
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO CÁN BỘ Y TÉ

MOSANE TABLET
(Mosaprid citrat dihydrar)

Bpc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Néu ciin thêm thông tin xin hồi ý kiến bác sỹ, dược sỹ.

Rx

Tén thuốc: MOSANE Tablet.
Thành philn: M1 viên nén bao phim có chứa.
tioại chất,
Mosaprid citrat (đưới dạng mosaprid citrat dihydral)............. 5,0 mg
Tổ dược; Lactose hydrat, cellulose vi tỉnh thể, hydroxypropyleellulose, hydroxypropyl cellulose phản tử thắp, magnesi stearat, colloidal silicon
dioxid, opadry white.

Dạng hào chế: Viên nén bao phim
Quy cách đồng gói: Hộp 10 vi x 10 viên,
Đặc tinh dược lực học

Aã 4TC: A3FA
Nhảm dược 1, Thuốc đường tiêu hoa
Mosaprid citrat có tắc dụng chọn lọc trên thụ thể 5-HT4, đẳng thời có tính đổi kháng với thụ thể 5-HT3, Maosaprid citrat kích thich các thụ thé-HT của diu tận cùng thin kinh dạ dây - ruột, làm tăng tiết ecetylcbolin, kết quả là tăng cường nhu động ruột dạ dây.
Dược động học _
Trong một nghiên cứu & người, ndng độ 11 đa đạt được sau 0,8 = 0,1 giờ đưa thuốc, sau khi uống mosaprid citrat lidu duy nhất 5 mg, nẵng độthuốc tỗi da có trong huyềt tương 14 30,7 + 2,7 (ngjml). Thời gian bản thải 14 2,0 + ,2 giờ. T lệ liên két protein huyết tương 13 99,0%. Mosaprid
citrat chuyển hóa chủ yéu qua gan, với hợp chắt chuyển bóa chính là des-4-fluorobenzyl.
Mosaprid citrat được đảo thải chủ yếu qua nước tidu và qua phản. Trong nước tiểu thu gom 48 giờ sau khi uống 1 lidu duy nhất 5 mg mosaprid
citrat, 0,1% được bài tiết đưới dạng hợp chắt không đổi v 7,0% được bài tiét dưới dạng chắt chuyển hóa chính (hợp chất des=4-fluorobenzyl)

Thuốc chỉ dùng khi có sự ké đơn của Bác sĩ.
Chi định:

Bệnh trảo ngược đạ dây thực quản, ợ nóng và chứng khó tiêu kết hợp viêm da diy mạn tính.
Liều lượng:

Liéu ding 5 mg/lin x 3 lắmngày. Udng trước hoặc sau bữa ăn.
Chẳng chỉ định
Bệnh nhân có tiễn sử quá mẫn cảm với mosaprid hay với bt kỳ thanh phần nào của thuốc.
Thận trọng

Nếu không thiy sự cải thiện nảo về triệu chứng da diy-rudt sau một thời gian dùng thuốc (thưởng 14 2 tuần) thi nên ngưng thuốc,
ử dụng ở người cao tuấi: Vi chức năng sinh lý của thin v gan thường suy giảm & bệnh nhân cao tuổi, nén phải cần thận khi dùng thuốc nàybằng cách theo dõi tỉnh trạng của bệnh nhân. Nếu thầy có bắt kit phản ứng phụ nảo, nén áp dung các biện pháp thích hợp như giảm lidu,Stk dụng & trể em: £ an toàn của thuốc này trên trẻ em chưa được chứng minh.
Tác dyng không mong muốn
Trong các thử nghiệm lâm sing, các phản ứng phụ được ghi nhận & 40 trên 998 trường hợp (4,0%). Các phản ứng phụ chủ yếu là tiêu chảy,
phân lỏng (1,8%), khô miệng (0.5%), khó & (0,3%), v.v... Các trị sb xét nghiệm cận lâm sing bắt thưởng được nhận thầy & 30 trên 792 trường
hợp (3,8%), chủ yéu là tăng bạch cầu & toan (1,1%), tăng triglycerid (1,05), AST (GOT), ALT (GPT), ALP và gamma-GTP (mỗi loại 0,4%).
'Các phin ứng phụ khác:

- Tăng mẫn cảm: Phủ, ndi ban, mé đay.
- Huyét học: Tăng bạch cầu di toạn, giảm bạch ciu,
- Dạ dây — ruột: Tiều chảy, phần lỏng, kho miệng, đau bụng, bubn nôn, nôn, thay ddi vị giác, cám giác chướng byng. . T —
- Hệ tim mạch: Đảnhfflgw.

- Hệ thin kinh, Choáng váng, nhức đầu.
bido ngay cho bác xƑ khi gặp phải các tắc dyng không mong muốn của thuốc,

Tương tắc với thuốc khác:

Khi dùng chung erythromycin liều 1200 mạ/ngày với thuốc này ở lidu 15 mg/ngày, so với khi uống mosaprid đơn độc, nẵng độ mosnprid cao
nhit trong méu tăng K 42,1 ng/ml lên 65,7 ng/ml, thời gian bán hủy kéo dài từ 1,6 giờ lên 2,4 giờ và AUC,, tăng tir 62 ng.giờ/ml lên 114
ng.giờlml.

Mosaprid làm giảm tác dụng của các thuốc kháng cholinergic - atropin sulfat va butyl-scopolamin bromid. ..
Sử dyng thuốc cho phy nữ có thai và cho con bú
'Chưa có đủ tải liệu chứng minh tinh an todn khi sử dụng mosaprid citrat cho phụ nữ có thai và cho con bú, do đồ chỉ sử dụng thuốc khi thật sự
cần thiết va cin căn nhắc lợi ich nguy cơ trước khi sử dụng thuốc, Ở phụ nữ dang cho con bú, néu nhất thiết phải sử dụng thuốc, cần cho con
ngưng bú thời gian điều trị bằng mosaprid citrat.
Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc
Một số tác dụng phụ của thuốc có thể xây ra như choáng váng, nhữc đầu do đó cần thận trọng khi sử dyng mosaprid citrat khi lái xe vả vận hành
máy móc,
Qui liểu và cách xử trí i
Triệu chứng quá liều mosaprid gŠm có đau bụng và tiêu chảy. Nén rira da đây, ding than hoạt và theo đõi dẫu hiệu lâm sáng. Thuốc gắn kết cao
với protein huyét tương nên không thé loại bỏ bằng thim tách.
Bảo quản: Bảo quản trong bao bi kin, tránh ảm, tránh ánh sáng, & nhiệt độ dưới 30°C.
Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất, ĐẺ THUỐC TRANH XA TÂM TAY TRẺ EM.

KOREA ARLICO PHARM. CO., LTD.
21.Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Hàn Quốc

Ngày xem xét sửa đổi cập nhịt lại nội dung hướng dẫn sử dụng: ngày 10/08/2017 theo công văn số 11867/QLD-BK
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TỜ THÔNG TIN CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên sản phẩm
MOSANE Tablet
Doc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng
B xa tam tay tré em ; :

Thông bảo ngay cho bắc sĩ hoặc dược sĩ những lắc dụng không mong muốn gấp phải khi st dụng thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
2. Thành phần, hàm lượng của thuốc
Hoạt chấi
Mosaprid citrat (dưới dạng mosaprid citrat dihydrat)................ 50mg

Tả dược: Lactose hydrat, cellulose vi tinh thể, hydroxypropylceliulose, hydroxypropyl cellulose phân tử thấp, magnesi stearat, colloidal silicon

dioxid, opadry white.
3. Mã tả sản phẩm ;
Viên nén bao phim thudn dii, mẫu trắng.
4. Quy cách đóng gói: Hộp 10 vi x 10 viên,
5. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Hệnh trảo ngược da dây thực quản, ợ nóng và chứng khó tiêu kết hợp viêm dạ dây mạn tính
6. Nên disng thuốc này như thể nào và liều lượng?
Thuốc dùng đường uống. Uống trước hoặc sau bữa dn.
Liều dùng: ngày uống 3 lắn, mỗi lắn 1 viên.
7. Khi nào không nên m~…ẵ thuốc này?
Bénh nhin có tién sử quá mẫn cảm với mosaprid hay với bắt kỳ thành phẫn nào của thuốc.
8. Tắc dụng không mong muốn
Tác dụng không mong muốn chủ yéu 14 tiệu chảy, phin long, khô miệng, khó chịu...

Các phản ứng phụ khác:
- Tang mẫn cảm. Phủ, ndi bạn, mé day
- Huyét học: Tăng bạch cầu &1 toạn, giảm bạch cầu. \ _
- Dạ dây - ruột: Tiêu chiy, phin long, khô miệng, đau bụng, buôn nôn, nồn, thay đối vị giác, cảm giác chướng bụng...

- Hệ tim mạch: Đánh tréng ngực.

- Hệ thẳn kinh: Chodng váng, nhức đầu.
Thing bdo ngay cho bắc sĩ khi gặp phải các tác dụng không mong mudn của thuốc.

9, Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dyng thuốc này? ] :
Khi dùng chung erythromycin liều 1200 mg/ngảy với thuốc này & lidu 15 mg/ngảy, so với khi uống mosaprid đơn độc, nông độ mosaprid cao

nhất trong méu tăng từ 42,1 ng/ml lên 65,7 ng/ml, thời gian bán hủy kéo dải từ 1,6 giờ lên 2,4 giờ và AUC0-3 tăng từ 62 ng.gitvml lên 114
ng giử/ml. Ẫ
ẾằM làm giảm tic dụng của các thuốc kháng cholinergic - atropin sulfat và butyl-scopolamin bromid..., nén thận trọng uống các thuốc

cách nhau một thời gian.
10. Ciin làm gì khi một lẫn quên không dũng thuốc? ]
Khi bạn một lẫn quén không dũng thuốc, hãy dùng cảng sớm cảng tốt. Tuy nhiên, néu gần với lidu ké tiếp, hãy bỏ qua liều đã quên va dùng liêu
ké tiếp theo liệu pháp đã được khuyén cáo. Không được gắp đôi lidu để bù vào liều đã quên.
11. Cần bảo quản thuốc này như thé nào?
Bảo quản trong bao bì kín, trắnh ẩm, tránh ảnh sáng, & nhiệt độ đưới 30°C
12. Những dầu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Triệu chứng quả liều mosaprid gồm có dau vả tidu chảy.
13. Cần làm gi khi diing thuốc quá liều khuyến cáo? g "
Khi có những triệu chimg quả liễu, nén rữa dạ diy, dùng than hoạt v theo dõi đdầu hiệu lãm sing. Thuốc gin kết cao với protein huyết tương

nén không thể loại bỏ bằng thim tách, tiếp tục theo dõi sắt sao cho đến khi bệnh nhân bình phục.
14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
Nếu không thiy sy cải thiện ndo về triệu chứng dạ đây-ruột sau một thời gian dùng thuốc (thường là 2 tuần) thi nén ngung thuốc.
Sử dụng ở người cao tuổi: Vi chức năng sinh lý của thận va gan thường suy giảm ở bệnh nhân cao tuổi, nên phải cắn thận khi dùng thuốc này
bằng cách theo dõi tình trạng của bệnh nhân. Néu thầy có bt ki phản ứng phụ ndo, nên áp dụng các biện pháp thich hợp như giảm liều.
Sir dụng & trẻ em: Độ an todn của thuốc này trên trẻ em chưa được chứng minh.

Chưa có đủ tải liệu chứng minh tính an toán khi sử dung mosaprid citrat cho phụ nữ có thai và cho con bú, do đó chỉ sử dụng thuốc khi thật sy
cần thiết và cần cần nhắc lợi ích nsuycamndckhl sử dụng thuốc. Ở phy nữ dang cho con bú, néu uhfil&iétphflisfidungl]m‘x.:finchuuun

ngưng bi trong thửi gian điều trị băng mosaprid cltrat.,
i ã

Một số tác dụng phụ của thuốc có thé xây ra như chodng ving, nhức đầu do đỏ cần thận trọng khi sử dụng mosaprid citrat khi 14 xe vi vận hành

máy móc.

15, Khi nào cần tham vẫn bắc sĩ, dược sĩ?
- Nếu có bắt ky phản ứng không mong mudn nào xảy ra.
- Néu bạn có thai hoặc đang cho con bú, tham vin bác sỹ trước khi dùng thuốc.
- Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bic sĩ hoặc được sĩ.
16, Hạn dùng của thuốc? -
36 tháng kế từ ngdy sản xuất.

17. Tên, địa chỉ của nhà sản xuất
KOREA ARLICO PHARM. CO., LTD.
21,Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Hin Quốc.
18, Ngày xem xết sửa đổi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng: ngày 10/08/2017 theo công văn số 11867/QLD-ĐK:
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