
~ W3 —A6/VD ~ 244 hs

2. Nhan trung gian:

a. Nhãn hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.
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Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim laa 2
Box of 3 blisters x 10 film-coated-tablets   

THANH PHAN: Méi vién nén bao phim chứa:

- Ranitidin (dưới dạng Ranitidin hydrochlorid)......... 300 mg

"2 ốốẽ.ẽ vừa đủ

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHONG CHi
ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG M0NG

MUON VA CAG THONG TIN KHAC: Xem trong to huéng dan
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BAO QUAN: Noi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. sử dụng kèm theo.
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  COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:

- Ranitidine (as Ranitidine hydrochloride) ................ 300 mg

~ EXCIPIONES ......:.+-1. s.q.f.

STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from
light.

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

AND OTHER INFORMATIONS: Read the package insert.   
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

Rx ,

Thuốc bán theo đơn

RANITIDIN 300 mg

THANH PHAN: M6i vién nén bao phim chira

- Ranitidin (dudi dang Ranitidin hydrochlorid).........................--«<<se se 300 mg
- Tá dược: Microcrystallin cellulose PH102, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200,

Natri starch glycolat, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP,

Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau sunset yellow lake.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, dung uéng

QUY CACH DONG GOI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên.

CHỈ ĐỊNH:
- Điều trị loét tá tràng, loét dạ dày lành tính, loét sau phẫu thuật, bệnh trào ngược thực quản, hội

chung Zollinger- Ellison.
- Các trường hợp cần thiết giảm tiết dịch vị và giảm tiết acid như: Phòng chảy mau da day- ruột,

loét do stress ở người bệnh nặng, phòng chảy máu tái phát ở người bệnh đã bị loét dạ dày - tá

tràng có xuất huyết, dự phòng trước khi gây mê toàn thân ở người bệnh có nguy cơ hít phải acid

(hội chứng Mendelson) đặc biệt ở người bệnh mang thai đang chuyển dạ.

- Điều trị triệu chứng khó tiêu.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
* Cách dùng: Dùng uống. ih
* Liêu lượng:

- Người lớn: Ngày 2 lần, mỗi lần 150 mg vào buổi sáng và buổi tối hoặc 1 lần 300 mg vào buổi

tối. Người bệnh loét dạ dày lành tính và loét tá tràng uống từ 4 đến 8 tuần; với người bệnh viêm

da day man tinh uống tới 6 tuần; với người bệnh loét do dùng thuốc kháng viêm không steroid,

uống thuốc 8 tuần. Người bệnh loét tá tràng, có thể uống liều 300 mg, 2 lần/ngày, trong 4 tuần để

chóng lành vết loét.

- Trẻ em: BỊ loét dạ dày tá tràng, liều 2 - 4 mg/kg thể trọng, 2 lần/ngày, tối đa 300 mg/ngày. Liều

duy trì là 150 mg/ngày, uống vào buổi tối.
- Loét da day tá tràng có vi khuẩn Helicobacter pylori: Áp dụng phác đồ 2 thuốc hoặc 3 thuốc

dưới đây trong 2 tuần lễ, sau đó dùng thêm ranitidin 2 tuần nữa. Liều dùng: 300 mg uống vào

buổi tối (hoặc 150 mg, 2 lần/ngày).

- Dé phòng loét dạ dày tá tràng do dùng thuốc kháng viêm không steroid: Liều 150 mg. ngày 2
lân.

- Diéu trị trào ngược da day, thuc quan: 150 mg, 2 lần/ngày hoặc 300 mg | lần vào buổi tối,

trong thời gian 8 tới 12 tuần. Khi đã khỏi, để điều trị duy trì dài ngày, uống 150 mg ngày 2 lần.

- Diéu trị hội chứng Zollinger- Ellison: 150 mg, ngày 3 lần. Có thể uống đến 6 g/ngày, chia làm
nhiều lần.

- Để giảm acid dạ dày (đè phòng hít phải acid) trong sản khoa: Cho uống 150 mg ngay lúc
chuyên dạ, sau đó cứ cách 6 giờ uống 1 lần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Ranitidin được đào thải qua thận nên khi bị suy thận thì nồng độ thuốc trong huyết tương tăng
cao. Vi vay, can phải giam liều ở người suy thận.

- Người suy gan nặng, rôi loạn chuyền hóa porphyrin cấp, có nguy cơ tăng tác dụng không mong
muốn và nguy cơ quá liều. Cần tránh dùng ranitidin cho người có tiền sử rối loạn porphyrin.
- Người bệnh tim có thể bị nguy cơ chậm nhịp tim.

- Điều trị với các kháng histamin H; có thể che lấp các triệu chứng của ung thư dạ dày và làm
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chậm chân đoán bệnh này. Do đó khi có loét đạ dày cần loại trừ khả năng bị ung thư trước khi

điều trị bằng ranitidin.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
* Thời kỳ mang thai: Ranitidin qua được nhau thai nhưng với liều điều trị không thấy tác hại nào
đến người mẹ mang thai, quá trình sinh đẻ và sức khỏe thai nhi.
* Thời kỳ cho con bú: Ranitidin bài tiết qua sữa, nên chỉ dùng khi cần thiết trong thời kỳ cho con

bú.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc có thể gây chóng mặt và buồn ngủ. Vì vậy cần thận trọng cho người đang lái tàu xe và

vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Ranitidin ức chế rất ít sự chuyên hóa ở gan của một số thuốc như các thuốc chống đông máu

cumarin, theophylin, diazepam, propranolol. Ái lực của ranitidin với men cytochrom Paso vào

khoảng 10 % so với cimetidin và mức độ ức chế men gan ít hơn cimetidin 2 - 4 lần.

- Phối hợp với glipizid làm hạ đường huyết nhưng không nhiều.
- Phối hợp với enoxaxin bị giảm sinh khả dụng.
- Khi dùng ketoconazol, fluconazol và itraconazol với ranitidin thì các thuốc này bị giảm hấp thu

do ranitidin làm giảm tính acidcủa dạ dày.

- Phối hợp với theophylin thì nồng độ theophylin trong huyết thanh và độc tính tăng lên rất ít.

- Phối hợp với clarithromycin làm tăng nồng dd ranitidin trong huyét tuong (57 %).

- Phối hợp với propanthelin bromid làm tăng nồng độ đỉnh của ranitidin trong huyết thanh và làm

chậm hấp thu, có thể do làm chậm sự chuyền vận thuốc qua đạ dày, sinh khả dụng tương đối của

ranitidin tăng khoảng 23 %.
- Thức ăn và các thuốc kháng acid (liều thấp) không làm giảm hấp thu và nồng độ đỉnh trong

huyết tương của ranitidin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy, tần suất tác dụng phụ khoảng 3 — 5 % số người được điều trị.

Hay gặp nhất là đau đầu (2 %), ban đỏ da (2 %).
Thường gặp, 4DR > 1/100 ; bự
Toàn thân: Đau đâu, chóng mặt, yêu mệt. Lư ⁄

Tiêu hóa: Tiêu chảy.

Da: Ban đỏ.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu.
Gan: Tang men transaminase.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toàn thân: Các phản ứng quá mẫn xảy ra như mè đay, co thắt phế quản, sốt choáng phản vệ, phù

mạch, đau cơ, đau khớp.

Máu: Mất bạch cầu hạt, giảm toàn bộ huyết cầu, kế cả giảm sản tủy Xương.
Nội tiết: To vú ở đàn ông.
Tiêu hóa: Viêm tụy.
Da: Ban đỏ đa dạng.

Gan: Viêm gan, đôi khi có vàng da.

Mắt: Rối loạn điều tiết mắt.

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

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
- Không có vấn đề gì đặc biệt khi dùng quá liều ranitidin.

- Do không có thuốc giải độc đặc hiệu nên cần điều trị hỗ trợ và triệu chứng như sau:
+ Co giật: Dùng diazepam tĩnh mạch.

+ Chậm nhịp tim: Tiêm atropin.

+ Theo dõi, khống chế tác dụng không mong muốn.

+ Nếu cần thiết, thâm tách máu để loại thuốc khỏi huyết tương.   

https://trungtamthuoc.com/



 

DƯỢC LỰC HỌC:
- Là thuốc đối kháng thụ thể H; histamin. Bốn thuốc đối kháng thụ thể Hạ; được dùng là

cimetidin, ranitidin, famotidin và nizatidin. Các thuốc này có khả năng làm giảm 90 % acid dịch
vị tiết ra sau khi nỗng 1 liều điều trị, có tác dụng làm liền nhanh vết loét dạ dày tá tràng, và ngăn

chặn bệnh tái phát, chúng có vai trò quan trọng trong kiểm soát hội chứng Zollinger - Ellison và

trạng thái tăng tiết địch vị quá mức.
-Ranitidin ức chế cạnh tranh với histamin ở thụ thể Hạ của tế bào vách, làm giảm lượng acid

dịch vị tiết ra cả ngày và đêm, cả trong tình trạng bị kích thích bởi thức ăn, insulin, amino acid,
histamin, hoặc pentagastrin. Ranitidin có tác dụng ức chế tiết acid dịch vị mạnh hơn cimetidin từ
3 - 13 lần nhưng tác dụng không mong muốn lại ít hơn.
- Trong những năm gân đây, đã chứng minh được loét dạ dày tá tràng có liên quan đến sự có mặt

của vi khuẩn Helicobacterpylori. Việc diệt vi khuẩn này là mục tiêu hàng đầu của điều trị. Dé

đạt được điều đó thường phối hợp ranitidin với 1 (phác đồ điều trị bằng 2 thuốc) hoặc 2 kháng

sinh (phác đồ điều trị bằng 3 thuốc).
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sinh khả dụng của ranitidin vàokhoảng 50 %. Sau 2 - 3 giờ, nồng độ tối đa trong huyết tương sẽ

đạt được cao nhất. Sự hấp thu hầu như không bị ảnh hưởng của thức ăn và các thuốc kháng acid.

Ranitidin không bị chuyên hóa nhiều và không bị tương tác với nhiều thuốc như cimetidin.

Ranitidin được thải trừ chủ yếu qua ống thận, thời gian bán hủy là 2 - 3 giờ, 60 — 70 % liều uống

được thải qua nước tiểu, còn lại được thải qua phân. Phân tích nước tiểu trong vòng 24 giờ đầu

cho thấy 35 % liều uống thải trừ dưới dạng không đổi.

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 thángkế từ ngày sản xuất. 1

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si. Vy

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG |
NEU CAN THEM THONGTIN XIN HOI Y KIEN BAC SĨ.

  DE XA TAM TAY TRE EM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI

(` CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHẨU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: Số 66, Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, Thành phố Cao Lãnh, Tỉnh

DOMESCO Đồng Tháp
Điện thoại: 067. 3851950  

tháng năm

G GIÁM ĐÓC aw
ứu & Phát triển `    

  
 

Trần Thanh Phong

TUQ.CUC TRUONG

P.TRUONG PHONG
/ZĐ / // + 7 ›G6 Mink Jlung  
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