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Rx Thuébe nay chi ding theo don thubc

RUTADIN

Rupatadin 10 mg

Dé thubc xa tim tay tré em.
Doc kj hwong dan swe dung triede khi ding.

Thanh phan: Mdi vién nén chira:

- Hoat chit: Rupatadin (Duéi dang Rupatadin fumarat).................. 10 mg.

- T4 dugc: Tinh bot ngd, Lactose monohydrat, PVP K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Sunset yellow
dye.

Dang bao ché: Vién nén.

Chi dinh:

RUTADIN dugc ding dé diéu tri triéu chimg cua viém mii di tmg va ndi mé day & nguoi 16n va thanh thiéu
nién trén 12 tudi.

Liéu lrgng va cich ding:

Nguoi Iom va thanh thiéu nién trén 12 tuéi: Lidu ding khuyén cdo 1a 10 mg x 1 lan/ngay, ding kém hoic
khong kém véi db an.

Nguoi gia: Can than trong khi sir dung rupatadin cho ngudi gia.

Tré em: Khong sir dung RUTADIN cho tré em duéi 12 tuéi.

Bénh nhén suy thdn hodc suy gan: Do khong c6 nghién ctru lim sang dugc tién hanh trén bénh nhén suy gan
hodc suy than nén khéng nén ding RUTADIN cho nhitng bénh nhan nay.

Chong chi dinh: ol v N 3

RUTADIN chéng chi dinh trén bénh nhan qua man véi bét ci thanh phan nao cia thudc.
Canh bdo va than trong khi ding thude:

Khoéng nén sir dung rupatadin cting voi nudce ép budi.

Nén tranh sir dung dong thoi rupatadin cing v6i céc thude trc ché CYP3A4 manh va can than trong khi dung
phdi hop vai cac thudce re ché CYP3A4 vira phai.

C6 thé can phai diéu chinh liéu dung cua céc co chét nhay cam CYP3A4 (vi du: Simvastatin, lovastatin) va
cac co chit CYP3A4 c6 chi sé didu tri hep (ciclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus, cisaprid) vi
rupatadin c6 thé lam tang néng do cac thube nay trong huyét tuong.

D6 an toan cua rupatadin trén tim dwoc danh gia trong nghién ciru chi tiét vé QT/QTec. Dung rupatadin véi
mirc liéu gdp 10 1dn muc lidu didu tri khong gy ra bt ky anh huong nio 1én ECG va khéng gy ra nhimg su
gia tang c0 lién quan t¢1 d6 an toan cua tim sau nay. Tuy nhién nén than trong khi sir dung rupatadin cho nhiing
bénh nhan bi kéo dai khoang QT, bénh nhan ha kali mau chwa dugc diéu tri, bénh nhan dang bi roi loan nhip
tim nhu 13 nhip tim chdm déng ké trén 14m sang, thiéu mau co tim cap tinh.

Nén than trong khi sir dung RUTADIN cho ngudi gia (tir 65 tudi trds 1én). Mac du khéng cé su khac biét tong
thé vé hiéu qua va do an toan da duoc quan sat trén cac thir nghiém 1dm sang, nhung khong thé loai trir duoc
mot sO ngudi gia nhay cam hon véi thude.

Khong duoc sir dung RUTADIN cho tré em duéi 12 tudi hoac & bénh nhan suy thén hodc suy gan.

Ta duoc: '

Thudc c6 chira th dugc lactose. Nén nhimg bénh nhin c6 van dé vé di truyén hiém gip khong dung nap
galactose, thiéu Lapp lactase hoic kém hép thu glucose-galactose, khong nén sir dung thude nay.

Sunset yellow dye c6 thé gay ra cac phan tmg di img.

____Sir dyng thudc cho phy nir ¢6 thai va cho conbti: R TR DN

Sur dung thuéc cho phu nir co thai:
Han ché dir lidu vé viéc str dung rupatadin cho phu nir ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong vat khong chi ra dugc

cac tac dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép téi phu nit c6 thai, sur phat trién ctia phéi thai/thai nhi, qua trinh
sinh san hodc sw pht trién cua tré sau khi sinh. Nhu mét bién phap du phong, nén t6t nhat 1a nén tranh sir dung
rupatadin cho phu nit mang thai.

St dung thuoc cho phu nit cho con bi:

Rupatadin dugc bai tiét vao sira dong vat. Khong biét liéu rupatadin co duoc bai tiét vao sira me hay khéng.
Viée quyét dinh nén ngimg cho con bii hoic ngimg/tranh viéc diéu trj véi rupatadin nén duoc can nhic gitra
loi ich cia viée cho con bu d6i véi tré va loi ich ciia liéu phap diéu tri cho ngudi phu nit.

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 13i xe, vin hanh may méc:

Rupatadin khong anh huéng téi kha ning l4i xe va van hanh mdy méc. Tuy nhién can than trong trude khi 14i
xe hodic van hanh may méc cho dén khi d x4c dinh dap tmg ctia bénh nhan d6i véi thude.

Tuwong tic, twong ky ciia thudc:

Céc nghién ctru twong tac chi dugc thyc hién & ngudi 16n va thanh thiéu nién trén 12 tudi.

Anh hudmg ciia cde thuoe khéc téi rupatadin

Str dung dong thoi véi cac thude e ché CYP3A4 manh (vi du: Itraconazol, ketoconazol, voriconazol,
posaconazol, thude tre ché protease HIV, clarithromycin, nefazodon) nén tranh va nén than trong khi sir dung
ddng thoi véi cac thude tre ché CYP3A4 vira phai (vi du: Erythromycin, fluconazol, diltiazem).

Sir dung dong thoi 20 mg rupatadin véi ketoconazol hodc erythromycin lam ting sy tiép xtc toan than véi
rupatadin gap 10 lan va 2-3 lan, trong (mg. Su thay d6i nay khong lién quan téi tic dung trén khoang QT hoic
sur gia ting tac dung khong mong mudn so véi khi st dung cac thude ndy riéng lé.

Tuong tic véi nude ép budi: St dung dong thoi véi nude ép budi lam tang su tiép xtic toan than véi rupatadin
gip 3,5 lan. Khong nén dung thude ddng thoi voi nudce ép budi. s

Anh hwong cia rupatadin téi cdc thuéc khdc

Can than trong khi ding rupatadin cting véi cac thude chuyén hoa khéc c6 pham vi diéu tri hep vi con han ché
s hiéu biét vé anh huwong cua rupatadin téi céc thude khac.

Twong tdc véi rwou: Sau khi sit dung rugu, mot lidu rupatadin 10 mg s& gy cac anh huong téi mot s xét
nghiém vé tAm than van dong mac du khong c6 su khac biét dang ké & nhirng bénh nhan chi sir dung ruou.

Mic liéu 20 mg lam tang sy suy yéu do udng ruou gay ra.

Twong tdc voi thuéc iec ché than kinh trung wong: Gidng véi cac thude khang histamin khéc, khong thé loai
trir dwoc sy twong tac véi cac thude e ché than kinh trung wong khac.

Twong tdc véi thuoc statin: Tang CPK khong triéu chimng da duoc béo cdo 12 it gip trong cac thir nghiém lam
sang cia rupatadin. Nguy co twong tac véi thudc statin, mét s6 thude trong d6 ciing duge chuyén hoa boi
isoenzym cytochrom P450 CYP3A4, chwa dwoc biét. Vi nhitng 1y do ndy, nén thin trong khi sit dung
rupatadin khi dung chung v&i thudc statin.

Tuong ky cia thude:

Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron 1an thube nay véi cac thude khéc.
Tac dung khong mong muén ciia thudc (ADR):

Thuong gap, 1/10 >ADR > 1/100

Than kinh: Budn ngu, dau dau, chong mit.

Tiéu hoa: Khoé miéng.

Toan than: Mét moi, suy nhuoc.
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It géip, 1/100 >ADR > 1/1000

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Viém hong, viém miii.

Chuyén héa va dinh dudng: Thém an.

Tohn ek, Griam sy ARG
Ho6 hép: Chay m4u cam, khé miii, ho, khé hong, dau héu hong.
Tiéu héa: Budn non, dau bung trén, tiéu chay, khoé tiéu, non, dau bung, tdo bon.
Da: Phat ban.
Co xuong khép: Pau lung, dau khop, dau co.
Toan than: Khat nude, bat an, sét, dé cau.
Xét nghiém: Tang creatin phosphokinase mau, tdng alanin aminotransferase, ting aspartat aminotransferase,
bt thuong trong céc xét nghiém danh gia chirc ning gan.

Hiém gap, 1/1000 >ADR > 1/10000
Hé mién dich: Phan ng qua man cam (bao gdm phan tmg phan vé, phit mach va néi mé day).
Tim: Nhip tim nhanh va d4nh tréng nguc.
Qus lidu va cdch xir tri: ,
Chura c6 treong hop qua liéu nao dwoc bao cio. Trong mét nghién ctru 14m sang st dung rupatadin & mirc lidu
100 mg/ngay trong 6 ngay duoc dung nap tét. Tac dung khong mong mudn thudng gip nhit 14 budn ngu. Néu
v6 tinh uéng thudc qua liéu thi nén tién hanh diéu tri triéu chimg két hop vai diéu tri hd tro.
Dic tinh dwge Iwe hoc:

Nhém duogce Iy: Thude khang histamin, ma ATC: R064 X28.
Rupatadin 13 thudc khang histamin thé hé 2, d6i khang histamin tac dung kéo dai ciing véi tac dung ddi khang
chon loc trén thu thé H; ngoai bién. Mot sé chat chuyén hoéa (desloratadin va céc chét chuyén héa hydroxyl
van con hoat tinh khang histamin va c6 thé s& gép phéan vao tac dung toan phan cua thudc).
Trong cac nghién ctru in vitro, rupatadin & ndng d6 cao trc ché sy két tap ciia té bao mast gdy ra béi cac kich
thich mién dich va khong mién dich, cling nhu gay giai phong cytokin, dic biét 1a TNFo trong céc té bao mast
va cac monocyte. Phat hién 1am sang tir cac $6 lidu thuc nghiém theo doi dugc van con can duoc xac nhén.
Céc thir nghiém lam sang trén nhiing ngudi tinh nguyén (n = 375) va cac bénh nhan (n = 2650) bj viém miii
di img va ndi mé day tu phat man tinh cho thay khi ding rupatadin & mic liéu tir 2 - 100 mg khéng quan sat
thay anh huong dang ké trén dién tim dd.
Do diic diém sinh 1y bénh co ban 1 nhw nhau, ddng thoi, bénh nhan man tinh ¢ thé d& dang phuc hdi vé sau,
ngudi ta da sir dung ching n6i mé day tir phat man tinh 1dm mé hinh nghién ctru 1am sang, bt ké nguyén nhan
gay bénh. Vi sy giai phéng histamin 1 yéu t6 gay ndi mé day nén rupatadin dugc cho 13 ¢6 tac dung lam giam
triéu chimg trong cac tinh trang ndi mé day khac ciing nhu tinh trang ndi mé day tu phat man tinh theo céac
huéng din 1am sing.
Trong mot thir nghiém 1am sang c6 d6i chimg trén bénh nhan ndi mé day tu phat man tinh, rupatadin c6 tac
dung 1dm giam ngira sau 4 tuan diéu tri (gidm ngtra khi dung rupatadin 13 57,5%, so véi khi ding gia duoc 1a
44,9%) va giam s6 luong trung binh bénh nhén bi ngtra, d6 da khi dimg rupatadin 12 54,3% va khi ding gia
dugc 1a 39,7%.
DPic tinh dwge dgng hoc:
Hép thu va sinh kha dung
Rupatadin dugc hap thu nhanh chéng sau khi uéng. Thoi gian dat nong do thudc ti da trong mau trung binh
khoang 0,75 gi¢ sau khi udng. Cmax trung binh 13 2,6 ng/ml sau khi udng mét liéu don 10 mg va 4,6 ng/ml
khi uéng liéu don 20 mg. Dugc déng hoc ciia rupatadin tuyén tinh véi lidu ding trong mirc lidu tir 10 — 40 mg.
Sau khi udng 10 mg/lan/ngay trong 7 ngay, Cmax trung binh 1a 3,8 ng/ml. Néng d¢ thudc trong huyét twong
giam theo ham mii bac 2 véi thoi gian ban thai 13 5,9 gi¢. Ty 16 rupatadin lién két vé6i protein huyét tuong 1a
98,5 - 99%. Hién van chua c6 dit liéu vé sinh kha dung tuyét ddi cua rupatadin do rupatadin chua duoc chi
dinh theo dudng tiém tinh mach trén nguoi.
Anh huong ciia thirc én
Thirc 4n lam ting su tiép xtic toan than (dién tich dudi duong cong, AUC) véi rupatadin khoang 23%. Muc
tiép xtic v6i mot trong cac chat chuyén hoa cé hoat tinh cua thude va véi chéat chuyén hoa chinh khong c6 hoat
tinh hau nhir gidng nhau (giam khodng 5% dbi véi chat chuyén héa c6 hoat tinh va giam khoang 3% dbi véi
chit chuyén héa khéng c6 hoat tinh). Thoi gian can dé dat dén ndng d6 rupatadin t6i da trong huyét trong
(tmax) chim lai 1 gid. Nong do tdi da trong huyét twong (Cmax) khong bi anh huéng béi thirc an. Nhing su
khéc biét nay khong c6 ¥ nghia 1am sang.

Chuyén héa va thdi tric

Trong mét nghién ctru vé thai trir thube & ngudi (40 mg 14C - rupatadin), 34,6% heong chat d4nh déu phéng
xa duoc tim thiy trong nude tiéu, con trong phén 14 60,9% & c4c mau thu dugc sau 7 ngdy. Rupatadin khi duoc
dung theo dudng ubng bi chuyén héa dang ké trudc khi vao tuan hoan mau. Luong hoat chat khong bi bién
b1 duge tim thiy trong phan va nudc tidu 1a khong dang ké. Nghia 1a rupatadin gan nhur bi chuyén héa hoan
toan. C4c nghién ctru chuyén héa in vitro trén té bao gan ngudi chi ra ring rupatadin chi yéu dugc chuyén hoa
bai Cytocrom P450 (CYP 3A4).

Duroc dong hoc trén cac nhom bénh nhan dac biét

Trong mét nghién ciru trén ngudi tinh nguyén khée manh dé so sanh két qua gifra nguoi tré tudi va ngudi cao

tudi gi4 tri dién tich dudi dudmg cong va nong d6 thudc i da trong méu cia rupatadin & ngudi cao tubi 1on

hon so véi ngudi tré tudi. Didu nay c6 thé do & ngudi cao tudi, chuyén héa lan dau qua gan gidm. Ngusi ta
~ khéng quan sat dugc su khac biét nay khi phan tich véi nhitng chat chuyén héa khéc clia thuée. Thai gian ban

thai trung binh ctia rupatadin & ngudi cao tudi va ngudi tré tudi twong tmg 1a 8,7 gidy v 5,9 gid. Nhimg két qua

nay ciia rupatadin va cac chit chuyén hoa khong tao ra khac biét cé}’z nghia vé mit 1am sang nén c6 the két

luan hiéu chinh lidu khi dung lidu 10 mg cho ngudi cao tudi 1a khong can thiét.

Didu kién bae quan:

Béo quan thuée & noi kho thodng, nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh séng.

Han dung caa thudc:

36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuén:

Tiéu chuén ¢o s6.

Nha san xuét:

CONG TY CP US PHARMA USA

L6 Bl — 10, Pudng D2, Khu céng nghiép Tay Bic Ca Chi — TP. H6 Chi Minh — Viét Nam.

Moi thic méc va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thoai 028-37908860
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