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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

SAFEPRIDE -2.5/SAFEPRIDE-5
‹ (Vién nén Mosapride Citrate 2,5 mg/5 mg)

THANH PHAM
Safepride-2.5
Mỗi viên nén ba film chứa: Mosapride Dihydrate Citrate tương đương với Mosapride Citrate... 2,5 mg
Ta duoc: Lactose, Microcrystalline cellulose, tính bột ngô, ô-xít sắt đỏ, Polivinyl pyrolidone, methyl paraben, propyl paraben, natri

starch glycolate. Magnesi stearat, keo silicon dioxide, HPMC, PEG 6000, Dibutyl phthalate, Talc, titan dioxid.
Safepride-5
M6@i vién nén bad film chia: Mosapride Dihydrate Citrate tương đương với Mosapride Citrate... 5 mg

Tá duoc: Lactose, Microcrystalline cellulose, tinh bét ngô, ô-xít sắt vang, Polivinyl pyrolidone, methyl paraben, propy] paraben, natri

starch glycolate. Magnesi stearat, keo silicon dioxide, HPMC, PEG 6000, Dibutyl phthalate, Talc, titan dioxid.

Dược lực học:

Mosapride là tauốc kích thích vận động đường tiêu hóa. Công thức hoá học là ((+-)-4-amino-5-chloro-2-ethoxy-N-((4-(4-
fluorobenzy])-2-morpholinyl)methyl)benzainide citrate dihydrate.Nó là một chất chủ vận chọn lọc receptor 5-HT4, giúp tăng cường
hoặc hồi phục v:ìn động của dạ dày. Tác dụng chủ vận của mosapride là do tăng dẫn truyền thần kinh kích thích kiểu cholinergic cha
đường tiêu hóa, o đó làm tăng nhu động đường tiêu hóa và nhanh làm rỗng dạ dày.

Dược động học

Hấp tha: Sau kF1 uống, mosapride được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Các nghiên cứu trên người cho thấy ở người
khỏe sau khi uống một liều đơn mosapride, nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương đạt được sau 0,5 đến | gid.

Anh hưởng của .hức ăn: Có thể dùng mosapride mà không cần quan tâm đến bữa ăn.
Phần bố: Mosarride liên kết 99% với protein huyết tương.

Chuyển hóa: Mosapride chủ yếu bị chuyển hóa ở gan bởi các enzym cytoEỀromdP450, chủ yếu là CYP3A4. Chất chuyển hóa chính
la dan chat des-«-fluorobenzyl. \ 5
Thải trừ: Mosarride chủ yếu thải trừ qua nước tiểu và phân. Sau khi uống lidu‘adh 5mg mosapride citrate cho ngudi lén khée manh
lúc đói, 0,1% được thải trừ qua nước tiểu ở dạng không đổi và 7% ở dạng chất Gpuysithéa chính. Thời gian bán thải biểu kiến của
mosapride là I,4-2 giờ. Ly

Chỉ định và cách dùng:
Mosapride được chỉ định để điều trị bệnh trào ngược dạ dày-thực quản.

Liều dùng:
Người lớn: 15m; mosapride citrate mỗi ngày, chia làm 3 lần uống trước hoặc sau bữa ăn.

Chống chi dinh:
Bệnh nhân quá ¡aẫn cảm với mosapride hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc, bệnh nhân suy gan nặng.
Bệnh nhân thủn;;, tắc nghẽn hoặc chảy máu đường tiêu hóa.

Thận trọng: Thận trọng khi dùng Mosapride cho:
- Bệnh nhân có :iền sử bệnh tim, bao gồm suy tim, rối loạn dẫn truyền, loạn nhịp thất (bao gồm cả xoắn đỉnh), hoặc nhồi máu cơ tim
(có khả năng tăr.g nguy cơ loạn nhịp).
- Bệnh nhân suy chức năng gan (có thể bị giảm thanh thải mosapride)
- Suy thận (có tFể bị giảm thanh thải các chất chuyển hóa của mosapride)

Cảnh báo
- Không dùng tiếp tục nếu không thấy cải thiện các triệu chứng tiêu hóa sau 2 tuần.
- Giảm liều cho người cao tuổi bị suy giảm chức năng gan và thận hay bị các tác dụng bất lợi.
- An toàn của th iốc chưa được xác định ở trẻ em, do đó không nên dùng, trừ khi lợi ích của thuốc lớn hơn nguy cơ.

Phụ nữ có thai và cho con bú:

- Phụ nữ có thai Chỉ dùng khi lợi ích của thuốc lớn hơn nguy cơ, vì an toàn của thuốc cho phụ nữ có thai chưa được xác định.
- Phụ nữ cho coi: bú: Không dùng cho phụ nữ cho con bú. Nếu dùng thì phải ngừng cho con bú trong thời gian điều trị.

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: Cần thận trọng vì đôi khi có thể có chóng mặt
Quá liều: Dùng quá liều Mosapride có thể gây ra nôn, tiêu chảy, chảy nước bọt, kém ăn, tăng triglycerid máu. Chưa có thuốc giải độc
đặc hiệu. Nếu uơng quá liều, cần điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ thích hợp.

Tương tac thuéc:
- Dùng cùng lúc mosapride với các thuốc kéo dai khoang QT (vi du procainamide, quinidine, flecainide, sotalol, thuéc chéng tram
cảm 3 vòng) có hể gây tăng nguy cơ loạn nhịp tim, bao gồm cả xoán đỉnh,
- Thận trọng kh dùng mosapride cho các bệnh nhân rối loạn điện giải, đặc biệt hạ kali huyết, hoặc dùng cùng với các thuốc gây hạ
kali huyét nhanl (vi du furosemide) vì có thể gây tăng nguy cơ loạn nhịp tim.
- Thận trọng kh: dùng cùng mosapride với các thuốc kháng cholinergic như atropin sulphate, butylscopolamine bromide do chúng có
thể làm giảm tác dụng của mosapride vì mosapride hoạt hóa các dây thần kinh cholinergic.    

    

   

  

Tác dụng không mong muốn:
Tiêu chảy, khô niệng, khó ở, đau vùng bụng, tăng GOT, GPT, ALP, đánh trống ngực, chóng mặ#⁄mệ sải
tang tnglycende.

Bao quản:Bảo cuản ở nhiệt độ dưới 25°C, tránh ánh sáng và ẩm. Để
Đóng gói: Hộp ¡0 vỉ x 10 vién.
Tiêu chuẩn: NFà sản xuất
Hạn dùng: 24 t dáng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc q

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng khỏng mong muốn xa

Z tăng bạch cầu ưa eosin? .

San xuat boi: GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.

ot Cục TRƯỜNG
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