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HUONG DAN SU DUNG THUOC
R THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

RICHSTOM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUOC ST
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin céng thirc thube:

Thanh phan dwgc chit:

LT RO SN SO 100 mg

Thanh phan ti duge: Hydroxypropylbetadex, Saccharin sodium, Silicified microcrystalline
cellulose (Prosolv. SMCC 90 LM), Tarrtazine lake, Lactose (Sachelac 80), Silicon dioxide
(Sylysia 3550 FCP).

2. Dang bao ché: Thudc cédm: Cém mau vang nhat, khé, vi ngot.

3. Chidinh:

Loét da day

Diéu tri cac thuwong t6n niém mac da day (&n mon, chay mau, do va phi né) trong cac tinh trang
sau ddy: viém da day cdp va dot cép ciia viém da day man.

4. Cich ding, li¢u dang:

Cich ding: Phan tan déu trong nude trude khi ubng.

Liéu diing:

Loét da day: Liéu rebamlplde thucmg ding cho ngudi 1ém 1a 100 mg (1 goi thude cdm
Richstom), 3 14n/ ngay bing dwong ubng vao bubi sang, bubi tdi va trude khi di ngu.

Diéu trj c4c thwong tdn n1em mac da day (in mon, chiy méu, dé va phti né) trong céc tinh trang
sau ddy: Viém da day dot cdp va dot cép cta viém da day man: Lidu rebamlplde thudng dung
cho ngudi 16n 14 100 mg (1 gm thudc cém Richstom) 3 14n/ ngay béng dudng udng.

Khdng c6 nghién ciru nao vé& dé an toan va hi¢u qua véi tré em vi vy khong dung cho tré em.

Khuyén cdo neu quén uong moét lidu thuéc: Uong ngay 1 lidu khi ban nhé ra minh d quén ubng
thude. Nhung néu thoi glan nhé ra gén lidu ké tiép thi bo lidu da quén va uung nhur theo théi gian
quy dinh. Khong dugc uéng gép dbi liéu trong trudmg hop quén dung thude.

5. Chong chi dinh:

Bénh nhén 6 tién sir qua mén cam véi bt ot thanh phéin nao ctia thuc

6. Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

Sir dung cho nguéi cao tubi

Cén chi y dédc biét dbi v6i nhimg bénh nhan cao tudi dé giam thiéu nguy co roi loan da day —

rudt, vi v& mit sinh ly hoc, bénh nhén cao tudi thudng nhay cam véi thude nay so v&i bénh nhén
tré tudi.

Str dyng cho tré em

Chua xac dinh duge do an toan cla thudc nay & tré so sinh nhe cén, tré so sinh, tré con ba va tré
em dudi 16 tudi (Chua du kinh nghiém 1am sang)
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Lactose: Ddi véi nhimg bénh nhén khong dung nap véi mét sb loai dudong, nén thong béo cho
béc sy trudc khi sir dung. Bénh nhén c6 cac vdn dé di truyén hiém gip khéng dung nap
galactose, thiéu lactase lapp hodic kém hép thu glucose galactose khong nén ding thudc nay.
Thude chira 523,350 mg lactose (261,675 mg glucose va 261,675 mg galatose) mdi liéu. Didu
nay nén dugc luu y cho bénh nhan dai thao duong

7. Sir dung thudce cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi:

Sir dung thude cho phu nit c6 thai:

Rebamipide chi nén ding duge cho phu nit ¢6 thai hodc cé kha nang s& cé thai néu loi ich cua
viéc diéu tr dur tinh dugce cho 1a cao hon bit ky nguy co ndo c6 thé cé. (Chua xac dinh duge dd
an toan cuia thudc ndy & phu nit ¢6 thai).

Str dung thudc cho phu nik cho con bii:

Nhimg phy nir dang cho con b phai ngimg cho bi truée khi diing rebamipide (Nhimg nghién
ctru trén chudt cho thdy rebamipide c6 thai qua sfra).

8. Anh huéng ciia thuéc Ién kha ning ldi xe, vin hanh may méc:

. Chua c6 nghién ciru duoc kiém soat vé tac dung ciia rebamipide khi l4i xe. P4 ghi nhan mét sb
bénh nhan bj chéng mit hogic budn ngt khi dang ding rebamipide, nhimg bénh nhén nhu thé cin
than trong khi 14i xe hodc van hanh may méc.

9. Tuwong tic, twong ky ciia thude:
Chua c6 tuong tac thude nao duge ghi nhan.

10. Tdc dung khéng mong muén ciia thude: ~
Céc phan tmg phy, ké cdc cdc dAu hién bat thuong qua xét nghiém da duoc ghi nhan & 54 bénh :‘/%
nhén (0,54%) trong s6 10.047 bénh nhén dugc didu tri. Trong sé 3.035 bénh nhan trén 65 tudi, Ct
cdc phan tmg phy da duge ghi nhén & 18 bénh nhan (0,59%). Ban chét va ty 1¢ xay ra cic phan out
tmg phu khdng c6 sy khac biét giita bénh nhén cao tudi va bénh nhén tré tudi, PHC
Tém tét cc dit ligu sau ddy bao gdm céc phan tmg phu duge béo cdo ty ¥ sau khi thubc duoc \:E
dua vao thi truong

(1) Cdc phan ving phu cé Y nghia lam sang

1) Séc va phan (mg phan vé (chua rd ti le*) Sdc va phan img phan vé ¢6 thé xay ra. Cén theo dai
bénh nhan chit ché. Néu c6 dau hiéu bét thudmg, phai ngimg dung thudc va tién hanh céc bién
phap diéu trj thich hop.

2) Giam bach cau (ty 1&¢ <0,1%) va giam tidu cdu (chua rd ty e*] Giam bach cdu va giam tiéu
cdu c6 thé xay ra. Cén theo ddi bénh nhin chit ch&. Néu c6 ddu hiéu bit thudng, phai ngimg
dung thudc va tién hanh cac bién phép diéu trj thich hop.

3) Réi loan chirc nang gan (ty 1€ < 0,1%) va vang da (chua 6 ty 1&): Réi loan ching ning gan va
vang da, dugc biéu thi bing mirc ting AST (GOT), ALT (GPT), gamma-GPT va photphatase
kiém, di duoc ghi nhan o nhung bénh nhan dang dung rebamipide. Cén theo doi bt:nh nhin chat
ché. Néu c6 céc déu hidu bét thuong qua xét nghiém, phai ngimg ding thudc va tién hanh cac
bién phép dicu trj thich hop.

4) Nhitng bénh nhén sir dung rebamipide lau dai nén dugc gidm sat mét cach dinh k¥ bét cir ddu
higu hay triéu chimg men gan cao, giam lugng bach ciu v&/ hoiic lugng tiéu ciu
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(2) Cdc phan rng phu khdc

Hé théng trong co thé/ Tan

2 <0,1% Chua rd tAn suat*
suat

Ban, ngita, eczema gidng phit
Qué min cam (luu y 1) ban do thubc, cac triéu chimg | Néi mé day
qua mén cam khac

Té, chéng mit, budn ngt, loan

Thén kinh — tAm than i
V1 glac

Téo bon, cam giac chudéng
bung, tiéu chay, buén nén,
nodn, ¢ nong, dau bung, ¢ hoi,
bét thuong vi gidc,...

Téang miac AST (GOT), ALT
Gan (hru y 2) (GPT), gamma-GPT, Réi loan chirc ning gan
phosphatase kiém

Da day — rudt Kho miéng, chuéng bung

Giam bach cAu, giam bach cdu

Huyét hoc Giam tiéu ciu
P hat

Vi sung va dau, cam tmg tiét
sifa do chimg vii to & déan ong,
danh tréng ngue, sbt, do bimg
mit, 1€ Iudi, ho, suy ho hip
cdp, rung léng téc, khat, phu

R&i loan kinh nguyét, tang
Phan tmg phu khac muc nito ure mau (BUN), phi
cam giac c6 vat la & hong

-

mit, ban dd ngira

Luu ¥ 1: Néu c6 cée triéu chimg qua man cam, phai ngimg ding thudc

Ll'ru y 2: Néu mirc transaminase tang 13 rét hodic ¢ st va ndi ban, phai nging ding thudc va
tién hanh cdc bién phap diéu tr thich hop

(*) Chua 1o ty 1€ xay ra cta céc phan tmg phu di duge bao cdo wry

Thong bdo ngay cho bdc sy hodic dugc sy nhitng phan iing cé hai gip phai khi sic dung thuée.

11. Qui lidu va cach xir tri:

Cho dén nay, chua thdy c6 béo cdo vé qua liéu do rebamipide. Néu xay ra trudmg hop qué lidu,
can diéu trj tridu chimg va h3 tr.

12. Dic tinh dwge lre hoc

Ma ATC: A02BX14

Nhom duge lj: Thude chong viém da day va chdng loét da day

Co ché tic dung:

(1) tac dung phong ngira hoc chira lanh trong mé hinh loét da day

Repamipide ngén chin sy tdn thuong niém mac da day trong md hinh loét thuc nghiém khéc
nhau & chudt, ké ca loét duoc tao ra do stress khi bj ngam trong nudce, do aspirin, indomethacin,
histamin, serotonin va thit mén vi. Thuéc con bio vé niém mac khoéi bi tdn thwong giy ra do céc
diéu kién gdy loét khdc ma c6 18 lam phat sinh phan img ciia cdc ghe oxy, bao gbm sy tai cung
cép mau cho niém mac bj thiéu méau cuc b, sir dung yéu t6 hoat héa tidu céu (PAF) hoic
diethyldithiocarbamate (DC) va sir dung indomethacin trong céc tinh trang bj stress.

Trong mGt m6 hinh loét dugc tao ra do acid acetic & chudt, thudc thuc diy 1am lanh céc vét loét
da day va ngan chan sur tai phat loét sau khi gdy loét 120 -140 ngay.
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(2) Tac dung phong ngira hodc chira lanh trong mé hinh viém da day

Rebamipide ngan chin sy phét trién cta acid taurocholic (mot trong nhimg thanh phin chinh cta
acid mét) — gdy ra viém niém mac va thic ddy lam lanh viém niém mac két hop véi da day &
chudt thuc nghiém

(3) Tac dung lam tang prostaglandin

Rebz}mipide lam tdng hinh thanh prostaglandin E2 (PGE2) trong niém mac da day & chudt.
Thudc con lam ting ham lugng PEG2, 15-keto-13,14-dihydro-PEG2 (1a mét chét chuyén hoa cia
PGE2) va prostaglandin 12 (PGI2) trong dich da day.

O nhimg nam giéi khoe manh, thube ciing cho thdy tac dung 1am ting ham lwong PGE2 & niém
mac da day va bao vé niém mac da day khéi bi tén thwong gay ra do ethanol

(4) Téc dung bao vé té bao

Rebamipide cho thdy tac dung béao vé té bao da day, trc ché su tdn thuong niém mac géy ra bai
ethanol, acid manh ho#c base manh & chudt. Trong cac nghién ciru in vitro, thudc con béo vé cic
té bao bidu mo da day ldy tir bao thai thd nudi cdy chong lai t6n thuong dugc giy ra do aspirin —
hogc acid taurocholic (m6t trong nhimg thanh phan chinh ciia acid mét)

O nhitmg nam gi¢i khoe manh, thudc ngdn chin sy tén thuong niém mac da day dugc tao ra do
dung aspirin, ethanol hodc HCl-ethanol.

(5) Tac dung lam tiang dich nhay

Rebamipide thic dy hoat dong clia enzyme da day d& téng hop céc glycoprotein c6 trong luong
pha:in tir cao, lam day 16p dich nhiy trén bé mit cia niém mac da dfay va lam ting luong dich
nhay hoa tan trong da day & chudt. Prostaglandin (PG) ndi sinh khong lién quan gi trong sy tiang
dich nhay hoa tan.

(6) Tac dung lam tang luu lugng mau vao niém mac

Rebamipide 1am ting luu lwong méu vao niém mac da day va cai thién huyét dong hoc bi suy
gidm sau khi chudt bj mat mau

(7) tac dung trén hang rao niém mac

Rebamipide thudémg khéng anh hudng 18n s khéc biét c6 thé c6 vé viée truyén qua niém mac da
day & chudt nhung né ngin can viéc giam khéc biét ¢6 thé ¢6 do ethanol

(8) Tac dung 1&n sir tiét kidm & da day

Rebamipide thiic déy su tiét kiém & da day rudt

(9) T4c dung 1én sb lugng té bao niém mac

Rebamipide hoat hoa sy ting sinh té bao niém mac da day va lam ting s6 lugng t€ bao biéu md
phu ni€ém mac & chudt

(10) Téc dung lén su phuc héi niém mac da day

Rebamipide phuc hdi sy chdm lanh vét thwong nhén tao gy ra do acid mét hodic hydrogen
peroxide & t€ bao bieu mé da day tho dugc nudi cay.

(11) Téc dung 1én sur tiét da day

Rebamipide khéng 1am thay ddi su tiét base cua dich da day hoac sur tiét acid duge kich thich bai
chit loi tiét
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(12) Téc dung 1én céc gbc oxy

Rebamipide loai c4c gbe hydroxyl mét cach tryc tiép va ngan chin sy san xuét superoxide do cac

bach céu hat. Thube ngin chin su ton thwong té bao niém mac da day giy ra do phan {mg céc

gbe oxy duoc phéng thich tir céc bach cau trung tinh dugc kich thich béi Helicobacter pylori in

vitro. Thude 1am giam ham lugng peroxide trong lipid & niém mac da day chudt duge cho udng

indomethacin trong tinh trang b stress va ngan chin su tén thuong niém mac da day

(13) Téc dung 1én sy thdm nhiém té bao viém & niém mac da day

Rebamipide ngén chin sy thdm nhiém t& bao viém tong mo hinh viém da day & chudt duge tao

ra do acid taurocholic (mdt trong nhimg thanh phén chinh ciia acid mét) va tén thwong niém mac

da day duoc tao ra do céc thube khang viém khdng steroid (NSAID) hoéc do sur téi cung cip mau

trong thiéu méu cuc bd.

(14) Tac dung lén su phong thich cytokine (interleukin-8) gdy viém & niém mac da day

Rebamipide, ding dudng udng, ngan chin su ting san xuét interleukin-8 & niém mac da day &

nhimg bénh nhéan bi nhiém Helicobacter pylori. Thubc con trc ché su hoat héa yéu té kappa-B

ctia nhan, su biéu hién cua interleukin-8 mRNA va su san xuét interleukin-8 & té& bao biéu md
. duwoc nudi cdy cling véi Helicobacter pylori.

13. Pic tinh dwge dong hoc

(1) Néng d6 trong huyét tuong

Bang sau chi ra cic thong sé duge dong hoc ciia Rebamipide sau khi udng liéu 100 mg & 27

bénh nhén nam khoe manh nhin an
Céc thudc sd duge dong hoc ctia Rebamipide
(gid) (pg/L) (gio) (pg/L.gid)
Rebamipide 100 -
% am;fé g 24412 216 +£79 1,907 874 + 2%7
Gia tri trung binh +SD, n =27, ti» duge tinh téi 12 gio. /
Toc d) hip thu rebamipide c6 xu huéng chidm khi thube duoc ding dudmg ubng & lidu 150mg
. cho 6 ngudi khoe manh sau bita dn so véi tde dd hé‘ip thu néu uéng truede khi an. Tuy nhién, thirc

in khong anh hudng dén sinh kha dung cua thube & ngudi.

Cac théng s6 duoe déng hoc ghi dwoc tir cde bénh nhan bi suy thin sau khi uéng mét lidu don
100mg rebamipide cho thiy ndng d6 trong huyét trong cao hon va thai gian ban hity 14u hon so
v6i ngudi khoe manh. O trang thai dn dinh, ndng d6 rebamipide trong huyét trong quan sét dwoce
& bénh nhan thdm phén than sau khi ding lidu lap lai rit gidng véi cdc tri s khi dung lidu don.
Vi viy, thudc doe xem 1a khong tich Iiy.

(2) Chuyén héa: Sau khi cho nhitng nam giéi ngudi Ién khoe manh dung lidu don 600 mg,
rebamipide chu yéu dugc bai tiét trong nudc tiéu duoi dang thudc khong ddi. Mot chéat chuyén
héa ¢6 1 nhém hydroxyl & vi tri thu 8 di dugc tim thdy trong nudce tiéu. Tuy nhién, sy bai tiét
chét chuyén hoéa nay chi 1a 0,03% ca liéu di dung. Enzym lién quan dén sy hinh thanh chat
chuyén hoa nay 1a cytochrome P450 3A4

(Luu ¥) Liéu thudng ding & ngudi 16n 12 100mg, 3 1an/ ngay

(3) Thai trir: Khi cho nhiing ngudi nam khoe manh ding mot liéu don rebamipide 100 meg,
khoang 10% lidu da ding dugc thai trir qua nuére tiéu

(4) Lién két véi protein: Rebamipide & lidu 0,05 - Spg/mL dugc dwa vao huyét twong ngudi 1én
in vitro, va 98,4% - 98,6% thudc nay da lién két v&i protein huyét tuong.,
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14. Quy cach dong goi:

- Hop 20 gbi x 1g kém t& huéng dan sir dung thube

- Hop 30 géi x 1g kém t& hudéng dan sir dung thube

- Hop 50 g6i x 1g kém t& hudng dan sir dung thube
15. Diéu ki¢n bao quan, han dung, tiéu chuin chét lwgng ciia thude:
Diéu kién bao quéan: Noi khé thoang, tranh anh sdng, nhiét d¢ dudi 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuAt.
Tiéu chuan chét lugng: Theo TCCS sé: KL-TG016
16. Tén, dia chi cia co s¢ sin xuét thue:

Tén co sé sin xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA
MAY USARICHPHARM

Bja chi: L 12, Dudng sb 8, Khu c6ng nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quén Binh Tén,
Thanh ph H6 Chi Minh.
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