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BARE MID
Vien nen bao phim Rebamipide 100 mg

ung rnrac khi dung

THANH PHAN vA HAM LUQNG
M6i vien nen bao phim co chua:
HO{lt cftat:
Rebamipide 100 mg
Td duo»: Cellulose vi tinh the 101, hydroxypropyl cellulose LS-Il, hydroxypropyl
cellulose, polyethylen glycol 6000, magnesi stearat, ta ducc bao phim Vivacoat PA-IP-OOO
(thanh phan: hypromellose, titan dioxid, polydextrose, talc, polyenthylen glycol).
D~NGBAOCHE
Vien nen bao phim mau trang, bong lang, khong bong hay dinh chir, hinh tron, hai mat
khum, mot mat duoc d?p chim chi}'"B", mot mat tron lang, canh va thanh vien lanh Ian.
CHiD!NH
Loet da day
Cai thien cac t6n thuong niern mac da day (an mon, chay mau, man do, phu n€) cua cac
benh sau day: viem da day dp tinh, dot dp cua viem da day man tinh.
LIEU DUNG vA eACH DUNG
LiJu filing
Loet da day: Li€u dung thong thuong cho nguoi Ian la 100 mg x 3 I~nlngay, uong van buoi
sang, buoi t6i va tnroc khi di ngu.
Cai thien CclCtbn thuong niem mc;zcdc;zday (an ,non, cluiy mclu, mdn do, phil n~) c~la cac
b?nh sau day: viem d? day dp tinh, dgt dp cua viem d~ day mgn tinh: Li€u dung thong
thuang cho nguai Ian la 100 mg x 3 lfinlngay.
elicit dung: Dung duang u6ng.
CHONG CHi D!NH
B~nh nhfrn co ti€n Slr qua m§n cam vai b~t ky th~mhph~n nao cua thu6c.
CANH BAO vA T~N TRQNG KHI DUNG THUOC
S~i'd~tngcha ngU'aicaa fubi: Nhin chung, nguai cao tu6i c6 chuc nang sinh Iy suy giam nen
cftn th?il v&i cac tac d\lng ph\l nhu cac tri~u chung v€ tieu hoa.
&i' d1rlngcha fre em: £)9 an toan chua duQ'c xac dinh cho tre sinh nh~ can, tre sa sinh, tre
mai bi~t di ho~c tre em (chua du kinh nghi~m Himsang).
S~DVNGTHUOCCHOPHVNrrc6THAIVAcHOCONBD

Trang 1/5

https://trungtamthuoc.com/



Phu me co thai: Chi dung cho phu nu c6 thai hoac c6 kha nang se mang thai neu IQ'iIch dieu
tri cao han nguy co (an toan khi slr dung thuoc trong thai ky mang thai chua dircc xac dinh).
Phu nii cho can bit: Tranh cho con bu trong thai gian dung thuoc (dff c6 nhtrng nghien ciru
trong cac thi nghiem tren dong v~t (chuot) cho thay rebamipide thai tnr qua sua).
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, V~N HA.NHMAy MOC
Chua c6 nghien ciru nao anh huong d€n kha nang lai xe va van hanh may m6c duoc thuc
hien. Da ghi nhan mot s6 benh nhan ch6ng mat hoac bU6n ngu khi dang dung rebamipide
100 mg, nhtmg twang hop nay dn than trong khi lai xe hoac v~n hanh may m6c.
TUONG TAc THUOC
Chua c6 nrong tac thuoc nao duoc ghi nhan.
TAc Dl,ING KHONG MONG MUON
Cac phan ung phu co f; nghia lam sang
- Cac trieu chirng giong nhu s6c, phan v~. C~n thea d5i dn than, neu thay d§u hieu bfrt
thuong thi nen ngung thu6c va thvc hi~n cac bi~n phap thicb hQ'p

- Giam b~ch du, giam tieu du: C6 the xay ra giam b~ch du va giam ti~u duo B~nh nhan
c~n duQ'c thea d5i dn th~n, n~u th§y b§t thuang thi nen ngung thu6c va ap dvng cac bi~n
phap thich hQ'p.

- R6i lo~n chuc nang gan, vang da: C6 th€ xay ra r6i lo~n chuc nang gan va vfmg da kem
theo tang AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, phosphatase ki~m. N~u c6, hay ngung thu6c
va thvc hi~n cac bi~n phap thich hQ'p.

Cae phcll1~'rngph~ khac (Khang ro tdn sudt)
- Qua m§n cam( I): Cac tri~u chung qua m§n nhu phlit ban, ngua, phlit ban do thu6c, may
day.

- Th~n kinhiHim th~n: Te, ch6ng m~t, bu6n ngu.
- Tieu h6a: Tao b6n, d~y bl)ng, tieu chay, bu6n non/non, tuc nggc, Q'n6ng, dau bVng, Q'hai,
vi giac b§t thuang, kho mi~ng, ...

- Gan(2):Tang AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, phosphatase ki~m.
- Mau: Giam b~ch du, giam b~ch c~u h~t, giam tieu duo
- Phan ung phI) khac: R6i lo~n kinh nguy~t, tang muc nita ure mau (BUN), phu n~, cam giac
di v~t trong hQng, sung tuy~n VlI, dau VU, nfr b6a tuy~n VD, cam ung ti~t sua, h6i hOp, s6t,
do bung m~t, te lucri, ho, ngh~t thO-,rl)ng t6c.

(1) N~u cac tri~u chung nhu v~y xay ra, hay ngung thu6c.
(2) N€u transaminase tang dang k€ ho~c d6ng thai xuftt hi~n s6t, phat ban; ... thi ngung thu6c
va thl)·chi~n cac bi~n phap thich hqp.
QuA LIEU vA. CACH XU TRl
Chua c6 thong tin nao khi su d~mgqua li~u. Nen di~u td tri~u chung khi qua li~u.
DUQ'C LVC HQC
Nhom du(yc If;:Thu6c khang acid, ch6ng trao nguqc va ch6ng loet.
Ma ATC: A02BX14
Tae d~ng phong ng£rahoi;icchu·a Lcmh trong ma hinh loit dq day
Rebamipide ngan ch~n sv t6n thuang niem m~c d~ day trong cac mo hinh loet thvc nghi~m
khac nhau 0- chuot, k€ eft loet duQ'c t~o ra do stress khi bi ngam trong nuo-c, do aspirin,
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indomethacin, histamin, serotonin va that man vi. Thuoc con bao v~ niem mac khoi bi t6n
thuong gay ra do cac dieu kien gay loet khac rna co Ie lam phat sinh cac g6c oxy, bao gorn
su tai cung dp mau cho niem mac bi thieu mau cue bo, sir dung y€u t6 heat hoa tieu du
(PAF) hoac diethyldithiocarbamat (DDC) va sir dung indomethacin trong cac tinh trang bi
stress. .
Trong mot mo hinh loet duoc t<;10ra do acid acetic a chuot, thuoc thuc d§y lam lanh cac v€t
loet da day va ngan chan su Utiphat loet sau khi gay loet 120 - 140 ngay.
Tac dung phong ngica hoac chiia lanh trong InOhinh viem da day
Rebamipide ngan chan sir phat tri€n viem da day do acid taurocholic (mot trong nhtrng thanh
phan chinh cua acid mat) gay ra va thuc d§y lam lanh viern niern m<;1Ctrong mo hlnh viem
d<;1day a chUQtthl,fcnghi~m.
Tae d7;ng lam tang prostaglandin
Rebamipide lam tang hlnh thanh prostaglandin E2 (PGE2) trong niem m~c d~ day (y chuQt.
Thu6c con lam tang ham luqng PGE2, l5-keto-13,14-dihydro-PEG2 (la mQt ch~t chuy€n
hoa clla PGE2) va prostaglandin 12 (PGI2) trong dich d<;1day.
d nhung nam giai kh6e m(;lnh,thu6c cling cho th~y tac dl,mg lam tang ham luqng PGE2 (y

niem m<;1Cd<;1day va bao v~ niem m(;lCd<;1day khoi bi t6n thuang gay ra do dung ethanol.
Tae d7;ngbaa v? td baa
Rebamipide cho th~y tac dvng b~lOv~ t€ bao d~ day, uc ch€ Sl,ft6n thuang niem m(;lCgay ra
bai ethanol, acid m<;1nhho~c base m<;1nha chuQt. Trong cac nghien cuu in vitro, thu6c con
bao v~ cac t€ bao bi€u ma d<;1day l~y tu bao thai tho nuai dy ch6ng l<;1it6n thuang duqc gay
ra do aspirin ho~c do acid taurocholic (mQt trong nhung thanh phfin chinh clla acid m~t).
d nhung nam giai khoe m<;1nh,thu6c ngan ch~n Sl,ft6n thuang niem m<;1Cd<;1day duqc t<;10ra
do dung aspirin, ethanol ho~c HCl - ethanol.
Tae d7;ng lam tang d/eh nhdy
Rebamipide thuc d§y hO<;1tdQng cua enzym d~ day de t6ng hqp cac glycoprotein co trong
luqng phan til cao, lam day lap dich nhfiy tren b6 m~t niem m<;1Cd~ day va lam tang luqng
dich nhfiy hoa tan trong d<;1day 6 chuQt. Prostaglandin (PG) nQi sinh khang lien quan gi
trong Sl,ftang dich nhfiy hoa tan.
Tae d~tng lam tang luu lur;mgmau vcw niem mq,e
Rebamipide lam tang luu luqng mau vao niem m<;1Cd~ day va cai thi~n huy€t dQng hoc bi
suy giam sau khi chuQt bi m~t mau.
Tae d7;ng tren hang rao niem mq,e
Rebamipide thu<mg khang anh huang len Sl,Tkhac bi~t co th€ co v6 vi~c truy~n qua niem
m<;1Cd<;1day a chUQtnhung no ngan can vi~c giam khac bi~t co th€ co do ethanol.
Tae d1;lnglen s~rtdt kiJm a dq,day
Rebamipide thLICd§y Sl,fti~t ki6m a d? day chuQt.
. Tae d~tnglen s6 IU9ng d bew niem mq,e
Rebamipide hO(;lthoa S\I tang sinh t€ bao niem m~c d<;1day va lam tang s6 t~ bao bieu ma
phu niem m~c 6 chuQt.
Tae d1;lnglen S~tph~le h6i niem mqe dq day
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Rebamipide phuc hoi su cham lanh v€t thuong nhan tao gay ra do acid mat hoac hydrogen
peroxid 0 t€ bao bi€u rno da day tho duoc nuoi cay.
Tac dung len su tiit cua da day
Rebamipide khong lam thay d6i su ti€t co ban cua dich da day hoac sir ti€t acid duoc kich
thich boi chat loi ti€t.
Tac dung len cdc phon ttrphan ung co chua oxygen
Rebamipide loai cac g6c hydroxyl mQt each tnrc tiep va ngan chan sir san xuat superoxid
do cac bach cAuhat. Thu6c ngan chan sir t6n thuong t€ bao niem mac da day do cac phan
til phan irng c6 chua oxygen gay ra, cac phan til nay duoc ph6ng thich tir cac bach cftu trung
tinh duoc kich thich boi Helicobacter pylori tren in vitro. Thu6c lam giarn ham hrong lipid
peroxid 0 niem m?c d<;lday chuQt u6ng indomethacin trong tinh trl;lngbi stress va ngan ch?n
Sll t6n thuang niem ml;lcdl;lday.
Tac dWlg len s~rtham nhilm d bao viem 0' niem m9Cd9 day
Rebamipide ngan ch?n Sll tham nhi€m t€ bao viem trong mo hinh viem d? day 0 chuQt do
acid taurocholic (mQt trong nhfrng thanh phftn chinh clla acid m~t) va t6n thuang niem ml;lc
dl;lday do cac thu6c khang viem khong steroid (NSAID) ho?c do Sll tai cung dp mau trong
thi€u mau CI,lCbQ.
Tac dl,mg len s~rphong thich cytokin (interleukin-8) gay viem a niem m9c d9 day
Rebamipide, dung ducmg u6ng, ngan ch?n Sll tang san xu§t interleukin-8 0 niem m<;lCd? day
clla cac b~nh nhan bi nhi€m Helicobacter pylori. Thu6c con uc ch€ Sll ho?t h6a y€u t6 hl;lt
nhan kappa - B (NF- KB), Sll bi€u hi~n clla interleukin-8 mRNA va Sll san xu§t interleukin-
8 0 t€ bao bi~u mo duQ'cnuoi dy cung vai Helicobacter pylori.
nuO'c DONG HQC
N6ng Q(3 trong huyit luang
Bang sau chi ra cac thong s6 duQ'c dQng hQc clla rebamipide sau khi u6ng mQt li€u dan :~
rebamipide 100 mg 0 27 b~nh nhfm nam khoe ml;lnhnhin an. ~~
Cac thong s6 duQ'cdQng hQc clla rebamipide ~

,1

~. ,,'t;:
7

tmax Cmax tl/2 AUC24h
(gia) Cllg/l) (gia) (llg/L.gia)

Rebamipide 100 mg 2,4±1,2 216 ± 79 1,9±0,7 874 ± 209

Gia tri trung binh ± SD, n=27, t1/2duQ'ctinh tai 12 gia,
T6c dQh~p thu clla rebamipide c6 xu huang ch~m khi thu6c duQ'cdung duang u6ng a li€u
150 mg cho 6 nguai kh6e m~mhsau beraan so vai t6c dQh§p thu n€u u6ng truac khi an. Tuy
nhien, thuc an khong anh huang d€n sinh kha dl,mgclla thu6c a ngu&i.
Cac thong s6 duQ'c dQng hQcghi nh~n tu cac b~nh nhan suy th~n sau khi u6ng mQt li€u dan
100 mg rebamipide cho th§y n6ng dQ trong huy€t tuang cao han va thai gian ban thai Hiu
han so vai nhfrng nguai kh6e ml;lnh.d tqmg thai 6n dinh, n6ng dQrebamipide trong huy€t
tuang quan sat dUQ'Ca cac b~nh nhan th~m phan th~ri sau khi dung li€u l?p l?i r§t gi6ng vai
cac tri s6 sau khi dung li€u dan. Vi v~y, thu6c duQ'cxem lit kh6ng tich li'iy.
Chuyin hoa
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Sau khi eho nhtrng nam gioi nguoi Ian khoe manh dung li~u don 600 mg, rebamipide chu
y€u ducc bai tiet trong mroc tieu duoi dang thuoc khong d6i. Mot chat chuyen h6a co 1
nh6m hydroxyl (] vi tri thir 8 da duoc tim thc1y trong niroc tieu. Tuy nhien, S\I bai tiet chc1t
chuyen h6a nay chi la 0,03% cua li€u da dung. Enzym lien quan den S\I hinh thanh chat
chuyen h6a nay la cytochrom P450 3A4 (CYP3A4).
(Luu y) Li~u thuong dung a nguoi Ian la 100 mg, 3 l~n/ngfty .
.Thai trir
Khi cho nhirng nguoi nam khoe manh dung mot lieu dan rebamipide 100 mg, khoang 10%
li~u dung ducc thai tnr qua mroc tieu.
Lien kit voi protein
Rebamipide (] lieu 0,05-5 mcg/mL ducc dua VaGhuyet tuong ngiroi in vitro va 98,4 - 98,6%
thuoc nay da lien ket voi protein huyet nrong.
QUY CACH DONG GOI
Hop 6 vi x 10 vien.
BAoQuAN
Bao quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiet d<)diroi 30°C .
. TIEU CHuAN CHAT LUQNG
Nha san xuat.
H~NDUNG
36 thang k~ nr ngay san xuat,
S616 san xudt (Batch No), ngay san xudt (Mfg date), h(ln dimg (Exp. date): xin xem tren nhCinbao
bi.

Scm xudt t(li:
Cong ty TNHH Sinh dirge ph§m HERA .
La Al7 Khu cang nghi¢p Ttt'Hq, phucmg Ttf H(I, thi XQ Huang Tra, tinh Thtt-aThien Hud, ~
rnt&m. . l
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