ﬂ Thite ban theo don

-

THANH PHAN: :
-Rabeprazol SodIUM ....umussssisininnns 20,0 MG
-Té dugc via a0 ....ccouvvnsrinin 1 VIEN D20 phim

(Lactose monohydrat, pregelatinized starch 1500, microcrystalline cellulose 101, microcrystalline
cellulose 102, sodium starch glycolat, povidon K 30, colloidal anhydrous silica, titan dioxid,
magnes stearat, eudragit L100, talc, polyethylene glycol 6000).

DANG BAO CHE: Vien nén bao phim tan trong rudt.

CHi DINH DIBU TRY: Rabeprazol |2 loal thuéc chaa loét da day - té trang thuc nhém tc ché bom
proton dugc chi djnh cho céc trutng hop sau: \

- Loét té trang hoat dong. ‘

- Loét da day (anh tinh hoat dong.

- Loét miéng nd.

- Bénh trao ngugc da day-thuc quan dang loét hoic dang bao man (GERD).

- Digu tr| duy trl dal han bénh trao ngugc da day-thc quén.

- Diku tr] triéu ching bénh trao ngugc da day-thyc quén ti trung binh dén rét ngng.

- Hoi chang Zollinger-Ellison va céc tinh trang téng tiét bénh ly khéc.

- Két hap vl ché do didu tr] khang khusn thich hop dé tiét trt Helicobacter pylori & nhang bénh
nhén bj loét duting tiéu héa.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Thudc nay chi ding theo sy ké don cia béc s

Cich dung: Dung duting udng

Lidu lugng:

Noudi l6n/nguéi gia:

Loét td trang hoat dgng, loét da day lanh tinh hogt dgng va loét miéng ndl: Lidu duting udng dugc d®
nghi (& 10 mg hay 20 mg dting mot [4n m8l ngay vao budl s&ng.

Hau hét banh nhén loét t4 trang hoat dong s lanh trong vdng bén tuan. Tuy nhign mot vai bénh
nhan cAn diu tr] thém bén tuln mdl lanh hén, Hau hét bénh nhén loét da day [anh tinh hoat dong
s& l&nh trong vdng s4u tuan. Tuy nhién, cang nhu trén, mot val bénh nhan can diéu tr| thém séu
tudn mdi lanh hén.

Bénh trdo ngugc da day-thyc quén dang loét hodc bao mdn (GERD): L(gu dudng uéng dugc 2 nghl
cho tinh trang nay (& 10 mg hay 20 mg ung mot [3n m3i ngay trong bén dén tam tugn,

Didu trf duy m dai han bénh trao ngugc da day-thyc quén: Trong digu tr| dai han, c6 thé st dung li2u duy
trl 10 mg hay 20 mg mot (an m8l ngay iy theo dap ung ca bénh nhan.

Didu trf trigu chiig trong bénh trao ngwgc da day-thyc qudn tir trung binh dén rédt ndng: Ubng 10 mg
mot lan mai ngay cho bénh nhén khong cd viém thyc quén. Néu triéu chung khong cél thién sau bén
tulin, banh nhén can duge khém kiém tra them. Khi trigu chung bién mét, c6 thé kiém soét triéu
chting sau d6 béing c4ch dung thutc theo yéu cau véi LRy 10mg mot [3n mdi ngay luc c&n thiét,

Hol chiing Zollinger-Ellison v cdc tinh trang téng tiét bénh Iy khdc: L12u lugng c&n thay d8i tty theo
tting bénh nhan. Khl dau véi Ligu 60 mg mt ngay, sau dé c6 thé tang l&n dén 100 mg mot (an méi
ngay hay 60 mg hal [3n mdi ngay. Mot s6 b&nh nhén c&n dugc chia 1Bu. Can tiép tuc diing thudc dén
khi no [4m sang con cin thiét. Mot s6 bénh nhén b hoi ching Zollinger-Ellison da dugc didu tri
lién tyc d&n mot ndm.

Tiét trit Helicobacter pylori: Nhung bénh nhan by nhi&m Helicobacter pylori nén dugc diu trj véi ligu
phép tigt tri. 3
Brau tr| phéi hgp trong 7 ngdy dugc d& nghi nhu sau: Rabeprazol 20 mg hal (8n méi ngay + clarithro-
mycin 500 mg hal [&n m8i ngay va amoxicillin 1g ha (an méi ngay.

D61 vél nhang chi dinh dung thudc mot (8n mBI ngdy, rabeprazol dang vién nén nén dugc ubngyao
budi séng trudc khi &n, méc du tha diém u6ng thusc trong ngdy cang nhu loal thuc 3n deu khilgg
¢6 nh hudng dén tc dong ctia rabeprazol sodlum, viéc duing thubc vao budi séng nhu vay tao thud

.. khAig:t8mstiam kha.féng &I xe hay st dung méy méc. Tuy nhién néu bubn ngt (am giam sit nhay

lgi cho sy tuén tha didu tr),

Bénh nhén c&n dugc luu y khong nén nhal hay nghign nét Savi Rabeprazol vién nén, ma nén nudt

cavién.

Suy thén va suy gan: xem phan Than trong khi dung thutc.

Bénh nhan suy than hay suy gan: Khéng can didu chinh ligu.

Tré em: Rabeprazol dugc & nghi khong st dyng cho tré em, vi chua c6 kinh nghiém st dung

rabeprazol & nhdm tuéi nay.

NG CHi BINH:

- Qua man cAm vél rabeprazol sodium, céc din xuét benzimidazoles hay cc thanh phan té dugc
trong cong thic.

- Qué mAn véi c4c thubc uc ché bom proton.

- Chéing chl dinh cho tré em

THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Vi&c cal thién triéu chung qua diBu tr| bing rabeprazol sodium khang loal tru sy hign dién cla ung

thu da day hay thyc quan, do dé cn phél loal tr kha ndng 4c tinh truée khi bt ddu didu tr| véi

rabeprazol sodlum.

- Bénh nhan digu tr) dai han (dxc biét didu tr| han mot ndm) c&n dugc kiém tra du dén.

- Benh nhan ¢in dugc luu ¥ khong nén nhal hay nghi®n nét rabeprazol sodium vién nén, ma nén
nuét ca vién,

- Rabeprazol sodium dugc d& ngh| khang st dung cho tré em, vi chua c6 kinh nghiém s dung
rabeprazol & nhém tugi nay.

- Trong mot nghién cuu trén nhang bénh nhén suy chdc nang gan tt nhe dén trung binh so vl
nhém chtng binh thudng va tudng duong v& tudi va gidi tinh, khong thy cé bing ching § nghta
v& vén ¢ an toan lién quan dén dung rabeprazol. Tuy nhién, vl chua cé da kién &m sang d6i véi
viéc dung rabeprazol sodium trong di&u tr| nhang bénh nhén bj réi loan chic ndng gan néng, béc
s dugc khuyen than trong khi khoi d8u didu tr| vél Rabeprazol sodium & nhém d6i tugng nay.

TUGNG TAC VOI CAC THUGC KHAC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Rabeprazol sodium géy ra sy dc ché tiét acid cta da day manh va kéo dal, Cé thé xdy ra sy tuong

téc véi nhang thudc c6 sy h&p thu phy thugc vao do pH.

Viec dung dBng thé rabeprazol sodium vdi ketoconazol hay itraconazol c6 thé (m gldm déng ké nbng

d6 thusc khang ndm trong huyét tuang. Do d6 c3n theo di tng trudng hop riéng L& dé xéc dinh c6

c&n chinh l18u khi dung ddng thdi ketoconazol hay ltraconazol vél rabeprazol sodium hay khong.

Trong nhang thé nghlém (&m sing, c4c chét khéng acid dugc dung dbng th véi rabeprazol sodium

vA trong mot nghién cuu tudng téc thudc-thuéc dic biét cho théy rabeprazol khong tuong tée-vér—|

céc chét khang acld dang long.

TRUONG _.au%!>_<wn=o8=!..“ .

Thai ky mang thal: \ o

Chua c da lIéu v& sy an toan clia rabeprazol & phu na mang thal. Nhang nghién cdu v& kha ning

sinh s&n trén chugt va thé cho théy rabeprazol sodium khong [am gidm kha ning thy thal cang

khéng gay hal cho pho thal, m¥c du cé gidm sy trao d8i chét gita nhau va thal & chugt.

Thai ki cho con bu:

Hién chua dugc rd rabeprazol sodium cd dugc bai tiét qua sta hay khdng. Chua cé nghién cdu trén

phy n@ cho con bu.

Tuy nhién rabeprazol sodium c6 bal tiét trong stia chugt. Do d6 khéng nén dung Savi Rabeprazole

trong thdl ky nudi con bing sta me.

;ouozon_._»!&_m KHI LAI XE VA VAN HANH MAY mdc:

Dyfa vio nhang dc tinh dugc lyc hoc va nhang bdo cdo v& téc dyng phu cho théy rabeprazol sodium

mvmsm%w trénh ay van hanh may méc phc tap.
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