ADIGE NIZATIDINE 150 mg
Nizatidine 150 mg
Vién nang cimg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Th_zf(f;c nay chi dimg theo don thuoc
Dé xa tam tay tré em
Doc ki hudng dan sie dung truede khi dimg
Théong bao ngay cho bdac st hodc dugc st nhitng tac dung khéng mong muon gap phai khi s
dung thuéc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M&i vién nang cimg chira:
Thanh phan hoat chdt: Nizatidine 150 mg
Thanh phan ta duoc: Pregelatinized starch, sodium starch glycolate, magnesium stearate, vé nang
Thanh phan vo nang:
e Nip nang: Gelatin, titanium dioxide, red no.3, yellow no. 203, blue no. 1, nuéc tinh khiét.
e Thdn nang: Gelatin, titanium dioxide, yellow no. 5, yellow no. 203, nuéc tinh khiét

DANG BAO CHE: Vién nang clng

MO ta thube: Vién nang cimg kich thude s6 2 ¢6 nip mau nau nhat va thin mau vang nhat, duoc in
ky hiéu “NZ” trén nap va “ETEX?” trén than bing muc den. Bén trong chita bot mau tring nga
dén vang nhat.

CHI PINH
Thude duge chi dinh dé lam giam acid dich vi trong cac truong hop sau:
e [oétta trang.
e Loét da day lanh tinh.
Du phong tai phat loét da day hodc ta trang lanh tinh.
Bénh trao nguoc da day - thuc quan (bao gdm viém, loét va ¢ chua kém theo).
Loét da day va/hoac ta trang do sir dung dong thoi thude khang viém khong steroid.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Nguwoi lon

Diéu tri loét ta trang: Liéu khuyén cdo hang ngay la 300 mg vao budi t6i. Nén tiép tuc diéu tri
trong 4 tudn, co thé giam bot lleu ding néu vét loét da lanh (x4c dinh bang noi soi). Hau hét cac
vét loét s€& lanh trong vong 4 tuan néu vét loét chua lanh hoan toan sau 4 tuan diéu tri, bénh nhén
nén tiép tuc diéu tri thém 4 tuan nira.

Djéu gri loét da day lanh tinh: liéu khuyén céo hing ng@y 12300 mg vao bubi thi trong 4 tudn hodc,
néu can thi 8 tuan. Trude khi di€u tri bang nizatidine, can luu y dé loai trr kha nang ung thu da
day. Néu can thiét. licu 300 mg/ngay c6 thé dugce chia thanh liéu 150 mg, 2 1an/ngay vao budi sang
va budi toi.

Du phong tai phat loét da dav hoac ta trang lanh tinh (diéu tri duy tri du phong): Liéu khuycn cao
hing ngay 1a 150 mg vao buéi tdi.

Diéu tri bénh trao nguoc da day - thuc quan: Liéu kh‘uyép c4o 1a tir 150 - 300 mg, chia 2 lan/ngay.
Khuyén céo chi dinh st dung li¢u phap kéo dai 12 tuan néu c6 kém theo viém, loét va ¢ chua.

Diéu tri loét da day va/hodc t4 trang lién quan dén viéc sir dung dong thoi thude khéng viém khong
steroid (NSAIDs): Li iéu khuyen c4o hing ngay la 300 mg/ngay (300 mg trude khi di ngu hode 150
mg 2 lan mdi ngay, vao budi sang va trong toi) trong ti da 8 tuan. O hau hét cac bénh nhan, cac
vét loét s& lanh trong vong 4 tuan. Trong thoi gian didu tri, c6 thé tiép tuc sir dung thudc khang
viém khong steroid.
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Nguwoi cao tubi

Tudi tac khong anh huong dang ké dén hiéu qua hodc do an toan. Thong thuong khong can diéu
chinh liéu luong, trir nhimg bénh nhan bi suy than tir trung binh dén ning (d9 thanh thai creatinin
< 50 ml/phut).

Tré em

Chua c6 san dir liéu dé xac dinh tinh an toan va hiéu qua cua nizatidine & tré em. Khong khuyén
cdo str dung nizatidine & tré em.

Suy thin

Doi véi be¢nh nhan suy than trung binh (d9 thanh thai creatinin < 50 ml/phut) hodc bénh nhén suy
than nang (d0 thanh thai creatinin < 20 ml/phut), nén giam liéu lugng nhu sau:

LIEU PUQC KHUYEN CAO

Chi dinh Suy than trung binh Suy thén nang

Loét ta trang 150 mg vao budi tdi 150 mg udng cach ngay

Loét da day lanh tinh 150 mg vao budi toi 150 mg udng cach ngay
Phong ngtra tai phat loét ta 150 mg, ubng vao budi téi | 1 S0mg x 1 lan/ngay vao budi
trang hoac loét da day lanh tinh | cach ngay toi ngay thir 3

Bénh trao nguoc da day thuc Tir 150 mg x 1 lépfngay lén | Tir 150 mg udng cach ngay lén
quan dén 150 mg x 2 lan/ngay den 150 mg/ngay

Loét da day va/hodc ta trang do e '
sir dung dong thoi thude khang | 150 mg vao budi toi 150 mg uong cach ngay
viém khong steroid

Cich dang: Dung duong udng. Co thé udng kém hodc khong keém thuc an.

CHONG CHIDINH ot ﬂ _
Qua man vai hoat chat, bﬁ‘t ky chat -;léi khang thu thé Ha nao khac hoac vai bat ky ta duge nao
duogc liét ké trong thanh phan cua thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC ,
Vi nizatidine dugc chuyén hda mdt phan qua gan va bai tiét chu yéu qua than, nén than trong voi
nhimg bénh nhan bi suy giam chirc nang gan hoéc than.

Trude khi ding nizatidine dé diéu tri loét da day, phai loai trir kha ning ung thu, vi thude c6 thé
che lap céc tri¢u chung va lam chdm chan dodn ung thu.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Chua xac dinh dugc tinh an toan cua nizatidine khi sir dung trong thoi ky mang thai. O dong vat,
chua c6 bing chimg vé kha nang sinh san bj suy giam hogc kha ning sinh quéi thai do nizatidine
gdy ra. Nizatidine chi nén dugc sir dung cho phu nit ¢6 thai, hodc nguoi c6 ké hoach mang thai.
néu théy thuc su can thiét, tuy nhién phai sir dung than trong.

Phu nit cho con bu

Cac nghién ctru dugce thuce hién ¢ phu nit cho con bt da chi ra rang 0,1% liéu uéong nizatidine duoc
bai tiét vao sita me twong (mg voi ndng do trong huyét tuong. O chudt con dwgc nudi boi sita
chudt me duge diéu tri béng nizatidine cho théy su giam tang truong ¢ chudt con. Do dd, chi nén
dung nizatidine cho cac phu nir cho con bu néu thue su can thiét.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 bang chimg vé anh hudng cta nizatidine dén kha nang lai xe hodc sir dung may moc. Tuy
nhién, khong nén lai xe hodc sir dung may moc néu thay chong mat va budn ngu trong qua trinh sir
dung thudc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

C6 bing chimg cho thdy nizatidine ding duong udng khong anh huéng dén nong do huyét thanh
cua aminophylline, theophylline, chlordiazepoxide, diazepam, lidocaine, phenytoin, ibuprofen,
metoprolol, warfarin hoac lorazepam.

Nizatidine khong trc ché cac thube lién két voi cytochrom P450 & gan, nhung c6 thé 1am tang hap
thu salicylat khi ching dugc sur dung voi lidu rat cao. Tuy nhién, nizatidine va cac chat déi khang
thu thé histamine H> khéc c6 thé lam giam hép thu & da day cua cac thude ¢6 sy hip thu phu thude
vao pH dich vi ¢6 tinh acid. Khoang 35% nizatidine lién két vai protein huyét tuong. In vitro, cac
thudc warfarin, 'diazepam, paracetamol, propantheline, phenobarbitone va propranolol khong anh
hudng dén su gin két v6i protein huyét trong cua nizatidine.

Vé mat lam sang, su hip thu nizatidine anh huong khong dang ké boi thire an, thude khang
cholinergic hodc thuoc khang acid.

Twong ky ciia {hué{c: Do khéong ¢6 nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thube
nay vai cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 1
Trong cac thu nghiém lam sang quy mo lon, chimg d6 mo hoi va may day thuong gap dang ké ¢
nhitng bénh nhan dugc dicu tri bang nizatidine khi so sanh vai gia dugc.

Trong cac thir nghiém tuong tu, nhimg bénh nhan duge diéu tri bang ca nizatidine va gia dugc déu
bi tang transaminase hodc phosphatase kiém nhe, thoang qua, khong triéu chimg; cac truomg hop
hiém hoi tang o rét (> 500 IU/L) xay ra ¢ nhimg bénh nhan dugc diéu tri bang nizatidine. Tuy
nhién, ty 1é chung cua cic truomg hop ting men gan va tang dén 3 lan gidi han trén ciia mic binh
thuong, khong khac biét dang ké so voi gia duoc. Tat ca cac bat thuomg déu cé thé hdi phuc sau
khi ngung dung nizatidine. Viém gan va vang da da dugc bao céo. Céc truong hop hiém gap vé ton
thuong té bao gan va té bao gan r mat hodc hdn hop kém theo vang da ciing da duoc bao cdo, cac
bét thuomg c6 thé hdi phuc sau khi ngimg thude.

Cac tac dung khong mong mudn sau ddy ciing hlem khi dugc béo cao nhu ban xuat huyét giam
tiéu cdu, giam tiéu cu gy tir vong, giam bach cau, mét bach cau hat, thiéu méu, viém da tréc vay,
viém mach, dau khop, dau co, nr hoa tuyén vi & nam gioi, roi loan cuong duong, ting acid uric
maéu, sot, budn ndn va rdi loan tim than co thé hdi phuc.

Cac truong hop phan mg qua man hiém gap (vi du co that phé quan, phu né thanh quan, phat ban,
ngira va tang bach cau 4i toan), bénh huyét thanh va soc phan vé da dugc bao cao.

Thong bao ngay cho bac st hodc duoc st khi gap cac tac dung khong mong muén nhie trén khi sir
dung thuéc hodic bdo cdo cde phan vmg ¢é hai cua thuée vé Trung tém Thong tin thuéc va Theo
doi phan ieng c6 hai cia thuéc (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Qud liéu

Co rat it dir li¢u v& viée sir dung qué liu nizatidine trén ngudi. Thir nghiém & lidu luong rét cao
trén dong vat, nizatidine da dugc chimng minh la twong déi khong c6 doc tinh. Cac nghién ctu trén
dong vét cho thdy c6 thé xay ra cac tac dung khong mong mudn kiéu cholinergic, bao gdm chay
nude mat, tiét nudce bot, non mira, mot rin va tiéu chay sau khi ung lidu rat 1on.

Cach xu tri

Piéu tri triéu ching va hd tro duge khuyén khich. Than hoat, gy non hoic rira da day c6 thé lam
giam hap thu nizatidine. Kha nang tham tach mau dé loai bo nizatidine khoi co thé vén chua duge
chimg minh mdt céach thuyét phuc. Tuy nhién, phuong phap nay duoc cho 1a khong hiéu qua, vi
nizatidine c6 khoi lugng phan tur 16n.
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PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duoc ly: _Thuéc didu tri loét da day - ta trang va bénh trao nguoc da day - thuc quan, thude
d6i khang thu thé Ha.

Ma ATC: A02BA0O4

Co ché hoat dpng

Nizatidine la mot chét d6i khang thu thé histamine H> manh, ¢6 chon loc, canh tranh va hoan toan
¢6 thé dao nguogce. Do 1am giam thé tich bai tiét dich vi, nizatidine lam giam dang ké nong do acid
da day va pepsin ¢ trang thai co ban va kich thich.

Tac dgmg dugc lirc hoc -\
Trong cac thir nghiém 1am sang khéc nhau, nizatidine dugc sir dung mot liéu duy nhat hang ngay -
(trude khi di nga) hodc chia lam hai 1dn (budi sang va budi t6i), e ché dang ké su tiét acid da day. Vel
va con dau loét thuong dugce loai bo nhanh chong ? |

Nizatidine khong c¢6 anh huwéng dang ké dén ndng do trong huyét thanh ctia gastrin, gonadotrophm
prolactin, hormone ting truong, hormone chdng bai niéu, cortisol, testosterone, 5-alpha-
dihydrotestosterone hoac oestradiol.

Nizatidine khong c6 tac dung khang androgen.

PAC TINH DUQC DQNG HQC ’ )
Sinh kha dyng duong udng cua nizatidine khong bi anh huong dang ke boi lugng thire an, thude
khang cholinergic hodc thuoc khang acid.

Ht’fp thu

Sau khi udng nizatidine dugc hap thu nhanh chéng va nong do dinh trong huyét twong (700 - 1800
ng/ml sau liéu 150 mg; 1400 - 3600 ng/ml sau liéu 300 mg) thuong dat dugc trong vong 2 gidr sau
khi ding thude (khoang 0.5 - 3 gi®). Sinh kha dung duong udng khoang 70% va thoi gian bén thai
khoang 1,6 gio.

Phén bé

Khoang 35% nizatidine lién két voi protein huyét twong. Warfarin, diazepam, paracetamol,

propantheline, phenobarbitone va propranolol khéng anh huong dén su gan két véi protein huyét
tuong cuia nizatidine in vitro.

Chuyén héa

Chuyén hoa 1an dau qua gan xay ra & mirc nho (6%), nhung nizatidine dugc thai trir chi yéu qua
than, khoang 60% dudi dang khong déi, do thanh thai qua than khoang 500 ml/phit. Cac chat
chuyén hoa bao gom desmethyl nizatidine (7%), sulphoxide (6%) va N-oxide (5%). Desmethyl
nizatidine 1a mot chat chuyén hoéa c6 hoat tinh voi hoat luc han ché.

Thai trie

Hon 90% liéu udng nizatidine (bao gdm cac chat chuyén héa) dugc bai tiét qua nudc tiéu trong
vong 12 gio.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién nang cirng

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30 °C

HAN DUNG '
36 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Theragen Etex Co., Ltd

Pia chi: 58, Sandan-ro 68beon-gil, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Qudc
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