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Hudng dén sie dung thudc

Rx Thubc nay chi ding theo don thube RIPAMUC 100

“Doc kj hudng din sir dung trueée khi ding”
“Pé xa tam tay tré em”

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién chira:
- Thanh phan dugc chit:
REDAIIDIAE .o v s s o R i s e o eV R SR e 100 mg
- Thanh phan ta duge;

- Microcrystalline cellulose 101, low-substituted hydroxypropyl cellulose, hydroxypropyl cellulose,
sodium laurilsulfate, magnesium stearate, hypromellose 2910 (hydroxypropyl methycellulose),
polyethylene glycol 6000, talc, titanium dioxyde.

DANG BAO CHE

- Vién nén bao phim.

- Vién nén tron bao phim, mau tring dén tréing nga, canh va thanh vién lanh lin.
CHIi PINH

- Loét da day.

- Diéu trj cac thuong tén niém mac da day (an mén, chay méau, d6 va phui né) trong céc tinh trang sau
day: viém da day cap va dot cap cta viém da day man.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach dung:
- Thude ding bang duong udng.
Litu dung:
Loét da day: Ifiéu' rebamipide thudng ding cho ngudi Ién 12 100 mg (1 vién) x 3 1an/ ngay, ubng vao
budi sang, budi toi va trude khi di ngu.

- Piéu trj cac thuong tén niém mac da day (in 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: Liéu rebamipide thuong ding cho nguoi lon
[a 100 mg (1 vién) x 3 lan/ ngay.

Néu quén udéng mot lidu _thuéc, ngudi bénh u(:ing ngay khi nhé. Tuy nhién, néu gan thoi gian ubng
lidu tiép theo thi bo qua liéu dd quén. Khong udng gap d6i liéu dé bu liéu da quén.

Tham khao y kién bdc s7 truée khi dimg thudc.
Khéng c6 yéu cau dic bi¢t vé xir Iy thude sau khi sir dyng.
CHONG CHI DINH

- Bénh nhan co tién sir qua man vai bat ky thanh phan nao cua thuoce.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Sir dung cho ngudi cao tudi:
Cén chu y dac biét d6i véi nhimg bénh nhan cao tudi dé giam thiu nguy co r6i logn da day — ruét,
vi ve mit sinh Iy hoc, bénh nhan cao tudi thudmg nhay cam hon véi thude nay so véi bénh nhén tré
tudi.
Str dung cho tré em:
Chua xéc dinh dugc do an toan cua thude nay & tré sinh nhe cén, tré so sinh, tré con bt va tré em
(chua ¢ kinh nghiém 14m sang).
Cinh bao ta duoc:
Thudc ndy ¢6 chira dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu “khdng chira
natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢é thai va cé kha ning mang thai:
Khong cé dir lidu vé str dung thudc trén phu nir ¢6 thai, chi nén ding thude néu lgi ich vurgt tri so
vOi nguy co.
Phy nir cho con bi:

Nhiing phy nir dang cho con bt phai ngimg cho bi trude khi dimg thude. (Nhig nghién ctu trén
chudt cho thay rebamipide c6 thai qua siia).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

- Chua c6 nghién ctru duge kiém soat vé tac dyung clia rebamipide khi 14i xe. Da ghi nhan mot s6 bénh
nhan bi chéng mat hodc budn ngi khi dang ding rebamipide, nhitng bénh nhan nhu thé can than
trong khi lai xe hodc van hanh may moée.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
« Twong tac thudc:
- Chua c6 tuong tac thude nio duoc ghi nhan.
# Twong ky thudc: Do khong ¢6 céc nghién ctru v tinh trong ky ctia thue, khong tron 1an thude nay
véi cac thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan tng phuy, ké ca cac ddu hiéu bat thuong qua xét nghiém, da dugc ghi nhan ¢ 54 bénh nhén
(0,54%) trong s6 10.047 bénh nhéan duge diéu tri. Trong 50 3.035 bénh nhan trén 65 tudi, cac phéan
ung phy dd duoc ghl nhén ¢ 18 bénh nhén (0,59%). Ban chat va ty 1€ xdy ra cac phan (ing phu khong
¢6 sur khéc biét giita bénh nhén cao tudi va bénh nhén tré tudi. Tom tit cac dir lidu sau ddy bao gom
ca cac phan (g phu dugc béo céo ty y sau khi thudc duge dua vao thi truong,

(1) Cdc phan wrng phu cé y nghia ldm sang

1) Sbe va phan (ing phan vé (chua rd ty 16*): Sde va phan tmg phan vé c6 thé xay ra. Can theo dbi
bénh nhan chat ché. Néu cd dau hi¢u bat thuong, phai ngtrng dung thuoc va tién hanh cac bién phap
diéu trj thich hqp.

2) Giam bach cau (ty 1¢ < 0,1%) va giam tiéu cau (chlra rd ty 16%): Giam bach cau va giam tiéu cau
co tlle xay ra. Can theo ddi bénh nhan chit ché. Néu c6 ddu hiéu bat thuong, phéi ngirng ding thude
va tién hanh cac bién phap diéu trj thich hop.

3) Réi loan chire ‘nang gan (ty 1¢ < 0,1%) va vang da (chua r6 ty 16*): R&i loan chirc ning gan va
vang da, dugc bidu hién bing taing mirc AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiém, da
dugc ghi nhan & nhimg bénh nhan dang dung rebamipide. Cén theo ddi bénh nhan chat chd. Néu ¢6
céc dau hiéu bt thudng qua xét nghiém, phai ngimg ding thude va tién hanh bién phap diéu tri thich
hop.
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4) Nhitng bénh nhén str dung rebamipide 1au dai nén duge giam sat mol céch dinh ky bét cir ddu higu
hay triéu chimg men gan cao, giam luong bach cau va/ hogic lugng tidu cau.

(2) Cdc phan trng phy khic

H# thong trong co' thé/ Chura ré thn sudt*

Thn sufit

<0,1%

Ban, ngira, eczema giéng phat | N&i may day
ban do thude, cde triéu chimg

qué man cam khéc

Quéa man cam (luu y 1)

T&, chéng mat, budn ngu, loan
vi gi4c

Than kinh — tdm thén

Da day — rudt Téo bon, cam gide chudng Khé miéng, chudng bung
bung, tiéu chay, budn non,
nén, ¢ nong, dau bung, ¢ hoi,

bét thirdng vi gide, v.v...

Tang mac AST (GOT), ALT

Gan (lvu y 2) R&i loan chirc ning gan
(GPT), y-GTP, phosphatase
kiém

Huyét hoc Giam bach cau, giam bach cu | Giam tiéu clu

hat, v.v...

Phan tng phu khac

R&6i loan kinh nguyét, ting

mure nito uré mau (BUN), phu,

cam gidc cd vit la & hong

Vi sung va dau, cam gidc tiét

sita do ching vi to & dan 6ng,
- A A - 5

déanh trong nguc, sot, do bimg

mat, té ludi, ho, suy giam ho
hép cép, rung long toc, khat,
pht mét, ban doé ngra

Luu y 1) Néu cé céc triéu chirng qua man cam, phai ngimg ding thude.

Luu y 2) Néu mirc transaminase ting rd rét hoiic ¢6 sot va ndi ban, phai ngimg ding thude va tién
hanh cac bién phap diéu tri thich hop.

* Chua rd ty 1€ xay ra cua cac phan tng phy da dugc bao céo ty y.

Bio cdo cac phén g c6 hai: Hay béo ngay cho bac sT hoiic dugce si nhitng phan (ng c6 hai khi str
dung Thuoc ké ca céc tac dung chua duge ligt ké, hoiic bac cao cac phan frng cé hal cuia thude vé

Trung tdm Théng tin thudc va Theo doi phan (g ¢6 hai ctia thube (xem chi tiét huéng din tai:
http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/ADROnline.aspx).

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chura ¢6 thong tin nao khi sir dung qua lieu. Nén dieu trj tri¢u chimg khi qua lieu.

DAC TINH DUQC LYC HQC

Nhom tac dung dwoe ly: Thude diéu trj loét da day va trao nguoc da day- thuc quan.

Ma ATC: A02BX14.
(1) Tac dung phong ngira hodc chita lanh trong mé hinh loét dg day

Rebamipide ngin chin sy ton thuong niém mac da day trong cic md hinh loét thuc nghiém khéc
+ ~ 2 . B . . ~ ¥ e . .

nhau & chudt, ke ca loét duge tao ra do stress khi bi ngdm trong nudce, do aspirin, indomethacin,

histamin, serotonin va that mén vi. Thudc con bao vé niém mac khoi bi ton thuong gy ra do cac

OAR

| &
~



https://trungtamthuoc.com/

Trang 5/7

didu kién giy loét khac ma ¢6 18 lam phat sinh phan (mg ctia cc gdc oxy, bao ‘gém_su tai cung cép
mau cho niém mac bj thiéu mau cuc bd, sir dung yéu t& hoat hoa tiéu ciu (PAF) hodc
diethyldithiocarbamate (DDC) va sir dung indomethacin trong cac tinh trang bj stress.

Trong mot mo6 hinh loét duge tao ra do acid acetic & chudt, thude thic dﬁy Jam lanh cac vét loét da
day, ngan chén sy tai phat loét sau khi gy loét 120 — 140 ngay.

(2) Téic dung phong ngira hodc chiva lanh trong mé hinh viém da day

Rebamipide ngan chin sy phat trién cia acid taurocholic (mdt trong nhimng thanh phan chinh ctia
acid mat) — gdy ra viém niém mac va thic day lam linh viém niém mac két hop véi da day & chudt
thue nghiém.

(3) Tdc dung lam tang prostaglandin

Rebamipide lam tang hinh thanh prostaglandin Ea (PGE>) trong niém mac da day & chuét. pThude
con 1am ting ham legng PGE,, 15-keto-13,14-dihydro- PGE; (1a mdt chit chuyén hoa cua PGE;) va
prostaglandin I (PGls) trong dich da day.

0 nhitng ngudi nam khoe manh, thudc cting cho thiy tac dung lam ting ham lugng PGE; 6 niém mac
da day va bao vé niém mac da day khoi bj tdn thuong giy ra do diing ethanol.

(4) Tdc dyng béo vé 1¢ bao

Rebamipide cho thiy tac dung bio vé té bao da day, tre ché sy ton thuong niém mac gy ra boi
ethanol, acid manh hoéic base manh & chudt. Trong céc nghién ciru in vitro, thude con béo vé cac té
bao biéu mo da day Iy tir bao thai thd nudi céy chéng lai sy tén thuong duge gdy ra do aspirin —
hoac acid taurocholic (mét trong nhirng thanh phin chinh ctia acid mét).

O nhitng ngudi nam khoe manh, thude ngan chin sy tén thuong niém mac da day dugce tao ra do
aspirin, ethanol hodc HCl-ethanol.

(5) Tdic dung lam tang dich nhdy

Rebamipide thiic ddy hoat ddng ciia enzym da day dé téng hop céc glycoprotein cé trong lugng phén
tir cao, 1am day 16p dich nhdy trén bé mat ciia niém mac da day va 1am tang lugng dich nhiy hoa tan
trong da day & chudt. Prostaglandin (PG) ndi sinh khéng lién quan gi trong su ting dich nhiy hoa
tan.

(6) Tac dung lam tang huu long mdu vao niém mac

Rebamipide 1am tang luu lugng mau vao niém mac da day va cai thién huyét dong hoc bj suy giam
sau khi chudt bj mat mau.

(7) Tac dung trén hang rao niém mac

[ 5 - F 1 - I . P A h A ova A A 5
Rebamipide thuong khong anh hudng 1én sir khac biét cé thé c6 veé viée truyén qua niém mac da day
3 ~ - w - " A " N " v i )

& chudt nhung né ngén chin viée giam khac biét ¢6 the ¢d do ethanol.

(8) Tac dung lén suw tiét kiém o da day
Rebamipide thic day su tiét kiém ¢ da day chugt.
(9) Tdc dung lén 56 hegng té bao niém mac

Rebamipide hoat héa sy tang sinh té bao niém mac da day va lam ting sé té bao biéu md phi niém
mac ¢ chudt.

(10) Tdc dung lén sw phuc hoi niém mac da day

Rebamipide phyc hoi sy cham lanh vét throng nhan tao gy ra do acid mat hodic hydrogen peroxide
O t€ bao biéu mo da day tho dugc nudi cay.

(11) Tac dung lén sw tiét ciia da day

Rf:bal11i|]ide khong lam thay ddi sy tiét base cia da day hodc sy tiét acid duge kich thich boi chat loi
tiét.
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(12) Tde dung lén cdc goc oxy

Rebamipide loai cac gbe hydroxyl mot cac trye tiép va ngin chan sy san xuat superoxide do céc bach
céu hat. Thude ngan chin sy ton thuong € bio niém mac da day gy ra do phan ing céc gbe oxy
dugc phéng thich tir cdc bach cu trung tinh dwoc kich thich boi Helicobacter pylori in vitro. Thude
lam giam ham luong peroxide trong lipid & niém mac da day chudt duge cho uéng indomethacin
trong tinh trang bj stress va ngan chin sy ton thuong niém mac da day.

(13) Tdc dung Ién s thdm nhiém té bao viém & niém mac dg day

Rebamipide ngan chan sy thim nhiém té bao viém trong md hinh viém da day & chudt duge tao ra
do acid taurocholic (mot trong nhﬂ‘ng thanh phin chinh cua acid mat) va tdn thwong niém mac da
day dugc tao ra do cic thuée khang viém khong steroid (NSAID) hode do sy ti cung c¢ip méu trong
thiéu mau cuc b.

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

Rebamipide, dung dudng udng, ngan chin sy tfmg san xudt interleukin-8 dr niem mac da day cta cdc
bénh nhan bj nhiém Hehcolmcrerpy!om Thude con e chc sir hoat hda yéu 10 kappa-B (NF-xB) cua
nhan sur biéu hién cua interleukin-8 mRNA va sur san xudt interleukin-8 & té bao biéu md dugc nubi
céy cung vai Helicobacter pylori,

PAC TINH DUQOC PONG HOC
(1) Néng dp trong huyét twong :

Bang sau chi ra cac théng sé dugc déng hoc ciia rebamipide sau khi uéng mot liéu don (rebamipide
100 mg) ¢ 27 bénh nhin nam khoe manh nhin &n.

Cac thong s6 duoe ddng hoc clia rebamipide

lmax (gi(‘)‘) Cma_((l.lgll_.) t|,":! (gib’) AUCZMI (llg/Lgid)

Rebamipide 100 mg 24+12 216+ 79 1,94+0,7 874 +209

Gié tri trung binh + SD, n =27, ti» dugc tinh t&i 12 gio

Téc dd hap thu rebamipide c6 xu huéng cham khi thude duge dung dudng udng & liéu 150 mg cho
6 ngudi nam khoe manh sau bira n so véi toc dd hap thu néu udng trude khi an. Tuy nhién, thirc an
khong anh hudng dén sinh kha dung cia thude & nguoi.

Céc thong ) duo’c dong hoc ghi dugc tir cac bénh nhan bj suy thén sau khi uong mot lidu don 100mg
rebamipide cho thdy ndng do trong huyét tuong cao hon va thoi gian bén thai lau hon so véi ¢ nhimg
nguoi khoe manh. O trang thai on dinh, nong do lcbamlplde lrong huyel twong quan sat dugc ¢ cic
benh nhan thdm phén than sau khi ding liéu Lip lai rit giong vai cac tri s6 khi ding liéu don. Vi vay,
thube duge xem 1a khong tich liy.

(2) Chuyén héa: Sau khi cho nhirng nam glt‘:'l ngudi lon khoe manh dung liéu don 600 mg,
rebamipide chii yéu dugc bai tiét trong nude tiéu duéi dang thuoc khong déi. Mot chat chuyen hoa
¢d 1 nhém hydroxyl & vi tri thir 8 da dwoc tim thiy trong nuée tiéu. Tuy nhién, su bai tiét chét chuyén
héa nay chi la 0,03% cua lidu da dung. Enzym lién quan dén sy hinh thanh chat chuyén héa nay la
cytochrom P450 3A4 (CYP3A4).

(Luu y) Lidu thuong diing & ngudi 16n la 100 mg, 3 lan/ ngay.

(3) Thai trir : Khi cho nhirng ngudi nam khoe manh ding mot lidu don rebamipide 100 mg, khoang
10% liéu da ding dwoc thai trir qua nude tiéu.

(4) Lién két véi protein : Rebamipide & lidu 0,05 —5 ng/mL duge dua vao huyét twong nguoi in vitro,
va 98,4% - 98,6% thudc nay da lién két voi protein huyét tuong.
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QUY CACH PONG GOI
Hdp 3 vi x 10 vién, vi nhém - PVC.
Hop 10 vi x 10 vién, vi nhém - PVC,
Hdp 1 chai x 100 vién, chai HDPE.
Hop 1 chai x 200 vién, chai HDPE.,
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Picu kién bao quén: Pé noi kho réo, tranh énh sang, nhiét d6 khong qua 30°C.
- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.
- Tiéu chuan chét lwgng: Tiéu chudn co s& (TCCS).
CO SO SAN XUAT
Cong ty Co phan Dugec APIMED
- Dia chi tru s&: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.

- DBija chi nha may: D‘uimg N1, cum cong nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, xa Vinh Thanh, huyén
Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam.
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