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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

RABZAK 20
ﬂfxal&uuyuicn

h dén sir dung trwée khi di
Bm'kﬁHP surdung liing.

M3i vién nén bao tan trong rut RABZAK 20 c6 chira;
Thanh phan hogt chat: Rabeprazole natri 20 mg
Thanh phan ta dwge: Mannitol, light magnesi oxid, hydroxypropyl cellulose,
ethyl cellulose, talc, calci stearat, natri starch glycolat, aerosil, instacoat moist
shield white (hypromellose, diethyl phthalat, ethyl cellulose, talc, titan dioxid),
instacoat en-sol white (cellulose acetat phthalat, diethyl phthalat, titan dioxid),
instaglow white (polyethylen glycol, glycerin, talc, hypromellose).
DANG BAO CHE
Vién nén bao tan trong rut.
M3 td sdn pham: Vién nén bao tan trong rudt, méau tring, hinh tron, hai mt khum,
tron.
CHIi PINH
Rabzak 20 dugc chi dinh trong diéu trj;
- Loét ta trang hoat djng
- Loét da ddy linh tinh hoat djng
- Binh trio ngugc da ddy - thyc quin dang loét halnians bio mon (GORD)
- Diéu trj duy tri dai han bénh trao nguoc da dy - thyc quin :
- Hgi chimg Zollinger-Ellison
- Phéi hop véi cac ché g diéu trj khing khudn thich hop dé tiét trir Helicobacter
pylori(H.pylori) & nhimg bénh nhén bj loét duémg tiéu hoa
CACH DUNG, LIEU DUNG

. Céch ding: : d
Thude duge ding bing dwimg ubng. Ubng thude véi dii nude.
Nubt nguyén vién, khong nhai hofic nghién nét.
Liéu ding: :
Ngudi lém/ ngudi cao tudi:
Loéttd rr&.ngﬁomdéninvd loét da day lanh tinh hoat déing: Liéu udng khuyén cio
1220 mg dugc ding 1 1in mdi ngay vao budi sang.
Hiiu hét bénh nhan loét t4 tring hoat dgng sé lanh trong vong bbn tun. Tuy nhién
mét vai bénh nhén c6 thé cin diéu trj thém bdn tuin méi lanh hiin. Hau hét bénh
nhiuloﬁd;dﬁylﬁnhﬂnhhmd@ngselénhmvpn;mhﬂn._mmﬂn,m
nhur trén, mdt vai bénh nhan cin diéu trj thém séu tuin méi lanh hin.
Bénh trao ngwye da day thye quén dang loét hodc baa mon (GORD): Liéu ubng
khuyén cio la 20 mg ubng mdt lin mdi ngdy trong bon dén tam tudn.
Diéu rr;‘duyu'iddjhg:bénhnﬁonguwdaddy thye quén: Trong diéu trj dai
han, c6 thé sir dyng liéu duy tri 20 mg hoic 10 mg mét lin m3i ngiy tiy theo dép
{mg ciia bénh nhén. ; :
Hgi chimg Zollinger-Ellison: Liéu lugng cin thay di tity theo timg bénh nhén.
Khﬁdiuvﬁliéuﬁﬂmgmnﬁy,mdéwﬂﬂng]hdén 100 mg mdt lin mdi
ngay hay 60 mg hai lin mdi ngdy. Cin tiép tuc ding thudc néu vin con chi dinh
lim sing.

Tiét tric H.pylori: Nhimg bénh nhin bj nhiém H.pylori nén dugc diéu trj véi ligu
phap tiét trir. Diéu tri phoi hop trong 7 ngay dwge dé nghi nhu sau:
Rabeprazol 20 mg hai lin mi ngay + clarithromycin 500 mg hai 14n m&i ngay va
amoxicillin 1g hai lin m&ingdy.

Déi véi nhimg chi djnh ding thudc mét 1dn mdi ngay, rabeprazol vién nén nén
duge udng vio budi sing, trudc khi &n; va mic dii thoi gian trong ngdy ciing nhir
logi thirc &in déu khéng c6 dnh huéng dén hoat tinh ciia | natri, vige diing
thude vao budi sdng nhur viy tao thudin Igi cho sy tudn thii diéu tri.

Suy thin va suy gan: Khong cén thiét diéu chinh liéu ddi voi cac bénh nhén suy
thin hay suy gan.

Xin tham khao myc Cdnh bdo va than trong khi ding thudc a6i véi sir dung
rabeprazol trong diéu trj bénh nhan suy gan ning.

Tré em: Khong khuyén céo ding rabeprazol natri & tré em, vi chwa cé kinh
nghjémmﬁecsadm thudic trén d6i twong bénh nhan nay.

CHONG CHi PINH

- Qué min véi rabeprazol hodic véi bét ky thanh phén nao cia thube,

- Phy nit mang thai v cho con bii. :

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Viéc cai thién triéu chimg qua diéu trj biing ra 1 natri khong logi trir sy hign
diéncﬁaungthpdfd&yhay thyre quan, do d6 can phai loai trir khé ning bénh ic
tinh trudrc khi bt dau diéu trj véi rabeprazol. y
;lﬁhrmindiéutrid&ihgn{ﬁcbiét&iéunihm:mjtﬂm)c&nﬂuwkhmd&:

Khongnanloaitmnguywmpﬁn&ﬁdjﬁngchéovﬁcﬂcthuéc&cchébm
proton khéc hay cic benzimidazol thay thé. g

Bénh nhén cin duge luu  khong nén nhai hay nghién ndt vién nén rabeprazol, ma
nén nudt c vién. .
Rabeprazol khéng duge dé nghj sir dung cho tré em vi chira c6 kinh nghiém sit
dyng thudc &nh6m tudi ndy. . :

D4 c6 céc bdo cdo sau khi lwu hanh vé chimg loan thé ting huyét (mét tiéu céu va
miit bach ciu trung tinh). Trong da s6 céc trudng hop, khéng xdc dinh duge
nguyén nhin bénh, céc bién cb khong phirc tap va giai quyét bing cch ngumg

Céc trudmg hop bit thudmg vé men gan di duge phét hién trong céc thir nghiém
lim sang va trong cdc béo cdo sau khi lwu hiinh thude. Trong da s6 céc truéng hop,
khong xdc dinh dugc nguyén nhin bénh, cic bién cb khdng phirc tap va gidi qﬂ‘;’a
bing cach ngumg dung rabeprazol. |

Trong céc thir nghiém ldm sang trén nhimg bénh nhan suy chirc ning gan tir nhe
dén trung binh so véi nhom chimg binh thuéng va twong dwong vé tudi va gidi
tinh, khéng thdy c6 bing chimg ¥ nghia vé vén dé an toan lién quan dén diing
rabeprazol. Tuy nhién, vi chua c6 dit kién 14m sang ddi véi viéc ding rabeprazol
trong diéu trj nhimg bénh nhén bj rdi loan chirc ning gan ndng, béc si duge
khuyén thin trong khi khi déu diéu trj véi rabeprazol &nhém ditrgngnay.
Viée sirdung dong thiri atazanavir véi rabeprazol natri khong duge khuyén cdo.
bi uu‘ivﬂ'icécchﬂlﬁcchébdmproton,kecimbcpmzol,céthélﬂm&ngnguyw
nhim tring duomg tiéu hoa nhu Salmonella, Campylobacter vi Clostridium
difficile.

Nghién ciru quan st cho thy trj ligu thudc rc ché bom proton (PPT) c6 thé lién
quan véi sy ting nguy co lodng xuong lién quan dén gdy xwong héng, cd tay hay
cht sbng. Nguy co gy xwong ting & céc nhén dimg liéu cao va diéu trj dai
han véi PPI (mét ndm hodic lau hon). Mt s6 trong d6 c6 thé 1a do cac yéu td nguy
cokhée. Bénhnhin cé nguy co bi lodng xwrong nén duge chim séc theo cde hudng

- ding rabeprazol.

din 1am sang hién tai va nén bd sung di vitamin D va canxi. :
Chirg giam tiéu ciu ning di duge béo cdo & nhimg bénh nhin dwroc diéu tr bing
PPI nhu rabeprazol voi thi gian tdi thiéu 1a ba théing, va hiu hét cac truomg hop 1
trong mét nim, Céc biéu hién nghiém trong clia ha magnesi huyét nhu mét moi,
dau thit g, co gidt, chong miit va loan nhj thét thudmg c6 thé xdy ra nhung c6
thét;éuﬁuthoﬁnbgéquavibibését.(jhﬁuhgcicbénhnhln,di&:trihamagncsi
g.zé‘t bang cach bo sung esi va ngung sir dung PPI.
'vﬁicécbénhnhénd\rbdzatmﬁiéu j trong théri gian dai hofic sir dung PP1
v6i cée thude nhu digoxin hofic céc loai thude c6 thé giy ha magnesi huyét (vi du:

' thudc lgi tidu), cén bd y té nén xem xét theo ddi nbng 4 magnesi trude khi bt diu

trj ligu véi PPI vadinh k.

Céc tai liéu cho thiy ring viéc sir dung ddng théi PPI véi methotrexat (chi yéu 1a
& liéu cao, xem théng tin ké toa methotrexat) c6 thé 1am ting va kéo dai néng do
methotrexat vivhodc céc chit chuyén héa cia né, c6 thé dan dén ddc tinh cia
methotrexat. Khi sir dung methotrexat lidu cao, ngung tam théi PPI ¢6 thé duge
ciin nhéic & m§t 6 bénh nhan.

Rabeprazol natri, ciing nhur tit ca céc thude khéng acid, c6 thé 1am giam hép thu
vitamin B12 (cyanocobalamin) do hypo- hogic a-chlorhydria. Diéu ny cin

xem xét & bénh nhén bj suy nhuge co thé hodic ¢é cic yéu td nguy co lam giam
thu vitamin B12 d6i véi ligu phép diéu trj liu dai hodic néu céc triéu chimg lim
sang twomg img dugc quan sit thy.

Lupus ban d6 ban cip (SCLE): Rét hiém céc truéng hop SCLE cé lién quan dén
PPI. Néu tbn thiong xdy ra, dfic biét 1 & ving da tiép xtic véi &nh ning mat tréi, va
n&mmmm,mmmmmmwwﬁmmmnm
gia chiim sé¢ sirc khde nén cin nhac ngimg diing rabeprazol. SCLE sau khi xdy ra
do PPl cé thé lam ting nguy co xay ra SCLE véi cdc PPI khéc,

Anh huémg dén cac xét nghigm: Tang mirc Chromogranin A (CgA) c6 thé gdy trés
ngai cho viéc diéu tra cdc khdi u thin kinh. Cin ngung sir dung rabeprazol it nhét 5
ngdy trude khi do CgA. Néu ndng 4o CgA va gastrin khong quay tré lai pham vi
tham chiéu sauléin do ban diu, cin do lai sau 14 ngiy ngimgdiéu trj véi PPL.
SUDYNG THUOC CHO PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU

Phy nit cé thai :

Chua cé dit ligu vé 4§ an toin ciia rabeprazol trén phy nit c6 thai

Nhimg nghién ctru vé kha ndng sinh sin trén chut va thé cho thy rabeprazol
natri khong lam giam kha niing thy thai cling khéng gdy hai cho phdi thai, miic di
c6 giam sy trao ddi chit giira nhau va thai & chudt. Chéng chi djnh rabeprazol
mgw&‘lquﬁﬁnhmangthni‘

Phu nikcho con bii

Hién chura dugc rd ligu rabeprazol natri ¢6 dirge bai tiét qua sira hay khong va
chwra ¢6 nghién ciru trén phy nit cho con bia. Tuy nhién rabeprazol natri c6 bai tiét
trong sira chudt. Do d6 nén din, | natri & phy nit cho con bi.
ANH HUGNG cmk“ﬁ:ﬁoc LE%IWKHMANG LAI XE, VAN HANH
MAYMOC :

Dyra trén nh&lmﬂcth]hduvc]\rchocvinhmbéocéovewcdmgphuchothéy
rabeprazol khong lam giam kha niing l4i xe hay sir dung méy méc. Tuy nhién néu
budn ngii lim giam sy nhay bén, nén tranh l4i xe hay van hanh méy méc phirc tap.
TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC P
Rabeprazol natri gdy ra syrirc ché tiét acid ciia da ddy manh va kéo dai. C6 thé xdy
ra syr twong tic v&i nhitng thude c6 sy hp thu phl.uhuécvﬁolahi pH. Viéc diing
ddng théri rabeprazol natri viri ketoconazol hay itraconazol c6 thé lam giam dédng
kén%ngﬁ@ﬂmﬁckhangnﬁmunnghuy&nmg.mdé céin theo ddi timg truémg
hop riéng 1é dé xdc dj iéu khi i
itraconazol véi rabeprazol hay khong.

Trong nhimg thir nghiém lam sing, cic chit khing acid duge ding dong thi véi
rabeprazol va trong mt nghién ciru twong tic thudc-thude diic bigt cho thiy
rabeprazol khéng tuomg tic véi cdc chat khang acid dang long.

Sir dyng dng thi atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg véi omfml&?;nag
mét lin mbi ngay) hoiic atazanavir 400 mg véi lansoprazol (60 mg mét i
ngdy) cho ngudi tinh nguyén khée manh din dén gidm ding ké ndng d&
atazanavir. Sy hip thu cila atazanavir phy thude vao pH. Mic dii sir dung dong
thai i rabeprazol chra duge nghién ciru, dyr kién két qua 13 twong ty doi véi cic
chit trc ché bom proton khac. Do d6 cac PPI, bao gdm rabéprazol, khong nén sir
dung ddng thri véi atazanavir. o

Ciic béo cdo, nghién ciru duge ddng hoe quin thé duge cong bb va cic phén tich
hi ctru cho thily sir dung ddng théri PPI va methotrexat (chi yéu 1 & lidu cao; xem
thong tin ké toamethotrexat) c6 thé 1am ting va kéo dai ndng 4§ trong huyét thanh
ctia methotrexat vi/hodic chit chuyén hoa hydroxymethotrexat. Tuy nhién, chua
cg:isiu&n' ciru chinh thirc ndo vé twong tic thubc ciia methotrexat véi PPI dugc
tién hanh.

TACDYNG KHONG MONG MUON

Céc phan (mg khong mong mudn duge bdo céo phd bién nhét, trong céc thir
nghiém lim sang c6 kiém sodt véi I 14 nhirc diu, tiéu chay, dau bung,
suy nhuge, diy hoi, phét ban va khé miéng. Pa sé céc tic dyng phy xiy ra trong
céic nghién ciri |am sang du & mirc 46 nhe hoiic trung binh va c6 tinh chit thoang

qua. ~

Tin suft dwge phin loai nhir sau: phd bién (> 1/100, <1/10), it gap (> 1/ 1.000,
<1/100), hiém (> 1 / 10.000, <1/1000) rét hi («:mn.ouolkhangra(khangmé
wérc tinh tir dir lidu c6 séin).
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Téng cin

' Bao gbm sung miit, ha huyét ip va khé tho.
* Hng ban, ndi bong nurdre va phin img qué min thirimg hét sau khi ngumg thube.
* Hiém giip cc béo cdo vé bénh ndo gan & bénh nhin xa gan, Trong diéu trj nhimg
nhn réi logn chirc nfing gan nfing, bc s§ duge khuyén thin trong khi khési
uﬁ?ﬂhﬁw&n&iﬁmﬁimgnﬁ
“Xem Ca va thén trong khi ding thuc.
QUALIEUVACACHK[TTR!M

mﬁﬁmrﬁtmémhaomvé ud liéu ¢ chii djnh hay nglu nhién. Liéu tbi da
khéng virgt qué 60 mg hai lin mdi ngay, hay 160 mg mét ldn mdi ngay. Céc anh
huémg nhin chung déu nhe va c6 thé hdi phyc ma khéng cdn ¢6 sy can thigp y hoc
niokhic,

Cich xir tri

Chura c6 thube gidi doe dac hidu.

Rabeprazol natri giin két manh véi protein vi do d6 khéng thim tich duge.

Nhur trong nhitng truomg hop qua lidu khic, nén diéu trj trigu chimg va &p dyng
ciic bién phip hd trg.

Tich eye theo ddi dé c6 bign phap xir tri kip théi.

PACTINHDUQC LYCHQC : L

Nhém dregre Iy: Duémg tiéu héa va chuyén héa, céc thudc vé loét duimg tiénhoa vi
bénh 1y trdo nguge da diy - thye quin (GORD), céc thubde {rc ché bom proton
(PPI).

M&ATC: A02BCO4.

Cochéticdyng

Rabeprazol natri thugc nhém thude khing tiét acid, nhimg din xudt cia
bmzimidmlkh?gwd;umhkh@gﬁé:chmmhayd&imhmm
nhung irc ché sy tiét acid & da day biing cich irc ché chuyén bigt enzym H/K -
ATPase (bom acid hay bom proton). Higu quaty 1§ vﬂiliéuhmgv&ﬁcebécim
tiétacid co ban lin sy tiét acid do kich thich bit ké téc nhan kich thich nao. Nhimg
nghién ciru trén ddng vét cho thiy sau khi ubng, rabeprazol natri nhanh chéng
bién mit khéi huyét twomg va niém mac da diy. Vi 1d mt base yéu, rabeprazol
nhanh chéng duge hip thu di & liéu legng ndo va tip trung vio moi truémg acid
clia té bao thinh. Rabeprazol dwge chuyén thanh dang sulphenamid c6 hoat tinh
qua sy proton hoa va sau d6 phan img véi cystein c6 siin & bom proton.

Tiednm o ug-ﬁﬁ
Sau khi ubng m{t lidu 20 mg rabeprazol natri, khéri phit cia hiéu dgua khang tié

acid xdy ra trong vong mét gidr, véi higu qua t6i da trong vong hai dén bon gid. 23
gitr sau lidu rabeprazol natri dau tién, sy irc ché tiét acid co ban 1 69% va sy irc
ché tiét acid do thirc &n kich thich 13 82% va thi gian (e ché kéo dai dén 48 gid.
Hi¢u qua irc ché tiét acid cia rabeprazol natri ting nhe khi 15p lai lidu mBi ngay,

dat tinh trang trc ché &n dinh sau ba ngay. Khi ngung thudc, hoat djng tiét acid
binh thiromg trd lai sau 2 dén 3 ngiy. p

Gidm acid da dity do bit k¥ nguyén nhén nao, ké ci do sir dyng rabeprazol, s& diin
dén ting céc vi binh thudmg da day - rudt. Sir dyng cic chit irc ché
bom proton c6 thé lam ting nguy co nhi khuzlﬂu&ngﬁ&:hhvbi&fmmeﬂﬂ.
Campylobacter vi Clostridium difficile.

Anh hwémng trén gastrin huyét thanh

Trong céc nghién ciu lim sang, bénh nhin duge diéu trj véi 10 hay 20 mg
1muir:g;ﬂnmai:£ymmaigima&4mm.mngﬁpm
hixﬂnmhﬁng trong 2 dén 8 tuin ddu tién phan dnh hiéu qua irc ché ddi véi
wu&uuvammdmkm ‘ﬁ:hx-diéuu'i.hlérngd@gasu'inu&vémicm
diu trj sau khi ngung dén2 ;
Trén 500 bénh nhén sau 8 tuln diéu trj véi rabeprazol hay diéu tr d6i chimg, cdc
méfu sinh thiét viing hang vi v than vj cho thiy khong cé s bién d6i mé hoc & bao
ECL, ) viém da day, ty 1& viém teo niém mac da day, dj sin té bio rudt hay tinh
trang nhiém H.pylori. mmmmaﬁunmmxm&u‘mmy
¢ thay ddi ¥ nghia céc hinh anh mé hoc so véi lic diu,

Nhi:zntkdungkm
Cho dén nay chua thiy cé anh hudng toan thin cia rabeprazol natri 1én hé thin
kinh trung wong, hé tim mach va hé hd hip. Véi liéu udng 20 mg trong 2
rabeprazol natri khong ¢é anh hudng lén chire ning tuyén gidp, héa
carbohydrat, hay ndng d§ hormon cin gidp, cortisol, estrogen, testosteron,
prolactin, cholecystokinin, secretin, glucagon, hormon kich thich nang tnimg
(FSH), hormon hiréng hoing thé (LH), renin, aldosteron hay hormon téing tnromg
trong méu. -
Nh&ngnghiinc&unﬂ:ngr&ikhﬁemw&chothﬁymbcmnlnmikhﬂngoﬁ
twong tic vé mit lim sing ding ké nio voi amoxicillin, Rabeprazol khéng c6 dnh
hurémg bt lgri 1én ndng d6 amoxicillin hay clarithromycin trong huyét wong khi
ding chung nhém myc dich tiét trirnhifm H.pyrori duémg tiéu hoa trén.
Trong qué trinh didu trj biing cic thube khang tiét acid, nong 45 gastrin huyét
mmm&wﬂmmmﬁ&mcmcmmumuuu
diy. Mire CgA ting c6 v tréy nggi cho viée diu tra céc khéi u thiin kinh.
Cic biing chimg duge thiét 1p ¢6 sin cho thily cic thubc i ché bom proton nén
dwge ngumg tir 5 ngiy dén 2 tuln tnroe khi do CgA. Diéu niy cho phép ndng 49
CgA c6 thé ting 1én dot ngét sau khi diéu trj bing PPI 48 tré vé pham vi tham
chiéu,
PACTINH DUQC PONG HQC

u

th
RABZAK 20 la ché phim rabeprazol natri dang vién nén bao tan trong ruft
{khiing dich da dity). Dang bao ché nay la cin thiét vi rabeprazol khéng bén trong
méi trudmg acid,
Dod6, swhip thu rabeprazol chi xiy ra sau khi vién thude réri khéi da diy. Hip thu
nhanh vii d{ dinh rabeprazol trong huyét twong véo khodng 3,5 gid sau mit
liéu 20 mg. N dinh trong huyét trong (C,..) ciia rabeprazol va AUC ty 1¢
:.xfumm‘uscn 1ir 10 mg dén 40 mg. Sinh kh dung tuyét di ciia m{t liéu
g 20 mg (so véi dudmg tinh mach) vao khodng 52% do chuyén héa Iém
trude khi vao tudn hoan he théng. Ngodi ra sinh khi dung cling khong tang vdi
liéu 1ip lai. O ngudn khoe manh thé gian bén hiy trong huyét twong vio khodng
mét gidr (tir 0,7 dén 1,5 giv), va do thanh thai todn co thé 1 283 + 98 ml/phit,
Khong co twong téc vé lim sing véi thire in. Thire &n ciing nhu théi gian dimg
mﬁcw;ng&yiﬁukh&ngénhhuﬂngd&imhlpﬂmmlmﬁ.
Phiin
O ngudi, rabeprazol gin két vdi khodng 97% protein huyét twomg.
Chuyén héa va théi trir
| natri, ciing nhu céic thude khac thude nhom tre ché bom proton (PPI)
duge chuyén hoa qua h¢ thong cytochrome P450 (CYP450) clia gan. Trong
nhimg nghién el in vitro véi microsom gan ngudi cho thiy rabeprazol natri
duge chuyén hoa basi cde isoenzym ciia CYP450 (CYP2C19 v CYP3A4). Trong
Mnghibﬁuﬂy,vﬁnhﬂngnﬁud@hﬁyélmgngﬁimm
mhepnmllthﬂngdmﬁugcﬁngkhbm&cchéﬁm:\#vimﬁcd‘ﬁnhﬁuiushlén
ety in vitro khng phai hudn ludn cho mit tién dodn két qué tong ty vé mat in
vivo nhung két qué ciia nhimg nghién ctru ndy cho phép dy dodn khong c6 tuong
tic gifta rabeprazol va cyclosporin. ) ngudni cée chit chuyén héa chinh trong
tirong li thioether (M1) va acid carboxylic (M6) va cdc chit chuyén héa
phyvai ndng 4§ thip hon 14 sulphon (M2), desmethyl-thioether (M4) vi dang lién
hqpvﬂiacidmumﬂc(MS).Chicédangchuyénh&dmnﬂhyi(MJ)oéhw
tinh khéng tiét nh, nhung khong hién digntrong huyéttuong. |
Sau mét liéu ubng duy nhit 20 mg rabeprazol natri ¢6 dénh dfu bing "C, khong
bai x

trong nudc tiéu dudi hai dang chuyén héa: lién hgp véi acid
mercapturic (M5) va dang acid carboxylic (M6), va hai chat héa khéic
chua duge biét rd. Phiin con lai cia lidu ding duge tim thily trong phin
Dirgre ddng hoc i cic nhém din sb djic bigt
Gidi tinh
Dmdiéuchinhtl‘mchiéumvauwghlwviwlhé.saummli_hduynhhm
Sigrebepuint KSR AG oy ASE TS céc thong s6 duge dong hoc gitra

gidn "

Réi logn chiic ning thin
) nhimg bénh nhiin suy thin giai doan cudi, én dinh, dwge thim phin méu thudn
xuyén (49 thanh théi creatinin < S ml/phtiv’],73m’) mirc 4§ thai bd rabeprazol
twong ty voi khi ning thii bo & ngudi khoe manh. AUC va C,, & nhitng bénh
nhin ndy thip hon khoang 35% so véi nguini khoe manh, Théri gian bin hity trung
binh cta rabeprazol 13 0,82 gi¢r & ngudi khoe manh, 0,95 gidr & bénh nhén dang
thim phéin méu va 3,6 gi¢r & bénh nhiin sau thim phin. ¢ bénh nhén suy thin cin
thim phén méu, 49 thanh thai ciia rabeprazol khoing gip hai lin ciia ngudi khoe

%dﬁﬂww
O bénh nhén suy gan nhe v trung binh, sau mt ligu duy nhit 20 mg rabeprazol,
5i va thoi gian bén hity ctia rabeprazol ting 1én 2 dén 3 lin so

AUC ting lén
véi nguin khoe . Tuy nhién, sau khi dimg 20 mg mdi ngiy trong 7 ngay,
AUC chiting 1,5 ldn va C,_, chi ting 1,2 lin. Thési gian bén hity cia rabeprazol &

bénh nhin suy gan 14 12,3 gid so véi 2,1 gid & ngudi khde manh. Kha ning ddp
img vé duge lyc hoce (kha niing kiém soét pH & da diy) & hai nhém twong duong
nhau vé mit 1im sng.

Ngurdri cao tui .
S_i_uﬂ:ﬁm}mheprmlgi&mnh;dnguirimmﬁi&u‘?ng&ydihu'ivéi.zomg
rabeprazol natri mi ngay, AUC ting lén ; 7 mlmzm
vaT,, ting khodng 30% so v&i ngudi tré khde manh., Tuy nhién khing co dau higu
tich liiy rabeprazol.

Tinh da dgng ciia CYP2CI9

Sau 7 ngdy dimg rabeprazol véi 20 m maiuyy,aumngwwdm
cmcwcmyénnaacmm,aucmgfpmmlsunuu khodng 1,6
1in so v & ngudri ¢ dang chuyén héa nhanh, trong khi C_, chi ting 40%.
QUYCACHDPONG GOI
Hgosm 10 vién nén bao tan trong rudt.
PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khé, dudi 30°C, trinh dnh sing.

HANDUNG CUATHUOC

36 thing ké tirngdy san xufit. Khong diing thude qué thivi hgn sirdyng.

TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuéin co sd.

TEN, PJACHI CUACOSOSAN XUAT
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