RABEFLEX

VIEN BAO PHIM TAN TRONG RUOT

Rx THUIC BAN THEQ BON

THANH PHAN: M?i vién bao phim chia:
+ Hoat chat chinh: Rabeprazol natri..............................20mg.
+ T4 duge: Manitol, magnesi oxyd, calci C.M.C, hyroxypropyl
cellulose, bt talc, magnesi stearat, ethyl cellulose,
Eudragit L 100, titan oxyd, ddu thiu ddu.mau oxyd
sit 06, mau oxyd sit vang.
CHi DINH:
o Loét ta trang hoat dong.
 Loét da day lanh tinh hoat dfnaq.
o Loét miéng ndi.
e Bénh trao ngugc da day - thyc quén dang loét hoic dang bao mon
(GERD).

» H{i chitng Zollinger-Ellison va céc tinh trang tang tiét bénh Iy khéc.

o K&t hgp voi ch& 09 didu trj khéng khudn thich hop dé tigt trir Helicobacter
0gylori & nhilng b&nh nh&n bj loét dubing tiéu hoa.
CHONG CHI DINH:
« B&nh nhan qua min cdm véi rabeprazol natri, cac dan xudt benzimidazol
hay cac ta duge trong cng thic.

o Tré em.
LIEV LUYNG & CACH DUNG: THUGC CHI BAN THEO BON CUA THAY THUOC,
o Ngudi I6n.

 Loét td trang hoat dng, loét da day lanh tinh hoat dfng va loét
miéng n@i: 20mg (1 vién) ubng 1 14n mbi ngdy vao budi séng.

o Hiu h&t bénh nhdn loét t4 tring hoat ddng & Ianh trong vdng bbn
tudin. Tuy nhién, mot vai b&nh nhan cdn diu trj thém bon tudn dé
dat d&n giai doan 1anh hin bénh.

o Hau hét bénh nhan loét da day lanh tinh hoat dong va loét miéng
ndi s& lanh trong vdng séu tudn. Tuy nhién, mdt vai bénh nhan cdn
diu trj thém sdu tudn d€ dat dén giai doan 1anh hdn bénh.

e Bénh trao ngugc da day - thyc quan dang loét hodc dang bao mon
(GERD): 20mg (1 vién) udng 1 I1&n mdi ngay, vao bubi sing, trong
bon d&n tam tudn.

o HOi chiing Zollinger-Ellison va cac tinh trang ting tiét bénh Iy khéc:

liu Iugng cén thay d6i ty theo timg bénh nhan. Théng thudng, khdi d4u
vi 60mg (3 vién) mdt ngdy, sau dé c6 thé ting 1én 100mg (5 vién)

ubng 1 14n mdi ngay hodc ting I&n uling 60mg/1 1n (3 vien), ngay 2 I4n.

» K&t hop vai ché dp diéu tri khang khuin thich hop dé tigt trir Heficobacter
pylori & nhiing bénh nhén bj loét dudng tiéu héa: lidu clia rabeprazol
natri dugc dé nghj 1a 20mg/1 14n, 2 18n/ngay, trong 7 ngay phdi hgp
v@i khdng sinh.

Luu §: K;ﬁng nén nhai hay nghién nat vién thubc dé uéng, ma phai nut
ca Vvién.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

o Min cam: phat ban hay ndi mé day, ngla.

o Huy8t hoc: (0,1 8n < 5%) chitng gidm héng cdu, chiing gidm bach
cdu, bénh bach cdu, ting bach cdu ua acid, ting bach cdu trung
tinh hodc gidm dong lympho.

e Gan: (0,1 dén < 5%): gia ting GOT, GPT, ALP, y-GTP, LDH hodc
bilirubin toan phdn.

o Tim mach: (0,1%) héi hdp.

« Tigu héa: (0,1 d&n < 5%) tdo bbn, tiéu chdy hoic cdm gidc day byng;
< 0,1% budn ndn, dau ving ha vj va cdm gidc kho tiéu.

o T4m thdn kinh: (0,1 d&n < 5%) nhifc diu; (< 0,1%) chodng vang,
budn ngd, yEu chi, gidm cim gidc, gidm sifc cdm ndm, y&u clt ding
IBi va nhiic ddu nhe.

o Nhiing tic dung khéng mong mubn khac: (0,1 dén < 5%) phi né,
tang ndng d§ cholesterol todn phan, triglycerid vd BUN hoic protein
niéy; (< 0,1%) khd chiju.

e N6i chung, nén thic hién cic xét nghidm sinh hoa va huyét hoc dinh
ky trong thdi gian ding rabeprazol natri. NEu thay bt ky ddu hidu bét
thuting nao, nén c6 nhitng bién phap diéu trj thich hgp ho3c ngung
dung thufc.

Ghi ¢hii: Théng bdo cho bdc sy nhilng tic dung kh6ng mong mubn
g gdp phai khi st dyng thudc.
THAN TRONG:

« Rabeprazol natri ¢ thé che 1&p c4c trifu ching clia ung thu da day.
Do d6, phdi xac dinh b&nh nhdn khdng bj ung thu da day trudc khi
dung rabeprazol natri.

o DGi vOi ngudii gia va bénh nhén diéu trj dai ngdy (d%c biét diéu tri
hon mét nam) cdn dugc ki€m tra diéu d3n. '

» ROI loan chiic ning gan ning.

» Cdn theo ddi cdn than chitc nang tuyén gidp trong qué trinh diing thudc.

TAC BGNG CUA THUDC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

« Rabeprazol natri khGng 1am gidm kha nZng l4i xe hay sif dung méay
méc. Tuy nhién, néu thudc c6 gy bubn ngl lAm gidm sy nhay bén,
nén_tranh lai xe hay vdn hanh may méc phic tap.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

e Phu nif mang thai: Rabeprazol natri chl nén dung cho phy ni c6 thai
hodc nghi ngd c6 thai khi Igi ich cla viéc diing thufic I6n hon so véi
bat clf cAc nguy co ndo ¢ thé xdy ra. '

e Phy nif cho con bi: Rabeprazol natri c6 thé dugc bai tiét qua sla me,
do dé kh6ng nén ding cho phy ni dang cho con b.

TUONG TAC THUOC: .

» Rabeprazol natri gay ra sy (fc ché tiét acid clia da day manh va kéo
dai. Difu nay c6 thé din dén sy tuong tac véi nhiing thubc cb sy
hép thu phy thudc vao d§ pH da day. Than trong khi ding dng thai
rabeprazol natri vdi nhitng thudc sau:

- Digoxin: ndng d§ trong méu clia digoxin c6 thé ting do do hép thu
cba digoxin s& dugc tdng do pH da day ting.



- Ketoconazol, itraconazol: nfng 49 trong huyét tuang clia ketoconazol,
itraconazol c6 thé bj gidm déang k€. Do 6, c4n theo dbi ting trubing
hgp riéng 18 d€ xac djnh c6 cn chinh liu khi dung dbng thdi
ketoconazol, itraconazol véi rabeprazol natri hay khdng.

pUgcC LYC HOC:

e Ca ché tac dyng: rabeprazol natri thudc nhém thuSc khang tist acid,
nhilng din xufft clia benzimidazo! th€, khdng cé dic tinh khang tift
cholin hay di kh&ng histamin H2 nhung (fc ché sy tiét acid & da day
bing céch dc ché chuyén bit enzym H+/K+-ATPase (bom acid hay
bom proton). Higu qud ty 18 vdi liéu lugng va Uc ché ca sy tit acid

-¢g bdn (An sy ti€t acid do kich thich v6i b4t ky tic nhan kich thich
na0. Vi 12 mt base y&u, rabeprazo! natri nhanh chéng dugc hép thu
du & liéu lgng ndo va tdp trung vao mbi trudng acid cla t€ bao thanh,
Rabeprazo! dugc chuyfn thanh dang sulphenamid cé hoat tinh qua
sy proton hda va sau d6 phan (ng voi cystein ¢6 sdn & bom proton.

e T4c dung khang ti€t acid: sau khi uSng mdt liéu 20mg rabeprazol natri,
khdi phat clia higu qua khang ti€t acid xay ra trong vdng mot gid, véi
hiéu qua t6i da & gilta hai va bbn gid. 23 gis sau liu rabeprazo! natri
d4u tién, sy (c chE it acid co bdn 13 69% va sy (¢ ché tiét acid do
thic 4n kich thich 1A 82% va thdi gian Uc ch€ kéo dai dén 48 gid.
HiBu qud (c ché ti€t acid clia rabeprazo! natri ting nhe khi I3p lai liéu
mdi ngdy, dat tinh trang dc ché n djnh sau ba ngay. Khi ngung thudc,
hoat dfing tit acid binh thudng h6a sau 2 d&n 3 ngay.

o Anh huling tr&n gastrin huy€t thanh: bnh nhan duc diéu trj véi 10
hay 20mg rabeprazol natri mét 14n mdi ngay trong thdi gian d€n 43
thang. NBng @0 gastrin huy8t thanh tdng ddn trong 2 dén 8 tuin
d4u tién phin 4nh hifu qui (c ché d6i vai sy tist acid va duy tri 6n
dinh khi ti€p tyc didu tri. N6ng d6 gastrin trd v& mirc trutic ditu tri
sau khi ngung thudc 1 d&n 2 tuln.

o Nhilng tic dung khac: cho d&n nay chua thdy c6 tic dung hé thng clia
rabeprazol natri 18n he th&n kinh trung vong, hé tim mach va ho hdp.
Vi liu uGng 20mg trong 2 tudn, rabeprazol natri khdng 6 2nh huling
[n chifc nZng tuy&n gip, chuyén hba carbonhydrat, hay néng d) hormon
cdn gidp, cortiso!, estrogen, testosteron, profactin, cholecystokinin,
secretin, glucagon, hormeon kich thich nang tritng (FSH), hormon huéng
hoang thé (LH), renin, aldosteron hay hormon ting trding trang méu.

« Nghi#n ctu trén ngudi khde manh cho thdy rabeprazol natri khéng c6
tuong tac v8 mit 1am sang déng ké ndo v6i amoxicillin. Rabeprazol
natri khong ¢6 dnh hulng xdu i&n nbng d§ cua amoxicillin hay
clarithromycin trong huy&t fuang khi ding chung nham myc dich tigt
trir nhiém H.pylori dudng tiéu hoa trén.

DUGC BONG HOC: .

o Hp thu: Rabeprazol natri dugc bdo ché dudi dang vién nén bao tan
trong rudt, (khdng tan trong da day). Dang bao ché nay 12 cdn thiét vi
rabeprazol natri khong bén trong méi truding acid. Do 86, sy hép thu
rabeprazol natri chi xAy ra sau khi vién thudc rdi khdi da day. Hap thu
nhanh v6i nBng d9 dinh trong huyét tuong clia rabeprazol va AUC ty 18

tuyEn tinh v6i cac liéu tir 10mg d&n 40mg. Sinh khi dyng tuyét d6i
clia mdt liu ubng 20mg (so véi dung finh mach) vao khong 52%, do
chuy8n héa phén I6n trudc khi vao tudn hodn hé thBng. Ngodi ra sinh
khd dyng ciing khdng ting v&i liu 13p 1ai. Khdng cb tuong tac v& 5m
sang voi thirc &n, thirc dn cling nhu thdli gian dung thufic trong ngay
déu khong anh hudng d&n sy hap thu clia rabeprazol natri.

o Phén b6- & ngutsi, 97% rabeprazol gdn k6t véi protein huyét tuong.

o Chuy6n héa: & ngudi khde manh, thdi gian ban hity trong huyét tuong
vao khodng 1 gids (tir 0,7 d&n 1,5 gis) v 40 thanh thai toan ca thé 1A
283 + 98mi/phit. Cing nhu cac thudc khac thujc nhdm Gc ché bom
proton, rabeprazol duge chuyén héa qua hé théng cytochrom P450
(isoenzym CYP2C19 va CYP3A4) cia gan. O ngudli, rabeprazol duc
chuyén hda thanh cc chat chinh 12 thioether vA thioether acid carboxylic
va c4c chat chuy8n héa phy c6 nbng d thdp hon 13 sulfone va
desmethyl-thioether va dang lién hgp vdi acid mercapturic.

o Thal trir: khodng 90% li€u diing dwsc bai xut trong nudc tifu dudi
hai dang chuyén hoa: dang lign hgp v6i acid mercapturic va dang
acid carboxylic, hai chdt chuyén héa khac chua duge biét 6. Phén
cdn lai cla liéu ding dugc tim thdy trong phan.

QuA LIEu, XU TRI: - .

« R4t him céc bdo cdo v8 qué liéu c6 chd dinh hay ngdu nhién. Lifu
t6i da khong vugt qué 60mg hai 18n mBi ngay hay 160mg mét 14n
mdi ngay. Nh@ng tic dung niy theo ghi nhan dugc nhin chung rdt it
vd ¢6 thé hbi phyc ma khdng cdn cé sy can thigp y hoc ndo khéc.
Chua ¢6 thuc gidi doc dic hidu. Rabeprazo! natri g&n két nhidu vi
protein va do d6 khong d& dang aé thdm tach. Ciing nhu trong nhilng
trudng hgp qué liu khac, nén diéu trj trifu ching va 4p dung cic
bién phép n&ng tdng trang.

QUi CACH BONG GOI: Hop 3 vI x 10 vién bao phim.
BAO QUAN: Noi kho, nhigt d9 khong qué 30°C, trénh &nh séng.
HAN DUNG: 36 thang k€ tir ngay sin xuft.
TIEU CHUAN: TCCS . _
CHO Y: THUBC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SY
Khong sif dyng thufc néu:
* Vién thubc bj bién méu, nat, va.
* VI thubc bj réch. :
- Phéi ngung dung thudc ngay va théng bdo cho bac sy khi gép nhiing
triéu chitng dj ng.
- Boc k¥ hudng din sir dung trufc khi diing. NEu cdn thém thdng tin,
xin hdi y ki€n bac sy.
- D& xa tm tay tré em.
- Khong diing thudc qud han ding ghi trén nhin.

CONG TY c8 PHAN DUCC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, L& Van 5%, P.10, Quan FPho Nhuéin, TP.HCM
PT:(0B)-384401086 Fax: (84-8)-38440446
S4n xufit tel chi nhanh .

CONG TY CPDP T.U VIDIPHA TINH BINH DUONG

VIDIPHA Ap Tan BiInh, xA TAn HI&p, huyén Tan Uyén, tinh Binh Duang



