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1. Thanh phin

M&i vién nén bao phim tan trong ruét chua:

Hogt chét: Rabeprazol natri 20 mg.

Té dugc: Magnesi oxyd, manitol 200SD, L-hydroxypropyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat,

ethylcellulose, acryl-eze yellow, triethyl citrat.

2. Dugc luc hoc va duge dong hoc

Dugc lyc hoe

Rabeprazol l2 thuéc tc ché bom proton thuéc dan xudt benzimidazol, thude tc ché sy bai tiét acid da day bang cach

uc ché men H'/K" ATPase cuia da day 6 bé mat ché tiét cua té bao thanh da day.

Dugc dong hoc

Sau khi uéng 1liéu rabeprazol, néng d¢ dinh clia thubc trong huyét tuong dat dugc trong khoang 3,5 gié. Sinh kha

dung dusng uéng khoang 52% déi voi dang vién nén bao phim tan trong ruét, do trai qua chuyén héa lan dau, sinh

kha dung khong thay déi sau khi dung liéu don hay dung liéu lap lai.

Rabeprazol gén két cao voi protein huyét tuong (khoang 97%). Thudc chuyén héa nhiéu qua gan béi he enzym

cytochrom P450 thanh thioether, acid thioether carboxylic, sulfon, va desmethylthioether. Cac chat chuyén hoa

dugc thai tru chu yéu trong nudc tiéu (khoang 90%), phan con lai duge thai trir trong phan. Nua doi trong huyét

tuong khodng 1gis, tang tis 2 dén 3 1dn trong truong hop suy gan, va tang khoang 30% & nguei gia.

3.Chidinh

Diéu trj bénh trao ngugc da day-thuc quan, loét da day-ta trang tién trién va h¢i chung Zollinger-Ellison.

Két hop véi khang sinh nham diéu tr| tiét can loét do Helicobacter pylori.

4. Liéudung va cachdung

Liéudung:

Nguailon:

- Bénh trao ngugc da day-thuc quan: liéu thong thusng 20 mg/lan/ngay, trong 4-8 tudn. Sau d¢, didu trj duy tri
v6i lidu 10 mg hodc 20 mg mdi ngay tuy theo dap ung cua ngusi bénh.

- Loét da day-ta trang tién trién: 20 mg méi ngay, trong 4-8 tudn déi voi loét ta trang va trong 6-12 tuan déi voi
loét da day.

- Tiét can Helicobacter pylori: Rabeprazol natri 20 mg ngay 2 |an két hgp veéi clarithromycin SO0 mg ngay 2 lan
va: hogc amoxicilin1 g ngay 2 1dn hodc metronidazol 400 mg ngay 2 1an, trong /7 ngay.

- He¢ichung Zollinger-Ellison: liéu khéi dau 60 mg, mdi ngay udng mot lan, diéu chinh liéu theo dap ung. Lidu téi
da 120 mg méi ngay; Khi liéu dung cao hon 100 mg thinén chia lam 2 1dn méi ngay.

Strdung thuéc trén tré em: Kinh nghiém sirdung rabeprazol & tré em con han ché.

Khéng can diéu chinh liéu & ngusi gia, bénh nhan suy than, hay bénh nhan suy gan nhe dén vua. Do thiéusé lieulam

sang vé st dung rabeprazol & ngudi suy gan nang, nén than trong sirdung & nhing bénh nhan nay.

Cachdung:

Co thé udng thudc cung hay khéng cung vei thic an. Nubt nguyen vien thudc, khong nghién nat hodc nhai.

Neén ubng ngay 11an vao luc sang sém.

5. Chéngchidinh

Qua méan vei rabeprazol, ddn xuét cua benzimidazol hay bat ky thanh phan khac cua thuéc.

Phu nires thai hoac dang cho con ba.

Tréem.

6. Luuyvathantrong

Khong nén dung chung véi bat ky thuéc khac c6 chua rabeprazol.

Trusc khidung rabeprazol cho ngusi bi loét da day, cén loai trirkha nang bj u éc tinh vi thudc c6 thé che lap cac trigu

chungvalam cham tré viéc chdn doan.

St dyung thubc than trong trén bénh nhan suy gan nang.

Vithuéc cé thé gay ngt ga va chéng mat, do dé nén than trong khi dang lai xe va van hanh may méc.

Surdung trén phu nir cé thai: chua cé cac nghién cuu ddy du trén phy na cé thai, do vay thubce nay chidung cho phy

n mang thai néu that can thiét.



Sudung trén phy nir cho con bu: chua dugc biét ré rabeprazol cé bai tiét trong sta me hay khong. Do nhiéu thuéc
dugc bai tiét trong sta va do kha nang xdy ra tac dung ngoal y cia rabeprazol trén tré bu me, nén quyét dinh ngung
cho tré bu hodc ngung thubc tuy vao tdm quan trong clia thude dbivei nguoi me.

Surdung thuéc trén tré em: kinh nghiém s dung rabeprazol & tré em con han ché. Do d6 khéng nén dung thuéc
ndy cho tré em néu khéng c6 chidinh clia bac si.

Su dyng thubc trén ngusi gia: noi chung khéng thay c6 sy khac bigt vé tinh an toan, hiéu qua va tac dung ngoai y
giUra nguoi gia va ngudi tré tudi, nhung khéng thé loai tru tinh nhay cam hon & mét sé ngusi cao tudi.

Anh huéng cua thudc dén kha nang diéu khién tau xe va van hanh méay méc: Thubc khéng anh huéng dén kha
nang lai xe va van hanh may méc.

7.Tac dung khéng mong muén

Thuéng gdp: nhuc dau, tiéu chay, ndi mén.

It gdp: ngua, chéng mat, mét mal, tdo bon, budn nén, non, dau bung, dau khop, dau co, may day, khé miéng, nhay
cdm vai 4nh sang, mat ngl, ngt ga, hoa mét, suy nhuge, tang men gan, vang da.

Hiém gdp: nhin me, viem miéng, dé mé hoi, réi loan vj giac, phu ngoai bién, réi loan vé mau (gém mat bach cdu hat,
gidm bach cdu, gidm tiéu cdu), viem than ke.

Ngung sirdung va héi y kién bac si néu: cac tac dung khong mong muén kéo dai hoic tré nén nang hon.

Théng béo cho béc si nhiing tac dung khéng mong muén gap phai khi dung thuée.

8. Tuong tac cua thudce véi cac thude khéc va cac loal tuong tac khéc

Rabeprazol dugc chuyén héa bai hé enzym cytochrom P450 va vi thé anh hudng dén chuyén héa cta mét vai
thudc bi chuyén héa béi cac enzym nay. '

Rabeprazol kéo dai thai gian thai trir cia diazepam, phenytoin, theophylin va wartfarin, nhung sy tuong tac véi cac
thubc nay khong cé y nghia lam sang é nhing ngusi khée manh.

Rabeprazol lam gidm hap thu mét sé thuéc nhu ketoconazol va itraconazol (cac thude ma sy hdp thu phy thugc vao
do acid dich vi).

Rabeprazol lam tang hap thudigoxin.

Dung déng thoi rabeprazol va voriconazol lam tang ndng d¢ huyét cua ca hai hoat chét.

9. Qua lidu va xu tri

Triéu chung: Théng tin vé qua liéu rabeprazol & ngusi con han ché.

Xatri: Néu c6 qua liéu xay ra, chi yéu diéu tri triéu chung va hd tro.

10. Dang bao ché va déng goi

Hoép 1tainhém x 3vi x10 vién.

Hop 2tuinhém xSvi x10 vien.,

Hép 4 tainhem xSvi x 10 vién,

11. Diéu kién bao quan: Dé noi kho rao, tranh anh sang, nhiét do khéng qua 30°C.

12. Tiéu chudn chét lugng: NSX.

13. Han dung: 24 thang ké tu ngay san xuét.
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