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AT, 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh 

- Mẫu nhãn hộp chứa 2 vỉ 

%ẮŠ ATazicin300 
Nizatidin 

300 mg 

7 GMP -WHO 

UOCKEDON - 

GzZiCin 300 
Nizatidin 

300 mg 

VIEN NANG CUNG 
Hộp 2 vi x 10 viên 

Và CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 
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Số lô sản xudt 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: Wa 
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wai CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN MAU HOP DANG KY LAN BAU 
AN THEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh 

- Mẫu nhãn hộp chứa 3 vi 

%  ATazicin 300 
Nizatidin 
300 mg 

THUOC KÊĐƠN / 

GZicin 300 
Nizatidin 

300 mg 

VIEN NANG CUNG 
Hộp 3 vỉ x 10 viên 

war GONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 
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$616 sản xuắt: 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 
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war) CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh MẪU HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

- Mẫu nhãn hộp chứa 5 vì 

Thành phần: 

ĐỀ XA TAM TAY TRE EM. ĐỌC KỸ 

Tá dược vừa đủ 1 viên. 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 
không mong muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 309C, tránh ánh Sáng. 

DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Ry, THUOC KE DON 

AT azi Cin 300 
Nizatidin 

300 mg 
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AN THIEN PHARMA 314 Bỏng Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh 
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Ngày 13 Tháng 09 Năm 2022 
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CÔ PHẦN 

DƯỢC PHAM | 
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DANG KY LAN DAU MAU HOP 
i CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh 

A 

j 10v - Mẫu nhãn hộp chứa 
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Tá dược vừa đủ 1 viên. 
Chi định - Chống chỉ định - Liễu dùng và cách dùng - 
Thận trọng 

- Tác 
dụng 

không 
m
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n
g
 
m
u
ố
n
 và các 

thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo, 

Bao quản: 
Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh 

á
n
h
 sáng. 
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Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 
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ẤT” conc rvco end A Ê A AN DA ⁄ Sen SOG bế pean pc ân 1 TUÊN.. MẪU HỘP, NHẪN ĐĂNG KÝ LAN DAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 30 viên nang cứng 
2 - Mẫu nhãn chai 30 viên nang cứng 

love] 

Thành phần: Su "hôn ce PON SOS RINE DẪN Sử DỤNG TRƯỚC <I AOU ee HT! mg pre KHI DUNG. 

CÁ Sore VỰA TIỆM, sae AT zicin 300 Tiêu chuẩn: TCCS TU ch 0h, Lâu vàng Và om Nizatidin 5 cách dùng - Thận trọng - Tác dựng không AN, 2 ee 
mong muốn và các thông tin chỉ tiết khác: 300 mg 

Bui 00€ KH SLSX: Bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá Hữ: 
UIPIJEZIN SUG, enh ánh săng. VIÊN NANG CỨNG i 
00£ UIĐIZBL Chai 30 viên 

Cơ sở sản xuất: NOS PROG cụ wa CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN — FT CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN. Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, BA. 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hd Chí Minh Huyện Nhà Bè, TP.Hồ Chí Minh 

’ Ry 
Thanh phan: _A ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM. 1TØzicin a0 | aa" 300 mg ITazicin 300 ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

Nizatidine TRƯỚC KHI DUNG. Nizatidin | ee ven. 
300 mg | Tiêu chuẩn: TCCS Chi định - Chẳng chỉ định - Liêu dang và 

300mg | cach dùng - Thận trọng - Tác dụng không 
it khác mong muốn và các thông tin chỉ QU NT .21aysul E21 0as 

Xem trên tờ HDSD kèm theo. 9 See gin ult 

Bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

VIÊN NANG CỨNG | 30°c, tránh ánh sáng. HARD CAPSULE Lô Sin pang oN DI Phưện, 
Hộp 1 chai 30 viên Box of 1 bottle of 30 capsules : 

Số lô sản xuất: ©® 
wai Ngay san xuất: wi 

Hạn dùng: 
AN THIEN PHARMA, AN THIEN PHARMA. 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 6, TP. Hồ Chỉ Minh sem serene ee 

Ngay 13 Thang 09 Nam 2022 

ÓC NHÀ MÁY. 
CÔNG TY 
CỔ PHAN 

DƯỢC PHAM 

AN THIEN 
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war CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hd Chi Minh MAU HOP, NHAN 

1 - Mau nhãn hộp chứa 1 chai 60 viên nang cứng 
2 - Mẫu nhãn chai 60 viên nang cứng 

ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

Hộp 1 chai 60 viên 

AT, 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
314 Bông 8ao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 
Hạn dùng: 

Box of 1 bottle of 60 capsules 

AT 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, Ho Chi Minh City 

DE XA TAM TAY TRE EM. h PES IE PON ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỰNG TRƯỚC 
Tảdược wa di 1 Văn, hi, ATđzicinao “ - 
Go oo can a eh HP me yy Nizatidin  s„........ 
mong muốn và các thông tín chỉ tiết khác: 300 mg 

6uw Xem trên tờ HDSD kèm theo. SLSX: 
00€ Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không qua : UIPIZIN , 30°C, tránh ánh sáng. VIÊN NANGCỨNG — HỮ 

00£ UIĐ1ZBL Chai 60 viên 
i 

Cơ sở sản xuất: Hed 0 cv | wi CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN — CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN | Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, HÀ ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chí Minh Huyện Nha Ba, TP.Hồ Chi Minh 

` 

7 THUỐC KE DON 
f Thanh phan: DE XA TAM TAY TRE EM. T zicin 300 Nizatidin........................................ 300 mg iT ziein 300 ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Nizatidin | T4 dươcvừa = cle ; Nizatidine | TRUOC KHI DUNG. 
Chi định - Chống chi định - Liều dùng va Ti huẳn: 300mg | cach dùng - Than trọng - Tắc dụng không 300 mg Sy chusniTGGs: 
mong muốn và các thông tin chỉ tiết khác: SĐK:................... 
Xem trén tờ HDSD kèm theo. Cơ sở sản xuÃi: - - Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

VIÊN NANG CỨNG | 30°C, tránh ánh sáng. HARD CAPSULE b4 22222/224 Weal Feet Phares, Huyện Nhà Bè, TP.Hồ Chi Minh 

MIMI 

Ngay 13 Thang 

CỔ PHAN 
DƯỢC PHAM 

09 Năm 2022 
Z6IÄM ĐỐC NHÀ MÁY. !” 
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war) CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIENPHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh MẪU HỘP, NHÃN ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 viên nang cứng 
2 - Mẫu nhãn chai 100 viên nang cứng 

Bw 00€ 
UIPHEZIN 
00€ UlDIZDLb 

NOG 34 SONHI đấu 

DE XA TAM TAY TRE EM. Thành phân THUỐC KE BON ĐỌC KỸ DAN SỬ DỤNG TRƯỚC HD] + 1i;,),riuihiditafiinsisayssere 300 mg ƒ KHI DÙNG. 
Fa được vừa đủ 1 viên. . AT: zicin 300 Tiéu chudn: TCCS Chỉ định - Chống chỉ định - Liễu ding và Nizatidin EDK. 
cach con, Thận trọng - Tác dụng không NV =^.11 

và các thông tin chi tết khác: 300 mg Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
SLSX: 

Bảo quản: Noi khô ráo, nhiệt độ không quá : 30°C, tranh ánh sáng. VIÊN NANG CỨNG PM) 
Chai 100 viên 

Cơ sở sản xuất; wa CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN. Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phưởng 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh Huyện Nhà Bà, TP.Hồ Chí Minh 

THUÓC KE DON 

.. ATđzicin 300 
Nizatidin 

300 mg 

VIÊN NANG CỨNG 
Hộp 1 chai 100 viên 

@—— 

AL, 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hd Chi Minh 

Ry (ou Wit] 

R ION DRUG 

Thanh phan: ĐỀ XA TAM TAY TRE EM. mm... 300 mg T ZiCiIN 300 | sọcky HƯỚNG DAN SỬ DỤNG Ta dược vừa đủ 1 viên. Nizatidine TRƯỚC KHI DUNG. 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và Tiêu chuẩn: TCCS 
cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không 300 mg ue mong muốn và các thông tin chỉ tiết khác: SÐK:................. 
Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Cơ sở sản xuất: 
Bào quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

8 st HARD CAPSULE L6 C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 30°C, tránh ánh sáng. 
Box of 1 bottle of 100 capsules 

Huyện Nhà Bè, TP.Hồ Chi Minh 

Số lô sản xuất: ®- 

Ngày sản xuất: r7 

Hạn dùng: tự 
AN THIÊN PHARMA 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bong Sao Streat, Ward B, District 8, Ho Chi Minh City 

A 

Ngày 13 Thang 09 Năm 2022 

CÔNG † 
CỔ PHẦN 
DƯỢC ge AM 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

œ Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ATAZICIN 

“Dé xa tam tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi ding” 

THÀNH PHẢN 

VIÊN NANG CỨNG 

ATAZICIN 150 ATAZICIN 300 

Hoạt chất Nizatidin Nizatidin 

Tá dược: 

Vừa đủ 1 viên 

Maize starch, microcrystallin 
cellulose 101, PVP K90, natri 

starch glycolat, colloidal silicon 
dioxyd, magnesi stearat, nang 

Maize starch, microcrystallin 
cellulose 101, PVP K90, natri 

starch glycolat, colloidal silicon 
dioxyd, magnesi stearat, nang s6 

số 3 (đỏ - vàng). 0 (xanh - vàng). 

Viên nang cứng. Dạng bào chế Viên nang cứng. 

Viên nang cứng, nắp màu đỏ, 

thân màu vàng, bột bên trong 
màu trắng đến vàng nhạt. 

Mô tả sản phẩm Viên nang cứng, nắp màu xanh, 
thân màu vàng, bột bên trong 

màu trắng đến vàng nhạt. 

CHÍ ĐỊNH 

Nizatidin được chỉ định trong các trường hợp sau: 

- Loét tá tràng. 

- Loét da dày lành tinh. 

- Dự phòng tái phat loét tá tràng hoặc loét da dày lành tính. 

- Bệnh trào ngược dạ dày-thực quản (bao gồm viêm, loét và ợ chua kèm theo). 

- Loét dạ dày và/hoặc tá tràng do sử dụng đông thời với các thuốc chống viêm không steroid 

(NSAIDs). 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 

Người lớn 

Điều trị loét tá trang: Liều khuyến cáo hang ngày là 300 mg vào buổi tối. Điều trị nên tiếp 
tục trong 4 tuần, có thể giảm bớt liều dùng nêu vết loét đã lành (xác định bằng nội SO). Hau 

hét cac vét loét sé lanh trong vong 4 tuan, néu vết loét vẫn chưa lành hắn sau 4 tuần điều tri 
thì bệnh nhân nên tiếp tục điều trị thêm 4 tuần nữa. 

Diéu tri loét da day lành tính: Liều khuyến cáo hàng ngày là 300 mg vào buổi tối trong 4 
hoặc 8 tuần, nếu cần thiết. Trước khi điều trị bằng nizatidin, cần lưu ý loại trừ khả năng ung 

thư dạ dày. Nếu cần thiết, có thé chia ra liều 300 mg/ngay thành liều 150 mg x 2 lan/ngay 
(vào buổi sáng và buổi tối). 

Dự phòng tái phat loét dạ day tá tràng: hoặc lành tính (điều trị duy trì dự phòng): Liều 

khuyến cáo hàng ngày là 150 mg vào buổi tối. 
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Điều trị bệnh trào ngược da day thực quan: Liều khuyến cáo là từ 150 - 300 me x2 
lan/ngay. Liéu pháp kéo dai đến 12 tuần được chi định cho các trường hợp viêm, loét và ợ 
chua kèm theo, 

Diéu trị loét da dày và/hoặc tá tràng liên quan đến việc sử dụng dong thời với các thuốc 
chong viêm không steroid (NS SAIDs): Liéu khuyén cáo hàng ngày là 300 mg/ngay (300 mg 
trước khi di ngủ hoặc 150 mg x2 lần/ngày vào buổi sáng và buổi tối) trong tối đa 8 tuần. Ở 
hầu hết các bệnh nhân, các vét loét sẽ lành trong vòng 4 tuần. Trong thời gian điều trị, có 
thể tiếp tục sử dụng thuốc chống viêm không steroid. 

Người cao tuổi: 'Tuôi tác ảnh hưởng không đáng kê đến hiệu quả hoặc độ an toàn. Thông 
thường không cần điều chỉnh liều, trừ những bệnh nhân bị suy thận từ vừa đến nặng (độ 
thanh thải creatinin < 50 ml/phút). 

Trẻ em: Chưa có sẵn dit liệu để xác định tính an toàn và hiệu quả của nizatidin ở trẻ 
em. Không khuyến cáo sử dung nizatidin ở trẻ em. 

Bệnh nhân suy thận: Đôi với bệnh nhân suy thận trung bình (độ thanh thải creatinin < 50 
ml/phúU hoặc bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 20 ml/phút), nên giảm 
liêu như sau: 

LIEU ĐƯỢC KHUYEN CAO 

Chi dinh Suy than trung binh Suy than nang 

Loét ta trang 150 mg vao budi téi 150 mg uống cách ngày 

Loét dạ dày lành tính 150 mg vào buổi tối 150 mg uống cách ngày 

Phòng ngừa tái phát loét tá 150 mg, uống vào buổi tối|1 50 mg x Ì lần/ngày vào buổi 
tràng hoặc loét dạ dày lành|cách ngày tôi ngày thứ 3 
tính 

Bệnh trào ngược dạ dày thực|[Từ 150 mg x 1 lan/ngay lên|Từ 150 mg uống cách ngày 
quản đên 150 mg x 2 lân/ngày lên đên 150 mg/ngày 

Loét dạ dày và/hoặc tá tràng|150 mg vào buổi tối 150 mg uống cách ngày 
do sử dụng đồng thời với các 

thuốc chống viêm không 
steroid 

CHONG CHỈ ĐỊNH 

Quá man với các chất đối kháng thụ thể Hạ hoặc với bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Vì nizatidin được chuyển hóa một phần ở gan và bài tiết chủ yếu qua thận, nên thận trọng 
khi sử dụng nizatidin ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc thận. 

Trước khi dùng nizatidin dé điều trị loét dạ dày, phải loại trừ khả năng ung thư, vì thuốc có 
thé che lắp các triệu chứng và làm chậm chan đoán ung thư. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Chưa xác định được tính an toàn của nizatidin khi sử dụng trong thời kỳ mang thai. 

Ở động vật, chưa có bằng chứng về khả năng sinh sản bị suy giảm hoặc khả năng sinh quái 
thai do nizatidin gây ra. Nizatidin chỉ nên sử dụng cho phụ nữ có thai hoặc người có kế 
hoạch mang thai nếu thực sự cần thiết, tuy nhiên phải sử dụng thận trọng. 
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Phu nữ cho con bú 

Các nghiên cứu được thực hiện ở phụ nữ cho con bú đã chỉ ra rằng 0,1% liều uống nizatidin 
được bài tiết vào sữa mẹ tương ứng với nồng độ trong huyết tương. Ở chuột con có chuột 
mẹ sử dụng nizatidin cho thấy có sự giảm tăng trưởng, chỉ nên dùng nizatidin trên phụ nữ 
cho con bú nếu thực sự cần thiết. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của nizatidin đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy 
móc. Tuy nhiên, không nên lái xe và vận hành máy móc nếu thấy chóng mặt và buồn ngủ 
trong quá trình sử dụng thuốc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Có bằng chứng cho thấy nizatidin đường uống không ảnh hưởng đến nồng độ huyết thanh 

của aminophyllin, theophyllin, clordiazepoxyd, diazepam, lidocain, phenytoin, ibuprofen, 

metoprolol, warfarin hoặc lorazepam. Nizatidin không ức chế các thuốc có liên kết 

cytochrom P450 ở gan, nhưng có thé làm tăng hấp thu salicylat khi chúng được sử dụng với 
liều rất cao. Khoảng 35% nizatidin liên kết với protein huyết tương. Jn vitro, các thuốc 

warfarin, diazepam, paracetamol, propanthelin, phenobarbital va propranolol không ảnh 
hưởng đến sự gan kết với protein huyết tương của nizatidin. 

Về mặt lâm sàng, sự hấp thu nizatidin ảnh hưởng không đáng kể bởi thức ăn, thuốc kháng 
cholinergic hoặc thuốc kháng acid. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Trong các thử nghiệm lâm sang quy mô lớn, chứng đỗ mồ hôi và nổi mày day thường gap 

đáng kể ở những bệnh nhân được điều tri bằng nizatidin khi so sánh với giả dược. 

Trong các thử nghiệm tương tự, bệnh nhân được điều trị bằng cả nizatidin và giả dược đều 

bị tăng transaminase hoặc phosphatase kiềm nhẹ, thoáng qua, không triệu chứng; các trường 

hợp hiếm gặp tăng rõ rệt (> 500 IU/L) xảy ra ở những bệnh nhân được điều trị bằng 
nizatidin. Tuy nhiên, tỷ lệ chung của các trường hợp tăng men gan và tăng đến 3 lần giới 

hạn trên của mức bình thường không có sự khác biệt đáng kê so với giả dược. Đã có báo 
cáo về viêm gan và vàng da. Các trường hợp hiểm gặp về ton thương tế bao gan và té bao 

gan ứ mat hoặc hỗn hợp với vàng da cũng đã được báo cáo, các tác dụng không mong muốn 
có thể hồi phục sau khi ngừng thuốc. 

Các tác dụng không mong muốn hiếm khi được báo cáo như ban xuất huyết giảm tiểu cầu, 

giảm tiêu cầu gây tử vong, giảm bach cầu, mat bạch cầu hạt, thiếu máu, viêm da tróc vảy, 
viêm mạch, đau khớp, đau cơ, nữ hóa tuyến vú ở nam giới, rỗi loạn cương dương, tăng acid 
uric máu, sốt, buồn nôn và rối loạn tâm thần có hồi phục. 

Đã có báo cáo về các trường hợp phản ứng quá man hiểm gặp (như co thắt phế quản, phù 

nề thanh quản, phát ban, ngứa và tăng bạch câu ưa eosin), bệnh huyết thanh và sốc phản vệ. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 
thuốc 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Có rất ít dữ liệu về sử dụng quá liều nizatidin ở người. Nizatidin được thử nghiệm ở liều rất 

cao trên động vật đã được chứng minh là tương đối không có độc tính. Các nghiên cứu trên 
động vật cho thấy có thể xảy ra các tác dụng không mong muốn kiểu cholinergic, bao gồm 

chảy nước mắt, tiết nước bọt, nôn mửa, mót rn và tiêu chảy sau khi uống với liều rất lớn. 

Cách xử trí 

Điều trị triệu chứng và hỗ trợ được khuyến khích. Than hoạt, gây nôn hoặc rửa dạ dày có 
thé làm giảm hấp thu nizatidin. Khả năng thẩm tách máu để loại bỏ nizatidin ra khỏi co thể 

3/5 

HAI 

PEL 

TE

https://trungtamthuoc.com/



chưa được chứng minh một cách thuyết phục. Tuy nhiên, phương pháp này được cho là 
không hiệu quả, vì nizatidin có khối lượng phân tử lớn. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 
Dược lực học 

Nhóm duoc ly: Thuộc điều trị loét da day - tá tràng và bệnh trào ngược da dày - thực quản. 
Thuốc đối kháng thụ thể Hạ. 

Mã ATC: A02BA04 

Cơ chế hoạt động: Nizatidin là một chất đối kháng thụ thể histamin Hạ mạnh, có chọn lọc, 
cạnh tranh và hoàn toàn có thể đảo ngược. Do giảm thể tích bài tiết acid dich vị, nizatidin 
làm giảm đáng kể nồng độ acid dạ dày và pepsin ở cả trang thái cơ bản và kích thích. 

Tác dụng dược lực học 

Trong các thử nghiệm lâm sàng khác nhau, nizatidin được sử dụng một liều duy nhất hàng 
ngày (trước khi đi ngủ) hoặc chia làm 2 lần (buổi sáng và buổi tôi), ức chế đáng kể sự tiết 
acid dạ dày và cơn đau do loét thường được giảm nhanh chóng. 

Nizatidin ảnh hưởng không đáng kế đến nồng độ huyết thanh của gastrin, gonadotrophin, 
prolactin, hormon tang truéng, hormon chéng bai niéu, cortisol, testosteron, 5-alpha- 
dihydrotestosteron hoặc estradiol. 

Nizatidin không có tác dung kháng androgen. 

Dược động học 

Sinh khả dụng đường uống của nizatidin ảnh hưởng không đáng kế bởi lượng thức ăn, thuốc 
kháng cholinergic hoặc thuốc kháng acid. 

Hap thu 

Sau khi uống nizatidin được hấp thu nhanh chóng và nồng độ đỉnh trong huyết tương sau 
liều 150 mg đạt 700 - 1800 ng/ml; sau liều 300 mg đạt 1400 - 3600 ng/ml. Nông độ đỉnh 
trong huyết tương thường đạt được trong vòng 2 giờ sau khi dùng nizatidin (trong khoảng 
0,5 - 3 giờ). Sinh khả dụng đường uông khoảng 70% và thời gian bán thải khoảng 1,6 giờ. 

Phan bố 

Khoảng 35% nizatidin liên kết với protein huyết tương. Warfarin, diazepam, paracetamol, 
propanthelin, phenobarbiton va propranolol không ảnh hưởng đến sự gắn kết với protein 
huyết tương của nizatidin in vitro. 

Chuyển hóa 

Nizatidin chuyển hóa lần đầu qua gan xảy ra ở mức nhỏ (6%), nhưng được thải trừ chủ yếu 
qua thận, khoảng 60% dưới dạng không đổi, độ thanh thải qua thận khoảng 500 ml/phút. 
Các chất chuyên hóa bao gồm desmethyl nizatidin (7%), sulphoxyd (6%) va N-oxyd (5%). 
Desmethyl nizatidin là một chat chuyển hóa có hoạt tinh với hiệu lực hạn chế. 

Thải trừ 

Hơn 90% liều uống nizatidin (bao gồm cả chất chuyển hóa) được thải trừ qua nước tiểu 
trong vòng 12 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vỉ, 3 vỉ, 5 vỉ, 10 vỉ x 10 viên 

Hộp 1 chai 30 viên, 60 viên, 100 viên 

BAO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUAN: TCCS. 
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Co sở sản xuất: 

CONG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh Ngày 19 tháng 09 năm 2022 

DƯỢC PHAM 
AN THIEN, 
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