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chi diing theo don thudc

PERIPAN 10

Rabeprazol natri 10 mg
Doc kj hieong din siv dung triwde khi diing
Dé xa tim tay tré em

1. Thanh phén cong thirc thube:
Mdi vién nén bao tan trong rudt chira:
- Thanh ph?m duge chét: BADCDIAZOL DAL covnerrcummnomsirneromnssnsanmsavessonnssmemnsasssmmensuyess 10,00 mg
- Thanh phan ta duge: Lactose monohydrat, Polyvinyl pirrolidon (PVP) K30, Natri starch
glycolat, Magnesi stearat, Eudragit 1100, Titan dioxyd, Tale, DAu thau d4u, Mau red iron oxid,
Mau yellow iron oxid, Mau Tartrazin yellow lake.
2. Dang bao ché: Vién nén bao tan trong rudt.
M5 ta dang bao ché:; Vién nén dai bao tan trong rudt mau hon g, thanh va canh vién lanh ln,
3. Chidinh: _
Nguoi l6n/nguoi cao tudi:
San phdm PERIPAN 10 duge chi dinh diéu tri:
Loét ta trang hoat dong.
Loét da day lanh tinh déng.
Bénh trao nguge da day-thue quan c6 triéu chirng viém hodc loét (GERD).
Diéu tri duy tri dai han bénh trao nguge da day - thyc quan.
Didu trj triéu chitng bénh trao nguge da day - thuc quén tir trung binh dén rat ning.
Hgi chirng Zollinger-Ellison va cac tinh trang ting tiét bénh 1y khac.
Két hop véi cic phéc dé didu tri khang khudn thich hop dé diét trlr Helicobacter (H.pylori) & bénh
nhin loét da day ta trang,
Thanh thi¢u nién tir 12 tudi tré 1én
San phém PERIPAN 10 dugc chi dinh trong didu trj triéu chimg bénh trao ngugce da day - thuc quan
tir trung binh dén rat ning.
4. Liéu lwgng va cich ding:
Liéu ditng:
Ngudi 1én/ngudi cao tudi:
Loét ta trang va loét da day lanh tinh hoat dgng:
Liéu ubng duge khuyén cdo cho ca loét ta trang va loét da day hoat déng 14 20 mg mot 1an mdi ngay
vao budi san £
Hau hét cic bénh nhan bj loét ta trang lanh lai trong vong 4 tudn. Tuy nhién, mdt sb bénh nhan c6
thé can thém 4 tudn didu trj dé chira bénh. Hau hét cic bénh nhin loét da day lanh tinh lanh lai trong
vong 6 tudn. Tuy nhién, mdt s& bénh nhén c6 thé can thém 6 tuin mdi lanh hin.
Bénh trao nguoe da day-thwe quan cé triéu chitng viém hodic loét (GERD):
Liéu ubng duge khuyén nghi cho déi tugng nay la 20 mg mét 1an mdi ngay trong 4 dén 8 tudn,
Liéu 10 mg hodic 20 mg uéng 2 ldn mbi ngay thém 8 tuéin nira khi trj liéu G ché bom proton (PPI)
d6i v6i bénh nhan viém thyuc quan trdo ngugc. Tuy nhién, liéu 20 mg udng hai 1dn mdi ngay chi nén
ép dung cho bénh nhén cé tén thuong niém mac nghiém trong.
Duy tri diéu tri kéo dai bénh trao ngiege da day-thie quan (duy tri GERD):
DEé duy tri didu tri kéo dai, c6 thé sir dung liéu duy tri rabeprazol natri 20 mg hodc 10 mg mét lan
mdi ngay tiry theo dép (g ctia bénh nhan.
Diéu trj triéu ching trong bénh trio nguoc da day - thuc quan tir trung binh dén rit ning;
PERIPAN 10 mt lin mdi ngay cho bénh nhin khéng c6 viém thyc quan, Néu triéu chimg khong
cdi thién sau bdn tudin, bénh nhan cén dugc kham kiém tra thém. Khi tridu chimg bién mét, cé thé
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kiém soét triéu chimg sau dé boi dung thube theo yéu cdu vdi lidu PERIPAN 10 mot li4n mbi ngdy
ltic can thiét.

Hoi chieng Zollinger -Eﬂison va cdc tinh trang mng t:er bénh ly khac

Liéu khoi dau duoe khuyén cdo 1a 60 mg mot lAn mdi ngay. Liéu co thé duoc diéu chlnh dén 100
mg mot 1an mdi ngay hay 60 mg hai 14n mdi ngay. Mot s6 benh nhén cin duge chia liéu. Diéu tri
nén tiép tyc trong thoi gian dai theo chi dinh lam sang. Mot s6 bénh nhan Hbi chimg Zollinger-
Ellison di duoe diéu trj lién tyc dén 1 nim.

Diét trir Helicobacter (H. pyiort)

Bénh nhan nhidm H.pylori nén duge didu tri theo lidu phap diét trir. Su két hop duge khuyén céo
sau ddy dugc dua ra trong 7 ngay: Rabeprazol natri 20 mg x 2 lAn/ngay + clarithromycin 500 mg x
2 lam’ngay va amnxlclllm 1 g x 2 lan/ngay.

Pbi voi cac chi dinh can diéu tr| mét 1an mdi ngay, PERIPAN 10 nén dugc ubng trude khi dn vao
budi sang. Ché do nay sé tao diéu kién thudn loi cho viéc tudn thu didu tri.

Suy thén va suy gan:

Khong cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan, suy than.

Thanh thiéu nién tir 12 tudi trér 18n:

Liéu ding cho thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én 1a 20 mg mdi ngay mdt ldn trong tdm tuln.

Tré em:

PERIPAN 10 khdng dugc khuyén khich sir dung ¢ tré em vi chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung &
nhém bénh nhin nay.

Quén lidu:

Uéng licu bi quén ngay khi c6 thé. Néu gan dén thoi diém ubng liéu tiép theo, bd qua liéu di quén
va uong thube theo lich binh thuong. Khéng ubng 2 liéu vio ciing mét thoi diém.

Cach dung:

Ding dud‘ng ubng, D6i véi nhitng chi dinh dung thuéec mét 1an mdi ngiy, thude nén duge ubng vao
bubi sang, trude khi &n mic du thoi gian trong ngay cling nhu loai thirc an déu khéng ¢6 anh hudng
dén tac dong ciia Rabeprazol natri, vi¢c diing thudc vao budi sang nhur vay a0 thun li cho sy tuin
tht diéu trj. Bénh nhin cdn dugc luu ¥ khong nén nhai hay nghién nat vién nén ma nén nudt ca
vién..

5. Chdng chi dinh:

Chéng chi dinh ding PERIPAN 10 néu:

Qué man v&i hoat chét hodic bit ky thanh phén ta duge nao cia thude.

PERIPAN 10 chéng chi dinh trong thdi ky mang thai va cho con bi.

6. Cinh bdo va thin trong: .

bép (g coé triéu chimg voi diéu trj bang rabeprazol natri khong loai trir sy hién dién clia cdc bénh
4c tinh da day hodc thire quan, do dé nén loai trir kha ning bénh 4c tinh trude khi bit ddu diéu tri
bang rabeprazol natri.

Bénh nhin diéu tri dai ngay (ddc biét & bénh nhin di¢u tri hon 1 nim) nén dugc theo ddi thudong
xuyén.

Khong thé loai trir nguy co phan g qua min véi thude tre ché bom proton (PPI) khac hodic din
xudt benzimidazol.

Bénh nhan nén luu y khong duge nhai hojic nghién ma nén nudt ca vién.

PERIPAN 10 khéng duoge khuyén cdo sir dung cho tré em, vi chwa ¢6 kinh nghiém vé viée sir dung
rabeprazol natri & nhom bénh nhén nay.

Di ¢6 nhitg bdo cdo vé chimg 161 loagn mau (giam tiéu ciu va bach cdu). Trong phin 16n cic
trudng hop khong xac dinh dugce nguyén nhin, céc bién c6 khéng bién chimg va duoc giai quyét
khi ngirng dung rabeprazol'

Céc bat thudng vé& men gan di duoc ghl nhén trong cac tho ng‘mem lam sang va ciling da duoc bao
c4o ¢ hiu l&m sang. Trong phﬁn lom cac truimg hop khong xac dinh duge nguyén nhin, céc bin ¢b
khong bién chiig va duoc giai quyét khi ngung ding rabeprazol.
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Khéng ¢ bing chimg v& vén de an todn lién quan déng ké dén thudc dugc thay tlong mot nghién
clru vé bénh nhéan suy gan nhe dén trung binh so véi nhom chimg tuong tu v& tudi va gidi tinh binh
thudmg, Tuy nhién, do khdéng cé dit llcu lam sang vé viéc st dung rabeprazol natri trong diéu tri
bénh nhén suy gan nang, khi ké don nén than trong khi bit dau didu tri bang rabeprazol natri &
nhitng bénh nhan nay.

Khéng nén ding dong thm atazanavir véi PERIPAN 10.

Diéu trj bang PPI, bao gbm rabeprazol natri ¢ thé lam ting nguy co nhiém tring dudng tiéu hoa
nhu Salmonella , Campylobacter va Clostridium d:ﬂ' icile.

Sir dung ligu cao trong thdi g1an dai (> 1 nam), cd thé lam tang nhe nguy co giy Xuong héng, cb tay
va cit séng chii yéu 1a ngum 16n tudi hodic co céc yéu t6 nguy co khac da duoc cong nhén, Cac
nghién ciru quan sét cho thiy PPI cé the lam ting nguy co' gy xuong tdng thé tir 10% - 40%. Mqt
sO su gia tang nay c6 thé 1a do cac yéu t6 nguy co khac. Bénh nhin c6 nguy co loang xuong nén
duge chim séc theo hudng din 1am sang hién hanh va phai duge bd sung ddy du vitamin D va
canxi.

Ha magie méu ngh:em trong da dugc bao cdo & nhiing bénh nhan duge diéu lr; bing PPI nhu
rabeprazol trong it nhét 3 thang va trong hdu hét céc trudng hop 1a 1 nim. C6 thé xay ra céc triéu
chirng nghlcm trong clia ha kali mau nhu mét méi, dau, mé sang, co gift, chong mit va loan nhip
tdm thit nhung chung cb thé xay ra tir tir va it dugc cha §. O hau hét cac bénh nhan bj anh hudng,
tinh trang ha magie mau duoc cai thién sau khi bd sung magnesi va ngirng PPL

Déi véi cac bénh nhin du kién diéu tri kéo dai hofic nhimg nguoi ding PPI véi digoxin hofic céc
thudc ¢6 thé ha kali mau (vi du: Thube loi tiéu), béc st nén cén nhéc do nfmg dd magnesi trude khi
bt dau diéu tri PPI va dinh k¥ trong qua trinh diéu trj.

Sir dung ddng thoi rabeprazol v6i methotrexat:

Téi liéu cho thay rang sir dung dong thdi PPT véi methotrexat (chu yéu & lidu cao) c6 thé 1am tang
vi kéo dai ndng do methotrexat trong huyét thanh va/hojc chit chuyen héa cia no, 6 thé dan dén
ddc tinh v&i methotrexat, Khi sir dung methotrexat lidu cao, mot s6 bénh nhén cé thé can nhic viée
nglng tam thoi PPL

Anh hudng dén su hip thu vitamin B12:

Rabeprazol natri cling nhu PPI c6 thé lam giam sy hap thu cua vitamin B12 (cyanocobalamin) do
gidm alpha chlorhydna Pidu nay nen dugc xem xét & nhu*ng bénh nhin bj guim du trif trong co thé
hodic ¢ cic yéu tb nguy co giam hip thu vitamin B12 khi diéu tri 14u dai hodic néu quan sat thdy céc
tri€u chimg 1dm sang twong g,

Bénh lupus ban dé (SCLE):

PPI ¢6 lién quan den cac truomg hop SCLE rit hiém gip. Néu céc ton thuong xay ra, dic biét 1a &
nhfi‘ng viing da tiép xtic véi dnh mat troi va kém theo dau khép, bénh nhan nén tim kiém sy trg' gitip
s té kip thdi, va nhén vién y té nén xem xét ngimg PERIPAN 10. SCLE sau khi diéu trj truée d6
bang PPI ¢6 thé lam tang nguy co SCLE véi cic PPI khéc,

Anh huémg dén két qua xét nghiém:

Mu‘c chromogranin A (CgA) tang 6 thé gay trér ngai cho viéc diéu tra cac khdi u thdn kinh ndi tiét.
De tranh su can thiép nay, nén ngung diéu tri PERIPAN 10 it nhat 5 ngay tmdrc khi do CgA. Néu
ndng dd CgA va gastrin van chua tré' lai ngudng tham chiéu sau lan do ban dau, cic phép do nén
duge ldp lai 14 ngay sau khi ngimg s diéu tri PPL.

Ta duoc:

Thude ¢6 chira ta duge lactose. Bénh nhan cé cac rdi loan di truyén hiém gap vé viéc dung nap
galactose, chimg thiéu hyt lactose Lapp hodc rdi loan hip thu glucose — galactose khong nén sir
dung thude nay.

Mau red iron oxid, mau yellow iron oxid vi mau tartrazin yellow lake c6 thé giy di ang.

7. Sirdung | thuﬁc cho phl_: nit ¢é thai va cho con ba:

Siz dung thude cho Dhu nit ¢o thai:

Khéng c6 dif liéu vé sy an toan clia rabeprazol trong thai ky & ngudi.
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Céc nghién ciru vé sinh san duge thuc hién trén chudt va tho khong cho thdy bing chimg nao vé
viéc suy gidm kha ndng sinh san ho@c gy hai cho thai nhi do rabeprazol méc du rabeprazol qua
dwoc nhau thai & chudt. PERIPAN 10 duge chong chi dinh trong thai ky.
Sie dung thuoc cho phu nit cho con bii:
Chua biét rabeprazol natri cé duge bai tiét qua sfta me hay khong. Khong ¢6 nghién cilru ndo & phy
nir cho con bu da duge thue hién. Tuy nhién, rabeprazol natri dugc bai tiét qua sfta & chudt. Vi viy
PERIPAN 10 khéng nén su dung trong thoi ky cho con b,
8. Anh hwong ciia thube 18n khé ning li xe, vin hanh may méc:
Dua trén déc tinh duge luc hoc va thong tin tic dung khéng mong mudn, PERIPAN 10 khéng lam
giam hléu sudt 141 xe hay kha nang van hanh may moéc. Tuy nhién, bénh nhén c6 thé bi giam tinh tao
do budn ngu, nén tranh i xe va van hanh may méc phirc tap.
9. Twong tac, tu’o’ng ky ciia thuoc
Rabeprazol natri trc ché bai tiét acid da day mot cach diic hiéu va kéo dai. C6 thé xay ra tuong tac
voi cac chét cb do hap thu phu thudc vao pH. Dung dong thoi rabeprazol natri véi ketoconazol hodc
itraconazol ¢6 thé lam giam dang ké ndng do thube khang ndm trong huyét twong. Do dé, timg bénh
nhan ¢6 thé cin dugc theo ddi dé xac dijnh xem c6 cin didu chinh liéu lugng khi ketoconazol hogic
itraconazol dugc diing dong thai véi PERIPAN 10 hay khong.
Trong cac thir nghiém 1am sang, thubc khang acid du’qc st d:,mg, dbng thoi voi vigc st dung
1abeprazol 10 mg, va trong mdt nghién clru tuong tac thube cu thé, khéng quan st thiy tuong tac
véi thube khéng acid dang long.
Sir dung ddng thoi atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg vii omeprazol (40 mg mot lan mdi ngay)
hodc atazanavir 400 mg vdi lansoprazol (60 mg mot lan mdi ngay) cho ngudi tinh nguyén khoe
manh dfn dén gidm ding ké phoi nhiém atazanavir. Sy hép thu ctia atazanavir phu thudc vao d9 pH.
Mac du khong duge nghién ciru, két qua tuong ty duge mong doi véi cac PPI khic. Do do, cac PPI,
bao gdm rabeprazol, khéng nén ding ddng thoi véi atazanavir.
Methotrexat:
Céc bio cdo trudmg hop, nghién ciru duge dong hoe dan sb da cong bb va cac phén tich hdi ciru cho
thély ring viéc ding dong thdi PPI va methotrexat (chti yéu & liéu cao) ¢é thé lam ting va kéo dai
ndng d6 trong huyét thanh ctia methotrexat va/hodc chét chuyén héa clia né 1 hydroxymethotrexat.
Tuy nhién, khong c6 nghién ctu twong tac thude chinh thirc ciia methotrexat véi PPI da dugc thuc
hién.
10. Tac dung khong mong muén ciia thube (ADR):
Céc tac dung khong mong mudn ciia thude duge bio cédo phé bién nhat trong cac thir nghi€ém lam
sang co kiém soat véi rabcprazol 1a nhirc dau, tiéu chéy, dau bung, suy nhuge, ddy hoi, phat ban va
kho miéng. Phan 16n céc tic dyng khéng mong muon gap phai trong cac nghién ciru 1am sang &
mirc d§ nhe hodc trung binh va trong thoi gian ngén.
Céc tac dung khéng mong mubn sau diy da dugce ghi nhén tir cac thir nghiém lam sang va hau lam
sang,
Nhom tan s6 duge xac dinh béing céch sir dung quy ude sau: Rat thudng gap (=1/10); thuong gip
(=1/100 dén <1/10); it gip (=1/1.000 dén <1/100); hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000); rét hiém
(<1/10.000) vi khong 15 tin suft (khong thé udc tinh tir di liéu c6 sén).
Thuong gip: 1/10 > ADR =1/100

- Nhiém tring va nhiém dc: Nhiém tring,

- Rbi logn tim thin: Mt ngu.

- Ri loan hé thn kinh: Pau dau, chéng mit.

- R&i loan hé hip, 16ng ngye va trung thit; Ho, viém hong hat, viém miii.

- Rbi logn tiéu héa: Bénh tidu chay, nén mira, budn nén, dau bung, tao bon, ddy hoi, polyp

tuyén (co lanh tinh).
- R6i loan mé lién két co xuong: Pau, dau lung.
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- Céc rdi loan chung va co dja: Suy nhuge, bénh ciim.
It giip: 1/100 > ADR =1/1000
- Rdi loan tAm than: Lo ling.
- R&i loan hé than kinh: Khé ngu.
- Roi loan hé hap, 1dong ngue va trung thit: Viém phé quéan, viém xoang,
- Réi loan tidu héa: Rbi loan tidu héa, khd miéng, ¢ hoi.
- Rdi loan da va md dudi da; Phat ban, ban 462,
- Rbi loan mb lién két co xuong va xuong: Pau co, chudt rit chan, dau khép, gy xuong
héng, cb tay hoidc cot sdng?.
- Réi loan thén va tiét niéu: Nhiém tring dudng tiét niéu.
- Céc roi loan chung va co dija; Tirc ngwe, 6n lanh, st
- Két qua xét nghiém: Ting men gan .
Hiém giip:1/1000 > ADR >1/10000
- Réi loan mau va hé bach huyét: Giam bach céu trung tinh, giam bach clu, giam tidu cau,
tang bach ciu.
- R&i loan hé théng mi&n dich: Qua min'2,
- Rdi loan chuyén héa va dinh dudng: Chén an.
- R&i loan tAm than: Phién mudn.
- Réi loan mét: Réi loan thi gidc.
- R&i loan tidu héa: Viém da day, viém miéng, r6i loan vi gidc.
- Rdi loan gan mat: Viém gan, vang da, bénh nio gan®,
- R&i loan da va md dudi da: Ngira, 6 md hi, phan ng ngira®.
- Réi loan thén va tiét niéu: Viém thén k.
Két qué xét nghiém: Téng trong lugng.
Ra‘: hiém: 1/10.000 > ADR
- Réi loan da va md duéi da: Hong ban da dang, hoai tir biéu bi nhiém dgc (TEN), hdi ching
Stevents-Johnson (SJS).
Khéng ré tan sudt:
- R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Ha natri méau, ha kali mau®.
- Réi loan tam thin: Hoang mang.
- Rbi loan mach méau: Phi ngoai vi.
- R&i loan tiéu hoa: Viém dai trang vi thé,
- Roi logn da va mé dudi da: Bénh lupus ban do da ban cap®.
- Hé théng sinh san va rff)i loan via: Bénh nit héa tuyén v,
1; Bao gom sung mit, ha huyét ap va kho tho.
2: Ban dé, phan (g ndi bong nude va phan Gng qua min thudng hét sau khi ngimg diéu tri.
3: Céc bdo céo hlcm gap vé bénh nio gan da dugc ghi nhin & bénh nhan xo gan co ban. Khi dteu tri
bénh nhan bj rdi loan chirc ning gan nghiém trong, ngudi k& don nén thin trong khi diéu trj bing
PERIPAN 10 lan diu tién & nhitng bénh nhén nay.
4;: Xem “Céanh bao va than trong” khi sir dung.
11. Qui lidu va cach xir tri:
Théng tin vé qué lidu con han ché. Lidu sir dung t5i da duge ghi nhin khéng vugt qui 60 mg x 2
lan/ngay hodc 160 mg x 1 lan/ngay. Céc tac dung khéng mong mubn khéng déng ké, céc tic dung
khéng mong mudn d3 biét c6 thé hdi phuc ma khong chn didu tri y té. Khoéng co thuée gidi cu thé.
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Rabeprazol natri lién két manh véi protein, do d6 khong thé loai trr bing loc méu. Véi céc truong
hop qua liéu, nén diéu tri triéu chimg va ap dung cac bién phap hd trg chung,

12. Dic tinh duwge lye hoe:

Nhém duoe 19: 'Thugrc irc ché bom proton.

Mi ATC: A02B C04.

Co ché tic ddng: Rabeprazol natri thufc nhom thubc khang tiét acid, nhitng din chét clia
benzimidazol thé, khong c6 dic tinh khing cholinergic hodic ddi khang histamin H2 nhung (rc ché
tiét acid da day bang céch trc ché chuyén biét men H+/K+-ATPase (bom acid hodic bom proton).
Hiéu qua ty 1& véi lidu luong va (rc ché ca sy tiét acid co ban 1an sy tiét acid do kich thich bét ké tac
nhén kich thich ndo. Céc nghién ctu trén dong vat chi ra ring sau khi diing, rabeprazol natri nhanh
chéng bién méit khoi huyét twong va nidm mac da day. La mdt bazo yéu, rabeprazol dugce hép thu
nhanh chéng du ¢ liéu lugng ndo va tap trung trong moi trudng acid cta & bao thanh. Rabeprazol
duge chuyén thanh dang sulphenamid hoat dong théng qua qua trinh proton héa va sau dé né phan
{mg véi cic cystein ¢6 san trén bom proton.

Tac dung khang tiét acid: Sau khi uéng mét lidu 20 mg Rabeprazol natri, hiéu qua khang tiét acid
khéi phat trong vong mot gid, dat mic t6i da trong khoang hai dén bén gio. 32 gid sau lidu
Rabeprazol natri ddu tién sy cir ché tiét acid co ban 1a 69% va sy {rc ché tiét acid do thirc 4n kich
thich 1a 82% va thoi gian (e ché kéo dai dén 84 gid. Hiéu qua (rc ché tiét acid ctia Rabeprazol natri
ting nhe khi lip lai lieu m3i ngdy, dat tinh trang (rc ché 6n dinh sau ba ngay. Khi ngung thude, hoat
dong tiét acid binh thudong hoa sau 2 dén 3 ngay.

Giam acid da day lam tang s6 lwong vi khuan hién dién trong duwdng tiéu héa. Pidu tri véi cac thube
e ché bom proton ¢6 thé 1am ting nguy co nhiém tring duong tiéu hoa nhu Salmonella,
Campylobacter va Clostridium difficile.

Téac dung ctia gastrin huyét thanh: Trong cic nghién ciru ldm sang, bénh nhin dugc diéu trj véi 10
hay 20 mg Rabeprazol natri mgt lan mdi ngiy trong thoi gian dén 43 thing, Nong do gastrin huyét
thanh tang dén trong 2 dén 8 tuan dau tién phan anh hiéu qua rc ché doi véi sir tiét acid va duy tri
5111 dinh khi tiép tuc diéu trj. Nong d6 gastrin tr& v& mirc trude diéu tri sau khi ngung thudc 1 dén 2
fuan.

Trén 500 bénh nhin sau 8 tudn diéu trj vdi RabePrazol hay diéu trj di chimg, cac miu sinh thiét
viing hang vi va than vi cho thdy khéng c6 sy bién ddi mé hoc té bao ECL, do viém da day, ty I¢
viém teo niém mac da day, di san té bao rudt hay tinh trang nhiém H. pylori. O hon 250 bénh nhan
diéu tri lién tuc 36 thang khong thdy c6 thay di y nghia c4c hinh anh md hoc so vai lic dau.

Nhiing tdc dung khéc: Cho dén nay chua thiy c6 tac dung toan thn cia Rabeprazol natri 1€n hé
thén kinh trung uong, hé tim mach va hé hd hdp. Véi lidu ubng 20 mg trong 2 tudn, Rabeprazol
natri khéng cé anh hudng 1én chiic ning tuyén giap, chuyén hoa crabohydrat, hay ndng dd hormon
ciin gidp, cortisol, estrogen, testsoterone, prolactin, cholecystokinin, secretin, glucagon, hormon
kich thich nang trimg (FSH), hormon huéng hoang thé (LH), renin, aldsoterone hay hormon tang
trudng trong mau,

Nhiing nghién ctiu trén ngudi khée manh cho thiy Rabeprazol natri khéng cé tuong tic l4m sang
ding ké nao voi amoxicillin. Rabeprazol khong anh hudng xéu 1én nong do amoxicillin hay
clraithromycin trong huyét twong khi diing chung nhim muc dich tiét trir nhiém H.pylori dudng tiéu
hoa trén.

Trong sudt qua trinh diéu tri véi cdc thude khang tiét acid, gastrin huyét thanh ting lén dap (mg vdi
tinh trang giam tiét acid. CgA ciing ting 1&n do gidm acid da day. Néng dd CgA tiing 1én c6 thé anh
hudmg dén chin dodn khéi u thin kinh noi tiét.

Dya trén céc bing chimg hién cé, nén dimg sit dung céc thude trc ché bom proton khoang 5 ngay
dén‘Q tudn trude khi xét nghiém CgA., Dimg st dung thudc gitip ndng d6 CgA trd v& khoang tham
chicu,

Tré em: Co quan Thude Chéu Au da hoén nghia vy gt két qua nghién clru véi rabeprazol trong mét
ho#c nhidu nhém bénh nhi trong didu tri bénh trio ngugc da day-thuc quan.
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Co quan Duge phdm Chau Au khong giri két qua nghién clu véi rabeprazol trong tat ca céc nhom
bénh nhi trong diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison, loét t4 trang va loét da day.

13. Pic tinh dwge dong hoc:

Su hép thu: PERIPAN 10 14 ché phém Rabeprazol natri dang vién nén bao tan trong rudt (khang
dich vi). Dang bao ché nay la can thiét vi Rabeprazol khong bén trong mdi trudng acid. Do do, sy
hap thu Rabeprazol chi xay ra sau khi vién thuoc r&i khoi da day. Hép thu nhanh v6i ndng d6 dinh
Rabeprazol trong huyét twong vio khoang 3,5 gid sau mot lidu 20 mg. Nbong do dinh trong huyét
tuong (C‘max) cla Rabeprazol va AUC ty 18 tuyén tinh véi cac lidu tir 10 mg dén 40 mg. Sinh kha
dung tuyét dbi cia mét lidu uéng 20 mg (so véi dudng tinh mach) vao khodng 52% do chuyen hoa
phén 16n trude khi vio tudn hoan hé thé-%lg Ngom ra sinh khé dung cling khéng ting véi lidu 13p lai.

O ngudi khoe manh thm gian ban hity trong huyét tuong vao khoang mét g:o (tir 0,7 dén 15, gid) va
do thanh thai toan phén 1a 283 + 98 ml/phut Khong co tuong tac ve lam sang vdi thire n, Thirc an
cling nhu thoi gian ding thube trong ngay déu khong anh hudng su hap thu Rabeprazol natri.

Phén gh& O ngum khoéng 97% Rabeprazol gin két véi protcm huyét tuong.

Chuvén héa va théu trir: Rabeprazol natri, ciing nhu cac thudc khac thugc nhom (e ché bom proton
(PPI) duge chuyen hoéa qua hé thong cytochrom P450 (CYP450) cia gan. Trong nhiing nghién ciru
in vitro v&i micrsoom gan ngudi cho thiy Rabcprazol natri dugc chuyen hoa boi isoenzym CYP450
(CYP2C19 va CYP3A4). Trong n.hu‘ng nghién clru nay v@i nhiing nong dd huyét tuong ngudi khic
nhau, Rabeprazol khéng cam (mg ciing khong {rc ché CYP3A4; va mgc du nhitng nghlen clru in
vitro khong phél luén ludn cho mot tién doan lét qué tuong ty v& mit in vivo nhung két qua ctia
nhitng ngluén ctu nay cho phép du doan khong 6 tuong tac giita Rabeprazol va cyclsoporin, O
ngudi cac chat chuyén héa chinh trong huyet twong Ia thioether (M1) va acid craboxylic (MG) va
cac chit chuyén hoéa phy véi ndng do thap hon la sulphon (M2), desmethyl-thioether (M4) va dang
lién h0p vi acid mercapturic (M5). Chi c6 dang chuyén héa desmethyl (M3) cé6 mdt hoat tinh
khang tiét nho, nhung khémg hién di¢n trong huyet tuong,

Sau mét lidu udng duy nhat 20 mg Rabeprazol natn c6 danh ddu bing '*C, khong tim thiy dang
thube nguyen ven trong nudc tiéu. Khoang 90% liéu dung duge thai trlr trong nude tiéu dudi hai
dang chuycn hoa: dang lién hgp véi acid mcrcapturlc (M5) va dang acid craboxyhc (M6), va hai
chéit chuyén héa khéc chua duge biét ro Phén con lai cla lidu dung duoc tim thay trong phan

Gidi tinh: Puge didu chinh theo chiéu cao va trong luqmg co thé, sau mdt liéu duy nhét 20 mg
Rabeprazol, khéng c6 su khic biét y nghia vé céc thong s& duge dong hoc Fm’a hai gidi tinh.

Réi loan chite ning thdn: O nhimg bénh nhan suy than giai doan cubi, on dinh, dwgc thim phén
mau thudmg xuyén (do thanh thai creatinine <5ml/phit/1,73m?), marc d§ thai trir Rabeprazol rit
tuong tu vai kha ning thai bo & ngudi khoe mgmh AUC va Cpax ¢ ngudi bénh nhin nay thép hon
khoang 35% so véi ngudi khoe manh. Thoi gian ban hiy trung binh cia Rabeprazol l1a 0,82 glb (4]
ngudi khoe manh, 0,95 gitr & bénh nhin dang tham phéin mau va 3,6 gio & bénh nhéan sau thdm
phan. O bénh nhan suy thin cin thAm phan méau, d9 thanh thai ctia Rabeprazol khoang gép hai lan
ctia ngudi khoe manh.

Réi loan chite ndng gan: Sau khi diing mét I:éu duy nhit 20 mg rabepmzol cho bénh nhan suy gan
man tinh tir nhe dén trung binh, AUC ting gp d6i va thoi gian bén thai ctia rabeprazol ting gap 2-3
14n so v&i nhitng ngudi tinh nguyen khoe manh. Tuy nhién, sau khi ding lidu 20 mg m&i ngay trong
7 ngay, AUC chi ting 1én 1,5 14n va Cinax chi 1,2 l4n. Thoi gian ban thai cua rabeprazol & bgnh nhén
suy gan la 12,3 gid so véi 2,1 gio & nguoi tinh nguyén khée manh. DPap timg duge luc hoce (kiém
soat pH da day) & hai nhom twrong duong nhau v& mit 1m sang.

Nguoi 16m tuéi: Sy thai trir Rabeprazol gidm nhe & ngudi cao tudi. Sau 7 ngay diéu tri véi 20 mg
Rabeprazol natri mdi ngay, AUC ting lén khoang gdp d6i, Cumax ting khodng 60% vi ty ting
khoéng 30% so véi ngudi tré khée manh, Tuy nhién khéng c6 biéu hién tich tu Rabeprazol.

Chuyén héa CYP2CI9: Sau 7 ngay ding Rabeprazol véi 20 mg mdi ngdy, & nhiing ngudi cd dang
CYP2C19 chuyén héa chdm, AUC ting gfp khoang 1,9 1én va tv glp khoéng 1,6 lan so véi &
ngudi cé dang chuyén héa nhanh, trong khi Ciax ting chi 40%.
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14. Quy céch déng goi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién.
15, Piéu kién bio quan: Bio quan thudc ¢ noi kho thodng, nhiét d6 dudi 30°C, tranh dnh sing,
16. Han dl‘mg cita thube: 36 thing ké tr ngay san Xuét.
17. Tiéu chufin chét lwgng ciia thude: Tidu chuin co so.
Tén, dja chi ciia co s0 sidn xuéit thude:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L4 B1-10, Dudng D2, Khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Ci
Chi, Thanh phé H6 Chi Minh.
Moi thiic mdec va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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