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1/-

2/-

3/-

4/-

HUONG DAN SU DUNG THUOC
RX NEVAEH CAP 150mg

Thude nay chi ding theo dom thude.

Doc ky hwéng din sir dung trrée khi ding.

Pé xa tim tay tré em.

Thong b#o ngay cho béc s§ hodc dwgc s§ nhitng tic dung khong mong mudn gap phai

khi sir dung thude.

Khéng ding thudc khi di qué han diing ghi trén nhan.
Thanh phin eéng thire thue: Cong thiic cho 1 vién nang cimg;
Thanh phén hoat chét:

Nizatidin 150 mg
Thanh phin ti dwoe:

Croscarmellose natri, Sepitrap 80, Lactose, Povidon K30, Syloid AL 1FP. Bét
Talc, Magnesi stearat, Fujisil (Silicon dioxid) vura du | vién.
Thanh phin vé nang: Gelatin, Silicon dioxyd, Natri lauryl sulfat, Methylparaben,
Propylparaben, Glycerin, Acid acetic, Titan dioxyd / Candurin® silver fine,
Polyethylen glycol 4000, Acetylated monoglycerides, Sucrose fatty acid esters,
Brilliant blue, Allura red, Carmoisine, Tartrazine, Quinoline yellow, Erythrosine,
Sunset yellow, Green S, Amaranth, Ponceau, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Vién nang cimg sé 1. mau ndu, bén trong c6 chira bot thube mau tring dén

tréin g nga.

Nizatidin dugc ding dé lam giam acid da day chi dinh trong:

- Loét ta trang

- Loét da day lanh tinh

Phong ngira téi phét loét da day, t4 trang lanh tinh

Trao nguge da day-thuc quan

Loét da day va‘hogc ta trang c6 lién quan dén liéu phap diku tri bang thudc chéng viém
phi steroid.

Cich dung, liéu ding:

Liéu ding

Ngudi 16n:

- Diéu trj loét ta trang: lidu khuyén céo 1a 300 mg m3i ngay uéng vao budi téi. Didu tri
lién tuc trong 4 tuan mgc dii thoi gian lanh vét loét ¢6 thé ngén hon khi xéc dinh sém bing
ndi soi. Hau hét vét loét s& dugc lanh sau 4 tudn khi st dung liéu phdp nay nhung néu vét
loét khéng lanh hoan toan sau 4 tuan diéu tri bénh nhan van nén tiép tuc sir dung nizatidin

thém 4 tuin nira.

- Diéu trj loét da day lanh tinh: lidu khuyén cdo 12 300 mg mdi ngay udng vao budi téi
trong 4 tudn hodc t6i da 8 tudn néu can thiét. Trude khi diéu trj bing nizatidin nén loai trir
kha nang méc ung thu da day.

Mire lidu 300 mg Nizatidin dé diéu tri loét ta trang hoic loét da day lanh tinh ¢6 thé chia
thanh 150mg x 2 ldn vao budi sing va t5i.

- Phong ngua tdi phat loét t4 trang hodc loét da day lanh tinh: khuyén cdo sir dung 150
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[ mg 1 1dn mdi ngay vao budi t3i.

- Diéu trj trao nguoc da day — thuc quan mire lidu khuyén cdo 1a 150 mg — 300 mg x 2

lan/ngay. Liéu phép kéo dai dén 12 tuin dugc chi dinh cho céc trudng hop c6 an mon, loét

va ¢ chua.

- Diéu trj loét da day va/hogc ta trang c6 lién quan dén liéu phap diéu tri bang thube

chdng viém phi steroid: lidu khuyén cdo 12 300 mg moi ngdy udng vao budi téi trudc khi di

ngui hogc chia 2 14n x 150 mg véo budi sang va 16, t5i da 8 tudin. Hau hét vét loét s€ lanh

sau 4 tuan diéu tri. Trong qué trinh diu trj v6i Nizatidin bénh nhan van c6 thé tiép tuc sir
dung thudc chong viém phi steroid.

Ngudi cao tudi: Tudi tdc khéng anh huong dang ké dén hi¢u qua hodc d6 an toan. Théng
thuong khéng can diéu chinh lidu, ngoai trir bénh nhan suy thdn tir trung binh dén nang (do
thanh thai creatinin dudi 50 ml/phut).

Tré em: Tinh an toan va hi¢u qua cia nizatidin & tré em chua duoc thiét lap. Khéng c6 dir
ligu c6 sin.

Bénh nhan suy than: Déi v6i bénh nhan suy than vira (d) thanh thai creatinin dudi
50ml/phit) hodc bénh nhén suy than ning (d6 thanh thai creatinin dudi 20 ml/phiit), nén giam
licu nhu sau:

| Liéu khuyén cao
Chi dinh Suy thén vira Suy thén ning
Loét t4 trang 150 mg vao buéi téi 150 mg cich ngay
Loét da day lanh tinh 150 mg vao budi téi 150 mg cach ngay
Phong ngira téi phit loét da day, té trang | 150 mg vao budi t3i céch | 150 mg vao budi i
lanh tinh ngay ngay thir ba
Tir 150 mg méi ngay, lén | Tir 150 mg cach ngay,
Trao nguoc da day-thuc quan téi 150 mg hai lan méi | 1én t6i 150 mg mdi
ngay ngay
Loét da day va/hodc ta trang ¢6 lién
quan dén licu phap diéu trj bang thudc | 150 mg vao budi téi 150 mg cach ngay
chéng viém phi steroid.

Céch ding: Thude chi ding dudng udng
5/- Chong chi dinh:

Qué man vdi nizatidin, cc thuéc khang thu thé Ha hodic bat ctr ta duge nao cé trong san
pham.

6/- Canh bdo va thin trong khi dung thude:

Thén trong véi bénh nhan suy giam chirc ning gan hofc than vi nizatidin duoc chuyén héa
mot phan qua gan va thai trir chu yéu qua than.

Loai trir kha nang ung thur da day trude khi diéu tri bang nizatidin

Thude nay chia lactose. Bénh nhan ¢é van dé vé di truyén hiém gép la khéng dung nap
duoc galactose, thiéu men lactase hodc khé hip thu glucose-galactose khéng nén ding thude
nay.
7/~ Sir dung thude cho phu nif ¢6 thai va cho con bu:
An toan khi sur dung nizatidin trén phu nit ¢6 thai chua duge thiét 1ap. Nghién ctu trén
dong vt cho thay khong ¢6 bang chimg gdy giam kha nang sinh san hoic quai thai khi sir dung
LﬂEandm Nizatidin chi nén dugc sir dung cho phu nit ¢6 thai. hoic nhiing ngudi dang ¢6 ké
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hoach mang thai, néu thay thuc su can thiét, va sau d6 than trong.

Phu ntr cho con bul.

Ngh:en clru trén phy nir dang cho con bt cho thay ¢6 khoang 0,1% liéu dung nizatidin
ddng udng duge tiét vao sita me tuong tmg Vi ndng do trong huyét tuong. Do sy suy giam
tang truong & chudt con duge nudi bdi chugt dang cho con bu duge diéu tri bing nizatidin, nén
chi ding thuée nay cho ba me dang cho con bt néu thét su cin thiét,
8/~ Anh hwéng ciia thubc Ién khi ning ldi xe, vin hanh miv mée:

Chua c6 bing chimg vé anh hudng cia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may mac.
9/~ Tuong tdc, twong ky ciia thude:

Tuong tac thudc:

C6 bang chimg cho thiy nizatidin ubng khéng anh huéng dén ndng do huyét thanh ciia
aminophylline, theophylline, chlordiazepoxide. diazepam, lidocaine, phenytoin, ibuprofen,
metoprolol, warfarin hodc lorazepam.

Nizatidin khong irc ché chuyén héa cic thube qua enzym CYPss nhung c6 thé lam tang
hap thu salicylat khi sir dung lidu qué cao. Tuy nhién, nizatidin va cac chit déi khéang thy thé
histamine H2 khdc ¢6 thé lam giam su hip thu & da day cia cac thube ma sy hap thu phu thuoe
vao pH axit cua dich vi. Khoang 35% nizatidin lién két véi protein huyét tuong. Warfarin,
diazepam, paracetamol, propanthelin, phenobarblton va propranolol khéng anh huéng dén su
lién két v6i protein huyet tuong cia nizatidin trong dng nghuem

Sy hap thu nizatidin khong bi anh hudng déng ké vé mat lam sang boi lugng thirc in,
thudc khang cholinergic, hodc thude khang axit.

Tuong ky cta thude:
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 1an thude nay véi cac

thudc khac.
10/~ Téc dung khéng mong mudn cia thude:

Trong cdc thir nghi¢m 1am sang quy mo I6n cho thiy d5 md héi va mé day xay ra nhidu
hon dang ké gitta bénh nhan sir dung nizatidin va nhém chimg.

Trong cdc thir nghiém twong ty, bénh nhan duoc diéu tri bang ca nizatidin va gia dugc déu
c6 ting transaminase hodc phosphatase kiém nhe, thodng qua, khéng triéu chimg; cdc trudng
hop hiém hoi ting rd rét (> 500 iv/l) xay ra & nhimg bénh nhan duoc diéu tri b&ng nizatidin. Tuy
nhién, ty 1¢ chung cua cdc truong hop tang men gan va tang dén 3 lan gi6i han trén cia mic
binh thuong, khdng khdc bigt ddng ké so véi gia dugc. Tat ca cac bét thuomg déu c6 thé hdi
phuc sau khi ngung dung nizatidin. Viém gan va vang da da duoc bao cdo. Céc trudng hop hiém
gap cla ton thuong té bao gan va té bao gan & mét hoic hén hgp kém theo vang da ciing da
duge bdo cdo. véi sy dao nguge cac bat thudng sau khi ngtmg thude.

Céc tac dung sau day ciing hiém khi duge bdo céo, ban xuét huyét giam tiéu cau, giam tiéu
cau gy tir vong, giam bach cau, mat bach cdu hat, thiéu mau, viém da tréc vay, viém mach, dau
khép, dau co, nir héa tuyén vi, bét lye, ting acid uric mau, sét. budn non va réi loan tam thin c6

héi phuc.

Cac truong hop phan ng qua mn hiém gip (vi du, co that phé quan, phii né thanh quan.
phét ban, ngira va tang bach cau 4i toan), bénh huyét thanh va phan vé da dugc bo cdo.

Béo cdo cac phan {img c¢6 hai cta thube vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo doi phan

g co hai cua thude.

11/~ Qua liéu va cdch xir tri:
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Triéu ching

C6 rat it kinh nghiém vé qud liéu & nguéi. Thir nghiém & lidu luong rét cao trén dong vat,
nizatidin da dugc chimg minh 14 twong déi khéng déc. Cac nghién ciru trén dong vat cho thiy
ring céc tac dung kiéu cholinergic, bao gdm chay nudc mét, tiét nude bot, ndn mira, phan nat va
tiéu chay, c6 thé xay ra sau khi uéng liéu lugng rat 16n.

Xir tri

Diéu tri triéu chimg va hd trg dugc khuyén khich. Uéng than hoat. gdy nén hodc rira rudt
¢6 thé lam giam hz’ip thu nizatidin. Kha nang loc mau dé loai bo nizatidin khoi co thé van chua
dwge chimg minh mdt cach thuyét phuc. Tuy nhién, phuong phép nay dugc cho la khong hiéu
qua, vi nizatidin c6 ty I¢ phan b 16n.

12/- Bic tinh duge luc hoc:

Nhém duge ly: Thube diéu tri loét da day ta trang va bénh trao nguoce da day-thue quan
(GORD), thuéc dbi khang thu thé Hz, ma ATC: A02BA04

Co ché hoat dong

Nizatidin la m¢t chat d6i khéng thu thé histamine H2 manh, ¢6 chon loc, ¢6 tinh canh tranh
cao. Nizatidin lam gidm dang ké nong d9 axit va pepsin co ban va kich thich trong da day, ngoai
thé tich bai tiét dich vi.

Téc dung duge luc hoc

Trong céc thir nghiém 14m sang khéc nhau, nizatidin, dugc sir dung mét liéu duy nhéit hang
ngay (trude khi di ngt) hodc chia 1am hai 1an (sdng va t6i), irc ché dang ké su tiét axit da day, va
con dau loét thuong nhanh chong thuyén giam.

Nizatidin khéng cé anh huéng déng ké dén noéng do trong huyét thanh cua gastrin,
gonadotrophin, prolactin, hormone ting trudng, hormone chéng bai niéu, cortisol, testosterone,
5-alpha-dihvdrotestosterone hodc oestradiol.

Nizatidin khong co tdc dung khang noi tiét t0.

13/- Pic tinh dwoe déng hoc:

Sinh kha dung cia nizatidin ding duong udng khong bi anh huong dang ké bai thire in,
thudc khéng cholinergic hoac thudc khéng axit.

Hip thu

Su hép thu cia nizatidin sau khi uéng rit nhanh va nong do dinh trong huyét tuong (700 -
1800 ng/ml sau liéu 150 mg; 1400 - 3600 ng/ml sau khi ding liéu 300 mg) thuong dat dugc
trong vong hai gid sau khi diing thuée (khoang 0.5 - 3 gid). Sinh kha dung duémg udng >70% va
thai gian ban thai khoang 1.6 gio.

Phén b

Khoang 35% nizatidin lién két véi protein huyét tuong. Warfarin, diazepam, paracetamol,
propantheline, phenobarbitone va propranolol khéng anh hudng dén sy gén két véi protein huyét

twong cia nizatidin trong ng nghiém.

Chuyén héa

Chuyén héa qua gan lan ddu tién it (6%), nhung nizatidin dugc thai trir chi yéu qua than.
khoang 60% dudi dang khong thay doi. do thanh thai qua than khoang 500 m I/phiit. Céc chat
chuyén héa bao gém desmethyl nizatidin (7%). sulphoxide (6%) va N-oxide (5%). Desmethyl
nizatidin 1a mét chat chuyén héa cé hoat tinh véi hiéu luc han ché.

Thai tri

Hon 90% liéu udng nizatidin (bao gdm ca cdc chat chuyén héa) duoe bai tiét qua nuée tidu
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trong vong 12 gio.
14/- Quy cdch dong gébi:
Hop 3 vi x 10 vién nang ciing.
15/- Diéu kién bao quén, han ding, tiéu chuin chét lvong cia thude:
Diéu kién bio quin: Dé noi kho, trénh énh sing. Nhiét d6 dudi 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuén chit | : Tiéu chuén co sé.
16/- Tén, dia chi ciia co sé sin xuit thude:
@ NHA MAY SAN XUAT THUOC TAN DUQC - CONG TY CO

TIPHARCO PHAN DUQC PHAM TIPHARCO
Dia chi: S6 15, duong Ddc Binh Kiéu, phudng My Tho, tinh Déng Thép,
Viét Nam _PT: 0273.3872.972
Vian Cong ty ding ky
Fhating CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM VIAN
5 Dia chi: S6 4, B3, Tap thé Z179, Tir Hiép, Thanh Tri, Ha Noi.
DT: 024.22.456.798




