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MEDISUN Box of 10 blisters of film coated tablets GMP-WHO

Each tablet contains Storage: Store in a cry place, below 30°C.
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Huéng dan sit dung thuoc
Thubc ban theo don
REBASTRIC

- DANG THUOC: Vién nén bao phim.
-QUI CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

" THANH PHAN: Mbi vién nén bao phim chua:

Rebamipid 100mg

Té dugce vd lvién
(Té dwge gém: Tinh bét sin, crospovidon, lactose, gelatin, magnesi stearat, nipasol, nipagin,
bét tale, titan dioxyd, PEG 6000, hydroxypropyl methylcellulose).
- CAC PAC TINH DUQC LUC HOC:
(1) Tdc dung phong ngira hodc chita lanh trong loét da day
Rebamipid ngin chin su ton thuong niém mac da day trong cac mé hinh loét thyc nghiém khac
nhau & chudt, k& ca loét dugc tao ra do stress, khi bi ngdm trong nudc, do aspirin,
indomethacin, histamin, serotonin va thit mén vi. Thudc con bao vé niém mac khoi bi ton
thuong gay ra do cac d:eu ki¢n gay loét khac ma c¢ I€ lam phat sinh phan (g cua cac gbe OXY.
bao gom sy tai cung cép méau cho niém mac bi thiéu mau cuc bd, sir dung yéu t6 hoat héa tiéu
cau (PAF) hodc diethyldithiocarbamat (DDC) va str dung indomethacin trong céc tinh trang bi
stress.
(2) Tdc dung phong ngira hodc chita lanh trong viem da day
" Rebamipid ngin chin su phat trién cua acid taurocholic (mét trong nhitng thanh phan chinh cua
acid mat) - gdy ra viém niém mac va thic ddy lam lanh viém niém mac da day.
(3) Tac dung lam tang prostaglandin
Rebamipid 1am tang hinh thanh prostaglandin Ez (PGE2) trong niém mac da day ¢ chudt. Thude
con lam ting ham lugng PGEy, 15-keto-13, 14-dihydro-PGE: (Ia mot chat chuyén héa cua
PGE) va prostaglandin I> (PGI,) trong dich da day.
(4) Téc dung bao vé té bao da day
Rebamipid cho thiy tic dung bao vé té bao da day, trc ché sy ton thuong niém mac gdy ra boi
ethanol, acid manh hodc base manh, thudc con bao vé céc té bao biéu mo da day
(5) Tdc dung lam tang dich nhay
Rebamipid thuc ddy hoat dong cua enzym da day dé tong hop céc glycoprotein ¢6 trong lugng
phan tir cao, lam day 16p dich nhay trén bé mat cia niém mac da day va lam ting luong dich
nhdy hoa tan trong da day.
(6) Tdc dung lam tang luu lwong mau vao niém mac
Rebam1p1d lam téng luu lugng méu vao niém mac da day va cai thién huyet dong hoc bi suy
giam sau khi mat mau.
(7) Tac dung trén hang rao niém mac
Rebamipid thuong khong anh hudng lén sy khac biét ¢ thé ¢6 vé viée truyén qua niém mac da
day.
(8) Téc dung lén s tiét k:ém o da day
Rebamipid thuc day sur tiét knem o da day.
(9) Tdc dung lén s6 lwong té bao niém mac
Rebamipid hoat hoa s tang sinh té bao niém mac da day va lam ting s6 té bao biéu mo phu
(10) Tdc dung lén swe phuc héi niém mac da day
Rebamipid phuc hdi sy cham lanh vét thuong nhén tao gdy ra do acid mat hodc hydrogen
peroxid & té bao biéu mo da day.




" (11) Tac dung lén sy tiét cua da day : Rebamipid khong lam thay doi su tiéidém cua dich da
day hoac su tiét acid duge kich thich bai chét loi tiét.
(12) Tac dung lén cac goc oxy : Rebamipid loai cac goc hydroxyl m¢t cach truc tlep va ngan
chin sy san xuat superoxid do céc bach cau hat. Thudc ngan chan su ton thuong t& bao.niém
mac da day gy ra do phan tmg cac gdc oxy duge phong thich tir céc bach cau trung tinhdygce
kich thich boi Helicobacter pylori in vitro.
(13) Tac dung lén su tham nhiém té bao viém ¢ niem mac da day ‘
Rebamipid ngan chin sy thim nhiém té bao viém trong m6 hinh viém da day ¢ chudt dugc tao
ra do acid taurocholic (mdt trong nhitng thanh phin chinh cua acid mat) va tén thuong niém
mac da day duoc tao ra do cac thudc khang viém khong steroid (NSAID) hoac do sur tai cung
cAp méu trong thiéu mau cuc bg.
(14) Tac dung lén su phong thich cytokin (interleukin-8) gdy viém ¢ niém mac da day
Rebamipid, ding dwong ubng, ngan chén su tang san xuat interleukin-8 & niém mac da day cua
cac bénh nhén bi nhiém Helicobacter pylori. Thude con uc ché su hoat hoa yeu t6 kappa-B cua
nhan, sy xuét hién cta interleukin-8 mRNA va sir san xuat interleukin- 80 té bao biéu mé duoc
“nudi cdy cung v&i Helicobacter pylori.
- CAC PAC TINH DUUC PONG HOC:
+ Hap thu : Cac thong sb duge dong hoc cua Rebamipid sau uéng liéu don 100mg: tmax = m
gi0 ; Cmax= 216meg/l ; Tdc @6 hap thu Rebamipid ¢6 xu hudng cham khi thudce dugce dLg@NGTY
dudng udng & lidu 150 mg cho 6 ngudi khoe manh sau bira an so véi tde do hip thu néu utmngAN
trude khi dn. Tuy nhién, thirc an khong anh hudng dén sinh kha dung cua thudc ¢ nguoi.  Ude PHAN
+ Phdn b6 : Rebamipid ¢ lidu 0,05-5 meg/mL duge dua vao huyét twong ngudi in vitro,| T SUN
98,4% - 98,6% thude ndy da lién két voi protein huyét tuong.
+ Chuyen héa : Mot chat chuyen héa ¢6 1 nhém hydroxyl & vi tri thir 8 d6 dwgc tim thay t@
nudc tiéu. Tuy nhién, su bai tiét chat chuyén hoa nay chi 1a 0,03% cua liéu da dung. Enzym lién
quan dén sy hinh thanh chat chuyen hoa nay 1a cytochrom P450 3A4 (CYP3A4).
+ Thai trir: Chu yéu duge bai tiét trong nude tieu dudi dang thude khong doi. Khi cho nhing
ngudi nam khoe manh ding mét liéu don Rebamipid 100 mg, khoang 10% lidu da dung duoc
thai trir qua nudc tiéu, thoi gian ban thai cua thude 1a 1,9 gio
- CHI PINH: Kb
%+ Loét da day L -
+ Diéu tri cac thuorng ton niém mac da day (d&n mon, chay mau, do va phu né) trong cac tinh
trang sau day viém da day cap va dot cap cua viém da day man.
- CACH DUNG - LIEU DUNG:

‘ “Thudc nay chi ding theo don ciia bdc sj”.
+ Loét da day: Li€u thuong dung cho ngudi 16n 1a 100 mg x 3 lin/ngay:;
+ Diéu tri cac thuong ton mem mac da day (an mon, chay mau, do va phu né) trong céc tinh -
trang sau ddy: viém da day cép va dot cdp cua viém da day man: Liéu thuong ding cho ngudi
I6n1a 100mg x 3 lam’ngay
Ubng vao bubi sang, budi téi va trude khi di ngu.
- CHONG CHI PINH:
Man cam véi mot trong cac thanh phan cua thude.
- THAN TRONG:
Nén loai trir kha ning bénh nhan bi bénh u ac tinh trude khi diéu tri.
Bénh gan ning.
Phu nir ¢6 thai.
Khoéng nén sur dung trong thoi gian cho con bu.
Treé sinh nhe cén, tré so sinh, tré con b va tré em: dd an toan chua dugc xem xét di’iy du.




Bénh nhan cao tudi dé glam thiéu nguy co réi loan da day-rudt.
- PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
(1) Rebamipid chi nén dung cho phu nir c6 thai néu ich loi cua viée didu tri du tinh dwge cho la
cao hon bit ky nguy co nao cé thé c6 (Chua xéc dinh dugce do an toan cua thude nay & phu nir
co thai).
(2) Nhu’ng phu nir dang cho con bu phai ngung dung Rebamlpld
- TAC DUNG KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: ,
Da ghi nhan mot s6 bénh nhan bj chéng mit hodc budn ngu khi dang dung Rebamipid 100 mg,
nhlmg bénh nhén nén thén trong khi 1ai xe va van hanh may moc.
'~ TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
+ Séc va phan tmg phan v¢ (chua rd ty 1&): Séc va phan ing phan vé c6 thé Xay ra. Can theo doi
bénh nhan chit ché. Néu c6 du hidu bét thuong, phai ngirng dung thudc va tién hanh céc bién
phap diéu tri thich hop.
+ Giam bach cau (ty 1€ <0,1%) va giam tiéu cau (chua rd ty 1¢): Gidm bach cdu va giam tiéu
cau ¢6 thé xay ra. Can theo ddi bénh nhan chit ché. Néu c6 ddu hiéu bt thuong, phai ngirng
dung thudc va tién hanh cac bién phép diéu tri thich hop.
+ Réi loan chire nang gan (ty 1€ < 0,1%) va vang da (chua rd ty 18): R4i loan chtrc nan®gan va
vang da, duge biéu thi bing tang mic AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphataXg i
da dugc ghi nhén ¢ nhirg bénh nhan dang dung Rebamipid 100 mg. Can theo dbi bé
chit ch&. Néu ¢6 cac déu hiéu bét thuong qua xét nghiém, phai ngimg dung thude va ti
céc bién phap diéu trj thich hop.
+ Nhitng bénh nhéan sir dung Rebamipid lau dai nén duge gidm sat mot cach dinh ky b e dau
hi¢u hay tri¢u chirng men gan cao, giam lugng bach cau va/hodc lwgng tiéu cau.
"Neu cdn théng tin xin héi y kién ctia bdc si va thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khong
" mong muén gap phai khi sir dung thuoc".
- TUONG TAC THUOC:
Lam tang nong do cua chazepam phenyltoin, warfarin trong huyét tuong.
- QUA LIEU - XU TRI: Chua c6 bao céo
- HAN DUNG: 36 thang tinh tir ngay san Xut, Khong ding thuéc da qud han sw dung.
* Luu y: Khi thay vién thudc bi 4m méc, loang mau, nhin thudc in s6 16 SX, HD m¢...hay c6
cac biéu hién nghi ngo khic phai dem thudc t6i hoi lai noi ban hodc noi san xuét theo dia chi
trong don.
-BAO QUAN Noi kho, nhiét do duéi 30°C.
- TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS.
PE XA TAM TAY TRE EM
"DPoc ky hwéng dan sir dung truée khi ding
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bac si"

THUOC SAN XUAT TAI:

Tén co so san xuat CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN

Dia chi 321, ap An Loi, xa Hoa Loi, huyén Bén Cat, tinh Binh Duong

S6 dzewf{f;z (0650) 3589036 — S6 Fax: (0650) 3589297
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