Huéng dan sir dung thuoc

ABAMOTIC

(Mosaprid citrat....5 mg)

“Doc kjy hudng dén sir dung trudce khi dimg”
“Pbé xa tam tay tré em”

Thanh phan:
M&i g6i bét 0,5 g chia:

Thanh phan hoat chat: Mosaprid citrat (dugi dang mosaprid citrat dinydrat)..........ccccecveeeenenne. 5 mg
Thanh phdn t4 dugdc: mannitol, cellulose vi tinh thé (PH 101), natri saccharin, hydroxypropyl cellu-

lose, magnesi stearat, silica dang keo khan.
Dang bao ché: B6t pha hén dich uéng.

M6 ta dang bao ché&: Bt mau trang dén trdng nga, déng nhat, khé toi, khéng bi 4m, vén, khong

mui, vi ngot.

1. Pac tinh dugc luc hoc

Nhém dugc ly: Nhém thudc tiéu hoa.

Ma ATC: AO3FA

Mosaprid citrat c6 tac dung chon loc trén thu
thé 5-HT4, dong thdoi cé tinh ddi khang véi thu
thé 5-HT3. Mosaprid citrat kich thich cac thu
thé 5-HT4 trong dam rGi than kinh tiéu héa; tam
tang phéng thich acetylcholin, ddn dén tang
cudng su van dong cta da day-rudt va su thao
réng da day.

2. Pac tinh dugc dong hoc :

Néng dd trung binh trong huyét tuong cla
mosaprid citrat khéng thay déi khi dung dudng
uéng 4 liéu 10 mg/kg can nang & ca ché duc va
ché cai, va dat ndéng do téi da sau 0,5 gid dua
thudc. Nong doé t6i da & cho duc 1a 198 ng/ml va
& ché cai la 289 ng/ml. Sau do6, néng do nay
nhanh chéng gidm xudng. Thoi gian ban thai
cla thudc 1a 1,5 gid. Sau khi cho ché udng
mosaprid citrat liéu 10 mg/kg can nang, ndng
do6 thu6c & cac mé do dudce bang phéng xa dat
t0i da sau 1 giG. Nong do thudc 8 mé cao hon
10 lan so véi néng do thudc trong huyét tuang,
va cao hon so véi nong dé thuéc & trong gan,
ruét non, da day, than, tuyén thugng than.
No6ng dé mosaprid citrat trong ndo va nhan céu
thép, chi bang khodng % néng dé trong huyét
tuong.

Trong mét nghién clu & ngudi, nong do t6i da
dat dugc sau 0,8 + 0,1 giG dua thubc, sau khi
udng mosaprid citrat liéu duy nhat 5 mg, néng
dé thubc t6i da c6 trong huyét tuong la 30,7 +
2,7 (ng/ml). Thdi gian ban thai la 2,0 + 0,2 gid.
Ty l1é lien két protein huyét tuong la 99,0%.
Mosaprid citrat chuyén hoa chi yéu qua gan,

v6i hop chat chuyén héa chinh 1a des-4-fluoro-
benzyl.

Mosaprid citrat dugc dao thai chd yéu qua nuéc
tiéu va qua phan. Trong mau nudc tiéu Iy dugc
& thai diém 48 gid sau khi uéng 1 liéu duy nhat
5 mg mosaprid citrat, 0,1% dudc bai tiét dudi
dang hgp chét khéng déi va 7,0% dugc bai tiét
duéi dang chéat chuyén héa chinh (hgp chat
des-4-fluorobenzyl).

3. Chi dinh:

- Chi dinh trong cac triéu ching tiéu hoa lién
quan dén viém da day man tinh (¢ néng, buén
ndn, ndn), cac triéu ching lién quan dén bénh
trao ngugc da day thuc quan (g hoi, g chua, ¢
néng, budén nén, nén).

- H6 trg lam sach da day trudc khi chup X
quang can quang 6ng tiéu hoéa véi barium.

4. Liéu lugng va cach dung:

Chi dinh trong cac triéu chiing tiéu héa lién
quan dén viém da day man tinh va trao
ngugc da day thuc quian:

Céch dung: Udng truéc hodc sau bira an.

Liéu dung: 5 mg/lan x 3 lan/ngay.

Hé trg 1am sach da day truéc khi chup X
quang can quang éng tiéu héa véi barium:
Udng 20 mg mosaprid citrat trong khoang 180
ml nudc dé rira dudng tiéu hoéa, sau dé udng
tiép 20 ml mosaprid citrat véi 1 it nudc.

5. Chéng chi dinh:

Bénh nhéan c6 tién st qua man cadm véi mosap-
rid hay v&i bat ky thanh phén nao cia thuéc.

6. Canh béo va than trong khi dung thuéc
Khi st dung thuéc nay dé diéu tri cac triéu
ching tiéu hoéa lién quan dén viém da day man



tinh can danh gia su cai thién cac triéu chiing
sau thoi gian st dung (thudng la 2 tuén). Néu
khéng thdy co su cai thién sau khi danh gia thi
nén ngung thudc.

Viém gan cép tinh, réi loan chic nang gan
nang, vang da co thé xay ra trong qua trinh st
dung thudc, do dé khéng sl dung thudc trong
thoi gian dai. Trong qua trinh diéu tri can theo
ddi bénh nhan chat ché, néu co cac triéu chiing
bat thudng nhu mét moi, biéng an, bat thudng
& nudc tiu, vang mat thi ngling s dung thudc
ngay lap tic va cé cac phuong phap diéu tri
phu hadp.

S dung & ngudi cao tudi: Vi chic ning sinh
ly cta than va gan thudng suy gidm & bénh
nhan cao tudi, nén phai cin than khi dung
thubc bang cach theo dai tinh trang cla bénh
nhan. Néu thdy co6 b&t ky phan Gng phu nao,
nén ap dung cac bién phéap thich hgp nhu giam
lieu.

S dung 6 tré em: Do an toan cla thudc trén
tré em chua dugc ching minh.

7. St dung thudc cho phu nii cé thai va cho
con bu

Chua c6 du tai liéu chdng minh tinh an toan khi
st dung mosaprid citrat cho phu ni cé thai va
cho con bu, do dé chi s dung thuéc khi that su
can thiét va can can nhac Igi ich nguy co truéc
khi st dung thuéc.

3 phu nii dang cho con bu, néu nhét thiét phai
s dung thudc, can cho con ngung bl trong
thai gian diéu tri bang mosaprid citrat.

8. Anh hudng cta thudc Ién kha néng léi xe,
van hanh may méc

Mot s6 tac dung phu cla thuéc cé thé xay ra
nhu choang vang, nhic dau do dé can than
trong khi st dung mosaprid citrat khi lai xe va
van hanh may méc.

9. Tuong tac thudc véi cac thude khac va cac
loai tuong tac khac

Khi dung chung erythromycin liéu 1200
mg/ngay vGi mosaprid & lieu 15 mg/ngay, so
vdi khi uéng mosaprid don doc, néng do dinh
clia mosaprid trong mau tang tu 42,1 ng/ml Ién
65,7 ng/ml, thai gian ban hiy kéo dai tu 1,6 gio
lén 2,4 gid va AUC _, tang tu 62 ng.gio/ml

lén 114 ng.gio/ml.

Mosaprid lam gidm tac dung cla cac thudc
khang cholinergic - atropin sulfat va butyl-sco-
polamin bromid.

10. Tac dung khéng mong muén

Trong cac th nghiém lam sang, cac phan tng
phu dugc ghi nhan & 40 trén 998 truong hop
(4,0%). Cac phan Ung phu chi yéu la tiéu chay,
phan 16ng (1,8%), khé miéng (0,5%), khé &
(0,3%), v.v.. Cac tri s6 xét nghiém can lam
sang bat thudng dugc nhan thay & 30 trén 792
trudng hop (3,8%), chli yéu la tang bach cau ai
toan (1,1%), tang triglycerid (1,0%), AST
(GOT), ALT (GPT), ALP va gamma-GTP (mbi
loai 0,4% ).

Cac phan Ung phu khéc:

- Tang m&n cadm: Phu, néi ban, mé day

- Huyet hoc: Tang bach cau &i toan, giam bach
cau

- Da day - ruét: Tiéu chdy, phan léng, kho
miéng, dau bung, budén nén, nén, thay déi vi
giac, cadm giac chudng bung..

- Gan: Tang men gan AST, ALT, ALP, gam-
ma-GTP va bilirubin

- Hé tim mach: Panh tréng nguc

- Hé than kinh: Choang vang.

11. Qua liéu va cach xu tri

Chua cé bao céao vé cac trudng hdp qua lieu khi
dung thuéc. Khéng dung qua liéu khuyén cao.
12. Cac dau hiéu luu y va khuyén cao khi
dung thuéc

Khéng dung thudc khi qua han st dung in trén
bao bi.

13. Quy cach déng goi

Hép 30 goi x goi 0,5 g, kem don hudng dan -
dung.

14. B4o quan

B4o quan bao bi kin, noi kho rao, trar
sang, nhiét dé khéng quéa 30°C.

15. Han dung

36 thang ké tii ngay san xuét.

16. Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chud

dién Nhat.

San xuat trén day truyén dat tiéu chuan GMP-WHO tai:

CONG TY DUGC PHAM VA THUONG MAI PHUONG PONG- -(TNHH)
Dia chi:TS 509, td ban dé s6 01, cum CN Hap Linh, phudng Hap Linh, TP.B&c Ninh, tinh Bac Ninh.

bién thoai: 02223.720.838

Fax: 02223.720488

E-mail: nguoitruyenlua2 @phuongdongbn.com.vn



