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FỜ HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 
Viên nén bao phim 

LAMPAR 
'Thuốc này chỉ đùng theo đơn. 

xa thm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dimg 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 

Mosaprid - 
Thành phần tá được: ) 
Povidon (Kollidon 30), copovidon, cellulose vi tini thể MIO, tình bột mi, talc. magnesi stearar, 
silicon dioxyd, HPMC Eó, polyethylen glycol 6000, màu green. 

2. DANG BAO CHE 
Viên nền tròn, bao phim màu xanh, một mặt dập logo Z , mặt kia dập gạch ngang. 

3. CHỈ ĐỊNH 
Các triệu chứng dạ dây - ruột (nóng ruột, budn nôn/ đi mừa) có liên quan dén binh trảo ngược 
dg dây - thực quản mạn tinh. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DUNG 

được dùng theo đường uống. ˆ 

Người lớn: Uống 5 mg/ lin, ngày 3 lẳn, uống trước hoặc sau bữa ăn. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mẫn cảm với mosaprid hoặc với bắt kỳ thinh phin nào của thuốc.. 
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Khi sử dụng thuốc này cho các triệu chứng tiêu hóa đường ruột lién quan đến viém dạ diy man 
tính, nên đánh giá sự cải thiện các triệu chứng đường tiêu hóa và cần nhắc sy cần thiết của việc 

Ngwdi lớn tuổi: 
Do người lớn tuổi thường bị suy giảm chức năng sinh lý của gan và thận, nên thận trọng khi sử 
dụng thuốc. Trong trường hợp có tác dụng không mong muốn, nên giảm liều. 
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Cinh báo liên quan dén tá được 
Thuốc có chứa tinh bột mi, bệnh nhân bị dj ứng với lúa mì (không phải bệnh không dung nap 
với gluten) không nên dùng thuốc này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Chua xác định độ an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú. Do đó, chỉ sử 
dụng thuốc này khi lợi ích điều trị vượt trội hơn nguy cơ có thể có. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HANH MÁY MÓC 
Chưa có thông tin về ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên 
thuốc có thé gây choáng váng, khuyén cáo bệnh nhân không nén thực hiện các công việc cần tập 
trung cao độ như lái xe hoặc vận hành máy móc, cho dén khi xác định chắc chắn không gặp tác 
dụng không mong muốn trén. 

9. TUONG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tác với các thuốc kháng cholinergic như: Atropin sulfat, butylscopolamin bromid. Do khi 
mmm&mmwulmmmm nên thận trọng, uống các 

này cách xa thời gian uống LAMPAR. 
Cơ ché và yếu tố cơ: Vi tác dụng duge lý & đạ dày của thuốc là do kích hoạt thin kinh 
dnlinef;Ac.nevnư›zgề'yk›iu;cn»iùucagi:ltangá:nhieuquA:.›.uuu«Se. 

10. TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Trường hợp triệu chứng đường tiêu hóa (g nóng, budn nôn, nôn) do viêm da dày man tính 
Tác dụng không mong muốn ghi nhận 40 trong 988 bệnh nhân (4,0%) & những điều kiện thử 
nghiệm lâm sing khác nhau, Tác dụng không mong muốn chủ yếu là tiêu chảy, phin lỏng 

(1,8%), khô miệng (0,5%), khó chịu (0,3%)... 
Giá trị xét nghiệm bắt thường ghỉ nhận 30 trong 792 trường hợp (3,8%) gồm có tăng bạch cầu ái 
toạn (1,1%), tăng triglycerid (1,0%), tăng AST, ALT, ALP và -GTP (0,4%). 
Tác dụng khong mong muốn ghi nhận 74 trong 3014 bệnh nhân (2,5%) sau khi đưa thuốc ra thị 
trường, Tác dụng không mong muốn chủ yéu là tiêu chảy, phin lỏng (0,8%), đau bụng (0.4%), 
khô miệng (0,3%), ... 
HHỗ trợ trong điều trị bằng thuốc làm rỗng da day trước khi xét nghiệm X-quang với thuốc cản 
quang bari 
Tác dụng không mong muốn ghi nhận 34 trong 241 bệnh nhân (14,5%) & những điều kiện thir 
WMMMMT&M;MmMM;&nM*WMc&gM 
trị xét nghiệm. 
Tác dụng không mong muốn chủ yéu là cảm giác đầy bụng (3,7%), buồn nôn (3,3%), máu ẩn 
lll;txgl\llú:IiÉtl(1.lII"$Ifàdlblb\l|ng(I.25S).liu\'ul:dlll (1,2%), protein niệu (1,2%) và một số tác 
dyng không mong muốn khic. 
Tác dụng không mong mudn ghi nhận 3 trong 1306 bệnh nhin (0,2%) sau khi đưa thuốc ra thị 
trường. 
Tác dụng không mong muốn nghiém trong 
Viém gan t6i cắp, rồi loạn chức năng gan, vàng da (tổng tằn suất < 0,1%) 
Viêm gan tối cắp, tăng đáng ké AST (GOT), ALT (GPT), -GTP. 
Réi loạn chức năng gan nghiém trọng kèm vàng da có thé xuất hiện, và có thé gây tử vong. 
muMoa…l…amuuZuủ»ủ…;muqumwna 
xử trí phù hợp. 
Tác dụng không mong muốn khác o 
T 

Phát ban 

Cảm giác tê & miệng 
(bao gồm lưới, 
môi, ..) 
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Gan - |TăngALT(GPT) E#wmwu‘fo“ : 
Tuản hoàn Đúnh trông ngws 

a Chóng mật, ding i, Thần kinh - thúc dâu 

Mệt mới, ứng Knic L m nh Run 

Hỗ trợ trong điều tri bằng thuốc làm rỗng dạ dày trước khi xét nghiệm X-quang với thuốc cản 
bari qua 

E 22022 e 01= S8eiamNEES s 4C H 
Cảm giác đây bụng bắt thường, nôn, đau bụng. khó chịu dạ dày, ợ 

Gan Tăng bilirubin 
Thầnkinh _ | Nhức đầu, budn ngủi 

Khó chịu & ngực, lạnh, mệt mỏi, phù mặt, máu dn trong nước tiểu, 
protein niệu, tăng LDH 

vummmdp..fiwemuk?mmamvsem..midp..simcnmmpn 
nghiêm kèm theo tăng đáng ké AST (GOT), ALT (GPT) và y-GTP,... và vàng da có thé 
xây ra dẫn đến tir vong trong một số trường hợp. Bệnh nhân cần được theo đõi cin thin v néu 
xảy ra những bắt thường, cằn ngừng thuốc ngay và thực hiện các biện pháp thích hop 
Thuốc có thé gây ra các tác dụng không mong muốn khác, khuyên bệnh nhân thông bảo các tác 
dung không mong muốn gặp phải khí dùng thuốc. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỨ TRÍ 
Triệu chứng 
Tri¢u chứng quá liều mosaprid gồm có đau bụng và tiéu chảy. 
X rí 
Nén rửa dạ dây, dùng than hoạt v theo dõi dầu hiệu lâm sing. Thuốc gắn kết cao với protcin 
huyết tương nén không thể loại bỏ bằng thim tich. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HQC 
Nhóm dược lý: Thuốc 1 đồng vận chọn lọc của thụ thể S-HT. 
Mosaprid là dẫn xuất của benzamid có tác động & dạ dày, do đó tăng cường lưu thông da dày - 

ruột và làm rỗng dạ dày. 
* Cơ chế tác động: Thuốc là đồng vận chọn lọc của thụ thể 5-HT. Nó kích thích thụ thé 5-HT 

của đầu tận cùng thin kinh dạ dày - ruột, làm tăng tiết acetylcholin, dẫn đến gia tăng lưu thông 

da dày - ruột và làm rdng đạ dày. 
* Dược lâm sàng: Nghiên cứu thực nghiệm & người trưởng thành khoẻ mạnh và bệnh nhân bị 
viêm dạ dày mạn tinh, dùng riêng với 5 mg mosaprid citrat dé tăng cường làm rỗng ruột. 
* Hiệu quả động lực & da dày: Thuốc làm tang tinh lưu thông & dạ dày và tá tràng sau bữa ăn & 
những người tình nguyén. Thuốc ít ảnh hưởng trong lưu thông két tring. 
* Hiệu quả tăng cường làm rỗng dạ dày: Thuốc gia tăng quá trình làm rỗng da dày với phần 
dich lỏng và đặc. Sy gia tăng quá trình này sẽ giảm sau một tudn lặp lại điều trị. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC : 
Ở người trưởng thinh mạnh, lúc đói dùng liều $ mg mosaprid citrat 

Te„(giờ) | Cex(ng/ ml; T⁄ (giờ) *J 
08 307 20 

Gắn kết protein huyết tương: 99,0% (in vivo huyết tương người & nông độ 1 pg/ ml). 
NNưct:Ấlc>!I1yẻnll:óldií›'lJli\vi4llùlll:l:uzyểuxl'nt5u: 
+ Chắt chuyén hóa chính: Hợp chit des-fluorobenzy. . 
+ Đường chuyển hóa: Mosaprid citrat chuyén hóa qua gan, & đó nhóm 4-fluorobenzyl bị cắt, sau 
đó tự oxy hóa vòng benzen & vị trí số 3. 
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Đường bài tiết và tốc độ bài tiết: Sau khi uống thuốc 48 giờ, trong nước tiéu tìm thấy 0,1% dang 
Mcflfi:ud&fid.md:mchwyénbhddnhflwchflamflmknm) 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 6 vỉ x 10 vién. 

15. n(;tc:u KIEN BẢO QUAN, HAN DÙNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA 
THU: 
Điều kiện bảo quản: : 
Giữ trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín. 
Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, và ngoài tằm với của trẻ em. 
Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHI VA BIEU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT 
San xuất tại: 

DAVIPHARM 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM ĐẠT VI PHÚ 
(DAVIPHARM) ²ì 
Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bén Cát, Tỉnh  /£ 
Bình Dương, Việt Nam % 
Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 

17. NGÀY XEM XÉT SUA ĐÓI, CAP NHAT LẠI NỘI D) ỚNG DAN SU DỤNG 
THUOC 

& 
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1UQ. CUC TRƯƠNG 
TRƯỜNG PHONG 

Íxyên Hay Hine 
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