
bs VIÊN NÊN REÉPRAZ-20 

Đọc kỹ hướng dẪn sử đụng trước khi 
tác dụng không mong mu sập phải khi Sẽ dụng thuc. 

hẳn: 
Thành phần dược chất: 
Mỗi viên nén bao tan trong một chứa: Natri räbeprazol 20 mự 
Thành phần tả được: , 
Manitol BE, hydraxy propvÌ methy] eellulose LISP, calci stearat BP, hydroxypropyl ccllulose LíSI, pufified tnlc HP, instncoat 
IC-§S-279(Rrown), instacoat EM-II IC-EN-I?6 (Brown). ^ 
Dạng bào chế: 
Viên nền bao nhìm màu nâu, hình tròn hai mặt lỗi. 
Chỉ định: 
Chỉ định rabeprazol trang; 
- Loét tá tràng cắp tính; 

Loét dụ dây cắp tính; 
- Hội chứng trằo ngược dạ dày ~ thực quản cỏ hoặc không cỗ viêm thực quản, loét hoặc trầy xụ 
- cạnh ma ä Ellisun; 
- với liệu trin kháng sinh thích hợp đề diệt #felicahaeder pvlari ừ những bệnh nhân luết hành tả tràng; 

Cách dùng, liễu dùng: Ỉ 
Cách dùng Ẳ 
PC suugi không được nhai, nghiễn hoặc bé viên thuốc. 

Ta¿t tả tràng cấp tỉnh: UẴng 30mgJngày, Ì lần vào buổi tạp, còn or dAMrMMrrki — lợm 
cược nu 25s lai, Ung 20mg /ngày, | lẫn vào buổi sáng, trong 6 tuần. Tiếp tục theo 06 tuấŠ † loét chưa liễn hoàn F : 

Tội chứng trào ngược dầu «thực tản có triệu chứng koát hoặc srẩy xước; iỗng 30mgf1 lằn(ngày ương 4-8 tuần. 
trào y008040/ĐAđDi ki duy vì khuyk củ lêuhíng ấy 10- 2flmg. uống Ï lần 

Điểu trị triệu chứng bệnh tràn ngược Thy lạc con: lhông viên uy dướn: Liều khốfên cẩố 1Dmg/lằn mỗi ngày cho tới 4 
tắn ad l0nglàungh khen NuLíng tà tia cing binh được Liên cl.Røng 4u ( Ln) thân cÌn được lá 

Hội chứng #olllnger— Ellson: N ¡ lớn, liều khởi đầu là 60mg/IẰn/ngày. Liễu có thể tăng lên tôi đa 12(mg/ngắy, chỉa 3 lần 
tày theo sự cân thổ đối với túng bệnh zÃC) CŨ ẾP TẾT ph liền cột lắaingiyLÉo đa 1008 Tình kình kó du te đu Ki Mi 

Laàhành ó tùng vỏ loài dạ dày làblIEÑ lếthp với nhiễn H Pyini 
Khuyến cáo kết hợp các thuốc sau đấy trong vòng 7 ngảy: 
. -2 lằnv/ngày + elarithromycin g/tần, 2 lần/ngây và araoxieilin {g/lần, 2 lần/ngày, Thuốc được uống 

Bệnh nhân sp gon, suy thận: Không co điều chỉnh liều. 
Trẻ em: Không dùng vì chưa có kinh nghiệm. 

Chẳng chỉ định: định: 
Mẫn cảm với rabeprazol, các dẫn chất của benzimidazol (vi dụ ezomeprazol, lanzopirazol, ømeprazoi, pantoprarol) và bắt kỳ 
thành phần nào có trong thuắc. 
Khi mang thai và thời lcỉ cho con bú. 
Cảnh báo và thận trọng kchi đùng thuắc: 
áp ứng điều trị đổi với trị liệu rabeprtzol không laại trừ được các u ác tính dạ đây boặc thực quân đã có; vÌ vậy cẲn phải logi trừ 
khả năng bệnh nhãn bị tác tính trước khi điểu trị bảng rabcprazol. Điễu trị kéo dài lươn I năm với rabeprazol cẲn được giám sắt 

Cần Sung kàiding nhopnzolvìcó nợ cơ hân ng qui ấn chứovới áo uc chế Ế hoan iáchoạo các da 
chất benziridazol khi dùng thay thễ, ` 
không dùng rabeprazol chủ trẻ em vĩ chưa có kinh nghiệm sử dụng, sk 

' _ Ðãcó các báo cáo hậu mại về rỗi loạn tạo máu như giảm tiểu cầu và giám bạch cầu trung; tính. Trang đa số các trường hợp không 
tìm ra bệnh căn nhưng các rỗi loạn này về máu không nghiễm trọng vả sẽ hết khi ngững sử dụng rabeprazol 
Trong thử nghiệm lãm sàng vả sau khi sử dụng đã có các bảo cáo bất thưởng enzym gan, Nếu không có nguyễn nhân khúc, các 
rỗi loạn enzym nảy không nghiễm trọng vả sẽ hết khi ngừng sử đụng rabeprazol. Một nghiên cứu có kiểm soát trên các người 

..ấ . —_ 

___ muli sắt, itraconnzol, ketocauzol, mesulamin, m 

bệnh suy gan từ mức độ trung hình đến nặng so sánh với người lãnh cùng độ tuổi và giới tính chưa thấy các vẫn để nghiêm trọng 
--aklsmprVbelrihr.- lamaaRrdrrrrovldeel pmrteiv ro. mà. co ad 

I rabeprazol natri län đầu cho các người y. 
Đlẫu mì nỗi các thuắc ức bơm ptofo, kế cả abeptessi, ID síng ngu cơ nhiền khsên đường [Ất la với Saimonudfs, 
camyppnlnhacfer và cÌastridium dlifJic lÍe. 
Không được chỉ định kếthợn rabeprazol nuutri với attizartvir, Ị 
N0 can 4/0/1020 sen, 

glueose, pralacfose, Ì ï : : 
Dựa trên các địc điểm dược lý các ADR, có khả năng ảnh hưởng đến khả năng lái xe, hoặc điều khiển máy móc. Do 
buận ngủ ảnh hưởng đến sự tỉnh tản, khuyến cáo khi dùng raheprazol không được lái xe hoặc điều khiỂn máy móc. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: | 
Chê dị Bà với Eene ai, Chọn gý đi BNGIBJSSP và 6) tiên s4 WMepraool dải vÃI Đó ai Nghiên 
cứu về sinh sân trên chuột nhất và chuột lang chưa thấy bắt cử chứng cứ nào về suy giảm khả năng sinh gắn hoặc gây hại cho bảo 
thải dù rahepnrazal mặc ở chuột nhất raheprizol quia nhau thai sang bào thai ở mức độ thấp, 

Sử dụng thuc cho phụ nữ cho con bú: 
Chẳng chỉ định với bà mẹ trong thời kì cho con bú. Chưa biết rabeprazol có vàn sữa mẹ hay không. Chưa có nghiên cứu nào 
được tiến hành trên các bả mẹ cho con bú, Tuy nhiền rabepnrazol được tiết vàn sữa chuột. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy mác: 
Dựa trên các đặc điểm dược Ìý các ADR,, có khả năng rabeprazal ảnh hưởng đến khả năng lái xe, hoặc điều khiển máy móc. Do 
aulbrgptvir han, rtĩnh táo, khuyến cáo khi dùng rabeprazol không được lái xe hoặc điều khiến máy móc. 
Tương tác thuẮc: — —ˆ | : 
-ssbvlr..  dưopRwederirr. Z terdierr - Vy mm, ni perterem 
của cytôchrÖm P',„, iẽn cứu trên ntưởi khoẻ mạnh, thầy raheprazol không có tương tác lẫm sảng rõ rệt với những 
thuốc khác cũng chuyển hoá qua hệ CYP, như warfarin, theophyllin hoặc điazepam. #0] te chế mạnh và bên 
sự tiết acid dụ dây, VỊ vi _ Sự temtá tr Họ ới những thuốc mà sự hắp thu phụ Xi lệ 
rubeprazol với sặc digoxin làm giẩm 33% mức ketscunnzol và tăng 22% hàm lượng ( igoxin ở người 
khoẻ mạnh. Do đó, từng bên khán củ được theo dũ( đi ắc định kem có cìnđiềa chính iềulượng ki các thuốc này cùng 
tabeprazol. | 

BÉ The,  mtemeerk ,. .. ru? thấy không có tương 
__ le với dung dị GÌ hỏng củ tư tức lim sảng. Với ăn. ï 
cứ lằng thờ KEorasolvới: Erlodni, AvÏr, bu poperneesl 

Dùng thửi atazanavir 300tmp/ritonavir 1ÚŨmg cũng với rabeprazol liễu duy nhảt 4mp/ngắý hoặc atazanavir 40mg với 
lanzoprazol liễu duy nhất 60m Nễ phát nh ngayen Phậc mạnh dho đây gh tung độ atazanavir. Sự hấp thụ 
__ >ehmln Tan Du... 2A4 pc. ko cay... 0o ko ức chế 

Raheprazol có thể làm giảm rằng độ/tác dụng của atnzanavir, elepidogrel, dahijyatran, etexilat, đasatinib, erlotinih, Indinavir, 
Iycophennlat, nei fInavir. 

Rabeprazol có thế tăng nồng độ/tác dụng của các thuốc là cơ chất CYP2C19, CYP2C& (mức độ rủi ro cao), methotrexat, 

Sadttliavir, voricoiazol. 
'Tác dụng khũng mong muôn. 

Thưởng gặn: 1/100 <.4DR< I/Iữ 
Các ADR thường gặp nhất được cảnh bảo trong quả trình thử lắm sàng là: Đau đầu, ia chảy, đau bụng, suy nhược, đây hơi, mắn 
ngứa và khô miệng. Đa số các ADR: ghi nhận được trong quả trình thử lâm sàng thuộc nhóm nhẹ vả vừa và chỉ thoảng qua. 
Nhiễm khuẩn, mắt ngủ, đau đầu, chóng mặt, ho, viêm họng, viêm mũi, tiêu chảy, buẳn nôn, nôn, đau vùng hụng, táo bón, đây 
bơi, đau không rũ nguyên nhắn, đau lưng, suy nhược, các triệu chứng giẳng cúm. 
Ít gặp, 1/IMM0<ADR < 1/0 

buẫn ngủ, khó tiêu, khô miệng, ợ hơi, ngứa, hằng ban, đau cớ, chuột rút, đau khớp, nhiễm khuẩn đường niện, đau 
hệt tư rn nay MAT, 

gũp, l/10.001<AIDR = I/HNM 
Giảm xugly-letrmip - - ›.gv>sioessrsileebgilasjorav và... mgMmmôrzeerha ra 

viễm dạ dày, viêm răng, rồi loạn vị giác, viêm gan, vắng da, Bệnh não đa gan, ngửa, hồi, phản ứng phẳng nước, viêm 
kẽ, tăng 

hiểm gặp. ADR <1/100/ME 
Hỗng ban đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens —Iolinson, 
A4DR chưa hiết tỷ lệ : 
Giảm naưi phủ ngoại hiển, chứng vủ to ở đản ông. 

Hướng dẫn cách xử trí AIDIR - - 
Các ADR thường nhẹ vả hết khingừng thuốc.

https://trungtamthuoc.com/



TU ngay chủ bắc sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp nhải khi sử dụng thuốc 

Quả liễu và xử trí: 
Chưa có các bảo cáo về các dẫu hiệu hoặc triệu chứng lằm sảng trong các trường hợp quá liêu, Chưa có thuốc chẳng độc đặc 
hiệu. Da rabeprazol kết hợn rất mạnh với prnicin nên không thể thải trừ hằng phương phản thẩm phi, 
Trong trường hợp quá liều cần điều trị các triệu chứng và điều trị laỗ trợ, 

Điặc tỉnh được lực h 
Ealsxeprazal là dnchịt henzimidszgl, nổ tắc dụng ức chế bơm fdton. Mã ATC: A02BE0H, 

Rabepraznl là thế hệ mới của các chất ức chế bơm paotpm [PP] được thể ở nhân benzirmtidazel, ức chế được sự tiết neid dạ đây da 
lhm bật hoạt enzym H”/Kˆ - ATPase ở lễ bảo thành đạ dày, 
VỀ haá học, raheprazøl là 2 -{[4-{3-ethaxvprapw1}- 3-mmethyl-3-pwridinyl]-rnethvl] sulfinyl]| IH-hepzimidaznle nntri, dạng 

muối, Công thức phân từ là C.„H1„,NnO,5, Phân tử lượng là 381,43, 
Cứ CHẾ kậc dung 

Eabepraznl có tắc dụng ức chế tiết dịch vị cả cư bản vả trong tỈnh trạng kích thích, khẳng có chất kháng m=etyicholin hoặc đối 

kháng thụ thể histarmin H., bằng cách ức chế enzym H"/K-- ATPase ở tế bảo thành của niệm ntạc dệ đây, crryrn ruly được coi là 
bơm neid. hydragen hoặc nraton trong tế bảo thành nên ralscIpeazol được coi Hà thuốc ức chế bơm pfolan. Eabeprazol được gắn 

vào emzym này ngăn chặn giai đoạn cuối cùng. của sự tiết dịch vị. Trong tế bảo thánh của dạ cày, raBeptrazal được proion hỏa và 
chuwÉni thànli suliereamid hoại động vả sau đủ gắn với cydtein của bơm praton lảm enzxm này liát hoại. 

Tác dụng ức chế tiễt ackf 
Sau khi uẳng 20 mg rabepruzol, tác đụng ức chế tiết acid dịch vị sẽ xuất hiện trang vòng 1 giỏ, tắc đụng tỗi đa trang vòng 2 — 4 
giờ. Tỷ lệ ức chế tiệt acsd cơ bản và tiết neid da thức ăn kích thích bại thái điểm 33 giờ sau khi uắng liễu đầu tiên của rai*eprazal là 
099% và Ä25%4 tương lừng. Thời gian ức chế có thể kéo dải đến 4§ giờ. Tắc dụng ức chế tiết aciil của raheprazol tăng nhẹ với liễu 
lặp lại hàng ngày Ì lần và đại mức độ ẳn định sau 3 ngày dừng t Sự tiết ncid trử nền hình thường sâu 2= 3 ngây ngừng thuốc. 
Giảm acid dạ dây da bắt kỹ nguyễn nhân nâo, kế cả đo sử dụsig raheprazol. sẽ dẫn đến tang các ví khuẩn bình thường Iruse đạ 
dây — ruột. Sử dụng các chất ức chế ươm proton củ thể lâm tăng nguy cư nhiễm khuẩn dạ đẩy = ruội với xaftmanelfia, 
camnplahicter tủ clantridiuem diificile. Đỗi với “Lang vùng (2:7 raheprnzol cả th ức cHẾ y¡ khiuln này ở ngirời bị lxét hành 
tả trắng hoặc trào ngược dân viễm thực quản khi bị nhiễm, có thế do thuậc đã gần vàn vị khuẩn lắm ứ€ chế hoạt tỉnh của arease. 
Liệu nhấp phối bợp rabeprazdl với Ì hoặc nhiều kháng sinh như (elarithrarnycin, arwaxieilin] Eộ KHễ tiệt căn hiệu quả nhiễm 
#Ƒ nylori dạ dây. Ì 
Ủ các bệnh nhân sử đụ rabeprazcl Iũ-2mg hằng ngày trong thời gian kéo dài đến 43 tháng. Hồng độ gastrim huyệt thunh tăng, | 
trung 2 = R tuần đậu tiên chủ thấy rnheprazol củ tắc dụng ức chế tiểt ncid vả nẵng độ gasirim duy. định nu điều trị liÊn tục 
Nẵng độ gastrin huyết tung sẽ trở lại giá trị trước khi điệu fíị trang vắng 1 — 2 tuần xử đựng thuốc. pH dạ cláy tầng [dai thuốc tế 
chế tiết acid dụ dày) làm tĩng sản các tễ bảo giống tế bảo hạt tra crâm {(EUL-ccll). Tuy ở Chuột cổng đã có tên tương chụng 
careinam, ritưng ứngurùi đã đũng raheprazol tới 1 năm, cho ti nay vẫn chúra thấy loạn sản nđỂPpania. 
Củc tắc dụng khác. 
Chưa phải biện được tác dụng làn thần của rabeprazol lên lệ TRẾTW, hệ tăm mạch vá: hệ hỗ hẳn. Sử dạng ralepnrazol natri trong ' 

vũng 2 mẫn không thấy có tắc đụng lên chức nẵng tuyển giáp, chuyển hỗa carbohvdrat, nỗng độ húsiemtori tuyển cận giẩp, 
cortisol œesirogen, testisterofi, pnolactin, chọlescystokinin, secretin, glucagoa, horman kích nöặn, lịartnon luoảng thế, remikn, 
allosteron. | 

tỉnh dược động học 
BE thu: Rabeprazol hán thụ rất nhanh vả nỗng độ đỉnh trong huyết hương xuất hiện ở 3,4 giờ sau uỗng thuc, 8inh khả đụng —Í 
đường uỗng khoảng 52% đối với viên nén bao tan trang một thù hị chuyên luôa qua vòng tuần hoàn đầu và khung thuy đối nhiều 
khi dùng liêu 1 lần hay liễu tập lại. 

Phần hỗ: Rahepraznl păn gắn 87% với các nratein huyết tizơng. 
Chuyển hỗa; ïn vima ralseaznl chuyển hóa trong gan bản cúc lsoerzyrm eykachrom P„„ VP4CI8 và CY F1A 4] thánh củc cắn. 

chất thieeter, thiocte của acid carhoxylic, sulfon và desimecthylhieter- Í nỗng “độ luuyÈ4 tương thử nyhiỆr, rleptrazal không. 

gãy cảm (mạ hoặc ức chế CYP4A4. 
Nửa đời của rubenrazol IrafE huyết tương khoảng Ì ghÙ, tăng từ 2 - 3 lần ở bệnh nhắn suy am, | ,6 lắn ở ntữig ñgtflf em. 

CYEAC 19 charyln hảa chậm vả tăng 30196 ở người giả. 
Thải trừ; Các dẫn chất chuyển lêa được thải trừ chủ yếu qua rước tiểu (gẦn 905$), nhn cèn lại thải trừ qua nhân 

cách đúng gái: Hội chữa 3 vĩ, mỗi vị 1ú viên nén: Hộp: clutra 10 vị, mỗi vì LŨ viên nén, 

Biểu kiện bản quản: Hảaquản ứnhiệt độ không quả 3ữ*C, nơi khổ maát. Hệ thuốc: xa tắm ty trẻ em. 
Hạn dùng: 34 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuŠe đủ hết hạn lâựng ghỉ trên báo, 
Tiêu chuẩn chẫt lượng: Tiêu chuẩn cơ sở sản xuất. 
"Tên, địa chỉ cữ sử xắn xuẤt: MS. Medlecy Pharmaceuticals Limilted, Plat Ho, IS 13, Suzvey No,178/74&8, 179/2 1, Zari 

ansewny Road, Kachigam, aman-3962101, Ản-độ. 

* VIÊN NÉN 
REPRAZ-20 - 

Viên nén Natri Rabeprazol 

Ƒ- Tu n IN MỸ  t V. 5...
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