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Mau nhan hdp vién bao phim RANILEX DA PHE DUYET
Tỉ lệ: 85% Lin dius
Kích thước: 19.5 x 8.6 x 2.4 (cm) án dau fond wldaA].
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® Rx PRESCRIPTION DRUG
ĐŨ) Film coated Tabs. ấn ị LEX

Ranitidine Hydrochloride 31.5 mg
(As Ranitidine 28.227 mg)

Magnesium Oxide 50 mg
Magnesium Aluminosilicate 125 mg
(As Al-0, 38.31 mg; MgO 30.13 mg)

Magnesium Aluminum Hydrate 100 mg
(As AL0; 30 mg. Mg0 30 mg)

 

“READ INSERT-PAPER CAREFULLY BEFORE USING”
“KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN”
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[THÀNH PHẨN] Mi viên nén bao phim chứa MÔ TẢ] Viên nón bao phim hình trên, màu trắng.
Rau 8a mộ —— , (CHỈ BỊNH] Xin đọc kỹ hướng dẫn sử dụng.
Magriesi Oxytl e-=-ee-eeeeeeeeeeeeee-eeee=—=~e= — [LIỂU LƯJNG & CÁCH DÙNG] Xin đọc kỹ hướng dẫn sử dụng. aa
Magn68l aluNlÍn0SÏlta{ -e-c«=eccee~sreeeecrree—eerteeereeeee [CHONG CHI DINH & TAG DUNG PHU) Xin dog kỹ hướng dẫn sử dung. nã
Te ALO, 38.31 mg; MgO 30,13
aguas mm...5" 100 mg [TIÊU CHUẨN] T©CS.
(Tương đương AI,D, 30 mg, Mg0 30 mg} [HAN DUNG] 3 nam kế từ ngày sản suất. =

® T% THUỐC BÁN THED ĐƠN BEES
Se=6

378

Ranitidin hydroclorid 31,5 mg ị
(Tương đương Ranitidin 28,227 mg)

Magnesi oxyd 50 mg
Magnesi aluminosilicat 125 mg
(Tương đương AILO, 38,31 mg; MgO 30,13 mg)

Magnesi alumin hydrat 100 mg
(Tương đương Al;0; 30 mụ; Mụ0 30 mg)

“ogc KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG”
“DE XA TAM TAY TRE EM”

CONG TY CO PHAN
> KOREA UNITED PHARM.INT'L

THUAN AN, BINH DUONG, VIET NAM

IRO QUÀN Bn sản nhi ding ng S0. KOREAUNITEDPHARMLINTL Zag 3000245
[BONG GOI] 10 Viên nén bao phim/ Vị x 5 VV Hop. Số 2A, Đại Lộ Tự Do, Khu công nghiệp Việt Nam-Singapore, Vey TỐ

Thuận An, Bình Dương, Việt Nam. = ˆ TY a

ĐỂ biết thêm thông tin, Được nhượng quần ồi ie [sf CONGIT i
xin đọc tử hướng dẫn bên trong hộp. KOREA UNITEDPHARM. INC Chungnam, Han Quốc, Ỉan cổ PHAN iG

*\ KOREAUNITED }?
+ i FS

3\, PHARM INTL
Công ty 0ổ Phần KOREA UNITED: INTL
Thuận An, Bình Dương, Viet Nam.
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Rx: Thuốc này chỉ dàng theo sự kê đơn của thầy thuốc

RANILEX Viên nén bao phim
Ranitidin HCl, Magnesi Oxyd,

Magnesi Aluminosilicat, Magnesi Alumin Hydrat

 

 

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Ranitidin HydrocÍOTi säjxszzx;š:x55463ã16ãg66448Gã063460410144486464344464234300434x.3.0ả°

(tương đương Ranitidin 28,227 mg)

Magniesi. OXY( qssseeseexeebbssertEtsskitdtohii4oigi03316003806601003:103/000233/84°0350484/012009lfnAUGi.XaJ-G0BE 50 mg

Magnesi Aluminosllicat...............................- .áss x4332x65442 42664423E156ã.1550163153COSIASESIERi 125 mg

(tương đương Al;Oa 38,31 mg, MgO 30,13 mg)

Magnesl Alumin Hydrat..................................x34346434344 54614 15064ã83ã488058785666102 100 mg

(tương đương Al¿Os 30 mg, MgO 30 mg)

Tá dược: Lactose, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, Calci carboxymethylcellulose,

Hyroxypropyl cellulose, Colloidal silicon dioxyd, Magnesi siearat Hydroxypropyl

methylcellulose 2910, Polyethylen glycol 6000, Titan oxyd.

MO TA
Vién nén bao phim hinh tron, mau trang.

DUGC LUC HOC
Ranitidin là thuốc đối kháng thụ thể H; histamin. Thuốc này có khả năng làm giảm 90% acid dịch

vị tiết ra sau khi uống 1 liều điều trị, có tác dụng làm liền nhanh vết loét dạ dày tá tràng, và ngăn

chặn bệnh tái phát. Hơn nữa, còn có vai trò quan trọng trong kiểm soát hội chứng Zollinger - i Ỷ

Ellison va trang thai tăng tiết dịch vị quá mức. Ranitidin ức chế 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. Ranitidin có tác dụng ức chế

tiết acid dịch vị mạnh hơn Cimetidin từ 3 - 13 lần nhưng tác dụng không mong muốn (ADR) lại ít

hơn.

Magnesi oxyd, Nhôm oxyd (Magnesi Aluminosilicat và Magnesi Alumin Hydrat) là các tác nhân

kháng acid có tác dụng làm tăng pH dạ dày, làm giảm các triệu chứng tăng acid. Thuốc làm giảm

tác dụng của men pepsin, tác dụng này đặc biệt quan trọng ở người bị bệnh loét tiêu hóa. pH tối

ưu của hoạt động pepsin là 1,5-2,5; do chất kháng acid làm tăng pH dạ dày lên trên 4 nên tác

dụng phân giải pepsin là thấp nhất. Thuốc kháng acid chứa Magnesi thường phối hợp với thuốc

kháng acid chứa Nhôm để làm giảm tác dụng gây táo bón của nhôm.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sinh khả dụng của Ranitidin vào khoảng 50%. Dùng đường uống, sau 2 - 3 giờ, nồng độ tối đa

trong huyết tương sẽ đạt được cao nhất. Sự hấp thu hầu như không bị ảnh hưởng của thức ăn và

các thuốc kháng acid. Ranitidin không bị chuyển hóa nhiều và không bị tương tác với nhiều thuốc

như cimetidin. Ranitidin được thải trừ chủ yếu qua ống thận, thời gian bán hủy là 2 - 3 giờ, 60 -

70% liều uống được thải qua nước tiểu, còn lại được thải qua phân. Phân tích nước tiểu trong vòng

24 giờ đầu cho thấy 35% liễu uống thải trừ dưới dạng không đổi.

Trang 1/4
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Magnesi oxyd phản ứng với acid hydrocloric tạo thành Magnesi clorid và nước. oan

lượng Magnesi clorid vừa tạo thành được hấp thu được và sau đó được thải trừ qua nước tiểu ở

người có chức năng thận bình thường. Còn lượng Magnesi oxyd nào chưa chuyển hóa thành

Magnesi clorid thì có thể được chuyển hóaở ruột non và được hấp thu không đáng kể.

Nhôm oxyd tan chậm trong dạ dày và phản ứng với acid hydrocloric da day tạo thành nhôm clorid

và nước. Khoảng 17-30% nhôm clorid tạo thành được hấp thu và thải trừ nhanh quan thận ở người

có chức năng thận bình thường. Ở ruột non, nhôm clorid tạo thành muối nhôm kiểm không, kém

hấp thu và được thải trừ quan phân.

CHỈ ĐỊNH
Loét da dày tá tràng, bệnh trào ngược thực quản, hội chứng Zollinger — Ellison, các bệnh lý liên

quan đến tăng tiết acid dạ dày.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Người lớn (15 - 80 tuổi): Liều thường dùng là 2 viên/ lần, mỗi ngày 3 lần.

Tổng liều dùng mỗi ngày không được vượt quá 5 lần uống (10 viên).

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với các thành phần của thuốc.

Trẻ em dưới 15 tuổi và người già trên 80 tuổi.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Bệnh nhân đang dùng phương pháp thẩm tách máu.

THẬN TRỌNG
Nên thận trọng khi sử dụng RANILEX ở những bệnh nhân sau:

- _ Bệnh nhân đang điểu trị: Rối loạn hệ thống miễn dịch, rối loạn hệ thống huyết học, rối loạn

chức năng thận, rối loạn gan, rối loạn tá tràng, hen suyễn và thấp khớp.

-_Bệnh nhân có tiền sử giảm hồng cầu, giảm bạch cầu và giảm tiểu cầu.

- _ Bệnh nhân bị viêm họng, ho và thân nhiệt cao, vì tác dụng phụ của thuốc có thể làm xấu thêm

các triệu chứng của bệnh.

- Bệnh nhân đang sử dụng các thuốc: Steroid, kháng sinh, ung thư và kháng nấm vì đôi khi

giảm bạch cầu và tiểu cầu có thể xảy ra.

- - Bệnh nhân suy gan nặng, rối loạn chuyển hoá porphyrin cần theo dõi cẩn thận do nguy cơ

tăng tác đụng phụ và quá liều.

- _Bệnh nhân có tiển sử rối loạn chức năng thận nên hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

THẬN TRỌNG CHUNG
Các thuốc kháng histamin H; có thể che lấp triệu chứng của ung thư dạ dày, do đó cần loại trừ

khả năng bị ung thư trước khi điều trị bằng RANILEX.

Sau khi dùng thuốc RANILEX trong 3 ngày, nếu triệu chứng không được cải thiện, nên ngưng

dùng thuốc và/hoặc tiến hành điều trị thích hợp.

Không dùng thuốc liên tục quá 2 tuần.
Không uống rượu trong khi dùng thuốc.

Trong trường hợp dùng thuốc quá liều, nên ngưng dùng thuốc và/ hoặc tiến hành điều trị thích

hợp

Trang 2/4
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN fe

Hiếm xảy ra các tác dụng phụ sau, tuy nhiên bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận và nếu có bất

kỳ triệu chứng nào xuất hiện, nên ngưng dùng thuốc và tiến hành điều trị thích hợp:

- Phần ứng dị ứng (phát ban, ban đỏ, ngứa và phù), táo bón, tiêu chảy, buồn nôn, nhức đầu,

chóng mặt và đau cơ.

- _ Có thể bị cảm giác tức ngực, đa tái xanh, lạnh bàn tay và bàn chân, đổ mồ hôi lạnh và nghẹt

mũi.

- _ Phát ban cùng với thân nhiệt cao, ban đỏ, mụn nước do sốt có thể xuất hiện trên toàn bộ cơ

thể, môi và niêm mạc họng.

- (C6 thé bị đau họng, sốt, khó chịu, da mặt và bên trong mí mắt trắng, chảy máu (ở nướu răng

va moi).

- Vang da.

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

SỰ TƯƠNG TÁC THUỐC
Sự hấp thu của các thuốc kháng acid đạ dày có thể bị giảm do một số thuốc sau: các Tetracyclin,

kháng sinh nhóm Quinolon thế hệ mới (như Ofloxacin, ...)

Ranitidin làm giảm hấp thu Ketoconazol, Fluconazol và Itraconazol.

Không dùng chung với các thuốc điều trị đạ dày và ruột khác.

SỬ DỤNG THUỐC Ở PHỤ NỮ CÓ THAI

An toàn khi sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai chưa được thiết lập, do đó không nên sử dụng thuốc

cho phụ nữ có thai.

SỬ DỤNG THUỐC Ở PHỤ NỮ CHO CON BÚ

Thuốc bài tiết được vào sữa mẹ, cho nên không dùng thuốc ở phụ nữ cho con bú.

SỬ DỤNG THUỐC Ở TRẺ EM 8249

Những nghiên cứu về an toàn của thuốc khi dùng cho trẻ em chưa được thiết lập. TÂN

SỬ DỤNG THUỐC Ở NGƯỜI LỚN TUỔI WRITE

Do sự suy giảm về mặt sinh học ở các bệnh nhân cao tuổi, nên khi sử dụng thuốc cân đặc biệt cẩn 44 \\\"'

thận.
Tấn

KNH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC -—

Không ảnh hưởng.

QUÁ LIEU

Triệu chứng: Dùng quá liều có thể làm gia tăng các tác dụng không mong muốn.

Xứ trí: Ngưng dùng thuốc và hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ.

BẢO QUẦN
Bảo quản ở nhiệt độ phòng không quá 30°C.

DONG GOI

10 Viên nén bao phim/ VỈ x 5 Vỉ/ Hộp.
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HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất. é

Không dùng quá hạn dùng ghỉ trên vỏ hộp. V

TIÊU CHUẨN
TCCS.

Déxa tam tay tré em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.

Sản xuất tại Công ty Cổ Phần
KOREA UNITED PHARM. INT’L

Số 2A, Đại lộ Tự Do, Khu công nghiệp Việt Nam-Singapore, Huyện Thuận An, Tỉnh Bình Dương,

Việt Nam.

Theo nhượng quyền của
KOREA UNITED PHARM. INC.

Tru sé chinh: 154-8, Nonhyun-Dong, Kangnam-Ku, Seoul, HanQuéc.

Nha máy: 404-10 Nojang-Ri, Jeondong-Myeon, Yeongi-Kun, Chungnam, Hàn Quốc.

Phó Tổng Giám Đốche

cơ sở nhận nh tong Qg.qu)

   
PHÓ CỤC TRƯỞNG

Ngttquên Va11 Chany

 

Députy General Director
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