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AKIRAB

(Natri rabeprazol 10 mg)
DA xa tAm tay tré em.
Doc k§ huwedng dan sk dyng trudre khi ding.
i Thuéc nay chi dung theo don thubc.

1. THANH PHAN CONG THIFC THUOC
Thanh phén hoat chét:

Natri rabeprazol..
(twong duwong véi 9,42 mg rabeprazol).
Thanh phén ta duoc:

Povidon, hydroxypropylcellulose G thay thé bac th&p, magnesi oxid ty
trong thap, manitol (E421), magnesi stearat, ethylcellulose,
methacrylic acid ethylacrylat wp:lgmer, talc, polysorbat 80, natri
lauryl sulfat, propylen glycol, oxid sét vang (E172), oxid s&t 46 vang
(E172), titan dimddéE1?1)_

10 mg.

z.nausz?cu

ng bao ché: Vién nén khang dich vj da day. -
?Eeagc'ﬂu'u  LUC HOC i .
Nhém dugre ly: Thubc tie dyng trén ti8u héa, chéng loét da day
iréo nguoc da day-thue quan, thude (e ché bom proton.

Ma ATC: A02BCO4.

Rabeprazol 1a d&n chét benzimidazol, cd tc dung (rc ché bom proton,
thugc nhdm céc hgp chét gidm tiét acid dich vi. Rabeprazol co téc
dung trc ché tiét dich vi ca co ban va trong tinh trang kich thich,
khéng cé tinh chét khang acetyicholin hodc @i khang thu thé histamin
Ha, bang céch tre ché enzyme H'/K'-ATPase & t& bao thanh niém
mac da day. Enzym nay dugc coi la bom acid, hyd n hoac zroton
trong t& bao thanh nén rabeprazol disgc coi 1a thudc trc ché bom
proton. Rabeprazol dwgc gén vao enzym nay ngan chan gial doan
cudl cling cla sy tiét dich vi. Trong & bao thanh da day rabeprazol
dugc proton héa va chuydn thanh sulfenamid hoat Gong va sau 8o
gén véo cystein clia bom proton 1am enzym nay bt hoat.

Sau khi ubng 20 mg natri rabeprazol, t4c dung (e ché tiét acid dich vj
sé xuét hién trong vong 1 gid, tac dung t6i da trong vong 2-4 gio. Ty
1& (rc ché tiét acid co ban va tiét acid do thirc &n kich thich tai thesi
diém 23 gi& sau khi udng lidu ddu tién 1a B9% va 82% ong.
Thoi gian (rc ché co thé kéo dai dén 48 gie. Tac dung trc ché tist acid
tang nhe v&i lidu IEp lai hang ngay 1 14n va dat miec 6 on dinh sau 3
ng';?cdﬂng thudce. Sy tiét acid trir lai binh thweérng sau 2-3 ngay ngirng
thudc.

Giam acid do bét clr nguyén nhan nao ké ca ding rabeprazol s& din
dén 1am tang céc vi khuln binh thweéng trong da day- rudt, 1am téng
cAc nguy co nhiém khudn da day-rudt v&i Salmonellfa, Campylobacter
vd g-’lgsmi‘uméndﬂﬁcﬁ'g. Bbi voi !;g#cubacter pylori, rabeprazol cé thé
(rc ché vi khuan nay & ngurdi b loét hanh t4 traing hodc frao ngurge do
viém thyc i:i.ran'ﬁi};:i nl&m co thé do da gén vao vi khudn lam
{rc ché hoat tinh clia urease. Liéu phap phéi hop ra v&i 1 hay
nhidu khéng sinh nhu clarithromycin, amoxicillin cé thé tang hiéu qua
diét nhiém H. pyiori da day.

O céc bénh nhén st dung rabeprazol 10-20 mg hang ngay trong théi
gian kéo dai dén 43 thang, nbng dd gastrin huyét thanh tang trong 2-8
tudn d4u tién cho thdy rabeprazol cé tac dyng trc ché tiét acid va
nbng dé gastrin duy tri &n dinh néu didu trj iép tuc. Nbng db gasirin
huygtmngsétrmaigiauimmmawmmmm 1-2 tulin st
dyng thubc. pH da day tang (do thubc Gc ché tiét acid da day) lam
tang sén céc té bao gi gté bao hat ua crom (ECL-cell).

Nén ngimg thudc trc ché bom proton trong khoéng tir 5 ngay dén 2
tudn truérc khi do CgA, tranh ngng a8 CgA cd thé tang 1én dot ngdt
sau khi didu trj biing thubc (e ché bom proton,

4. DAC TINH DUQ'C DONG HOC

Hép thu: Sau khi ubng natri rabeprazol, néng d6 dinh trong méu dat
duoc sau 3,5 gitr sau khi st dung ligu 20 mg, thai gian bén hiy trong
huyét trong tir 1- 2 giér. Sinh kha dyng clia natri rabeprazol lieu ding
theo dudng ubng blng 52% so vii dung tiém tinh mach. Ty 1& gén
két clia natri rabeprazol véi protein huyét tuong khodng 96,3%.

Natri rabeprazol dwgc chuyén hda tai gan béi hé théng cytocrom
P450 3A (cho chuyén héa sulfon) va tal cytocrom P450 2C19 (cho
chuyén héa desmethyl rabeprazol). Ding theo dwong ubng khoang
90% thube dugc thai trir qua nudc tidu & dang chuyén hoa acid
carboxylic, glucuronid va acid mercapturic, dang chuyén héa ctia natri

rabeprazol cling dugre phat hién & . Khidng phét hién dang khéng
chuyén héa clia natri rabeprazol & tidu ciing nhu & phén. Khong
c6 bang chieng vé sir tich |0y natri rabeprazol. .

O bénh nhan suy than nhur suy than giai doan cudi, bénh nhan chay
than nhan tao (dd thanh thai creatinin <5 mi/phat/1,73 m°) hay bénh
nhén suy than khéng tién trién néng khi ding rabeprazol véi liéu nhu
né;uévi khde manh cho thdy AUC va Cmax thdp hon so véi céc théng
s0 twong (ng & ngudi tinh nguydn khde manh khodng 35%. Thoi
gian bén thai T4 cla ngudi binh thudng la 0,82 gitr con & bénh nhan
chay than nhan tao |4 0,95 gi& trong qu4 trinh thAm tach va 3.6 gitr
sau khi thdm tach.

& bénh nhan suy gan: Sau mdt lidu 20 mg natri rabeprazol duy nhét
cho bénh nhan suy gan nhe 1&i trung binh, AUC tang gép doi va cd
Ty clia rabeprazol tAng gap 2-3 Ian so v&i nhirng ngudi tinh nguyén
khée manh. Tugnmién, sau 7 ngay v&i liéu 20 mg hang ngay, AUC
téng I&n | 1,5 1an va Cmax tang |én |& 1,2 1&n va Ty, cla rabeprazol
& nhing bénh nhéan nay la 12,3 gia.

& ngudri gia: Thai trir rabeprazol @3 phan nao giam & ngudi gia. Sau
7 ngay dung thudc véi lidu 20 mg natri rabeprazol hang ngay, AUC
tang gén gép dbi, Cmax tdng 60% va T tang I&n khoang 30% so voi
thanh nién tinh nguyén khde manh. Tuy nhién khéng co biing chimg
ciia sy tich Iy rabeprazol & nhém h nhén nay.

Hép thu: Sy hép thu cla ra bét déu chi sau khi vién thudc
qua da day. Thudc hép thu nhanh, vGi néng d6 dinh trong huyét
frong clia rabeprazol |4 3,5 gi¢r sau khi ubng lidu 20 mg. Néng d
dinh trong huyet twong (Cmax) cla rabeprazol va dién tich dudi
duérng cong AUC tuyén tinh trong khodng liéu tir 10mg Gén 40mg.

Sinh kha dyng khi ding lidu 20 mg dang udng {so v&i tiém finh mach)
12 khodng 52% phén 16n do sy chuyén hda trudc gan. Ngoai ra kha
dyng sinh kha dung dueng nhir khdng ting khi sir dung 1ap lai. Db
voi ngudri khée manh, théi gian ban thal trong huyét trong khnél:g
mot gi¢r (khodng 0,7 dén 1,5 gidr), va do thanh thai chung cia co
woc dat 283 + 98 mi/phit. Khong c6 sir trong tac gitra thubc va thirc
an.

Phan bé: Khoang 97% rabeprazol gén voi protein huyét tuvong.
Chuyén héa va bai tiét: Cling gibng nhir cac thudc trc ché bom proton
(PPI), natri rabeprazol dugc chuyén héa qua hé théng chuyén héa
thudc cytocrom P450 (CYP450). Cac nghién clru in vitro véi microsom

E ?a_n & nguoi cho thay réng natri rabeprazol dugc chuyén héa bdi cac
soenzym ciia CYP450 (CYP2C19 va CYP3A4). Trong céc nghién

ciru ndy, & nbng 46 huyét twong mong mudn & ngudi, rabeprazol
khong gay o ché CYP3A4; cac két qua nay cho thly khong cb sy
twong tac gilra rabeprazol va cyclosporin. O ngudi, dang tioether
(M1) va acid carboxylic (M6) & nhifng chét chuyén héa chinh trong
huyét twong. Cac chét chuyén héa sulfat (M2), desmethyl thicether
gh'?) va fién hgp mercapturic (M5) duge quan st thdy & cac muc
p homn.
Sau khi uéng lidu thudc 20 mg, bang phwong phap dénh diu ddng vi
phéng xa *C cho thay khong c6 dang thubc khong ddi duwgc bai
tiét qua nirérc tidu. Khoang 90% thube duge théi trir qua nudrc tidu
dudi dang hai chit chuydn héa: dang lién hop véi acid mercapturic
(M5) va acid carboxylic (M6), va hai chét ch héa khéc. Phén cén
lai duore thai trie qua phén,
Gidr tinh: Khéng cb su khac biét dang ké vé& cac théng sb dugc ding
hoe ciia thudc khi sir dyng liéu ubng 20 mg gilra 2 gidi.
Réi loan chirc nang than: &' bénh nhan suy than ¢ giai doan cubi doi
héi phal duy ti thAm tach méu (dd thanh thai creatinin <5 mi/
phist/1,73 m" ), sl dung rabeprazol turong ty nhw & ngudi tinh nguyén
khoe manh. AUC va Cmax & nhimg bénh nhén nay thép hon khoang
35% so0 véi céc théng sb trong (mg & nhivng nguwdi tinh nguyén khoe
manh. Thési gian ban thai trung binh cla rabeprazol 1a 0,82 gio ¢
nhifng ngwedi tinh nguyén khée manh, 0,95 gid & bénh nhén trong
qua trinh thm tach mau va 3,6 gi&r sau khi chay than. B§ thanh thai
chia thubc & bénh nhén bj bénh than cAn duy tri thm tach mau cao
géap khodng hai I&n & nhimg ngudi tinh nguyén khde manh.
Réi loan chirc nang gan: Sau khi s& dung lidu uéng 20 mg rabeprazol

_cho bénh nhan suy gan mén tinh tir nhe dén trung binh, AUC va théi

gian ban thai tang gap ddi so v&i tinh nguyén vién khde manh. Tuy
nhién, khi str dung lidu 20 ay trong 7 ngay, AUC ting lén chi
¢on 1,5 14n va Cmax chi 1,2 lan. Théi gian bén théai cla rabeprazol &
bénh nhan suy gan 14 12,3 gi&r so v&i 2,1 gidr & nhing ngudi tinh
nguyén khde manh.
Nguréri cao tudi: Thai gian bén théi cla rabeprazol d& giam & ngudi
16m tubi. Sau 7 ngay dung libu ubng 20 mg natri rabeprazol, AUC tang
khoang gép 2 1&n, Cmanx tang 60% va t'% tang khoang 30% so v&i tinh
nguyén vién khoe manh. Tuy nhién khéng c6 bing chimg vé sir tich
Iy rabeprazol.
Anh hudng clia tinh da hinh enzym CYP2C19: Sau 7 ngay dung lidu
udng 20mg natri rabeprazol, & nhiing nlgubi gidm chirc né:g
CYP2C19, AUC va %, khoéng 1,9 va 1,6 lan so voi cac thong
mnglcmg&ngummnhmmm khi Cmax chi tang 40%.
5. CHI BINH
Loét da day, ta tréng.
Bénh trdo ngugc da day — thye quan co triéu chirng viém, loét.
Biéu trj duy tri trong bénh trao nguwroc da day - thuc quan.
Bidu tri tridu chirng bénh trdo nguwyc da day thye quan tir trung binh
dén rat nang.
Héi chimg Zollinger-Ellison.
Phéi hop véi phdc 86 khang khuén phi hop d8 loal bd Helicobacter
pylori & bénh nhan bj loét da day do Helicobacter pylori.
Thube chi ding khi ¢6 s ké don cia Bdc si.
6. CACH DUNG, LIEU DUNG
CACH DUNG
Thube diing dwéng ubng. Ding theo sy chi din ciia bac ;
Ding thudc vao bubi séng, trudc bira &n, nén udng ca vién thudc,
khéng nhai ho&c bé vién.
LIEU DUNG
Nguoi trirdng thanh, ngui gia:
- Loét da day, t& :ra?%: anfgﬂén x1 Iénfngéy‘ ubng 1 Ian vao budi
sang. HAu hét c4c bénh nhan bj loét ta trang can str dung thudc trong
véng 4 tudn, Néu cac triéu chirng khéng thuyén gidm, cén sir dyng
thém 4 tuan. Hau hét cac bénh nhan bj loét da day cin sir dyng thudc
trong vong 6 tulin. Néu céc triéu chirng khéng thuyén gidm, cin sir
dung thém 6 tun.
- anh tréo ngugc da day — thirc quan cd friéu chimg viém, loét: 20
mg/lan x 1 1An/ngay trong véng tir 4-8 tudn.
- Diéu trj duy tri trong bénh trdo ngugc da day — thire quan: 10-20
mgfiAn x 1 lAn/ngay tily theo dép (g cla bénh nhan.

Didu trj tridu chimg bénh trdo nguoe da day thuc quan ti trung

n

- u u
_binh dén rat nang: 10 mggl.hn x 1 1&n/ngay & bénh nhén khéng ¢b viém
(1]

thire quan. Néu sau 4 tufin didu tri khdng kiém soat durre tridu chirng
bTh, bénh nhén cin dwoc kiém tra lai. Khi céc triéu chirng da dlgc
ki ér: soat, c6 thé sir dyng lidu ubng 10mg/an x 1 1An/ngay khi can
thi

- Hai chirng Zollinger- Ellison: 60 mgglan x 1 laningay, lidu co thé
didu chinh 1&n 120 mg/ngay (60 mg/lan x 2 IAn/ngay) tly theo dap
{rmg bénh ly. Lidu don cd thé st dyng hang ngdy cb thé sir dung 100
mafngay.

- Phéi hop voi phéc a6 khang khuén phil hop dé loai bo Helicobacter



httpS//truthgmtrmaH 9%&99 lggg.r/do Helicobacter pylori: Str dung

phéc b két hgp cac thudc trong 7 ngay natri rabeprazol 20 mg x 2
Igrufngay, clarithromycin 500 mg x 2 lan/ngay va amoxicillin 1g x 2
laningay.

- D6 véi céc chi dinh cn phai dugc digu tri mot 1An mbi ngay, thubc
vién PARIET nén duoc ubng vao budi sang, trudre khi 8n; va méac di
khéng co théri gian trong ngay cling nhu &n ufing khéng ¢ dnh hwdng
dén hoat déng cla natri rabeprazole, ché d6 nay sé tag didu kién cho
vigc tuan tha didu tri, -~
Suy chirc néng than va gan:

Khéng cn hiéu chinh liéu & bénh nhan suy chirc nang thén va gan
vira va nhe.

Sir dyng & tré em:

Khéng nén ding cho tré em, do d an todn khi si dyng natr
rabeprazol cho tré em chwa duge xac dinh (chua co cac thir nghigém
1am sang day du).

7. CHONG CHI BJNH

Bénh nhan man cam véi natri rabeprazol hodc vai bat ky cac thanh
phan nao cia thudc.

Phy nir co thai va cho con bu.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Khi nghi nger loét da day, nén loai trir kha nang bénh 4c tinh vi didu
trj c6 thé |am gidm triéu chimg va gay tré ngai chan doan bénh.

- Khéng nén diing cho tré em vi chira cé kinh nghiém sir dung.

- Thén trong khi ding rabeprazol vi cd nguy co phén (rng gqua man
chéo vai cac thubc (rc ché bom proton khac hodic cdc din chét
benzimidazol khi diing thay thé.

- Than trong khi chi dinh rabeprazol |&n ddu che nhimg bénh nhén
suy gan nang do chwa co cac dir liéu 1am sang.

- Bigu tri sir dung céc thubc (e ché bom proton, ké cé rabeprazol, cd
thé tang nguy co nhidm khudn dudng tiéu hoa voi Salmonella,
Campylobacter va Clostridium difficile.

- Khéng chi dinh két hop natri rabeprazol voi atazanavir, khang st

dyng rabe cho ngudi bénh khong dung nap galaclose do di
Imygn, thieu enzym Lapp lactose hodc suy gidm hap thu glucose,
galactose.

- Nghién ciru quan sat thiy réng sit dyng thube rc ché bom proton
lidu cao va trong thei gian dai (trén 1 ndm) lam ting nguy co gay
xuwong Ién 10-40%, do vay nhimg bénh nhan ¢d nguy co bj lodng
xuong khi ding thubc trong thoi gian dai nén bd sung do calci,
vitamin D va chi ¥ hoat dong, van dong tranh nguy cor gay xuong.

- Ha magnesi huyét nghiém trong dé dugce bdo cdo khi didu tri bang
thuée e ché bom proton tir 3 thang trd 1én véi tiéu chimg nhur mét
mdi, chong méat, mé sang, co giat, co khi rdi loan nhip that, cac tridu
chiing nay thirong dé bj bénh nhan bé qua. Tinh trang nay co thé
duwgce cai thién khi ngung thube va b sung thém magnesi. )

9. SU’ DUNG THUOC CHO PHY N(¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir c6 thai; Chrra c6 nghién ctru cy thé v& dd an toan cla
rabeprazol doi voi phu ni@¥ cd thai. Cac nghién ciru trén ddng wit
khéng théy c6 dnh hudng toi thai nhi & lidu thong thwang. Tuy nhién
céc nghién ciru trén dong vat khong thé tién doan hét két qua trén
ngudri. Do d6 chiing chi dinh cho phy nir c6 thai

Phu ni¥ cho con bi: Chéng chi dinh cho phu nir cho con ba do chua
biét rabeprazol cé bai tiét vao stra hay khong. Chua cé nghién ctru
nao duge tién hanh trén céc ba me cho con bd. Tuy nhién, rabeprazol
duwgrc tiét vao sira chudt.

10. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Tac dung khoing mong muén clia natri rabeprazol cé thé gay dau dau,
suy nhuge, sét. Do do ndu dugc chi dinh natri rabeprazol, bénh nhan
can tranh cbng viéc |4i xe va van hanh may méc.

11. TAC DUUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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khuyén than trong khi khéi dau diéu trj vai natri rabeprazol & nhom
d6i tirong nay

Huwoémg din cdch xir tri ADR

Céc téc dyng khéng mong muén thudmng gap nhir dau bung, fa chay,
nhirc dau, mét moi thuwdmg hét khi tiép tuc didu tr, rdt it khi phai
ngirng thubc. Céc tridu chimg khac néu kéo dai phai ngirmg thubc
ho#c chuyén sang thudc khac.

Théng bdo ngay cho bdc sy khi gdp phél céc téc dung khéng
mong mudn cua thuéc.

12. TUONG TAC, TUONG K] CUA THUOC

Natri trc ché chuyén héa cyclosporin, d&n dén tang nbng
i eyclosporin trong huyét tvong. Nghién ctru trén ngudi tinh nguyén
cho thay nbng dé cyclosporin cao hon ndng do binh thueng sau 14
ngay diing liéu 20 mg natri rabeprazol.

Matri rabeprazol lam gidm tiét acid dich vi do d6 s& &nh hudmg dén
nhirng thudc hép thu phy thude vao pH da day. Khi ding dbng théi
viéi natri rabeprazol thi sinh kha dung clia ketoconazol gidm khodng
30%, trong khi d6 dién tich dwéi duemg cong (AUC) va nong do téi da
(Cmax) cia digoxin tng I&n It 14 19% va 29%. Rabeprazol co thé
giam sir hip thu clia ketoconazol hodc itraconazol nén néu diing cin
gidm sat diéu chinh lidu ketoconazol hodc itraconazol.

Khi diing dbng thoi atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg cling véi natri
rabeprazol lidu duy nhét 40 mg/ngay hodc atazanavir 400 mg v&i
lansoprazol liéu duy nhét 60 mg/ngay trén ngudi tinh nguyén khoe
manh cho théy gidm manh néng do atazanavir. Mac du chua dugc
nghién ctru, ngudi ta cho ring hién twong trén clng xay ra véi cac
thubc (rc ché bom proton khac nén khong st dung ddng thoi cac
thudc trc ché bom proton, ca rabeprazol vai atazanavir.

Da c6 béo cdo khi dﬁnid&ng theri thubc e ché bom proton voi
methofrexat (chi yéu liéu cao), cé thé lam tdng nong do cla
methotrexat va/hodc chét chuyén héa hydroxymethotrexat, lam téng
tac dyng khéng mong mudn cda thudc nay.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chura c6 dir liéu v& sir dung qud lidu trén nguwdi. Cac tac dung khéng
mong mubn thuéng nhe va co thé hét khi ngimg thubc. Natri
rabeprazol lién k&t chat ché vai huyét trong, thdm tach mdu khéng
hiéu gué trong logi trir natri rabeprazol, Ti truérng hop qué liéu
cén tién hanh theo déi diéu trf triéu chimg va bd trg.

14. CAC CAU KHUYEN CAO

15. QUY CACH BONG GOI

Hop 1 vi x 14 vién,

Hop 2 vix 7 vién,

16. DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin, noi khé réo,
thoding mat, tranh &nh sang, & nhiét do dudi 30°C.

17. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xudt

18, TIEU CHUAN CHAT LUQING: TCCS

19. TEN, DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Nha san xuét: Special Product's Line S.P.A

Via Frafta Rotonda Vado Largo, 1-03012-Anagni (Frosinone), Italia.



