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TO HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

®Tbuthon 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

Dé thuốc xa tam tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần công thức thuốc cho 1 viên 

Thành phân được chất: Itoprid hydroclorid : 50 mg 

Thanh phan tá được: Lactose monohydrat, tinh bột mì, natri croscarmellose, aerosil 200, magnesi 

stearat, HPMC E6, PVA, PEG 6000, talc, titan dioxyd vừa đủ 1 viên. 

Dang bao chế: Viên nén bao phim 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén bao phim màu trắng, hình trụ, hai mặt lồi, thành và cạnh viên lành 

lặn. 

Chỉ định 

Chữa 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 dùng và liều dùng 

Liều uống thông thường cho người lớn là 150 mg itoprid hydroclorid (3 viên) mỗi ngày, chia 3 

lần, mỗi lần 1 viên, uống trước bữa ăn. Liều này có thể giảm bớt tùy vào tudi tác và bệnh trang 

của bệnh nhân. 

Chống chỉ định. 

Thuốc chống chỉ định cho những bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với bat kỳ thành phan nào của 

thuốc. Không dùng cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú trừ khi thật sự cần thiết. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

a) Chú ý quan trọng: 

- Nên lưu ý khi sử dụng vi thuốc này làm tăng hoạt tính của acetylcholin. 

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

ruột. 

b) Sử dụng trong nhỉ khoa 

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

c) Sử dụng thuốc cho người cao tuổi 

- Vị chức năng sinh lý ở người cao tuôi giảm nên những tác dụng không mong muốn dé xảy ra 

hơn. Do đó, những bệnh nhân cao tuổi sử dụng thuốc này nên được theo dõi cẩn thận, nếu có 
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bat ky tác dụng không mong muốn nao xuất hiện, nên sử dung 

hợp, ví dụ như giảm liều hoặc ngừng thuốc. 

d) Cảnh báo tá dược 

những biện pháp xử trí thích 

- Thuốc có chứa lactose: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp 

galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose- gala 

thuôc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

ctose không nên dùng 

- Phụ nữ có thai:Thuốc nay chỉ nên sử dụng ở phụ nữ có thai, hoặc ở
 phụ nữ có thể mang thai 

chỉ khi lợi ích mong muốn của trị liệu lớn hơn những rủi ro 
có thể gặp phải (sự an toàn của sản 

phẩm này ở phụ nữ có thai vẫn chưa được xác định). 

- Phụ nữ cho con bú: Tốt nhất là không sử dụng thuốc này trong thời ky c
ho con bú, nhưng nêu 

cần thiết, tránh cho con bú trong quá trình điều trị. (Đã có báo cáo cho thấy itopr
id hydroclorid 

duge bai tiét qua sữa ở những thí nghiệm trên động vật (chuột cống). 
(Xem phần 

dược động học”). 

Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Tác dụng không mong muốn như chóng mặt có thể xảy ra. K
hả năng lái xe và vậnh 

có thể bị giảm xuống. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Nên lưu ý khi dùng kết hợp thuốc với những thuốc sau: 

“đặc tính 

ành máy móc 

Thuốc Dấu hiệu, triệu chứng và điều 

trị 

Cơ chế tác dụng và những yếu 

£ T. 
tô rủi ro 

Những thuốc kháng cholinergic 

Tiquizium bromide, scopolamine 

butyl timepidium 

bromide,... 

bromide, 

Triệu chứng: 

Có thể làm giảm tác dụng tăng 

nhu động dạ day - ruột của 

itoprid (tác dụng cholinergic) 

Cơ chế: 

Tác dụng ức chế của những thuốc 

kháng cholinergic có thể có tác 

dụng dược lý học đối kháng tác 

dụng của itoprid 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (
ADR) 

- Bảng tóm tắt các phản ứng có hại: 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1 

(1/10000 < ADR < 1/1000) va rất hiếm gap (ADR < 1/
10000); 

ud mẫn (ti lệ mắc chưa được biết): Sốc và phản ứng quá mẫn có thể x
uất 

u thay bat ky dấu hiệu nào của sốc va phản ứng 
- Sốc và phản ứng q 

hiện, và nên theo dõi bệnh nhân chặt chẽ. N
e 

ví dụ như tụt huyết áp, khó thở, phù thanh quản, nổi mé day, t
ái nhợt và toát mỗ hôi £ x 

quá man, 

£ 

được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp 

/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp 

..., nên ngừng ngay thuốc và có những biện pháp điề
u trị thích hợp. 
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-_ Rối loan chức năng gan và vàng da (tỷ lệ mắc chưa được biết): rối loạn chức năng gan và vàng 

da cùng với tăng AST (GOT), ALT (GPT) và 7-GTP ... có thé 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 (AR) 

0,1 % < AR < 5% AR <0,1 % (hiểm gặp) Ti lệ mắc chưa biết t 

Quá mẫn ® Phát ban, mân đỏ, 
ngứa... 

Trệu chứng Run rây... 
ngoại tháp @) 

Nội tiết 7) Tăng prolactin... Chứng to vúa ở đàn 
ông 

Huyết học ® Giảm tiểu cau, bạch cầu ... 

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

bụng ... bọt... 

Tâm than Đau đầu, cảm giác khó 
chịu, rối loạn giấc ngủ, 

chóng mặt ... 

Gan Tang AST (GOT), tăng | Tang y-GTP, tăng AI-P... 

ALT (GPT)... 

Than Tang BUN, tăng 
creatinin... 

Các loại khác Đau lưng hoặc ngực, mệt 

mỏi... 

Ghi chú: 

() Tỷ lệ mắc chưa được biết do đây là những báo cáo tự phát. 

) Nếu có bất kỳ đấu hiệu bat 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 sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng th udc 

r ged x . 2 ry, 
Quá liêu và cách xứ tri: 

- Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

- Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

Đặc tính dược động học 

1. Nông độ trong huyết thanh. 

- Nồng độ trong huyết thanh và những thông số được động học ở người lớn khỏe mạnh, sau một 

liều đơn uống 50 mg itoprid hydroclorid lúc đói được chỉ rõ trong hình 1 và bang 1. 
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Hình 1: Nong độ trong huyết thanh sau một lidu đơn uống 50 mg itoprid hydroclori
d (người 

lớn khỏe mạnh lúc đói, giá trị trung bình + S.E). 

(0p/mU) 
ud + 

N
à
n
g
 đ
ộ 
tr
on
g 
hu
yế
t 
th
an
h 

l2. 24 @) 

Thời gian sau khi uống 

Bảng 1: các thông số dược động học 

Liễu (mg) Cmax (ng/ml) Tmax (hr) AUC o.2(ug.hr/ml) Tino (giờ) 

30 0,28 + 0,02 0,58 +0,08 0,75 +0,05 5,77 + 0,33 

Giá trị trung bình + độ lệch chuẩn, n = 6 

2. Phân bố: 
Kết quả thu được từ những thí nghiệm trên động vật. 

Nông độ tối đa đạt được ở hau hết tất cả các mô từ 1 đến 2 giờ sau liều uống đơn 5mg/kg 
Mc. 

NGEPC hydroclorid ở chuột cống, và 2 giờ sau khi uống đạt nỗng độ cao ở thận, ruột non, gan, 

tuyến thượng thận, dạ dày (theo mức độ giảm dần từ cao xuống thấp) và phần thuốc đi 
vào hệ 

thống thần kinh trung ương, như não và tủy sống, là rất ít. 

Khi đưa '“C-itoprid hydroclorid với liều 5mg/kg vào tá tràng cho chuột cống, nồng độ hoạt 

tính phóng xạ trong những lớp cơ dạ dày cao hơn khoảng 2 lần so với nồng độ trong máu. 

Sự bài tiết qua sữa: Khi dùng liều uống 5mg/kg 'C-itoprid hydroclorid cho chuột cống, 
nồng 

độ hoạt tính phóng xạ trong sữa so với huyết thanh cao hơn 1,2 lần về Cmax, cao hơn 2,6 
lần 

về AUC và 2,I lần về Tin. 

Ti lệ liên kết protein huyết thanh: tỉ lệ liên kết protein huyết thanh là 96% sau khi dùng liều 

đơn uống 100 mg itoprid hydroclorid cho người khỏe mạnh (6 nam giới) khi đói. 

. Chuyển hóa và thải trừ. 

Ở liều uống đơn 100 mg itoprid hydroclorid dùng cho người lớn khỏe mạnh (6 nam giới) khi 

đói, tỷ lệ bài tiết qua nước tiểu trong vòng 24 giờ sau khi uống cao nhất là dạng N-oxide 

(67,54 % của liều dùng (89,41% của phần bài tiết qua nước tiểu)] và sau đó là dạng thuốc 

không đổi (4,14%), và những chất còn lại là không đáng kẻ. 
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- Trong những thí nghiệm sử dụng microsome biểu thị CYP hoặc flavin monooxygenase (FMO) 

của người, cho thay FMO1 và FMO3 tham gia tạo chất chuyển hóa chính N-oxide. Tuy nhiên, 

không phát hiện thấy hoạt tính N-oxygenase của CYP1A2, -2A6, -2B6, -2C8, -2C9, 2C19, 

2Dó, 2E1 hoặc 3A4. 

Đặc tính dược lực học 

- Cơ chễ tác dung: Thuốc làm tăng sự giải phóng acetylcholin (Ach) do tác dụng đối kháng với 

thụ thê D; dopamin, và ức chế sự phân hủy acetylcholin được giải phóng qua việc ức chê 

acetylcholin esterase, dẫn đến làm tăng nhu động dạ dày - ruột. 
- Làm tăng nhu động dạ dày- ruột 

+ Làm tăng nhu động dạ dày: itoprid hydroclorid làm tăng nhu động dạ dày của chó lúc thức, 

phụ thuộc vào liều, 

+ Tăng khả năng làm rỗng da dày: itoprid hydroclorid làm tăng khả năng làm rỗng da dày ở 

người, chó, chuột công. 

(® - Làm giảm nôn: itoprid hydroclorid ức chế nôn ở chó gây ra bởi apomorphin, tác dụng này phụ 

~ thuộc vào liều. 

Quy cách: Hộp 02 vỉ x 10 viên, vi PVC/nhôm. 

Điều kiện bảo quản: Noi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kề từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nhà sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC TRUNG UONG MEDIPLANTEX 

Địa chỉ: Số 358 Giải Phóng - Phương Liệt - Thanh Xuân - Hà Nội 

Sản xuất tại: Nhà máy dược phâm số 2, Trung Hậu - Tiền Phong - Mê Linh - Hà Nội 

ĐT: 024-38178345 Fax: 024-38178819 

wef 

Agugin bitn Tiong 
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