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PRECAUTION, CONTRAINDICATION, Store in the tight container, dry and cool
ng hen Ni nổ place protect from light, below 30°C.
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Rx Thuốc bán theo đơn

RABEUM

(Natri rabeprazol 20 mg)

Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩhoặc được sĩ

Thuốc chỉ dùng khi có sự kê đơn của bác sĩ.

 

Thành phan, hàm lượng của thuốc

Mỗi viên chứa:

Hoatchất: Natri rabeprazol...........................ceHieiree20 mg

Tú dược : D-manitol, calci carbonat két tủa, calci hydroxid, hydroxypropylcellulose, tỉnh bột natri

glycolat, hydroxypropylcellulose thay thé thấp, magnesi stearat,ethylcellulose, hypromellose

phthalat, ester cita glycerin voi cdc acid béo, talc, titan oxid, mau vang SỐ 4, sắp carnauba.

MÔ TA SAN PHAM:

Dang bao chế: Viên nén bao tan ở ruột.

Quy cách đóng gói: 10 viên vỉ x-1vi/ hộp

Thuốc dùng cho bệnh gì?

Bệnh trào ngược dạ dày- thực quản.

Loét dạ dày, ta trang.

Hội chứng Zollinger-Ellison

Nên dùng thuốc này nhthể nào và liều lượng?

Đường dùng: Đường uống

Thuốc này chỉ nên dùng theo sự kê đơn của thay thuốc.

Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ điều trị. Dùng thuốc vào buổi sáng, trước
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bữa ăn, nên uống nguyên viên thuốc, không nhai hoặc bề viên.

Chỉ dùng cho người lớn

- _ Bệnh thực quản hồi lưu: 20mg/ngày, dùng trong 4- 8 tuần.

- Loét da day, tá tràng: 20mg/ngày, dùng trong 4 tuần.

-_ Hội chứng Zollinger- Ellison: 60mg/ngày, điều chỉnh liều dùng tùy theo đáp ứng bệnh lý.

Suy chức năng thận và gan: không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy chức năng thận và gan vừa

và nhẹ.

Sử dụng ở trẻ em: Thận trọng khi dùng cho trẻ em, do độ an toàn khi sử dụng natri rabeprazol cho trẻ

.. Khi nào không nên dùng thuốc này?

Bệnh nhân mẫn cảm với natri rabeprazol hoặc với bất kỳ các thành phần nào của thuốc.

Phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú.

‘i. Tae dụng không mong muỖn

 

 

 

 

 

 

 

 

 

. . a Thojờng gặp It gap Hiểm gặp ka nid

Nhómcự quan hệ (1/100 (1000 (1/10 000 ea
ong <1/10) <1/100) <1/1000) | )

Nhiễm trùng và aan
nhiễm kí sinh trùng_ | Nhiễm tring

Giảm bạch câu

Rối loạn hệ tạo máu trung tính x
` Giảm hoặc tăng

va lympho bạch cầu

Giảm tiểu cầu

Phan ứng dị
ứng hệ thống

Rối loạn hệ miễn cấp tính (ví dụ

dịch sưng mặt, hạ
huyệt áp và khó

thở)*

Roi loandinh dưỡng Chán ăn

và chuyên hóa

Rôi loạn tâm than Mat net Bôn chôn Trâm cảm

Rồi loạn hệ than|Nhức dau,

kinh chong mat

Rối loạn mắt Roi loạn thị
giác

ke ^A ĐÁ Ho a kos
Rôi loạn hô hấp, Viêm họng Viêm phê quản

ngực và trung thất - Viêmmũi Viêm xoang
 

Rối loạn tiêu hóa  Tiêu chảy, nôn,

buồn nôn, đau
bụng, táo bón,

day hơi  Khó tiêu, khô
miệng, ợ hơi  Viêm dạ dày,

viêm miệng, rỗi

loạn vị giác   
 

IZ
]

1 5)

IỆW
AT
` ụ

at
e



 

Viêm gan, vàng
da, bệnh não

 

gan**

Ban đỏ da

dạng, hoại tử

ke Ngứa, tăng tiết biểu bì do
Rôi loạn da và mô Ban đỏ da* mê hôi, nỗi nhiém độc

đưới da bó * (TEN), hội
óng nước -. chứng

Steven-

Johnson
 

Roi loan cơ xuong,
mô liên kết và Đau không đặc|Đau cơ, vọp bẻ

hiệu/ đau lưng | chân, đau khớp
 

xương
Roi loan than va Nhiễm _trùng Viêm thân kẽ

niệu đường niệu .
 

Roi loan chung va
tinh trang tai vi tri

dùng thuôc

Suy nhược, hội|Đau ngực, ớn

chứng giả cúm | lạnh, sôt
 

Tăng men
gan**

* Đỏ da, nỗi bóng nước và phản ứng dị ứng hệ thông cập tính thường biên mật sau khi

ngưng thuốc

** Hiểm báo cáo về bệnh não gan ở bệnh nhân xơ gan. Trong điêu trị những bệnh nhân bị

rối loạn chức năng gan nặng, bác sĩ được khuyên thận trọng khi khởi đầu điều trị với

Rabeum 20 mg ở nhóm đối tượng này

Hướng dẫn cách xử trí ADR

 Xét nghiệm Tăng cân    
 

    
Các tác dụng không mong muốn thường gặp như đau bụng, ia chảy, nhức đầu, mệt mỏi thường hết

khi tiếp tục điều trị, rất Ít khi phải ngừng thuốc.Các triệu chứng khác nếu kéo dài phải ngừng thuốc

hoặc chuyển sang thuốc khác.

§.. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thựcphẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?

Natri rabeprazol ức chế chuyển héa cyclosporin, dẫn đến tăng néng d6 cyclosporin trong huyét

tương. Nghiên cứu trên người tình nguyện cho thấy nồng độ cyclosporin cao hơn nồng độ bình

thường sau 14 ngày dùng liều 20mg natri rabeprazol.

Natri rabeprazol làm giâm tiết acid dịch vị do đó sẽ ảnh hưởng đến những thuốc hấp thu phụ thuộc

vào pH dạ dày. Khi dùng đồng thời với natri rabeprazol thì sinh khả dụng của ketoconazol giảm

khoảng 30%, trong khi đó diện tích dưới đường cong (AUC) và nồng độ tối đa (Cmax) của digoxin

tăng lần lượt là 19% và 29%.

Natri rabeprazol làm tang pH dạ dày (do ức chế bơm proton), do đó làm giảm hấp thuatazanavir/

ritonavir khi sử dụng đồng thời, làm giảm đáng kể nồng độ atazanavir/ritonavir trong huyết tương,

không đảm bảo hiệu quả điều trị
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10.

11.

12.

13.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

Nếu bạn nhớ ra trong vòng 12 giờ sau thời gian dùng thuốc theo liệu trình, bạn nên uống thuốc ngay và

uống liều kế tiếp vào thời điểm dùng thuốc theo liệu trình.

Nếu thời điểm bạn nhớ ra sau 12 giờ so với thời điểm dùng thuốc theo liệu trình, bạn nên uống liều kế

tiếp vào thời điểm dùng thuốc theo liệu trình và không nên suống gấp đôi liều.

Cần bảo quản thuốc này nu thế nào?

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều

Chưa có dữ liệu về sử dụng quá liều trên người. Natri rabeprazol liên kết chặt chẽ với huyết tương,

thẩm tách máu không hiệu quả trong loại trừ natri rabeprazol.

Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Trong trường hợp quá liều cần tiến hành theo dõi điều trị triệu chứng và bổ trợ, có thể tiến hành rửa

đường tiêu hóa để loại thuốc khỏi cơ thẻ nếu cần thiết

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Khi nghỉ ngờ loét dạ dày, nên loại trừ khả năng bệnh ác tính vì điều trị có thể làm giảm triệu chứng và

gây trở ngại chẩn đoán bệnh. Thận trọng đối với các bệnh nhân rối loạn chức năng gan.

Trẻ em

Điều trị với các thuốc ức chế proton kể cả rabeprazol, có thể làm tăng nguy cơ nhiễm khuẩn đường

tiêu hóa voi Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile

Không được chỉ định kết hợp natri rabeprazol với atazanavir.

Điều trị kéo dài hơn một năm với rabeprazol cần được giám sát định kỳ vì nguy cơ gãy xương đùi, cột

sống, cổ tay.

Thuốc có thể làm giảm magnesihuyết, do đó cần thận trọng khi sử dụng thuốc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Chống chỉ định với phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú.

Các thử nghiệm trên chuột cống cho thấy, thuốc có thể qua nhau thai và sữa mẹ. Do đó, không sử dụng

cho phụ nữ mang thai và cho con bú.

ẢNH HƯỞNG ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:



14.

15.

16.

17.

Tác dụng phụ của natri rabeprazol có thể gây đau đầu, suy nhược, sốt. Do đó nếu được chỉ định natri

rabeprazol, bệnh nhân cân tránh công việc lái xe và vận hành máy móc.

Khi nào cần tham vẫn bác sĩ, dược sĩ?

Tham vấn bác sỹ nếu gặp phải tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ

Hạn dùng của thuốc?

36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Tên, địa chỉ của nhà sản xuất

MEDICA KOREA CO., LTD.

96, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quéc

Ngày xem xét sửa dỗi cập nhật lại nội dung luướng dan ste dung thudc : ----~-~—----
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CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý: Thuốc kháng acid, chống trào ngược & chống loét

Mã ATC: A02BC04

Natri rabeprazol thuộc nhóm các hợp chất giảm tiết acid dịch vị nhưng không thể hiện tính kháng

cholinergic hoặc tính chất đối kháng histamin ở receptor H2, nhưng ngăn chặn tiết acid dạ đày bằng cách ức

chế enzym HỶ, K* ATPase tai mặt tiết của tế bào thành đạ dày. Bởi vì enzym này được coi như là bơm

proton (acid) vào dạ dày nên rabeprazol natri đã được mô tả như là một chất ức chế bơm proton-dạ dày.

Natri rabeprazol ngăn chặn bước cuối cùng của quá trình tiết acid da day.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢCĐỘNG HỌC:

Sau khi uống natri rabeprazol, nồng độ đỉnh trong máu đạt được sau 2-5 giờ, thời gian bán hủy trong

huyết tương từ 1- 2 giờ. Sinh khả dụng của natri rabeprazolliều dùng theo đường uống bằng 52% so

với đường tiêm tĩnh mạch. Tỷ lệ gắn kết của natri rabeprazol với protein huyết tương khoảng 96,3%.

Natri rabeprazol được chuyển hóa tại gan bởi hệ thống cytocrom P450 3A (cho chuyển hóa sulfon)

và tại cytocrom P450 2C19 (cho chuyển hóa desmethyl rabeprazol). Dùng theo đường uống khoảng

_ww⁄



90% thuốc được thải trừ qua nước tiểu ở dạng chuyển hóa acid carboxylic, glucuronid và acid

mercapturic, dạng chuyển hóa của natri rabeprazol cũng được phát hiện ở phân. Không phát hiện

dạng không chuyển hóa củanatri rabeprazol ở nước tiểu cũng như ở phân. Không có bằng chứng về

sự tích lũy natri rabeprazol.

CHỈ ĐỊNH

Bệnh trào ngược dạ dày- thực quản.

Loét dạ dày, tá tràng.

Hội chứng Zollinger-Ellison.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Bệnh nhân mẫn cảm với natri rabeprazol hoặc với bất kỳ các thành phần nào của thuốc.

Phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Đường dùng: Đường uống

Thuốc này chỉ nên dùng theo sự kê đơn của thay thuốc.

Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ điều trị. Dùng thuốc vào buổi sáng, trước

bữa ăn, nên uống nguyên viên thuốc, không nhai hoặc bẻ viên.

Chỉ dùng cho người lớn

-_ Bệnh thực quản hồi lưu: 20mg/ngày, dùng trong 4- 8 tuần.

- Loét da day, tá tràng: 20mg/ngày, dùng trong 4 tuần.

- Hội chứng Zollinger- Ellison: 60mg/ngày, điều chỉnh liều dùng tùy theo đáp ứng bệnh lý.

Suy chức năng thận và gan: không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy chức năng thận và gan vừa

và nhẹ.

Sử dụng ở trẻ em: Thận trọng khi dùng cho trẻ em, do độ an toàn khi sử dụng natri rabeprazol cho trẻ

em chưa được xác định (chưa có các thử nghiệm lâm sàng đầy đủ)

CÁC TRƯỜNG HỢP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khi nghỉ ngờ loét da dày, nên loại trừ khả năng bệnh ác tính vì điều trị có thể làm giảm triệu chứng và

gây trở ngại chân đoán bệnh. Thận trọng đối với các bệnh nhân rối loạn chức năng gan.

Trẻ em

Điều trị với các thuốc ức chế proton ké cả rabeprazol, có thể làm tăng nguy cơ nhiễm khuân đường tiêu

hóa với Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile

Ni



Không được chỉ định kết hợp natri rabeprazol với atazanavir.

Điều trị kéo dài hơn một năm với rabeprazol cần được giám sát định kỳ vì nguy cơ gãy xương đùi, cột

sống, cỗ tay.

Thuốc có thể làm giảm magnesi huyết, do đó cần thận trọng khi sử dụng thuốc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Chống chỉ định với phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú.

Các thử nghiệm trên chuột cống cho thấy, thuốc có thể qua nhau thai và sữa mẹ. Do đó, không sử

dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bú.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Tác dụng phụ của natri rabeprazol có thể gây đau đầu, suy nhược, sốt. Do đó nếu được chỉ định natri

rabeprazol, bệnh nhân cần tránh công việc lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC

Natri rabeprazol ức chế chuyển hóa cyclosporin, dẫn đến tăng nồng độ cyclosporin trong huyết

tương. Nghiên cứu trên người tình nguyện cho thấy nồng độ cyclosporin cao hơn nồng độ bình

thường sau 14 ngày dùng liều 20mg natri rabeprazol.

Natri rabeprazol làm giảm tiết acid dịch vị do đó sẽ ảnh hưởng đến những thuốc hấp thu phụ thuộc

vào pH dạ dày. Khi dùng đồng thời với natri rabeprazol thì sinh khả dụng của ketoconazol giảm

khoảng 30%, trong khi đó diện tích dưới đường cong (AU€) và nồng độ tối đa (Cmax) của digoxin

tăng lần lượt là 19% và 29%.
Natri rabeprazol làm tăng pH dạ dày (do ức chế bơm proton), do đó làm giảm hấp thuatazanavir/

ritonavir khi sử dụng đồng thời, làm giảm đáng kể nồng độ atazanavir/ritonavir trong huyết tương,

không đảm bảo hiệu quả điều trị.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
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** Hiểm báo cáo về bệnh não gan ở bệnh nhân xơ gan. Trong điêu trị những bệnh nhân bị

rối loạn chức năng gan nặng, bác sĩ được khuyên thận trọng khi khởi đâu điều trị với Rabeum 20 mg ở nhóm đối tượng này  
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Các tác dụng không mong muốn thường gặp như đau bụng, ia chảy, nhức đầu, mệt mỏi thường hết

khi tiếp tục điều trị, rất ít khi phải ngừng thuốc.Các triệu chứng khác nếu kéo dài phải ngừng thuốc

hoặc chuyển sang thuốc khác.

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp phải các tác dụngphụ của thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Chưa có dữ liệu về sử dụng quá liều trên người. Natri rabeprazol liên kết chặt chẽ với huyết tương,

thẩm tách máu không hiệu quả trong loại trừ natri rabeprazol. Trong trường hợp quá liều cần tiến hành

theo dõi điều trị triệu chứng và bổ trợ, có thể tiến hành rửa đường tiêu hóa để loại thuốc khỏi cơ thể

nếu cần thiết.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO KHAC CUA THUOC (NEU CO).
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