MOZOLY 5

(Mosaprid citrat Smg)

[Thanh phdn]: M3i vién nén bao phim chira:

Dugc chat: Mosaprid Citrat Dihydrat twrong duong véi
Mosaprid Citrat................ Smg

Ta dugc:  Lactose, Natri Starch Glycolat, Hydrox

Propyl Methyl Cellulose (5cps), Cellulose vi tinh thé,

Natri Croscarmellose, bot Talc tinh khiét, Magnesi

Stearat, Opadry mau xanh l4 cay (21S51071).

[Céac dédc tinh dugc 1]

Cac dgc tinh dwy‘c lue

Mosaprid 1a mét dan xuit benzamid thay thé véi cac dq’tc
tinh tdng cudmg vén dong da day, do d6 ting cudng nhu
dong d? day rudt va lam rong da day.

Co che tac dong:

Thube nay 1a mdt thuoc dbi van thu thé 5-HT chon loc
Nguoi ta tin tu'é'ng rang thubc nay kich thich cac thu thé
5-HT trong dam r6i than kinh tiéu hda, va v1¢c nay lam
ting vi¢c phéng thich acetylcholin, dﬁn

én viée 7171
nhu dong da day-rudt va ting viéc lam rdn f.//VINras.C

Duwgely lam sang:

Trong cac nghién ciru duge 1y 1am séng & céc dbi tugng
khoe manh va céc bgnh nhén bi chimg viém da diy man
tinh, liéu don 5 mg thudc nay lam ting viéc lam rong da
day.

Hi¢u qui lam ting vin djng da diy

Thudc nay 1am ting qué trinh 1am rong da day va ta trang
sau bira dn & nhung ngudi tinh nguyén. it anh hudng
trong hru thdng két trang,

Anh hwémg trén vi¢e 1Am ting kha ning lam rdng da
day:

Thudc nay lam ting vigc lam rong da day cua chét long
va thirc in dic. Anh hu'dmg lam ting sy trong da day
giam sau 1 tudn 13p lai diéu tn

Kha ning mosapnd, mét chit lam ting nhu ddng rudt,
gin két v6i thu thé 5-HT4 duoc khdo sit & da day ngudi
va chuot bach thi nghu:m bing cich chup X quang thy
thé in vitro. Cac ng gan [1251]SB207710 duogc phét
hi¢n & 16p co bao gom phan xa 4o corudt cia da day & ca
ngudi va chudt bach thi nghiém, mic du viée gin két

quan sat dugc ré rang hon va nhiéu hon & da day cua
chudt bach thi nghném hon so véi 6 ngudi.

Anh huéng cua mosaprid trén cac théng sb acid trio
ngugc thye quén trong vong 24 gid duqc nghlén clu ¢
21 bgnh nhén véi triéu chimg va tong thoi gian phoi
nhiém véiacid trudce khi tham g1a nghién ciru hon 5%.

Cac djc tinh dwgc dpng hpc
Dugc dong hoc va ti 1¢ liu cua mosapnd citrat ((+-)-4-
amino-5-chloro-2-ethoxy-N-[[4-(4-fluorobenzyl)-2-
morpholinyl]methyl] benzamid citrat dihydrat,
AS4370,CAS 1 12885-42-4) dugc nghién ciru & céc d61
tugng nam gidi tinh nguy¢n khoe manh
Trong céc nghién ciru ldm sang & ngudi, cac d6i tugn
nghién cu'u dung liéu uéng don (5 10 20 va40 mg, m01
nhém gom 5 nguoi) va mét liéu uong da (20 mg 3 lan
m01 ngay trong vong mot ngay, vé. lidu 10 va 20mg3 lin
mon ngay trong vong 8 ngiy, mdi nhém gom 5 nguoi).
Anh huémg cua thirc &n 1€n duge d(‘)ng hoc ctia mosaprid
cting da dugc dénh gia sau mét liéu ud udng don 10 mg véi
phuong phép mé, bit chéo 2 cach. Nong dé trung binh
tronga;r\ﬁt ong cua mosapnd dat dugc dinh 0,5-1 h
don 5, 10, 20 va 40 mg. Céc dinh trong
huyét twong dat dwgc voi cac gia tri theo thir t 25,1,
51 ,2, 157,8 va 280,6 ng/ml, va theo sau do 1a viéc glém
diu tién voi thoi gian ban huy o réng 1a 1,4-2,0 gio.
Cmax va AUC ting theo lleu chi rdo dugc dong hoc
tuyén tmh cua mosaprid 1én dén 40 mg. Cmax cua M-1,
mQt chét chuyen héa des-4-ﬂuorobenzyl chxem 1/6 cuia
chit chuyén hoa du'érl dang khong dm Phin mosapnd
khdng doi duo'c bai tiét qua dudng tiét nidu va M-1 sudt
48 gio sau liéu don chiém theo thir tyr 0, 1-0 4% va 7,0-
ll 0% liéu. Khong cod thay d6i dang ké vé thuoc tinh
nong d6 thuoc trong huyét tuo'ng-thb'l gian va vxec thai
qua dudng tiét nigu gn'.'ra céc don liéu va da liéu, chi 16
ring dugce déng hoc cua mosapnd & ngudi khong bi tha
d6i bai viée dung da liéu. Céc nong d6 mosaprid huyet
tucmg dat dugc trang thai on d;nh vao ngay thi 2 cua
viéc ding da liéu.

[Chi djnh diéu tr;]
Cac trigu chu‘ng vé dudng tiéu héa (¢ néng, budn nén /
non) lién quan dénbénh trao ngugc da day thyc quan.



[Liéu dung va phwrong phép ding thuéc]

Déi véi ngudi trudmg thé.nh Dung mm lan 1 vién (Smg
mosaprid citrat) ngay 3 1in, c6 thé udng truéc hay sau
biraan.

[Chéng chi dinh
Mozely dugce chong chi dinh & nhung bénh nhan ch tién
sirdj g véi mosapnd

[Caccanh bio dic bi¢t va thén trong khisirdung]
Thén trong: Néu khﬁng dathiéu qué diéu tri sau hai tuin,
thi nén ngirng diéutri,

St dy_ng tré em: Khong an toan cho tré dudi 13 tudi.
Sir dung ¢ ngudi 1én tudi: Canxemxétcénthﬁnobgnh
nhan lém tuoi. Bat cir phan img nioal ¥ ndo cling dugc
diéu trj thich hop, nhu giam liéu diéu tri.

[Twong tic véi cac thube vi cdc dang bao ché khic]
Nén théan trong khi diing ddng thdi véi cée thude sau

[Tac dung khéng mong mudn] '

Céc phan (mg phy quan sit dugc &40 trong sé 998 bénh
nhéan (4%) trong céc thir nghi¢m 1dm sang. Céc phéan
{mg chu yéu 12 tiéu chay phan léng (1,8%), khé rmén;
(0,5%), suy nhuge (0, 3%) vin vén. Céc gid tr] bat
thudmg quan sat dugc trong phong thi nghng:m 1a 30
trong sd 792 (3,8%) trudmg hop va bao gdm trudng hop
ting eosinophil (1,1%), triglycerid (1,0%), GOT, GPT,
ALPvay-GTP (m& trudng hop 0,4%).

Théng bao cho Béc sy céc tac dung khéng mong mubn
gip phai khi sir dung thude '

[Qué lidu]

Chua dugc nghién ciru.
[Dang trinh bay]: Hop 3 vix 10 vién.

[Han diing]: 24 thang ké tir ngdy san xuat.

day: uan|: Bao quan dudi 30°C, tranh anh sang.
Cac thuéc khéng ‘giao cam (AMPSSMW as. COI{'lf a?u }

Butylscopolamm Broxmd) Do tic dfng lam ting nhu
dong ruot cua thude nay da duo’c kich hoat béi sy hoat
hoa hé glao cam, nén viéc dung ddng théri cac thudce dox
khang hé giao cam c6 thé lam giam hiéu qua cua thudc
nay.

[Phy nir mang thai vi cho con bu]

Phy nirmang thai

Ch1 sir dung thudc nay cho phy ni¥ mang thal kh1 lgi ich
diéu tri vugt trdi hcm nguy co cb thé c6 (chura xac dinh
d6 an toan ctia thude ¢ Y phu nir mang thai va cho con bi).
Cho con bii:

Trénh ch1 d;nh thuoc ndy cho phu nir dang cho con b
Néu can thiét dleu tri, ngudi me nén ngung cho con bu
trong thii gian diéu trj (nghién ciru & tho cho thiy thude
nay tiét qua sira).

[Anh hwéng 1én kha niing l4i xe va véin hanh méy
moéc]
Chura thay trirde tac dong nao.

[Tiéu chuﬁn k§ thudt]: Nha san xut.

Pé xa tAm tay tré em.

Poc k¥ huéng din sir dung trurée khi dﬁn
Thubc nay chi diing theo sy ké don cita th
thm’ic

Néu ciin thém théng tin, xin héi § kién béc si.
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