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TOHUONGDANSUDUNG THUOC
Rx Thuốc bún theo don

Vién nén dai bao phim SaViZentac

THANH PHAN
~ Ranitidine (dang HCI) o.oo... 150 mg
- Tá được vừa đủ 1 viên
(Pregelatinised starch, microcrystalline cellulose 101, sodium starch
glycolate, colloidal silicon dioxide, crospovidone, talc, magnesi
Stearate, hydroxypropylmethyl cellulose 606, polyethylene glycol
6000, titan dioxide)

DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim.

DƯỢC LÝ & CƠ CHẺ TÁC DỤNG:
Ranitidine là thuốc đối kháng thụ thể H; histamin. Bốn thuốc đối
kháng thụ thê H; được dùng là cimetidine, ranitidine, famotidine và
nizatidine. Các thuộc này có khả năng làm giảm 90% acid dịch vị
tiết ra sau khi uống 1 liễu điều trị, có tác dụng làm liền nhanh vết
loét da day ta trang, va ngần chặn bệnh tải phát. Hơn nữa, chúng có
Vai trò quan trọng trong kiêm soát hội chứng Zollinger - Ellison và
trạng thái tăng tiết dịch vị quá mức.
Ranitidine Ge ché cạnh tranh với histamin ở thụ thể Hạ của tế bào
vách, làm giảm lượng acid dịch vị tiết ra cả ngày và đêm, cả trong
tình trạng bị kích thích bởi thức ăn, insulin, amino acid, histamin,
hoặc pentagastrin, Ranitidine có tác dụng ức chế tiết acid dịch vị
mạnh hơn cimetidine từ 3 - 13 lần nhưng tác dụng không mong muốn
(ADR) lại ít hơn.
Ve mat bệnh sinh, trong những năm gần đây, đã chứng mình được
loét dạ dày tá tràng có liên quan đến sự có mặt của vi khuẩn
Helicobacter pylori. Viéc diét vi khuan nay là mục tiêu hàng đầu của
điêu trị, Đề đạt được điêu đó thường phối hợp ranitidine với 1 (phác
đỗ đu trị băng 2 thuộc) hoặc 2 kháng sinh (phác đỗ điều trị bằng 3
thuốc).

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sinh khả dụng của ranitidine vào khoảng 50%. Dùng đường uống,
sau 2 - 3 giờ, nông độ tôi đa tronghuyết tương sẽ đạt được cao nhất,
Su hap thu hầu như không bị ảnh hưởng của thức ăn và các thuốc
kháng acid. Ranitidine không bị chuyển hóa nhiều và không bị tương
tác với nhiêu thuốc như cimetidine. Ranitidine được thải trừ chủyếu
qua ông thận, thời gian bản hủy là 2 - 3 giờ, 60 - 70% liều uống và
93% liêu tiêm tĩnh mạch được thải qua nước tiểu, còn lại được thải
qua phân. Phân tích nước tiểu trong vòng 24 giờ đầu cho thấy 35%
liêu uông và 70% liêu tiêm tĩnh mạch thải trừ dưới dạng không đổi.
Dùng đường tiêm bắp, nông độ tối đa trong huyết tương đạt được
nhanh hơn, trong vòng 15 phút sau khi tiêm.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Những nghiên cứu trêncácloài động vật thí nghiệm cho thấy
ranitidine được dung nạp tốt. Trong khi áp dụng vào lâm sảng không
thây có dâu hiệu nguy cơ xảy ra.

CHi DJNH DIEU TR]

Ranitidine được dùng để điều trị loét tá tràng, loét dạ dày lành tính,
loét sau phâu thuật, bệnh trào ngược thực quan, héi chimg Zollinger
- Ellison vả đùng trong các trường hợp cần giảm tiết dịch vị và giảm
tiết acid như:

- Phòng chây máu đạ dày - ruột, vì loét đo stress ở người bệnh
nặng.

- Phòng chảy máu tái phát ở người bệnh đã bị loét da day -
ta trang co xuat huyét.

- Dự phòng trước khi gây mê toàn thân ở người bệnh có nguy cơ
hít phải acid (hội chứng Mendelson) đặc biệt ở người bệnh mang
thai đang chuyên đạ.

Ranitidine còn được chỉ định dùng trong điều trị triệu chứng khó
tiêu.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thuốc này chỉ dùng theo sựkê đơn của bác sĩ

 

Cách đừng:
Dùng đường uống.

Liêu lượng:
Người lớn : Liều thông thường, ngày dùng 2 lần, mỗi lần uống
150 mg (1 viên)vào buôi sáng và buổi tối hoặc 1 lần uống 300 mg
(2 viên) vào buôi tôi. Người bệnh loét đạ đày lành tính và loét tá
tràng uỗng từ 4 đến 8 tuân; với người bệnh viêm da đày mạn tính  

uống tới 6 tuẦn; với người bệnh loét do dùng thuốc kháng viêm
không steroid, uống,thuốc 8 tuần, với người bệnhloét tá tràng, có
thể uống liều 300 mg (2 viên), 2 lần/ngày, trong 4 tuần để chóng
lành vết loét.

Liều dùng đuy trì : 150 mg (1 viên) / ngày, uống vào ban đêm.
Trẻ em: Loét dạ day ta trang: liéu 2 - 4 mg/ kg thể trọng, uống 2
lần/ngày, tôi đa uống 300 mg (2 viên)/ngày.

Loét da day tá tràng có vì khuan Helicobacterpylori:

Áp dụng phác đồ 2 thuốc hoặc 3 thuốc đưới đây trong 2 tuần lễ, sau
đó dùng thêm ranitidine 2 tuần nữa. Si
Phác độ điễu trị bằng 3 thuốc, thời gian 2 tuân lễ:

Amoxicilin: 750 mg/lan, 3 lần/ngày, cộng với:

Metronidazol: 500 mp/lân, 3 lằn/ngày, cộng với:
Ranitidine: 300 mg (2 viên)lân, buôi tỗi (hoặc 150 mg, 2 lần/
ngày) uỗng trong 14 ngày.

Đẳphòng loét dq day td trang do dùng thuốc kháng viêm không
steroid: Uéng liêu 150 mg (1 viên)/lân, ngày 2 lân.

Điều trị trào ngược dụ dày, thực quản:

Uống 150 mg (1 viên)/lần, 2 lần/ngày hoặc 300 mg (2 viên)I
lần vào ban đêm, trong thời gian 8 tới 12 tuần. Khiđã khỏi, đề điều
trị duy trì dài ngày, uỗng 150mg (1 viên), ngày 2 lần.

Điều trị hội chứng Zollinger - Ellison..

Uông150 mg (1 viên)/lân, ngày 3lân. — —-
Có thê uông đên 6 g/ngây, chia làm nhiêu lân uỗng.

Đểgiãm acid da day (dé phòng hít phải acid dạ dày) trong sẵn khoa:
Cho udng 150 mg (1 viên) ngay lúc chuyển da, sau đó cứ cách 6

giờ uỗng 1 lần; trong phẫu thuật: tiêm bap hoặc tiêm tĩnh mạch chậm
1 liều 50 mg (pha loãng trong 20 ml, tiêmítnhất trong 2 phút) trước
khi gây mê 45 - 60 phút hoặc cho udng liễu 150 mg (1 viên) trước
khi gây mê 2 giờ và nếu có thể, uống 150 mg (1 viên) cả vào tối hôm
trước.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Người bệnh có tiền sử quá mẫn với bắt ky thành phan nao của
thuộc.

- Người có tiền sử rỗi loạn chuyển hóa porphyrin.

_CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬDỤNG

- Người bệnh suy thận cần giảm liễu, |

- Người bệnh suy gan nặng, người bệnh rồi loạn chuyén hóa
porphyrin cấp, có nguy co tang tác dụng không mong muốn và nguy
cơ quá liễu.
- Người bệnh có bệnh tim có thể bị nguy cơ chậm nhịp tim.
- Điều trị với các kháng histamin H; có thể che lấp các triệu chứng
của ung thư da day và làm chậm chân đoán bệnh này. Do đó khi có

loét đạ dày cần loại trừ khả năng bị ung thư trước khi điều trị bằng

ranitidine.
- Ranitidine duge dao thai qua thận, nên khi người bệnh bị suy thận

thì nềng độ thuốc trong huyết tương tăng cao, vi vay phải cho các

người bệnh này tiêm những liều thấp, 25 mg, hoặc chi ung ] liêu

450 mg (3 viên) vào các buôi tối, trong 4 - 8 tuần, ;
- Cần tránh dùng ranitidine cho người có tiền sử rỗi loạn chuyển hóa
porphyrin.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG
TÁC KHÁC:

- Ranitidine ức chế rất íL sự chuyển hóa & gan của một số thuốc (như
các thuốc chống đông máu cưmarin, theophylin, diazepam,

propranolol). Ai lye cua ranitidine voi men cytochrom P¿s vào

khoảng 10% so với cimetiđin và mức độ ức chê men gan ít hơn

cimetidin 2 - 4 lần.

- Tác dụng làm hạ đường huyết khi dùng phối hợp glipizi với
ranitidine hoặc cimetidin có gặp nhưng dường như khôngnhiêu. -

- Khi dùng phối hợp các kháng sinh guinolon với các thuốc đối

kháng H; thì hầu hết các kháng sinh này không bị ảnh hưởng, riêng
CÓ enoxaxin bị giảm sinh khả dụng khi đùng cùng với ranitidine,
nhưngsự thay đỗi này không quan trọng về mặt lâm sàng.

- Khi ding ketoconazol, fluconazol va itraconazol vGi ranitidine thì

các thuốc này bị giam hap thu do ranitidine làm giảm tỉnh acid cua

da day. -
- Khi dùng theophylin phối hợp với cimetidin thi nồng độ theophylin

trong huyết thanh và độc tính tăng lên, nhưng với ranitidine thi tac
dụng này rất ít.
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- Ranitidine + clarithromycin: lam tăng nỗng 46 ranitidine trong
huyết tương (573%).

- Propantheiin bromid lam tang néng độ đỉnh của ranitidine trong

huyết thanh và làm chậmhap thu, có thé do làm chậm sự chuyên vận

thuốc qua dạ dày, sinh khả dụng tương đối của ranilidine tăng
khoảng 23%.

- Dùng cùng một lúc ranitidine với thức ăn hoặc với một liều thấp

các /huốc kháng acid (khả năng trung hòa 10 - 15 mili đương lượng
HCI trong 10 ml) không thấy giảm hấp thu hay nông độ đỉnh trong
huyết tuong cua ranitidine.

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
Trường hợp có thai

Ranitidine qua được nhau thai nhưng trên thực tế dùng với liều điều
trị không thay tac hai nao đến người mẹ mang thai, quả trình sinh đẻ
và sức khoẻ thai nhi.

Trường hợpcho con bú
Ranitidine bài tiết qua sữa. Tương tự như các thuốc khác, ranitidine
cũng chỉ dùng khi cần thiết trong thời kỳ cho con bú.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY
MÓC
Không có tác động

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muén

gặpphải khi sử dụng thuốc

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON (ADR)

Các thử nghiệm lâm sảng cho thây, tần suất tác dụng phụ khoảng 3 -

5% số người được điều trị. Hay gặp nhất là đau đầu (2%), ban đỏ da

(25).
Thường găp, ADR > 1/100

Toàn thân: Đauđầu, chóng mặt, yêu mệt,

Tiêu hóa: Tiêu chảy.

Da: Ban đỏ.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu,

Da: Ngứa, đau ở chỗ tiêm.

Gan: Tăng men transaminase.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: Các phản ứng quá mẫn xây ra như mề đay, co thắt phế

quản, sốt choáng phản vệ, phù mạch, đau cơ, đau khớp.

     

 

 

Máu: Mắt bạch cầu hạt, giảm toàn bộ huyết cầu, kể cả giâm sản tủy
xương.
Tim mạch: Làm chậm nhịp tim, hạ huyết áp, blỗc nhĩ thất, suy tâm

thu sau khi tiêm nhanh.

Nội tiết: To vú ở đản ông.
Tiêu hóa: Viêm tụy.

Da: Ban đỏ đa dạng.

Gan: Viêm gan, đôi khi có vàng da.

Mắt: Rối loạn điều tiết mắt.

Hướng dẫn cách xử tríADR :
Ngững dùng thuốc.
QUÁ LIỀU:
Hầu như không có vấn đẻ gì đặc biệt khi dùng quá liễu ranitidine. Do
không có thuốc giải độc đặc hiệu nên cần điều trị hỗ trợ và triệu
chứng như sau:

Giải quyết co giật: Dùng điazepam tiêm tĩnh mạch.
Giải quyết chậm nhịp tim: Tiêm atropin.

Giải quyết loạnnhịp thất: Tiêm lidocain. „

Theo dõi, khống chế tác dụng không mong muôn.
Nếu cẩn thiết, thâm tách máu đề loại thuốc khỏi huyết tương.

DONG GOI:
Hộp 3 vi và hộp 5 vỉ (alu/alu)— Vi 10 viên
BẢO QUẢN : Nơi khô, nhiệt độ không quả 300C. Tránh ánh sáng
TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sỡ.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

Déxa tam tay của tré em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tỉn, xin hôi ý kiến Bác sĩ.

Sản xuất tại:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI (SaWipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144

Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngày4¿ thang 40 năng, Tủ 2
TONG GIAM DOC Xr

rT

DS.CKILTRAN TỰU
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