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THUOC NAX GHI DUNGSTHIEO DON THUOC.
DE XA TAM TAYIREEM. :
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN: Mdi vién chia:
Thanh phan dirge chat:
D2 T4 T 150,0-me:

oL

Thanh phan ta diege: Maize starch, pregelatinized starch, sodium starch glycolate, colloidal silicon dioxyd, magnesium
stearate.

DANG BAO CHE:
Vién nang cimg, than mau vang, ndp mau vang, bén trong chira bot thude mau trang dén trang nga.

CHi DINH PIEU TRI:

Thude duge chi dinh dé lam giam acid dich vj trong céc trudng hop sau:

- Loét ta trang,

- Loét da day &c tinh.

- Phong ngira tai phat loét da day t4 trang.

- Trao nguge da day thye quan (c6 kém x6i mon, loét va ¢ chua).

- Loét da day va/hodic td trang do diing dong thoi véi thude chdng viém khong steroid.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Cich ditng

- Dung dudng uéng.

Liéu ditng

Ngwroi lon :
- Diéu trj loét ta trang: Khuyén cao lidu 300 mg/ngdy vao budi téi hoic chia lam hai lin dung vao budi sang va budr {6i. DUQC

trong vong 4 tudn, bénh nhan nén tiép tuc diéu tri thém 4 tudn nita néu vét loét chua lanh hodn toan sau 4 tudn dﬁu’\(ﬁé 8
tri. N&O

- Loét da day lanh tinh: Liéu khuyén cdo hang ngay 1a 300 mg ding vao budi ti hoic chia lam hai 1an diing vao budi se’tng‘h{:—:.:
va budi t6i, trong bon tuan hoge tam tudn, néu cin. Cn loai trir kha nang ung thu da day truée khi bét dau didu tri bing
Nizatidine.

- Phong ngira tdi phat loét dg day ta trang: Liéu khuyén céo hang ngay 13 150 mg vio budi tdi.

- Diéu tri bénh trao ngiroe dg day thye quan: Khuyén céo lidu tir 150 mg x 2 lan/ngay dén 300 mg x 2 lan/ngay. Ding
thude kéo dai 12 tudn néu bi kém theo x6i mon, loét va o chua.

- Loét da day vishodc ta trang do diing dong thoi véi thude chéng viém khong steroid: Lidu khuyén céo 300 mg/ngay (300
mg trude khi di ngt hogc 150 mg x 2 1an/ngay vao budi sédng va budi téi) trong t6i da 8 tudn. Hau hét cac bénh nhan vét
loét s& lanh trong vong 4 tuén. Trong thoi gian didu tri, ¢6 thé tiép tuc ding dong thoi thude chéng viém khéng steroid.

Nguwoi gia: An toan va hidu qua cia viéc ding thude khong bi anh hudéng boi tudi tac. Thong thuong khong cén phai didu

chinh lidu ding trir nhitng bgnh nhéan bi suy than tir trung binh dén niing (do thanh thai creatinin duéi 50 ml/phut).

Tré em: An toan va higu qua ctia Nizatidine & tré em chwa duge xdc dinh.

Bénh nhin suy thin: Bénh nhan suy than trung binh (d6 thanh thai creatinin dudi 50 ml/phiit) hodc bénh nhén suy thin ning

d9 thanh thai creatinin du6i 20 ml/phit), nén giam lidu nhu sau:

Chi dinh Suy thén trung binh Suy thin niing
Loét da day t4 trang 150 mg vao budi toi 150 mg cach ngay
Loét da day lanh tinh 150 mg vao budi toi 150 mg céch ngay
Phong ngira téi phét loét da day ta trang | 150 mg vao budi i cach ngay 150 mg vao budi t6i cach mdi 3 ngay
Trao ngugce da day thue quan Tir 150 mg mdi ngay cho dén 150 mg x | Tur 150 mg céch ngiy cho dén 150
2 lin/ngay mg/ngay
Loét da day va/hodc ta trang do ding | 150 mg vao budi tbi 150 mg cach ngay
dong thoi véi thube khang viém khéng
steroid
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CHONG CHI DINH: ‘ -
- Qud man cam véi hoat chét, cdc chit déi van H2-receptor hay v6i bat ky thanh phéan nao ctia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

- Nizatidine dugc chuyén hoa mot phin qua gan va bai tiét chu yéu qua than, thin trong khi ding thude ¢ bénh nhin suy
giam chiic nang gan hoic thin

- Dap (g 8t vé triéu chimg do diung Nizatidine khong loai trir dugc bénh 1y da day 4c tinh,

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai

Tinh an toan cia Nizatidine trong théi ky mang thai chua dugc thiét 1ap. Céc nghién ctu trén dong vét khong cho thdy bing
chimg vé su suy giam kha néng sinh san hodc kha niing sinh quai thai izatidine_Nizatidine chi nén-ding cho-phyunir-c6——
thai hogic dang c6 ke hoach mang thai néu thyc sur can thiét, va than trong,

Phu nir cho con bi

Céc nghién ctiu trén phu nit cho con ba cho théy 0,1% lidu uéng Nizatidine dugc tiét vao sira me fuong g voi n6ng do
frong huyét tuong. Do sy giam tang truong & chudt con dwgc nudi boi chudt me cho con bu diing Nizatidine, chi nén dung
Nizatidine cho phu nit cho con b néu thue s can thiét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thude khong anh huéng dén kha ning ldi xe, van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

C6 bang chimg cho thiy Nizatidine ubng khéng anh huéng dén ndng do huyét twong cua aminophyllin, theophyllin,
chlordiazepoxid, diazepam, lidocain, phenytoin, ibuprofen, metoprolol, warfarin hodc lorazepam.

Nizatidine khong trc ché h¢ théng enzym chuyén héa thube lign két véi cytochrom P450 & gan, nhung c6 thé 1am tang sw hip
thu salicylat khi dung lidu rit cao. Tuy nhién, Nizatidine va céc chét déi khang thu thé histamin H2 ¢6 thé lam giam sy hip
thu & da day cia cdc thude ma sy hdp thu phu thude vao pH acid cta dich vi. Khoang 35% Nizatidine lién két véi protein
huyét twong. Warfarin, diazepam, paracetamol, propanthelin, phenobarbiton va propranolol khong anh huéng dén sy géin két
v6i protein huyét twong ctia Nizatidine in vitro.

Sy hép thu cia Nizatidine bi anh huéng khong dang ké vé mit 1am sang béi thire dn, thude khéng cholinergic hodc thude
khéng acid. ;"%\“
TAC DUNG KHONG MONG MUON: N
Trong céc thi nghiém lam sang qui m6 16n, chimg dé md hoi va may day thuong gdp déng ké hon & bénh nhén ding ’ TNHE
Nizatidine so véi gia duge, Trong nhimg thir nghiém nay, 1,9% bénh nhan ding Nizatidine bj budn ngu, so véi 1,6% bénh | AM
nhén ding gia dugc (khong ¢é y nghia). i . ARMI
Trong céc thir nghiém tuong tu, ca bénh nhén ding Nizatidine va gia dugc deu tang transaminase hodc phosphatase kiém

nhe, thodng qua, khong ¢6 triéu chimg; mét sé truomg hop hiém tang o 1ét (> 500 1U/1) & bénh nhén dung Nizatidine. Tuy /
nhién, ty 1¢ tong thé cua cic truong hop ting men gan va ting gip 3 lan so véi gidi han trén cia mic binh thudng, khong: _\_\9’_;3:
khéc biét so véi gia dugc. Tét ¢ nhimg bt thuong nay déu hdi phuc sau khi ngimg Nizatidine. P4 c6 bdo cdo vidm gan va ~
vang da. Céc trudong hop hiém gap nhu tdn thuong té bao gan va t mat hogc hdn hop kém theo vang da ciing dugc bao céo,

va héi phuc sau khi ngimg thude.

Cdc tdc dung sau ciing hiém khi duge bao cdo, ban xuit huyét giam tiéu ciu, giam tiéu cau gy tir vong, giam bach cdu, mét

bach céu hat, thiéu mau, viém da tréc vay, viém mach, dau khép, dau co, nit hoa tuyén vii, bit Iy, tang acid uric méu, sét,

budn nén va rdi loan tam thin ¢6 hdi phuc.

Céc trudong hop qua man hiém gip (nhu co thét phé quan, phu né thanh quan, phat ban, ngira va ting bach cau 4i toan), bénh
huyét thanh va phan vé da doc bdo cdo.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG
THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Quii lidu

C6 rét it kinh nghiém vé qué lidu & ngudi. Thir nghiém liéu lugng rét cao trén dong vt cho thdy Nizatidine twong déi khong
doe. Cdc nghién ciru trén dong vat cho thiy c6 thé xdy ra téc dung kiéu cholinergic, gdm chay nude mit, tiét nude bot, nén
mira, co dong tir va tiéu chay sau khi ubng nhirng lidu rét 16n.

Cidch xit tri
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Khuyén céo diéu trj triéu chimg va diéu tri hd tro. Sir dung than hoat tinh, gay non hoic rira dudng tiéu héa c6 the lam giam
sir hdp thu Nizatidine. Kha nang loc méu dé loai bé Nizatidine khoi co thé van chua dugce chimg minh mot cach thuyét phuc.
Tuy nhién, phwong phép nay duge cho 1A khong hiéu qua do Nizatidine c6 khéi luong phan i 16n.

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duge 1y: Thude diéu trj loét da day td trang va trao nguge da day thyuc quan (GORD), thudc déi khéng thu thé H2,

M4 ATC: A02 BAO4

Co ché hoat djng

Nizatidine 12 mot chat dbi khang thu thé histamin H2 manh, ¢6 chon loc, canh tranh va hoan toan c¢6 thé dao nguoe.
Nizatidine lam giam déng ké ndng do acid da day va pepsin kich thich va co ban, ngoai thé tich bai tiét dich vi.

Tic dyng dwge Iy -

Trong nhiéu thir nghiém ldm sang, Nizatidine dugc dung ligu duy nhét hang ngay (truéc khi di ngi) hoiic chia 1am hai l4n
(budi sang va budi t61), irc ché dang ké su tiét acid da day va thudng nhanh chéng loai bd con dau loét,

Nizatidine anh hudéng khing déng ké dén ndng do trong huyét thanh ciia gastrin, eon i

ruong, hormon chéng bai nigu, coritsol, testosteron, 5-alpha-dihydrotestosteron hogic oestradiol.
Nizatidine khong c6 tac dung khang noi tiét t5.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Sinh kha dung ctia Nizatidine ding duong udng bj anh huéng khéong dang ké bai thire #in, thube khang cholinergic hodc thudc
khang acid.

Hip thu

Nizatidine dugc hp thu nhanh sau khi udng va dat ndng do dinh trong huyét twrong (700 — 1800 ng/ml véi lidgu 150 mg; 1400
— 3600 ng/ml véi lidgu 300 mg) trong vong hai gir sau khi uéng thudc (khoang 0,5 — 3 gidy). Sinh kha dung trén 70% va thoi
gian ban thai khoang 1,6 gio.

Phdn b

Khodng 35% Nizatidine lién két voi protein huyét tuong, Warfarin, diazepam, paracetamol, propanthelin, phenobarbiton va
propranolol khéng anh hudng dén su gin két véi protein huyét twong ciia Nizatidine trong dng nghiém.

Chuyén héa

Thube trai qua sy chuyén héa 1an ddu tién & gan v6i mic nho (6%), Nizatidine dwge thai trir chii yéu qua thén, khoang 60%
dudi dang thudc khéng ddi, dé thanh thai qua thgn khoang 500 ml/phut. Céc chat chuyén hoa gdém desmethyl Nizatidine
(7%), sulphoxid (6%) va N-oxid (5%). Desmethyl Nizatidine 1a mot chat chuyén héa c6 hoat tinh véi hiéu luc han ché.

Thii triv

Hon 90% lidu udng Nizatidine (bao gbm ca cdc chat chuyén héa) dugc bai tiét qua nude tiéu trong vong 12 gio,

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi hoc 10 vi x 10 vién,
BAO QUAN: Nhiét d khong qua 30°C, trénh Anh sang,
HAN DUNG: 36 théng k& tir ngdy san xut.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BV PHARMA

Dja chi: S6 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, TP.HCM, Viét Nam.



