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NAPROZOLE-R
(Bt dong kho pha tiém rabeprazole natri 20 mg/lo)

CANH BAO DAC BIET:

Thuéc bén theo don

Doc kv hicéng dan sir dung trirée khi dimg.

Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién bdc si.

Xin théng bdo cho bdc sT biét cdc tdc dung ngoai y xay ra trong qud trinh sie dung.
Pé thudc xa tam tay tre en.

Khéng dimg thudc da qud han sir dung.

THANH PHAN:
M3i lo bot dong kho pha tiém c6 chira:
Hoat chiit: RADEPIAZOIE NAIET o..vv.veeoeeeeeee e eeeeeeeeseer e et seseseeseee et ssseseseeteseees 20mg

Ta duge: Mannitol, Sodium carbonate, Sodium hydroxide.

DUGC LUC HOC :

Co ché tac dung: Rabeprazole natri thudc nhém thude chéng tiét dan xudt cua
benzimidazole. Thubc khong cé dic tinh chdng tiét acetylcholin hodc déi khang Ha histamin.
nhung ¢6 tac dung Gre ché sy bai tiét acid ctia da day do (e ché dic hiéu trén enzym H'/K' -
ATPase & bé mit tiét ciia té bao thanh da day. Hé enzym nay dugc xem la bom acid (proton),
do d6 Rabeprazole natri dugc xép vao nhém thude e ché bom proton da day, ngan chiin bude
cudi cling cua sy tao thanh acid. Tac dung nay c6 lién quan dén liéu ding va din dén Gc ché
ca sur tiét acid co ban 14n su tiét acid kich thich bat ké do tac nhan kich thich nao.

Hoat tinh chéng tiét: Sau khi diing liéu 20 mg rabeprazole natri, tac dung chdng tiét bit dau
xuét hién trong vong | gid, hidu qua téi da dat dugce trong vong 2 dén 4 gio. Sau liéu dau tién
23 gidy, tric ché tiét acid co ban 12 69% va irc ché tiét acid kich thich boi thire dn 13 82%, thoi
gian (rc ché kéo dai dén 48 gio. Thai gian thude co tac dung duoc 1y dai hon nhiéu so véi thoi
gian ban huy (khodng 1 gid), c6 thé do bai sir lién két kéo dai v6i enzym H/K' - ATPase
thanh da day. Hiéu qua trc ché tiét acid cua rabeprazole natri ting nhe khi ding tiép theo mdi

ngay mot lidu va dat 6n dinh sau 3 ngay.
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Tac dung trén gastrin huyét thanh: Trong céc nghién ciru 1am sang trén bénh nhén dugc
diéu tri vai 20 mg rabeprazole natri ngay mot lan, kéo dai dén 24 thang. Mirc gastrin huyét
thanh ting trong 2 dén 8 tuan déu, diéu nay phan anh hiéu qua trc ché trén sy tiét acid. Mirc

gastrin trd vé nhu trude khi diéu tri, thuong trong vong | dén 2 tudn sau khi ngimg thude.

DUQC DONG HOQC :

Hap thu:

Sinh kha dung ctia rabeprazole natri tiém tinh mach la 100%.

Phdn bo:

Rabeprazole natri gan két vai protein huyét twong khoang 97%.

Chuyén héa:

Rabeprazole dugc chuyén héa hau nhu hoan toan, chii yéu khdng bai enzym, thanh thioether
~ rabeprazole. Cdc chit chuyén héa chinh trong huyét tuong la thioether (M1) va carboxylic
acid (M6). Céc chat chuyén hoa phu c6 ndng d6 thap hon bao gdm sulphone (M2), desmethy!-
thiether (M4) va chét lién hop véi acid mercapturic (M5). Chi chat chuyén héa desmethyl
(M3) ¢6 hoat tinh chdng tiét yéu, nhung chit nay khong hién dién trong huyét tuong.

T4t ca cdc chat tic ché bom proton, ngoai trir rabeprazole, dugc chuyén hoa chu yéu boi hé
enzym cytochrom P450 cia gan, va cac dang dong phan thdng thudng ctia CYP2C19 s& anh
hudng dén do thanh thai va sinh kha dyng. Diéu nay din dén su bit én dinh trong hiéu qua i
ché tiét acid cua tt ca cac chét trc ché bom proton, ngoai trir rabeprazole. Cac dang ddng
phan ciia CYP2CI9 khong anh huong dang ké dén do thanh thai, hiéu qua ldm sang hoic
tuong tac doi véi rabeprazole.

Thai trir:

Chu yéu thai trir qua dudng tiéu (90%), thude nguyén dang khong thai trir trong nude tiéu.
Phan con lai clia cac chét chuyén héa duogc bai tiét qua phan. Téng lugng tim thay 1a 99,8%,
cho thay mot lugng nhoé cac chit chuyén héa duoc thai trir qua mat. Thoi gian ban huy trong
huyét trong khoang 1 gior (tir 0,7 dén 1,5 gid), va tong thanh thai uéc tinh khoang 283 + 98
ml/phut.

Bénh nhdn suy gan:

Bénh nhén suy gan man tinh, AUC tang gip doi so voi ngudi tinh nguyén khoe manh, diéu
nay cho thdy sy giam chuyén héa 1dn diu va thoi gian ban hay trong huyét tuong tang 2-3 lan.

Bénh nhdn suy thdn:

-
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O bénh nhan suy thin nang giai doan cudi cin phai thaim phan mdu duy tri (dd thanh thai
creatinin < 5 n1lfphl'1tf’],73m2), thai trir cua rabeprazole natri tuong ty so v&i ngudi tinh
nguyén khoe manh.

Ngiedi cao fuoi:

O nguoi cao tudi thai trir hoi giam. Sau 7 ngay ding lidu 20 mg rabeprazole natri mdi ngay,
AUC tang khoang gép dbi, Cmax ting 60% so vdi ngudi tré tubi khée manh. Tuy nhién

khéng co bang chimg vé tich liy thude.

CHI PINH:

NAPROZOLE-R dugc chi dinh trong céc trudmg hop:

- Biéu tri tiép theo rabeprazole dudng ubng & bénh nhan trude day ding vién rabeprazole
nhung tam thai khdng thé ding thude nay do bat ki 1y do gi, vi du nhu phiu thuat.

- Loét da day tién trién co chay mau hoiic trot nghiém trong.

- Loét ta trang tién trién ¢6 chay mau hojc trot nghiém trong.

- Bénh trao nguoc da day — thure quan ¢o6 loét hode trgt nghiém trong (GORDYGERD), hodc
bénh trae nguoc khdng trot (NERD) nlurng bénh nhén khéng thé ding thude ubng.

- Phong ngira hot acid trong khi phau thuat.

- Tén thurong niém mac do stress trong chim soc dac bidt, nhu tén thuong dau, phong...

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Duing theo sy chi dan cua béc si diéu tri.

Rabeprazole duomg diing tiém truyén chi diing khi dang uéng khéng phii hop va cin chuyén
sang diing dudng udng som nhét co thé.

Liéu ding ;

Khéng cn diéu chinh [i8u & bénh nhan suy than, suy gan hoidic ngudi cao tudi. Liéu trén 40
mg/ngdy chua duge nghién ciru & bénh nhan suy gan. Khdng can diéu chinh lidu & bénh nhan
dang thim phan mau. Liéu dé nghi cho ngudi lon, khi ding thude tiém thay thé tiép theo
thude ubng, 12 20 mg rabeprazole ngay mot lan, tiém tinh mach cham trén |15 phit holic truyén
tinh mach trong vong 20-30 phut, diéu tri tir 7 dén 10 ngay.

Ngwedi Idn/ngudi cao tudi:

- Loét ta trang tién trién va loét da day lanh tinh tién trién: 20 mg ngdy mét 1an vao budi sang.
Hau hét bénh nhan loét ta trang tién trién s& lién vét loét trong vong 4 tuin. Tuy nhién 2%

~ ~ ) ~ A s L . - 1S F] o Lot A F r A A -
bénh nhén co thé cin phai diéu tri thém 4 tuan mai dat hiéu qua lien vét loét. Hau hét bénh
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nhan loét da day lanh tinh tién trién s& lién vét loét trong vong 6 tudn. Tuy nhién 9% bénh
nhén ¢6 thé cdn phai diéu tri thém 6 tuin maéi dat hiéu qua lién vét loét.

- Bénh trao ngugc da day — thuc quan c¢é loét hodc trgt (GORD): 20 mg ngay mot lan trong 4
dén 8 tuan,

- Diéu tri duy tri trong bénh trao ngugc da day — thuc quan: trong diéu trj kéo dai dén 12
thang, c6 thé dung lidu duy tri 10 mg hodc 20 mg ngay mdt lan. Mot s bénh nhén c6 thé dap
g véi liu duy tri 10mg/ngay.

- Phong ngira hut acid trong khi phau thuat, diéu trj tén thuvong niém mac do stress trong cham
soc dac biét, nhu ton thuong dau, phong: 20 mg ngay mot lan.

Bénh nhin dic biét:

Mirc tang ndng do rabeprazole do tudi tic, tinh trang chuyén hoa kém déi voi CYP2C19 va
suy chirc nang gan thi khong hon hai 1dn, suy chirc ning than khéng anh huong dén sy thai triv
ciia thudc. Tham chi & bénh nhan thai trir cham, khong quan sat thay tich liiy thudc trong diéu
tri kéo dai. Trong cdc nghién clru in-vivo, rabeprazole khéng anh huwong déng ké dén su
chuyén héa ciia nhitng thudc khac.

Tré em:

Khong dé nghi ding thudc nay vi ¢6 rét it kinh nghiém ding thubc & tré em.

Cach dung:

Thubc chi ding tiém truyén tinh mach. Khéng dwgc tiém bip.

M3&i mot lo c6 chira 20mg bot Rabeprazole duge pha v6i 5 ml nude pha tiém dé duoe ndng
do 4mg/ml. Sau khi pha, dung dich trong suét khong mau va c¢6 thé dung trong vong 4 gio néu
bao quan & nhiét do phong va trong 24 gio néu bao quan trong ti lanh. Nén kiém tra dich pha
va khong sir dung néu c6 thay dbi mau sic, két tia, duc hoiic rd ri. Nén loai bo phén thude
khong str dung.

Tiém tinh mach: dung dich sau khi pha dugc tiém tinh mach cham trén 15 phut.

Tiém truyén tinh mach: dung dich sau khi pha & trén dugc pha tiép vi dung dich pha tiém

natri clorid 0,9% dé dugc ndng do 0,2 mg/ml. Thoi gian truyén tir 20 — 30 phut.

CHONG CHIi PINH:

Bénh nhan man cam véi rabeprazole natri, dan xuat benzimidazole hodc bt ky thanh phan
n&o cuia thude.

C6 thai va cho con ba.

o
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KHUYEN CAQ VA THAN TRONG:

Diéu tri 6 thé lam giam triéu chimg nhung khéng thé ngiin nglra sy hién dién cia bénh da
day hode thue quan 4c tinh, do dé nén loai trir kha ning bénh Ac tinh trwde khi bt ddu diéu trj
v&i rabeprazole.

Trong cée nghién ciru & bénh nhin suy gan tir nhe dén vira so v6i nhdm déi chimg co tudi va
gi6i tinh trong duong, khong ¢6 vén dé vé tinh an toan cta thude. Tuy nhién, nén than trong

khi bét dau diing rabeprazole & bénh nhén rdi loan chirc ning gan nang.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 tai liéu vé sy anh huong cia rabeprazole 1€n kha nang lai xe hodc van hanh may mdoe,
tuy nhién trong trudng hop cd cic tdc dung khdng mong mudn nhu mit ngh, chéng mt thi

khong dugce lai xe hofic van hanh may moc.

TUONG TAC THUOC:

Rabeprazole natri dugc chuyén héa hau nhu hoan toan, cha yéu khong boi enzym, va céc
chit chuyén héa dugc thai trir qua than, CYP3A4 va CYP2C19 déng gop vao phin thude
duge chuyén hoa bai enzym. Cac nghién ctu ¢ dbi tuong khde manh cho thdy rabeprazole
natri khong twrong tac ¢6 y ngh¥a lim sang voi cac thude co dd hap thu phu thude vio pll.
Ding di“mg that vai rabeprazole natri s€ 1am giam nf’ing dd cua ketoconazole 33% va tang
ndng 46 161 thidu cua digoxin 22%. Do d6 ¢6 thé nén theo ddi tirng bénh nhan nhim xéc dinh
¢6 cdn phai diéu chinh lidu khi diung ddng thoi nhiing thude ndy. Trong cde thir nghidm [Am
sang, thude khang acid duge dang ddng thoi vai rabeprazole va khong quan sat thiy tuong tic
voi thube khang acid dang long. Cac nghién ciu in-vitro v6i vi lap thé gan ngudi cho thiy kha
ning tuong tc 13 rit thfip, tuy nhién tac dung trén chuyén hoa cyclosporin thi trong ty vai cac

chét fre ché bom proton khac.

SU DUNG (& PHU N{U" MANG THAI; CHO CON BU:

Phu nit eb thai: Chura c6 cac nghién ciru day du vé cdc tac dung phu trén thai nhi, sy an toan
khi st dung thude trong thai ky chua duge xéce dinh. Do véy khong nén sur dung Rabeprazole
khi dang mang thai teir khi thue su cén thiét.

Phy nit cho con ba: Chua xac dinh duge rabeprazole natri co bai tiét qua sita me hay khéng,
do vay khdng nén ding thuée khi dang cho con bii, néu bit budc phai sir dyng thi nén ngung

cho con ba.

e
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TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Tac dung phy thudng gip nhét 1a nhirc diu, tiéu chay va budn nén. Céc tac dung phy khéc 1a
viém miii, dau byng, suy nhugc, dﬁy hoi, viém hong, ndn, dau bung khéng xdc dinh/dau lung,
chéng mit, hdi chimg ctim, nhiém khuan, ho, tdo bon va mét ngu. Céc tac dung phu it géip hon
1a ngoai ban, dau co, dau nguc, khd miéng, kho tiéu, cing théng, budn ngl, viém phé quan,
viém xoang, 6n lanh, phét ban, chudt rit chan, nhiém khuan dudng tiéu, dau khép va sot.
Chan an, viém da day, tang can, chan nan, ngira, rdi loan thi gidc hodc vi gidc, dd md hoi, tang
bach ciu da dugc quan sat trong vai truong hop ca biét. Tang men gan da duoc quan st & 2%
bénh nhan. Giam tiéu cau, giam bach cAu trung tinh va giam bach ciu da dugc ghi nhan. Ban
myn nudc va céc phan ing trén da khac bao gdbm ban do da dugc ghi nhan. Ngung thude ngay

néu cd thuong ton trén da.

QUA LIEU:
Khéng ¢6 thube giai doc dic hiéu. Rabeprazole natri gin két manh véi protein huyét trong va

do d6 khong thé thim phan. Nén diéu tri nang do va diéu tri triéu chimg.

BAO QUAN:
Giir thube & nhiét do khong quéa 30°C. Tranh 4nh sang va am.

DANG BAO CHE VA QUI CACH DONG GOI:
H@p chira [ lo 20 mg bot dong kho pha tiém.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Nha san xuat

HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san xuét.

, TUQ. CUC TRUONG
San xuat boi: P.TRUONG PHONG

NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD. Nauyén Huy Hing )
G-17/1, MIDC, Tarapur, Industrial Area, Boisar, Dist. Thane- 401506, An Po.
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