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l(l1uyếll cáo: 

s Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

s Dé xa tằm tay trẻ em 

s Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuôc 

1 THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: Cho 1 viên 

Thanh phần dược chất: 

Rebamipid............................eseeeseeesneesrneerneeenssnenseEsseEseeEsseneeEeeieeEeeebeeNeneleeebeeeyereyeeeeseeeeeeeyerreserrs 100 mg 

Thanh phần tá dược: 

Mannitol, Aspartam, Hydroxypropyl cellulose, Crospovidon, Pearlitol flash, Colloidal silicon 

dioxid, Magnesi stearat.. vừa đủ 1 viên. 

DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén phân tán trong miệng. 

Viên nén tròn, màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 

Loét dạ dày 

Cải thiện các tổn thương niêm mạc dạ dày (xói mòn, chảy máu, tấy đỏ, phù nề) trong các bệnh viêm 

dạ dày cấp tính, đợt cấp của viêm dạ dày mãn tính. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Dùng bằng đường uống. 

MITIMIPID 100 ODT được đặt trên lưỡi, để nước bọt thdm vào sau đó dùng lưỡi nghiền nát nhẹ, 

chỉ dùng nước bọt để uống. Ngoài ra cũng có thể uống với nước. 

Không dùng thuốc này khi nằm mà không có nước. 

Liều dùng: 

a. Loét dạ dày 

Người lớn: uống 1 viên x 3 lần một ngày vào buổi sáng, budi tối và trước khi đi ngủ. 

b. Cải thiện các tốn thương niêm mạc dạ dày (xói mòn, chảy máu, tấy đỏ, phù nd) trong các 

bệnh viém dạ dày cấp tính, đợt cấp của viêm dạ dày mãn tính 

Người lớn: uống 1 viên x 3 lằn một ngày. 
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5. CHONG CHÍ ĐỊNH 

Không được dùng MITIMIPID 100 ODT trong các trường hợp sau: 

— . Bệnh nhân quá mẫn với Rebamipid hoặc bắt kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Thận trọng đối với bệnh nhân có bồi cảnh đặc biệt 

Phu nữ có thai 

Chỉ dùng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai khi lợi ích điều trị vượt trội so với nguy 

cơ. Đã có báo cáo về việc thuốc chuyén qua thai nhi trong các thử nghiệm trên động vật (chuột). 

Phu nữ cho con bú 

Cân nhắc tiép tục hoặc ngừng cho con bú dựa trên lợi ích điều trị và lợi ích của việc nuôi con bằng sữa 

mẹ. Đã có báo cáo về việc thuốc chuyén qua sữa mẹ trong các thử nghiệm trên động vật (chuột). 

Trẻ nhỏ 

Chưa thực hiện thử nghiệm lâm sàng trên trẻ nhỏ. 

Nguoi cao tuổi 

Cần chú ý đến các tác dụng không mong muốn chẳng hạn như các triệu chứng về tiêu hóa. Chức năng 

sinh lý nói chung bị suy giảm. 

Cảnh báo déi với td dược: 

TThuốc này có chứa 15 mg aspartam trong mỗi viên nén phân tán trong miệng. Aspartam bị thủy phân tại 

ống tiêu hóa khi dùng đường uống. Mot trong những sản phẩm thủy phân chinh là phenylalanin. 

Chưa có bằng chứng phi lâm sàng hay lâm sàng để đánh giá việc sử dụng aspartam cho trẻ dưới 12 tuần 

tuổi. 

7. . SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Chi dùng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai khi lợi ích điều trị vượt trội so với nguy 

cơ. Đã có báo cáo về việc thuốc chuyén qua thai nhi trong các thử nghiệm trên động vật (chuột). 

Phụ nữ cho con bú 

Cân nhắc tiếp tục hoặc ngừng cho con bú dựa trên lợi ích điều trị và lợi ích của việc nuôi con ủỀng sữa 

mẹ. Đã có báo cáo về việc thuốc chuyén qua sữa mẹ trong các thử nghiệm trên động vật (chuột). 

8. ẢNH HƯỚỞNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của rebamipid dén khả năng lái xe va vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Chưa có nghiên cứu nào về tương tác thuốc. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khac. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 
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Có thé xuất hiện các tác dụng không mong muốn sau đây, vì vậy cần theo dõi cẩn thận và thực hiện các 

biện pháp thich hợp như ngừng thuốc nếu phat hiện bét thường. 

a. Các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng 

+ Sốc, sốc phan vệ (chưa rõ tn suất) 

# Giam bạch cầu và giảm tiểu cầu (chưa rõ tằn suất) 

* Réi loạn chức năng gan, vàng da (chưa rõ tần suất) 

Có thể xuất hiện rbi loạn chức năng gan kèm theo ting AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, ALP và 

vàng da. 

b. Các tác dụng không mong muốn khác 

Eczema dạng 

dị ứng thuốc, 

và các triệu 

chứng quá mẫn 

khác 

019%-dưới | Dưới0,1% Chưa rõ tần suất 

0,5% 

Quá mẫn Phát ban Cảm giác ngứa, | Noi mê đay. 

Hệ thần kinh tâm thần Tê, chóng mặt, budn ngủ. 

Táo bón, đây | Buôn nôn, ợ | Khô miệng nôn mửa Hệ tiêu hóa 

hơi, tiêu chảy, | nóng, đau 

tối loạn vị giác | bụng, ợ hơi 

Gan ® Tăng AST | Tăng y-GTP, ALP 

(GOT) , ALT 

(GPT) 

Huyết học Giảm tiéu cau, giảm bạch câu, 

giảm bạch cầu hạt 

Khác Phù ne, cảm | Sưng vú, đau vú, chứng vú to & 

giác dị vật ở | nam giới, kích thích tiết sữa, hồi 

họng hộp, sốt, nóng bừng mặt, tê lưỡi, 

ho, khó thở, rụng tóc, rối loạn kinh 

nguyệt, tăng BUN máu 

( Khi transaminase tăng cao đáng k& hoặc có sốt, phát ban và các triệu chứng khác xuất hiện cùng 

lúc, phải ngừng dùng thuốc và thực hiện các biện pháp điều trị thích hợp. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp các tic dụng không mong muốn như trén khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cdo các phản ứng có hại của thuốc vé Trung tâm Thông tin thuốc và Theo 

đdõi phin ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Cách xử trí 
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Tích cực theo dõi để có biện pháp xử tri kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị loét dạ dày tá trang và trào ngược da dày thực quản. 

Mã ATC: A02BX14 

s Cơ chế tác dụng 

- Bao vệ niêm mạc dạ dày và thúc ddy quá trình lành vết thương: Rebamipid được chứng minh có tác 

dụng bảo vệ niêm mạc dạ dày và thúc đẩy quá trình lành vết thương trên niêm mac dạ dày bị tổn 

thương bằng cách tăng tiết prostaglandin nội sinh và dịch nhầy da day. 

- Téc dụng chống viêm niêm mạc dạ dày: Rebamipid được chứng minh có tác dụng chống viêm niêm 

mac dạ dày bằng cách ức chế các gốc tự do và ức ché sản xuất các cytokine gây viêm. 

s Tác dụng phòng ngừa và chữa lành loét dạ dày: Rebamipid ngăn chặn tổn thương niém mạc dạ dày 

trong các mô hình loét thực nghiệm khác nhau & chuột, ké cả loét được tạo ra do stress khi bj ngâm 

trong nước, do aspirin, indomethacin, histamin, serotonin và co thắt môn vị. Thuốc còn bảo vệ niêm 

mac khỏi bị tổn thương gây ra do các điều kiện loét khác làm phát sinh phản ứng của các gốc oxy 

hóa, bao gồm sy tái cung cấp máu cho niêm mạc bị thiếu máu cục b, sử dụng yéu tố hoạt hóa tiểu 

cầu (PAF) hoặc diethyldithiocarbamate (DDC), và sử dụng indomethacin trong các tình trạng bị 

stress. Trong mô hình loét được tạo ra do acid acetic ở chuột, thuốc thúc đầy làm lành các vết loét dạ 

dày và ngăn chặn tái phát loét sau 120-140 ngày. 

s Tác dụng phòng ngừa hoặc chita lành trong viêm dạ dày: Rabamipid ngăn chặn sy phát triển viêm 

dạ dày do acid taurocholic gây ra, một trong những thành phần chính của acid mật, và cũng thúc ddy 

chữa lành trong viêm dạ dày. 

o Tác dụng làm tăng prostaglandin: Rebamipid 13 tăng hình thành prostaglandin E2 (PGE2) trong niêm 

mạc dạ dày ở chuột. Ngoài ra, nó còn làm tăng prostaglandin E2 và prostaglandin 12 trong dịch vị, 

cũng như 15-keto-13,14-dihydro- PGE2 (một chất chuyển hóa của PGE2). 

Ở nam giới trưởng thành khỏe mạnh, thuốc cũng cho tác dung làm tăng lượng PGE2 & niêm mạc dạ 

dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày khỏi bị tổn thương gây ra do dùng ethanol. 

s - Tác dụng bảo vệ niêm mạc dạ dày: Ở chuột, rebamipid ngăn chặn tổn thương niêm mạc dạ dày do 

ethanol, axit mạnh và kiềm mạnh gây ra. Ở nam giới trưởng thành khỏe mạnh, rebamipid ngăn chặn 

tổn thương niêm mac dạ dày do aspirin, ethanol và nạp acid hydrochloric-ethanol. 

o Tác dụng làm tăng tiết dịch nhdy: Rebamipid thúc ddy hoạt động của enzym da dày để tổng hợp các 

glycoprotein có trọng lượng phân tử cao, làm dày lớp dịch nhầy trên bề mặt của niém mạc dạ dày và 

làm tăng lượng dịch nhdy hòa tan trong dạ dày & chuột. Prostaglandin nội sinh không liên quan dén 

sự gia tăng chất nhầy hoa tan. 

o Tác dụng làm tăng lượng máu vào niém mạc: Rebamipid làm tăng lượng máu vào niêm mạc dạ dày 

và cải thiện myết động học bị suy giảm sau khi chuột bị mất máu. 

o Tác dụng lên hàng rào niêm mạc da dày: Rebamipid hầu như không gây ảnh hưởng lên sự khác biệt 

có thé có về việc truyền qua niêm mạc dạ dày & chuột nhưng nó ngăn chặn việc giảm khác biệt có thể 

có do ethanol. 

o Tác dụng lên sự tiết kiềm ở dạ day: Rebamipid thúc cìẩy sự tiết kiềm ở dạ dày chuột. 

o Tác dụng lên sự phục hồi niêm mạc dạ dày: Rebamipid phục hồi sự chậm lành vết thương nhân tạo 

gây ra do acid mật hoặc hydrogen peroxid & tế bào biểu mô da dày thỏ được nuôi cấy. 
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o Tác dụng lên sự tiết của dạ day: Ở chuột, rebamipid thường không ảnh hưởng lên sự tiết dịch vị dạ 

dày cơ bản và cũng không có tác dụng ức chế sy tiết acid dạ dày được kích thích. 

e Tác dụng lên các gốc oxy: Rebamipid loại các gốc hydroxyl một cách trực tiếp và ngăn chặn sy sản 

xuất superoxide do các bạch cầu hạt. Thuốc ngăn chặn sy tồn thương tế bào niêm mac da dày gây ra 

do phản ứng các géc oxy được phóng thich từ các bach cầu trung tính được kích thích 

bởi Helicobacter pylori in vitro. Thuốc làm giảm hàm lượng peroxid trong lipid & niêm mạc dạ dày 

chuột được cho uống indomethacin trong tình trạng bị stress và ngăn chặn sự tổn thương niêm mạc 

dạ dày. 

s Tác dụng lên sự thâm nhiễm tế bào viêm ở niêm mạc da dày: Rebamipid ngăn chặn sy thâm nhiễm tế 

bào viêm trong mô hình viêm dạ dày ở chuột được tạo ra do acid taurocholic (một trong những thành 

ffl1ần chính của acid mật) và tổn thương niêm mạc dạ dày được tạo ra do các thuốc kháng viêm không. 

steroid (NSAID) hoặc do sự tái cung cấp máu trong thiều máu cục bộ. 

s Tác dụng lên sự phóng thích cytokine (interleukin-8) gây viêm ¢ niêm mạc dạ dày: Rebamipid ngăn 

chặn sy tăng sản xuất interleukin-8 (IL-8) & tế bào biểu mô dạ dày của các bệnh nhân bị 

nhiễm Helicobacter pylori. Thuốc còn ức ché sy hoat hóa yếu tố kappa-B (NF-kB) của nhân và sy 

biểu hiện của interleukin-8 mRNA & tế bào biểu mô (in vitro). 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HQC 

s Nồng độ trong huyết tương: 

Bảng sau chỉ ra các thông số dược động học của viên nén rebamipide 100 mg sau khi uống một liều don 

100 mg ở 27 bệnh nhân nam giới trưởng thành khỏe mạnh nhịn ăn. 

Các thông số dược động học của rebamipide 

Tmax Cmax Tịi2 AUC24h 

(giờ) (ng/L) (giờ) (ng/L.giờ) 

Viên nén rebamipide 100 mg 24+1,2 216+79 1,9+0,7 874+209 

Giá trị trung bình + SD, n=27, Tịz được tính tới 12 giờ. 

Thử nghiệm tương đương sinh học: Khi cho nam giới trưởng thành khỏe mạnh uống liều duy nhất viên 

nén Rebamipide 100mg và viên nén Mucosta 100mg mỗi loại 1 viên theo phương pháp bắt chéo (100mg 

rebamipide) khi nhịn ăn, và do nồng độ thuốc không đổi trong huyết tương. Kết quả phân tích thống kê 

bằng phương pháp khoảng tin cậy 90% các thông số dược động học (AUC, Cmax) đã cho thấy các giá 

trị nằm trong phạm vi log (0,8) đến log (1,25), chứng minh hai sản phf^V1m tương đương sinh học với nhau. 

Thong số đánh giá Théng số tham khảo 

AUGCpo-i2 Cmax Tmax Tị2 

(ng* giờ!mL) (ng/mL) (giờ) (giờ) 

Viên nén Rebamipide 100mg | 1156/7+3626 | 296,8+985 | 2,0+1,0 21+07 

Viên nén Mucostal00mg 1123,9+383,1 | 2627#943 | 25+12 1,9+0,5 

Giá trị trung bình + SD, n=31 

Nồng độ trong huyết tương cùng với các thông số như AUC, Cmax có thé thay ddi tùy thuộc vào lựa 

chọn đối tượng nghiên cứu, số lần và thời gian 14y mẫu dịch cơ thể, cũng như các điều kiện thử nghiệm. 
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s Hấp thu: Tốc độ hấp thu rebamipid có xu hướng chậm khi thuốc được dùng đường uống ở liều 150 

mg ™9 cho 6 người khỏe mạnh sau bữa ăn so với tốc độ ủẩp thu néu uéng trước khi ăn. Tuy nhiên, 

thức ăn không ảnh hưởng dén sinh khả dụng của thuốc & người. 

s Phân bế: tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương của rebamipid là 98,4-98,6% (in vitro, phương pháp 

siêu lọc, 0,05-5 pg/mL). 

s Chuyển hóa: Sau khi cho những nam giới người lớn khoe mạnh dùng liều đơn 600 mg 00 , 

rebamipid chủ yéu được bài tiết trong nước tidu dưới dạng thuốc không dbi. Mot chất chuyén hóa có 

1 nhóm hydroxyl & vi trí thứ 8 đã được tìm thấy trong nước tiểu. Tuy nhién, lượng chất chuyển hóa 

này chỉ chiém khoảng 0,03% lượng thuốc được dùng. Enzym liên quan dén sy hình thành chất chuyển 

hóa này là CYP3A4. 

s Thai trừ: Khi cho những người nam trưởng thành khỏe mạnh dùng một liều đơn rebamipid 100 mg, 

khoảng 10% liều đã đùng được thải trừ qua nước tiểu. 

s Bệnh nhân có bối cảnh đặc biệt 

Bénh nhân có rồi loạn chức năng thận 

Các thông số dược động học ghi được từ các bệnh nhân bị suy thận sau khi uống một liều đơn của 

Rebamipide 100mg, cho thấy nồng độ trong huyết tương cao hơn và thời gian bán hủy lâu hơn so với 

người lớn khỏe mạnh. Ở trạng thái 6n định, nồng độ rebamipide trong huyết tương quan st được & 

bệnh nhân thdm phân thận sau khi dùng liều lặp lại rất giống với các trị số khi dùng liều đơn. Vi vậy, 

thuốc được xem là không tích lũy. 

( ÿ Liều thường dùng & người lớn là 100 mg, 3 lằn/ ngày. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vi Alu — Alu/ Alu - PVC x 10 viên nén phân tán trong miệng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 6 vỉ Alu - Alu/ Alu — PVC x 10 viên nén phân tán trong miệng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vi Alu — Alu/ Alu - PVC x 10 viên nén phân tán trong miệng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC 

Bio quén: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT 

Tén cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PONG NAI 

Địa chỉ: 221B Phạm Văn Thuận, Phường Tân Tiến, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai, Việt Nam. 

17. TÊN, ĐỊA CHI CUA CƠ SỞ ĐĂNG KÝ THUOC 

Tén cơ sở đăng ký thuốc: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHAM MINH TÍN 

Địa chỉ: 925 Lũy Bán Bích, P. Tân Thành, Q. Tân Phú, TP. HCM. 
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