
Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

AMIHOME +. 
Mosaprid citrat 5,29 mg (Mosaprid 5 mg) 
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HÀ MEDICAKOREA 

Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa Monsaprid citrat 5,29 mg tương đương Mosaprid 5 mg. 
Chỉ định, liều lượng và cách dùng, chồng chỉ định, tác dụng không mong 
và các thông tin khác: Xin xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 
Bảo quản: Bảo quản trong bao bi kín, nơi khô ráo thoáng mái, tránh ánh sảng, ở 
nhiệt độ dưới 30°C 
Tiêu chuẩn: TCCS 

Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Đề xa tầm tay trẻ em 

* WVHA 3//\0 IW ONAL) 
© \ jin nga WẠIMN Hove / S 

SDK: 
Số 16: Xem phần Lot No. DNNK: 
NSX: xem phan Mfg. Date 
HD: Xem phan Exp. Date 
Xuất xứ: Han Quốc 
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KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN 

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE 

COMPOSITION 

Each tablet contains 

Mosapride citrate 5.29 mg (equivalent to Mosapride 5 mg) 

INDICATION, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND 

OTHER INFORMATIONS: Please see the accompanying instructions inside. 

STORAGE CONDITON: Well closed container at room temperature. 

PRODUCT SPECIFICATION: Manufacturer's standard

https://trungtamthuoc.com/



* (iid 3000 Ñ 9N0JMI | X 
© | VW Mi HẠNH HO / 

https://trungtamthuoc.com/



(
u
c
 a
pr

ud
es

ow
) 
Bu
ig
z'
s 
ay

es
} 
ap
ud
es
ow
 

18
|đ

BI
 P3

18
02
-U
I|
I4
 

1
I
N
O
H
I
N
V
 

3
u
a
B
y
 3
I1
9U
I4
o4
do
11
se
o 

Box of 100 Film Coated Tablets 
(10 Blis. x 10 Tabs. / Box) 

Gastroprokinetic Agent 

A M : H O M E Film-coated Tablet 

Mosapride Citrate 5.29mg (Mosapride 5mg) 

Manufactured by: 

— oid 

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTIONS BEFORE USE 

COMPOSITION 
Each tablet contains: 

pride citrate 5.29 mg (equival Mosapride 5mg) 

INDICATIONS 
Treat severe reflux oesophagitis or gastroesophageal reflux disease (GERD), to 
relieve symptoms like heartburn and dyspepsia. 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Adults, take 1 tablet (5mg as Mosapride), 3 times a day, before or after meal. 

(Bug apIIdeso\\) Bui67's aye31> apudesow 

"8u 1HNOHINV 
quaby 2I1auIo2do13seo 

(xog /"SqELOL X'5IJ8 OL) 
538|đ61 p3}£0 tUH 001 10 X08 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

CONTRAINDICATIONS 
Mokoaocteettodop Mssn00pA Or any of the components. 

ge ord ive blockage. 

STORAGE CONDITION 
Well closed container at room temperature [1~30 ] 

PRODUCT SPECIFICATION 
Manufacturer's standard Wig: ale MEETS 

Exp. Date - DD/MMIYYYY 
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Rx: Thuốc nay chi dùng theo đơn thuốc 

AMIHOME TABLET 

Mosaprid citrat (dưới dạng mosaprid citrat dihydrat) ..... 5 mg 

Dé xa tim tay tré em 

Đọc kỹ hwong dẫn sử dụng trước khi dùng 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: AS ` 
SỬ CONG 1 Y \z À 
= / TRACH NHIEM HUG HAW =\ 

* THUONG MA! DUOC PH HAM) % x| 

cub [24 
óSœ2910, Z | 

polyethylene glycol 6000, titani oxid. tale vừa du | viên. 
| 

Hoat chat: 

Mosaprid citrat (dưới dang mosaprid citrat dihydrat).....5 mg 

Tá dược: Lactose hydrat, tinh bột ngô, hydroxypropylcellulose lo 

hydroxypropylcellulose, magnesi stearat. light anhydrous silicic acid, hyprome 

Dang bao ché: Vién nén bao phim 

Mô ta: Viên nén bao phim mau tra ang. hình oblong, một mặt khac “M5” và một m
ặt có rãnh. 

Chi định điều tri 

Các triệu chứng dạ dày-ruột kết hợp với khó tiêu chức năng (viêm dạ dày mạ
n tính), ợ nóng. 

buồn nôn/nôn. 
ok ` # ` 

Liêu lương và cách dùng 

Người lớn 15 mp/ngày. chia 3 lần. Có thê dùng lúc đói hoặc no: uông trước hoặc sau bữa an. 

Chông chỉ định 

Bệnh nhân có tiên su quá man cam với mosapride hay với bat kỳ thành phân nao cua tá d
ược. 

Lưu ý và thân trọng khi sứ dụng 

Nếu không thấy sự cải thiện nao về triệu chứng dạ dày-ruột sau một thời gian 
dùng thuốc 

(thường là 2 tuần) thì không nên dùng thuốc này một cách vô ích trong một thời gian dài. 

Sw dụng ở người cao tuổi: Vì chức năng sinh ly cua thận và gan thường suy giảm ở bệnh nhâ
n 

cao tuôi. nên phải cân thận khi dùng thuộc này bang cách theo dõi tinh trạng của bệnh 
nhân. 

Nếu thấy có bat kỳ phản ứng phụ nào. nên áp dụng các biện pháp thích hợp như giảm liều (v
í 

dụ giảm còn 7.5 mg/ngay). 

Su dụng o trẻ em. Độ an toàn của thuốc này trên trẻ em chưa được chứng minh (không c
ó 

kinh nghiệm lâm sang). 

Thận trọng khác: Khi cho loài gam nhậm udng mosapride citrat với liều gấp 100 đến 33
0 lần 

liều được khuyên nghị lâm sang (30-100 mg/kg/ngày) trong một thời gian đài (104 tuần 
ở 

chuột công. 92 tuần ở chuột nhat), đã quan sát thay tăng tỷ lệ u tuyến tế bảo gan và u tuy
ến tế 

bào nang giáp. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thời kỳ mang thai 

Không nên dùng thuộc nay cho phụ nữ có thai, phụ nữ có thê đang mang thai. trừ 
khi lợi ích 

điều trị dự tính vượt trội hơn các nguy cơ có thẻ có do điều trị (Độ an toàn của thuốc 
nay trên 

phụ nữ có thai chưa được chứng minh). 

Thời kỳ cho con bú

https://trungtamthuoc.com/



Nên tránh dùng thuốc này cho người me đang nuôi con bú. Nếu nhất thiết phải d
ùng, người 

mẹ nên ngưng cho con bú mẹ trong thời gian điều trị [Thí nghiệm trên động vật (chuột cống) 

cho thay thuốc dược bai tiết qua sữa mẹ|. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Chưa được ghi nhận. 

Tương tác thuốc: 

<O 59679) 
Sy 

ce ~N 

(\ 0ÔNG Ty \72\ 
< /TRACH NHIÊN HUU KP 

THUONG MALOU PHẨM + | Nên thận trọng khi dùng mosaprid đồng thời với những thuốc sau đây: 

Thuốc Dau hiệu, triệu chứng và diều Cơ chế và Yếu đ nẻúÿ doi: iO J©J 

trị Ne oY 

- Thuốc kháng Có thê làm giảm tác dụng của Vì tác dụng trợ vận động dạ dày của | 

. cholinergic - thuốc này. Do đó, nếu dùng | thuốc này được tạo ra do sự hoạt . 

Atropin sulfat và - chung với các thuốc kháng hóa các dây thần kinh cholinergic, | 

butyl-scopolamin cholinergic. nên thận trọng dùng chung với thuốc kháng © 

bromid, v.V... uống các thuốc cách nhau một cholinergic có thé làm giảm tác | 

thời gian. dụng của thuốc này. 

Tác dụng không mong muon: 

Trong các thử nghiệm lâm sang. các phan ứng phụ được ghi nhận ở 40 trên 998 trường
 hợp 

Tan Các phản ứng phụ chủ yếu là tiêu chảy/ phân lỏng (1.8%), khô miệng (0.5%). khó ở 

(0.3%), v.v... Các trị số xét nghiệm cận lâm sàng ba il thường được nhận thấy ở 30 trên 792 

trường ima) (3.8%). chủ yêu là tăng bach cầu ái toan (1.1%). tăng triglycerid (1.0%), AST 

(GOT), ALT ae ALP va gamma-GTP (mỗi loại 0.4% ) (ở thời điểm thuốc được phê 

duyệt). 

(1) Các phản ứng phụ có ý nghĩa lâm sàng 

Viêm gan tôi cấp. rối loạn chức nang gan và vàng da (mỗi loại dưới 0,1%) 

Vì viêm gan tôi cấp. rồi loạn chức năng gan nghiêm trọng đi kèm với tăng rõ rệt nông độ 

AST (GOT), AI.T (GPT) và gamma-GTP.v.v... và vàng da có thé xảy ra và m
ột số trường 

hợp gây tử vong. nên can theo kỹ bệnh nhân và nếu thay có bat cứ bat thường nào phải n
gưng 

dùng thuốc ngay và áp dụng các biện pháp thích hợp. 

(2) Các phản ứng phụ khác ———— ' 

A . £ = ra ag Ấ A 

Phan loai 0.1% den< 5% Không rõ tần suat 

Quá mắn cam Phủ Nôi ban, mé day 

Huyet học Tăng bạch câu ái toan, giảm bach cầu 

Đường dạ Tiêu chảy/phân lỏng. khô miệng. dau bụng, Cam giác chướng bụng, 

dày-ruột buôn nôn/nôn. thay đôi vi giác tê miệng (kê cả lưỡi va 

mdi, V.V...) 

Gan lăng AST (GOT), ALT (GPT), ALP. gamma- 

GTP va bilirubin

https://trungtamthuoc.com/



Hệ tim mạch - Đánh trông ngực | 

Tam thần Chodng vang/vang đầu. nhức dau 

kinh 01596762 ‘ 

- Triệu chứng Khó ở. tăng triglycerid Run of ĐÔNG TY `\ lò 

khác Ẻ / TRACH NHIEM HUU HAN 
ho Hh te Ts ar OP) + * 

F a V } #/ 

khi gặp phải các tác dung không mong muon của thuốc. \©-» ÂN HỖ / & 
Op 

Quá liều và xử tri: ` 

Chưa dược ghi nhận. 

1 
5 \ 

Théng bao ngay cho bác sỹ hoặc dược sf 

Đặc tính dược lực hoc: 

Tên chung quốc tế: Mosaprid citrat 

Mã ATC: A03I:A09 

1. Được lý học lâm sàng 

Trong nghiệm pháp thao ròng dạ dày ở người lớn khỏe mạnh và bệnh nhân viêm dạ dày mạ
n 

tính, udng liều duy nhất 5 mg thuộc này làm tăng tháo rồng dạ dày. 

2. Tác dụng trợ vận động dạ dày 

Thuốc này làm tăng sự vận động dạ dày và tá tràng sau bữa ăn ở chó còn tỉnh. 

3. Tác dụng tăng cường tháo rồng dạ dày 

Thuốc nay tăng cường sự thao rong dạ dày chứa chat lỏng (ở chuột nhắt và chuột cống) v
à 

chất đặc (ở chuột công). Tác dụng tăng cường tháo rồng dạ dày giảm đi sau khi dùng 

liều lặp lại trong | tuần (ở chuột cong). 

4. Cơ chế tác động 
Thuốc này là chất chủ vận thụ thể 5-HT4 chọn lọc. Thuốc được cho là có tác dụng kích thíc

h 

thụ thê 5-HT4 ở đám roi than kinh dạ dày-ruột. làm tăng phóng thích acetylcholin, dan dé
n 

tăng cường sự vận động cua da dày ruột va sự tháo rồng dạ dày. 

Đặc tính dược đông học 

1. Nồng độ trong huyết tương 

(5 người lớn khóe mạnh nhịn đói. uống liều duy nhất 5 mg mosapride citrat) 

0.84 0.1 SOF At 2,0 + 0,2 

Trung binh + sai so chudn 

2. Ty lệ gan kết với protein huyết tương 

99,0% (trong ông nghiệm. huyết thanh người. ở nông độ Imeg/mL, phương pháp siêu lọc 

hoặc thâm phân can bằng) 

3. Chất chuyên hóa chính và đường chuyền hóa 

Chất chuyên hóa chỉnh: hợp chat des-4-fluorobenzyl. 

Đường chuyên hóa: Mosapride citrat được chuyền hóa chủ yêu ở gan. nơi nhóm 4- 

fluorobenzyl bị lay di, tiếp theo là sự oxy hóa vòng morpholin ở vị trí 5, và hydroxyl hóa 

vòng benzen ở vị trí 3

https://trungtamthuoc.com/



4. Đường bài tiết và tỷ lệ bài tiết 

Đường bài tiết: [rong nước tiêu và phân. 

Ty lệ bài tiết Trong nước tiêu thu gom 48 gio sau khi uống thuốc. 0.1% được bài tiết d
ưới 

dạng hợp chất không đôi và 7.0% được bài tiết dưới dạng chất chuyên hóa chính (hợp chất 

des-4-fluorobenzyl) (Người lớn khỏe mạnh. uống liều duy nhất 5 mg mosapride citrat khi 

đói) 

5. Men chuyên hóa 
a SÀN 

Phân họ cytochrome P-450: chủ yêu là CYP3A4. 
(S⁄ / GONG TY \ 7 
= / TRACH NHIỆM HỮU Haw 

6. Tương tac thuốc 
lu THUONG Ma 00 MẪU 

Khi dùng chung erythromycin liễu 1.200 mg/ngày với thuốc này ở liều 15 m | 

khi uống mosapride don độc. nông độ mosapride cao nhật trong máu tăng từ 42À t 

65,7 ng/mL. thời gian bán hủy kéo dai từ 1,6 giờ lên 2.4 gio và AUCo.4 tăng từ 62 ng: 

lên 114 ng.gid/mL/gid (Người lớn khỏe mạnh). 

Các nghiên cứu lâm sàng 

Kết quả của các nghiên cứu lâm sàng trên tổng sô 435 trường hợp, trong đó có một nghiên 

cứu so sánh mù đôi. dược tom tat dưới day. 

Bệnh chính/triệu chứng Tý lệ cải thiện 

Viêm dạ dày mạn tính O nóng 74% (130/176) 

Buồn nôn/“nôn 77% (1 50/196) 

Quy cách đóng gói: Hộp 10 vi x 10 viên 

Bảo quản: 

Bao quan trong bao bì kín, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lương: Tiêu chuẩn nhà sản xuất 

Nhà san xuất 

MEDICA KOREA CO,, LTD. 

96, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han quốc

https://trungtamthuoc.com/


