Tai liéu théng tin thuée cho cdn bo y té

BAROLE 20

Rabeprazole natri 20 mg, dwéi dang vi nang tan trong ruét

Chi dinh trong:
- Piéu trj viem loét do trao ngugc da day-thuc quan
- Diéu trj duy tri viém loét do trao ngugc da day-thuc quan
- Piéu tri loét da day, té trang ddc biét la cac trudng hop co
su hién dién ctia H. Pylori
- Piéu tri dai han chung tang tiét bénh ly, bao gom
hoi ching Zollinger-Ellison

THONG TIN KE TOA 3 . & N

THANH PHAN: Méi vién nang chufa: Rabeprazole natri 20 mg (dudi dang vi nang tan trong ruét). CHi DINH & CAC DUN 3z Diéu tr_i!{lém]p'étdo hoi ching trao
nguoc da day - thuc qudn (GERD): Rabeprazole dugc chi dinh diéu tri ngdn han (tlr4-8 tuan) lam lanh va gidm triéu ch gjoét;}o trao nquc&a dé;vjt uc quan. Diéu
tri duy tri chiing viém loét do trao ngu'gc da day - thuc quén (GERD): Rabeprazole dugc chi dinh diéu trj duy trl gilp laky ‘jén\h‘ \‘@J.‘gmgmrﬁ tyle t pR&t nhing triéu
chiing bong rét & bénh nhan viém loét do trao ngugc da day, thc quan. Diéu tri loét da day, td trang ddc biét la c&  trudng hop,co.sy hién,dién cua H. Pylori:
Rabeprazole dugc chi dinh diéu tri ngan han (trong 4 tudn) nham lam lanh va giam triéu chiing loét da day ta trang. Hau hbéplp"ﬁhén déudat kéqua diéu trj trong
vong 4 tuan. Diéu tri dai han chiing téng tiét bénh Iy bao gém héi ching Zollinger- Ellison. CHONG CHI BINH: Chéng chi dfk.d-bérih nhépgfan cam véi Rabepra-
zole, cac dan chét benzimidazole hay véi bét ctf thanh phan nao clia thuéc. THAN TRONG: Thdn trong chung: Céc déap Uing #9061 Rabeprazole khong ngan
ngtfa sif xuat hién ctia cac khéi u & da day. Vi thé can loai trir kha nang cé ung thu trudc khi sif dung thuée. € thé xay ra suy gan nang, phong rop trén da, do da.
Ngung st dung thudc khi cé sutai phat clia cac t6n thuong trén da. Khong khuyén céo st dung cho tré em. Phu nirmang thaiva cho con bu: Chua c6 nhiing nghién
clu day d0 trén phu nit mang thai. Cac nghién ctiu trén dong vat khong thé gidp tién doan chinh xac & nguoi, vi thé chi st dung thuéc nay cho phu ni mang thai
khi that can thiét. Vi rat nhiéu thuéc duoc bai tiét qua sita me va cé nhidu nguy co xdy ra tac dung phu trén nhii nhi do Rabeprazone cho nén can quyét dinh ngung
st dung thudc hodc ngung cho con b tliy thude vao muc do quan trong clia thudc déi véi ngudi me. Sirdung cho tré em: Tac dung va muc do an toan ctia thuéc
trén tré em chua dugc xac dinh. Sirdung cho ngudi Ién tudi: Khong cé su khéc biét vé mic do an toan va tinh hitu hiéu gitia bénh nhan I6n tudi va ngudi tré tudi.
ANH HUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Rabeprazole natri c6 thé gay chong mt, do d6 cén than trong khi sif dung & ngudi ldi xe va van
hanh may méc. TAC DUNG PHU: Tac dung phu xay ra & mic d6 tif nhe dén trung binh bao gém khé chiu, tiéu chay, buén nén, béng rop & da, nhiic dau va chong
mit. Bit thuding trong cac xét nghiém (tang men gan, LDH va ure méu) va ty Ié ngung st dung thudc xay ra khi st dung Rabeprazole tuong duong vei cac tac nhan
5o sanh khac. Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gap phdi trong qud trinh sir dung thuéc. TUONG TAC THUGC: Rabeprazole dugc
chuyén hoa qua hé théng enzyme chuyén héa thuée cytochrome P450 (CYP450) nhung khéng cé tuong tac lam sang nao déng ké vdi cac thuée khac chuyén héa
qua hé théng CYP450 nhu warfarin, theophylline, diazepam va phenytoin. Rabeprazole cho téc déng tc ché bai tiét acid da day keéo dai, vi thé 6 thé xay ra tuong
tac v6i nhiing thuéc ma mic do hap thu lé thuéc vao pH da day nhu ketoconazole (gidm 33%). Vi thé bénh nhan can duoc theo déi ky khi st dung chung Rabepra-
zole véi cac thude nay. Str dung chung Rabeprazole va cac thude khang acid khéng 1am thay déi néng dé Rabeprazole trong huyét tuong. QUA LIEU & DIEU TRI:
Khong c6 trudng hap qué liéu Rabeprazole nao dugc bao cao. Bénh nhan mac hoi chiing Zollinger-Ellison da dugc diéu tri vdi liéu lén dén 120 mg/ lan/ngay. Khong
6 chat ddi khdng dac hiéu. Rabeprazole gén két manh véi protein huyét tuong nén khéng thé tham phan. Trong trudng hop qua liéu, nén diéu tri nang da va triéu
chting. LIEU DUNG & CACH DUNG: BAROLE nén dugc st dung truéc blia 3n. Diéu tri viém loét do trao ngugc da day-thuc quan: Liéu khuyén cdo cho ngudi Ién:
20 mg Rabeprazole/ngay trong 4-8 tuan. Diéu trj duy tri viém loét do trao ngu'oc da day-thuc qudn: 20 mg Rabeprazole/ngay. Diéu trj loét da day, td trang ddc
biét la cdc trudng hop ¢6 su hién dién cia H. Pylori: Liéu khuyén cdo cho ngudi I6n a 20 mg Rabeprazole/ngay sau bifa én sang trong 4 tuan. Hau hét bénh nhan
déu dat két qua sau 4 tuan. Diéu tri chiing tang tiét bénh Iy, bao gém héi ching Zollinger-Ellison: Liéu diing khac nhau & méi bénh nhan. Liéu khdi dau khuyén cdo
cho ngudi I6n 13 60ma/lan/ngay. Liéu dung nén dugc diéu chinh tby theo nhu céu ctia méi bénh nhan va dung lién tuc trong khoang thoi gian tly theo yéu céu
diéu tri. Liéu duing c6 thé Ién dén 60 mg x 2 1in/ngay va 100mg/lén/ngay. Khéng can diéu chinh liéu & ngudi lén tudi, bénh nhan suy than va bénh nhan suy gan tir
nhe dén trung binh. & bénh nhan suy than nhe dén trung binh, tc déng clia Rabeprazone téng va théi trif giam. Do chufa ¢6 du thong tin lam sang vé Rabeprazole
trén bénh nhan suy than néng, can than trong trén nhiing d6i tuong nay. Nén uéng nguyén vién nang Barole, khong dugc nhai, nghién hay cat vién thudc trudce khi
uéng. BAO QUAN: Bao quan dudi 25°C, tranh anh séng & am. HAN DUNG: 24 thang ké ti ngay san xudt. TIEU CHUAN SAN PHAM: TC ctia nha san xuét. TRINH
BAY: 10 vién/vi, 10 viZhédp; 10 vien/vi, 3 vizhop. LUU Yz Doc ky hudng dan st dung trude khi dung. SBK: VN-12574-11 San xust cho: MEGA LIFESCIENCES
(AUSTRALIA) PTY., LTD. (ACN 076 713 392), Victoria 3175, Australia - B3i: INVENTIA HEALTHCARE PVT., LTD. F1-F1/1, Additional Ambernath, M..D.C., Ambernath
(East) 421 506, Dist. Thane India.

Moi théng tin chi tiét xin vui long lién hé: Chii s& hitu gidy phép san phdm: Mega Lifesciences Public Company Limited
Vin phong chinh: Toa nha E-Town, lau 6, 364 Cong HO, P13, QTan Binh, TP. HCM - Tel: (84-8) 38123166. Fax: (84-8) 38123168
Van phong chi nhanh: Toa nha Harec, lau 7, s6 4A Lang Ha, Q. Ba Binh, Ha N6i - Tel: (84-8) 37725077. Fax: (84-4) 37725078

S6 gidy tiép nhan hé so déng ky tai ligu théng tin thuéc cia Cuc Quan Ly Dugc-Bo Y Té: xxxx/xx/QLD-TT, NGAY ... thANG s NAM ...
Ngay in tai ligu: ngay.....thdng....nAM......




