https://trungtamthuoc.com/

Rx_Thudc nay chi ditng theo don thuic
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THANH PHAN VA HAM LUQNG
Mdi vién nén bao phim c¢6 chira:
Hoat chit:

. Rebamipide ...........ccc.u.. 100 mg
Td dwoe: Cellulose vi tinh thé 101, hydroxypropy! cellulose LS-11. hydroxypropyl
cellulose, polyethylen glycol 6000, magnesi stearat, td dugce bao phim Vivacoat PA-1P-000
(thanh phan: hypromellose, titan dioxid, polydextrose, talc, polyenthylen glycol).
DANG BAO CHE
Vién nén bao phim mau tring, bong lang, khong bong hay dinh chir, hinh tron, hai mat
khum, mgt mat dugc dap chim chir “H”, mdt mat tron lang, canh va thanh vién lanh lan.
CHI PINH
Loét da day
Cai thién céac ton thuong niém mac da day (in mon, chay mau, man do, phi né) cua cac
bénh sau day: viém da day cép tinh. dot cap cua viém da day man tinh.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding

O  Loét da day: Liéu dung thong thuong cho ngudi lon 1a 100 mg x 3 lan/ngay, udng vao budi
sang, budi toi va trude khi di ngu.
Cadi thién cdc t6n thuong niém mac da day (Gn mon, chdy mdu, man do, phit né) cua cdc
bénh sau dday: viém da day cap tinh, dot cdp cta viém da day man tinh: Liéu dung thong
thuong cho nguoi 16m 12 100 mg x 3 1an/ngay.
Cich diing: Dung duong udng.
CHONG CHI DINH
Bénh nhan co tién st qua man cam véi bit ky thanh phan nao caa thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Sir dung cho nguéi cao tuéi: Nhin chung, ngudi cao tudi ¢é chire ning sinh ly suy giam nén
can than véi cac tac dung phu nhur céc triéu chimg vé tiéu hoa.
Sir dung cho tre em: Do an toan chua dugce xac dinh cho tré sinh nhe cén, tré so sinh, tré
méi biét di hodc tré em (chua du kinh nghiém 1am sang).
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
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Phu nit 6 thai: Chi ding cho phy nit ¢6 thai hodc co kha nang s& mang thai néu loi ich diéu

tri cao hon nguy co (an toan khi str dung thude trong thoi ky mang thai chua duoe xéc dinh).

Phu nit cho con bii: Tranh cho con bu trong thoi gian dung thude (da ¢6 nhitng nghién ciru

trong cac thi nghiém trén dong vit (chudt) cho thdy rebamipide thai trir qua sira).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru nao dnh hudéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc duge thue

hién. Da ghi nhan mot s6 bénh nhan chéng mat hodc budn ngu khi dang dung rebamipide

100 mg, nhing trudng hop nay can than trong khi l4i xe hodc van hanh mdy mac.

TUONG TAC THUOC

Chua ¢6 trong tac thude nao duge ghi nhén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cdac phan itng phu ¢6 y nghia lam sang

- Céc triéu chimng gidng nhu sbc, phan vé. Can theo ddi can thén, néu thdy diu hiéu bét
thudng thi nén ngimg thude va thuc hién cac bién phép thich hop

o . Giam bach cdu, giam tiéu cau: C6 thé xay ra giam bach cdu va giam tiéu cdu. Bénh nhan
can duoc theo doi can than, néu thdy bt thuong thi nén nging thude va dp dung cac bién
phap thich hop.

- Rdi loan chire nang gan, vang da: Co thé xay ra réi loan chirc ning gan va vang da kém
theo tang AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, phosphatase kiém. Néu co. hdy ngung thude
va thuce hién céc bién phap thich hop.

Cdc phan itng phu khdc (Khong ro tan sudt)

- Qua man cam'": Cac triéu chimg qua man nhu phét ban, ngura, phat ban do thube, may
day.

- Than kinh/tam than: Té, chéng mat, budn ngu.

- Tiéu hoa: Tdo bon, diy bung, tiéu chay, buon nén/nén, tirc ngue, ¢ noéng, dau bung, ¢ hoi,

vi gidc bét thudong, kho miéng, ... ATl

- Gan®: Tang AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, phosphatase kiém. ANC

. - M4u: Giam bach cau, giam bach cau hat, giam tiéu cau. NHIE]
1 DUC

- Phan tng phu khac: Réi loan kinh nguyét, ting mirc nito ure mau (BUN), phii né, cam giac
di vat trong hong, sung tuyén vi, dau v, nit héa tuyén v, cam tng tiét sira, hoi hop, sét, 'iEl
do birng mat, té ludi, ho, nghet tho, rung toc. Y

(1) Néu cac triéu chimg nhu vy xay ra, hay ngimg thudc.

(2) Néu transaminase tang dang ké hoac dong thoi xudt hién sbt, phat ban,... thi ngimg thude

va thuc hién céac bién phap thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chura c6 thong tin nao khi sur dung qua liéu. Nén diéu tri triéu chimg khi qua liéu.

DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: Thude khang acid, chdng trao nguoc va chdng loét.

Ma ATC: A02BX14

Tdc dung phong ngira hode chita lanh trong mo hinh loét da day

Rebamipide ngdn chan su ton thuong niém mac da day trong cac md hinh loét thuc nghiém

khac nhau & chudt, ké ca loét duoc tao ra do stress khi bi ngdm trong nude, do aspirin,
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indomethacin, histamin, serotonin va thit mén vi. Thudc con bao vé niém mac khoi bi ton
thuong gay ra do céc diéu kién gay loét khac ma c6 1& lam phat sinh céc gdc oxy, bao gdm
su tai cung cfip mau cho niém mac bi thiéu mau cuc bd, sir dung yéu t hoat hoa tiéu ciu
(PAF) hodc diethyldithiocarbamat (DDC) va str dung indomethacin trong céc tinh trang bi
stress.

Trong mdt md hinh loét duge tao ra do acid acetic ¢ chudt, thude thic day lam lanh cac vét
loét da day va ngan chin sur tai phat loét sau khi gay loét 120 - 140 ngay.

Tac dung phong ngira hodc chira lanh trong mé hinh viém da day

Rebamipide ngan chin sy phit trién viém da day do acid taurocholic (mot trong nhitng thanh
phan chinh cta acid mat) gay ra va thic ddy lam lanh viém niém mac trong mé hinh viém
da day & chudt thuc nghiém.

Tac dung lam tang prostaglandin

Rebamipide lam tidng hinh thanh prostaglandin E2 (PGE2) trong niém mac da day & chudt.
Thude con lam ting ham lugng PGE2, 15-keto-13,14-dihydro-PEG2 (1a mét chét chuyén
héa cua PGE2) va prostaglandin 12 (PGI2) trong dich da day.

O nhirng nam gi6i khoe manh, thude ciing cho thiy tac dung lam ting ham lugng PGE2 &
niém mac da day va bao v¢ niém mac da day khoi bi ton thuong gay ra do dung ethanol.
Téc dung bao vé té bao

Rebamipide cho thay tic dung bao vé té bao da day, trc ché sy tén thuong niém mac gay ra
bai ethanol, acid manh hodc base manh & chudt. Trong cac nghién ctru in vitro., thude con
bao vé cic té bao biéu mo da day 14y tir bao thai tho nuéi cdy chdng lai ton thwong dwoc gy
ra do aspirin hodc do acid taurocholic (mét trong nhitng thanh phan chinh cua acid mét).

O nhirng nam gidi khoe manh, thude ngin chian sy ton thuong niém mac da day duoc tao ra
do dung aspirin, ethanol hoac HCI — ethanol.

Téc dung lam ting dich nhay

Rebamipide thuc diy hoat dong ciia enzym da day dé téng hop cac glycoprotein c6 trong
lwong phén tir cao, 1am day 16p dich nhay trén bé mat niém mac da day va lam ting luong
dich nhdy hoa tan trong da day & chudt. Prostaglandin (PG) ndi sinh khéng lién quan gi
trong su ting dich nhay hoa tan.

Tdc dung lam tang heu lirong mau vao niém mac

Rebamipide lam tang luu lugng mau vao niém mac da day va cai thién huyét dong hoc bi
suy giam sau khi chudt bi mat méu.

Tdc dung trén hang rao niéem mac

Rebamipide thuong khong anh huong 1én sy khac biét ¢6 thé co vé viée truyén qua niém
mac da day & chudt nhung né ngan can vi¢c giam khdac biét co thé ¢6 do ethanol.

Tac dung lén sur tiét kiem & da day

Rebamipide thuc day su tiét kiém & da day chudt.

Tdc dung lén s6 lirong 1é bao niém mac

Rebamipide hoat hda su tiang sinh té bao niém mac da day va lam ting s6 té bao biéu mo
pht niém mac ¢ chudt.

Tdc dung lén su phuc héi niém mac da day
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Rebamipide phuc hoi su cham lanh vét thuong nhén tao gay ra do acid méat hoic hydrogen
peroxid & té bao biéu mé da day tho duge nudi cdy.

Tac dung lén sir tiét cuia da day

Rebamipide khong lam thay déi su tiét co ban cta dich da day hoic su tiét acid dugc kich
thich bai chat loi tiét.

Tdc dung lén cac phan tir phan itng c6 chira oxygen

Rebamipide loai cic gdc hydroxyl mét cach truc tiép va ngan chin sy san xudt superoxid
do cac bach cau hat. Thudc ngan chan su tén thuong té bao niém mac da day do céc phan
tir phan g c6 chira oxygen gy ra, céc phén tir nay duge phéng thich tir cac bach cau trung
tinh dugc kich thich boi Helicobacter pylori trén in vitro. Thude lam giam ham luong lipid
peroxid & niém mac da day chudt uéng indomethacin trong tinh trang bj stress va ngan chin
su ton thuong niém mac da day.

Tdc dung lén sir tham nhiém té bao viém & niém mac da day

Rebamipide ngin chin sy thaim nhiém té bao viém trong mé hinh viém da day ¢ chudt do
acid taurocholic (mot trong nhitng thanh phz“m chinh cua acid mat) va ton thuong niém mac
da day do cac thude khang viém khong steroid (NSAID) hodc do sur tai cung cip mau trong
thiéu méu cuc bo.

Tdc dung lén sw phong thich cytokin (interleukin-8) gay viem o niém mac da day
Rebamipide, ding dudng udng, ngin chin sy ting san xuit interleukin-8 & niém mac da day
clia cac bénh nhén bi nhiém Helicobacter pylori. Thude con tre ché sy hoat hoa yéu td hat
nhan kappa - B (NF- KB), su biéu hién cia interleukin-8 mRNA va su san xuét interleukin-
8 & té bao biéu mé dwoc nudi cdy ciing v6i Helicobacter pylori,

DUQC PONG HQC

Noéng dé trong huyét tirong

Bang sau chi ra cic thong s6 duge dong hoc cua rebamipide sau khi uéng mot liéu don
rebamipide 100 mg & 27 bénh nhan nam khoe manh nhin dn.

Céc thong sé duge dong hoc cua rebamipide

tmax Cmax tin AUC24n
(g10) (ng/l) (gi0) (ng/L.gio)
Rebamipide 100 mg 24412 216 £ 79 19+0,7 874 +£ 209

Gia tri trung binh = SD, n=27, ti2 dugc tinh t&i 12 gio.

Téc do hip thu ciia rebamipide c6 xu huéng chim khi thuéc duge dung duong udng & liu
150 mg cho 6 nguoi khoe manh sau bita dn so voi téc do hép thu néu udng trude khi an. Tuy
nhién, thite n khong anh hudng dén sinh kha dung ctia thude & nguoi.

Cac thong s6 duge dong hoc ghi nhén tir cac bénh nhan suy thin sau khi udng mot liéu don
100 mg rebamipide cho thay ndng do trong huyét trong cao hon va thdi gian ban thai lau
hon so vé&i nhitng ngudi khoe manh. O trang thai on dinh, ndng do rebamipide trong huyét
twong quan sat duge ¢ cac bénh nhén thdm phén than sau khi ding liéu lap lai rat gidng véi
céc tri s6 sau khi dung lidu don. Vi vy, thude duge xem la khong tich iy,

Chuyén hoa
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Sau khi cho nhitng nam gi¢i nguoi l6n khoe manh dung liéu don 600 mg, rebamipide chu
yéu duoc bai tiét trong nude tiéu dudi dang thudc khong déi. Mot chat chuyén hoa c6 1
nhém hydroxyl & vi tri thir 8 da duge tim thiy trong nude tiéu. Tuy nhién, su bai tiét chét
chuyén hoa nay chi la 0,03% cua liéu da dung. Enzym lién quan dén su hinh thanh chat
chuyén hoa nay l1a cytochrom P450 3A4 (CYP3A4).
(Luu y) Liéu thuong dung ¢ nguoi 16n 1a 100 mg, 3 lan/ngay .
Thai trir
Khi cho nhitng ngudi nam khoe manh diing mot liéu don rebamipide 100 mg, khoang 10%
lidu dung dugc thai trir qua nudc tiéu.
Lién két véi protein
Rebamipide & liéu 0,05-5 meg/mL duge dua vao huyét twong ngudi in vitro va 98,4 — 98,6%
thude nay da lién két voi protein huyét trong.
QUY CACH PONG GOI

. Hop 6 vi X 10 vién.
BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét d6 dudi 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat.
HAN DUNG
36 théng ké tir ngay san xuit.
S6 16 san xudt (Batch No.), ngay scn xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén nhin bao
bi.

San xudt tai:

Céng ty TNHH Sinh dwoe phim HERA

L6 A17 Khu céng nghiép Tit Ha, phrong Tir Ha, thi xd Hirong Tra, tinh Thira Thién Hué, ﬁ
Viet Nam. f
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