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kK THUỐC BAN THEO DON GMP-WHO

Rabep razol 20
Rabeprazol natri 20mg

J> HỘP 1 Vix 10 VIEN BAO PHIM TAN TRONG RUOT

THANH PHAN: Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng & liều dùng,
Rabeprazole natti..........................--20 mg tác dụng không mong muốn, tương tác thuốc, thận
Tá dược Vi đổ:.ssszsseonaonsd 1 viên trong. Xin xem lờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
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THÀNH PHẦN: Ghỉ định, chống chỉ định, cách dùng & liể

Rabeprazole natri............................-20 mg tác dụng không mong muốn, tương tác

 Tá dược vừa đủ.........................------- 1 viên trọng. Xin xem iở hướng dẫn sử dụ
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CO PHAN DUOC PHAM Mã số: QIV. DCL-TĐK
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
kTHUOC BAN THEO DON

RABEPRAZOL 20
Vién bao phim tan trong rudt

THANH PHAN:
Rabeprazol nat

Tá dược vừa di
(Tá dược gồm: cellulose ví tỉnh thể, tinh bột tiền hổ hóa, croscarmellose sodium, povidon K30, natri hydrocarbonat, magnesi stearat, eudragit L100, PEG 6000,

titan dioxyd, talc, màu vàng oxyd sắt)
DANG BAO CHE: Vién bao phim tan trong ruột
(UY CACH DONG GOI: H6p 1 vix 10 vién, hộp3 vĩ x 10 viên bao phim tan trong ruột

CHI ĐỊNH:
Trào ngược dạ dày— thực quản (GERD)
Loét dạ dày -tá tràng.

Hội chứng Zollinger — Ellison.

Phối hợp với thuốc khác trong liệu pháp diệt trừ H/elicobacter pylori

CACH DUNG VA LIEU DUNG:
Có thể dùng trước hoặc sau bữa ăn đều được, thông thường dùng mỗi ngày một lần vào buổi sáng. Thuốc kháng acid có thể uống đồng thời với thuốc này.

Khi uống phải nuốt cả viên, không được bẻ, nhai hoặc làm vỡ viên thuốc.

Điều trị bệnh trào ngược dạ dày-thực quản: uống 1 viên/lần/ngày trong vòng 4-8tuần

Điểu trị duy trì:
Nếu có kèm loét thực quản, có thể tiếp tục 1 viên/lần/ngày trong 8 tuần.

Nếu không kèm loét thực quản, có thể thêm 1 viên/lần/ngày trong 4 tuần nếu cần thiết

Điều trị loét dạ dày-tá tràng: uống 1 viên/ngày duy trì trong 4-8 tuần đối với loét tá tràng và 6-8 tuẩn đối với loét dạ dày

Điều trị Helicobacter pylori khuyến cáo kết hợp các thuốc sau đây trong vòng 7 ngày: rabeprazol 20 mg/lần, 2 lần/ngày + clarithromycin 500 mg/lần, 2 lần/ngày

và amoxicilin 1g/lần, 2 lần / ngày. Thuốc được uống vào buổi sáng và buổi tối.

Điều trị hội chững Zollinger — Ellison: người lớn liều khởi đầu là 60mg (3 viên) /lân/ngày, sau đó điểu chỉnh liểu duy trì theo đáp ứng của người bệnh.

Hoặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốc

GMP-WHO

 

   

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với Rabeprazol, các benzimidazol hoặc với bất kỳ thành phần nào của chế phẩm.

Phụ nữ có thai.
Phụ nữ chho con bú. .

THAN TRONG KHI DUNG THUGC:
~ 0ần thận trọng khi dùng rabeprazol vì có nguy cơ phản ứng quá mẫn chéo với các thuốc ức chế bơm proton khác hoặc các dẫn chất benzimidazol khi dùng thaythế.

~ Không dùng rabeprazol cho trẻ em vì chưa có kinh nghiệm sử dụng. Đã có các báo cáo hậu mại về rối loạn tạo máu như giảm tiểu cẩu và giảm bạch cầu trung

tính. Trong đasốcác trường hợp không tìm ra bệnh căn nhưng các rối loạn về máu này không nghiêm trọng và sẽ hết khi ngừng sử dụng rabeprazol.

~ Một nghiên cứu có kiểm soát trên các người bệnh suy gan từ mức độ trung bình đến nặng so sánh với người lành cùng độ tuổi và giới tính chưa thấy các vấn để

nghiêm trọng liên quan đến độ an toàn của thuốc. Tuy nhiên, chưa có các dữ liệu lâm sàng về sử dụng rabeprazol để điểu trị những người suy gan nặng, cẩn phải

hết sức thận trọng khi chỉ định rabeprazol natri lần đầu cho các người bệnh này.

~ Điểu trị với rabeprazol có thể tăng nguy cơ nhiễm khudn dudng tiéu héa voi Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

- Không được chỉ định kết hợp rabeprazol natri với atazanavir.

- Không sử dụng rabeprazol cho các người bệnh không dung nạp galactose do di truyền, thiếu enzym Lapp lactase hoặc suy giảm hấp thu glucose,

galactose.

~ Một số nghiên cứu quan sát được công bố cho thấy rằng điểu trị với thuốc ức chế bơm proton, kể cả rabeprazol, có thể liên quan đến nguy cơ cao đối với bệnh

loãng xương, gãy xương của hông, cổ tay, hoặc cột sống. Nguy cơ gãy xương tăng ở những bệnh nhân được dùng liểu cao vàđiểutrị với thuốc ức chế bơm proton dài

hạn (một năm hoặc dài hơn). Bệnh nhân nên dùngliểu thấp nhất và thời gian ngắn nhất phù hợp với điều kiện đang đượcđiểu trị.

~ Hạ magnesi máu có triệu chứng và không có triệu chứng đã được báo cáo hiếm khi gặp ở những bệnh nhân đượcđiềutrị bằng thuốc ức chế bom proton ít nhất là

ba tháng, trong hầu hết các trường hợp sau một năm điều trị. Các tác dụng phụ nghiêm trọng bao gồm tetany, loạn nhịp tim, và co giật. Điểu trị hạ magnesi máu

bằng cách bổ sung magiê và ngừng sử dụng thuốc ức chế bơm proton. Đối với bệnh nhân được điều trị kéo dài với thuốc như digoxin hoặc cácloại thuốc có thể gây

ra hạ magnesimáu (ví dụ các thuốc lợi tiểu), các chuyên giay tế có thể xem xét theo dõi bổ sung magnesi trước khi bắt đầu điềutrị bằng thuốc ức chếbơm proton.

Thời kỳ mang thai

Do đã có bằng chứng thuốc ảnh hưởng đến thai trên động vật, không có bằng chứng trên người. Không dùng cho phụ nữ có thai.

Thời kỳ cho con bú

Thuốc đi qua sữa ở động vật, không rõ trên người. Không dùng cho phụ nữ cho con bú.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: khuyến cáo khi dùng rabeprazol không được lái xe hoặc điểu khiển máy móc, do thuốc có khả năng gây

buổn ngũ, chóng mặt ảnh hưởng đếnsựtỉnh táo.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Thuốc chuyển hóa qua hệ thống CYP450

Rabeprazol được chuyển hóa qua hệ thống cyptochrom P450 6 gan, chi yéu la isoenzym CYP2C19 và một phần nhỏ qua CYP3A34 nhung không gây ức chế hoặc

cm ứng hoạt tính enzym này. Không thấy có tương tác có ý nghĩa lâm sàng nào đáng chú ý đối với các thuốc thông thườngnhưdiazepam, phenytoin,theophylin,

warfarin
Warfarin
Đã có báo cáo thấy rằng, INR và thời gian Prothombin tăng ở bệnh nhân bị ức chế bơm proton, bao gồm khi dùng chung Rabeparzol với warfarin. Tang INR va

thời gian Prothombin có thể dẫn đến chảy máubất thường, thậm chí tử vong

Cyclosporin

Trong thử nghiệm in vitro sử dụng tế bào microsome gan ngườicho thấy rằng rabeprazol ức chế chuyển hóa cyclosporin với nổng độ I0.„ là 62 mieromol, nồng độ

nàytăng gấp 50 lần so với Cmaxở người tình nguyện khỏe mạnh sau 14 ngày dùng với liều 20 mg rabepraz0l.

Hoạt chất phụ thuộc vào pH dạ dày đểhấp thu
Rabeprazol gây ức chế bển vữngsựtiết acid dạ dày. Có thể xây ra sự tương tác với

các hợp chất phụ thuộc vào độ pH dạ dày để hấp thụ do sự ứcchếcaosựtiết acid của rabeprazol. Ví dụ ở đối tượng bình thường, dùng chung với rabeprazol 20

—>
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mg/ngày/lần dẫn đến làm giảm khoảng 30% sinh khả dụng của ketoconazol và làm tăng AUC và Œ„„ của digoxin 19% va 29%. Vì vậy, bệnh nhân cần
phải được theo dõi khi dùng thuốc đồng thời với rabeprazol.
Việc dùng chung rabeprazol với các thuốc kháng acid khác không thay đổi nồng độ trong huyết tương rabeprazol liên quan đến lâm sàng.
Không khuyến cáo dùng đồng thời atazanavir với các thuốc ức chế bơm proton. Việc dùng chung atazanavir với thuốc ức chế bơm proton có thể sẽ làm giảm đáng

kể nồng độatazanavir tronghuyết tương và do đó làm giảm hiệu quảđiểu trị của thuốc này

Giốngnhưcác thuốc ức chế bơm proton khác, Rabeprazol có thể làm giảm hấp thu một số thuốc mà sự hấp thu nó phụ thuộc vào pH dạ dàynhưketoconazol,
itraconazol
Không nên sử dụng rabeprazol với thuốc atazanavir, vì nó làm giảm nổng độ atazanavir trong huyết tương, giảm đáp ứng của thuốc này
TÁC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR):
Thường găp, 1⁄100<ADR<1/10

Cac ADR thường gặp nhất được báo cáo trong quá trình thử lâm sàng là: đau đầu, ỉa chảy, đau bụng, suy nhược, đẩy hơi, mẩn ngứa và khô miệng. Đa số các ADR

ghi nhận được trong quá trình thử lâm sàng thuộc nhóm nhẹ và vừa vàchỉ thoáng qua. Nhiễm khuẩn, mất ngủ, đau đầu, chóng mặt, ho, viêm họng, viêm mũi, tiêu

chây, buổn nôn, đau vùng bụng, táo bón, đẩy hơi, đau không rõ nguyên nhân, đau lưng, suy nhược, các triệu chứng giống cúm.
Ít gặp, 1/1000<ADR<1/100
Bồn chồn, buồn ngủ, khó tiêu, khô miệng, ợ hơi, ngứa, hồng ban, đau cơ, chuột rút, đau khớp, nhiễm khuẩn đường niệu, đau ngực, ớn lạnh, sốt, tăng enzym gan.
Hiém gap, 1/10000<ADR<1/1000
Giảm bạch cầu đa nhân trung tính, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu, tăng huyết áp, chán ăn, trầm cảm, rối loạn thị giác, viêm dạ dày, viêm răng, rối
loạn vị giác, viêm gan, vàng da, bệnh não do gan, ngứa, đổ mổ hôi, phân ứng phổng nước, viêm thận kẽ, tăng cân.

Rất hiém gap, ADR <1/10000
Hồng ban da dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson.
ADR chưa biết tỷ lệ: Giảm natri huyết, phù ngoại biên, chứng vú to ở đàn ông.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

DƯỢC LỰC HỌC:
Rabeprazol là dẫn chất benzimidazol, có tác dụng ức chế bơm proton.
Coché tac dụng
Rabeprazol có tác dụng tfc chế tiết dich vị cả cơbản và trong tình trạng kích thích, không có tính chất kháng acetylcholin hoặc đối kháng thụ thể histamin H,, bằng

cách ức chế enzym H */K '- ATPase ở tế bào thành của niêm mạc dạ dày. Enzym này được coi là bơm acid, hydrogen hoặc proton trong tế bào thành nên

rabeprazol được coi là thuốc ức chế bơm proton. Rabeprazol được gắn vào enzym này ngăn chặn giai đoạn cuối cùng của sựtiết dich vi.
Ởtế bào thành dạ dày, rabeprazol được proton hóa và chuyển thành sulfenamid hoạt động và sau đó gắn với cystein của bơm proton làm enzym này bất hoạt.

Tác dụng Úc chếtiếtacid
Sau khi uống 20mg rabeprazol, tác dụng ứcchếtiết acid dịch vị sẽ xuất hiện trong vòng 1 giờ, tác dụng tối đa trong vòng 2-4 giờ. Tỷ lệ ức chế tiết acid cơ bản và

tiết acid do thức ăn kích thích tại thời điểm 23 giờ sau khi uống liều đầu tiên của rabeprazol là 69% và 82%, tương ứng. Thời gian ức chế có thể kéo dài đến 48 giờ.

Tác dụng ứcchế tiết acid của rabeprazol tăng nhẹ với liều lặp lại hàng ngày 1 lần và đạt mức độ ổn định sau 3 ngày dùng thuốc. Sự tiết acid trở nên bình thường

sau 2-3 ngày ngừng thuốc.
Giảm acid dạ dày do bất cứ nguyên nhân nào, kể cả do sử dụng rabeprazol, sẽ dẫn đến tăng các vi khuẩn bình thường trong dạ dày-ruột. Sử dụng các chất ức chế
bơm proton có thể làm tăng nguy cơ nhiễm khuẩn dạ dày-ruột với Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile. Đối với Helicobacter pylori, rabeprazol có

thể ức chếvi khuẩn này ở người bị loét hành tá tràng hoặc trào ngược do viêm thực quản khi bị nhiễm, có thể do thuốc đã gắn vào vi khuẩn làm ức chế hoạt tính của

urease. Ở các bệnh nhân sử dụng rabeprazol 10-20mg hàng ngày trong thời gian kéo dài đến 43 tháng, nồng độ gastrin huyết thanh tăng trong 2-8 tuần đầu tiên

cho thấy rabeprazol có tác dụng ức chế tiết acid va néng d6 gastrin duy tri ổn định nếuđiềutrị tiếp tục. Nổng độ gastrin huyết tương sẽ trở lại giá trị trước khi điểu

trị trong vòng 1-2 tuần sử dụng thuốc. pH dạ dày tăng (do thuốc ức chếtiết acid dạ dày) làm tăng sản các tế bàogiống tế bào ưa crôm (ECL-cell). Tuyởchuột cống.

đã có tổn thương dạng carcinom, nhưng ở người đã dùng rabeprazol tới 1 năm, cho tới nay vẫn chưa thấy loạn sản dạng adenoma.

Các tác dụng khác

Ghưa phát hiện được tác dụng toàn thân của rabeprazol liên hệ TKTW, hệ tim mạch và hệ hô hấp. Sử dụng rabeprazol natri trong vòng 2 tuần không thấy có tác

dụng lên chức năng tuyến giáp, chuyển hóa carbonhydrat, nồng độ hormon tuyến cận gidp, cortisol, oestrogen, testosteron, prolactin, cholescystokinin, secretin,

glucagon, hormon kích noãn, hormon hoàng thể, renin, aldosteron.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Rabeprazol hấp thu nhanh, thuốc đạt nồng độ cao nhất trong máu sau khi uống khoảng 3,5 giờ. Sinh khả dụng khoảng 52%, do bị chuyển hóa lần đầu ở gan. Liểu

đơn hay lặp lại không gây ảnh hưởng đến sinh khả dụngcủa thuốc

Rabeprazol gắn mạnh vào protein huyết tương (khoảng 97%).
Invitro thuốc được chuyển hóa ở gan bởi các isoenzym cytochrom P„„; (CYP2019 và CYP3A4) thành các dẫn chất thioete, thioete của acid carboxylic, sulfon va
desmethylthioeter. Ở nổng độ huyết tương thử nghiệm, rabeprazol không gây cảm ứng hoặc ức chế CYP3A4. Thời gian thải trừ khoảng † giờ, kéo dài gấp 2 - 3 lần ở
người suy gan hoặc 1,6 lần đối với người chuyển hóa chậm ở CYP2019 và tăng 30 % ở người già. Các dẫn chất chuyển hóa được thải trừ chủ yếu qua it
(khoảng 90%), phần còn lại thải trừ qua phân.

QUA LIEU VA XỬ TRÍ:
Chua cé bao cdo vé các dấu hiệu hoặc triệu chứng lâm sàng trong các trường hợp quá liểu.
Chưa có thuốc chống độc đặc hiệu. Do rabeprazol kết hợp rất mạnh với protein nên không thể thải trừ bằng phươngpháp thẩm phân. TroÑgtrười

điểutrị các triệu chứng vàđiểutrị hỗ trợ.
BAO QUAN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 300, tránh ánh sáng

Đểthuốc xa tầm tay trẻ em.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU GHUẨN ÁP DỤNG:Tiêu chuẩn cơ sở
ĐỌ0 KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
THUGC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SỸ
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOIY KIEN CUA BAC SY
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TÁC DỤNG KHONG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC
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