
F4 

CONG TY CO PHAN DUGC ENLIE. 
Li Dưỡng NAG - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cat - Binh Dương 

sài cai ví DT: 0274, 3653326 Fax: 0274. 3559 899 

ÂU NHAN GỐC HỘP AUDOMIC® 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén 

Be thus bán theo đơn thái GMP -WHOÏ 

_AUDO 
Mosaprid citrat 5 mg 

Sản xuất to’ CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE, 
Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - Bấn Cót - Binh Dương 
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__— đx AUDOMIC’ HỘP 10 Vi X 10 VIÊN NEN 
Mosopiid cittat 5 mg Tiêu chuẩn: TCCS 

Thành phẩn: Mỗi viên nón chứo: _ Thuốc chỉ dùng khi có sự kê đơn của bác sĩ 
Mosoprid citrat 6 mg Để xa tdm fay frd em | 

Tả dược vila dủ | viên, Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | 

Chi định, chống chỉ định, liễu lượng - cách dùng & các thông tin | 
khóc: Xin đọc trong tð hướng diỗn sử dụng. 

Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tranh ẩm và anh sáng. | | 
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AUDO 
Mosapride citrate 5mg - 
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Manufacturer by: ENLIE PHARMACEUTICAL J§G. 
NAB street, My Phước 2 Industiol park Ben Cal town, Binh Duong province ? ENLIE 

= - 
= a —- 2C A j DOMIC 80 0F 10 Busters x10 taBtets — 

Mosapride citrate 5 mg Specification: Manufacturer's, 

Composition: Each taolet contains: For prescriptions only of physician 

Mosopride citrate § ma Keep out of reach of children 

Excipients: qs. for | tablet, Read the leaflet carefully before use 

Indications, contraindications, dosage - administration & other information: 

Read leaflet insert. 

Storage: Temperature below 30°C, protected from humidity and light. 
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CONG TY CO PHAN DUGC ENLIE. 
Đường NAG - KCN My Phước 2 - Bến Cat - Bình Dương 

S. 8C | pàrrrnchet ĐT: 0274. 3553 326 Fax: 0274. 3559 899 

MẪU NHAN GỐC vi AUDOMIC® 
Vỉ 10 viên nén 
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CONG TY CỔ PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAG - KCN Mỹ Phudc 2 - Bến Cat - Bình Dương 

FERENCE DT: 0274. 3553 326 Fax: 0274. 3559 899 

NHAN GỐC HỘP AUDOMI€® 
Hộp 5 vỉ x 10 viên nén 

EXC Thuốc bán theo đơn . 0 VIÊN NEN CHẤ | . 

Mosaprid citrat 5 mg 
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Sản xudt tol; CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE, 7 
Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cat - Binh Dương `3 trmfrtồ earn care | | 

Thành phan: Mỗi viên nén chức: Thuốc chí dùng khi có sự kê don của bác sĩ 
Mosaprid citrat 5 mg Để xa tẫm tay trẻ em 

Tá dược vừa đủ 1 viên, Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng & các thông tin 
khác: Xin đọc trong tờ hướng dỗn sử dụng. Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh Gm vò anh sang. = 
Ries 

8 ế ` § đY Proscriptions only BOX OF 5 BHI: 
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© 9 = Mosapride citrate 5 mg 
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Manufacturer by: ENLIE PHARMACEUTICAL JSC. 
NAð street, My Phuoc 2 Industrial park, Ben Cat town, Binh Duong province Lủy PzptfyDinuyftdvrvri 

Composition: Fach tablet contains: For preseriplions only of physician S—— 
Mosapride clrele-5ttqg—————————————Weep-out-ofredaech-of-children - 
Excipients: q.s. for T tablet. Read the leaflet carefully before use 

Storage: lemperature below 30°C, protected from humidity and light. 

Indications, contraindications, dosage - administration & other information: 
ey Read leaflet insert. Specification: Manufacturer's, 
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CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAG - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cat - Bình Dương 

ĐT: 0274. 3553 326 Fax: 0274. 3559 899 DEF FERENCE 

ÂU NHAN GOC HOP AUDOMIC® 
Hộp 3 vi x 10 viên nén 

ÍGMP -WHOÏ 

Mosaprid citrat 5 mg 
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Sản xuối ta: CONG TY CỔ PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAó - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cót - Bình Dương ts 

Thành phần: Mỗi viên nén chia: Thuốc chỉ dùng khi có sự kê don của bae sĩ 

Mosoprid citrat 5 mg Để xa lẫm tay trẻ em 

Tá dược vừa đủ 1 viên. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Chỉ định, chống chỉ định, liễu lượng - cách dùng & các thông tin | 
khức: Xin doc trong †ờ hướng ciỗn sử dung. Tiêu chuẩn: TGCS 

| 
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m Bảo quan: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm về anh sóng. 
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Manufacturer by: ENLIE PHARMACEUTICAL JSC. tỷ 
NAG street, My Phuoc 2 Indushiol park, Ben Cat town, Binh Duong provinces fry EN LIE 

Composition: Each tablet contains: For prescriptions only of physician —= 

Keep oul of reach of children 

Read the leaflet carefully before use 

Mosapride citrate 5 mg 

Excipients: q,s, for 1 tablet. 

Storage: lernperature below 30°C, protected from hi Imidlity and light, 

Indications, contraindications, dosage - administration & other information: 

Read leaflet insert. Specification: Manufacturer's. ——— 
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CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAG - KCN My Phước 2 - Bến Cat - Bình Dương 

LETERENCE DT: 0274, 3553 326 Fax: 0274. 3559 899 

NHAN GỐC HỘP AUDOMIC® 
Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

Mosaprid citrat 5 mg 

Sản xuất tại CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cat - Bình Dương 

Thành phẩn: Mỗi viên nên chứa: Chỉ định, chống chỉ định, liéu lượng - cách dùng & các 

thông tin khắc: Xin doc trong tờ hướng dỗn sử dụng. 

- bả ä A Ai ane Z 2 >2 < Thuốc chi dòng khi cổ sự kê đơn của bác sĩ Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tranh ẩm vỏ ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

_—=.-. 

Mosaprid citrat 5 mg 

Tả dược vita đủ 1 viên. 

Để xa tm lay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng lrước khi dùng 
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Manufacturer by; ENLIE PHARMACEUTICAL JSC, 

NAG street, My Phuoc 2 Industrial park, Ben Cal town, Binh Duong province 

Composition: Each tablet contains 

Mosopride citrate 5 mg 

Excipients: q.s. for | tablet. 

For prescriptions only of physician 
Keep out of reach of children 

Indications, contraindications, dosage - administration & other 

information: Read leaflet insert. 

Storage: Temperaiure below 30°C, protected from humidity and light. 

Specification: Manufacturer's. Deadih Saab 
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CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAG - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cát - Bình Dương 

renENce ĐT: 0274. 3553 326 Fax: 0274, 3559 899 

KU NHAN GỐC HOP AUDOMIC” 
Hộp 1 vi x 10 viên nén 

Mosaprid citrat 5 mg 
Tiêu chuẩn: TCG§ : 

Sản xuối lại: CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAó - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cát - Binh Dương AU
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_ Thành phan: Mỗi viên nén chia: ue s ref 3 A ji 
Mosaprid citrat 5 mg. Tá dude vita đủ | viên. Chỉ Hịnh, Chúng cht dỊnh liệu lượng > each ating a ede 
Thuốc chỉ dùng khi có sự kê đơn của bắc sĩ thông tin khác: Xin đọc trong tờ hướng ciỗn sử dụng. 
Để xa tam lay lrẻ em eee Rate ti E0 Sierra Thi 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng Irước khi dùng Bao quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh Gm và Gnh sóng. 
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Mosapride citrate 5 mg 
Specification: Manufacturer's, 
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Monufacturer by: ENLIE PHARMACEUTICAL JSC. 
NAá street, My Phuoe 2 Industrial park, Ben Cat town, Bình Duong province 1 ưa 

Composition: Fach tablet contains Indications, contraindications, dosage - administration =. 
Mosapride citrate 5 mg. Excipients: qs. for 1 tablet. 

TH Đi & other information: Read leaflet inserl. 
For prescriptions only of physician 
Keep oul of reach of children Storage: Temperatura below 30°C, protected from humidity 

S| Read the leaflet carefully before use and light. 
_ 
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Hướng dẫn sử dung 

dùng theo đơn thuốc 

AUDOMIC® 

Dé xa tim tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC. 

Hoạt chất: Mỗi viên nén chứa 5 mg Mosapride citrate (đưới dang Mosapride citrate 

dihydrate). 

Tá được: Lactose monohydrat (phun sấy), Microcrystalline cellulose (Avicel PH 102), 

Natri croscarmellose, Aerosil-200, Magnesi stearate........................ vừa đủ 1 viên | 

2. DANG BAO CHE. 

Viên nén. 

—
—
-
.
 

Mô tả: Viên nén hình tròn, màu trắng, hình caplet, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH. 

Điêu trị triệu chứng da dày-ruột liên quan đên viêm dạ dày man tính (ợ nóng, buôn 

nôn, nôn). 

Hỗ trợ làm rỗng dạ dày trước khi chụp X-quang đường tiêu hóa có cản quang (Bari). 

4, CÁCH DUNG, LIEU DUNG. 

Các triệu chứng ở đường tiêu hóa (9 nóng, buôn nôn, nôn) do viêm da dày man tinh 

Người lớn: 3 viên/ngày chia 3 lần uống trước hoặc sau ăn. 

Hỗ trợ làm rỗng dạ dày trước khi chụp X-quang đường tiêu hóa có cản quang (Bari) 

Người lớn: uống 4 viên cùng với dung dịch rửa đường tiêu hóa (khoảng 180 ml), sau 

đó uống tiếp 4 viên cùng với 1 ly nước nhỏ. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH. 

Mẫn cảm với Mosapride hay bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC. 

Thận trọng với tá được lactose: Bệnh nhân bị rối loan di truyền hiếm gặp như không 

dung nạp galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose 

không nên dùng thuốc này. 

Nếu các triệu chứng dạ dày- ruột không cải thiện sau một thời gian dùng thuốc 

(thường là 2 tuần), nên đánh giá sự cần thiết của việc tiếp tục dùng thuốc. 

Không nên sử dụng thuốc trong một thời gian dài mà không có đánh giá đầy đủ do có 

thể bị viêm gan tối cấp, rối loạn chức năng gan nặng và vàng da. Trong quá trình sử 

1/5
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dụng thuốc, cần theo dõi bệnh nhân can thận. Nên dừng thuốc ngay lập tức và tiến 
hành can thiệp phù hợp nếu có bất thường xảy ra. Ngoài ra, nên hướng dẫn bệnh nhân 

ngừng thuốc và báo cho bác sĩ hoặc nhân viên y tế nếu gặp phải bat kỳ triệu chứng nào 

như khó chịu. chán ăn, nước tiêu đặc, vàng kêt mạc mắt sau khi dùng thuôc. 

Sử dụng thuốc ở người cao tuôi 

Chức năng sinh lí của thận và gan thường suy giảm ở bệnh nhân cao tuổi, nên cần can 
thận khi dùng thuốc này bằng cách theo dõi tình trạng của bệnh nhân. Nếu thấy có bắt 
kỳ tác dụng không mong muốn nào, nên áp dụng các biện pháp thích hợp như giảm 

liêu (ví dụ giảm còn 1,7 mg/ngay). 

Sử dụng thuốc ở trẻ em 

Tính an toàn của thuốc trên trẻ em chưa được thiết lập (không có kinh nghiệm lâm 

sàng). 

Khi sử dụng thuốc: Đối với những thuốc được đóng trong vỉ bấm (PTP), cần hướng 

dẫn bệnh nhân lây viên thuốc ra khỏi vi trước khi sử dụng. (Theo báo cáo ghi nhân 

được, nếu nuốt phải mảnh vỉ PTP, gờ sắc của vỉ có thể đâm thủng niêm mạc thực 

quản, gây thủng va dẫn đến những biến chứng nghiêm trọng như viêm trung that). 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BU. 

Không nên sử dụng thuốc nay cho phụ nữ có thai, phụ nữ có thé có thai trừ khi lợi ích 
điều trị dự tính vượt trội nguy cơ có thé xảy ra. 

Trong các nghiên cứu ở chuột lớn, thuốc đã được chứng minh là tiết ra sữa mẹ. Do đó 

nên tránh dùng thuôc này cho này cho bà mẹ đang cho con bú. Nêu cân thiệt phải dùng 

thuốc, các bà mẹ đang cho con bú nên ngưng cho con bú trong quá trình điều trị. 

Tré em 

Chưa xác lập được tính an toàn của thuốc ở trẻ em. 

8. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY 
MOC. 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC. 

r £ z . 4 7, Ẩ aA SA r A z. `» x 

Các thuôc có khả năng | Các dầu hiệu, triệu chứng | Cơ chê tác động và các 

tương tac và điêu trị yếu tố nguy cơ 

Các thuốc kháng Sử dụng đồng thời với các | Tác dụng làm tăng nhu 
cholinergic: thuốc khang cholinergic có | động da day của thuốc tao 

thé làm giảm tác dụng của | ra do hoạt hóa hệ thần kinh 
thuốc, cân thận trọng khi cholinergic, khi sử dụng 

sử dụng, nên sử dụng các đồng thời với các thuốc 

thuốc này cách xa nhau. kháng cholinergic có thể 
làm giảm tác dụng này của 

1. Atroine sulfate 

2. Butyl scopolamine 
bromide,... 
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thudc. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng khác nhau, tác dụng không mong muốn được quan sát 

ở 40/998 (4,0%) bệnh nhân, tác dụng không mong muốn chủ yếu là tiêu chảy/ phân 

lỏng (1,8%), khô miệng (0,5%), khó ở (0,3%), ... Quan sát thấy các giá trị xét nghiệm 

bat thường ở 30/792 (3,8%) trường hợp bao gom tăng bạch cau ái toan (1,1%), 

tryglyceride (1,0%), SGOT, SGPT, ALP và y-GTP (0,4% mỗi loại). 

Các tác dụng không mong muốn có ý nghĩa lâm sàng 

Viêm gan toi cấp, rỗi loạn chúc năng gan và vàng da (mỗi loại dưới 0,1%) 

Viêm gan tối cấp, rối loạn chức năng gan nặng đi kèm với tăng AST (GOT), ALT 

(GPT) và y-GTP rõ rệt, ... và vàng da có thé xảy ra ở một số trường hợp gây tử vong. 
Vi vậy, cần theo dõi bệnh nhân cần thận và nếu có bat cứ bat thường nào phải ngưng 

dùng thuốc ngay và tiến hành can thiệp thích hợp. 

Quy ước sau đây được sử dụng để phân loại tác dụng không mong muốn: rất thường 

gặp (1/10), thường gặp (1/100 đến 1/10), ít gặp (>1/1.000 đên <1/100), hiém gặp 

(Œ1/10.000 đến <1/1.000). 

Hệ cơ quan | Thường gặp Ít gặp Hiếm gặp Chưa rõ 

Rối loạn hệ Phù Phát ban 
miền dịch Mày đay 

Rối loạn hệ | Tăng bạch cầu Giảm bạch cầu 

máu. và bạch | ái toan 

huyệt 

Rối loạn dạ | Tiêu chảy Khô miệng Thay đổi vị| Cảm giác tê 

day- ruột Phân lỏng Đau bụng Blac ain ck aon 

Buôn nôn/nôn Cam San môi, ....) 
chướng bụng „1t 

Rối loạn gan Tăng AST|Viêm gan tối 
(GOT), ALT] cap 

nh = Rối loan chức 
+- # 

bilirubin BEDE Ene 
Vang da 

Réi loan tim Đánh trong 

nguc 

Rối loạn tâm Choáng váng 
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=] 

thân Váng đầu 

Đau đâu 

Triệu chứng | Tăng Khó chịu Run 

khác triglyceride 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc (dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải sau khi 

SỈ dung thuốc. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. 

Kinh nghiệm quá liều ở động vật: 

Theo kết quả nghiên cứu sử dụng Gamostin đường uống trong thời gian dai ở loài gam 

nhấm (chuột cống trong 104 tuần và chuột nhắt trong 92 tuần), liều dùng từ 30 - 100 

mg/kg/ngay, cao gấp 330 lần liều thông thường trên lâm sang cho thấy sự gia tăng tỷ lệ 

khôi u (u tế bào gan và tế bào nang tuyến giáp) 

Kinh nghiệm quá liều ở người: 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Xử trí quá liều: 

Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu. Nên áp dụng các điều trị nâng đỡ chung trong mọi 

trường hợp quá liêu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 

Nhóm dược lý: Thuốc đường tiêu hóa. 

Mã ATC: A03FA09. 

Tính chất dược lý của Mosapride có thể được tóm tắt bằng ba đặc điểm quan trọng của 
nd: 

e Mosapride là chất chủ vận 5-HT, chọn lọc; 

e Mosapride kích thích nhu động đường tiêu hóa trên; 

e Mosapride không có tính chất đối kháng trên thụ thé dopamine D2. 

Thuốc này kích thích thụ thể 5-HT, ở đám rối thần kinh ruột, dẫn đến gia tăng sự 

phóng thích acetylcholine, làm tăng nhu động đường tiêu hóa và làm đây nhanh quá 

trình làm rỗng da dày. Bên cạnh đó, chất chuyển hóa chủ yêu (M1) có ái lực cao với 
các thụ thé 5-HTs và đã được chứng minh là một chất doi kháng 5-HT; mạnh. 

Do tác động chủ vận 5-HT¿ và đối kháng 5-HT3, Mosapride làm gia tăng nhu động dạ 

dày và tá tràng, nhưng không làm gia tăng nhu động đại tràng. Do đặc điểm này, nó 

còn có khả năng tác động như một tác nhân chông nôn. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 

Hấp thu 
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T,a„(h) Cinax (ng/ m ) Ty ph) AUC ....(ng.gid/ mL) 

0,8 + 0,1 30,7 +2,7 2,0 + 0,2 67+8 

Phân bỗ 

Mosapride có khả năng gắn kết protein rất cao. Tỷ lệ gắn kết với protein sau khi uống 

là 99,0%. 

Chuyển hóa 

Mosapride citrate được chuyển hóa chủ yếu ở gan, chất chuyển hóa chính là des-4- 

flurobenxyl được lấy đi, tiếp sau bởi sự oxy hóa vòng morpholine ở vị trí số 5, và 

hydroxyl hóa vòng benzene ở vị trí số 3. Enzym chuyển hóa chủ yếu có liên quan là 

cytochrome P450-3A4. Chất chuyển hóa chủ yếu của Mosapride, hợp chất 4- 
fuorobenzyl là một chất đối kháng 5-HT:. 

Thai trữ 

0,1% Mosapride được đào thải dưới dạng thuốc không đổi và 7,0% dưới dạng chất 
chuyên hóa chủ yếu được đào thai qua nước tiểu sau 48 giờ ở người tình nguyện khỏe 

mạnh. Thuốc cũng được đào thải qua phân. Thời gian bán thải ở người tình nguyện 

khỏe mạnh là khoảng 2 giờ. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 

Hộp 1 vi/ 2 vỉ/ 3 vi/ 5 vi/ 10 vỉ x 10 viên + tờ HDSD. 

15. ĐIỀU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
THUOC. 

Bao quan: Để ở nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ẩm và ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16. TEN, DIA CHỈ CUA CO SỞ SAN XUẤT. 

CONG TY CO PHAN DUGC ENLIE 

Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, tỉnh 

Bình Dương. 
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