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Doc ky huéng dan sir dung trudc khi dimg
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc si. Thuée nay chi ding theo don ciia bdc 7.

DAl DIEN

ACILESOL

-.s- TAI THANH PH
Rabeprazole 10 mg, 20 m
A\ HO CHI MIN o SR
&
_ MTHUOC

Vlen nén khang dich da day Acilesol 10 mg
Vién nén khang dich da day Acilesol 20 mg

% THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQONG

Vién nén khang dich da day Acilesol 10 mg chira 10 mg rabeprazole sodium twong duong
9.42 mg rabeprazole.

Vién nén khang dich da day Acilesol 20 mg chira 20 mg rabeprazole sodium tuwong duong
18.85 mg rabeprazole.

Danh sach ta duoc dﬁy du, xem muc 6.1

3. DANG TRINH BAY

Vién nén khang dich da day

10 mg: Vién nén mau hdng, bao phim, hinh & lip, hai mat 15i
20 mg: Vién nén mau vang, bao phim, hinh é lip, hai mat 16i

4.  THONG TIN LAM SANG
4.1  Chidinh
Loét t4 trang hoat dong
e Loét da day lanh tinh hoat dong
e Bénh trao ngugc da day- thuc quan do loét hoac bao mon
e Dibutri duy tri dai han bénh trao ngugce da day- thuc quan
e Diéu tri triéu chung bénh trao nguoc da day — thuc quan mirc d trung binh dén rat nang
e Hdi chimg Zollinger-Ellison
e Két hop véi cac phac d6 diéu tri khang sinh phii hop dé diét Helicobacter Pylori & bénh nhan
loét tiéu hoéa.
42  Liéu dung va cich ding
Nguwoilon o ’
Loét td trang hoat dong va loét da day lanh tinh hoat déng.: Liéu uong dugce khuyén céo la 20
mg, 1 1an mdi ngay, udng vao bubi sang
Da sb bénh nhén loét ta trang hoat dong khoi bénh sau 4 tudn diéu tri, mot sb bénh nhan phai
diéu tri thém 4 tudn nira. Pa sb bénh nhén loét da day lanh tinh hoat dong khoi bénh sau 6 tuin
diéu tri, mot sb bénh nhan phai didu tri thém 6 tuén nira.

Bénh trao nguoc da day- thuc quan do loét hodc bao mon: Liéu ubng duge khuyén céo 12 20 mg,

1 14n mdi ngay, trong 4-8 tuin.
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Diéu tri duy tri dai han bénh trao ngwoe da day- thue guan: C6 thé st dung liéu duy tri 10 mg
hodc 20 mg mdt 1dn mai ngay tiy theo dap mg ctia bénh nhén.

Piéu tri tridu chitg bénh wao nguoc da day — thue quan muc do trung binh dén rdt ndng:
10 mg, mdt ln mbi ngay déi v&i bénh nhin khéng bi viém thuc quan. Néu khdng kiém soat
dugce triéu chimg trong 4 tudn, cn kiém tra ky hon. Khi hét tridu chitng, ¢ thé tiép tuc ding liéu
10 mg, mdt lan mdi ngay dé kiém soat triéu ching.

Hdi chimg Zollinger-Ellison: Lidu khoi ddu & nguéi 1ém duge khuyén cao 1a 60 mg, mot 1an médi
ngay. Liéu ding cd thé tang dén 120 mg / ngay tiy theo nhu cdu clia mai bénh nhan. Lidu ding
mot lan ¢6 thé dén 100 mg /ngay. Liéu 120 mg/ ngay nén chia thanh 2 1in udng, 60 mg x 2 1an
mdi ngay. Thoi gian diéu tri theo chi dinh lam sang.

Diét Helicobacter Pylori: Bénh nhin nthiém H. Pylori nén duge diéu tri véi liéu phap diét
H.Pylori. Két hop sau dy duoc khuyen c4o sur dung trong 7 ngay: Rabeprazole 20 mg x 2 lan /
ngay + Clarithromycin 500 mg x 2 lan / ngay + Amoxmlllm 1 g x 2 l4n / ngay.

Véi nhitng chi dinh yéu cau dung mét lan mdi ngay, nén udng vién nén rabeprazole vao budi
sang trude khi dn. Mic di chira ¢6 bing ching chimg té thoi gian dung thude trong ngay va thirc
dn ¢6 anh hudong dén hoat ddng cua rabeprazole, nhung phac dd nay giip bénh nhin dé tuan thu
diéu tri.

Khong nén nhai hodc nghién nat vién thude, nén ubng nguyén ca vién.

Bénh nhin suy gan, suy thin: Khéng can chinh lidu

Tré em: Rabeprazole khdng khuyén cdo sir dung cho tré em vi thiéu dir liéu vé hidu luc va do an
toan.

43  Chéng chi dinh

. Man cam véi bit cir thanh phan nao cua thude
- Co thai

- Cho con bt

4.4 Cinh bso va dé phong dac biét khi sit dung

Dép tmg vé triéu chimg khi diéu tri véi rabeprazole natri khong loai trir cdc bénh 1y 4c tinh & da
day hodc thue quan, do dé, can loai trir kha ning bénh 4c tinh trude khi bit dau didu i véi
rabeprazole.

Bénh nhéan diéu trj lau dai (dac biét [a nhimg ngudi duge diéu tri hon mdt nam) nén dirge gidm
sat thudmg xuyén.

Nguy co phan tng qua mén chéo véi thude e ché bom proton khac hodc thude thay thé
benzimidazoles khong thé loai trir.

Khéng duoe nhai hode nghién nat vién thude ma phai udng ca vién.

Rabeprazole khong dugce khuyén cdo sur dung ¢ tré em do thiéu dir liéu vé hiéu luc va d8 an toan

D4 ¢ bio cdo vé rdi loan tao mau (gidm tiéu cdu va gidm bach cu trung tinh) trong qué trinh sir
dung thude. Phin lén cée trirdmg hop khong xdce dinh duge nguyén nhan, ¢dc bidu hién don gian
va duoc giai quyét bang cdch ngung rabeprazole.

Bét thuémg men gan d4 duoc ghi nhin trong cac thir nghiém lam sang. Phan 1ém céc trudmg hop
khéng xac dinh duge nguyén nhén, cic biéu hién don gian va duoe giai quyét bing cach ngung

rabeprazole.



Khéng cé bang chimg c6 ¥ nghia vé vin dé an toan 1ién quan dén thude trong mdt nghién ctru &
bénh nhin suy gan mirc d6 nhe dén trung binh so véi tudi va gidi tinh binh thudng dap g vin
cac tiéu chuan danh gid. Tuy nhién, vi khéng c6 dir liéu 1dm sang vé viéc sir dung rabeprazole
trong didu tri bénh nhan rbi loan chirc ning gan nang, nén than trong khi didu tri rabeprazole 1in
dAu tién & nhiing bénh nhén nay.

Str dung dong thoi atazanavir véi rabeprazole khong duoc khuyén cdo.

Giam acid da day do bét k¥ nguyén nhan nao ké ca cde thube trc ché bom proton, lam tang hrong
vi khuan thudmg tri trong durdng tidu hoa & da day. Pidu tri véi thude e ché bom proton cé thé
lam ting nhe nguy co nhiém tring dudmg tiéu héa nhu Salmonella va Campylobacter.

4.5 Twong tie voi cie thube khac va cic dang twong tic

Rabeprazole natri trc ché tiét acid da day manh va kéo dai. Tuong tic v&i cac hop chit ma s hép
thu cba né phu thude pH co thé xay ra. Sir dung ddng thoi rabeprazole natri véi ketoconazole
hozc itraconazole c6 thé lam giam dang ké ndng d6 thude khing nim trong huyét twong. Do dé,
bénh nhan cén duge theo dai ¢é chinh lidu khi str dung ddng thai ketoconazole hode itraconazole
vai rabeprazole.

Trong cac thir nghiém lam sang, thude khang acid dwoc ding ddng thai v rabeprazole, va trong
mdt nghién ciru tuong tac thude - thude cu thé, khong cé twong tac véi thude nude khang acid
duoc ghi nhén,

Sir dung dong thdi atazanavir 300 mg / ritonavir 10 mg vdi omeprazole (40 mg mot 1An mdi
ngdy) hodc atazanavir 400 mg v6i lansoprazole (60 mg mét Jan mdi ngdy) & tinh nguyén vién
khée manb lam giam nfjng do atazanavir. Su hap thu cia atazanavir thi phu thude vao pH . Mac
di khéng duge nghién ciru, két qua tuong tr dwoc du bdo cho cac thude e ché bom proton
khéc. Vi vay cac PPI, bao gom rabeprazole, khong nén sir dung déng thdi véi atazanavir.

4.6  Co thai va cho con b1

Mang thai

Khéng ¢6 dir liéu vé sur an toan cia rabeprazole trong thoi k¥ mang thai & ngudi. Céc nghién ciru
sinh san duoe thuc hién trén chudt va thé cho thiy khong ¢6 bing chimg vé suy giam kha nang
sinh san hodc gay tén hai cho bao thai do rabeprazole natri , mac di vén chuyén nhau thai chim
xay ra & chudt. Rabeprazole bj chéng chi dinh trong thoi ky mang thai.

Cho con bt
Nguoi ta khéng biét liéu rabeprazole natri dwoe bai tiét qua sita me hay khéng. Khong c6 nghién
ctri & phu nit cho con bi. Tuy nhién, rabeprazole natri duge bai tiét qua sira me & chudt. Vi viy
Rabeprazole khéng duoc sir dung trong khi cho chon bu.

4.7  Anh hwéng trén kha ning diéu khién tan xe va vin hainh miy méc
Dua trén nhitng dic tinh duoc déng hoc va cac tac dung phu, khéng chic ring rabeprazole s&
lam giam kha nang 141 xe hodc anh hwdng téi kha nang van hanh may moc. Tuy nhién, néu giam
tinh tdo do budn ngu, nén tranh l4i xe hodc van hanh cdc mdy moéc phire tap..



4.8  Téic dung phu

Céc tac dung phu dugc bdo cdo phd bién nhit trong cac thir nghiém c6 kiém soat véi rabeprazole
1a nhire dau, tiéu chay, dau bung, mét moi, déy hoi, phat ban va khé miéng. Hau hét cac tac dung
phu trong cac nghién ctru 1am sang la nhe hoac trung binh va thoéng qua.

Tén suit duge xac dinh 1a: Rat phd bién (21/10), phd bién (=1/100 dén <1/10), khong phd bién
(21/1,000 dén <1/100), hiém (=1/10,000 dén <1/1,000), rit hiém (<1/10,000), khdng rd (khong
thé wée tinh tir dir liéu hién tai)

Phé bién:

- Ho, dau hong, chay nude mii

- Budn nén, ndn, dau bung, tiéu chay, tao bon, ddy hoi

- Pau lung, dau khong dac hiéu

- Yéu, triéu chimg gidng cuim

- Mit ngu

- Nhire dau, chéng mat

- Nhiém tring

Khéng phé bién:

- Cang thing

- Budn ngu

- Viém phé quan, viém xoang

- Kho tiéu, khé miéng, ¢ hot

- Phat ban, ban do

- Pau co, dau khép, chudt rit ¢ chan

- Nhidm tring duong tiét niéu

- Pau nguc, 6n lanh, sot

- Tang men gan

Hiém:

- Céc van dé vé mau nhu giam sé luong bach ciu hoic tiéu ciu. Piéu nay co thé gay ra suy
nhuge, bdm tim ho#c dé bi nhiém tring.

: Tang s6 lwong bach cau

- Phan tmg di g bao gdm sung mat, huyét ap thap va kho tho

- Mt cam gi4c ngon miéng

- Trim cam

Réi loan thi giac

- Viém da day, viém miéng, rbi loan vi gidc

- Viém gan, vang da (vang da hoic mit), bénh ndo do gan

" Ngira, tiét md héi, mun nuée ngoai da

- Viém thén ké

- Téng cén

Rat hiém:

. Phat ban hodc phdng rdp hodc tréc da nang dot ngot. Didu nay c6 thé két hop vai sét cao
va dau khép (héng ban da dang, hi chirng Stevens-Johnson (SJS), hoai tir doc biéu bi (TEN))
Khéng ré.

- Giam ndng dd natri trong mau

- Lu 1an

- Sung ban chan va mit ca chén i

[




- Vu to & nam giol

49  Qualidu

Kinh nghiém cho dén nay véi qué lidu do ¢b ¢ hodc vb tinh bi han ché. Néng dd tbi da duoc xic
lap khdng vuot qua 60 mg hai 1an méi ngay, hoac 160 mg mét 1Anmdi ngay. Anh huéng nhin
chung la nhé, tac dung phu da biét va hbi phuc ma khong cén can thiép nhiéu vé y té . Khéng cé
thube giai ddc dic hidu. Rabeprazole natri gan két véi protein mét cach rong rai va, do do, khong
thé thim tach. Nhu cac trirdng hop qué lidu khac, nén didu tri tridu chimng va str dung cac bién
phap hd tro toan than.

5. CAC PAC TINH DUQC LY

5.1 Cac dac tinh duwoe lue hoe

Nhém dieu tri: thude diéu tri lodt tiéu hda va trao nguoc da day- thuc quan, thudc ke ché bom
proton ATC code: AU2B C04

Co ché tdc dong: Rabeprazole natri thude nhém céce hop chat khang tiét, cic benzimidazoles
thay thé, khong biéu hién tinh chét d6i khang khang cholinergic hoac H2 histamin, nhung trc ché
tiét acid da day bang cich trc ché chuyén bigt enzyme H' K+-ATPase (bom acid hoac bom
proton) Téc dung lién quan dén lidu diing va din dén trc ché tiét acid ca & trang thdi co ban va
kich thich bit ké tac nhan kich thich no. Cac nghién ciru trén dong vt cho thiy ring sau khi sir
dung, rabeprazole natri nhanh chéng bién mét khoi huyet tiromg va niém mac da day. La mét
base yéu, rabeprazole duoc hép thu nhanh choéng sau tit ca cac lidu va duoe tép trung trong moi
trudng axit ciia cée té bo thanh. Rabeprazole duoc chuyén dbi sang dang sulphenamide hoat
dong thong qua cac proton va sau do phan {mg voi cac cysteines c6 san trén cac bom proton.
Hoat déng khang tiér: Sau khi uong mot lleu 20 mg rabeprazole natri, tac dung khang tiét bat dau
xdy ra trong vong mét gid, véi tac dung t&i da xay ra trong vong 2-4 gidy. Uc ché co ban va thuce
phim kich thich tiét acid 23 gi¢r sau liéu dau tién clia rabeprazole natri 1a 69% va 82% tuong tng
va thoi gian iic ché kéo dai dén 48 gio. Hiéu qua trc ché cia rabeprazole natri trong viéc ché tiét
acid tang nhe v&i liéu lap lai mot lan mdi ngay, dat duoc trang thai e ché bn dinh sau ba ngay.
Khi ngimg thube, hoat dong bai tiét trgr vé binh thudng sau 2-3 ngay.

Céc anh hieomg dén gastrin huyét thanh: Trong cac nghién ciru [dm sang bénh nhan duge didu tri
vdi rabeprazole natri 10 hodc 20 mg mét lin mdi ngay, trong thoi gian 43 thang. Nong do
Gastrin huyét thanh tang trong thdi gian 2-8 tudn dau tién phan anh nhitng tac déng trc ché 1iét
acid va duy tri én dinh trong khi tiép tuc didu tri. Tri s6 Gastrin tror lai mire trrde khi didu tri,
thuong 14 trong vong 1-2 tudn sau khi ngung diéu tri.

Céc mau sinh thiét da day tir hang vi va day da day tir hon 500 bénh nhén sir dung rabeprazole
hodc diéu trj so sanh cho dén 8 tudn da khong dugc phat hién thay dbi trong md té bao ECL, mirc
d6 viém da day, ty 1& viém da day teo, chuyén san ruét hodic phan bb ciia nhidm H. pylori. Trong
hon 250 bénh nhin sau 36 thang diéu tri lién tuc, khong phat hién thay ddi dang ké so véi trude
khi digu trj

Cde anh huéng khdc: Anh hudng toan thin cia rabeprazole natri trén hé than kinh trung uong,
hé tim mach va hé hé hép di khong duge tim thay cho dén nay. Rabeprazole natri, duoc s dung
& liéu udng 20 mg trong 2 tuln, khéng c6 anh hirong dén chire nang tuyén gidp, chuyén héa
carbohydrate, hoac ndng d6 liru hanh ctia hormone tuyén can gidp, cortisol, estrogen,
testosterone, prolactin, cholecystokinin, secrectin, glucagon, FSH, LH, renin, aldosterone,
somatotrophic.

Céc nghién ctru & ngudi khoe manh d3 cho thiy rabeprazole natri khong 6 tuong tac ¢é ¥ nghia
lam sang vdi amoxicillin. Rabeprazole khéng anh huéng bét loi dén ndng d6 cia amoxicillin
hoac clarithromyein trong huyét tirong khi dung déng thoi nhim diét H.Pylori trong dutmg tiéu
hoa trén. M



5.2 Cac dac tinh dwoc dong hoc

Hcfp thu. Acilesol la vién rabeprazole bao tan trong rudt (khang dich da day). Dang trinh bay nay
14 can thiét vi rabeprazole 12 mot acide khong bén. Do do, su hap thu cia rabeprazole chi bat dau
sau khi vién thudc ra khoi da day. Hép thu nhanh, v&i ndng d6 dinh trong huyét tuong dat dugc
sau khoang 3,5 gi& véi liu diing 20 me. Nong d6 dinh (Cmax) va AUC la tuyen tinh voi liéu tir
10-40 mg. Sinh kha dung tuyét d6i cna liéu udng 20 mg 14 khoang 52% do phan 16n thudc da
chuyén héa trudce khi vao hé tudn hoan. O ngudi khoe manh, thoi gian ban thai trong huyét tuong
khoang 1 gid, va thanh loc toan co thé udc tinh khoang 283+ 98 ml/phut. Khéng ¢6 tuong tac vé
mit 1dm sang véi thirc dn. Ca thitc an ciing nhu thdi gian sir dung thude trong ngay déu khong
anh huong dén sur hdp thu cia rabeprazole.

Phdn bé: Khoang 97% rabeprazole duoc gin két véi protein huyét tuong

Chuyén héa va thai trie:

Rabeprazole natri, nhur cac thude e ché bom proton (PPI) khéc, dugc chuyén héa thong qua hé
chuyén héa thuéc & gan cytochrome P450 (CYP450) . Trong nghién ctru in vitro v6i microsomes
gan da xac dinh rabeprazole natri dugc chuyén hoéa boi céc 1soenzymes cua CYP450 (CYP2C19
va CYP3A4). Trong cac nghién ciru nay, ndng do du kién trong huyét twong cua rabeprazole
khong kich thich ciing khong tre ché CYP3A4, va mic du cac nghién ciru in vitro c6 thé khong
phai ltc nao cling duge tién doan trong tinh trang in vivo nhitng phat hién nay xac dinh khong cé
ttirong tac giita rabeprazole va cyclosporin. O ngudi thioether (M1) va axit cacboxylic (M6) 1a
céc chat chuyén héa chinh trong huyét tuong véi sulphone (M2), chit chuyén héa it nho
desmethyl-thioether (M4) va axit lién hop mercapturic (M5) duoc ghi nhin & ndng d6 thap hon.
Chi ¢é chét chuyén hoa desmethyl (M3) c6 mét lugng nho hoat dong khang tiét, nhung né
khong hién dién trong huyét tuong.

Sau 1 lidu don dudng udng 20 mg rabeprazol *C danh d4u phong xa, khong co thube dang
khong ddi duoc bai tiét qua nude tidu. Khoang 90% lidu ding dwoc thai trir trong nudc tiéu chi
yéu la hai chét chuyén hoa: axit lién hop mercapturic (M5) va axit cacboxylic (M6), cong voi hai
chat chuyén hoéa khong ré. Phan con lai cia liéu ding da dugce bai tiét qua phén.

6. THONG TIN THUOC
6.1 Danh sach ta dugc

Vién nén: Povidone (K-29/32 hay tuong duong), Low subst. hydroxypropyl cellulose (LH21 hay
tuong duong), magnesium oxide, light, mannitol, magnesium stearate.

Duwéi lop bao: Ethyl cellulose, magnesium oxide, light

Lép bao: Methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer (1:1), polysorbate 80, sodium lauril sulfate,
propylene glycol, Iron oxide red (E172) (chi c6 ¢ vién nén khang dich da day 10 mg), Iron oxide
yellow (E172), titanium dioxide (E171), Talc.

6.2 TwongKky
Khoéng

6.3 Han dung
2 nam ké tir ngay san xuét

6.4  Bao quan:
Dudi 30°C. Bao quan trong hdp gbc dé tranh 4m.
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6.5 Doéng goi:
3 vi x 10 vién nén khang dich da day.

7. TIEU CHUAN: Nha san xuit
PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

Théng bdo véi bic st nhitng tic dung bit loi gdp phdi khi si dung thuéc.

8. SAN XUAT BOI:

ACTAVIS HF
Reykjavikurvegi 78,
220 Hafnarfjordur,
Iceland.
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