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Rx Thudc nay chi diing theo don thube

MACRIATE 10

Ciic diu hi¢éu luu y va khuyén cio khi diing thube
Dé xa tdm lay tré em

Doc ky hirang dan trude khi str dung
Thong bdo ngay cho bace sT hode duwoe si nhitng (de dung khong mong muén gap phai khi st

dung !hum

1. Thanh phan cong thire
Mai vién nén bao tan trong rudt chira:
Thanh phén duge chit: Rabeprazol natri 10 mg.
Thanh phin ti dwge: Mannitol, magnesium oxide (magnesium oxide heavy) PHRA 50, low
substituted hydroxypropyl cellulose (L-HPC LH 21), povidone (PVP K 29/32), sodium hydroxide,
purified talc, magnesium stearate, ethyl cellulose (Aqualon N7 Pharma), ferric oxide red (Sicovit
yellow 10E 172), titanium dioxide (Kronos 1171), methacrylic acid copolymer dispersion (Eudragit
L 30 D 55), triethyl citrate.
2. Dang bao ché: Vién nén bao tan trong rudt.
M ti diic diém thude: Vién nén bao phim mau hdng, hinh tron, hai mat 18i va tron.
3. Chidinh
Rabeprazol duge chi dinh diéu tri:

- Loét ta trang hoat dong

- Loét da day lanh tinh hoat déng

- Bénh trdao ngugc da day-thuc quan dang loét hodc bao mon (GORD).

- Dicu trj duy tri dai han bénh trao ngugce da day-thue quan

- Diéu tri tri¢u chimg bénh trio nguoc da day-thuc quan tir trung binh dén rit ning

- Hoi chimg Zollinger-Ellison va céc tinh trang ting tiét bénh 1y khac

- K& hop vai cdc phac dd didu tri khang khudn thich hgp dé loai trir Helicobacter pylori &
nhitng bénh nhan bi loét da day ta trang
4. Liéu dung — cich dimng
Litu dimg
Nguwoi trudng thanh/ngiedi cao tudi
Loét 1a i cmg hoat ding, loét da day lanh tinh hoat déng: Liéu dudng udng duoc dé nghj 1a 20 mg
dt‘mg mot lin mdi ngay vao budi sang.
Hau iu,l bénh nhén loét ta ‘uang hoat dong s& lanh trong vong bbn tudn. Tuy nhién mét vai bénh
nhéan cin diéu tri thém bén twdn mai lanh hin. Hau hét bénh nhén loét da day lanh tinh hoat déng sé
lanh trong vong sdu tudn. Tuy nhién, cling nhu trén, mot vai bénh nhan cin didu tri thém sau wan
ma&i lanh han,

Bénh trao ngrmc da day thire quan dmrg loét hodc bao mén (GORD): Liéu dé nghi 1a 20 mg ubng
mdt lan mdi ngay trong bén dén tdm tuin.

Diéu trj duy tri dai han bénh tréo ng.'roc da day-thire quan: Trong diéu tri dai han, ¢6 thé sir dung
liéu duy tri 10 mg hay 20 mg mot lan mdi ngay tiy theo dap ing ctiia bénh nhéan.

Diéu tri tricu chitng trong bénh trao nguoce da day-thiee quan tie trung binh dén rat nang: 10 mg
mdt 1An mdi ngay cho bénh nhan khong ¢6 viém thyc quan. Néu tridu chimg khong cai thién sau
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b6n tudn, bénh nhén cin duge kham kiém tra thém. Khi triéu chirng bién mét, c6 thé kiém sost triéu
chimg sau dé bai ding thude theo yéu ciu véi lidu 10 mg mét 1an mdi ngay lic cin thiét,
Hoi chitng Zollinger-Ellison: Liéu khoi du 1a 60 mg mot 1dn mdi ngay. Co thé ting 1én dén 120
mg/ngdy dya theo nhu ciu bénh nhin. C6 thé diing liéu l1én dén 100 mg mot lan mdi ngay. Liéu 120
mg ¢6 thé chia thanh cic lidu nhé hon, 60 mg hai lin mdi ngay. Cén tiép tuc ding thude dén khi
nao ldm sang con cédn thiét,
Tiét trir H. pylori: Nhitng bénh nhan bj nhidm . pylorinén duge diéu tri voi licu phap tiét trir.
Diéu tri phoéi hop trong 7 ngdy dugc dé nghi nhu sau:

* Rabeprazol 20 mg hai lin m&i ngay + clarithromycin 500 mg hai lin mi ngdy va amoxicillin
I g hai lin mdi ngay.
Doi twpng dic biét
Suy thin va suy gan: Khong can diéu chinh li¢u d&i véi bénh nhan suy thin hay suy gan. Xin tham
khao muc Canh bdo va théan trong khi str dung trong diéu tri bénh nhan cé suy gan nang.
Tré em: Khong khuyén céo ding cho tré em vi thiéu di liéu vé tinh an toan va hiéu qua.
Céch ding
D6i véi nhitng chi dinh ding thube mot 1dn mdi ngay, nén udng thudc vao budi sang, trude khi an:
va mac du thdi gian ubng thude trong ngay ciling nhu lwgng thire &n déu khéng c6 anh huéng dén
tdc ddng cuia rabeprazol, viéc diing thudc vao bubi sang 1o thudn lgi cho sur tudn tha diéu tri.
Can luu ¥ bénh nhan khdng dugc nhai hay nghién nat vién thube, ma nén nudt ca vien.
Théng tin quén liéu
Néu ban quén mét lidu thude, hay uéng ngay lidu da quén khi nhé ra, sau d6 tiép tyc lich trinh udng
thube thudng 1¢. Néu gin dén liéu tiép theo, hiy bé qua lidu da quén va quay lai gi& ubng thuéc
théng thudmg.
S. Chong chi dinh
Qud min cam véi hoat chit, céc benzimidazol hodic cac bét ky ta duge nao.
Phy nit ¢6 thai va cho con bu.
Chéng chi dinh & nhitng bénh nhén dang dung céc san phdm c6 chira rilpivirin.
6. Cinh bdo va thiin trong khi diing thube
Viée cai thi¢n tri¢u chimg do rabeprazol khéng loai trir sur hién dién ctia ung thu da day hay thuc
quin, do dé cén phai loai trir kha ning dc tinh truée khi bét diu didu tri bing rabeprazol.
Bénh nhén diéu tri dai han (dac biét didu trj hon mét nim) can duge theo dai déu din.
Khong thé logi trir nguy co phan g qua méan chéo véi cc thube khéc thugec nhém e ché bom
proton hay din chét benzimidazol.
Bénh nhan ¢in Iuu y khong nén nhai hay nghién nat vién thuc ma nén nudt ca vién.
Tré em
Khong khuyén céo sir dung cho tré em dudi 12 tudi, vi chua cé kinh nghiém sir dung rabeprazol &
nhém tudi nay.
Di ¢o bdo cdo sau luu hanh vé réi loan tao mau (giam tiéu cdu va giam bach cAu trung tinh). Trong
phén 16n cic trudmg hop khong thé xdc dinh duoc nguyén nhén, cdc tri¢u ching khéng phic tap va
s& hdi phuc sau khi ngirmg sir dung rabeprazol.
Bt thudng enzym gan di dugc phat hién trong cic thir nghiém lam sang va cting da duoc bdo cdo
sau khi dua thube ra thi trudng. Trong phin l6n cac trudng hop khong thé xdc dinh duge nguyén
nhén, cac tridu chiing khong phire tap va sé hoi phuc sau khi ngirng sir dung rabeprazol,
Trong mot nghién ciru trén nhiig bénh nhin suy giam chire ning gan tir nhe dén trung binh so véi
nhom chimg binh thudng va tuong duong vé tudi va gidi tinh, khéng thdy c6 bing chimg y nghia
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vé vén dé an toan lién quan dén ding rabeprazol. Tuy nhién, vi chura cé dir kién 1am sing déi véi
viée diing trong diéu tri nhiting bénh nhan bj suy gan niing, céin thén trong khi khoi dau didu tri véi
rabeprazol & nhém d6i tuong nay.

Khéng khuyén céo sir dung df‘mg thoi atazanavir va rabeprazol.

Diéu tri bang thudc trc ché bom proton, bao gdm rabeprazol, ¢6 thé lam ting nguy co nhiém khudn
duong tiéu héa nhu Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

Ha magnesi mau

Ha magnesi mau nghiém trong da dugc bdo cdo & nhimg bénh nhan diéu tri bang PPI nhu
rabeprazol trong it nhét ba thang, va hiu hét céc truong hop trong mot ndm. Céc biéu hién nghiém
trong ctia ha magnesi mau nhu mét moi, co cing, mé sang, co gidt, chong mit va loan nhip thét c6
thé xay ra nhung c6 thé bét ddu 4m thim va bi bo sét. O hdu hét cdc bénh nhan, diéu tri ha magnesi
mau bing cach bd sung magnesi va ngung sir dung PPI.

B6i v6i bénh nhan dy kién didu tri trong thoi gian dai hodc sir dung PPI v6i céc thude nhur digoxin
hoiic céc loai thude co thé gay ha magnesi méau (nhur thudc 1o tiéu), céc can bd y té ¢6 thé xem xét
theo doi ndng d magnesi trude khi bt diu diéu tri véi PPI va dinh ky.

Céc PP, diic biét khi dung liéu cao va kéo dai (trén 1 nam) c6 thé 1am tﬁng nguy co giy xuong
hong, cb tay hay cot séng, diic bigt & ngudi cao tudi hay ngudi c6 cdc yéu té nguy co da biét. Céc
nghién cilru quan sat cho thiy ring cdc thuéc irc ché bom proton c6 thé lam tang nguy co gay xuong
Ién dén 10-40%. Mot s6 c6 thé do cac yéu 18 nguy co khéc. Bénh nhan ¢6 nguy ¢o miic bénh loding
xuong nén dugc chiim soc theo cdc huéng din 1am sang hién tai va bd sung day du luong vitamin
D va calci.

Cinh bio td dwge mannitol: C6 thé 6 tac dung nhudn trang nhe (thube nay chta lugng mannitol
< 10 mg)

7. Sw dung cho phu nii ¢6 thai va cho con bi

Phu nir ¢6 thai

Khong c6 dir li¢u an toan ciia rabeprazol trén phu nit c¢6 thai. Nhitng nghién ciu vé kha niing sinh
san trén chudt va tho cho thiy rabeprazol natri khong lam giam Kha ning thu thai cling khong gly
hai cho phoi thai, mic dii ¢6 giam s trao ddi chét giita nhau va thai & chudt.

Chéng chi dinh dung rabeprazol natri & phu nir ¢6 thai.

Phu nir cho con b

Hién chua rd liéu rabeprazol natri ¢6 bai tiét qua sita hay khong va chua c6 nghién ctru trén phu nir
cho con bd. Tuy nhién rabeprazol natri ¢6 bai tiét trong stra chudt. Do d6 khéng nén diing & phu nir
cho con bu.

Géy ung thu, gy d6t bién, suy giam khi niing sinh sin

Céc anh hudng khong trén 1am sang chi duge quan sat thiy & mirc phoi nhiém di vuot qua mic
phoi nhiém t6i da & ngudi khién cho méi lo ngai vé an toan & ngudi khong dang ké déi véi di licu
dong vat.

Céc nghién ctru vé gay dot bién da cho két qua khong rd rang. Cédc xét nghiém trong dong té bao
lympho chudt la duong tinh, nhung céc xét nghiém sia chiva vi hat in vive va sta chita ADN in
vivo va in vitro la am tinh.

Céc nghién ciru vé kha ning gdy ung thu cho thiy khong co mdi nguy hiém dic biét nao ddi véi
con nguoi.

8. Anh hwéng dén kha ning lii xe va viin hanh may mée

Dua vao nhitng déic tinh dugce lye hoe va nhiing béo cdo vé tac dung khong mong mudn cho thiy
rabeprazol khéng lam giam kha ning lai xe hay sir dung may méc. Tuy nhién néu budn ngu lam
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giam sy nhay bén, nén tranh ldi xe hay vén hanh may mac phie tap.
9. Tuwong tic, twong ky ciia thude
Twong tic
Rabeprazol natri giy ra su (rc ché tiét acid da day manh va kéo dai. C6 thé xay ra sy tuong tac voi
nhitng thubc ¢6 sw hdp thu phu thude vao do pH. Viéc ding ddng thdi rabeprazol natri voi
ketoconazol hay itraconazol ¢6 thé lam giam dang ké ndng d6 thude khang ndm trong huyét twong.
Do d6 cén theo ddi timg (rudng hop riéng 1¢ dé xac dinh co can chinh liéu khi ding déng thoi
ketoconazol hay itraconazol véi rabeprazol hay khong.
Trong nhitng thir nghiém lam sang, cic thube khang acid duge dung dong thdi véi rabeprazol va
trong mgt nghién ciru tuong tic thudc-thube dic biét cho lhéy rabeprazol khong tuong tac voi cic
chéit khang acid dang long.
Sir dung ddng thai atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg véi omeprazol (40 mg mét lan mdi ngay)
hodic atazanavir 400mg véi lansoprazol (60 mg mét lan mdi ngay) cho ngudi tinh nguyén khoe
manh lam giam dang ké néng do atazanavir. Su hép thu ctia atazanavir phu thudc vao pH. Mic du
viéc sir dung dbng thdi véi rabeprazol chira duge nghién ciru, dy kién két qua 1a tuong tw nhu déi
v6i cdc chat e ché bom proton khac. Do dé cic PPI, bao gdbm rabeprazol, khong nén sir dung dong
thoi v6i atazanavir.
Chdng chi dinh & nhitng bénh nhén dang ding cdc san phim cé chira rilpivirin.
Twong ky
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thube ndy véi cic thude
khac.
10. Téc dung khéng mong mubn ciia thube
Nhimng tic dyng khéng mong mudn thudng gip nhit trong cac thir nghiém ldm sang ¢ kiém sodt
véi rabeprazol gdm nhirc ddu, tiéu chay, dau bung, suy nhugc, diy hoi, ndi ban va khé miéng.
Nhiing téc dung khéng mong mudn thuomg thodng qua va nhe hojc trung binh.
Nhing tic dung khéng mong mudn sau da dugce ghi nhan tir céc thir nghi¢m 1am sang va nhimg bao
céo sau khi sir dung rong réi trén thi truong,
Tén sudt duoc dinh nghia nhu sau:

- Thudng gip (= 1/100 dén < 1/10)

- ltgiip (= 1/1.000 dén < 1/100)

- Hiém giip (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

- Rét hiém gip (< 1/10.000)

- Khoéng ro (khong thé ude doan duoe tir dit lidu hién co).
Trong mdi nhém tin sudt, tac dung khong mong mudn dugce sip xép theo thir tu giam din mic do
nghiém trong.

Rét hiém

Hé co quan | Thwdng gap it gap Hiém gip &

Khéng rd

Nhiém khudn va|Nhiém khudn
ky sinh tring

Réi loan miu va Giam  bach clu
hé bach huyét trung tinh

Giam bach céu
Giam tiéu ciu

Tiang bach ciu
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Ri loan hé mién Qué mén'?
dich
R&i loan chuyén Chan én Giam natri
héa va dinh ' méu
dudng Giam magnesi
mau
R&i  loan  tAdm|Mét ngu Hoi hop Trim cam Lin 16n
thén
Réi logn h¢ thin[Pau dau Mo miang
kinh Chong mit
Réi loan mit Réi loan thi gidc
R6i loan mach Phu ngoai
bién
R&i logn hd hip,[Ho Viém  phé
nguc va trung/Viém hong |quan
that Viém miii  [Viém xoang
Ro6i  loan tiéu[Tiéuchay  [Kho tiéu Viém da day
hoéa Non Kho miéng  |Viém miéng
Bubnnén  |Q hai R&i loan vi gidc
Dau bung
Téo bon
Diy hoi
Réi loan gan Viém gan
mit Vang da
Bénh ndo gan®
Roi loan da va Ban Ngua Hong ban da|Lupus ban do
mé dudi da Do da’ Tang tiétmd hoi  |dang cip trén da
Noi bong nuée®  |[Hoai tir
thuong  bi
nhiém  doe
(TEN)
Hoi chimg
Stevens
Johnson
(SIS)
R6i  loan  co[Pau  khéng|/Pau co
xuong  va  mo|dic hiéu Chudt rat
lién két Dau lung Dau khop
Gay xuong
héng, cb tay,
cot srf)ng
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R&i loan thin va Nhiém khudn|Viém thin k&

tiét ni¢u dudng niéu

R&i logn hé sinh _ Ching v to o
sdn va vi ! nam

R6i  loan toin 'S.u'y nhuge  |Pau nguc
thin va tai chd [Hoi  ching On lanh
gia cum Sét

Xét nghi¢m Tang enzym|Tang cin
gan’

! Bao gom phu mat, ha huyét ap va kho the

? Do da, cic béng nude v cée phan (mg qua min thudng hdi phuc sau khi ngirng didu tri.

*Pi ¢6 céc bdo cdo hiém gip vé bénh ndo gan & nhitng bénh nhan bi xo' gan tiém an. PSi véi bénh
nhan réi loan chirc nang gan niing, nén than trong khi bit diu ding rabeprazol & nhirng bénh nhan
nay.

Bio cdo céc tdc dung khéng mong muén

Théng bao ngay cho béc s hoiic duge si khi giip cdc tic dung khong mong mudn nhu trén khi su
dung thude hofic bao céo cdc phan img c6 hai ciia thuée vé Trung tim Théng tin thuée va Theo doi
phan (g ¢6 hai ciia thubc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha
Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

;B Qua lidu va cich xi tri

Cho dén nay rit hiém béo cdo vé quﬂ liéu c6 chu dinh hay vo ¥. Liéu t5i da khong vuot qua 60 mg
hai ldn m&i ngay, hay 160 mg mét lin mdi ngay. Nhti‘ng anh huong nhin chung rét it, thé hién dudi
dang céc tdc dung khéng mong mubn da biét va c6 thé hdi phuc ma khéng cén ¢6 sy can thiép y
khoa nao khac.

Chua c¢6 thube giai déc dic hiéu. Rabeprazol natri gin két nhiéu véi protein va do do khong dé
dang dé thim tach. Nhu trong nhitng trudng hop qué liéu khéc, nén didu tri tridu ching va ap dung
cdc bién phap diéu tri hé tro toan than.

12. Dic tinh duge Ire hoe

Nhom dwoge ly: Thude diéu tri réi loan lién quan dén acid, thuéc trc ché bom proton.

Mia ATC: A02BC04

Co ché tac dung

Rabeprazol natri thuge nhom thude khang tiét acid, dn xudt ciia benzimidazol, khdng ¢6 dic tinh
khang tiét cholin hay dbi khéng histamin H2 nhung tc ché sy tiét acid o da day hfmg cach trc ché
chuyén bi¢t enzym H+/K+-ATPase (bom acid hay bom proton). Hiéu qua ty 1& vai lidu luong va tic
ché ca su tiét acid co ban 13n sur tiét acid do kich thich bét ké tic nhén kich thich nao. Nhiing
nghién ciru trén dong vt cho thiy sau khi udng, rabeprazol natri nhanh chong bién mat khoi huyét
twong va niém mac da day. Vi la mot base yéu, rabeprazol nhanh chong duogc hdp thu du o lidu
lrong ndo va tép trung vao méi trudmg acid cia té bao thanh. Rabeprazol dugc chuyén thanh dang
sulphenamid c6 hoat tinh qua sy proton héa va sau d6 phan ting véi cystein ¢é sin & bom proton.
Hiéu qua dwoe ly

Tde dung khdng tiét acid: Sau khi uéng mot liéu 20 mg rabeprazol natri, hiéu qua khang tiét acid
khai phat trong vong mdt gid, v6i hiéu qua ti da dat dugc trong vong 2 dén 4 gid. Hai muoi ba gioy
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sau liéu rabeprazol natri diu tién, sur (rc ché tiét acid co ban 12 69% va sy tic ché tiét acid do thirc an
kich thich 1a 82% va thori gian (e ché kéo dai dén 48 gion. Hiéu qua tre ché tiét acid cia rabeprazol
natri ting nhe khi 13p lai lidu mdi ngay va dat tinh trang tc ché én dinh sau ba ngay. Khi ngung
thudc, hoat dong tiét acid tra lai binh thudng sau 2 dén 3 ngay.

Su giam acid dich vi bang bét ki bién phap nao, bao gdm cdc thude e ché bom proton nhw
rabeprazol s¢ lam ting s6 lwong vi khuan tai duong tiéu hoa. Didu tri bing thudc (e ché bom
proton, bao gdm rabeprazol, ¢6 thé lam ting nguy co nhiém khudn dudng tiéu hoa nhu Salmonella,
Campylobacter va Clostridium difficile.

Anh hwdng trén gastrin huyét thanh: Trong cac nghién ciru 1dm sing, bénh nhén dugc diéu tri voi
10 hay 20 mg rabeprazol natri mdt lin mdi ngdy trong thoi gian dén 43 thang. Nong do gastrin
huyét thanh ting dén trong 2 dén 8 tudin dAu tién da phan dnh hi¢u qua trén su e ché tiét acid va
sau d6 duy tri én dinh khi tiép tuc diu tri. Néng dé gastrin tré vé mirc trude diéu tri sau khi ngung
thube 1 dén 2 tuln.

Trén 500 bénh nhan sau 8 tuiin didu tri véi rabeprazol hay diéu trj ddi chimg, cic méu sinh thiét
vung hang vi va thén vi cho thﬁy khong c6 su bién déi md hoc té bao ECL, mitc do viém da day, ty
I& viém teo niém mac da diy, dj san té bao rudt hay tinh trang nhiém H. pylori. O hon 250 bénh
nhan didu tri lién tuc 36 thang khéng thiy thay dbi c6 ¥ nghia céc hinh anh md hoc so véi lic dau.
Nhitng dnh hwdng khdc: Cho dén nay chua thiy c6 cdc anh huong toan thén cia rabeprazol natri
[én hé thdn kinh trung uong, hé tim mach va hé hd hip. Véi lidu uéng 20 mg trong 2 tuin,
rabeprazol natri khong ¢6 anh huéng 1én chire nang tuyén gidp, chuyén héa carbohydrat hay ndng
d6 hormon cén gidp, cortisol, oestrogen, testosteron, prolactin, cholecystokinin, secretin, glucagon,
hormon kich thich nang trimg (FSH), hormon huéng hoang thé (LH), renin, aldosteron hay hormon
tang trudng trong mau.

13. Dic tinh duge dong hoc

Hip thu

Piy la ché phim rabeprazol natri dang vién nén bao tan trong rudt (khong tan trong da day). Dang
bao ché ndy 1a cin thiét vi rabeprazol khong bén trong mdi trudng acid. Do do, su hip thu
rabeprazol chi xay ra sau khi vién thudc rdi khoi da day. Su hép thu dién ra nhanh v6i ndng do dinh
rabeprazol trong huyét tuong vao khoang 3,5 gidr sau lidu 20 mg. Nong d dinh trong huyét tuong
(Cmax) ctia rabeprazol va AUC ty 1¢ tuyén tinh véi cdc liéu tir 10 mg dén 40 mg. Sinh kha dung
tuyét déi ciia mot liéu ubng 20 mg (so véi dudmg tinh mach) vao khoang 52% do chuyén héa phén
16n trude khi vao hé théng tudn hoan. Ngodi ra sinh kha dung ciing khong tang néu dung liéu lap
lai. O ngudi khoe manh thoi gian ban hity trong huyét twong vao khoang mét gio (tir 0,7 dén 1,5
gidy), va d6 thanh thai toan co thé 1a 283 + 98 mL/phut. Khong ¢ tuong tic trén 1dm sang véi thiic
an. Thic 4n ciing nhu thoi gian ding thude trong ngdy déu khong anh huong dén su hép thu
rabeprazol natri.

Phiin b6

O ngudi, 97% rabeprazol gin két vai protein huyét twong.

Chuyén hoa va thai trir

Rabeprazol natri, ciing nhu cac thude khac thuge nhom e ché bom proton (PPI) dugc chuyén hoa
qua hé théng cytochrom P450 (CYP450) ctia gan. Nhiing nghién ciru in vitro trén microsom gan
nguoi cho thdy rabeprazol natri duge chuyén héa boi isoenzym CYP450 (CYP2C19 va CYP3A4).
Trong nhimg nghién ctru nay, vdi nhitng ndng db huyét twong ngudi khic nhau, rabeprazol khéng
cam (g ciing khong tic ché CYP3A4; vi mic di nhitng nghién citu in vitro khong phai ludn ludn
cho mot tién doan két qua twong tu v& mit in vivo nhung két qua ciia nhitng nghién ctru nay cho

i 718



https://trungtamthuoc.com/

phép dur dodn riing khong c6 tuong tc gitta rabeprazol va cyclosporin. O ngudi cdc chét chuyén
hoa chinh trong huyét twong 12 thioether (M 1) va carboxylic acid (M6) v cdc chéit chuyén hoa phy
v6i ndng do thip hon l1a sulphon (M2), desmethyl-thioether (M4) va dang lién hop véi acid
mercapturic (M5). Chi ¢6 dang chuyén héa desmethyl (M3) c6 mét hoat tinh khang tiét nho, nhung
khong hién dién trong huyét tuong.

Sau mot liéu ubng duy nhét 20 mg rabeprazol natri ¢6 dénh déu bing 14C, khong tim thiy dang
thudc nguyén ven trong nude tiéu. Khoang 90% duge dao thai trong nude tiéu dudi hai dang
chuyén héa: dang lién hgp véi acid mercapturic (M5) va dang acid carboxylic (M6) va hai chiit
chuyén héa khéc chwa duge biét r&. Phin con lai dugc tim théy trong phén.

Gidi tinh

Pugc didu chinh theo chidu cao va trong lugng co thé, sau mot lidu duy nhét 20 mg rabeprazol,
khong cé sur khac biét y nghia vé céc thong sb duge dong hoc gitra nam va ni.

Suy thin

O nhitng bénh nhan suy théin giai doan cubi, 6n dinh, durge thim phan mau thudng xuyén (dé thanh
thai creatinin < 5 mL/phat/1,73m?), mirc dg dao thai rabeprazol tuong ty nhu & ngudi khoe manh.
AUC va Cmax & nhitng bénh nhin nay thip hon khoang 35% so vdi ngudi khoe manh. Thoi gian
ban huy trung binh ctia rabeprazol 1a 0,82 gior & ngudi khoe manh; 0,95 gitr & bénh nhén dang thim
phén mau va 3,6 gio & bénh nhan sau thdm phan. O bénh nhan suy thin cin thim phin mau, d¢
thanh thai cia rabeprazol khoang gép hai 1an so véi ngudi khoe manh.

Suy gan

(3 bénh nhan suy gan nhe va trung binh, sau mét lidu duy nhét 20 mg rabeprazol, AUC ting lén gép
d6i va thoi gian ban hily cua rabeprazol ting 1én 2 dén 3 lan so véi ngudi khoe manh. Tuy nhién,
sau khi diing 20 mg mdi ngay trong 7 ngay, AUC chi tang 1,5 14n va Cmax chi tang 1,2 lin. Thoi
gian ban thai cua rabeprazol & bénh nhén suy gan la 12,3 gio so vai 2,1 gio & ngudi khoe manh.
Kha niing dap tmg vé duge luc hoc (kha niing kiém sodt pH & da day) & hai nhom tuong duong
nhau vé mit 1am sang.

Ngudi cao tudi

D6 thanh thai rabeprazol giam nhe & ngudi cao tudi. Sau 7 ngay diéu tri véi 20 mg rabeprazol natri
mdi ngay, AUC ting 1én khoang gip ddi, Cmax ting khoang 60% va t¥ ting khodng 30% so voi
ngudi tré khoe manh. Tuy nhién khong cé biéu hién tich tu rabeprazol.

Tinh da hinh cia CYP2C19

Sau 7 ngay ding lidu 20 mg rabeprazol mdi ngdy, AUC ting gdp khoang 1.9 lin va 1% gap khoang
1,6 1An & nhitng ngudi c6 dang CYP2C19 chuyén héa chdm so véi & ngudi ¢ dang chuyén hoa
nhanh, trong khi Cmax tang chi 40%.

14. Quy cich déng goi: Hop 3 vi x 10 vién.

15. Didu kién bio quin, han dung, tiéu chuin chit lwgng cia thude

Bio quan: Dudi 30°C ¢ noi kho. Tranh dnh sang,

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuéin: TCCS

16. CO SO SAN XUAT

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.

Block N — 2, Village Theda, Post Office Lodhimajra Tehsil Baddi, Distt. Solan, Himachal Pradesh
—174101, An Db.
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