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Rx — Thudc nay chi ding theo don thudc
Rabeprazole Sodium 20mg

DPé xa tim tay tré em
Poc kj huong din sir dung triweée khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M3i vién chia:

Thanh phéin dwge chit: Rabeprazol natri (duéi dang Rabeprazol natri hydrat 20,9 mg) .......... 20 mg
Thanh phin td dwge: Mannitol, magnesi oxid, hydroxypropylcellulose thé it, magnesi stearat,
ethylcellulose, hypromellose phthalat, dibutyl sebacat, oxid sit mau vang, titan dioxid, talc.

DANG BAO CHE
Vién nén bao tan trong rudt hinh tron mau vang,.

CHi PINH
Ngudi l6n/ngudi cao tudi
Rabeprazol natri dugce chi dinh trong diéu tri:
- Loét tad trang hoat dong
- Loét da day lanh tinh hoat dong
- Bénh trdo ngugc da day - thuc quan dang loét hodc hodc dang bao mon (GORD)
- Dbibutr duy tri dai han bénh trao nguoc da day - thuc quan
- Diéu tri triéu chirng bénh trao nguoc da day - thuc quan tir trung binh dén rat ning
- Hoi chirng Zollinger-Ellison
- Két hop v6i ché do diéu tri khang khun thich hop dé diét trir Helicobacter pylori (H. pylori)
& nhimg bénh nhén bi loét dudng tiéu héa. Xem muc Cdch dimg, liéu dimg.
Thanh thiéu nién tir 12 tudi tré Ién
Rabeprazol natri dugc chi dinh trong diéu tri tridu chimg bénh trao nguoc da day - thuc quan tir

trung binh dén rit nang.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ciach dang

Bénh nhén cin duge luu ¥ ring khdng nén nhai hoac nghién nét vién thuéc ma nén nudt ca vién.
Trong truong hop quén liéu, udng liéu bi quén ngay khi cé thé. Néu gan dén thai diém udng lidu tiép
theo, bo qua lidu dd quén va udng thude theo lich binh thuong. Khong ubng 2 liéu vao cing mot thoi
diém.

Liéu dung

Ngudi I6n/nguwdi cao tudi:

Loét td trang hoat dong, loét da day lanh tinh hoat dong:

Liéu duong ubng dugc dé nghi 1 20 mg ding mot 1dn mdi ngdy vao budi sang.

Hau hét bénh nhan loét ta trang hoat dong s& lanh trong vong 4 tudn. Tuy nhién mot vai bénh nhan
cén diéu tri thém 4 tuén moi lanh han. Hiu hét bénh nhan loét da day lanh tinh hoat dong s& lanh
trong vong 6 tudn. Tuy nhién, ciing nhu trén, mot vai bénh nhén can diéu tri thém 6 tudn méi lanh
han.
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Bénh trao nguwoc da day - thuc quan dang loét hodc dang bao mon (GORD):

Liéu dudng ubng duoe @& nghi cho tinh trang nay 13 20 mg uéng mét 1dn m&i ngay trong 4 - 8 tudn.
DPiéu tri duy tri déi han bénh trio nguoc da day - thue qudn:

Trong diéu tri dai han, c6 thé sir dung liéu duy tri 10 mg hodic 20 mg mét 1in mdi ngdy tiy theo dap
g ctia bénh nhén.

Diéu tri tri¢u chitng bénh trao nguge da diy - thue quan tir trung binh dén rdt ning:

10 mg mdt 1an mdi ngay cho bénh nhan khong ¢ viém thuc quan. Néu triéu chimg khong cai thién |

sau 4 tudn, bénh nhan cin duogc kham kiém tra thém. Khi triéu chimg bién mét, c6 thé ding thude
theo yéu cdu v&i liéu 10 mg mdt 14n mdi ngay lic can thiét dé kiém soét triéu chimg sau do.

Hoi chieng Zollinger-Ellison:

Liéu khdi diu khuyén céo cho ngudi 16n 12 60 mg mot 14n mdi ngdy. Sau d6 c6 thé ting 1én dén 120
mg/ngdy tly theo timg bénh nhan. C6 thé duing liéu don hang ngdy lén t6i 100 mg/ngay. Liéu 120
mg c6 thé can dugc chia nho thinh 60 mg hai 1an mdi ngay. Nén tiép tuc dung thude dén khi nao con
can thiét vé mat 14m sang.

Diét trie H. pylori:

Nhitng bénh nhan bi nhiém H. pylori nén duge diéu tri véi liéu phap diét trir. Diéu tri phbi hop trong
7 ngay duoc dé nghi nhu sau:

Rabeprazol natri 20 mg hai 14n mai ngiy + clarithromycin 500 mg hai 14n mdi ngay va amoxicillin
1 g hai 1dn m&i ngay.

Pbi véi cac chi dinh dung thudc mét 1an mai ngay, nén uéng rabeprazol vao budi sang trude khi 4n;
mgc du thdi diém ding thudc ciing nhur loai thirc an déu khong 4nh hwéng dén hiéu quéa cua
rabeprazol natri, viéc ding thubc vao budi sang nhu vay tao thuan loi cho sy tuén tha diéu tri.

Suy thdn va suy gan:

Khéng can diéu chinh liéu dbi véi bénh nhén suy than hay suy gan.

Xem muc Cdnh bédo va thdn trong khi dimg thuéc khi sir dung thude cho bénh nhan suy gan ning.
Thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré lén:

Liéu khuyén dung cho thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré 1én 12 20 mg mdi ngdy mét lan trong 8 tuan.
Tré em:

Rabeprazol natri khong dugc khuyén céo sir dung cho tré em vi chua ¢6 kinh nghiém sir dung thudc
6 nhém nay.

CHONG CHI PINH
Qué min cam véi hoat chat hay bét ky ta dugc nao cta thude.
Chéng chi dinh & phu nit ¢6 thai va cho con bi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Viéc cai thién triéu chimg khi diéu tri bing rabeprazol natri khong loai trir sy hién dién cua ung thu
da day hozc thuc quan, do d6 can phai loai trir kha ning méc bénh 4c tinh trude khi bit dau didu tri
v6i thude.

Bénh nhan diéu trj dai han (dic biét diéu trj trén mdt nam) phai dugce theo déi thudng xuyén.

Khong thé loai trir nguy co phan tmg di tmg chéo véi céc thube trc ché bom proton khac hay cac dan
Xuat benzimidazol.

Bénh nhén can dugc lvu y khéng nén nhai hay rghién nat vién thudc ma nén nuét ca vién.
Rabeprazol natri khong duge khuyén céo sir dung cho tré em vi chura ¢6 kinh nghiém sir dung thude
¢ nhém nay.
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Pi c6 bao cao hdu mai vé tinh trang roi loan tao mau (giam tiéu cau va giam bach cdu trung tinh).

Trong phan 16n trudng hop khéng xéc dinh duge nguyén nhan, bién ¢é déu khéng phirc tap va hdi

phuc sau khi ngirng diing rabeprazol.

Pi ghi nhin bét thudng enzym gan trong cdc thir nghiém 14m sang va bdo céo hiu mai. Trong phan

16m c4c trudng hop khéng x4c dinh duge nguyén nhan, bién c6 déu khong phirc tap va héi phuc sau

khi ngimg dung rabeprazol.

Trong mét nghién ciru trén nhing bénh nhén suy gan tir nhe dén trung binh so v6i nhém dbi ching

khoe manh tuong duong vé tudi va gi6i tinh, khong thiy bang chimg c6 y nghia vé tinh an toan lién

quan dén str dung rabeprazol. Tuy nhién, chua c6 dir liéu 1am sang vé viéc sir dung thubc cho bénh

nhan rdi loan chic ning gan ning, bac si dwgc khuyén thin trong khi khoi ddu didu tri veéi

rabeprazol & nhém dbi tugng nay.

Khong khuyén céo phdi hop atazanavir vé6i rabeprazol.

Diéu tri v6i cac thubc e ché bom proton (PPI) bao gbém ca rabeprazol c6 thé 1am tang nguy co

nhiém khuén dudng tiéu hoa nhu nhidém Salmorella, Campylobacter va Clostridium difficile.

Céc thube PPI, dic biét néu sur dung lidu cao va trong thoi gian dai (> 1 nam), ¢6 thé lam tang nguy

co gdy xuong hong, xuong cb tay va cot séng, chu yéu & ngudi gia hodic khi ¢6 céc yéu td nguy co

khac. Céc nghién ciru quan sat cho thiy PPI ¢6 thé 1am ting nguy co gdy xwong tong thé tr 10 -

40%. Mot sb truomg hop ting c6 thé 1a do céc yéu té nguy co khac. Bénh nhén.cé nguy co giy

xuong nén dugce theo ddi cic hudng din 1am sang va bd sung ddy du vitamin D va calci.

Dd c6 bao cédo ha magnesi mau nghiém trong & bénh nhan dwoc diéu tri véi cée thube PPI nhu

rabeprazol trong it nhat 3 thang va phdn 16n cac trudng hop 1a 1 ndm. Ha magnesi méu 4c tinh

nghiém trong nhu mét moi, chudt rat, mé sang, lan 1on, chéng mét va nhip nhanh thét c6 thé xay ra

nhung c6 thé bit dau 4m i va bi bé qua. O hiu hét céc bénh nhén bj anh huéng, tinh trang ha

magnesi mau duoc cai thién sau khi bd sung magnesi va ngimg dang thuée PPL.

Doi v6i nhitng bénh nhan dy kién didu trj kéo dai hodc bénh nhan dang ding thubc PPI cing véi

digoxin hodc cac thudc c6 thé gdy ha magnesi mau (vi du thudc loi tidu), nhan vién y té nén can

nhic viéc xét nghiém ndng d6 magnesi trude khi bit dau sir dung thubc PPI va dinh ky trong qué

trinh diéu tri.

Sir dung ddng théi rabeprazol véi methotrexat

Céc tai lidu cho thiy viéc sir dung ddng thdi PPI v6i methotrexat (cht yéu 13 & lidu cao; xem thong

tin ké don vé methotrexat) c¢6 thé lam tang va kéo dai némg d6 methotrexat va/hodic cac chét chuyén

héa ctia né trong huyét thanh, c6 thé dan dén ddc tinh ciia methotrexat. Khi sir dung methotrexat liéu

cao, ¢6 thé can nhic ngimg tam thoi PPI & mdt s6 bénh nhén,

Anh hwéng dén sy hip thu vitamin B12

Rabeprazol natri, giéng nhu tit ca céc loai thubc khéng acid, c6 thé lam giam sy hdp thu vitamin

B12 (cyanocobalamin) do 1am gidm hoZc 1am mét acid hydrocloric. Nén cén nhic khi diu tri 1u dai

¢ nhimg bénh nhén c6 lugng dy trit vitamin B12 trong co thé giam hoic c6 cic yéu té nguy co lam

giam hép thu vitamin B12 khi ghi nhén c4c triéu chimg 1am sang lién quan.

Lupus ban dé ban cép trén da (SCLE)

PPI c6 lién quan dén c4c trudmg hop SCLE rat hiém gip. Néu tén thuong da xuét hién, dic biét &

nhitng ving da tiép xtic véi anh sang mit troi va di kém véi dau khép, bénh nhan cAn nhanh chong

di kham va nhén vién y t& nén cin nhic viéc dimg sir dung rabeprazol. Bénh nhan bi SCLE khi diéu

tri trude d6 véi mot thude PPI 6 thé ting nguy co mic SCLE khi diéu tri v6i cac PPI khac,

Anh huwing dén cic xét nghiém cin 1Am sang

Tang ndng do Chromogranin A (CgA) c6 thé can tror dén viéc chan doan céc khéi u than kinh noi

tiét. e tranh anh huong nay, nén ngimg st dung rabeprazol it nhit 5 ngay truéc khi do CgA. Néu
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ndng d6 CgA va gastrin khong tr& vé khoang tham chiéu sau lan xét nghiém dau tién, nén xét
nghiém lap lai sau khi ngimg diéu trj v6i cac thubc PPI 14 ngay.

Suy théan

Di quan sat thiy viém than k& cip tinh (TIN) & bénh nhan sir dung rabeprazol va cé thé xay ra ¢ bét
ky thoi diém nao trong qué trinh diéu tri bing rabeprazol. Viém thén k& thén cdp tinh c6 thé tién
trién thanh suy than. Nén ngimg duing rabeprazol trong trudng hop nghi ngd TIN va nén bit diu diéu
trj thich hgp ngay lap tirc.

Ta dwge

Thuéc nay c6 chtra duéi 1 mmol (23 mg) natri trong m&i vién, vé co ban duge xem nhu “khéng
chtra natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Khéng ¢6 dit liéu vé tinh an toan clia rabeprazol trén phu nit ¢6 thai.

Cac nghién ctru vé kha nang sinh san dugc thuc hién & chudt va thd cho thdy rabeprazol natri khong
lam giam kha nzng thy thai hosc gdy hai cho phdi thai, mic dii c6 giam su trao dbi chét gifta nhau va
thai & chudt.

Chéng chi dinh sir dung rabeprazol natri & phu nir ¢ thai.

Phu ni¥ cho con bi

Hién chua biét liéu rabeprazol natri c6 dugc bii tiét qua sita me hay khéng va chua c6 nghién ctru
ndo duoc thyre hién trén phu nir cho con bu. Tuy nhién, rabeprazol natri c6 bai tiét trong sita chudt.
Do d6 chéng chi dinh sir dung rabeprazol natri & phu nit cho con bu.

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

Dua vao nhitng dic tinh duge luc hoc va nhiing bao cdo vé tac dung phu cho thiy thudc khéng lam
giam kha ning 14i xe hay van hanh may méc. Tuy nhién néu budn ngil 1am gidm su nhay bén, nén
tranh lai xe hay van hanh mdy moéc phire tap.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Rabeprazol natri cé tac dung trc ché tiét acid ctia da day manh va kéo dai. C6 thé xay ra sy tuong tac
v6i céc thube 6 sy ht'"ip thu phu thugc vao d¢ pH. Dung dc’"mg thoi rabeprazol natri véi ketoconazol
hodc itraconazol ¢6 thé lam giam dang ké ndng d6 thudc khang ndm trong huyét tuong. Do d6 cin
theo ddi timg bénh nhan dé xdc dinh xem c6 c¢an chinh lidu khi ding ddng thdi ketoconazol hozic
itraconazol voi rabeprazol natri hay khong.

Trong nhimg thir nghiém 14m sang, c4c thudc khang acid duge sir dung ddng thoi voi rabeprazol
natri va trong mdt nghién ciru trong téc thude - thude cu thé, khong quan sat thy rabeprazol tuong
tac voi cac thude khang acid dang 1ong.

Dung dong thdi atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg véi omeprazol (40 mg mot 14n mdi ngay) hodic
atazanavir 400 mg vé6i lansoprazol (60 mg mdt 14n mdi ngay) cho nhitng ngudi tinh nguyén khoe
manh dan dén giam dang ké nong d6 atazanavir. Su hép thu cua atazanavir phu thudc vao do pH.
Mic di chua duge nghién ctru nhung két qua trong tu cling duge du doéan véi cac PPI khéc. Do do,
céc PPI, bao gdm ca rabeprazol khéng nén ding cling véi atazanavir.

Methotrexate:

Céc bao cdo ca, nghién ciru duoe ddng hoc quén thé dugc cong bé va céc phan tich hdi ciru cho thdy
sir dung ddng thoi PPI va methotrexat (chii yéu & lidu cao; xem thong tin ké don methotrexat) c6 thé
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lam tang va kéo dai nong do methotrexat va/hoic chat chuyén héa hydroxymethotrexat trong huyét
thanh. Tuy nhién, chua c6 nghién ctru chinh thirc ndo vé tuong tac thudc cua methotrexat v&i PPI
duoc tién hanh.
Twong ky: Do khong c6 cac nghién ciru v tinh twong ky cta thube, khong tron 14n thude niy véi
cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhitng tac dung khong mong mudn ciia thudc phd bién nhét trong céc thir nghiém 14m sang c6 kiém
sodt v&i rabeprazol 1 nhirc ddu, tiéu chay, dau bung, suy nhugc, diy hoi, phat ban va khd miéng.
Phén 16n céc tac dung khong mong mudn thudng thodng qua va déu & mirc do nhe hoic trung binh,
va phu hop gilta ngudi 16n va thanh thiéu nién.

Nhitng tdc dung khéng mong mudn sau da duoc ghi nhan trén cac thir nghiém 1am sang va nhing
bdo céo sau khi str dung rdng réi trén thj truong

Tén suét duge dinh nghia nhu sau: Thuong gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100),
hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rét hiém (< 1/10.000) va chua biét (khong thé udc tinh tir dit
lidu c6 sin).

Phén loai theo | Thwong gip it gap Hiém gip Rét hiém gap | Chwa biét
hé co quan
Nhiém khuan | Nhiém khuan
va Nhilm ky
sinh trimg .
Réi loan mau Giam bach ciu N
va hé bach trung tinh, giam !
huyét bach céu, giam ]
tiéu c?xu, tdng E
bach cau &~
R6i loan hé Phan (mg qué A
mién dich man'-2
Rdi loan dinh Chéan an Ha  natri
dudng va mau, ha
chuyén héa magnesi
mau*
R6i loan vé | Mat ngi Tinh trang kich | Trdm cam Lan 16n
tAm thén dong
R6i loan hé | Nhirc dau, | Tinh trang mo
than kinh chéng mit mang
R6i loan vé ROi loan thi
mit gidc
Réi loan mach Pht  ngoai
mau bién
Ro6i loan hé | Ho, viém hong, | Viém phé quan,
hdp, ngwe va | viém miii viém xoang
trung thit
Roi loan tiéu | Tiéu chay, ndn, | Khé tiéu, khd | Viém da day, Viém  dai
hoa budn nén, dau | miéng, ¢ hoi viém miéng, roi trang vi thé
bung, tdo bodn, loan vi giédc
day hoi, polyp
tuyén day vi
(nhe)
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Phén loai theo | Thwong gip | It giip Hiém gip Rét hiém gip | Chua biét
hé co quan
Roi loan gan Viém gan, vang
mét da, bénh ndo
gan
Réi loan da va Ban, do da’ Ngua ting tiét | Ban d6 da dang | Lupus ban
md duwéi da mo  héi, ndi | hoai tir bidu bi | d6 ban cip
béng nude? nhiém doc | trén da*
(TEN), hoi
chimg Stevens-
Johnson (8JS)

Réi loan vé hé | Pau khong déc | Pau co, vop bé
co xwong va | hiéu/dau lung chén, dau khop,

md lién két gly xuong hong,
xuong co tay,
cOt song
R&i loan than Nhiém  khuin | Viém thin k&
va tiét nigu duong ni¢u (6 thé tién
trién thanh suy
than)
R6i logn hé Chimg vi
sinh sdn va to & nam
tuyén vii gidi
Roi loan | Suy nhugc, hdi | Pau ngue, &n
chung va tinh | ching gid cim | lanh, sbt
trang tai vi tri
ding thude
Xét nghiém Tang men gan® | Ting cdn

' Bao gdbm sung mat, ha huyét ap va kho tho.
Z Ban d9, n6i bong nuéc va phan (mg qué man thudng hét sau khi ngung thude.
3 Pa g,hl nhén céc bao cdo hiém gip vé bénh ndo gan ¢ bénh nhan xo gan. Trong diéu trj nhitng bénh

nhan rbi loan chirc ning gan niing, bac sT cin than trong khi bt dau diéu tri v6i rabeprazol (xem muyc
Canh béo va thén trong khi dimg thuéc).

4 Xem muyc Cdnh bdo va thdn trong khi ding thudc.
Théng bdo ngay cho bic si hoiic dwge si nhirng phan ing c6 hai giip phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cho dén nay béo cdo vé viéc sit dung qué liéu ¢6 chu dich hodc ngiu nhién cdn han ché. Liéu t6i da
khong virgt qua 60 mg hai 1an mdi ngdy hoiic 160 mg mot 14n mdi ngdy. Nhiing tac dung ghi nhén
dugc nhin chung rat it, dai dién cho cac tc dung khong mong mudn di biét va c6 thé hdi phuc ma
khong can can thiép y khoa. Chua c6 thude giai doc dac hiéu. Rabeprazol natri gin két nhidu véi
protein va do d6 khéng thim phan duoc. Gibng nhu bit ky truong hop qua liéu nao, nén didu tri
triéu chimg va sir dung cac bién phép hd trg chung.

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwoge ly: Thube e ché bom proton.

Mi ATC: A02B C04

Co ché tac dung:

Rabeprazol natri thugc nhém thude khang tiét acid, nhimg din xuét ctia benzimidazol thé, khong c6

dac tinh khang cholinergic hodc d6i khang histamin H2 nhung irc ché sy tiét acid & da day bing cach
6/9

o o \e

1157



https://trungtamthuoc.com/

irc ché dic hidu enzym H+/K+-ATPase (bom acid hay bom proton). Hiéu qua ty 1€ véi liéu lugng va
trc ché ca sy tiét acid co ban 14n sy tiét acid do kich thich bit ké tac nhan kich thich ndo. Céc nghién
ctru trén ddng vat chi ra ring sau khi udng, rabeprazol natri nhanh chéng bién mét khéi huyét twong
va niém mac da day. Vi 12 mot bazo yéu, rabeprazol nhanh chéng duoc hép thu du & liéu luong nao
va tap trung vao mai truong acid ctua té bao thanh. Rabeprazol dugc chuyén thanh dang sulphenamid
¢ hoat tinh théng qua qu4 trinh proton héa va sau d6 phan (mg v6i cic cystein ¢ san trén bom
proton.

Tdc dung khdng tiét acid:

Sau khi ubng mot lidu 20 mg rabeprazol natri, tic dung khéng tiét acid khoi phét trong vong mot gioy
va dat mirc t6i da trong vong hai dén bbn givr. 23 gidr sau liéu rabeprazol natri dAu tién, su tc ché tiét
acid co ban va sy trc ché tiét acid do thirc &n kich thich 1an luot 1a 69% va 82% va thoi gian e ché
kéo dai dén 48 gidr. Téc dung trc ché tiét acid cha rabeprazol natri ting nhe khi ding l3p lai liéu mdi
ngdy, dat trang théi (rc ché 6n dinh sau ba ngay. Khi ngimg thude, hoat dong tiét acid s& binh thuong
héa sau 2 dén 3 ngay.

Giam acid da day lam ting sb liromg vi khuén hién dién trong dudng tiéu héa. Piéu tri v6i céc thude
ttc ché bom proton c6 thé lam ting nguy co nhidm khuin dudmg tiéu héa nhu Salmonella,
Campylobacter va Clostridium difficile.

Tée dung trén gastrin huyét thanh:

Trong cic nghién ciru lam sang, bénh nhén dugc diéu tri véi 10 hodc 20 mg rabeprazol natri mét lan
mdi ngay trong thoi gian 1én t6i 43 thang. Nong @6 gastrin huyét thanh ting dan trong 2 dén 8 tuan
dau tién phan anh hiéu qua tre ché tiét acid va duy tri 6n dinh khi tiép tyc diéu trj. Nong do gastrin
trér v& mire trude diéu tri sau khi ngimg thude 1 dén 2 tuan.

Trén 500 bénh nhan duge diéu tri véi rabeprazol hodc thude dbi chimg trong tdi da 8 tuan, cic mau
sinh thiét ving hang vi va than vi cho thdy khéng c6 sur bién dbi mé hoc té bao ECL, mirc d§ viém
da day, ty 18 viém teo niém mac da day, di san té bao ru6t hay tinh trang nhiém H. pylori. G hon 250
bénh nhén diu tri lién tuc 36 thang khong thay cé thay ddi c6 y nghia céc hinh anh mé hoc so véi
ban dau.

Nhiing tac dung khdc:

Cho dén nay chua thiy c6 tac dung toan thén cia rabeprazol natri 1én hé than kinh trung wong, hé
tim mach va hé ho hap. Vi liéu ubng 20 mg trong 2 tudn, rabeprazol natri khong c6 anh hudng dén
chirc nang tuyén giép, chuyén héa carbohydrat hodic ndng d6 hormon cén gidp, cortisol, estrogen,
testosteron, prolactin, cholecystokinin, secretin, glucagon, hormon kich thich nang trimg (FSH),
hormon tao hoang thé (LH), renin, aldosteron hay hormon ting truéng trong mau.

Nhirng nghién ctru & ngudi khée manh cho thiy rabeprazol natri khong c¢6 tuong tac 14m sang dang
ké nao véi amoxicillin. Rabeprazol khong anh huong bat lgi dén ndng do amoxicillin hodc
clarithromycin trong huyét tuong khi ding ddng thoi nhidm muyc dich diét trir nhiém H pylori duong
tiéu hoa trén.

Trong qué trinh diéu tri bing céc thube khang tiét acid, gastrin huyét thanh ting 1én dép (mg véi tinh
trang giam tiét acid. CgA ciing tang 1én do giam acid da day. Nong d6 CgA ting 1én c6 thé anh
hudng dén chan doan khdi u thin kinh ndi tiét.

Duya trén cdc bing chimg hién c6, nén dimg st dung cac thude trc ché bom proton tir 5 ngay dén 2
tudn trude khi xét nghiém CgA. Dimg st dung thubc gitip ndng d6 CgA trd vé khoang tham chiéu.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hap thu
Thude Rabeprazole Sodium 20mg 14 dang vién nén bao tan trong rudt (khang dich vi). Dang bao ché
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nay 1a cin thiét vi rabeprazol khong bén trong méi trudmg acid. Do d6, sy hap thu rabeprazol chi bat
d4u sau khi vién thuéc r&i khoi da day. Sy hip thu nhanh chéng véi nong dd dinh trong huyét tuong
ctia rabeprazol dat dugc khoang 3,5 gié sau mot lidu 20 mg. Nong do dinh trong huyét trong (Cmax)
cua rabeprazol va AUC ty 1é tuyén tinh trong khoang lidu tir 10 mg dén 40 mg. Sinh kha dung tuyét
i cua mot lidu udng 20 mg (so véi dudng tidm tinh mach) vao khoang 52% do chuyén héa phén
16 trwde khi vao tudn hoan hé théng. Ngoai re, sinh kha dung duong nhu khong tang khi dung liéu
lap lai. O ngudi khoe manh, théi gian ban thai trong huyét tuong 1a khoang 1 gior (tir 0,7 - 1,5 gid) va
d6 thanh thai toan phén udc tinh 1a 283 + 98 ml/phut. Khong c6 twong téc ¢6 y nghia 1dm sing véi
thire &n. Ca thirc 4n va thoi gian ding thubc trong ngay déu khéng anh hudng dén sy hép thu cia
rabeprazol natri.

Phén bé

O ngudi, khoang 97% rabeprazol lién két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa va thai trir

Rabeprazol natri, gidng nhu cac thudc khac thude nhém e ché bom proton (PPI) duge chuyén héa
qua hé thdng cytochrom P450 (CYP450) ciia gan. Trong nhiing nghién ctru in vitro v6i microsom
gan ngudi cho thdy rabeprazol natri dugc chuyén héa boi isoenzym cia CYP450 (CYP2C19 va
CYP3A4). Trong nhitg nghién ctru ndy véi nhitng ndng d6 huyét twong ngudi khéc nhau,
rabeprazol khdng cam (mg ciing khong trc ché CYP3A4; va mic dii cac nghién ciru in vitro khdng
phai ludn luén cho mot ti€n doan két qué tuong tu vé mit in vivo nhung nhimg phat hién nay cho
phép dy doan khdng cé tuong tac gitta rabeprazol va cyclosporin. 6] ngudi, céc chét chuyén héa
chinh trong huyét twong 13 thioether (M1) va acid carboxylic (M6) vé c4c chét chuyén héa phu véi
ndng d6 thép hon 1 sulphon (M2), desmethyl-thioether (M4) va dang lién hop véi acid mercapturic
(MS5). Chi c6 dang chat chuyén hoa desmethyl (M3) ¢6 mdt hoat tinh khang tiét nho, nhung khéng
hién dién trong huyét tuong.

Sau mét liéu udng duy nhét 20 mg rabeprazol natri c¢6 danh ddu '*C, khéng tim théy dang thubc
nguyén ven trong nuéc tiéu. Khoang 90% liéu ding duoc thai trir qua nuéc tiéu duéi hai dang
chuyen héa: dang lién hop véi acid mercapturic (MS) va dang acid carboxylic (M6), va hai chét
chuyén héa khéc chura dwoc biét. Phan con lai cia lidu dung dugc tim thy trong phén.

Gioi tinh:

Pugc diéu chinh theo chiéu cao va trong lugng co thé, sau mot liéu duy nhdt 20 mg rabeprazol,
khong c6 su khac biét c6 y nghia vé cac théng sb dugc dong hoc gitta hai gidi.

Réi loan chitc nang than:

O nhimg bénh nhén suy than giai doan cudi, én dinh, duge thim phan méu thudng xuyén (d6 thanh
thai creatinin < 5 ml/phit/1,73 m?), mirc dd thai trir rabeprazol rit twong tw & nhimg ngudi tinh
nguyén khée manh. AUC va Cpax & nhiing bénh nhén nay thap hon khoang 35% so véi cac thong sb
twong tmg & nguoi tinh nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai trung binh ctia rabeprazol 1a 0,82 gio
& ngudi tinh nguyén khde manh, 0,95 gir & bénh nhan thim phdn méu va 3,6 gio & bénh nhin sau
thAm phan. O bénh nhén suy thin cin tham phan mau, d¢ thanh thai ctia thudc x4p xi gip hai 1an ¢
ngudi khoe manh.

R6i loan chikc ning gan:

O bénh nhén suy gan man tinh nhe dén trung binh, sau khi ding liéu duy nhit 20 mg rabeprazol,
AUC tang gip dbi va thoi gian ban thai clia rabeprazol ting gép 2 - 3 14n so véi ngudi tinh nguyén
khée manh. Tuy nhién, sau khi dung liéu 20 mg mdi ngay trong 7 ngay, AUC chi ting 1,5 lin va
Cmax chi tang 1,2 lan, Thoi gian ban thai cua rabeprazol & bénh nhéan suy gan la 12,3 gi¢ so véi 2,1
gitr & ngudi tinh nguyén khée manh. Kha nang d4p tmg vé duoc luc hoc (kha ning kidm soét pH da
day) & hai nhém 13 twrong dwong nhau vé mit 14m sang.
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Nguoi cao tuoi:

Su thai trir rabeprazol giam nhe & ngudi cao tudi. Sau 7 ngay didu tri véi 20 mg rabeprazol natri mi
ngay, AUC ting 1én khoang gép d6i, Cmax ting khoang 60% va ty; ting khoang 30% so voéi nguoi tré
khoe manh. Tuy nhién khéng cé bing chimg vé su tich lily rabeprazol.

Tinh da hinh cua CYP2C19:

Sau 7 ngay diéu tri véi 20 mg rabeprazol natri mdi ngdy, & nhiing nguoi ¢6 dang CYP2C19 chuyén
héa chdm, AUC ting gip khodng 1,9 lan va t; gdp khoang 1,6 lan so v6i & nhitng ngudi c6 dang
chuyén héa nhanh, trong khi Cmax chi ting 40%.

Cdc di¥ liéu an toan tién lam sang:

Tir nhing dir liéu trén dong vat, d6i véi ngudi, nhitng anh hudng tién 14m sang chi c6 thé biéu hién
khi tiép xtic du lau véi ligu lugng rét lén, do viy nhimg luu tAm v& @4 an toan & ngudi khong déng
ké.

Cac nghién ctru vé tinh gdy dot bién cho két qua khong rd rang. Céc thir nghiém trén dong té bao
lymphoma ctia chudt nhét cho két qua duong tinh, nhung c4c thir nghiém stra chita micronucleus in
vitro va sira chita DNA in vivo va va in vitro déu 4m tinh. Céc nghién ciru v& kha nang gdy ung thu
cho thay khong c¢6 mdi nguy hiém dac biét nao d6i voi con nguoi.

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quéan & nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG
18 théng ké tir ngay san xuit.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Tiéu chuin co so.

CO SO SAN XUAT
LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara,

Téy Ban Nha
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