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/1,7, Ranitidine hydrochloride
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TRINH BAY

M&i vién nén bao phim chita 150 mg Ranitidine, dwdi dang Ranitidine hydrochloride.

Ta dwoc: Microcrystalline cellulose, Magnesium stearate, Opadry white OY-S-7322
(chtra methylhydroxypropylcellulose, titanium dioxide, triacetin).

Quy cach déng goéi: Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim.
CHIi DINH

Ngwei I&n/Thanh thiéu nién (12 tudi tré 1€n)

Loét ta trang va loét da day lanh tinh, bao gém ca loét do cac thubc khang viém
khéng steroid.

Phoéng ngtra loét ta trang do thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) (gém ca
aspirin), ddc biét & nhirng bénh nhan co tién st loét dwdng tiéu hoa.

Loét ta trang do nhiém Helicobacter pylori.

Loét sau phau thuéat.

Viém thwc quan trao ngwoc.

Giam triéu chirng trong bénh trao ngwoc da day - thwc quan.
H&i chirng Zollinger - Ellison

Churng khé tiéu tirng dot man tinh, biéu hién bang dau (ving thwo'ng(\gfhoéc sau
xwong trc) lién quan dén bira an hodc lam réi loan gidc ngl nhwng Khéng lién
quan dén nhi¥ng tinh trang bénh néu trén.

Dy phong loét dwéng tiéu héa do stress & nhirng bénh nhan dm nang.
Dw phong xuét huyét tai phat tir vét loét dwdng tiéu hoa.

Dy phong hdi chirng Mendelson.

Tré em (3 tudi dén 11 tudi)

Diéu tri ngan han loét dwéng tiéu hoa.

Diéu tri trao ngwoc da day - thue quéan, bao gém ca viém thirc quan trao nguwoc
va giam triéu chirng cta bénh trao ngwoc da day - thwe quan.
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LIEU LUONG VA CACH DUNG

Ngwei I&n/Thanh thiéu nién (12 tudi trer 1€n)

Loét ta trang va loét da day lanh tinh

Diéu tri cap

Liéu chuédn dbi véi loét ta trang hodc loét da day lanh tinh 1a 150 mg x 2 1an/ngay,
hodc 300 mg dung budi tdi. Trong hau hét cac trwerng hop loét ta trang hodc loét da

day lanh tinh, vét loét thwdng lanh lai trong vong 4 tudn didu tri. Néu van chwa lanh
hoan toan sau 4 tuan dau tién, vét loét thwong lanh sau 4 tudn tiép theo.

Déi véi loét ta trang, li&u 300 mg x 2 1An/ngay trong 4 tudn cho ty I& lanh vét loét cao
hon so véi liéu 150 mg x 2 1An/ngay hodc 300 mg ding budi tdi trong 4 tudn. Sw tang
liéu nay khdng di kém theo bat clr su ting ty 1& tac dung khéng mong mudn nao.

Pidu tri 1au dai

Pé diéu tri lau dai loét ta trang hodc loét da day lanh tinh, lidu théng thwong 13
150 mg dung budi téi.

Hut thubc 14 ién quan v&i ty 1 tai phat loét ta trang cao hon, do vay cin khuyén
bé&nh nhan bé thube 14. Béi vé&i nhirng bénh nhan khéng thé bo thubc 1a dwoc, lidu
300 mg diing budi téi mang lai thém lgi ich diéu trj so v&i lidu 150 mg.

Loét duong tiéu héa do thubc khang viém khong steroid
Piéu tri cép

Trong trwdng hop loét sau khi digu tri bang thuéce khang viém khéng steroid, hodc khi
dang dung nhi*ng loai thubc nay, cé thé can diéu tri trong 8 - 12 tuan voi Iiéu@fmg
% ) - g X o k- /

x 2 lan/ngay hoac 300 mg diung budi téi.

Dw phong

Pé phong ngira loét ta trang do thudc khang viém khéng steroid, co thé dung
ZANTAC 150 mg x 2 lAn/ngay dbng th&i vé&i thude khang viem khong steroid.

Loét t4 trang do nhiém Helicobacter pylori

Dung ZANTAC 300 mg budi téi hodc 150 mg x 2 lan/ngay cung vé&i uéng amoxicillin
750 mg x 3 lan/ngay va metronidazole 500 mg x 3 lAn/ngay trong 2 tuan. Tiép tuc
don tri liéu véi ZANTAC trong 2 tuan tiép theo. Liéu trinh nay 1am gidm dang ké tan
suat tai phat loét ta trang.

Loét sau phéu thuat
Liéu chuén cho loét sau phau thuat 1a 150 mg x 2 lAn/ngay.

Phén I&n céc trurng hop vét loét lanh trong vong 4 tudn. Nhirng trwéng hop chua
lanh sau 4 tuan dAu tién thi sé& lanh trong 4 tuan tiép theo.

Page 2 of 9
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Bénh trao nguwroc da day - thure quan

Diéu tri cap tinh

Trong bénh viém thiwc quan trac ngwoc, dung liéu 150 mg x 2 lan/ngay hodc 300 mg
budi t6i cho t&i 8 tudn hodc 12 tudn néu can thiét.

O nhirng bénh nhan viém thuwe quan vira hodc nang, c6 thé ting liéu ZANTAC Ién
150 mg x 4 l&n/ngay cho t&i 12 tuan.

Diéu tri l4u dai

Pé diéu tri 1au dai bénh viém thuc quan trao nguwoc, liéu diung duwerng udng khuyén
cdo cho ngudi Ién |a 150 mg x 2 lan/ngay.

Giam triéu chirng

Pé giam triéu chirng do trdo ngwoe acid vao thwe quan, liéu trinh khuyén céo la
150 mg x 2 lan/ngay trong 2 tudin. Liéu trinh nay co thé kéo dai thém 2 tudn nra &
nhitng bénh nhan chwa cé dap (ng ban dau t6t.

Héi chirng Zollinger - Ellison

Liéu khéi dau dé didu tri hoi chirng Zolliger - Ellison la 150 mg x 3 lan/ngay nhwng cé
thé tang liéu néu can. Lidu dung I&én dén 6 g/ngay van dwoc dung nap tét.

Chirng khé tiéu tirng dot man tinh

Liéu chudn cho nhirng bénh nhan bi ching khé tiéu tirng dot man tinh 1a

150 mg x 2 lan/ngay cho t&i 6 tuédn. Bénh nhan nén dwoc kiém tra lai néu khéng dap
trng hodc bj tai phat nhanh chéng sau khi didu tri.

Dw phong héi chirng Mendelson

Dung 150 mg 2 gi®r treée khi gdy mé va tét hon 1a dung 150 mg vao bubi téi hém
trede. Clng co thé thay thé bang dang tiém. Bi véi sdn phu trong qua tnnmmuyen
da, dung 150 mg méi 6 gi¢, nhwng néu can gay mé toan than thi khuyén ca@\gff.lng
thém thudc khang acid khéng phai la dang hat (nhw natri citrate).

D phong xuéat huyét vét loét do stress & nhing bénh nhan bi 6m ndng hodc
dw phong xuéat huyét téi phat & nhibng bénh nhan bj xuat huyét tiéu héa

Co thé udng 150 mg x 2 lAn/ngay thay thé cho dang tiém khi bat dau cho bénh nhan
an qua dwdng miéng.

Tré em (3 tudi dén 11 tudi)

Ty
}_jh g

U

(Xem Dwgc dong hoc, Nhém bénh nhan dac biét, Tré em/Nh{l nhi)
Loét dirdng tiéu héa

Piéu tri cAp tinh

Liéu ubdng khuyén céo dé diéu trj loét dwdng tiéu hda & tré em la 4 mg/kg/ngay dén
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8 mg/kg/ngay, chia 2 I1an, téi da 300 mg ZANTAC méi ngay. V&i nhirng bénh nhan
chwa lanh hoan toan vét loét, can didu tri thém 4 tuadn nira vi vét loét thwong lanh
trong vong 8 tuén diéu tri.

Trao nguworc da day - thuc quan
Liéu udng khuyén cao dé didu tri trdo ngwoc da day - thwc quan & tré em 3
5 mg/kg/ngay dén 10 mg/kg/ngay, chia 2 1&n, lidu téi da 600 mg ZANTAC méi ngay

(lidu tdi da nay chi dwoe ap dung cho tré ndng can (trén 30kg) hodc tré vij thanh nién
cé cdac triéu chirng nang).

Tré so sinh (dwéi 1 thang tudi)

{(Xem Duwoc ddng hoc, Nhdm bénh nhén dac biét, Tré so sinh)

Tinh an toan va hiéu qua cta thudc trén tré so sinh chwa duwoc thiét 1ap.

Bénh nhan trén 50 tudi

(Xem Dworc déng hoc, Nhém bénh nhan dac biét, Bénh nhan trén 50 tudi)

Suy than

O nhing bénh nhan suy gidm chirc nang than (46 thanh thai creatinine <

50 ml/phit), cé su tich Iy ranitidine dan dén tang néng do thudc trong huyét twong.
Liéu uéng ZANTAC hang ngay khuyén céo cho nhirng bénh nhan nay 1a 150 mg.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh dung ZANTAC cho nhitng bénh nhan dwoc biét qua man véi bét cor
thanh phan nao cla thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG

Can loai triv khd néing ac tinh trwére khi bt ddu diéu tri cho nhikng bénh nhan loét da
day va bénh nhan trung nién va cao nién co nhirng triéu chirng khé tiéu mgi xuét
hién hodc thay ddi trong thei gian gan day, vi viéc didu trj bAng ZANTAC c6 ﬁ\% che
dau cac triéu chirng cGa ung thw da day.

Ranitidine dwoc bai tiét qua than nén ndng da thudc trong huyét twong tang 1én &
nhirng bénh nhan suy giam chlc nang than.

Nén diéu chinh liéu nhw da trinh bay chi tiét & phan Liéu lwong va Cach diing & bénh
nhan suy than.

Hiém c6 nhirng bao cao 1am sang cho réng ranitidine ¢é thé gay ra cac con rdi loan
chuyén héa porphyrin cap. Vi vay, tranh dung ZANTAC cho nhing bénh nhan ¢ tién
st r6i loan chuyén héa porphyrin cap.

Khuyén cdo theo déi thwdng xuyén nhirtng bénh nhan dang dung ddng th&i cac
thudc khang viém khéng steroid va ZANTAC dwérng udng, d3c biét nhixng bénh nhan
cao tudi va nhirng bénh nhan da cé tién sk loét dwerng tiéu hoa.
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& nhirng bénh nhan nhw nguwdi cao tudi, ngudi mac bénh phdi man tinh, bénh tiéu
dwerng hodc ton thwong hé mién dich, ¢ thé gia ting nguy co bi viém phdi méc phai
& céng dong. Mét nghién clru dich t& hoc quy mé ién da chi ra rAng nguy co bi viém
phéi méc phai & cong déng ting & nhirng nguwéi dang s dung thube khang thu thé
H, so v&i nhitng nguwéi da ngirng diéu tri, véi sw tAng nguy co twong déi da hiéu
chinh 12 1,83 (95%ClI, 1,07 - 2,48).

TUONG TAC

Ranitidine c6 kha ndng anh hwéng dén hép thu, chuyén hoa hodc thai trir qua than
clia cac thube khac. Do nhirng tinh chat dwoe déng hoc bj thay dbi, cd thé can phai
diéu chinh liéu cda thubc bj anh hwéng hodc ngung diéu tri.

Twong tac xay ra theo mét sé co ché sau:
Fc ché hé théng oxygenase hén hop chire ndng lién két cytochrome P450

Ranitidine & nhirng liéu didu tri théng thwéng khéng 1am ting tac dung cla nhirng
thudc bi bat hoat bé&i hé théng enzym nay nhu: diazepam, lidocaine, phenytoin,
propranolol, va theophyiline.

Pa co6 bao cao vé thdi gian prothrombin bi thay dbi v&i cac thube chéng déng mau
nhom coumarin (vi du: warfarin). Do chi 88 diéu tri hep, khuyén cao giam sat chat
ché si tang hodc gidm thdi gian prothrombin khi diéu tri déng théi véi ranitidine.
Canh tranh bai tiét qua éng than

Vi ranitidine thai trir mét phan qua hé théng cation nén cé thé &nh huwdng dén dé
thanh thai clia cac thubc khac cling théi trir qua con duwong nay. Viéc sir dung ligu
cao ranitidine (vi du nhuw trong diéu tri hdi chitng Zollinger - Ellison) c6 thé lam giam
bai tiét procainamide va N-acetylprocainamide d&n dén tang néng dé cac thudc nay
trong huyét twrong.

Thay di pH da day

Sinh kha dung cta mét sb thubc c6 thé bj anh huédng. Sy thay ddi nay co ff\&\dén
dén tang hap thu (vi du: triazolam, midazolam, glipizide) hodc giam hép thu (vi du

ketoconazole, atazanavir, delaviridine, gefitnib).

Khéng co6 bang chirng vé su twong tac gitva ranitidine duéng udng vei amoxicillin va
metronidazoie.

Khi diing sucralfate liéu cao (2 g) déng théi véi ranitidine dwdng ubng, sy hép thu
ranitidine ¢6 thé gidm. Tac dung nay khéng dwoc thay néu dung sucralfate sau
khoang 2 gié.

THAI KY VA CHO CON BU

Kha nang sinh san
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Khéng c6 di lidu v& anh hudng cla ranitidine I&n khd nang sinh san clia hguoi.
Trong nhitng nghién clru trén déng vat, khéng thdy dnh huéng I&n kha nang sinh
san cla gibng dwc va gibng cai (xem D liéu an toan tién lam sang).

Thai ky va cho con bu

Ranitidine qua dwoc rau thai va dwoc bai tiét vao siva me. Cling nhw cac thudc khac,
chi nén slr dung ZANTAC trong théi gian mang thai hodc cho con bd khi thay that sy
can thiét.

ANH HUGONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chwa cd baoc cao.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Quy wéce sau day duoc st dung dé phan loai cac tac dung khéng mong muén: rat
phé bién (= 1/10), phé bién (= 1/100 dén <1/10), khéng phdé bién (= 1/1000
dén < 1/100), hiém (= 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém (< 1/10000). Tan suét cla cac
tac dung khéng mong mudn dwoc wée tinh tiy cac bao céo ty phat trong di liéu sau
khi lwu hanh thudc.

R&i loan hé mau va bach huyét

Rat hiém:  Thay dbi cong thirc mau (giam bach céu, giam tiéu cdu). Cac thay ddi
nay thwéng c6 thé hdi phuc. Méat bach cau hat, giam toan thé huyét
cAu, doi khi kém theo gidm san hodc béat san tdy xwong.

Réi loan hé mién dich

Hiém: Phan *ng qua man (may day, phu mach than kinh, sét, co that phé
quan, ha huyét ap va dau nguc).

Rat hiém:  Séc phan veé.

Cac bién cb nay d3 duroc bao céo sau khi dung liéu don.
ROi loan tam than
Rat hiém:  Rdiloan tam than cé hdi phuc, trAm cam va do giac.

Cac bién ¢d nay da dweoc bao cao chi yéu & nhitng bénh n@n,': dm
n&ng va bénh nhan cao tudi. /V

R&i loan hé than kinh

R4t hiém:  Pau dau (d6i khi ndng), chong mat va rdi loan van ddng khéng chd y c6
héi phuc.

Réi loan thj lwc
R4t hiém:  Nhin m& ¢ hdi phuc

Pa co bao cao nhin me, goi v mot sy thay ddi vé diéu tiét.
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Réi loan tim

Rt hiém:  Cung nhw cac thube déi khang thu thé Hs khac, nhip tim cham, block
nhT - thét.

Rbi loan mach

Ré&t hiém:  Viém mach

Réi loan tiéu héa

R4t hiém:  Viém tuy cap, tiéu chay.

Réi loan gan mat

Hiém: Thay dbi thoang qua va co hdi phuc trong cac xét nghiém chirc néng
gan.

R4t hiém:  Viém gan (viém té bao gan, viém tiéu quan gan hoéc phdi hop) cé hodc
khéng kém theo vang da, cac bién ¢é nay thwéng hdi phuc.

R6i loan da va md dwoi da

Hiém: Ban da

R4t hiém:  Ban d6 da hinh, rung toc.

Ré6i loan co xwong va mé lién két

Rat hiém:  Triéu chirng & co xwong nhw dau khép va dau co.

R&i loan than va tiét niéu

R4t hiém:  Viém than ké& cép tinh.

R&i loan tuyén va va hé sinh san

R4t hiém:  Liét dwong ¢6 hdi phuc, cac triéu chirng va bénh tuyén vi (nhw vi to &
nam gi®i va tiét stva tw phat).

Théng bao cho bac sT nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai Iéﬁ}\\fl;ﬁlhg
thudc. ;

QUA LIEU

Ranitidine tac dung rat dac hiéu va khéng cé van d& dac biét do ding qua lidu
ZANTAC. Nén ap dung cac bién phap diéu tri hd tro hodc diéu tri triéu chirng thich
hop.

PAC TiNH DUQC HOC
Dwec lwe hoc

Co’ ché tac dung
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Ranitidine 1a mot chat déi khang histamine H; tac dung nhanh va dic hiéu. Thude e
ché tiét acid da day tai diéu kién binh thweéng va khi bi kich thich, lam gidm ca thé
tich, d6 acid va ndng dé pepsin trong dich tiét.

Hiéu qua dwoc Iwrc hoc

Ranitidine cé thdi gian tac dung twong ddi dai, vi vay mét liéu don 150 mg dung
dwérng udng tre ché hiéu qua sw tiét acid da day trong vong 12 gid.

Béng ching trén ldm sang cho thay ranitidine udng phéi hop véi amoxicillin va
metronidazole tiéu diét dwgc Helicobacter pylori & khodng 90% bénh nhan. Tri liéu
két hop nay cho thay gidm dang ké tai phat loét ta trang. 95% bénh nhan loét ta
trang va 80% bénh nhan loét da day bi nhiém Helicobacter pylori.

Dwoge dong hoc
Hap thu

Sau khi ubng liéu 150 mg ranitidine, ndng do6 t6i da trong huyét twong
(300 - 550 ng/mL) dat dwoc sau 1 - 3 gior. Hai dinh néng dd riéng biét hay mét néng
d6 khéng dbi trong pha hap thu 1a két qua cla sw tai hap thu thubc da dwoc bai tiét
vao ruét. Sinh kha dung tuyét déi cta ranitidine la 50 - 60%, va néng d6 trong huyét
twong tang ti 1é véi mire liéu tang 1én téi 300 mg.

Phén bé

Ranitidine khéng gén két nhiéu véi protein huyét twong (15%), nhwng co thé tich
phan bé I&n tir 96 dén 142 L.

Chuyén héa

Ranitidine khéng dwoc chuyén héa réng rai. Mét phan liéu dung dwoc tim thay duéi
dang chét chuyén héa la twong tw nhau khi dung dwéng udng hay dwéng tinh mach,
va bao gbém 6% liéu dung trong nuwéc tiéu dwdi dang N-oxide, 2% dwéi dang
S-oxide, 2% duwéi dang desmethyl ranitidine va 1-2% duwéi dang twong tw acid
furoic.

Thai trie

Ndng d6 trong huyét twong gidm theo ham Ity thira bac 2, v&i thoi gian ban th%@‘éi
clung 1a 2 -3 gid. Puwong thai trr chinh la than. Sau khi uéng liéu 150 mg V'H-
ranitidine, 96% liéu dwgc tim thay, gdm 26% trong phan va 70% trong nuwéc tiéu
trong d6 35% dwéi dang khéng ddi. Dwéi 3% liéu dung dwoc bai tiét vao mat. Do
thanh thai than xap xi 500 mL/phut, vwot qua mirc loc ciu than, cho thay sw bai tiét
thwe qua 6ng than.

Nhoém bénh nhén dic biét

Tré em (tl 3 tudi trd én)
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D@ liéu dwge déng hoc con han ché cho thdy khéng cé sw khac nhau dang ké vé
thei gian ban thai (tré em tir 3 tudi tré 18n: 1,7-2,2 gi®) va thanh thai huyét twong
(9 - 22 ml/phut/kg) gitra tré em va ngudi Ion khée manh dung ranitidine dwéng uéng

khi hiéu chinh theo can nang co thé.
Bénh nhan trén 50 tudi

O bénh nhan trén 50 tudi, thoi gian ban thai kéo dai (3 - 4 gi®) va do thanh thai giam,
phu hop v&i sy suy gidm chic nang than lién quan dén tudi. Tuy nhién, phoi nhiém
toan than va s tich Iy lai cao hon 50%. Sy khac biét nay vwot qua anh hwdng cla
suy giam chirc ndng than, va cho thay sinh kha dung ting & bénh nhan cao tudi.

D@ liéu an toan tién lam sang
. 5y ~ 2 A - . e ,ou . \ ~ -
D@ liéu tien 1am sang khdéng cho thay cd nguy hai dac biét voi ngwo’ndrg}‘e trén cac

nghién ctru quy wée vé dwoc Iy an toan, doc tinh lidu 13p lai, doc tinh gen, [kka nang
gay ung thw va ddc tinh v&i sinh san va phat trién.

HAN DUNG
18 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN

Bao quan dwdi 30°C. Bao quan trong bao bi gbc dé tranh am.

DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUWONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

S

SAN XUAT BOI

Glaxo Wellcome S.A.

Avda. de Extremadura, n° 3

09400 - ARANDA DE DUERO (BURGOS), TAY BAN NHA

ZAN TAB 0217-IP109/150512

TUQ.CUC TRUUNG
P.TRUONG PHONG Page 9 of 9



	79

