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Thanh phần hoạt chất: ‘DE XÃ TÁM TAY TRE EM 
Mỗi viên nén bao phim chứa: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
Itopride hydrachlaride.............................-.-~-----=5Ở ỨMG TRƯỚC KHI DÙNG 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: BẢO QUAN Ở NHIET ĐỘ DƯỚI 30°C, 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 'NƠI KHO, TRÁNH ANH SANG 

Tiêu chuẩn: TCCS LSX: 

SK: NSX: 
Cơ sử sản xuất: HD: 

CÔNG TY CỔ PHAN JW EUVIPHARM F 
Địa chỉ: Ap Rình Tiền 2, Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tinh Ss 

: ử JW Euvipharm Lang An, Việt Nam. 
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GANAKHAN 
liopride hydrochloride 50 mg 

° 

JW Euvipharm Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 
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~(Ð JV Euvipharm Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phần hoạt chất: ‘DE XÃ TẤM TAY TRẺ EM 
Mỗi viên nén bao phim chứa: ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 
Itopride hydrochlori SŨ mg BẢO QUAN Ờ NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C, NOI KHO, 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác:  TRÁNH ANH SÁNG 

Xem trong tờ hướng dan sử dụng thuốc kèm theo. Tiêu chuẩn:TCCS 
Cơ sở sản xuất: SDK: LSX: 
CONG TY CỔ PHAN JW EUVIPHARM fsx: 
Địa chỉ: Ap Bình Tiền 2, Xã Đức Hda Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh 

Long An, Việt Nam. HD; 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx GANAKHAN 50 MG 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phan hoạt chất: Itopride hydrochloride......... 50mg 

Thanh phần tá dược: Lactose fine pwd 200M, tinh bột ngô, carmellose, silica colloidal anhydrous 200, 

magnesi stearat, HPMC 606, PEG 6000 pwd, titan dioxyd, carnauba wax. 

DANG BAO CHE 

Dang bao ché: Vién nén bao phim. 

M6 ta san pham: Vién nén tron, bao phim mau trang một mặt có khắc chit “jw”, một mặt có khắc chữ 

“G50”, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHI ĐỊNH 

Thuốc được chỉ định cho người lớn dé 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). 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Cach ding 

Uống trước bữa ăn. 

Không nên dùng kéo dài khi không thấy có sự cải thiện về những triệu chứng của đạ dày - ruột. 

Liều dùng 

Liễu thông thường cho người lớn là 1 viên Aan x 3 viên/ ngày. 

Có thé giảm liều nếu cần. Liều dùng chính xác và thời gian điều trị tùy thuộc vào tình trạng lâm sàng 

của bệnh nhân. Ở thử nghiệm lâm sàng, thời gian điều trị tối đa là 8 tuần. 

Trẻ em 

Độ an toàn và hiệu quả của thuốc trên trẻ em vẫn chưa được xác định. 

Bệnh nhán suy gan, suy thận 

Itopride được chuyên hóa qua gan va đào thải chủ yếu qua thận. Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

hoặc suy giảm chức năng thận nên được theo dõi chặt chẽ và trong trường hợp xảy ra tác dụng không 

mong muốn cần phải áp dụng biện pháp thích hợp như giảm liều hoặc ngưng dùng thuốc. 

Người lớn tuổi 

Trên thử nghiệm lâm sàng cho thấy tỉ lệ tác dụng không mong muốn ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên 

không cao hon ở bệnh nhân trẻ hơn. Chỉ định itopride cho người lớn tuổi cần xem xét đầy đủ và thận 

trọng về việc tăng tỉ lệ tác dụng không mong muốn ở những bệnh nhân rối loạn chức năng gan và thận 

hoặc những bệnh lý kèm hoặc dùng các thuốc đồng thời. Cần theo dõi cẩn thận khi dùng thuốc cho người 

lớn tuổi như giảm liều hoặc ngừng dùng thuốc. 
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân man cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc. 

Không dùng cho bệnh nhân tăng nhu động ruột do có thể gây hại, ví dụ như ở bệnh nhân xuất huyết, tắc 

cơ học hoặc thủng đường tiêu hóa, 

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

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Lưu ý khi sử dụng thuốc này vì làm tăng hoạt tính của acetylcholine. 

Không nên dùng kéo dài khi không thấy có sự cải thiện về những triệu chứng của dạ dày-ruột. 

Sử dụng trong nhỉ khoa 

Độ an toàn của thuốc trên trẻ em vẫn chưa được xác định (còn có ít bằng chứng lâm sàng). 

Sử dụng thuốc ở bệnh nhân suy gan, suy thận: 

Itopride được chuyên hóa qua gan và đào thải chủ yếu qua thận. Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

hoặc suy giảm chức năng thận nên được theo dõi chặt chẽ và trong trường hợp xảy ra tác dụng không 

mong muốn cần phải áp dụng biện pháp thích hợp như giảm liều hoặc Engng dùng thuốc. 

Sử dụng thuốc ở người lớn tuổi: 

Trên thử nghiệm lâm sàng cho thấy tỉ lệ tác dụng không mong muốn ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên 

không cao hơn ở bệnh nhân trẻ hơn. Chỉ định itopride cho người lớn tuổi cần xem xét đầy đủ và thận 

trọng về việc tăng tỉ lệ tac dung không mong muốn ở những bệnh nhân rối loạn chức năng gan và thận 

hoặc những bệnh lý kèm hoặc ding các thuốc đồng thời. Cần theo đối cân thận khi dùng thuốc cho người 

lớn tuổi như giảm liều hoặc ngừng dùng thuốc. 

Do thuốc có chứa lactose, vì vậy bệnh nhân bị rối loạn đi truyền hiếm gặp như không dung nap galactose, 

thiếu hut Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

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

Thuốc này chỉ nên sử dụng ở phụ nữ có thai hoặc ở phụ nữ có nghỉ ngờ mang thai chỉ khi lợi ích mong 

muốn của trị liệu lớn hơn những rủi ro có thé gặp phải. 

Tốt nhất là không nên sử dụng thuốc này trong thời kỳ cho con bú, nhưng nếu cần thiết, tránh cho con 

bú trong quá trình điều trị. Đã có báo cáo cho thấy itopride hydrochloride được bài tiết qua sữa ở những 

thí nghiệm trên động vật (chuột cống). 

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

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

bị giảm xuống. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác 

Itopride được chuyên hóa chủ yếu qua flavin monooxygendase, nó không có tương tác do chuyền hóa 

qua cytocrom P450. 

Không phát hiện tương tác khi dùng itopride đồng thời với warfarin, diazepam, diclofenac, ticlopidine, 

nifedipine và nicardipine. 

Itopride có ảnh hưởng đến dược động hoc trong da dày khi dùng đồng thời với các thuốc dùng đường 

uống khác, đặc biệt thuốc có ngưỡng điều trị hẹp, thuốc giải phóng kéo dài, thuốc bao tan trong ruột. 

Các thuốc kháng cholinergic làm giảm tác dụng của itopride. 

s
4
 -
 

YZ
 

0 
ON

 
|
 
O
r
»
 
Œ
›
 

o
y
 

+
 :

https://trungtamthuoc.com/



Các thuốc như cimetidine, ranitidine, teprenone và cetrexate không anh hưởng đến tác động tăng co bóp 

của itopride. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
* Những tác dụng không mong muốn có ÿ nghĩa lâm sàng 

- Sốc và phản ứng quá mẫn (ti lệ mắc chưa được biết): Sốc và phản ứng quá mẫn có thể xuất hiện, và 

nên theo dõi bệnh nhân chặt chẽ. Nếu thấy bat kỳ dau hiệu nào của sốc và phản ứng quá man, ví dụ như 

tụt huyết áp, khó thở, phù thanh quản, nổi mè day, tái nhợt và toát mồ hôi..., nên ngừng ngay thuốc và 

có những biện pháp điều trị thích hợp. 

- Rối loạn chức năng gan và vàng da (tỉ lệ mắc chưa đươc biết): rối loạn chức năng gan và vàng da cùng 

với tăng AST (GOT), ALT (GPT) và y-GTP..., có thể xuất hiện và bệnh nhân nên được theo dõi chặt 

chẽ. Nếu phát hiện thấy những triệu chứng bat thường trên nên ngừng ngay thuốc và có những biện pháp 

điều trị thích hợp. 

* Những tác dụng không mong muốn khác (ADR) 

0,1% <ADR<5% | ADR<0,1% Ti lệ mắc chưa biết (Ð 

Quá man Phát ban man đỏ, 

ngứa,... 

Triệu chứng Run ray,... 

ngoại tháp t2) 

Nội tiêt? Tăng prolactin,... Chứng vú to ở đàn ông 

Huyết hoc”) Giảm tiểu cầu, giảm bạch 

cầu,... 

Đường tiêu hóa | Tiêu chảy, táo bón, | Buôn nôn, tăng tiết nước bot,... 

đau bung,... 

Tâm thân Đau đâu, cảm giác khó chịu, rỗi 

loạn giấc ngủ, chóng mặt,... 

Gan Tăng AST (GOT), | Tăng y-GTP, tăng ALP,... 

tăng ALT (GPT),... 

Thận Tang BUN, tăng creatinine,... 

Cac loai khac Dau lưng hoặc ngực, mệt 

moi,... 

Ghi chu: 

(1) Ti lệ mắc chưa được biết do đây là những báo cáo tự phát 

(2) Nếu có bất kỳ dấu hiệu bất thường nào được phát hiện, nên có những biện pháp xử trí thích hợp, ví 

dụ như ngừng dùng thuốc, ... 

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

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa thấy xảy ra quá liều ở người. Trong trường hợp quá liều cần có biện pháp xử trí tích cực.

https://trungtamthuoc.com/



ĐẶC TINH DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị rối loạn chức năng đường tiêu hóa. 

Mã ATC: A03FA07 

Cơ chế tác dụng: 

Thuốc làm tăng sự giải phóng acetylcholine (ACh) do tác dụng đối kháng với thụ thé D2 dopamin va ức 

chế sự phân hủy acetylcholine được giải phóng qua việc ức chế acetylcholine esterase, dẫn đến làm tăng 

nhu động dạ dày-ruột. 

Làm tăng nhu động dạ dày — ruột 

Itopride hydrochloride làm tăng nhu động da day của chó lúc thức và phụ thuộc liều. 

Itopride hydrochloride làm tăng kha năng rỗng da dày ở người, chó, chuột cống. 

Làm giảm nôn 

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

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu 

Itopride được hap thu nhanh chóng và hoàn toàn qua đường tiêu hoa. Sinh kha dụng tương đối khoảng 

60% do chuyền hóa lần đầu. Thức ăn không làm ảnh hưởng đến sinh khả dụng, khi uống 50 mg itopride 

hydrochloride thì nồng độ đỉnh đạt được trong huyết tương sau 30 — 50 phút. 

Khi dùng liều lặp lại trong khoảng liều 50-200 mg x 3 lần/ngày trong 7 ngày thì itopride và các chất 

chuyển hóa có sự tuyến tính trong được động học với sự tích lũy thấp nhất. 

Phân bố 

Khoảng 96% itopride liên kết với protein huyết tương, chủ yếu là với albumin. Alpha-1-acid- 

glycoprotein liên kết ít hơn 15%. 

Ở chuột, Itopride phân bố rộng đến các mô (Vdf = 6,1 I/kg) ngoại trừ hệ thần kinh trung ương: Thuốc 

có nồng độ cao ở thận, ruột non, gan, tuyến thượng thận và đạ dày. Liên kết với protein ở chuột thấp hơn 

ở người (78% so với 96%). Thuốc ít thâm nhập vào hệ thần kinh trung ương. Itopride qua được sữa ở 

chuột cho con bú. 

Chuyển hóa 

Ở người, itopride được chuyên hóa phần lớn qua gan. Có 3 chất chuyên hóa được xác định nhưng chỉ 

một trong số chúng có hoạt tính yếu không có ý nghĩa dược động học (khoảng 2 — 3% Itopride). Chất 

chuyền hóa chính là N-oxide- là sản phẩm của quá trình oxi hóa nhánh amine - nhóm N-dimethyl. 

Itopride được chuyên hóa qua flavine monooxygenase (FMO3). Số lượng và tác dụng của FMO có thé 

liên quan đến hiện tương đa hình gene mà kết quả là bệnh di truyền hiếm gặp theo kiểu lặn nhiễm sắc 

thé thường như hội chứng mùi cá. Thời gian bán thải dai hơn ở những bệnh nhân có hội chứng mùi cá 

này. 

Nghiên cứu được động học in-vivo về phản ứng qua trung gian CYP đã không cho thấy sự ức chế hay 

cảm ứng CYP2C19 và CYP2E1 khi dùng itopride. Cách dùng itopride không ảnh hưởng đến CYP hoặc 

hoạt tinh của uridine-diphosphate-plucuronyl transferase. 

Thải trừ 

Itopride và các chất chuyển hóa của nó được bài tiết chủ yếu qua thận. Các tình nguyện viên khỏe mạnh 

sau khi uống 1 liều điều trị thì lượng Itopride và N-oxide bài tiết là 3,7% và 75,4%. 

Thời gian bán thải của 1topride khoảng 6 giờ. 

z
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QUY CACH DONG GOI 

Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô, tránh ánh sáng 

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC: TCCS 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC 

Công ty cỗ phần JW Euvipharm 

Ấp Bình Tiền 2, xã Đức Hòa Hạ, huyện Đức Hòa, tỉnh Long An, Việt Nam 
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