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Agiremid 100 
GMP-WHO 

Thành phần: Mỗi viên nén chứa: 
Rebamipid .100mg 
Tả dược vừa đủ. ST L 3 .1 viên 
(Lactose monohydrat, Tinh bộtngô, Croscarmellose natri, Mallodoxtin, Polysorbat 80, 
Microcrystalin cellulose 101, Colloidal siicon dioxid, Magnesi stearat). 

Qui cách đóng gói: Hộp 10 vixvi 10 viên nén. 
Chidinh: 

Loétdaday. 
Điều trị các thương tén niêm mạc da day (ăn mòn, chay máu, đỏ và phù né) trong các 
tình trạng nặng cấp tính của viêm dạ dày cap và viêm da dày mạn. 

Liều lượng và cách dùng: 
Loét da dày: Liều rebamipid thường dùng cho người lớn là 100 mg (1 viên nén. 
rebamipid 100 mg) x 3 làn/ngày bằng đường uống vào budi sáng, buỗi tồi và trước. 
khi đi ngủ. 
Điều trị các thương tồn niêm mạc dạ dày (ăn mòn, chảy máu, đỏ và phù nề) trong các. 
tình trang viêm dạ dày cắp và đợt cấp của viêm đạ day mạn: Liều rebamipid thường 
dùng cho người lớn là 100 mg (1 viên nén rebamipid 100 mg) x 3 làn/ngày bằng đường. 
u 

Chéng chỉ địn 
Thậntrọng: 
Sử dụng cho người cao tuổi: Cần chú ý đặc biệt đổi với những bệnh nhân cao tuổi đẻ. 
giảm thidu nguy cơ rồi loạn đạ dày-ruột, vì về mặt sinh lý học, bệnh nhân cao tudi 
thường nhạy cảm hơn với thuốc này so với bệnh nhân tré tuỷ 
Sử dụng cho trẻ em: An toàn của thuốc đồi với trẻ em chưa được thiết lập (kinh nghiệm. 
lâm sàng trên trẻ em chưa ddy đủ). 

Tương tác thuốc: Chưa có tương tác thuốc nào được ghinhan 
Sirdyng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: Rebamipid chỉ nên được dùng chỗ phụ nữ có thai hoặc có khả năng. 
88 oó thai nều ích lợi của việc điều trị dự tính được cha là cao hơn bắt kỳ nguy cơ nào có 
thể có (chưa xác định được độ an toàn của thuốc này ở phụ nữ có thai). 
Thời kỳ cho con bú: Những phụ nữ đang cho con bú phải ngừng cho bú trước khi dùng 
rebamipid (những nghiên cứu trên chuột cho thầy rebamipid có thải qua sữa). 

Tác dụng của thuốc khi lái xe va vận hành máy móc: 
Chua có nghiên cứu được kiém soát về tác dụng của thuốc khi lái xe. Đã ghi nhận một. 
'số bệnh nhân bị chóng mặt hoặc buồn ngủ khi đang dùng thuốc, những bệnh nhân như. 
thế cần than trọng khi 41 xe hoặc vận hành máy móc. 

Tác dụng khôngmong muồn: 
Tho dung không u muén của rebamipid ít xảy ra. Tác dụng phụ thường nhẹ và 
không thé khắc phyc bằng cách điều chỉnh liều. Thường gặp là các tác dụng lôn hệ tiêu 
hóa như táo bón, trướng bụng, tiêu chay, buồn nôn và nôn. 

Clephintmgphy hiềm gặp có ý nghĩa lâm sàng: 
Sắc và phản ứng phản vệ: Sốc và  phin g phnvệ có thể xảy ra. Cần theo dõi bệnh 
nhân chặt chẽ. Néu có dấu hiệu bắt thường, phải ngừng dùng thuốc và tiền hành các 
biện pháp điều trị thích hợp. 
'Giảm bạch cầu (tỷ 18 < 0,1%) và giảm tiểu cầu: Giảm bach cầu và giảm tidu cầu có thể 
xảya. Cần theo đối bệnh nhân chặt chẽ. Néu có dầu hiệu bắt thường, phải ngừng dùng 
thuốc và tiền hành các biện pháp điều trị thích hợp. 
Rồi loạn chức năng gan (tÿlệ <0,1%) và vàng da: Rồi loạn chức năng gan và vàng da, 
được biểu thị bằng tăng mức AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiềm, đã 
được ghi nhận ở những bệnh nhân đang dùng rebamipid. Càn theo dõi bệnh nhân chặt 
chẽ. Nếu có các dầu hiệu bắt thường qua xét nghiệm, phải ngừng dùng thuốc và tiền 
hành các biện pháp điều tị thích hợp. 
Những bệnh nhân sử dụng thuốc lâu dài nên được giam sát một cách định ky bét cứ. 
dầu hiệu hay triệu chứng men gan cao, giảm lượng bạch cầu và/hoặc lượng tidu cầu. 
Các phản ứng phụ khác: 

lẫn cảm với bắt ky thành phàn nao của thuốc.. 

'Hệ thồng trong cơ thể/ <01% Chira xác định 
Tân suất 
Qua mẫn" Ban, ngứa, phát ban b đay 

giống eczema 

Tâm thần kinh Tê, chóng mặt và budn 
ngủ 

Téo bón cảm giác 
Tiéu hóa chướng bụng, budn nôn, | Khô miệng 

nén, ợ nóng, đau byng, 
bất thường vị giác.... 
Tăng mức AST (GOT), 

i ALT (GPT), +GTP, 
phosphatase kiểm. 
Giảm bạch cầu, giảm. u 

n bạch chu hat Giảm tidu cầu 

Vi sưng và dau, vú to ở. Rồi loạn kinh nguyệt, ¢ . 
Phản ứng phụ khác tăngmứcnitogonủa - | pân 9% c ỂgỂbỂỂ 

wrê - huyết (BUN), phù it 8, họ, và suy 
p 

* Néu có các triệu chứng quá mẫn cảm, phải ngừng dùng thuốc. 
**Nếu mức transaminase tăng rõ rột hoặc có st và nỗi ban, phải ngừng dùng thuốc và 
tiền hành các biện pháp điều trị thích hop. 
Ngirng sử dụng thuốc và thông báo cho bác sỹ biết những tác đụng không mong muồn. 
gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Các đặc tính dược lực học: 
Tác dụng phòng ngừa hoặc chữa lành trong mô hình loét dạ dày: 
Rebamipid ngăn chặn sự 1én thương niêm mạc da dày trong các mô hinh loét thực 
nghiệm khác nhau & chuột, ké cả loát được tạo ra do stress khi bịngâm trong nước, do 
‘aspifin, indomethacin, histamin, serotonin và thắt môn vị. 
Trong một mô hình loét được tạo ra do acid acetic & chuột, thuốc thúc đảy làm lành các 
vốt loét dạ dày và ngăn chặn sự tái phátloétsau khi gây loét 120 - 140 ngày. 
Tác dụng phòng ngừa hoặc chữa lành trongmô hình viêm dạ dày: 
Rebamipid ngăn chặn sy phát trién của viêm da dày do acid taurocholic (một trong những 
thành phằn chính của acid mật) gây ra và thúc đảy làm lành viêm niêm mạc trong mô hinh 
viemda day & chugtthựchghiệm. 
Tác dụng làm tang prostaglandin: 
Rebamipid làm tăng nông độ prostaglandin E, (PGE,) trong niêm mạc dạ dày của 

chuột. Thuốc còn làm tăng nồng độ PGE,, 15-keto-13,14-dinydro-PGE, (là một chát 
chuyển hóa của PGE,) vàprostaglandin I, (PI,)trong dịch dạ dày. 
O những nam giới khỏe mạnh, thuốc cũng cho thầy tác dụng làm tăng ủnỉa PGE,ở 
niém mạc dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ day khỏi bị tổn thương do dùng nhiều ethanol. 
Tác dụng bảo vệ té bào: 
Trên chuột thí nghiệm rebamipid cho thầy tác dụng bảo vệ té bào dạ dày, ngan chặn sy 
tổn thươngniêm mạc do ethanol, acid mạnh hoặc base mạnh gây ra. Trong các nghiên 
cứu ín vitro, thuốc còn bảo vệ cac té bào biểu mô da day lầy từ bảo thai thỏ nuôi cầy. 

n thương do aspirin hoặc acid taurocholic (một trong những thành phan 
chính của acid mật) gây ra. 
& những nam giới khỏe mạnh, thuốc ngăn chặn sự tổn thương niêm mạc dạ day do. 
aspirin, ethanol hoặc HCI-ethanol gây ra. 
Tác dụng làm tăng dịch nhày: 
Rebamipid thúc đây hoạt động của enzym da dày để tổng hợp các glycoprotein oó khối 
lượng phân lừ cao, làm tăng lượng dịch nhày trên bề mặt và dịch nhây hòa tan của dạ 
day chuột thí nghiệm. Prostaglandin (PGs) nội sinh không liên quan gì trong sự tăng 
dịch nhầy hòa tan. 
Tác dụng làm tăng lưu lượng máu vào niêm mạc: 
Rebamipid làm tăng lưu lượng máu vào niêm mạc dạ dày và cải thiện huyết động học bị 
suy giảm sau khi chuột bị mắt máu. 
Hoạttính trên hàng rào niêm mạc: 
Rebamipid thường không ảnh hưởng lên sự khác biệt có thé có về việc truyền qua niêm 
'mạc dạ dày & chuột nhưng nó ngăn cản việc giảm khác biệt có thé có do ethanol. 
Hoattinh lên sự tiết chắt kiềm & dạ day: 
Rebamipid thúc đắy sy tiét chắt kiềm & dạ dày chudt. 
Tác dụng lên số lượng té bào niêm mac: 
Rebamipid hoạt hóa sự tăng sinh tế bảo niêm mạc da dày và làm tăng số tề bao biểu mô 
hồ dạ dày ở chuột. 
Tác dụng lên sự phục hồi niêm mạc dạ dày: 
Rebamipid phục hồi sự chậm lành vét thương nhân tạo do acid mật hoặc hydrogen. 
peroxid gây ra ở té bào biểu mô dạ dày thỏ được nuôi cáy. 
Tác dụng lên sy tiết của dạ dày: 
Rebamipid không làm thay đỗi sự tiét cơ bản dịch dạ dày hoặc sy tiết acid được kich 
thích bởi chátlợi tiết 
Tác dụng lên các phân tử phản ứng có chứa oxygen: 
Rebamipid loại các gốc hydroxyl một cach trực tiếp và ngăn chặn sy sản xuất 
superoxid do các bạch cầu đa nhân. Thuốc ngăn chặn sự tổn thương té bao niêm mạc 
da dày do các phân tử phản ứng có chứa oxygen gay ra, các phân từ này được phóng 
thích từ các bạch cầu trung tính được kích thích bởi Helicobacter pylori trong thừ 
nghiệm in vitro. Thuốc làm giảm hàm lượng peroxid trong lipidở niêm mạc dạ đày chuột 
được cho uống indomethacin trong tình trạng bị stress và ngăn chặn sự tổn thương 
niêm mạc dạ dày. 
Tác dụng lên sự thâm nhiễm té bào viêm & niêm mac dạ day: 
Rebamipid ngan chặn sy thâm nhiễm té bảo viêm trong mô hình viêm đạ day & chuột 
o acid taurocholc và n thương niêm mạc dạ dây được tạo ra do cáo thuấc kháng 
viêm không steroid (NSAID) hoặc tổn thương do thiều máu cục bộ/tái tưới máu gây ra. 
Tác dụng lên sy phóng thích cytokin (Interleukin-8) gây viêm & niêm mạc dạ dày: 
Rebamipid dùng đường ubng, ngăn chặn sy tăng sản xuất va phóng thích interleukin-8 
từ niêm mạc đạ dày của người bị nhiễm Helicobacter pylori. Thuốc còn ức ché sự hoạt 
hóa yéu té kappa-B (NF-kB) của nhân, ngăn chặn biéu hiện của interleukin-8 mRNA và. 
st sản xuất interleukin-B & tế bao biểu mô được nuôi cầy cùng với Helicobacter pylori 
trong thir nghigminvitro. ư- 

Các đặc tính dược độnghọc: 
Nồng độ tronghuyttương: 
Các số liệu sau chỉ ra các thông số dược động học của rebamipid sau khi uống một 
liều đơn rebamipid 100 mg & 27 bệnh nhân nam khỏe mạnh nhin ăn. 
Các thông s dược động học của rebamipid: 

=2,4+1,2(giờ)và C„..=216+79(mcg/l). 
-Giatritrungbinh + SD, nZ27, „ đượctính tới 12 giờ.. 
- Tốc độ hép thu rebamipid có xu hướng chậm khi thuốc được dùng đường uồng & liều 
150 mg cho6 người khỏe mạnh sau bira ăn so với tốc độ hắp thu nều udng trước khiăn. 
Tuy nhiên, thứcăn không ảnh hưởng đền sinh khả dụng của thuốc ở người.. 
Các thông số dược động học ghi được từ các bệnh nhân bị suy thận sau khi uống mot 
liều đơn 100 mg rebamipid cho thầy nồng độ trong huyét tương cao hơn và thời gian 
bán hủy lâu hơn so với những người khỏe mạnh. Ở trạng thái ổn định, nồng do 
rebamipid trong huyềt tương quan sát được & các bệnh nhân thẳm phân thận sau khi. 
diing liều lặp lại rắt giống với các trị số khi dùng liều đơn. Vi vậy, thuốc được xem là 
không tích lũy. 
Sau khi 12 aX. tượng khỏe manh uồng liều đơn 100 mg rebamipid, nồng độ thuốc trong 
huyét tương đạt dinh (& 210 ng/mi) sau 2 giờ. Thời gian bán hủy huyết tương khoảng 
1, giờ. Nghiên cứu dùng thuốc lặp lại cho thầy thuốc không tích tụtrong con người.. 
Sự hép thu của rebamipid có xu hướng chậm khi uống thuốc với liều 150 mg sau bữa 
lăn trên 6 đồi tượng khỏe manh. Tuy nhiên, thực phẩm không ảnh hưởng đền sinh khả 
dung của thuốc trên người. Thông s dược động học thu được từ bệnh nhân suy thận 
'sau khi dùng đơn liều uống rebamipid 100 mg cho thầy nồng độ trong huyết tương cao 
hơn và nữa đời dài hơn so với các đồi tượng khỏe mạnh. Ở trạng thái én định, néng độ. 
rebam:fid trong huyết tương ghi nhận được & các bệnh nhân thẳm tách than sau khi 
dùng liều lặp lại rắt gần với các giá trị mô phỏng từ liều duy nhét. Vi vậy, thuốcđược xem 
là không tíchlũy. 
'Chuyển hóa: Sau khi cho đồi tượng nam là người lớn khỏe mạnh dùng liều đơn 600 
mọ, rebamipid chủ yéu được bài tiét trong nước tidu dưới dạng thuốc không đỗi. Mot 
chất chuyển hóa có 1 nhóm hydroxylở Vịtrí thứ 8 đã được tìm thầy trong nước tiễu. Tuy 
nhiên, sự bài tiết chắt chuyển hóa này chỉ bằng 0,03% của liều đã dung. Enzym liên 
quan đền sy hình thanh chắt chuyén hóa này là cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). 
Thải trừ; Khi cho các đồi tượng nam khỏe mạnh dùng một liều đơn rebamipid 100 mg, 
Hmảrfflo% liều đã dùng được thải trir qua nước tiễu. 
Liên kết với protein: Trong thử nghiệm ín vitro, rebamipid & néng độ 0,05 - 5 mcg/ml 
được thêm vào huyết tương người, và 98,4% - 98,6% thuốc đã liên kết với protein huyét 
tương. 

Quá liều và cách xữ trí: 
Chưa có thông tin nào khi sử dụng quá liều. Điều trịtriệu chứng khi quá liều xảy ra. 

g DE XA TAM TAY TRE EM 4 
z›g<: KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
NEU CAN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIEN BÁC SỸ 
THUOC NÀY CHI DUNG THEO ĐƠN CUA BÁC SY 

'Bão quản: Nhiệt độ dưới 30°C, trénh &m va ánh sáng. 
Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn. 

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 
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