
NG DAN SU DUNG THUOC 
Rx - Thuée na mn thudc 

1. Tén thude: 

2. Cie dau Bie c4o khi ding thudée: 

iba tre 
“Doc ky hurong dan-stt ihe trudc khi dting” 

3. Thanh phan céng thive thude: Mai vién nén bao phim chia: 

Thanh phan duge chat Ham hrong 

Rebamipid 100 mg 

Ta duge via du | vién 

Thanh phan ta dwoe: Crospovidon, natri croscarmellose, lactose, microcrystallin cellulose, 

colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, opadry while (bao pém cae thanh phan: 

hypromellose, titanium dioxid, ethylcellulose |Ocp, triacetin), povidon K30. 

4, Dang bao ché: Vien nén bao phim (Vien nén bao phim hink tru, mau trang, mat vien nhan, 

thanh canh vién lanh lan). 

5S Chi dinh: 

Dieu tri loét da day. P 

Diéu tri cae (6n thuong niém mac da day (an mon, chay mau, do va phi né) trong cae tinh iss, 
cy 

trang sau day: viém da day cap va dot cap cua vim da day man. fs ba 

6. Cach ding va liéu ding: | | mt 

Uong vao buodi sang, budi toi va truée khi di ngu. \? a 

Neuwoi lon. WG 

Loét da day: Liéu thong ding cho ngwdi 16n 14 100 mg/lan x 3 lan/ngay. 

Diéu tri cae ton thuong niém mac da day (An mon, chay mau, d6 va phi né) trong cac tinh 

trang viém da day cap va dot cap ctia viém da day man: Liéu thudng ding cho ngudi ldn 1a 

1) mp/lan x 3 lan/ngay. 

Tre em: 

Chua cé di dif ligu vé an toan va hiéu qua ctia thude 6 tré em va ngudi dudi 18 tudi. khong 

str dung thude cho déi tugng nay. 

Newoi cao tudi: 

Liéu giédng nhu str dung cho ngudi lén 100 mg/lan x 3 lan/ngay. Can chi y theo déi déi voi | 

nhimg bénh nhan nay. 

Bénh nhdn réi loan chike ndng gan: 

Liéu gidng nhu str dung cho ngudi lon 100 mg/lan x 3 lan/ngay. Can theo doi bénh nhan chat 

ché, 

byah nhdn suy than: 

Liéu gidéng nhu sir dung cho ngudi Idn 100 mg/lén x 3 lan/ngay. Can theo doi bénh nhan chat 

ché, 

7, Chong chi dinh: 

Man cam voi rebamipid hoic voi bat ctr thanh phan nao eta thude. 
§. Canh bao va than trong khi ding thude: 

Thuédc ¢6 chira lactose nén can than trong véi bénh nhan cé van dé dung nap galactose di 

truyén (hiém gap), thiéu hut men Lapp-lactase hoc kém hap thu glucose-galactose khong 

nén ding thuéc nay, 

CAn than trong véi phy nif cé thai. Khong nén sv dung trong thoi gian cho con bu. 

1#é sinh nhe can, tré so sinh, tré con bu va tré em: dO an toan chua duge xem xeét day du. 
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Ngudi cao tudi: Can chit ¥ dic biét déi véi nhimng bénh nhan cao tudi dé gidm thiéu nguy co 

réi loan da day — ruét, vi vé mat sinh ly hoc, bénh nhan cao tudi thudéng nhay cam voi thudc 

hen so voi bénh nhan tré tudi hon. 

Bénh nhan réi loan chire nang gan: Can theo déi bénh nhan chat ché. Néu cé cdc dau hiéu bat 

thudng qua xét nghiém, phai ngimng ding thudc va tién hanh caéc bién phap diéu tri thich hop. 

9, Sir dung thuéc cho phy nir c6 thai va cho con bu: 

- Sir dung thudéc cho phu nit ¢6 thai; Rebamipid chi nén ding cho phy nt co thai néu Igi ich 

cua viéc diéu tri du tinh duoc cho la cao hon bat ky nguy co nao cd thé c6 (Chua xae dinh 

duoc dé an toan day dt cua thuéc nay & phu ny co thai). 

- Six dung thuée cho phu nit dang cho con bu: Nhtng phu ntr dang cho con bii phai 

netrng dting rebamipid. 

10. Anh hwong cia thudc Ién kha nang lai xe, viin hanh may mde: 

Ps ghi nhan mot sé bénh nhan bi chong mat hoadc budn ngu khi dang dting rebamipid 100 me, 

nén can than trong khi st’ dung cho bénh nhan lai xe va van hanh may moc, 

11. Twong tac voi (hude khae, cic dang twong tae khae: 

Chua c6 tuong tac thudc nao duoc ghi nhan. 

12. Tac dung khéng mong mudn eta thude (ADR): 

+ Séc va phan rng phan vé (chwa r6 ty 16); Séc va phan tng phan vé c6 thé xay ra. Can theo 

doi bénh nhan chat ché. Néu c6 dau hiéu bat thuong, phai ngtng ding thudc va tién hanh cdc 

bién phap diéu tri thich hgp. 
+ Giam bach cau (ty 16 < 0,1%) va giam tiéu cau (chua r6 ty lé): Giam bach cau va giam lieu 

céu co thé xay ra. Can theo doi bénh nhan chat ché. Néu cd dau hiéu bat thuong, phai ngtrng 

doug thudc va tién hanh cae bién phap diéu tri thich hop. 

+ Réi loan chire nang gan (ty lé < 0,1%) va vang da (chua ré ty !é): Rdi loan chic nang gan 

va vang da, duoc biéu thi bang ting mirc AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase 

kiém, da duge ghi nhan & nhimng bénh nhan dang ding rebamipid 100 mg. Can theo déi bénh 

nhan chat ché, Néu cé cdc dau hiéu bat thuéng qua xét nghiém, phai ngtng ding thudc va 

tién hanh cac bién phap diéu tri thich hop. 

+ Nhitng bénh nhan str dung rebamipid lau dai nén duge gidm sat mot cach dinh ky bat etr 

dau hiéu hay triéu chtrng men gan cao, gidm lung bach cau va/hoac luong tiéu cau. 

+ Cac tac dung khéng mong muon khae: 

Hg thong trong co <0,1% Chua ré tan sudt’ 
« thé/Tan suat . ee eee 

Qua man cam Ban, ngwa, eczema gidng phat ban do Néi_ mé 18 day 
thude, cac triéu chtrng qua man cam khac 

Than kinh- tam than Té, chéng mat, budn ngti, 
loan vi giac 

Tao bon, cam giac chuéng bung, tiéu chay, | Khé miéng, chuéing bung 
buon non, nén, 9 néng, dau bung. @ hoi, 
bat thuong vj giac, VWs 

Gan Tang mure AST (GOT), ALT ( (GPT). - Réi loan chive nang gan 

y-GTP, phosphatase kiém 

Da day-rudt 

lHuyét hoc Gidm bach cau, gidm bach cau hat, v.v... Giam tiéu cau 

Phan trng phy khac Réi loan kinh nguyét, tang mire nite uré vu sung va dau, cam Wng 

mau (BUN), phi, cam giac cé vat la 6 hong | tiét stra do chung va to & dan 
éng, danh trang ngye, sét, dd 
btrng mat, té lui, ho, suy hd 

hap cap, rung léng toc, khat, 
phu mat, ban dé ngua 
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- Huéng dan cach xit tri ADR: 
Thong bao cho bac si nhing tac dung khéng mong muén gap phai khi str dung thuéc. 

Néu c6 cdc triéu ching mam cam. phai netmng dung thude, 

Néu mite transaminase tang r6 rét hoc c6 sét va ndi ban, phai ngting dting thuéc va tién hanh 
cac bién phap diéu trj thich hop. 

Voi cdc tac dung khong mong mudn nhe, thong chi cain ngimng thudc. Trudng hop man cam 
nang hode phan tng di tng, can tién hanh diéu tri hd tro (gitt thodng khi va ding epinephrin, 

tho oxygen, dting khang histamin, corticoid,..), 

13. Qua liéu va xi tri: 

Chua co thong tin nao khi su dung qua liéu. Nén diéu tri trigu chung khi qua liéu, 

14, Dac tinh dee lie hoe: 

Nhom duge ly: Thude bao vé niém mac da day. 

Ma ATC: A02BX14 

(1) Tée dung phong ngtta hode chita lanh tong lot da day: Rebamipid ngan chan su ton 

thuong niém mac da day trong céc mé hinh loét thuc nghiém khac nhau & chudt, ké ca loét 

duge tao ra do stress, khi bi ngam trong nude, do aspirin, indomethacin, histamin, serotonin 

va that m6n vi. Thuéc con bao vé niém mac khdi bi ton thuong gay ra do cac dicu kién gay 

loét khac ma co lé lam phat sinh phan trng cua cac goc OXY, bao gom su tai cung cap mau cho 

niém mac bi thiéu. mau cuc bd, su dung yéu t6 hoat héa tiéu cau (PAF) hoac 

d. thyldithiocarbamat (DDC) va su dung indomethacin trong cac tinh trang bi stress, 

(2) Tae dung phong neta hoac chita lanh trong viem da day: Rebamipid ngaén chan sy phat 

trién ctia acid taurocholic (mét trong nhitng thanh phan chinh ctia acid mat) - gay ra viém 

niém mac va thie day lam lanh viém niém mae da day. 

(3) Tac dung lam tang prostaglandin: Rebamipid lam tang hinh thanh prostaglandin Es 

(PGE2) trong niém mac da day & chudt. Thudc con lam ting ham long PGFo, 15-keto-13, 

14-dihydro-PGE2 (la mét chat chuyén héa etia PGE2) va prostaglandin [2 (PGs) trong dich da 

day. 

(4) Téc dung bao vé té bao da day: Rebamipid cho thay tac dung bao vé té bao da day, ite ché 

su ton thuong niém mac gay ra boi ethanol, acid manh hoc base manh, thudc cdn bao vé cdc 

te vdo biéu mé da day 

(5) Tac dung lam tang dich nhdy. Rebamipid thuc day hoat dong cua enzym da day dé tong 

hop cac glycoprotein co trong lugng phan ttt cao, lam day lop dich nhay trén bé mat ctia niém 

mac da day va lam tang long dich nhay hoa tan trong da day. 

(6) Tac dung lam téng lieu leong mau vao niém mac: Rebamipid lam tang luu lwgng mau vao 

niém mac da day va cai thién huyét déng hoc bi suy giam sau khi mat mau. 

(7) Tae dung trén hang rao niém mae: Rebamipid thuong khéng anh hudng lén su khac biét 

c6 thé 6 vé viée truyén qua niém mac da day. 

(8) Tae dung lén sw tiét kiém 6 da day: Rebamipid thic day su tiét kiém 6 da day. 

(9) Téc dung lén sé hrong ‘é bdo niém mac: Rebamipid hoat hoa sy ting sinh té bao niém 

mac da day va lam tang sé té bao biéu mé phi. 
(10) Tae dung lén sw phue héi niém mac da day: Rebamipid phuc héi sy cham lanh vét thong 

nhan tao gay ra do acid mat hoac hydrogen peroxid 6 té bao biéu mé da day. 

(11) Tae dung lén sve tiét cia da day: Rebamipid khéng lam thay déi su tiét kiém eta dich da 

day hodc sy tiét acid durge kich thich béi chat loi tiét, 

(12) Tae dung lén ede goc oxy: Rebamipid loai cdc Boe hydroxy! mét cach trurc tiép va ngan 

chin su san xuat superoxid do cdc bach cau hat. Thudc ngain chan sy tén thurong té bao niém 
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mac da day gay ra do phan tng cac géc oxy duge phong thich tir cac bach cu trung tinh duge 

kich thich boi Helicobacter pylori in vitro. 

(13) Tac dung lén sw tham nhiém té bao viém 6 niém mac da day. Rebamipid ngan chan sy 

tham nhiém té bao viém trong m6 hinh viém da day 6 chudt duge tao ra do acid taurocholic 

(mét trong nhting thanh phan chinh ctia acid mat) va ton thuong niém mac da day duge tao 

ra do cdc thuéc khang viém khéng steroid (NSAID) hoae do sy tai cung cap mau trong thiéu 

miu cyc bé, 

(14) Tae dung lén sw phong thich cytokin (interleukin-8) gay viem o niém mac da day: 

Rebamipid, ding dudng udng, ngan chan sy tang san xuat interleukin-8 @ niém mae da day 

etia cae bénh nhan bj nhiém /elicobacter pylori. Thude con tre ché sy hoat hda yéu to kappa- 

B cua nhan, su xuat hién cua interleukin-8 mRNA va su san xuat interleukin-8 6 té bao bieu 

mé duge nudi cay cing véi Helicobacter pylori. 

15, Dic tinh dige dong hoe: 

| Hap thu: Cac thong sé duge dong hoc cia rebamipid sau udng liéu don 100mg: tax. = 234 

gids Cmax= 216 meg/l: Tée dé hap thu rebamipid c6 xu huéng cham khi thudc duoc ding 

duong uong 6 lieu 150 mg cho 6 nguoi khoe manh sau bia an so voi toc do hap thu neu uong 

trudc khi an. Tuy nhién, thie an khong anh huong dén sinh kha dung ctia thudc 6 ngudi, 

+ Phan bé: Rebamipid 6 liéu 0,05-5 meg/mL duge dua vao huyét twong ngudi in vitro, va 

98.4% - 98,6% thudc nay da lién két voi protein huyét tuong. 

+ Chuyén hoa: Mot chat chuyén héa c6 | nhém hydroxyl & yj ti thir 8 do duge tim (hay trong 

nuoc tieu. Tuy nhién, su bai tiét chat chuyén héa nay chi la 0,03 % cua liéu da ding. Enzyin 

lién quan dén su hinh thanh chat chuyén hoa nay 14 eytochrom P450 3A4 (CYP3A4). 

+ Thai trie: Chu yéu duoc bai tiét trong nuée tiéu duéi dang thudc khong déi. Khi cho nhiing 

nguoi nam khoe manh dung mot liéu don rebamipid 100 mg, khoang 10% liéu da ding duge » 

thai try qua nude tiéu, thoi gian ban thai cia thudc 1a 1,9 gid 

Duec déng hoc 6 mét 86 doi twong lam sang dac biét 

Suy thdn: Cac thong s6 duge déng hoc thu duge ttr nhting bénh nhan bi suy giam chire nang 

than sau khi uéng ligu don 100 mg rebamipid cho thay néng dé huyét tuong cao hon va thoi 

gian ban thai dai hon so véi nhimg ngwoi khée manh. O trang thai dn dinh, néng dé trong 

huyét tuong cla rebamipid duoc quan sat 6 nhitng bénh nhan bénh than dang tham phan sau 

khi udng liéu lap lai giéng voi trudng hop udng liéu don. Vi vay, thudc khéng duge xem 1a 

cé tich Ifly. 

16. Qui cach dong goi: 

H6p 3 vi (nhOm-PVC) x 10 vién nén bao phim. 

H6p 6 vi (nh6m-PVC) x 10 vién nén bao phim, 

Hép 10 vi (nhém-PVC) x 10 vién nén bao phim. 

17. Diéu kién bao quan, han ding, titu chudn chat lwgng ctia thuée: 

- Diéu kién bao quan: Noi kh, nhiét dé dudi 30°C, 

- Han ding: 24 thang tinh tty ngay san xuat, 

- Tiéu chudn chat lwong: TCCS. . 

18. Tén va dia chi co’ s@ sén xuat: 
CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO 

Dia chi: $6 118 Vi Xuan Thiéu, Phuong Phuc Loi, Qudn Long Bién, TP. Ha Ndi, Viet Nam. 

Dién thoai: 024.36740019 S6 fax: 024.36740054 
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