuéc cho nhing bénh nhan nay.

Vién nén Rabeprazole nén dugc nuét nguyén vién. Khong dugc nhai, nghién hodic bé vién thudc. Vién nén Rabeprazole c6 thé dugc ding kém véi
hoic khong kém véi thirc in.

CHONG CHi PINH:

Ra%ccprazolechéngchidinhbnhﬁngbénhnhindibiétquémﬁncémvﬁi“ beprazole, cic benzimidazole thay thé hogc bét ¢t thanh phin nao ciia
thuoc.

CANH GIAC vaATHAN TRQNG:

Rabeprazol 1am che I4p céc tridu chimg va lam cham chén doén u 4c tinh. Vi viy cin loai trir kha ning ung thwr da day truéc khi dung thudc ndy.

Su tuong téc & tinh trang 6n dinh ciia Rabeprazole véi warfarin chua dugc dénh gia dy di trén bénh nhan. DA c6 vai béo céo vé sy gia tangINR va thdji
gian prothrombin & nhimg bénh nhan diéu tri ddng théi chét irc ché bom proton véi warfarin. Tang INR va thoi gian prothrombin c6 thé din téi xuét
huyét bét thuong va thim chi gdy tir vong. Nhimng bénh nhan diéu trj déng théri chét trc ché bom proton véi warfarin thi can phai theo ddi sy gia ting
INR va thdi gian prothrombin.

Sir dung cho phy nit cé thai: Chua c6 nhimg nghién ciru dugc kiém soét tét va thich hop cho phu nir mang thai. Bi vi cic nghién ciru vé sy sinh san
trén stc vatkhong luén ludn dv doén diing cée dép img cho ngudi, vi vay, chi nén diing thudc ndy trong thai ky néu that sy cén thiét.

Sik dung cho phy nit cho con bii: Do nhiéu thubc bai tiét vao sira, va do kh néing c6 céc phan img phu trén tré so sinh bii me tir Rabeprazole, quyét
dinh nén ngung thube hogc ngung cho con bii, phai tinh dén tim quan trong ciia thude d6i véi ngudi me.

TACDUNG PHU:

Trong céc nghién ciru ngén han va lau dai, cic tc dung phy sau ddy, khong ké dén nguyén nhan, da dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén diéu trj véi
Rabeprazole.

Toan than: Suy nhugc, s6t, phan mg dj tmg, énlanh, khé chiu, dau ngyc dudi xwrong irc, cimg ¢d, phan img nhay cam 4nh sang.

Hé tim mach: Cao huyét 4p, dién tim dd bit thuong, dau nira d4u, ngét, dau thit ngyc, hoi hop, nhip xoang tim chim, nhip tim nhanh.

H¢ tiéu héa: Tiéu chay, budn non, dau bung, nén mira, khé tiéu, day hoi, tdo bon, khd miéng, ¢ hoi, viém da day rut, xuét huyét tryc trang, dai tién
méu den, chan in, loét miéng, viém miéng, nudt, viém lgi, viém tai mat, ting sy thém an, viém két trang, viém thyc quan, viém ludi, viém tuy,
viém tryc trang.

H¢ néi tiét: Cudmg gidp, nhugc gidp.
Hé mdu va bach huyét: Thiéu méu, mang bAm, bénh hach bach huyét.

RGi logn chuyén héava dinh diedng: Phi ngoai bién, ting can, mAt nudc, gidm cin.

Hé¢ co-xuong: Dau co, viém khép, vop bé chan, bénh khop, viém thi thanh mac.

Hé than kinh: Mét ngu, lo au, chéng mit, suy nhugc, cing thing, budn ng, ting truong luc, dau thin kinh, hoa mit, co giat, giam khé néing tinh dyc,
bénh thén kinh, dj cim, run.

Hé hé hdp: Kho thé, hen, chay méu cam, viém thanh quan, nit cyt, ting thong khi.

Dava céc phan phu: Nbi ban, ngira, toat md héi, mé day, chimg rung 16ng téc.

Cac gidc quan ddc bi¢r: Duc thuy tinh thé, giam thi lyc, ting nhn ap, kho mét, thj giac bit thudng, U tai, viém tai gitra.

Hé ni¢u-duc: Viém bang quang, tidu nhét, théng kinh, khé tiéu, xuit huyét tir cung, da nigu.

Cac gid trixét nghi¢m: Nhimg thay d6i sau trong céc thdng sb xét nghiém da dugc bao cao nhu nhimg tic phy: Bat thudmg tiéu céu, albumin niéu,
creatine phosphokinase ting, hdng ciu bit thuong, ting cholesterol huyét, ting dudng huyét, ting lipid giimknlimgﬁmnmi huyét, ting
bach cau, xét nghiém chirc ning gan bét thwong, SGPT ting, nudc tiéu bit thudmg.

Diéu tri phéi hgp véi icillin va clarith in: Trong cAc thir nghiém 1am sang diéu tri phdi hgp Rabeprazole véi amoxicillin va clarithromycin
(RACtgcchéng thiy c6 téc dung phy nao do sy phéi hop thudc giy ra. Khong thy c6 nhing bét thudng xét nghiém dang ké trén 1am sang do béi sy phéi
hop thuoe.

Théng béo cho béc sinhitng tic dung khong mong muédn gip phdi khi sit dung thudc.
TUONG TACTHUOC:
Rabeprazole dugc chuyén hoa bai hé enzyme chuyén héa thubc P450 (CYP450). Céc nghién ciru trén nhimg ngudi khoe manh cho ring razole
khéng cé sy tuong tic dang ké trén 1dm sing véi céc thubc khac dugce chuyén héa bai hé CYP450, nhu warfarin va theophylline ding cac liéu uéng
duy nhét, diazepam liéu tiém finh mach don liéu, va phenytoin ding duémg tiém tinh mach don lidu (v6i liéu uéng bé sung).
Su tuong tic ¢ tinh trang 6n dinh ctia Rabeprazole véi céc thudc khac dugce chuyén héa bdi hé enzyme ndy chua dugc nghién ciru trén bénh nhan. Da
6 vii bao céo vé s gia ting INR va thoi gian prothrombin ¢ nhitng bénh nhén diéu tri dong thdi chét rc ché bom proton, bao gém Rabeprazole véi
warfarin. Tang INR va thdi gian prothrombin c6 thé dén téi xuét hu)itbﬁtthu(‘mgvidﬂm chi gy tirvong.
Rabeprazole gy trc ché sy tiét dich vi lién tuc. C6 thé xay ra sy twong tic véi céc chit ma sy hip thu thuc phy thude vao pH da ddy do cudmg d trc ché
tiét acid cua Rabeprazole. Vi dy, & nhimg ngudi binh thuong, dung ddng théi Rabeprazole 20 mg mdt 1an méi ngay lam gidm x4p xi 30% d¢ sinh kha
dung ctia ketoconazole va lam ting AUC va Cmax ciia digoxin lan lugt 1 19% va 29%. Vi vdy, cin phai theo ddi bénh nhén khi nhimg thudc nhur thé
duogc ding ddng thoi véi Rabeprazole.
Diéu trj phdi hop ba thudc Rabeprazole, amoxicillin va clarithromycin 1am ting néng d9 trong huyét tuong cia Rabeprazole va 14-
hydroxyclarithromycin.
SUDUNG QUA LIEU:
Chua cékinh nghiém qua liéu véi Rabeprazole. Chue c6 thudc giai dge dachiéu cho Rabeprazole. Rabeprazole lién két manh vdi protein va khong dé
dang bj thim tach. Trong truong hop qué liéu, nén diéu trj trigu chimg va h trg.
Cic lidu uéng duy nhét Rabeprazole 786 mg/kg va 1024 mg/kg lan lugt gy tir vong ddi véi chudt nhit va chudt I6n. Lidu ubng duy nhit 2000 mg/kg
khong gay tir vong ddi véi ché. Céc triéu chimg chilyéu khi bj ngd doc cp tinh I3 giam hoat dong, thé: gap, nim sép hay nghiéng mét bén va co gidt xay
ra & chudt nhat va chudt 16n, tiéu chay, run, co giét va hén mé xay ra & cho.
BAO QUAN: Bio quin 6 noi kho & mat, tranh anh sing.
HAN DUNG: 36 thang ké tirngay san xut.
PONG GOI: Hop 10 viénnén (1 vinhom x 10 viénnén).

Hop 30 vién nén (3 vinhdm x 10 vién nén). \
TIEU CHUAN CHATLUQNG: Tiéu chudn nha san xut.
San xuét boi:
THE MADRAS PHARMACEUTICALS
137-B, Old Mahabalipuram road, Karapakkam
Chennai-96, India.

Tel: +921-44 23452040  Fax: +91-44 23452046
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