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PADOLAC TAB - 
Mosapride citrate 5m. 

Manufactured by 
Kyung Dong Pharm Co., Ltd 
224-3 Jeyakdanji-ro, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lần đầu:4./.40../420449.. 

hành phằn] Mỗi viên nén bao phim chứa: 
| | Mosaprid otrat 5mg (dưới dạng Mosaprid cirat dinyrat) 
| [Mð ta, Chỉ định, Liéu ding và Cach dùng, Chồng chỉ định, Tác dụng phụ] 

ĩ đọc tờ hướng dẫn sử dụng 
[Tiêu chuẩn chét lượng] Nhà sản xuất ` 
[Bảo quản] | 
[Trong bao bi kín, nơi khô ráo, thoáng mát, ránh ánh sáng, & nhiệt 85 dưới 30°C 
(Các thông tin khác xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kòm theo ( 
DNNK: 

ĐÈ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
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 Sán xuất tại Hàn Quc bởi 
Kyung Dong Pharm Co., Ltd 
224-3 Jeyakdanji-ro, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quéc 

[Compositon] Each fim coated tablet coniains 
Mosaprde ctrate 5mg (as Mosapride clrate dihyrate) 
[Description, indications, Dosage and Administration, Contra-indication, 
Side effects] 
Ploase seo the inser paper 
IQuality specification] The Manufacturer’s 
[Storags] 
Store n a tght container,dịy and cool place, 
protect from fight, temperature below 30°C. 
For more information see the insert paper 

'5ĐKMIsa No.: 
5616 SX/Lot No. 
NSX/ Mfg. Dat 
HD/ Exp. Date: 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
'READ THE INSERT CAREFULY BEFORE USE 
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Manufactured by 

| Kyung Dong Pharm Co., Ltd 
224-3 Jeyakdanji-ro, Yanggam-myeon 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea 

[Thanh phản] Mỗi viên nén bao phim chứa 
Mosaprid cirat 5mg (dưới dạng Mosaprid cirat dihyral 

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dung 
[Tiéu chuẩn chất lượng] Nhà sản xuất 
TBảo quản] 

[MS tà, Chi định, Liều dùng và Cách dùng, Chồng chi định, Tác dụng phụ] 

Trong bao bi kín, nơi khô ráo, thoáng mét, trắnh ánh sáng, & nhiệt độ dưới 30°C 
Các thông tin khác xom trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo 
DNNK: 

_ ĐÉ XÃ TÂM TAY TREEM : 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 

PADOLAC TAB 
Mosapride citrate 5m, 

Sản xuất tại Hàn Quốc bởi. 
Kyung Dong Pharm Co., Ltd 
224-3 Jeyakdanjiro, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quốc 
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[Composition] Each fim coated tablet contains: 
Mosapride clate 5me (as Moseprie clrate dinyrate] 
[Description, Indications, Dosage and Administration, Contra-indication, 
Side effects] 
Please see the insert paper 
{Quality specification] The Manufachurers 
[Storage] 

|| Stprein a tight container, đy and cool place, 
| | - protect from lght, temperahire below 30°C 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

|| For more information see the insert paper 

‘ READ THE INSERT CAREFULY BEFORE USE 
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‘Manufactured by: 

Kyung Dong Pharm Co., Ltd 
224-3 Jeyakdanji-ro, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea 

[Thanh phản] Mỗi viền nén bao phim chứa 
Mosaprid citrat Smg (duới dạng Mosaprd cirat dinyrat) | 
[Mô ta, Chỉ định, Liêu dùng va Cách dùng, Chéng chi định,Tác dụng phụ] . 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dung 
[Tiéu chuẩn chất lượng] Nhà sản xuất 
IBảo quản] 
Trong bao bi kín, nơi khô ráo, thoáng mớt, tánh ánh sang, & nhiệt độ dưới 30°C 
Các thông tin khác xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo 
DNNK: 
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224-3 Jeyakdanji-ro, Yanggam-myeon, 
Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc 

 Sản xuất tai Hàn Quốc bởi: 
Ộ Kyung Dong Pharm Co., Ltd 

[Composition] Each fim costed tablet conains: 
Mosapide cirate 5mg (as Mosepnde cirale dyraie) 

|| IDeseriplon, indications, Dosage and Administration, Contra-indication, 
` Side effects] 

Please see the insert paper 
|| IRualiy specifcation The Manvecters 

Istorage] 
Store in a ight cantainer, dịy and cool place, E 

tectfrom light temoereture below 30°C. S0k protect from light, tempera: T stk 

HD/ Exp. Date: 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

|| For more information see the insert paper 

| READ THE INSERT CAREFULY BEFORE USE 
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Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

PADOLAC TAB. 
ĐỂ xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thanh phần 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phdn hoat chdt: Mosaprid citrat 5 mg (dưới dạng mosaprid citrat dihydrat) 
Thành phdn tá dược: Lactose ngậm nước, acid citric ngậm nước, hydroxypropylcellulose tỷ 
trọng thấp, crospovidon, povidon, magnesi stearat, hypromellose2910, polyethylen glycol 
6000, titan oxid. 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim 
Mô tả: Viên nén bao phim hình thuôn, màu trắng, một mặt có đường rãnh chính giữa, mặt còn 
lại khắc chữ KD 

Chỉ định 
- Điều trị triệu chứng đường tiêu hóa (như ợ nóng, buồn nôn, nôn) do viêm dạ dày mạn tính 
- Hỗ trợ trong thụt tháo ruột sạch hoàn toàn trước khi thực hiện chụp X-quang. Thử nghiệm 
lâm sàng chỉ mới được nghiên cứu khi sử dụng phối hợp mosaprid citrat với thuốc gây thụt 
tháo đường ruột NIFLEC (có chứa natri clorid, kali clorid, natri bicarbonat và natri sulfat). 

Liều dùng và cách dùng . 
Liều dùng: 

- Điều trị triệu chứng đường tiêu hóa (như ợ nóng, buồn nôn, nôn) do viêm da dày mạn tính: 
Liều dùng cho người lớn: Mosaprid citrat 5 mg/lần x 3 lằn/ngày. Uống trước hoặc sau bữa ăn. 
- Hỗ trợ trong thụt tháo ruột sạch hoàn toàn trước khi thực hiện chụp X-quang: Liều dùng cho 
người lớn: Mosaprid citrat 20 mg, uống cùng lúc với dung dịch thuốc gây thụt tháo duong 
ruột (khoảng 180 ml). Hoặc là, sau khi dùng thuốc gay thụt tháo đường ruột, uống mosaprid 
citrat 20 mg với một ít nước. Lưu ý đọc kỹ ché độ liều của thuốc gây thụt tháo đường ruột và 
những cảnh báo liên quan dén cách dùng, liều dùng của thuốc này. 
Cdch dùng: 

Thuốc dùng đường uống. Uống trước hoặc sau bữa ăn. 
Chống chỉ định 
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Thận trọng đặc biệt: 

- Khi điều trị triệu chứng đường tiêu hóa do viêm dạ dày mạn tinh, cần đánh giá việc cải thiện 
các triệu chứng tiêu hóa sau một thời gian nhất định (thường là 2 tuần) và xem xét việc cần 
thiết tiếp tục điều trị. 

- Viêm gan tối cấp, suy gan nặng, vàng da có thể xảy ra. Vi vậy, không sử dụng thuốc trong 
thời gian dài. Trong quá trình sử dụng thuốc, theo dõi chặt chẽ và nếu phát hiện có bt cứ bắt 
thường, ngừng dùng thuốc ngay và xử trí thích hợp. Đồng thời, néu có các triệu chứng như là 
mét mỏi, chán ăn, nước tiểu đậm đặc, phát ban, vàng mắt... sau khi bắt đầu dùng thuốc, bệnh 
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nhân cần phải ngừng dùng thuốc và liên hệ với bác sỹ. 
- Khi hỗ trợ trong thụt tháo ruột sạch hoàn toàn trước khi thực hiện chụp X-quang: Lưu ý đọc 
kỹ cảnh báo, thận trọng, chống chi định, cách dùng, tác dụng không mong muốn... được mô 
ta trong tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc gây thụt tháo đường ruột. 
Người cao tuổi: Ở người cao tuổi, các chức năng sinh lý như thận, gan thông thường bị suy 
giảm. Vi vậy, thận trọng khi sử dụng thuốc bằng cách theo dõi tinh trạng của bệnh nhân và. 
Mặc khác, nếu phát hiện các tác dụng không mong muốn trong khi sử dụng điều trị triệu 
chứng đường tiêu hóa do viêm dạ dày mạn tính, có biện pháp xử trí thích hợp như bằng cách 
giảm liều (mosaprid citrat 7,5 mg/ngày). 

Trẻ em: Tính an toàn của thuốc trên trẻ em chưa được thiết lập, do thiếu kinh nghiệm sử dụng 
trên đối tượng này. 

Cảnh báo khác: Trong một thử nghlém trên một quần thé déng vật gặm nhấm (100 chuột 
đồng, 92 chuột nhắt) được cho uống trong thời gian dài liều gấp 100-300 lần liều sử dụng 
lrong lâm sang (30-100 mg/kg/ngày), có ghi nhận được việc tăng tần suất xuất hiện khối u (u 
tuyén & gan và u tuyén giáp thể nang) 

Luu ý trước khi sử dụng: Khi cấp thuốc, hãy hướng dẫn bệnh nhân bóc thuốc khỏi vi và mới 
dùng thuốc. Đã có báo cáo trường hợp do vô tình nuốt phải vi, một phần cạnh sắc của vi đâm 
vào niém mạc thực quản và tiếp đó gây thủng thực quản dẫn đến biến chứng nghiêm trọng 
như viêm trung thất. 

Thuốc có chứa lactose nên thận trọng khi dùng bệnh nhân có rồi loạn di truyền hiểm g Ặp như 
không dung nap galactose, thiéu hut lactase hoặckém hdp thu glucose-galactose. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai va cho con bú 

Đồi với phụ nữ có thai hoặc có khả năng mang thai, thuốc chi được sử dụng khi đã đánh giá 
lợi ích vượt trội so với nguy cơ. Tính an toàn của thuốc trong thai kỳ chưa được thiết lập. 
Trénh sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. Khi dùng thuốc, phụ nữ phải ngưng cho con bú. 
Đã có báo cáo thuốc được bài tiết vào sữa trong các thí nhiệm trên động vật. 
Ảnh hu-o'ng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Một số tác dụng phụ của thuốc có thể xảy ra như choáng váng, nhức đầu do đó cần thận trọng 
khi sử dụng mosaprid citrat khi lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Khi dùng chung erythromycin 1200 mg/ngày với mosaprid citrat 15 mg/ngày, so với khi uống 
mosaprid citrat đơn độc, nồng độ dinh của mosaprid citrat trong máu ting từ 42,1 ng/mL dén 
65,7 ng/mL, thời gian bán hủy tăng từ 1,6 giờ dén 2,4 giờ và AUC0-4 tăng từ 62 ng.gid/mL 

lên 114 ng.giờ/mL. 

Thận trọng khi sử dụng phối hợp 

Loai thuốc Bién hiện lâm sang, xiztri | Cơ chế tương tác, yéu t6 nguy co 
Các thuốc có hoat tính Do tác dụng của mosaprid | Do tác dụng làm tăng nhu động 
kháng cholinergic: citrat có thể giảm khi sử | dudng tiêu hóa của thuốc được 
atropin, butyl dụng chung với các thuốc giải thích bằng cơ chế 
scopolamin... khang cholinergic, lưu ý | kich hoạt thần kinh giao cảm, các 

dùng các thuốc cách xa nhau. | thuốc kháng cholinergic có thể ức 

ché tác dụng này. 
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Tác dụng không mong muốn của thuốc 
1. Khi điều trị triệu chứng đường tiêu hóa do viêm da dày mạn tính: 
Tác dụng không mong muốn được ghi nhận & 40 trên 998 trường hợp (4.0%). Các tác dụng 
này chủ yếu là tiêu chảy, phân lỏng (1,8%), khô miệng (0,5%), mệt moi (0,3%)... Các trị số 
xét nghiệm cận lâm sàng bất thường được phát hiện ở 30 trên 792 trường hợp (3,8%), trong 
đó có tăng bạch cầu ái toan ( 1,1%), tăng triglycerid (1,0%), tăng AST (GOT), ALT (GPT), 
ALP và y- GTP (mỗi loại 0,4% ) được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sang trước khi lưu 
hành. 

Theo kết quả giám sát hậu mãi của thuốc, tác dụng không mong muốn được ghi nhận ở 74 
trên 3014 trường hợp (2,5%) được đặc biệt theo dõi do sử dụng kéo dài: tiêu chảy, phân lỏng 
(0,8%), đau bụng (0,4%), khô miệng (0,3%)... 

2. Khi hỗ trợ trong thụt tháo rugt sạch hoàn toan trước khi thực hiện chụp X-quang: 
Tác dụng không mong muốn (bao gồm những bất thường trong xét nghiệm cận lâm sàng) 
được phát hiện ở 35 trên 241 trường hợp (14,5%), trong đó có chướng bụng (3,7%), buồn nôn 
(3,3%), máu ẩn trong nước tiểu (2,1%), đau bụng (1,2%), đau đầu (1,2%), protein niệu 
(1,2%)... được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng trước khi lựu hành. 
Theo kết quả giám sát hậu mãi của thuốc, tác dụng không mong muén được ghi nhận & 3 trén 
1.306 trường hợp (0,2%). 

- . Tác dụng không mong muốn nghiêm trọng: 

Viêm gan tối cấp, suy gan nặng, vàng da (mỗi tác dụng có hại xảy ra & tằn suất < 0,1%) 
Suy gan nghiêm trọng có kèm theo viêm gan tối cấp, tăng đáng kể các chỉ số AST (GOT), 
ALT (GPT), y-GTP..., vàng da có thé xảy ra và thậm chí có trường hợp tử vong. Theo dõi 
chặt chẽ, néu phát hiện có bắt cứ bắt thường, ngừng dùng thuốc ngay và có biện pháp xử 
trí thích hợp. 

- . Các tác dụng không mong muốn khác: 
Khi điều trị triệu chứng đường tiêu hóa do viêm dạ dày mạn tính: 

Phân loại cơ quan 0,1%-<2% <0,1% Tầân suất xay ra 

chưa rõ 
Quá mẫn Phù, mày đay Phát ban 
Máu Tăng bạch câu ái toan | Giảm bạch cầu 

Hệ tiêu hóa Tiêu chảy, phân lỏng, | Rỗi loạn vị giác, đầy Mất cảm giáo & 
khô miệng, đau bụng, | bụng vùng 

buồn nôn, nôn miệng như lưỡi, môi 
Gan Tăng ALT(GPT) Tăng AST(GOT), 

ALP, y- GTP và 
bilirubin 

Tim mạch Đánh trống ngực 
Thân kinh tâm thần Chóng mặt, mé sang, 

dau đầu 
Khác Mệt mỏi, tăng mỡ | Run 
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bụng l 

Khi hỗ rợ trong thut tháo rugt sạch hoàn toàn trước khi thực hiện chụp X-quang: 

Phân loại cơ quan 0,1% - <5% 

Hệ tiêu hóa Cam giác chướng bụng, budn nôn, dau bụng, 

rồi loạn dạ dày, ợ hơi 

Gan Tang bilirubin 

Thân kinh tâm thần Đau đầu, budn ngủ 
Khác Đau ngực, run, mệt mỏi, phù mặt, máu 4n 

trong nước tiéu, protein niệu, tăng LDH 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phdi khi sử dụng 

thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Quá liều: 
Chưa có thông tin nào khi sử dụng quá liều. 

Cách xử trí: 

Nếu có triệu chứng bất thường khi dùng quá liều, thông báo ngay cho bác sĩ, dược sĩ để có 
biện pháp xử lý kịp thời 

Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: A03FA 

Nhóm dược lý: Thuốc đường tiêu hóa 
1. Tác dụng dược lý: Khi tién hành thử nghiệm tác dụng làm rỗng dạ dày ở người khỏe mạnh 
và bệnh nhân viêm dạ dày mạn tính, mosaprid citrat 5 mg cho tác dụng làm ting tốc độ làm 
rỗng dạ dày. 

2. Tác dụng làm tăng nhu động tại phần trên của ống tiêu hóa: 

- Tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá tràng: 

Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá trang sau khi ăn và tác dụng này phụ thuộc 
liều (ở chó). 

- Tác dụng làm tăng tốc độ làm rỗng dạ dày: 
Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá tràng đối với thức ăn dạng lỏng (ở chuột 
nhắt, chuột đồng) hoặc đặc (ở chuột đồng). Mặt khác, dùng thuốc lặp lại trong một tuần làm 
giảm tác dụng làm tăng tốc độ làm rỗng dạ dày của thuốc (ở chuột đồng). 

3. Tác dụng làm tăng nhu động tại phâần dưới của éng tiéu hóa: 
- Tác dụng làm tăng nhu động đại tràng và sự vận chuyển thức ăn đi qua đại tràng 
Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động đại tràng và sy vận chuyén thức ăn đi qua đại tràng và 

tác dụng này phụ thuộc liều (& chuột lang). 

- Tác dụng tẩy xổ và giảm lượng nước & đại tràng (khi sử dụng đồng thời với thuốc gây thụt 
tháo đường ruột) 

Thuốc làm tăng cường tác dụng làm sạch ruột của thuốc gây thụt tháo đường ruột (NIFLEC) 

và tiếp đó làm giảm lượng nước tại đại tràng (ở chuột lang). 

https://trungtamthuoc.com/



4. Cơ chế tác dụng: Mosaprid citrat có tác dụng chọn lọc trên thụ thể 5-HT4, đồng thời có 
tính đối kháng với thụ thé 5- HT3. Mosaprid citrat kích thích các thụ thé 5-HT4 trong đám rồi 
thần kinh tiêu hóa, làm tăng phóng thích acetylcholin, dẫn dén tăng cường nhu động của ống 

tiêu hóa. 

Đặc tính dược động học 

1. Hdp thu 
- Khi dùng thuốc đơn độc (5 người trưởng thanh khỏe manh, sử dụng mosaprid citrat 5 mg 

mỗi ngày, lúc đói) 

Tmax(giờ) Cmax(ng/mL) T1⁄2 (giờ) AUC0-s(ng: 

giờ/mL) 

0,8+0,1 30,722,7 2,0+0,2 67+8 

Giá trị trung bình + độ lệch chudn 

- Khi dùng phối hợp với thuốc gây thụt tháo đường ruột 

Người trưởng thành khỏe mạnh dùng mosaprid citrat 20 mg (liều đầu tiên) lúc đói và thuốc 

gây thụt tháo đường ruột (NIFLEC), 2 giờ sau liều đầu tiên uống mosaprid citrat 20 mg (liều 
thứ hai) 
Thời điệm dùng | Tmax(giờ) Cmax(ng/mL) AUC(ng-giờ/mL) 

thuốc 

Liều đầu tiên (N=24) | 1,0+0,5 116,1235,1 150,3+45,2(0-2) 
Liều thứ hai (N=23) | 2,5+0,2 272,6+80,9 848,8+301,4(0-24) 
Giá trị trung bình + độ lệch chuẩn 

2. Phân bó "Ệ/ 
99,0% (in vitro, huyết thanh người, 1 meg/mL, xác định bằng phương pháp siéu lọc hay thảm 
phân cân bằng (equilibrium dialysis). 

3. Chuyén hóa 
Chất chuyển hóa chính của mosaprid citrat là des-4-fluorobenzyl. Mosaprid citrat bị chuyén 

hóa chủ yếu bằng cách loại bỏ gốc 4-fluorobenzyl thông qua cytochrom P-450 CYP3A4 tại 

gan, sau đó tiếp tục bị oxy hóa ở vị trí số 5 trên vòng morpholin và hydroxyl hóa ở vị trí số 3 

trên vòng benzen. 

4. Thải rừ 

Thuốc đào thải qua phân và nước tiểu. Ty lệ thuốc trong nước tiểu 48 giờ sau khi uống là 

0,1% dưới dạng không đổi và 7,0% dưới dạng chất chuyén hóa chính (des-4-fluorobenzyl) (& 

người trưởng thành khỏe mạnh, liều duy nhất 5 mg, uống lúc đói). 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 03 vi x 10 viên, 06 vỉ x 10 viên và 10 vi x 10 viên. 

Bảo quan: Bảo quản trong bao bì kín, tranh ánh sáng và dm, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Nha sản xuất 

KYUNG DONG PHARM CO., LTD. 

224-3 Jeyakdanji-ro, Vanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc 
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