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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Thuốc bán theo đơn

INGIT ivf.
Thuốc tiêm đông khô

Thành phần:
Lọ bột đông khô chứa:

Rabeprazol natri.................-.-----:-c--------‹--+ 20 mg

| (Ta duge: Manitol, NaOH)

Ông dung môi:
Nước cất phatiêm........ 5ml

Dạng bào chế: Thuốc tiêm đông khô
Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ + 1 ống dung môi 5 ml. Hộp 10 lọ.
Dược lực học: Rabeprazol natri thuộc nhóm các hợp chất giảm tiết acid
dich vị nhưng không thể hiện tính kháng cholinergic hoặc tính chất đối

kháng histamine ở receptor H2, nhưng ngăn chặn tiết acid dạ dày bằng

cách ức chế enzym H”, K* ATPase tại mặt tiết của tế bào thành dạ dày.

Bởi vì enzyme này được coi như là may bom proton (acid) vào dạ dày nên

Rabeprazol natri đã được mô tả như là một chât ức chê bơm proton-da

dày. Rabeprazol natri ngăn chặn bước cuối cùng của quá trình tiết acid đạ

dày.
Dược động học:
- Thời gian bán thải trong huyết tương của Rabeprazol natri vào khoảng l

dén 2 giờ. Tỷ lệ liên kết véi protein huyết tương của Rabeprazol natri vào

khoảng 94%. ;

~ Rabeprazol natri được chuyên hóa mạnh ở gan. Rabeprazol natri được

chuyển hóa theo con đường  sulphone hóa = qua

cytochromes P450 3A (CYP3A), chuyển hóa theo con dudng desmethyl

hoa qua cytochrome P450 2C19 (CYP2C19). Chất chuyển hóa thioether

được hình thành không qua enzyme. Các chat chuyên hóa của Rabeprazol

natri không có tác dụng ức chế tiết acid dịch vị.

Cytochrome P450 2C19 (CYP2C19) duge ghi nhận là thiếu hụt ở một

nhóm dân số (ví dụ 3 đến 5% người đa trắng và 17% tới 20 người châu

Á). Với những người này thì khả năng chuyển hóa Rabeprazol natri là

kém hơn.

Chỉ định: Thuốc được chỉ định trong các trường hợp sau:

- Dùng thay thế cho thuốc Rabeprazol natri ở những bệnh nhân không SỬ

dụng được theo đường uống với bat kì lý do nào.
- Loét dạ dảy tiên triển.

~_ Các triệu chứng của bệnh trào ngược đạ dày - thực quản (GORD).

- Trào ngược dạ đày - thực quản mạn tính.

- Hội chứng Zollinger — Ellison. ‹

- Tên thương niêm mạc đường tiêu hóa do stress trong điều trị tích cực.

- Có thê phối hợp với các kháng sinh trong điều trị vi khuan Helicobacter

pylori,
Liều lượng và cách dùng:

- Chỉ sử dụng INGIT ivf. theo đường tiêm tĩnh mạch trong trường hợp

không thể chỉ định với đường uống. Ngay khi có thể dùng thuốc theo

đường uống thì việc dùng thuốc theo đường tiêm tĩnh mạch nên được

ngừng.

- Liêu khuyến cáo là một lọ (20mg Rabeprazol natri) một ngày. Không

dùng các đường tiêm khác ngoài đường tiêm tĩnhmạch.

+ Tiêm tĩnh mạch: Bột trong ông cần được hòa tan lại với 5ml nước

cất pha tiêm. Dung dịch sau đó cần tiêm tĩnh mạch chậm trong Š- l5 phút,

+ Truyền tĩnh mạch: Sau khi hòa tan lại thành dung dịch tiêm tĩnh

mạch chậm thì lại tiếp tục pha loãng thêm (trong các dịch truyền tương

thích) và truyền tĩnh mạch chậm trong 15-30 phút.

- Các dịch truyền tương thích: Dung dịch tiêm tĩnh mạch Rabeprazol

natri tương thích với nước cắt pha tiêm và dung dịch Natri clorid0,9%.

Không pha loãng dung dịch tiêm tinh mach voi bat ki dịch truyền nào

khác.
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- Hòa tan lại:
+ Pha loãng trong 5ml nước cất pha tiêm để tạo thành dung dịch. Dung

dịch sau khi pha phải được sử dụng trong vòng 4 giờ.
+ Kiém tra dé xác dinh sựbắt thường ở dung dịch sau khi pha và dịch

pha loãng trong dịch truyền về màu sắc, tiêu phân không tan, sự rò rỉ. Các

phân bât thường phải được loại bỏ.

Chống chỉ định:Thuốc chông chỉ định với các trường hợp mẫn cảm với

Rabeprazol natri, hoặc bât kỳ thành phân nào có trong công thức.

Thận trọng:
- Một sô nghiên cứu đã công bố rằng việc dùng các chất ức chế bơm

proton có liên quan tới gia tăng tỷ lệ loãng xương, tăng tỷ lệ gãy xương ở

hông, cổ tay và cột sông. Nguy cơ gãy xương tăng lên khi dùng liều cao

hoặc dùng kéo dài (một năm hoặc lâu hơn).

- Cần thận trong và theo đõi với các bệnh nhân loãng xương. Với những

bệnh nhân dùng liều cao hoặc kéo đài cần kiểm tra mật độ xương định ky.

Tác dụng không mong muốn: Thường gặp: Suy nhược, sốt, phản ứng dị

ứng, ớn lạnh, mệt mỏi, đau ngực dưới xương ức, cứng cỗ, nhạy cảm ánh
sáng, rồi loạn tiêu hóa, khô miệng, ợ hơi, xuât huyết trực tràng, phân đen,

chán ăn, sỏi mật, viêm loét miệng lợi, viêm túi mật, gia tăng ngon miệng.

viêm đại tràng, viêm thực quản, viêm lưỡi, viêm tụy.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc.
Tương tác thuốc:
- Rabeprazol natri ức chế chuyền hóa Cyclosporine, dẫn đến tăng nông độ

Cyclosporine trong huyệt tương. Nghiên cứu trên người tỉnh nguyện cho

thây nông độ Cyclosporine cao hơn nông độ bình thường sau 14 ngày

dùng liêu 20mg Rabeprazol natri.

- Rabeprazol natri làm giảm tiết acid dịch vị do đó sẽ ảnh hưởng đến

những thuốc hấp thu Áphụ thuộc vào pH dạ dày. Khi dùng đồng thời với

Ingit ivf. thi sinh kha dung cia Ketoconazole giảm khoảng 30%, trong

khi đó diện tích đưới đường cong (AUC) và nồng độ tối đa (Cmax) của

Digoxin tăng lần lượt là 19% và 29%. Việc dùng đồng thời Rabeprazol

natri và Atazanavir không được khuyến khích bởi vì sẽ làm giảm đảng kê

nồng dé atazanavir trong huyết tương, không đả bảo điều trị.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Phụ nữ có thai: Chưa có nghiên cứu cụ thể về tác dụng phụ của thuốc

trên phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên động vật không thấy có ảnh

hưởng tới thai nhí ở liều thông thường. Tuy nhiên các nghiên cửu trên

động vật không thể tiên đoán hết kết quả trênngười. Do đó chỉ sử dụng

Rabeprazol natri cho phụ nữ có thai khi cân nhãc lợi ích và nguy cơ.

- Phụ nữ cho con bú: Vì nhiều thuốc có thể xuất hiện trong sữa mẹ, có thể

ảnh hưởng tới trẻ. Do đó cần thận trọng khi sử dụng Rabeprazol natri cho

phụ nữ cho con bú.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Dựa trên các dữ liệu về được lực học va các tác dụng phu cho thay khong

chắc chắn rằng Thuốc có thê làm giảm khả năng lái xe và van hanh may

moc. Tuy vay, tac dung phy cua Rabeprazol natri cé thể gây suy nhược.

sốt. Do đó nêu được chỉ định thuốc này, bệnh nhân cân tránh công việc lái

xe và vận hành máy moc.

Quá liều: Chưa có dữ liệu về quá liều Rabeprazol natri, cũng chưa có

thuốc giải độc đặc hiệu cho Rabeprazol natri. Trong trường hợp quả liêu,

bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.

Bảo quản: Tránh ánh sáng, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 25°C
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuât.

DE XA TAM TAY TRE EM /

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

NEU CAN THONG TIN, XIN HOIY KIEN BAC SI.
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SI

Công ty cỗ phần Dược pham Bidiphar 1
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