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ņΣc kύ h̯αng d͵n sσ dλng tr̯αc khi d½ng 
NΔu cͭn th°m th¹ng tin xin hΥi Ĩ kiΔn thͭy thuΧc 
ChΞ d½ng thuΧc n¨y theo sχ k° Ḽ̌n cνa thͭy thuΧc 

 

SOUZAL 
(Vi°n n®n bao phim tan trong ru֥t Rabeprazol natri 20 mg) 

 
THêNH PHӹN:  
Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chứa: 
Rabeprazol natri éééééééé 20 mg 
Tá dược: Mannitol, crospovidon, magnesi stearat, natri lauryl sulfat, 
hydroxypropylmethylcellulose, eudragit L100, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, màu 
oxyd sͽt v¨ng. 
 
ņԊc t²nh dҼ֯c lֽc h֙c: 
Rabeprazol thuộc nhóm các chất chống tiết (các chất ức chế bơm proton benzimidazol thay thế) 
không biểu hiện đặc tính đối kháng thụ thể histamin H2 hoặc kháng tiết acetylcholin, nhưng ngăn 
sự tiết dịch vị bằng cách ức chế H+/ K+ATPase dạ dày ở bề mặt tiết của các tế bào thành dạ dày. 
Do enzym này được xem như là bơm acid (proton) nằm trong tế bào thành, nên rabeprazol có 
đặc tính như là chất ức chế bơm proton dạ dày. Rabeprazol ngăn chặn giai đoạn cuối của sự tiết 
dịch vị. Trong các tế bào thành dạ dày, rabeprazol nhận thêm một proton, tích lũy và bị biến đổi 
thành sulfenamid có hoạt tính. 
ņԊc t²nh dҼ֯c Ľ֥ng h֙c: 

Hͫp thu:  
Khả dụng sinh học tuyệt đối của dạng viên nén rabeprazol uống 20 mg (so với khi dùng đường 
tiêm tĩnh mạch) là xấp xỉ 52%. Khi rabeprazol được dùng cùng với bữa ăn có nhiều chất béo, 
Tmax bị thay đổi và có thể làm chậm sự hấp thu lên đến 4 giờ hoặc lâu hơn. Tuy nhiên, Cmax và 
mức độ hấp thu của rabeprazol (AUC) thay đổi không đáng kể. Vì vậy, rabeprazol có thể được 
dùng mà không cần quan tâm đến thời gian ăn.  
Ph©n bΧ:  
Rabeprazol liên kết với protein huyết tương là 96,3%.   
ChuyΘn h·a:  
Rabeprazol được chuyển hóa mạnh. Thioether và sulphon là những chất chuyển hóa chủ yếu 
được tìm thấy trong huyết tương người. Những chất chuyển hóa này không có hoạt tính kháng 
tiết đáng kể. Các nghiên cứu in vitro chứng minh rằng rabeprazol được chuyển hóa ở gan chủ 
yếu bởi cytochrom P450 3A (CYP3A) thành chất chuyển hóa sulphon và cytochrom P450 2C19 
(CYP2C19) thành rabeprazol khử methyl.  
Thͩi trρ:  
Sau khi uống liều duy nhất 20 mg rabeprazol có gắn đồng vị phóng xạ 14C, khoảng 90% thuốc 
được thải vào nước tiểu, chủ yếu là acid thioether carboxylic, glucuronid của nó và các chất 
chuyển hóa acid mercapturic. Phần còn lại được tìm thấy trong phân. Tổng số hoạt tính phóng xạ 
được tìm thấy là 99,8%. Không tìm thấy dạng rabeprazol chưa biến đổi trong nước tiểu hay trong 
phân.   
 
CH֔ ņ֖NH: 
Loét tá tràng tiến triển, loét dạ dày lành tính tiến triển. 
Triệu chứng ăn mòn hoặc loét do trào ngược dạ dày -thực quản.  
Điều trị triệu chứng của trào ngược dạ dày - thực quản từ vừa đến rất nặng. 
Hội chứng Zollinger-Ellison. 
Kết hợp với phác đồ kháng khuẩn thích hợp để diệt trừ Helicobacter pylori ở bệnh nhân bị loét 
đường tiêu hóa.    
 
LIԓU DĒNG - CÁCH DÙNG:  
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Loét tá tràng tiΔn triΘn, loét dͧ  dày lành tính tiΔn triΘn:  
Liều khuyến nghị: 20 mg x 1 lần/ ngày vào buổi sáng. 
Đối với bệnh nhân bị loét tá tràng tiến triển không lành bệnh sau 4 tuần, Một vài bệnh nhân có 
thể cần thêm một đợt điều trị nữa để lành vết loét. 
Đối với bệnh nhân bị loét dạ dày lành tính tiến triển không lành bệnh sau 6 tuần, Một vài bệnh 
nhân có thể cần thêm một đợt điều trị nữa để lành vết loét. 
TriΜu chοng Łn m¸n hoΊc lo®t do tr¨o ng̯ιc dͧ  dày - thχc quͩ n:  
20 mg x 1 lần/ ngày trong 4 - 8 tuần. 
ņiΖu trΠ triΜu chοng cνa tr¨o ng̯ιc dͧ  dày - thχc quͩ n tρ vρa ĽΔn r tͫ nΊng:  
10 mg x 1 lần/ ngày ở những bệnh nhân mà không có viêm thực quản. Nếu không được kiểm 
soát triệu chứng đã đạt được trong thời gian bốn tuần, bệnh nhân cần được tiếp tục theo dõi. Khi 
đã điều trị hết triệu chứng bệnh, sau đó kiểm soát triệu chứng bằng cách sử dụng một chế độ theo 
yêu cầu 10 mg x 1 lần/ ngày khi cần thiết. 
Hίi chοng Zollinger-Ellison:  
Người lớn: Liều khởi đầu khuyến cáo là 60 mg x 1 lần/ ngày. Liều dùng có thể tăng liều lên 120 
mg/ ngày, chia làm 2 lần dựa trên nhu cầu của bệnh nhân. Liều duy nhất mỗi ngày có thể lên đến 
100 mg/ ngày. Việc điều trị nên tiếp tục nếu có chỉ định lâm sàng. 
KΔt hιp vαi ph§c ĽΩ kháng khuͯn thích hιp ĽΘ diΜt trρ Helicobacter pylori ε bΜnh nhân bΠ loét 
Ľγ̯ng tiêu hóa: 
Dùng rabeprazol phối hợp với kháng sinh để diệt Helicobacter pylori. Sự kết hợp sau đây được 
đưa ra trong 7 ngày được khuyến khích: 20 mg x 2 lần/ ngày + clarithromycin 500 mg x 2 lần/ 
ngày + amoxicillin l g x 2 lần/ ngày. 
Viên nén bao phim tan trong ruột SOUZAL nên được nuốt nguyên viên. Không được nhai, 
nghiền hoặc bẻ viên thuốc. Thuốc có thể được dùng kèm hoặc không kèm với thức ăn.   
 
CH֜NG CH֔ ņ֖NH: 
Rabeprazol chống chỉ định ở những bệnh nhân đã biết quá mẫn cảm với rabeprazol, các 
benzimidazol thay thế hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
 
LһU ħ ņԉC BI֒T Vê THӿN TR֘NG KHI Sָ DְNG: 
Đáp ứng triệu chứng khi điều trị với rabeprazol không loại trừ được sự hiện diện khối u dạ dày 
ác tính. 
ņԜ xa tӺm tay trԎ em. 
 
TһҹNG TĆC THU֜C, CĆC DӳNG TһҹNG TĆC KHĆC: 
Rabeprazol được chuyển hóa bởi hệ enzym chuyển hóa thuốc P450 (CYP450). Các nghiên cứu 
trên những người khỏe mạnh cho rằng rabeprazol không có sự tương tác đáng kể trên lâm sàng 
với các thuốc khác được chuyển hóa bởi hệ CYP450, như warfarin và theophyllin dùng liều uống 
duy nhất, diazepam tiêm tĩnh mạch đơn liều và phenytoin dùng đường tiêm tĩnh mạch đơn liều 
(với liều uống bổ sung).  
Sự tương tác ở tình trạng ổn định của rabeprazol với các thuốc khác được chuyển hóa bởi hệ 
enzym này chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân.  
Rabeprazol gây ức chế sự tiết dịch vị liên tục. Có thể xảy ra sự tương tác với các chất mà sự hấp 
thu thuốc phụ thuộc vào pH dạ dày do cường độ ức chế tiết acid của rabeprazol. Ví dụ: ở những 
người bình thường, dùng đồng thời rabeprazol 20 mg một lần mỗi ngày làm giảm xấp xỉ 30% 
khả dụng sinh học của ketoconazol và làm tăng AUC và Cmax của digoxin lần lượt là 19% và 
29%. Vì vậy, cần phải theo dõi bệnh nhân khi những thuốc như thế được dùng đồng thời với 
rabeprazol. 
 
Sָ DְNG CHO PHְ Nֺ Cč THAI Vê CHO CON BĐ: 
Sσ dλng cho phλ nυ c· thai: Chưa có những nghiên cứu được kiểm soát tốt và thích hợp cho phụ 
nữ mang thai. Bởi vì các nghiên cứu về sự sinh sản trên súc vật không luôn luôn dự đoán đúng 
các đáp ứng cho người. Vì vậy, chỉ nên dùng thuốc này trong thai kỳ nếu thật sự cần thiết.  
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Sσ dλng cho phλ nυ cho con b¼: Do nhiều thuốc bài tiết vào sữa và do khả năng có các phản ứng 
phụ trên trẻ sơ sinh bú mẹ từ rabeprazol, quyết định nên ngưng thuốc hoặc ngưng cho con bú, 
phải tính đến tầm quan trọng của thuốc đối với người mẹ. 
   
TĆC DְNG KHĎNG MONG MU֜N: 
Trong các nghiên cứu ngắn hạn và lâu dài, các tác dụng không mong muốn sau đây, không kể 
đến nguyên nhân, đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị với rabeprazol.  
Toàn thân: Suy nhược, sốt, phản ứng dị ứng, ớn lạnh, khó chịu, đau ngực dưới xương ức, cứng 
cổ, phản ứng nhạy cảm ánh sáng.   
HΜ tim mͧch: Cao huyết áp, điện tâm đồ bất thường, đau nửa đầu, ngất, đau thắt ngực, hồi hộp, 
nhịp xoang tim chậm, nhịp tim nhanh.  
HΜ ti°u h·a: Tiêu chảy, buồn nôn, đau bụng, nôn mửa, khó tiêu, đầy hơi, táo bón, khô miệng, ợ 
hơi, viêm dạ dày ruột, xuất huyết trực tràng, đại tiện máu đen, chán ăn, loét miệng, viêm miệng, 
khó nuốt, viêm lợi, viêm túi mật, tăng sự thèm ăn, viêm kết tràng, viêm thực quản, viêm lưỡi, 
viêm tụy, viêm trực tràng.  
HΜ nίi tiΔt: Cường giáp, nhược giáp.  
HΜ m§u v¨ bͧch huyΔt: Thiếu máu, mảng bầm, bệnh hạch bạch huyết.  
RΧi loͧn chuyΘn h·a v¨ dinh d̯ηng: Phù ngoại biên, tăng cân, mất nước, giảm cân.  
HΜ c̭ - x̯̭ng: Đau cơ, viêm khớp, vọp bẻ chân, bệnh khớp, viêm túi thanh mạc.  
HΜ thͭn kinh: Mất ngủ, lo âu, chóng mặt, suy nhược, căng thẳng, buồn ngủ, tăng trương lực, đau 
thần kinh, hoa mắt, co giật, giảm khả năng tình dục, bệnh thần kinh, dị cảm, run.  
HΜ h¹ hͫp: Khó thở, hen, chảy máu cam, viêm thanh quản, nấc cụt, tăng thông khí.  
Da v¨ c§c phͭn phλ: Nổi ban, ngứa, toát mồ hôi, mày đay, chứng rụng lông tóc.  
C§c gi§c quan ĽΊc biΜt: Đục thủy tinh thể, giảm thị lực, tăng nhãn áp, khô mắt, thị giác bất 
thường, ù tai, viêm tai giữa.  
HΜ niΜu - dλc: Viêm bàng quang, tiểu nhắt, thống kinh, khó tiểu, xuất huyết tử cung, đa niệu.  
C§c gi§ trΠ x®t nghiΜm: Những thay đổi sau trong các thông số xét nghiệm đã được báo cáo như 
những tác dụng không mong muốn: Bất thường tiểu cầu, albumin niệu, creatin phosphokinaz 
tăng, hồng cầu bất thường, tăng cholesterol huyết, tăng đường huyết, tăng lipid huyết, giảm kali 
huyết, giảm natri huyết, tăng bạch cầu, xét nghiệm chức năng gan bất thường, SGPT tăng, nước 
tiểu bất thường.  
ņiΖu trΠ phΧi hιp vαi amoxicillin v¨ clarithromycin: Trong các thử nghiệm lâm sàng điều trị phối 
hợp rabeprazol với amoxicillin và clarithromycin (RAC), không thấy có tác dụng không mong 
muốn nào do sự phối hợp thuốc gây ra. Không thấy có những bất thường xét nghiệm đáng kể 
trên lâm sàng do bởi sự phối hợp thuốc.  
Th¹ng b§o cho thͭy thuΧc c§c t§c dλng kh¹ng mong muΧn gΊp phͩi khi sσ dλng thuΧc 
 
TĆC ņ֤NG TRąN KHӵ NŀNG LĆI XE Vê VӿN HêNH MĆY MčC: 

Thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc nguy hiểm vì khả năng buồn ngủ, chóng mặt… có 
thể xảy ra. 
 
QUĆ LIԓU - Xָ TRĉ:  
Chưa có kinh nghiệm quá liều với rabeprazol. Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu cho rabeprazol. 
Rabeprazol liên kết mạnh với protein và không dễ dàng bị thẩm tách. Trong trường hợp quá liều, 
nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 
 
ņčNG GčI:  Hộp 4 vỉ x 7 viên.  

Hộp 6 vỉ x 10 viên. 
Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

BӵO QUӵN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 300C.  
TIąU CHUӻN CHӷT Lһ֮NG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.  
HӳN DĒNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
 
Sản xuất tại:  



 

 
4/4  TOA156DBB 

CÔNG TY C֠ PHӹN Dһ֮C PHӻM ņӳT VI PHĐ 
(DAVIPHARM ) 
Lô M7A, Đường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh 
Bình Dương, Việt Nam 
Tel: 0274.3567.687       Fax: 0274.3567.688  
 
 


