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Mosaprid 

San xuất bởi: 
CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC HÀ TĨNH 
167 Hà Huy Tập, Thành phó Hà Tĩnh, Việt Nam 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

PRID 
e citrate 5mg 

Mosapride citrate 5mg 
WINPRID 

KEEP 0UT OF REACH OF CHILI 
PLEASE CAREFULLY READ THE INSTI 

BEFORE USE 
Số DK/ Visa No.: 
Số Lô/LotNo. : 
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COMPOSITION: 
Each fim coated tablet contains : 
Mosapride citrate................. 5mg: 

(as Mosapride cirate dinydrate) 
DOSAGE AND ADMINISTRATION/ 
INDICATION/ CONTRAINDICATION/ 

'SIDE-EFFECT/ PRECAUTION: 
Please read the instruction inside. 
SHELF LIE: 
36 months from the manufacture date. 
STORAGE: 
Store in tight container at temperature below 
30C, avoid light and moisture 
PACKING: 
Box 3 blislers x 10 film coated tablels. 

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim có chứa: 
Mosapride citrate. 5mg 
(đưới dạng Mosapr dinydrate) 
LIÊU DUNG & CACH DUNG/ CHÍ DINH/ 
CHÓNG CHI ĐỊNH/ TÁC DỤNG PHỤ/ LƯU Ý: 
Vui lòng đọc tờ hướng dẫn sử dụng bên trong. 
HẠN DÙNG: 
36 thang ké từ ngày sản xuất. 
BẢO QUAN: 
Trong bao bi kín, tránh ánh sáng và ảm, & nhiệt độ 
dưới 30°C. 

Hộp 3 vì x 10 viên nón bao phim. 
DẠNG BÀO CHE: Vién nén bao phim 
Tiêu chuẩn: NSX 

DE XA TÀM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

CAC THÔNG TIN KHÁC DE NGHỊ XEM 
TRONG TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG KEM THEO 

WINPRID 
Mosapride citrate 5mg 
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chi dùng theo đơn thuốc” 

WINPRID 
(mosaprid citrat 5,0 mg) 

“Đề xa tdm tay trẻ em” 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dimg” 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

- Thành phần dược chát: Mosaprid citrat dihydrat tương đương với mosaprid citrat 5,0 mg 

- Thành phần tó dược: Lactose monohydrat, tinh bột ngô, hydroxypropyl cellulose, 

hydroxypropyl cellulose tỉ trọng thấp, light anhydrous silic acid, magnesi stearat, hypromellose 

2910, polyethylen glycol 6000, titan dioxid, màu vàng, màu xanh da trời, sáp carnauba. 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim hình tròn, màu xanh 14 cây. 

Chỉ định 
-  Điều trị triệu chứng đường tiêu hóa (như ợ nóng, buồn nôn, nôn) do viêm da day 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). 

Cách đùng, liều dùng 
- Điều trị triệu chứng đường tiêu hóa (như ợ nóng, buồn nôn, nôn) do viêm dạ 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 sach 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 đường 

ruột (khoảng 180 mJ). Hoặc 13, sau khi dùng thuốc gây thụt tháo đường ruột, uống mosaprid 

citrat 20 mg với một ít nước. Lưu ý đọc k¥ chế độ liều của thuốc gây thụt tháo đường ruột và 
những cảnh báo liên quan đến cách dùng, liều dùng của thuốc này. 

Chéng chi định: 
Quá mẫn cảm với mosaprid citrat hay với bất cứ thanh phần nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

7Thận trọng đặc biệt: 

- Khi điều trị triệu chứng đường tiêu hóa do viêm da dày mạn tính, 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. 

- Viém 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 néu phát hiện có bất cứ bất 

thường, ngừng dùng thuốc ngay và xử trí thích hợp. Đồng thời, nếu có các triệu chứng như là 

mệt mỏi, chán ăn, nước tiểu đậm đặc, phát ban, vàng mắt... sau khi bắt đầu dùng thuốc, bệnh 

nhân cần phải ngừng dùng thuốc và liên hệ với bác sỹ. 
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- Khi hỗ trợ trong thụt tháo ruột sạch hoan toàn trước khi thực hiện chụp X-quang: Lưu ý đọc 

kỹ cảnh báo, thận trọng, chống chỉ định, cách dùng, tác dụng không mong muốn... được mô 
tả trong tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc gây thụt tháo đường ruột. 

Người cao tuổi: O người cao tuổi, các chức nang sinh lý như thận, gan thông thường bị suy giảm. 
Vi vậy, thận trọng khi sử dụng thuốc bằng cách theo dõi tình trang của bệnh nhân. Mặt khác, néu 

phát hiện các tác dụng không mong mudn 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 thidu kinh nghiệm sử dụng 
trên đối tượng nay. 

Cảnh báo khác. Trong một thử nghiệm trên một mJần thể động vật gam nhấm (100 chuột đồng, 

92 chuột nhắt) được cho uống trong thời gian dài liều gấp 100-300 lần liều sử dụng trong lâm 
sang (30-100 mg/kkg/ngày), có ghi nhận được việc tăng tần suất xuất hiện khối u (u tuyén & gan 
vàu 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 

niêm 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 [ruyén hiém gdp như 

khong dung nạp galactose, thiéu hut lactase hoặc kém hdp thu glucose-galactose. 

Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai va cho con bú: 

Đối với phụ nữ có thai hoặc có khả năng mang thai, thuốc chỉ 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. 

Tránh sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. Khi dùng thuốc, phụ nữ phai ngưng cho con bú. Đã 

có báo cáo thuốc được bài tiết vào sữa trong các thí nghiệm trên động vật. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Một số tác dụng phụ của thuốc có thé xảy ra như chóng mặt, đau 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 đỉnh của mosaprid citrat trong máu tăng từ 42,1 ng/mL đến 

65,7 ng/mL, thời gian bán hủy tăng từ 1,6 giờ đến 2,4 giờ và AUCo., tăng từ 62 ng.gio/mL lên 

114 ng.gio/mL. 

Thận trọng khi sử dụng phối hợp 

Loai thuốc Bién hiện lâm sang, xử trí Cơ chê tương tác, yéu 16 nguy cơ 

`Ca'c thudc có hoạt tính | Do tác ạng của mosaprid | Do tác dụng làm tăng nhu động 

kháng cholinergic: | citrat có thể giảm khi sử dung | đường tiéu hóa của thuốc được giải 

atropin, butyl | chung với các thuốc kháng | thích b'fmg cơ chế 

scopolamin... cholinergic, lưu ý dùng các | kích hoạt thần kinh giao cảm, các 

thuốc cách xa nhau. thuốc kháng cholinergic có thể ức 

chế tác dụng này. 
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Tác dung không mong muốn của thuốc 
1. Khi điều trị triệu chứng fflm`ng tiêu hóa do viêm da dày mạn tính: 
Tác dung không mong muốn được ghi nhận & 40 trên 998 trường hợp (4,0%). Các tác dung này 
chủ yếu là tiêu chảy, phân lỏng (1,8%), khô miệng (0,5%), mệt mỏi (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 T 
GTP (mỗi loại 0,4% ) được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng trước khi lưu hành. 
Theo kết quả giám sát hậu mại của thuốc, tác dụng không mong muốn được ghi nhận ở 74 trên 
3014 trường hợp (2,5%) được đặc biệt theo đối do sử dụng kéo dài: tiêu chảy, phân lỏng (0,8%), 
đau bụng (0,4%), khô miệng (0,3%)... 

2. Khi hỗ trợ trong thut tháo ruội sạch hoàn toàn 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 & 35 trén 241 trường hợp (14,5%), trong đó có chướng bụng (3,7%), buồn nôn (3,3%), 
hồng cầu niệu (2,1%), đau bụng (1,2%), dau đầu (1,2%), protein niệu (1,2%)... được ghi nhận 
trong các thử nghiệm lâm sang trước khi lưu hành. 
Theo kết quả giám sát hậu mại của thuốc, tác dụng không mong muốn được ghi nhận ở 3 trên 
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 xây ra & tần suất < 0,1%) 
Suy gan nghiêm trọng có kèm theo viêm gan tối cấp, tăng đáng ké các chỉ số AST (GOT), 
ALT (GPT), y-GTP..., vàng da có thể xảy ra và thậm chí có trường hợp tử vong. Theo dõi 
chặt chẽ, nếu phát hiện có bất cứ bất thường, ngling dùng thuốc ngay và có biện pháp xử trí 

thích hợp. ‘_ 
- Céc tác dụng không mong muốn khác: 

Khi điều trị triệu chứng đường tiêu hóa do viêm dạ dày mạn tinh: Ểẵ 

Phân loạicơquan | 0,1% -<2% <0,1% [ “Tần suất xây ra ˆ 
chưa rõ ỉ` 

Quá mẫn Phù, mày đay Phát ban P 
Máu Tăng bạch câu ái toan Giảm bạch cau Ĩ\ 
Hệ tiêu hóa Tiêu chảy, phân lỏng, | Rỗi loạn vị giác, ddy | Mt cam giác & vùng = 

khô miéng, đau bụng, | bụng miệng như lưỡi, môi - 
budn nén, nén 

Gan Tăng ALT (GPT) Tăng AST (GOT), 

ALP, y GTP và 

bilirubin 

Tim mạch Đánh trông ngực 

Thân kinh tâm thân Chóng mặt, mê sảng, 

dau đầu 

Khác Mét mỏi, tăng mỡ bụng | Run 
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Khi hỗ trợ trong thut tháo ruột sach hoàn toàn trước khi thực hiện chụp X-quang: 
Phân loại cơ quan 0,1% -<5% 

Hệ tiêu hóa Cảm giác chướng bụng, buôn nôn, đau bung, 

rối loạn da dày, ợ hơi 

Gan Tăng bilirubin 

Thân kinh tâm thân Đau dau, buồn ngủ 
Khác Đau ngực, run, mệt mỏi, phù mặt, Ổng cau 

niệu, protein niệu, tăng LDH 

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

Quá liều và cách xử trí 
Chưa có báo cáo về việc sử dụng thuốc quá liều. Trong trường hợp uống quá liều, cần đưa bệnh 

nhân đến các cơ sở y tế gần nhất để điều trị kịp thời. 

Đặc tính dược lực học 

Nhom dược lý: Nhóm thuốc tiêu hóa. 
Ma ATC: AO3FA99 

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 tăng tốc độ làm rỗng dạ ` 
dày. , 

2. Tác dụng làm lăng nhu động tại phan trên của dng tiêu hóa: 4 
- Tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá tràng: *' 
Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá tràng sau khi ăn và tác dụng này phụ thuộc liều ,< 
(& chó). - 
- Tác dụng làm tăng tốc độ làm rồng dạ dày: 

Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động dạ dày, tá tràng đối với thức ăn dạng lỏng (& chuột nhắt, 

chuột đồng) hoặc đặc (& 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 ting nhu động tai phần dưới của ống tiêu hóa: 

- Tác dụng làm tăng nhu động đại tràng và sự vận chuyển thức ăn di qua đại tràng 

Thuốc cho tác dụng làm tăng nhu động đại tràng và sự van chuyén thức ăn di qua đại tràng và tác 

dụng này phụ thuộc liều (ở chuột lang). 

- Tác dụng tẩy x 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). 

4 Cơ chế tác dung: Mosaprid citrat có tác dụng chọn lọc trên thụ thể 5-HT4, Ổng 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 đến ting cường nhu động của ống tiêu hóa. 
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Đặc tinh dược động học 

1. Hdp thu 
- Khi dùng thuốc don độc (5 người trưởng thành khỏe mạnh, sử dụng mosaprid citrat 5 mg mỗi 
ngày, lúc đói) 

Í Tmax (giờ) Cmax (ng/mL) T1⁄2 (giờ) AUC0-o(ng: giờ/mL) 
J 0,8+0,1 30,722,7 2,0+0,2 67+8 
Giá tri trung bình + độ lệch chuẩn 

- 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 (liu thứ hai) 
Thời diem dùng thuốc | Tmax (giờ) Cmax (ng/mL) AUC (ng-gio/mL) 
Liêu dau tiên (N=24) | 1,0+0,5 116,1£35,1 150,3+45,2 (0-2) 
Liềuthứhai (N=23) 1 2,520,2 272,6180,9 848,82301,4 (0-24) 
Giá trị trung bình + độ lệch chuẩn 

2. Phân b3 
99,0% (in vitro, huyết thanh người, | meg/mL, xác định bằng phương pháp siêu lọc hay thẩm 
phân cân bằng (equilibrium dialysis). 
3. Chuyén hóa 

Chất chuyén hóa chính của mosaprid citrat là des-4-fluorobenzyl. Mosaprid citrat bị chuyén hóa 
chủ yếu bằng cách loại bỏ gắc 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 thai qua phân và nước tiểu. Tỷ lệ thuốc trong nước tiểu 48 giờ sau khi uống là 0,1%, 
dưới dạng không đổi và 7,0% dưới dạng chất chuyển hóa chính (des-4-fluorobenzyl) (ở người 
trưởng thành khỏe mạnh, liều duy nhất 5 mg, uéng lúc đói). y 
Quy cách đóng gói: 10 viên/vi X 3 vi/hộp. 

Điều kiện bảo quan: 

Bảo quản trong bao bi kín, tránh ánh sáng và ẩm, & nhiệt độ dưới 30°C. 
Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất, 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

'Tên, địa chỉ của cơ sở san xuất thuốc 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC HÀ TĨNH 
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