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TỜ HƯỚNG DẪN SU DỤNG THUOC 

ng theo đơn thuốc 

COFATORID 50 

ÿ “DE XA TAM TAY TRẺ EM 

—Z ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG” 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 

Thanh phr’;n hoat chất: 

Ttoptide hydrochlotide sO A HH  REGREHEPIEREOREUEREPOEACERROEEPREEERORTERPREEEERETEEREREREEXERERRRERNEUELL,I: 

Thanh phần tá dược: 

Lactose monohydrate, maize starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hypromellose 6 

cPs, polyethylene glycol 6000, titanium dioxide, talc. 

2. DẠNG BÀO CHE 

Viên nén bao phim 

M6 tả: Viên nén tròn, bao phim màu trắng, hai mặt khum trơn, thành và cạnh vién lanh lặn. 

3. CHI ĐỊNH 
Điều trị những triệu chứng về dạ dày — ruột gây ra bởi viêm dạ dày mạn (cảm giác đầy chướng 

bụng, đau bụng trên, chán ăn, ợ nóng, buồn nôn và nôn). 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống và uống trước bữa ăn. 

Lidu dùng 

Liều uống thông thường cho người lớn là 150 mg itopride hydrochloride (3 viên) mỗi ngày, chia 

thành 3 lần, mỗi lần 1 viên, uống trước bữa ăn. Liều này có thé giảm bét tùy thuộc vào tuổi tác và 

tình trạng của từng bệnh nhân. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Chéng chỉ định dùng thuốc & những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với itopride hydrochloride hoặc 

bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc 

Không dùng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú trừ khi thực sự cần thiết. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Cảnh báo và thận trọng chung 

Nên lưu ý khi sử dụng vì thuốc làm tăng hoat tính của acetylcholin. 

Không nên dùng kéo dài khi không thdy có sy cải thiện về những triệu chứng của dạ dày — ruột. 

Sit dụng thuốc ở các đối tượng đặc biệt 

Sie dụng thuốc ở tré em 

Độ an toàn của thuốc trên trẻ em vẫn chưa được xác định (còn ít bằng chứng lâm sàng). 
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& người cao tuổi giảm nên những tác dụng không mong muốn dễ xảy ra hơn. 

Ìn cao tuổi sử dụng thuốc này nên được theo doi cần thận, nếu có bất kỳ tác 

nào xuất hiện, nên sử dụng những biện pháp xử trí thích hợp như giảm liều 

Lactose 

Bénh nhân có các vấn đề di truyén hiém gặp về không dung nap galactose, thiếu hụt lactase toàn 

phần hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phy nữ có thai 

Itopride hydw?chloride chi nén sử dụng & phụ nữ có t}'xai hoặc phụ nữ có thể mang Ehai chỉ khi lợi 

ich mong muôn của trị liệu lớn hơn những rủi ro có thê gặp phai (sự an toàn của thude & phụ nữ có 

thai vẫn chưa được xác định). 

Phy nữ cho con bú 

TTốt nhất là không nên sử dụng itopride hydrochloride & phụ nữ cho con bú, nhưng nếu cần thiết, 

ưỀ'nh cho con bú trong quá trình diều trị (đã có báo c‘éo cho thay itopride hydrochloride được bai 

tiết qua sữa & những thí nghiệm trén động vật (chuột cong), xem mục Đặc tinh dược động học). 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Tác dụng không mong muốn như chóng mặt có thể xảy ra. Khả năng lái xe và vận hành máy móc 

có thé bị giảm xuống. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Nên lưu ý khi dùng kết hợp itopride hydrochloride với những thuốc sau: 

Thuốc DAu hiệu, triệu chứng và Cơ chế tác dụng và 
điều trị những yêu tô rủi ro 

Nhitng thuốc kháng cholinergic: | Triệu chứng: Cơ chế: 

cholinergic) 

Tiquizim bromide, scopolamine | Có thể làm giảm tác dụng | Tác dụng ức ché của những 
butyl bromide, timepidium | tăng nhu động dạ dày — ruột mụốc kháng cholinergic có 
bromide,... của itopride (tác cdụng | thể có tác dụng dược lý học 

đối kháng tác dụng của 
itopride 

Tương ky, của thuốc 

khác. 

10. TAC DỰNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn có ý nghĩa lâm sàng 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
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I điều trị thích hơp 
an và vàng da (tỷ lệ mắc chưa được biết): rối loạn chức năng gan và vàng da 

AAGOT), ALT (GPT) và y-GTP,... có thể xuất hiện và bệnh nhân nên được theo 

ặ 5 phát hién thdy những triệu chứng bt thường kể trên nên ngừng ngay thuốc và có 

những biện pháp điều trị thích hợp. 

Cic tác dụng không mong muốn khác (AR) 

0,1% <AR<5% AR<0,1% Tỷ lệ mắc chưa biét® 

Quá mẫn) Phát ban, mẫn đỏ, ngira, 

Triệu chứng Run tây,... 
ngoai tháp©) 

Nội tiét® Tăng prolactin Chứng vú to ở nam giới 

Huyết hoc® Giảm tiều câu, giảm 
bạch câu,... 

Đường tiêu hóa Tiêu chảy, táo bón, đau | Budn nôn, tăng tiết 

bụng.... nước bot,... 

Tâm thần Đau dau cảm giác khó 
chịu, rồi loạn gidc ngủ, 

chóng mặt... 

Gan Tang AST (GOT), tăng | Tăng y-GTP, tăng Al-P, 
ALT (GPT) 

Thận Tăng  BUN, tăng 
creatinine 

Khác Đau lưng hoặc ngực, 

mét mỏi,... 

Ghi chú: 

(; Ty lệ mắc chưa được biết do đây là những báo cáo tự phát 

©); Nếu có bất kỳ dấu hiệu bất thường nào được phát hiện, nên có những bién pháp xử trí thich hợp 
như ngưng dùng thuốc,... 

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

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Quú liều 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá lidu, không dùng qué liều chi định của thuốc 

Xử trí 

Tich cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 
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tăng nhu động da dày — ruột. 

Lam tăng nhu động dạ day — ruột 

Làm tăng nl‘lu động da day: Ttopride hydrochloride làm tăng nhu động da dày của chó lúc thức phụ 

thuộc vào liêu. 

Tăng khả năng làm rỗng da dày: Itopride hydrochloride làm tăng khả năng rỗng dạ dày & người, chó 

và chuột công 

Lam giảm nôn 

Itopride hydrochloride ức chế nôn ở chó gây ra bởi apomorphin, tác dụng này phụ thuộc vào liều. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Nồng độ trong huyết thanh và những thông số dược động học & người lớn khỏe mạnh sau một liều 

đơn uống 50 mg itopride hydrochloride lúc đói được chi rõ trong hình 1 và bảng 1. 

Hinh 1. Nồng độ trong huyết thanh sau một liều đơn uống 50 mg itopride hydrochloride (người lớn 
khỏe mạnh lúc đói, giá trị trung bình + S.E) 

(pg/mL) 
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Thời gian sau khi nống 

Đảng 1: Các thông số dược động học 

3 > AUCu„ - 
Liều (mg) Cnuax (pg/mL) Tìux (giờ) QLg.giờẮuL) Tinp (giờ) 

50 0,28 + 0,02 0,58 + 0,08 0,75 + 0,05 577+0,33 

Giá trị trung bình + độ lệch chuân, n = 6 
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vthoẮi Ở chuột cống và 2 giờ sau khi uống đạt ndng độ cao & thận, ruột non, gan, 

tl én, để dày (theo mức độ giảm dần từ cao xuống thấp) và phần thuốc di vào hệ thống 

ghư não và tủy sống là rất ít, 

phóng xạ trong những lớp cơ dạ dày cao hơn khoảng 2 lần so với ndng độ máu. 

Sự bài tiết qua sữa: khi dùng lidu uống 5 mg/kg “C-itopride hydrochloride cho chuột cống, nồng độ 

hoạt tính phóng xa trong sữa so với huyết thanh cao hon 1,2 lần về Cmax, cao hơn 2,6 lằn về AUC và 

2,1 lan về Tịp. 

Ty lệ liên kết protein huyét thanh 

Tỷ lệ liên kết protein huyết thanh là 96% sau khi dùng liều đơn uống 100 mg itopride hydrochloride 

cho người khỏe mạnh (6 nam giới) khi đói. 

Chuyển hóa và thải trừ 

Ở liều uống đơn 100 mg itopride hydrochloride dùng cho người lớn khỏe mạnh (6 nam giới) khi 

đói, tỷ lệ bài tiết qua nước tiểu trong vòng 24 giờ sau khi uống cao nhất là dạng N-oxide [67,54% 
của liều dùng (89,41% của phần bài tiết qua nước tidu)] và sau đó là dạng thuốc không đổi (4,14%) 
và những chất con lại là không đáng ké. 

Trong những thí nghiệm sử dụng microsome biéu thị CYP hoặc flavin monooxygenase (FMO) của 

người, cho thấy FMOI và FMO3 tham gia tạo chất chuyén hóa chính N-oxide. Tuy nhiên, không 
phát hiện d1ấy hoạt tính N-oxygenase của CYP1A2, -2A6, -2B6, -2C8, -2C9, 2C19, 2D6, 2El, hoặc 

3A4. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
- Hộp 01 vi (Alu/PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 02 vi (Alu/PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 03 vi (Alu/PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 05 vi (Alu/PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 10 vỉ (Alu/PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dan sử dụng. 

15. ĐIỀU KIỆN BAO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC 

Diéu kiện bảo quan: D& nơi khô thoáng, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 

112 Tran Hưng Đạo — P. Phạm Ngũ Lão — Q.1 — TP. H6 Chí Minh — Viét Nam 

ĐT: 1800 8150 
Fax: 028 38368437 

Y CÔNG` TY TNHH MTV DƯỢC PHÁM 150 COPHAVINA 

COPHAVINA 
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