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Vién nén bao phim tan trong ruot

DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN: Cho 1 vién

Thanh phdn hoat chdt: Rabeprazole sodium hydrate 20,94 mg twong duong voi rabeprazole sodium
20 mg.

Thanh phdan té dwoc: Mannitol, magnesium oxide, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
hydroxypropyl cellulose, magnesium stearate, ethyl cellulose, hypromellose phthalate, triethyl citrat,
talc, titanium dioxide, erythrosin lake, red iron oxide, black iron oxide.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim tan trong rudt (vién nén bao phim hinh tron, mau hong, hai
mat tron).

CHI PINH

EULOSIG EC duge chi dinh dé diéu trj:

- Loét ta trang tién trién.

- Loét da day lanh tinh tién trién.

- Bénh trao ngugce da day thuc quan c6 triéu chimg loét hoic try xude.

- Diéu trj duy tri bénh trdo nguoc da day-thye quan.

- Diéu tri triéu chimg bénh trao nguoce da day thye quan tir trung binh dén rit ning.

- Hoi chimg Zollinger-Ellison.

- Két hop Vi céc phac db didu trj khang sinh thich hop de tiét wir Helicobacter pylori (H.pylori) ¢ céc
bénh nhén bi loét dudng tiéu hoa.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diing

Newoi lon/ nguai cao tuoi

Loét ta tr cmg tién trién va loét da ddy lanh tinh tién trién
Liéu khuycn céo la 20 mg, 1 1an mdi ngay vao budi sang.
Pa sé céc bénh nhan bj loét ta trang tién trién khoi bénh trong 4 tudn. Tuy nhién, mgt sd bénh nhén c6

thé cAn thém 4 tuan trj li¢u dé chira lanh.
Da s0 cac bénh nhén bi loét da day lanh tinh tién trién khoi bénh trong 6 tudn. Tuy nhién, mét s6 bénh

nhan ¢ thé cin thém 6 tuan tri liéu dé chita lanh.
Bénh tréo nguge da day — thuc quan cé triéu chimg loét hoge tray xwoc
Liéu khuyén cdo 1a 20 mg, 1 1an mdi ngay trong 4 dén 8 tuan.

Piéu tri duy tri bénh trao nguoc da day thuc quan - ]
Liéu duy tri la 20 mg hodc 10 mg mdi ngay tiy theo dap ing cua bénh nhén. 4
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Diéu tri triéu chirng bénh trao ngugc da day thyc qudan tie trung binh dén rat ning

Liéu dung 1a 10 mg, 1 1dn mdi ngay cho bénh nhan khéng bi viém thyc quén.

Néu chua kiém so4t dugc triéu chimng trong 4 tudn, bénh nhan cén dugc thim khim thém.

Khi céc triéu chimg di dugc giai quyét, cé thé ding tiép 10 mg 1 14n mi ngay néu can thiét.

Hoi ching Zollinger-Ellison

Lidu khéi diu d& nghi cho ngudi 16n 12 60 mg, 1 1in mdi ngdy. C6 thé chudn liéu 1én t6i 120 mg/ ngay
dyra trén nhu cdu cua timg bénh nhan. Khi dé thi nén chia lam 2 lin udng tic 14 60 mg/lan, 2 lin mdi
ngay.

C6 thé dung liéu don 1én dén 100 mg mdi ngay.

Théi gian diéu tri nén tiép tuc khi tinh trang lam sang cén cén thiét.

Ti¢t trie H. pylori:

Bénh nhéan bj nhiém H. pylori cn dugc didu tri béng liéu phép tiét trir theo sy két hop sau trong 7
ngay.

Rabeprazole 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1 g, tit ca 2 14n mdi ngay.

Cac doi neong ddc biét

Nguoi suy thdn va suy gan

Khéng cén diéu chinh liéu cho bénh nhén suy thin hodc suy gan.

Chua c6 dir liéu 1am sang vé viée ding thude cho cédc bgnh nhin suy gang ning, cén than trong khi
méi bat dAu didu tri bing thube nay & nhitng bénh nhan nay (xem phéan canh bo).

Tré em

Khong khuyén cdo sir dung thude nay cho tré em do thiéu dit liéu vé tinh an toan va hiéu qué.

Cach dung

Thuéc ding qua dudng ubng. Nubt tron vién thude khéng duge nhai hodic nghién nét vién thude.

P&i véi céc chi dinh cAn didu tri 1 1in mdi ngay thi nén udng thudc vao bubi sing, trwde khi an (mic
du thoi gian ciing nhu thirc dn khong énh hudng dén tac dung cua thube, cach dung nay nhim gitp
cho bénh nhan dé tuan thi hon).

CHONG CHI DINH

Qu4 mén cam vdi rabeprazole hodc voi bét ky thanh phan nao ciia thudc.
Phu nir ¢o thai.

Phu nit cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Su dap ing diéu tri tridu chimg béng rabeprazole sodium khong thé loai trir sy hién dién cia bénh éc
tinh da day hodc thue quén, do d6, cdn loai trir kha ning bénh 4c tinh trude khi bat dAu diéu trj bing
thude nay.

Bénh nhén diéu tri 1au dai (dac biét I nhitng bénh nhén dugc diéu trj trén mot ndm) cén duge theo doi
thuong xuyén.

Khong thé loai trir nguy co phan (mg qué mén chéo vdi cac thude trc ché bom proton (PPI) hodc cac
benzimidazole thay thé khéc.

Cin canh béo cic bénh nhan ring khong nén nhai hodc nghién nét vién thude, ma nén nudt ca vién
thudc.

Tre em
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Thubc niy khong duge khuyén céo sir dung cho tré em do thiéu dit liu vé tinh an toan va hiéu qua.
Pi ¢6 béo céo sau tiép thi vé rdi loan tao mau (giam tiéu cdu va giam bach cau trung tinh). Trong
phan 16n cc trudng hop déu khéng x4c dinh dugc nguyén nhan gy bénh khéc, céc rdi loan nay
khong gay bien chimg va s& khoi khi ngung thude.

Céc bét thuong enzym gan da duge phat hién trong cdc thir nghiém lam sang cling nhu da dugc béo
céo sau khi tiép thi. Trong phén 16n cac trudng hop déu khoéng xéc dinh duge nguyén nhan gy bénh
khic, céc rdi loan ndy khong gay bién chirng va s& khoi khi ngung thude.

Khéng thiy cé bing ching vé céc van dé quan trong lién quan dén an toan cua thudc trong mét
nghién clru trén céc bénh nhan suy gan nhe dén trung binh so voi nhitng ngudi binh thudng cé tudi
tac va gi6i tinh tuong (mg trong nhém chimg. Tuy nhién, vi chura cé dir lidu 1am sang vé viéc sit dung
rabeprazole trong diéu tri cho cac bénh nhan bi suy gan ning, ngudi ké don cén than trong khi méi
bit ddu diéu tri bang rabeprazole cho cic bénh nhén nay.

Khéng nén dung két hop atazanavir vdi rabeprazole.

Didu tri bang céc thudc (¢ ché bom proton (PPI), bao gbdm rabeprazole, cé thé lam tang nguy co
nhidm tring dudng tiéu hbéa nhu Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

Ha magnesi huyét

Ha magnesi huyét ning da dugc béo cédo ¢ nhing bénh nhan duoc didu tri bing PPI nhu rabeprazole
trong it nhat 3 thang, va da sb trudng hop trong 1 ndm. Céc biéu hién ha magnesi huyét nghiém trong
nhu mét moi, co cimg, mé sang, co gidt, choang vang va loan nhip thit c6 thé xay ra nhung céc triéu
chimg nay c6 thé bit ddu am thim va bj bo qua. O da s6 cdc bénh nhén bj anh hudng, ha magnesi
huyét dugc cai thién sau khi bd sung magnesi va ngung dung thudc PPL

Dbi véi nhitng bénh nhan dy kién didu tri kéo dai hoc sir dung PPI véi digoxin hodc céc thude c6 thé
gay ha magnesi huyét (nhu thubc lgi tiéu), céc bac s cin xem xét cho do ndéng do magnesi trude khi
bit du didu tri bing PPI va do dinh ky trong qué trinh didu tr,

Cic thube PPL, dic biét néu dugc sir dung véi liéu lugng cao va trong thdi gian dai (> 1 nam), c6 thé
lam ting nhe nguy co gdy xuong hong, cb tay va cot song, chi yéu & ngudi cao tudi hodc ¢ céc yéu
t6 nguy co da biét khéc. Cac nghién ciru quan sat cho thdy cac thudc PPI c6 thé lam ting nguy co giy
xuong tong thé 1én 10 - 40%. Mot s6 clia sy gia ting nay c6 thé 1a do céc yéu té nguy co khac. Céc
bénh nhan c6 nguy co méc bénh lodng xwong cin dugc chim séc theo cac huéng dén 13m sang hién
¢6 va can duoc bd sung day du vitamin D va calci.

Str dung két hop rabeprazole voi methotrexate

Trong y viin cé goi ¥ ring viée sir dung két hop céc thudc PPI véi methotrexate (chi yéu & liéu cao;
xem thong tin san phdm cua methotrexate) c6 thé lam ting va kéo dai nbng dd methotrexate trong
huyét thanh va / hodc chit chuyén héa cia né, c6 thé din dén nhiém déc methotrexate. Khi dung
methotrexate lidu cao, cé thé xem xét cho tam ngung thube PPI & mot s6 bénh nhan.

Anh hieomg dén su hdp thu vitamin B12

Rabeprazole sodium, ciing nhu tht ca cac thude irc ché acid khéc, ¢ thé lam giam sy hép thu vitamin
B12 (cyanocobalamin) do gidm hodc thiéu acid dich vi. Diéu nay cin dugc xem xét & nhirng bénh
nhan giam lugng du trlr co thé hodc céc yéu t6 nguy co' gidm sy hép thu vitamin B12 khi didu tri lau
dai hodic c6 cac triéu chimg 1am sang tuong tng khéc.

Lupus ban dé bén cdp (SCLE)
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Céc thubc PPI ¢6 lién quan dén céc truéng hop rét it gip vé lupus ban do béan cdp (SCLE). Néu tén
thuong xay ra, dic biét 1a & cac khu vuc tiép xtc voi anh ning mit trdi cla da va néu di kém véi dau
khép, bénh nhén cdn nhanh chéng tim dén béc

s dé duge xem xét cho ngung thudc rabeprazole. Bi lupus ban do bén cép sau khi diéu trj truée do
béng PPI co thé lam ting nguy co SCLE véi céc PPI khéc.

Anh hudmg cdc xét nghiém cdn lam sang

Nong dd Chromogranin A (CgA) ting c6 thé ghy tré ngai cho viéc diéu tra céc khéi u thin kinh. Dé
tranh su anh hudng nay, nén ngimng diéu tri bing rabeprazole 10 mg trong it nhét 5 ngay trude khi do
CgA. Néu ndng do CgA va gastrin chua trd vé mire tham chiéu sau khi do 14n dau, thi nén duge do lai
sau khi ngirng diéu tri béng PPI 14 ngay.

Mannitol
Thudc nay ¢é chira ta dugc mannitol, khéng nén sir dung cho céc bénh nhan bj cac van d& di truyén
hiém giip vé khong dung nap fructose.

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

Phu nir ¢6 thai

Chua c6 dif lidu v@ tinh an toan cla rabeprazole trong thai ky & ngudi. Cac nghién ciru sinh san duoc
thuc hién & chudt va thdé cho thdy khong c6 bing chimg gay suy giam kha nang sinh san hojc gy hai
cho thai nhi do rabeprazole sodium, mic du thudc cé thé di qua nhau thai mét lugng nho & chudt.
Chéng chi dinh ding thudc nay trong thai ky.

Phu nir cho con bu

Ngudi ta chua biét rabeprazole sodium c6 duge bai tiét qua sira me hay khong. Chua c6 nghién ciru &
phu nir cho con bu duge thuc hién. Tuy nhién, rabeprazole sodium dugc bai tiét qua sira & chugt. Do
dd, khong nén sir dung thudc nay trong thoi k¥ cho con bi.

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

Dua trén céc dic tinh dugc luc hoc va cac tic dung phu, rabeprazole it c6 kha ning lam suy gidm kha
nang lai xe hodc van hanh may méc. Tuy nhién, néu bi suy giam tinh tdo do budn ngu, thi cin trdnh
14i xe va vAn hanh may méc phirc tap.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Rabeprazole sodium gy su {rc ché manh va kéo dai sy tiét acid da day. C6 thé xay ra tuong tic vdi
céc hop chit c6 su hép thu phu thudc pH da day. Két hop rabeprazole sodium véi ketoconazole hogic
itraconazole c6 thé din dén giam dang ké nbng do thuéc khang ném trong huyét trong. Do d6, ¢b thé
cin theo d@i timg bénh nhin dé xéc dinh xem c6 cén chinh liéu hay khéng khi ketoconazole hojic
itraconazole duoc ding két hop vdi rabeprazole.

Trong céc thit nghiém lam sang, cac thude khang acid duge sir dung két hop véi rabeprazole va trong
mdt nghién ciru vé twong tac thudc vai thudc cu thé, khong thay cé su tuong tac voi thudc khéng acid
dang long.

Ding két hop atazanavir 300 mg / ritonavir 100 mg v6i omeprazole (40 mg mdi ngay 1 ldn) hoic
atazanavir 400 mg v6i lansoprazole (60 mg mdi ngay 1 lan) & céc tinh nguyén vién khoe manh lam
giam déng ké ndng do tiép xuic cla atazanavir. Sy hdp thu clia atazanavir phu thudc vao pH. Méc du
chua duge nghién ciru, két qua twong tw ¢6 thé duge dy kién véi cac thude tre ché bom proton khéc.
Do dé, cac PPL bao gbm rabeprazole, khong nén ding chung véi atazanavir.
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Methotrexate
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Céc truong hgp béo cdo, trong céc nghién ciru duge dong hoc dén so da cong bd va phan tich héi ctru
cho thdy viéc sir dung céc thubc PPI két h(;fp v6i methotrexate (chit yéu & liéu cao; théng tin san phim
methotrexate) c6 thé 1am ting va kéo dai nong dd trong huyét thanh ctia methotrexate va / hofic chat
chuyén héa hydroxymethotrexate. Tuy nhién, chua co nghién clru tuong tac thude chinh thirc nao vé
methotrexate vdi cac PPI dugc thuce hign.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cac tac dung phu cua thube thuong duge bio céo nhét, trong qué trinh thir nghiém 1dm sang c dbi
chung ctia rabeprazole 1a dau dau, tiéu chay, dau bung, suy nhugc, dly hoi, phat ban va khé miéng.
Phén 16n céc tac dung ngoai ¥ gap phai trong cac nghién clru lam sang & mitc dd nhe hodc trung binh
va c6 tinh chét thoang qua.

Phan loai réi | Thuomggip | Itgip Hiém giip Rithém gap | Tin suit
loan theo hé¢ | (> 1100 -|( 1/1000 - (= 1/10000 - (<1/10000) chua rd
€0 quan < 1/10) < 1/100) < 1/1000)
N:h]é[;n l.dnluan Nhiém khuén
| va biéu hién
Giam bach ciu
; § i trung tinh,
e Gidm bach ciu,
Bl oeyeoh Giam tiéu cau,
Téng bach cdu
Hé mién dich Qué mén "2
B Ha natri
| Chuyén héa —— huyét, Ha
va dinh dudng dudng
| huyét*
" Tam than Mt ngu Dé c4u git Trim cam La 1in
_— Dau dau, .
an ki Mo
Than kinh Cohfing ekt mang
. RSi loan thi
L giac
Phu ngoai
Mach mau bién
| Ho haib long Ho, Viém hong, | Viém phé quan,
ng‘l_r A 153 BTG Viém mili Viém xoang
I that
‘ Tiéu chay, Nén,
A ”
| Buon nbn, Baw| = |viem da day, viém dai
| Tiéu héa b"‘;g’ Sl T A ue;;, R0 \iem  miéng, tring  vi
By hoi Polyp | miéng, O ho R loan vi gike thé
tuyen day (lanh
| tinh)
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Phén loai rdi Thwong gip it gip Hiém gap RAthém gip | Tin suit
loan theo hé (> 1100 -|(= V1000 - | (= 1/10000 - | (<1/10000) chura rd
€O quan < 1/10) <1/100) < 1/1000)
Viém gan, Vang
Gan mét da, Bénh nio do
gan’®
Hong ban da
dang, hoi
D . R Ngira ngay, Db | chimg hoai ti | Lupus
a va mo . .2 3 e i o »
dudi da Phat ban, Ban d6*> | mdé héi, Phan | da nhiem ddc ban do
{mg bong gidp® | (TEN),  hdi | ban cdp*
chirng Stevens-
Johnson (SJS)
Pau co, Chudt rit
hén 5
Co xuong va | Dau khong déc siae B kl:o*p,
iR R i Gay xuong hong,
moé lienkét | hiéu Dau lung 2 %
co tay hodc cot
song*
T » . t”( X A
l}i:_m va tict Nh‘Jem . -lfhuan Viém thin k&
nigu duong tiet nicu
Nir hoa
Sinh san va vu as
\_13 nam
gigi
Suy  nhugc, - e
s ¥ 9 Pau nguc, On )"]
Toan than B:z;nh giong | | anh, Sét :} |
cum \t.:’.
B'ang nghién Tﬁn;g cdc enzym Téing cén 74

cuu

gan

| Bao gbm phu mit, ha huyét ap va kho thé.

2 Ban do, cac phan (mg bong gidp va céc phan img qua m
3 Hiém khi ¢4 bao céo vé bénh ndo do gan dugc ghi nhén & cac b

biing rabeprazole 10 mg & nhitng bénh nhéan nay.
4 Xem phan canh bdo va than trong.

Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi st dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cho dén nay, kinh nghiém veé qua li
thiét lap khong vugt qua 60 mg,
rét it, dai dién trong céc tac dung phu dé bid
Chua c6 thubc giai doc ddc hiéu. Rabeprazole sodium ga
thim tach duge. Ciing nhur céc trudng hop qua licu khéc, nén dp dyng cac

chimg va diéu tri ho tro.

An thudng tu khoi sau khi ngung thube.
énh nhan bi xo gan tiém an. Trong

diéu tri cho bénh nhan réi loan chirc ning gan ning, béc si cin than trong khi mai bét diu diéu tri

&u cb ¥ hoiic v6 tinh con han ché. Nong do tiép xuc t6i da dugce
2 1in mdi ngay, hodc 160 mg, 1 1in mdi ngdy. Téc dung néi chung la
t va cé phuc hoi ma khéng cin can thiép vy té.
in két nhidu véi protein va do d6, khong thé
bién phéap diéu tri triéu
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PAC TINH DUQC LUC HQC

M3 ATC: A02B C04. Nhém thude: Thude e ché bom proton (PPI). Thude tri loét dudng tiéu hoa va
bénh trao ngugc da day thuc quan.

Co ché tac dung

Rabeprazole sodium thugc nhom céc hgp chéit khang tiét acid, dan chét benzimidazole, thuéc khong
cé céc dic tinh dbi khang cholinergic hosc histamine Ha, nhung Gc ché sy tiét acid da day bing cach
(rc ché déc hiéu enzyme H/K*-ATPase (bom acid hogic bom proton). Tac dung ndy lién quan dén liéu
ding vi din dén G ché ca su tidt acid co ban va tiét acid do kich thich khong phan biét tic nhan kich
thich. Cac nghién clru trén ddng vét cho thdy sau khi dung, rabeprazole sodium nhanh chong bién mét
khéi ca huyét twong va niém mac da day. La mét chét kidm yéu, rabeprazole dugc hdp thu nhanh
chéng sau cdc lidu ding va tip trung trong moi truong acid cua cac té bio vién da day. Rabeprazole
duoe chuyén thanh dang sulphenamide c6 hoat tinh thong qua qua trinh proton héa va sau dé phan
{mg véi céc cystein ¢6 san trén bom proton.

PAC TINH DUQC PONG HQC

.
-

Hép thu

Eulosig EC 12 mét dang vién nén bao tan trong rut chira rabeprazole sodium. Dang bao ché nay 1a
cdn thiét boi vi rabeprazole khong bén véi acid. Do d6 su hip thu clia rabeprazole chi bét dau sau khi
vién thubc roi khoi da day.

Thube duge hdp thu rét nhanh, nong do dinh trong huyét tuong dat duge khoang 3,5 gio sau khi dung
lidu 20 mg. Néng d6 dinh trong huyét twong (Cmax) clia rabeprazole va AUC la tuyén tinh trong tam
lidu tir 10 mg dén 40 mg. Sinh kha dung tuyét d6i cia mot liéu udng 20 mg (so véi ding tiém tinh
mach) 1a khoang 52% do phan 16n thude duoc chuyén héa trude khi vao hé tudn hoan. Ngoai ra, sinh
kha dung duong nhu khong tang khi ding thudc lap lai. O nhiing ngudi khoe manh, thoi gian ban thai
trong huyét tuong la khoing mot gid (trong khoang tir 0,7 dén 1,5 gio) va tébng do thanh thai cta co
thé dwoc uée tinh 1a 283 + 98 ml / phat. Khong c6 sy tuong téc lién quan 1am sang véi thirc an. Ca
thite an va thoi gian ding thude trong ngay déu khong anh huéng dén sy hép thu cua rabeprazole
sodium.

Phan bé

Rabeprazole gin két véi protein huyét tuong ngudi khoang 97%.

Chuyén héa va thai trir

Rabeprazole sodium, ciing nhu céc hop chit khéc trong nhém thude rc ché bom proton (PPI), dugc
chuyén héa qua hé théng chuyén héa thubc & gan cytochrom P450 (CYP450). Trong céc nghién clru
in vitro v6i cac microsome gan cho thdy rabeprazole sodium dugc chuyén héa béi céc isoenzyme cla
CYP450 (CYP2C19 va CYP3A4). Trong céc nghién ctu nay, & ndng do huyét trong ngudi du kién
rabeprazole khong gdy cam (ng hay (rc ché CYP3A4; va mic du cac nghién ciru in vitro c6 thé khong
phéi ltic nao ciing co thé dy doan vé tinh trang in vivo, nhitng phat hién nay cho thiy khong c6 su
twong tac nao cd thé xay ra gilra rabeprazole va cyclosporin. O ngudi, acid thioether (M1) va acid
cacboxylic (M6) la céc chét chuyén hoéa chinh trong huyét twong ciing v6i sulphone (M2), desmethyl-
thioether (M4) va cac chit chuyén héa lién hop acid mercapturic (M5) dugc thdy & mirc dd thép hon.
Chi ¢6 chét chuyén héa desmethyl (M3) c6 mdt lugng nhé hoat tinh khang tiét acid, nhung n6 khéng
¢6 hién tuong trong huyét trong.
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Sau mot lidu don 20 mg rabeprazole sodium dugc danh ddu 'C, khong thdy c6 thudc & dang khong
dbi dugc bai tidt qua nude tidu. Khoang 90% liéu ding dugc thai trir trong nudc tiéu chu yéu la hai
chét chuyén héa: chét lién hop acid mercapturic (M5) va acid carboxylic (M6), cung v6i hai chét
chuyén hoa chua biét 1. Phén con lai cia lidu diing duoc thai qua phén.

Gidi tinh

Pidu chinh theo khdi luong co thé va chidu cao, khdng c6 sy khéc biét déng ké vé gidi tinh trong céc
thong sb duoc dong hoc sau ding mot lizu don rabeprazole 20 mg.

Ngueot suy than

(5 nhimg bénh nhan suy than giai doan cudi, én dinh can duy tri thim tach mau (d6 thanh thai
creatinin < 5 ml / phut / 1,73 m?), su bé tri cuia rabeprazole rat gidng v6i nguoi tinh nguyén khoe
manh. AUC va Cumax ¢ nhitng bénh nhén nay thap hon khoang 35% so véi cac théng sb tuong (mg &
nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai trung binh cua rabeprazole 14 0,82 gio &
nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, 0,95 gid & bénh nhén dang thdm tach va 3,6 gid sau thim téch.
D¢ thanh théi ciia thudc & nhitng bénh nhan méc bénh thin cin duy tri tham tach méu la khodng gap
d6i so voi nhirng nguoi tinh nguyén khoe manh.

Nguoi suy gan

Sau ding mét lidu don rabeprazole 20 mg cho cac bénh nhan suy gan man tinh tir nhe dén trung binh,
AUC ting gip doi va c6 thoi gian ban thai rabeprazole ting gip 2-3 lan so v&i nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh. Tuy nhién, sau khi dung liéu 20 mg mdi ngay trong 7 ngay, AUC da tang Ién chi
1,5 1an va Cumex chi ting 1,2 1in. Thoi gian ban thai cua rabeprazole & bénh nhan suy gan 1a 12,3 gid so
véi 2,1 gidr & nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh. Sy dép trng duoc e hoc (kiém soat pH da day) &
hai nhom 14 twong dwong nhau vé mat 1am sang.

Ngueoi cao tudi

Viée thii trir rabeprazole bi gidm di phin nao & ngudi cao tudi. Sau 7 n
20 mg rabeprazole sodium, AUC tang glp d6i, Cmax tdng 60% va thoi gian ban thai T,ﬁng
so v&i nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh tré tudi. Tuy nhién, khong cé bing chﬁﬁg’”ﬂ%
rabeprazole. IV /3
Tinh da hinh CYP2C19 :;/;/

Sau khi diing lidu rabeprazole 20 mg mdi ngay trong 7 ngay, nhiing ngudi co CYP2C19 chuyén héa
cham, c6 AUC va thoi gian ban thai khoang 1.9 va 1,6 1an so véi cac thong s6 tuong (mg cla nhirng
ngudi c6 chuyén héa manh trong khi Cunax thi chi tang 40%.

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Noi nhiét do khéng qua 30°C, tranh énh sing va Am.
HAN DUNG: 24 thang keé tir ngay san Xudt.

TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM RELIV

Dia chi: Khu A, s6 18, duong Lé Thi Soc, 4p 2A, xa Tan Thanh Tay, huyén Cu Chi, thanh phd HO
Chi Minh, Viét Nam.

8/8

<




