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R Thuéc ké don
DIPATIN
(Rupatadin 1mg/ml)
Doc ky huéng ddn sir dung trudc khi ding
Dé xa tdm tay tré em
Thuéc ndy chi diing theo don th ubc
THANH PHAN

Mébi ml dung dich (lijmg cb C;Il?:d p o -
Hoat chdt; Rupatadin Tmg (duéi dang mudi rupatadin fumar . ) .
Ta duoc: prop?len glycol.gcitric acid agnhydrous, disodium phosphat anhydrous, saccharin sodium, dudng tréng, methyl paraben, propyl paraben, quinolin yellow
(E104), banana flavour, nudc tinh khiét.
DANG BAO CHE
Dung dich uéng. )
Dung dich uéng trong sudt, mau vang, cé huang thom, vi ngot.
QUY CACH BONG GOI =
Hép 20 6ng 2,5ml. Hop 20 6ng 5ml. Hép 20 6ng 10ml.
Hop 1 1o 30ml. Hop 1 lo 60ml.
PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém duge ly: Nhém khéng histamin tac dung toan than.
Ma ATC: RO6A X28 - e e
Rupatadin I3 thude khang histamin thé hé hai, tic dung kéo dai, hoat tinh d&i khang chon loc trén thu thé H1 ngoai vi. Mot 56 chat chuyén héa (nhu desloratadin va
hydroxylated) van cdn hoat tinh khéng histamin va cé thé gép 1 phan vao tac dung toan phén cla t_hu_ét; . 2 4 4
Trong cac nghién ciu in vitro, rupatadin & néng dé cao tc ché sif mat hat ca té bao mast gy ra bdi cac kich thich mién dich hoac khong mién dich, ciing nhu gay
gidi phong céc cytokin, dac biét Ia TNF, trong cic té bao mast va cic bach cu don nhan (monocyt). Phat hién lam sang tir céc s6 liéu thuc nghiém theo di dugc van
con cén dugc xac nhan., '
Dung dich uéng rupatadin ¢6 hé so dugc ddng hoc & tré tir6-11 tudi tuong tu nhu & nguai 16n (>12 tudi): Mot téc dung dugc Iuc hoc ciing dugc quan sat thay (ngan
chan n6i mé day, tac dung khang histamin) sau 4 tuan diéu tri. Mot nghién ciu mu déi ngdu nhién c6 d6i ching trén tré viém mdi di ing man tinh tir6 dén 11 tudi,
da chi raring nhém tré duing dung dich uéng rupatadin c6 tac dung gidm cac triéu ching & mai (s6 mai va ngia mii, miéng, hong hodc tai) t6t hon nhém tré viém
mi di dng man tinh dung placebo sau 4 dén 6 tudn diéu tri. Ngoai ra, nhém diing dung dich udng rupatadin ¢6 sy cai thién chét lugng cudc séng dang ké so vdi
nhém sir dung placebo.
Bé&nh mé day v can man tinh dugc nghién ctiu nhu mét mé hinh nghién ciu 1dm sang dé danh gia hiéu qua clia cac thude kh.’mg H1 trén tat ca cic tinh trang ndi
mé day, vi dac diém sinh Iy bénh co bdn | nhu nhau, bt ké nguyén nhan la gl va déng thei, bénh nhan man tinh cé thé dé dang hoi phuc vé sau hon. Mé day 1a mét
bénh gay ra bdi té bao mast, histamin va cac chét trung gian khac (PAF va cdc cytokin). Do rupatadin cé khd ndng ngan chan qud trinh gidi phong histamin va cac
chit trung gian gay viém khéc nén rupatadin dugc cho Ia mét thuéc ¢6 hiéu qua trong diéu trj gidm triéu ching khéng chi trong néi mé day vé can man tinh ma
con trong cac tinh trang néi mé day khac theo cac huéng dan 1am sang.
Hiéu qua cta dung dich uéng rupatadin trong bénh ndi mé day vé cén man tinh & tré tir 2-11 tudi da dugc ching minh trong mét nghién cliu ngadu nhién, cé doi
chiing, da trung tam. Nghién ciu c6 sy tham gia clia 206 tré. Trong s6 d6, ¢6 113 tré tir 2-5 tudi va 93 tré tir 6-11 tudi. Nhom dugc diéu trj vai rupatadin c6 66 tre,
nhém placebo c6 69 tré va nhém diing desloratadin c6 71 tré. Liéu rupatadin 1a 2,5mg & tré ¢6 can ndng < 25kg va 5mg & tré c6 can ndng > 25kg. Liéu cila’deslorata—
din 13 1,25mg & tré c6 can ning < 25kg va 2,5mg & tré cé can nang > 25kg. Mot suf cdi thién c6 y nghia théng ké da dugc chiing minh trong su thay déi diém muic dé
néi mé day trung binh hang tuan (UAS7, bao g6m néi mé day va ngua), sau 6 tudn diéu trj (rupatadin -11,77 so véi placebo -5,55; p<0,001). Mlc gidm phét ban trung
binh hang tudn & giai doan cudi nghién clu so vdi giai doan diu cta nghién cutu la 56,7% vdi rupatadin, 49,4% so vdi desloratadin va 22,7% so vdi gia dugc. Muc do
gidm ngufa trung binh & giai doan cudi nghién ciiu so véi trung binh ca nghién cliu la 56,8% vdi rupatadin, 46,7% vdi desloratadin va 33,4% so vdi gia dugc. Ca hai
nhém diéu trj bang duge chat (rupatadin va desloratadin) déu dat dugc su cai thién déng ké vé mat théng ké so vdi gia dugc trong viéc gidm phét ban va ngua, trong
khi khéng c6 su khac biét dang ké vé mat théng ké gitia hai nhém nay.
Céc thif nghiém lam sang trén nhing ngudi tinh nguyén (n=375) va bénh nhan (n=2650) bj viém mi di (ng va mé day vé can man tinh khéng cho théy thay déi
dang ké trén dién tam dé khi rupatadin duoc sit dung & liéu tir 2-100mg.
PACTINH DUQC PONG HOC

Tréem
Trong nhém tré tif 2-5 tudi va tis 6-11 tuo’i.l&:tét gg‘c‘é%: ctmi ma @ /ung dng 13n Iugt 1a 1,9 va 2,5ng/m sau khi
ubng liéu lap lai. Vé muc dé phai nhiém, gid'tfj ibn fich d ang. 2-5tUdi ,7ng.h/ml & tré tir 6-11 tui. Tat ca nhing giad
tri nay déu tuong ty véi nhitng gia tri dat dugc & ngudi Idn va thiéu nién,
}\ht}:}i gian ban thii cﬁg rupatadin & tré 2-5 tudi la 16,9 gio va & tré 6-11 tudi 13 12,3 gidy, dai hon so vdi bao cdo clia vién nén & ngudi I6n va tré em.
Anh huéng ctia thic an
Khéng c6 nghién ciu vé tuong téc gitta thirc an va dung dich uéng rupatadin dugc thuc hién. Nghién ciu vé anh hudng clia thic an dén dugc dong hoc vién nén
rupatadin 10mg da dugc thuc hién o ngudi Ién va thiéu nién. Thirc 4n 1am ting muc tiép xic toan than (AUC) véi rupatadin khodng 23%. Néng d6 cao nhit trong
huyét tuong (C__ ) khéng bj anh hudng béi thifc an. Su khac bigt khéng cé y nghia lam sang.
Chuyén héa vathai tris :
Trong mét nghién ciu vé thai trif thude q ngudi 16n, 34,6% lugng rupatadin dugc tim thdy trong nudc tiéu, con trong phan thu dugc 60,9% sau 7 ngay. Rupatadin
khi duge dungjheo duding udng bi chuyén hoa déng ké trudc khi vao tudn hoan mau. Luong hoat chat khéng bi bién déi dugc tim thay trong phén va nudc tiéu la
k‘héng dang ké. Nghia la rupat;din qén nhu bi chuyén héa hoan toan. Néi chung, dang chuyén héa cé hoat tinh desloratadin va céc dgn xugt hydroxylated chiém
1an lugt |a 27% va 48% so vdi tong tiép xuc toan than clia duge chit, Cac nghién ctru chuyén héa in vitro trén té€ bao gan chi ra réng rupatadin cht yéu dugc chuyén
héa bdi cytochrom P450 (CYP 3A4).
CHIBINH
Dung dich udng DIPATIN dugc chi dinh dé diéu tri triéu chiing trong cac truéng hgp:
-Viém mi di ing (bao gédm viém mdi dj tng man tinh),
- Bénh mé day.
CACH DUNG VA LIEU DUNG
Tréem tir 2 dén 11 tudi: )
Liéu & tré c6 cdn nding 2 25kg: 5ml (5mg rupatadin) dung dich ugng/I4n/ ngay, cé thé dung cing thiic &n hoic khéng c6 thuc an.
Bgutgigﬁ gda Cﬁf ndng g Jti‘fg va< t2hslkg: ﬁm{ (g.g?aig Eutpqt_adinl dung dich uéng/lan/ngay, cé thé diing ciing thic édn hodc khéng.
iéu ve viéc stf dung thudc trén tr udin : Y i i
E{’nggf !??1? th)ie;u sprihio 52 lufﬂ-‘ ) €n khéng khuyén céo sif dung thudc trén tré dudi 2 tu
ieu 10ml (10mg) dung dich uéng/lan/ ngay, c6 thé ding et fc 5 y
Bénh nhan suy gan hogcsuy thgrg- wy 9 cung thic an hodc khéng c6 thuc an.
Do chua cé kinh nghiém lam sang diing thudc trén céc bénh nhin suy giam chiic nang gan hoac than nén khong khuyén cdo st dung rupatadin cho cac bénh nhan

nay.
Gt
ng chi dinh d6i v4i bénh nhan man cdm vdi rupatadin hay véi bat k; 30 cla thude

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC ¥ thanh phén

An toan cla dung dich uéng rupatadin & tré em dudi 2 tudi chua dugc thigt |3 ;

Nén trénh st dung rupatadin véi cac thuéc (e ché CYP3A4 manh va cin can nhic than trong khi két hgp rupatadin va cic thudc dc ché CYP3A4 trung binh.

Cén phai diéu chinh liéu cta cac thudc 1a co chét CYP3A4 nhay cdm (nhy simyastatin, lovastatin) va cac ca chat CYP3A4 c6 khodng diéu tri hep (nhu ciclosporin,
tacrolimus, everolimus, cisaprid) vi rupatadin c6 thé lam tdng n6ng d6 trong huyét tuong clia cc th udc nay.

Khéng nén dung rupatadin véi nuéc ép budi chum (xem muc Tuong téc, tuong ky cia thudc). )

D6 an toan trén tim khi st dung vién nén rupatadin 10mg da dugc danh gis chj ti ttrong nghién ctu QT/QTC & ngudi 16n. Khi diing rupatadin & mic liéu 18n téi 10
14n liéu diéu tri khdng gay ra bat ky thay d8i ndo trén dién tim d6 va do 3, khéng gay anh hudng Ién su an toan cua tim. Tuy nhién, cin than trong khi ding rupata-
din cho bénh nhan da dugc xéc dinh c khoang QT kéo dai, bénh nhan giam kali huyét khong diéu chinh dugc, bénh nhan loan nhip tim tién trién loan nhip chim
c6 biéu hién |dm sang rd rét, bénh nhan nhéi mau cd tim. _ ¥ :
Tang creatinin phosphokinase mau, tang alanin aminotransferase, tang aspartat aminotransferase ciing nhu cac bat thuding ctia xét nghiém chuc nang gan | phan
(g bét lgi it g3p dugc bio cio véi vién nén rupatadin 10mg & Ngudi lon.
San phdm cé chira dudng kinh c6 thé gay hai cho rang. Bénh nhan c6 cac di truyén hiém gdp vé van dé khong dung nap fructose, kém hép thu glucose-galactose
hoac thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong ding thude nay.

sU DUNG THUGC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nif mang thai - c6 thai. Nahién At kh i
& mét s6 di liéu han ché vé sir dung rupatadin cho phu nir c6 thai. Nghién ciu trén dong vat khong cho thdy cac tac hai tryc tigp b i adicint | y
\cra ;:} phat trién cua thai nhi, qua trinh sinh san hay sy phat trién sau sinh. Nhung c4n than trong, tranh diing rupatadin khi gﬂﬂggna%;t%lgf ti€p Ién phu nir ¢6 thai

. $4$94§49 .




f“;gatigf” dUngbéLﬁét qua sita déng vét. Hién chua biét lieu rupatadin ¢ dugc bai tiét vao sita me hay khdng. Can can nhdc kj lgi ich trén me va nguy cd trén con
rudc khi quyét dinh ngung cho con bu hoic ngt dt in. '
ggé_ﬂa_n inb sin hodc ngimg/tranh dung rupatadin
ong co di liéu 1am sang vé &nh huding ciia thudc dén kha ning sinh san.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC : Y o s
chupatta:rq 1 (t)mg k:r?rlnég géyhénh hudng lén kha nang lai xe va van hanh may moc trong mot thir nghiém lam sang :éugc t};ll,rdc hlénh'[ugghlen can than trong néu su
ung thudc trudc khi lai xe hodc van hanh mé &n khi nhitng phan (fng riéng biét véi tadin clia ngudi bénh dugc thé hién.
TUGNG TAC, TUGNG KY COA THUGC mdy méc cho dén khi nhitng p grieng biét vdi rupa
Khéng c6 nghién clu vé tuong tac cia dung dich uéng rupatadin dudc thuc hién & tré em,
Cac nghién cdu tuong tac cll-nl dugc thuc hién & nguai %n vpa thanh thiéu nién (trén 12 tudi) véi vién rupatadin 10mg.
n rupatadin X
Sudung rupatadin vdi cdc thudc tc ché CYP3A4 manh (nhu traconazol, ketoconazol, voriconazol, posaconazol, thuéc uc ché HIV protease, clarithromycin, nefazo-
don) nén tranh va nén than trong khi két hop rupatadin véi cac thudc tc ché CYP3A4 trung binh (erythromycin, fluconazol, diltiazem). . N
5u dung déng thdi rupatadin 20mg véi ketoconazol hoic erythromycin lam tang néng d trong huyét thanh cia rupatadin Ién lan lugt 1a 10 lan va khoang 2 dén 3
ldn. Nhing thay déi nay khéng lién quan dén tac dung trén khoang QT hodc vai su gia tang cac phan (ing bat lgi khi so sanh vai cac thudce khi dung don doc.
Tuong tac véi budi chum: Khi udng déng thei rupatadin va nudc ép budi chim, ndng dé rupatadin trong huyét thanh tang lén 3,5 ldn. Do d6, khéng nén udng
rupatadin cing voi nudc ép budi chum. '
¥ in| udc kha

Can than trong khi dung rupatadin cuing cac thuéc cé khoang diéu tri hep vi thong tin vé anh huéing clia rupatadin lén cac thuéc khac van con han ché.

Tuong tac vdi rugu: Sau khi uéng rugu, mét liéu rupatadin 10mg tao ra cac tac dung phu trong mét sé thif nghiém trén than kinh van déng nhung khong c6 su khéac
biét dang ke so véi tac dung phu khi chi ding rugu. Mét liéu 20mg sé lam tang cac tac hai khi udng rugu. i

Tuong tac véi thuée gidm dau trung uong: Cling nhu cac thude khang histamin khac, khéng thé loai trif tuong tac cta rupatadin véi cac thuéc gidm dau trung uong.
Tucng téc véi cac thudce statin: Tinh trang tang creatinin phosphokinase (CPK) khéng kém theo triéu chiing it gap trong céc thirnghiém Idm sang vdi rupatadin. Hién
nay van ghqa biét vé nguy cd tuang tac clia rupatadin vdi statin - mot s6 thudc trong nhém dugc chuyén héa bédi isoenzym cytochrom P450 CYP3A4. Vi vay can than
trong khi st dung déng thai rupatadin véi cic thudc statin,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC :
Cac thunghiém lam sang véi dung dich uSng rupatadin da dugc thyc hién trén 626 bénh nhan 1 tré em tir 2-11 tuéi. Trong d6, 147 tré dugc diéu tri bang rupatadin
ﬁrsurrh% 1 Ifl?éttri 3532 ::f;ytgﬁndg‘mp%tgd:l;nrg, 249 tré dung gia dugc va 71 tré dung desloratadin.

. Jc dung de n loai ca Y :

R&t thudng gip: 2 1/10: gdep ai cac phan ting bat lgi dya trén tén sudt

Thudng gap: = 1/100 va < 1/10;

(t gap: = 1/1000 va < 1/100;

Hiém gap: = 1/10.000 va < 1/1000;

Rdt hiem gap: < 1/10.000;

Khéng dugc biét: Khéng udc tinh dugc tir cc dit lidu lam sang hién co. i
Tan sudt cba cic tdc dung khéng mong muén dugc bso cao & nhing bénh nhan diéu tri véi vién nén rupatadin 10mg trong céc thir nghiém lam sang nhu sau:

Rupatadin | Rupatadin
Phén loai theo hé co quan Gia dugc
2,5mg 5mg
Tan sudt | Phan loai (n=147) (n=159) (n=249)
Nhiém triing va nhiém ky sinh tring
Cam 0 1(0,63%) 0
Viém xoang 1(0,68%) 0 0
h: R tanthuod /
S SHFEETZtaTn %
duding hé hip 1(0,68%) 0 0
trén
R&i loan méu va hé bach huyét
Tang bach cdu di
0 11(0,63%) 0
[t gap toan
Gidm bach cdu
0 1(0,63%) 0
trung tinh
R&i loan hé than kinh
Thudng | Paudiu 2(1,36%) | 4(2,52%) 4(1,61%)
gdp Ngtiga 0 2(1,26%) 0
It gap Chéng mat 0 1(063%) | 1(0,40%)
Rdi loan hé tiéu héa
[t gap Budn non 0 1(0,63%) ‘ 2(0,80%)
R&i loan da va mé dudida
0
gl | Soema 1(0,63%)
Dé mé hoi dém 0
R&i loan chung va tai chd
L T e
A : (0,63%)

EI.I?EI Eﬂc‘o’;gca&fcc:;;amn hodc dugc si nhing téc dyng khéng mong mudn 93p phai khj < dung thudc.

Chua c6 trudng hop qué liéu nao dugc bao cao & ngudi lan va tré em. Trong Mot nghién ¢ ctia rupatadin, khi diing li€u 100mg/ngay trong 6 ngay,
nap tét. Phan (in 5 : U vé tinh an toan Lgt > Mg/ ng

tct;g?;év: :ﬁ: ngc': ?S:r c4n thiét. 9 Phuhay g3p nhat Ia budn ngl. Néu khong may nust phy Mot Iuigng thudc qua 16n, cdn diéu tritriéu ching déng thas tién hanh

PIEV KIEN BAO QUAN: Noi kho rdo, tranh énh séng, nhiét 46 dudi 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay sin xust, 30 ngay sau md ndp.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS

TEN, DIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUGC:

CONG TY CP DUQC VATTU Y TE HANAM

Cum CN Hoang Bong, phuang Hoang Bong, thi xa Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam,



