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Rx Thudc ké don
Each enteric-coated tablet contains PROMTO TABLETS 10mg
Rabeprazole sodium. 10mg Hộp 1 vỉ x 10 viên hao phim tan trong ruột

THANH PHAN:
een chita Nati Raheprazols ...........10mg
CHI BINH, CHỖNG CHÍ BỊNH, CÁCH DŨNG:
Xam tủ hướng dẫn sử dụng kèm theo
BAC QUAN: Bao quản dưới 3090. Tránh ánh
sáng và ẩm.
8ố !ð 8X, N8X, HD: xam Batch No., Mig. date,

Store below 309C Exp. Date trên bao bì.
Protect from sunlight and moisture SDK: VN-

Gae théng Na khác đề nghị xem tà hướng dẫn
sử dụng kam tao,
Nấu can thêm thông tin, xin hôi ý kiến bác sĩ
Đợc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng
ĐỂ xa lẪm lay trẻ em.
Bản xuấi bủi: GETZ PHARMA (PVT) LTD.
29-30/27, Korangi Industrial Area, Karachi
74900, Pakistan
NNK:

  
  

 

  

 

  

 

  
   
  

   

        

    

As directed by the physician or see

package insert for full prescribing information
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Batch No.:
021E04

Mfg.date:
16/03/2011
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PROMTO viên nén 10, 20mg
(Rabeprazole natri 10, 20 mg - Viên nén bao phim tan trong ruột) =

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột có chứa:
PROMTO VIÊN NÉN 10mg:
~_ Hoạt chất: Rabeprazolc nati..
- Tá duge: Light Magnesi

Croscarmellose natri (Ac~

 

oxide,
i-sol), Hydroxypropyl

cellulose (Klucel), Avicel PH 102, Magnesi

Mannitol,

 

stearat, Bột Talc, Hydroxypropyl methyl
cellulose 5 cps, PEG 6000 (Macrogol), mau trắng
Acryl-EZE, màu xanh Opadry II.

PROMTO VIÊN NÉN 20mg:
~_ Hoạt chất: Rabeprazole natri..
- Tá duge: Light Magnesi

..20mg
Mannitol,

 

oxide,
Croscarmellose natri (Ac-di-sol), Hydroxypropyl
cellulose (Klucel), Avicel PH 102, Magnesi
stearat, Bột Talc, Hydroxypropyl methyl
cellulose 5 eps, PEG 6000 (Macrogol), mau trang

Acryl-EZE, màu cam Opadry II.
DƯỢC LỰC HỌC
Rabeprazole thuộc nhóm kháng tiết acid (dẫn chất
benzimidazole ức chê bơm proton) không có tác
dụng kháng cholinergic hoặc đối kháng thụ thể
histamin H;, nhưng ngăn chặn tiết acid gastric bằng,

ức chế H+, K+ ATPas tại tế bào thành. da dày. Tác

dụng này phụ thuộc liều và dẫn đếnức chế cả sự tiết
acid cơ bản và tiết acid do kích thích không phân
biệt tác nhân kích thích.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu
Promto (Rabeprazole natri) là viên bao tan trong ruột,
vì thế sự hấp thu chỉ bắt đầu sau khi viên nén đi qua

khỏi dạ dày. Sự hấp thu nhanh chóng, nồng độ đỉnh
trong huyết tương (Cmax) của Rabeprazole đạt được
sau khi uống liều 20mg khoảng 3,5 giờ (Tmax).
Cmax và AUC của Rabeprazole tuyên tính trong
khoảng liều từ 10 đến 40mg. Sinh khả dụng đường
uống khoảng 52% với viên 20mg. Thời gian bán hủy
trong huyết tương khoảng 1 giờ. Thức ăn và thời
gian điều trị ảnh hưởng lên sự hấp thu của
Rabeprazole natri.
Phân bố
Rabeprszole gắn kết 97% với protein huyết tương
Chuyển hóa:
Sau khihấp. thu, Rabeprazole natri bi chuyển hóa

qua gan. Chất chuyển hóa không có hoạt tính chống
tiệt,

Thải trừ:
Khoảng 90%chất chuyển hóa được bài tiết chủ yếu
qua nước tiểu và những phần còn lại qua phân.
CHÍ ĐỊNH:

 

 

PROMTO (Rabeprazole natri) đưỏechỉđịnH điều
trị các bệnh như sau: Xe
-_ Loét tá tràng tiến triển.
~__ Loét đạ dày lành tính tiến triển.

~__ Giảm triệu chứng ăn mòn hoặc loét do bệnh trào
ngược dạ dày thực quản (GERD)

- Kiểm soát đài hạn bệnh nhân mắc bệnh trào
ngược da dày thực quản (điều trị duy trì bệnh
GERD)

-_ Hội chứng Zollinger-Ellison.
~_ Phối hợp với liệu pháp kháng sinh phù hợp điều

trị tận gốc Helicobacter pylori & nhimg bénh
nhân loét ốngtiêu hóa.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG
Uéng PROMTO (Rabeprazole natri) bang céch n
cả viên, không nên nghiền nát hoặc nhai. Liều khởi
đầu dành cho người lớn của Promto (rabeprazole

 

 

 

 

 

natri) theo bang dưới đây:
Loại bệnh Liêu dùng cho | Thờigian điều trị

người lớn.
Lost tá tràng 20 mg mỗi buổi| 4 tuần. Mộtsốbệnh
tiến triển sáng. Một số bệnh| nhân cần được điều

nhân có thể đáp|trị thêm4tuần nữa.
ứng với liều

10mg. -
Lost da day lành|20 mg mỗi buổi| 6tuẫn.Mộtsốbệnh
tính tiến triển __| sáng. nhân cần được điều

trị thêm 6 tuần nữa.
Giảm — triệu |20mgmỗingày | 48tuần
chứng ăn mòn
hoặc gây loét do
bệnh trào ngược
dạ dầy thực
quan (GERD)
 

i
Kiếm soát dài 12H) mg mỗi| Phụ thuộc vào sự
hạn bệnh trào| nị Y đáp ứng của bệnh
ngược dạ dày nhân.
thực quản (điều

 

 
trị - duy- trì
GERD)
Hội chứng| Liễu khởi đẫu cho| Việc điểu trị kéo
Zollinger- người lớn là 60| đài tủy theo chỉ

Ellison mg. Liều có thể| định lâm sàng.
tầng đến 120mg
ty theo sw dap
ứng của bệnh nhân
và có thể chia làm
2 lần/ ngày. |

Điều tị tận gốc|PROMTO 20mg+|Một tuẫn
H. pylori clarithromycin

500mg +
Amoxicillin 1g, 2
lần/1ngày.
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Rabeprazole natri thường được dung nạp tốt. Tuy

nhiên, điều trị bằng rabeprazole natri có khả năng

xảy ra các tác dụng phụ sau:

- _ Phổ biến: nhức đầu, tiêu chảy, buồn nôn. Các tác
dụng phụ khác là viêm mỗi, đau vùng bụng, suy

nhược, đầy hơi, viêm họng, nôn, đau lưng không
đặc hiệu, chóng mặt, triệu chứng giống cảm cúm,

nhiễm trùng, ho, táo bón, và mất ngủ.
- Cac tac dung phu it gap: phat ban, dau co, dau

ngực, khô miệng, khó tiêu, nóng nảy, buồn ngủ,

viêm phế quản, viêm xoang, ớn lạnh, ợ hơi,

chuột rút, nhiễm trùng đường tiêu, đau khớp và
bệnh sốt.

- Các tác dụng hiếm khi xảy ra: chứng biếng ăn,

viêm dạ dày, tăng cân, suy nhược, bệnh ngứa, rôi

loạn thị giác, vị giác, viêm miệng, đỗ mồ hôi,

chứng tăng bạch cầu, giảm lượng tiểu cầu, giảm

bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu.

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong
muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Rabeprazole natri không được dùng trong những
trường hợp sau:
- - Bệnh nhân mẫn cảm với Rabeprazol natri, hoặc

những chất thay thé khác trong nhóm

benzimidazol hay mẫn cảm với bất kỳ thành
phần nào của thuốc.

- Trong trường hợp đang mang thai hoặc trong
thời kỳ cho con bú.

-  Rabeprazole natri không nên dùng cho trẻ em,

chưa có kinh nghiệm lâm sàng về dùng thuốc ở
nhóm bệnh nhân này.

THẠN TRỌNG:
-_ Cần loại trừ khả năng xảy ra khối u ác tính trước

khi bắt đầu điều trị bằng rabeprazole vì những
triệu chứng đáp ứng khi điều trị bằng rabeprazole
natri sẽ không loại trừ được sự có mặt của loét dạ

đày và khối u thực quản. Các bệnh nhân ở trong

tình trạng điều trị kéo dài (đặc biệt là các trường
hợp cần điều trị hơn một năm) nên được theo dõi
điều trị thường xuyên.

- Than trong khi ding Rabeprazole natri cho bệnh
nhân suy chức năng gan nặng.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO
CON BÚ
- — Phụ nữ có thai: Không có đữ liệu về sự an toàn

của Rabeprazol cho phụ nữ có thai Những

nghiên cứu về khả năng sinh sản mô phỏng trê
chuột công và thỏ chưa có chứng cứ về việcga)
suy giảm khả năng sinh sản, hoặc gây hai¢
bao thai liên quan đến Rabeprazol natri, mặ

có một lượng thấp rabeprazole qua nhau thai

  

 

  

fst tgs

ra ở chuột cống. Chồng „ ghỉ định: dùng
Rabeprazole trong thời gian mang thai.’

- Phy nit cho con bu: Chua dược:biết Rabeprazol
natri có tiết qua sữa mẹ hay không. Không có

nghiên cứu nào trên phụ nữ cho con bú được

thực hiện. Tuy nhiên Rabeprazol natri co thê

được tiết ra từ tuyến vú của chuột công. Do đó,

không nên sử dụng thuốc ở bà mẹ cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VÀ
VAN HANH MÁY MÓC: Khi lái xe hoặc vận
hành máy móc, cần chú ý là đôi khi thuốc có thế

gây ra chóng mặt và buồn ngủ, suy nhược.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Rabeprazol natri tre ché kéo dai va dang ké dén

sự bài tiết acid dạ dày, cho nên có thể xảy ra sự

tương tác với các thuốc mà sự hấp thu của

chúng chịu ảnh hưởng của pH dạ dày. Sự phối

hợp Rabeprazol với Ketoconazol hay
Itraconazol có thể dẫn đến giảm đáng kể nồng
độhuyết tương của các thuốc kháng nắm. Do đó,

bệnh nhân cần phải được theo dõi cấn thận để
có sự điều chỉnh liêu khi phối hợp Ketoconazol
hoặc Itraconazol với rabeprazole.

QUA LIEU
- Triệu chứng: Cho đến nay chưa có các kinh

nghiệm về quá liều của Rabeprazol. Liều 80 mg/
ngày được dung nạptốt.

- Diéu tri qua liều: Không có thuốc giải độc
chuyên biệt. Rabeprazol natri gắn kết mạnh với

protein huyết tương, vì vậy không nên thấm tách
máu. Trong trường hợp quá liễu Rabeprazol,

nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
BẢO QUAN: Bao quan ưới-30” C. Tranh anh sa
và tránhâm. Y

HAN DUNG: 24 thang kểYứ n Ấy sản xuất.
TRÌNH BÀY: “
Promío viên nén 10 mg: | vi x 10 viên/Hộp.

Promío viên nén 20 mg: | vi x 10 viên/Hộp.

TIEU CHUAN: Nha san xuất
LOI KHUYEN:
~ Doc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

- Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy

thuốc.

- _ Để xa tầm tay trẻ em.
SAN XUAT BOI:

GETZ PHARMA (PVT.) LTD.
29-30/27, Korangi Industrial Area, Karachi,

¬ ES Pakistan.
© JÀ @ÉEL(2-21) 1LI-111-SI1-FAX (92-21)5057592

www.getzpharma.com

SẺ.—^

PHÓ CỤC iene

Newyin 775/17/11
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