
: N46.

NHAN Vi RANIPIN 300 (Vi AI/Al)
Kích thước:

Dài :: 74 mm

Cao :128 mm

a

 

BỘ Y TẾ
CUC QUAN LY DUOC

DA PHE DUYET
 

$6 18 SX: HD:

Landiiu:.29.1,..09.1.2945 CRANIPIN 300    
Each film coated tablet contains:

: ae €|QANIPIN 300
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Ranitidin................ 300 mg

CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM GLOMED

CRANIPIN 300
Each film coated tablet contains:
Ranitidine...................... 300 mg

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

2 D 6x0

 

 

 

 

 

Mỗi viên nén bao phim chứa:
Ranitidin.................. 300 mg

CONG TY C6 PHAN DƯỢC PHẨM GLOMED

CRANIPIN 300
Each film coated tablet contains:

Ranitidine...................... 300 mg

Ác GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

   
À
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ADMINISTRATION,
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R
E
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R
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R
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.
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NHAN CHAI RANIPIN 300 (Chai 100 viên)
Kích thước:

Dài : : 150 mm

Cao : 62mm

e
e
s
,

 

 
 

  
   

 

N
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COMPOSITION: Each film coated tablet contains: THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa: \ i

RaMHIFINE eseseneseeinacneernenene 300 M9 RX muốc bán theo don Ranitidin . 300 mg E
Inactive ingredients q. 1 tablet Prescription only Tá dược vừa đủ 1 viên
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CHỈ ĐỊNH,LIỀ Ũ DÙNG,

CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: CHONG CHI BINH VA CAC THONG TIN KHAC

| Please refer to the package insert. ® VỀ SÂN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

| KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. IPIN ĐỂXATẨM TAY ae TRE EM.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG.

g BAO QUAN: Dé noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt
| STORAGE: Store at thetemperature not more than Ranitidin 300 mg 300 độ không quá 3ữC.
Ỉ 30°C, in a dry place, protect from light. TIÊU CHUẨN: TCCS

SPECIFICATION: Manufacturer's. SOK:
REG. No.: San xudt bai:

| CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM GLOMED

| _ Manufactured by. 36 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam- Singapore,
1 GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc. Thuận An, Bình Dương.

35 Tu Do Boulevard, 9
Vietnam-Singapore Industrial Park, Số lò SK/ Batch No. :

Thuan An, Binh Dương. Chai 1 00 viên nón bao phim NSX / Mfg. Date:
Bottle : }film coated tablets HD / Exp. Date
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COMPOSITION:
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..

Inactive
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ADMINISTRATION,
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protect

from
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.
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NHAN Vi RANIPIN 300 (Vi xé)
Kích thước: (Dùng chung cho 2 quy cách hộp 5/10 vỉ x 10 viên)

Dài :: 86 mm

Cao :165 mm

 

 

RANIPIN°300
Each film coated tablet contains:

Ranitidine 300 mg

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,

Thuan An, Binh Duong.

RANIPIN300
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Ranitidin 300 mg

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM GLOMED

35 Đại Lộ Tự Do, KGN Việt Nam — Singapore,

Thuận An, Bình Dương.

CRANIPIN’300
Each film coated tablet contains:

Ranitidine 300 mg

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,

Thuan An, Binh Duong.

RANIPIN’3O0
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Ranitidin 300 mg

CONG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM GL0MED
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore,

Thuận An, Bình Dương.

CRANIPIN300
Each film coated tablet contains:

Ranitidine 300 mg

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,

Thuan An, Binh Duong.

Số lô SX/ Batch No.:

HD / Exp. Date     CR
AN
IP
IN
®
30
0

“R
AN
IP
IN
®3
00

CR
AN
IP
IN
°3
00

“R
AN
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®3
00
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00
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

RANIPIN
Ranitidin

TEN THUOC
RANIPIN 150 vién nén bao phim.
RANIPIN 300 vién nén bao phim.

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất:

-RANIPIN 150: Ranitidin 150 mg (dưới dang Ranitidin hydroclorid).
- RANIPIN 300: Ranitidin 300 mg (dưới dạng Ranitidin hydroclorid).

Tá dược: Cellulose vi tỉnh thể, low-substituted hydroxypropyl cellulose (L-HPC), magnesi stearat, silic dioxyd thể keo, hypromellose, dầu thầu
dau, triethyl citrat, allura red (FD&C red #40), oxyd sắt vang, titan dioxyd, talc.

DƯỢC LỰC HỌC VÀ DƯỢC DONG HỌC

Được lực học

Ranitidin là thuốc kháng thụ thể histamin Hạ, có tác động nhanh và đặc hiệu, cơ chế tác động tương tự cimetidin. Thuốc ức chế sự tiết acid ở dạ
day, làm giảm thê tích và lượng acid va pepsin trong chat tiết dạ dày. Ở dạng viên, thuốc có thời gian tác động tương đối dài, do đó một liều
duy nhất 150 mg lam giảm hữu hiệu sự tiết acid dạ dày trong vòng 12 giờ. Ngoài ra, thuốc còn có vai trò quan trọng trong kiểm soát hội chứng
Zollinger-Ellison va tinh trang tăng tiêt quá mức. : '

Ranitidin ức chế cạnh tranh với histamin ở các thụ thẻ Hạ, kể cả các thụ thể trên tế bào dạ dày. Ranitidin không có tác động kháng cholin.

Được động học

Ranitidin được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa, nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 2-3 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng
đường uống của ranitidin khoảng 50%. Sự hấp thu hầu như không bị ảnh hưởng bởi thức ăn và các thuốc kháng acid.
Ranitidin không bị chuyển hóa nhiều.
Ranitidin được thải trừ chủ yếu qua ốngthận,nửa đời thải trừ khoảng 2-3 giờ, khoảng 30% liều uống được bài tiết trong nước tiểu dưới dạng
không đổi trong 24 giờ, một phần được bài tiết qua phân. Chất chuyên hóa chính là N-oxyd, một phan nhỏ là S-oxyd và demethyl ranitidin.
Ranitidin qua được hàng rào nhau thai và bài tiết trong sữa mẹ.

An toàn tiền lâm sàng:

Không có bằng chứng vẻ tác dụng gây ung thư hay tạo khối u cũng như khả năng gây đột biến do ranitidin gây ra trên chuột ở liều tối đa 2000
mg/kg/ngảy.

Các nghiên cứu về khả năng sinh sản trên chuột và thỏ ởliều tối đa gấp 160 lần liều dùng cho người không thấy có dấu hiệu ảnh hưởng đến

khả năng sinh sản hay tác động có hại cho bào thai do ranitidin.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị loét tá tràng, loét dạ dày lành tính; loét sau phẫu thuật; bệnh trào ngược dạ dày-thực quản; hội chứng Zollinger-Ellison.
Phòng ngừa loét dạ dày-tá tràng do dùng thuốc kháng viêm không steroid và ở bệnh nhân có nguy cơ loét cao.

Phòng ngừa loét do stress ở người bệnh nặng, phòng ngừa xuất huyết tái phát ở bệnh nhân đã bị loét dạ dày-tá tràng, và phòng ngừa hội chứng
Mendelson đặc biệt ở bệnh nhân sản lúc chuyển dạ.
Điều trị triệu chứng khó tiêu mạn tính kèm theo đau ở vùng thượng vị do thức ăn hay rối loạn giấc ngủ. }

LIEU DUNG VA CACH DUNG Z2si
Người lớn: \
~ Loét tá tràng, loét dạ dày lành tính, loét sau phẫu thuật: uống liều thông thường 150 mg 2 lần mỗingày (vào buổi sáng và trước khi ngủ) hoặc
một liều duy nhất 300 mg trước khi ngủ, trong ít nhất 4 tuần. Với người bệnh loét tá tràng có thể uống liều 300 mg, 2 lần/ngày, trong 4 tuần.
Liêu duy trì: 150 mg trước khi ngủ.

-Loét dạ dày-tá tràng do dùng thuốc kháng viêm không steroid: uống 150 mg 2 lần mỗi ngày trong suốt thời gian điều trị bằng thuốc kháng
viêm không steroid.

- Bệnh trào ngược dạ dày-thực quản: uống 150 mg 2 lần mỗi ngày (vào buổi sáng và trước khi ngủ) hoặc một liều duy nhất 300 mg trước khi
ngủ đến tối đa 8-12 tuần. Liều duy trì: 150 mg 2 lần mỗi ngày.

-Hội chứng Zollinger-Ellison: uống liều khởi đầu 150 mg 3 lần mỗi ngày, trong các nhiễm khuẩn nặng có thẻ dùng đến 6g/ngày chia làm nhiều
lần uống. Nên điều chỉnh liều tùy vào nhu cầu của từng bệnh nhân và nên tiếp tục điều trị theo thời gian được chỉ định lâm sàng.

-Phòng xuất loét do stress ở người bệnh nặng, phòng ngừa xuất huyết tái phát ở bệnh nhân đã bị loét dạ dày-tá tràng: uống 150 mg 2 lần mỗi
ngày.

-Phòng ngừa hội chứng Mendelson: uống 150 mg trước khi gây mê 2 giờ và tốt hơn là uống thêm 150 mg vào tối hôm trước. Đối với bệnh
nhân sản lúc chuyển dạ: uống 150 mg ngay lúc chuyển dạ, sau đó uống 150 mg cách mỗi 6 giờ.
-Khé tiêu mạn tính: uống 150 mg 2 lần mỗi ngày trong tối đa 6 tuần.
Trẻ em: Loét dạ dày-tá tràng: uống liều 2-4 mg/kg thể trọng 2 lần/ ngày, tối đa 300 mg/ ngày. Liều duy trì: 2-4 mg/kg thể trọng 1 lần/ ngày, tối
đa 150 mg/ ngày. j
Bệnh nhân suy thận: Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải < 50 ml/phút), liều uống khuyên dùng là 150 mg/ngày, có thể tăng liều một
cách thận trọng đến 150 mg mỗi 12 giờ nếu cần. Nên uống thuốc trước khi ngủ, trong 4-8 tuần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG
Điều trị ho ranitidin có thể che lắp các triệu chứng của ung thư dạ dày, do đó, khi có loét dạ dày nên loại trừ khả năng u ác tính trước khi điều
trị với thuộc này.
Ranitidin được đào thải qua thận, nên khi người bệnh bị suy thận thì nồng độ thuốc trong huyết tương tăng cao. Vì vậy, liều sử dụng nên điều
chỉnh theo mục “Liêu dùng và cách dùng” đôi với bệnh nhân suy thận.

 
  

a

https://trungtamthuoc.com/



 

 

 

 

Tránh dùng thuốc trên người có tiền sử rồi loạn chuyên hóa porphyrin cấp, suy gan nặng hoặc bệnh tim.
Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Ranitidin qua được nhau thai và bài tiết qua sữa mẹ. Giống với những thuốc khác, chỉ nên dùng
ranitidin trong thời gian mang thai hoặc đang cho con bú nếu thấy thật cần thiết.
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Không có báo cáo.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Ranitidin làm giảm hắp thu ketoconazol, fluconazol, itraconazol và làm giảm sinh khả dụng của enoxaxin.
Clarithromycin va propanthelin bromid cé thé lam tang nồng độ đỉnh của ranitidin trong huyết tương.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Thường gặp (ADR > 1/100)

-Toan thân: Nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi.

~Tiêu hóa: Tiêu chảy.

~Da: Ban đỏ.

Ít gap (1/1000 < ADR < 1/100)

-Mau: Giam bạch cầu, giảm tiểu cầu.
-Da: Ngứa.

-Gan: Tang men transaminase.

Hiém gap (ADR < 1/1000)

-Toan than: Cac phan tmg qué man nhu may day, co that phé quan, sét, séc phan vé, phd mach, dau co, dau khép.
~Máu: Mắt bạch cầu hạt, giảm toàn bộ huyết cầu, kể cả giảm sản tủy xương.
-Tim mạch: Nhịp tim chậm, hạhuyếtap, bléc nhĩ thất.

~Nội tiết: To vú ở đàn ông.

~Tiêu hóa: Viêm tụy.

~Da: Ban đỏ đa dạng.

-Gan: Viêm gan có hoặc không có vàng da.

-Mắt: Rối loạn thị giác có thể hồi phục.

Ngưng sử dụng và hỏi kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện các triệu chứng mới bất thường hay các tác dụng không mong muốn kéo dài hoặc trở nên
nặng hơn

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUA LIEU
Triệu chứng: Kinh nghiệm về quá liều ranitidin còn hạn chế. Không có vấn đề gì đặc biệt được cho là do dùng quá liều ranitidin.
Xứ trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Khi xảy ra quá liều, nên dùng các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ nếu thích hợp:

-_ Xử trí co giật: tiêm tĩnh mạch diazepam
-_ Xử trí chậm nhịp tim: tiêm tĩnh mạch atropin

-_ Xử trí loạn nhịp that: tiêm tĩnh mạch lidocain
- Theo doi lam sàng. ) Š
Tham tach máu đê loại thuốc ra khỏi huyết tương nếu cần thiết.

TRÌNH BÀY:

RANIPIN 150: Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim;

Hộp I chai x 100 viên nén bao phim

RANIPIN 300: Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim;

Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim;

Hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim

BAO QUAN: để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuất.

THUOC BAN THEO DON
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

DQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

San xuất bai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED
Địa chỉ: Số 35 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tinh Bình Dương.

ĐT: 0650. 3768823 Fax: 0650. 3769094

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nouyen Chi Th thy  AL
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