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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich udng
R. RUCAX Sol
Thube ndy chi ding “Pé xa tam tay tré em”
theo don thude “Poc ki hudéng din sir dung trude khi ding”

1. Thanh phin
Mdi 5 ml dung dich uéng chira:
Rupatadin - 5mg
(Duéi dang rupatadin fumarat 6,4 mg)
Thanh phin té dugc: Propylen glycol, natri saccharin, sucrose, acid citric monohydrat, dinatri
hydrophosphat khan, methylparaben, quinolin yellow, huong cam.
2. Dang bao ché: Dung dich uf'mg.
3. Chi dinh
RUCAX Sol dugc chi dinh dé diéu trj triéu chimg cta:
- Viém mii dj img (bao gém ca viém mii dj tmg dai déng) & tré em tir 2 dén 11 tudi
(xem phan “DPdc tinh dugc luc hoc”).
- Néi mé day & tré em tir 2 dén 11 tudi (xem phdn “Dic tinh dugc lye hoc”).
4. Cich dung — Liéu ding
Liéu dung
Tré em tir 2 dén 11 tudi
Liéu ding cho tré em cé cdn ndng > 25 kg: 5 ml (5 mg rupatadin) dung dich uéng, ding 1
ldn/ngdy, c6 hodc khong kém thirc #n.
Liéu diing cho tré em ¢ cdn néng > 10 ke dén < 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg rupatadin) dung dich
uong, dung 1 lan/ngay, cé hodc khéng kém thirc n.
Khéng khuyén céF} sit dung RUCAX Sol cho tré em dudi 2 tudi do thiéu dir liéu vé viéc sir
dung thudc trén doi tugng nay (xem phan “Canh bao — Than trong™).
Ngudi trudng thanh va thanh thiéu nién (16n hon 12 tudi) thich hop sir dung rupatadin 10 mg
dang vién nén hon.
Nhimg bénh nhén bj suy thén hodc gan: Vi khoéng ¢6 kinh nghiém Iﬁ'm sang trén nhitng bénh
nhén bi suy gidm chirc ning than hodc gan, nén hién nay khéng khuyén céao sir dung rupatadin
o nhimng doi tugng bénh nhan nay.
Céach ding
- Mé chai: 4n ndp xudng va vin nguge chidu kim dong hd.
- Ldy dng tiém cho vao nut da duc 16 va tp ngugc chai.

- Hiit ddy dng tiém véi liu da duge chi dinh.

- Sir dung truc tiép thude bang dng tiém.
- Rira 6ng tiém sau khi sir dung.
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5. Chéng chi dinh

Qu4 man véi rupatadin hoic bét ky ta duge nao.

6. Cinh bdo — Thén trong

Chua x4c dinh duge tinh an todn clia rupatadin dang dung dich udng khi str dung cho tré em
nho hon 2 tudi.

Cén tranh sir dung phéi hop rupatadin véi céc chét e ché manh CYP3A4 va thin trong khi sir
dung phdi hop rupatadin voi céc chit (e ché trung binh CYP3A4 (xem phén “Tvong tic,
tuong ky ctia thubc™).

Cén chinh liéu cdc co chit nhay cam ctia CYP3A4 (vi du: simvastatin, lovastatin) va co chét
cia CYP3A4 c6 chi sb tri lidu hgp (vi du: cyclosporin, tacrolimus, sirolimus, everolimus,
cisaprid) vi rupatadin c6 thé lam gia ting ndng do huyét twong cua céc thude trén (xem phin
“Tuong tac, tuong ky cua thuépc”).

Khong khuyén céo sir dung rupatadin véi nude ép budi (xem phan “Tuong tac, trong ky cta
lhuéc”).

Tinh an toan trén tim mach khi sir dung rupatadin 10 mg dang vién nén da dugc danh gia trong
mdt nghién ciru QT/QTe¢ toan dién & ngudi trudng thanh. Rupatadin gip 10 14n lidu didu tri da
khéng gay ra bit ky anh hudng nao 1én ECG, do d6, khong lam gia ting nhitng quan ngai lién
quan dén tim mach. Tuy nhién, nén str dung thén trong rupatadin & nhimg bénh nhan da xac
dinh kéo dai khoang QT, nhitng bénh nhén bj ha kali mau chua didu chinh dwoc, bénh nhén
dang trai qua tinh trang loan nhip tim, nhu nhip tim chdm ¢6 ¥ nghia lam sang, thiéu méu cuc
bd cor tim cép tinh.

Gia ting nong dd creatinin phosphokinase mau, alanin aminotransferase va aspartat
aminotransferase, cfing nhu nhitng bit thudng trong cac xét nghiém chitc niing gan Ia nhimg
tic dyng khong mong mubn it gdp, dugc bdo cdo & nhimg ngudi trudng thanh st dung
rupatadin 10 mg dang vién nén.

RUCAX Sol ¢6 chira sucrose, vi vdy thudc c6 thé ghy hai cho ring. Nhitng bénh nhan mic cdc
bénh di truyén hiém gip nhu: khéng dung nap fructose, kém hdp thu glucose/galactose hodc
thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén str dung thude.

7. Sir dung thude cho phu nik ¢6 thai va phu nir cho con bi

Phu nir ¢6 thai

Dir lidu vé& s6 hrong han ché (2) ctia thai ky dugc phoi nhiém di chi ra khong cé nhitng téc
dong bat loi clia rupatadin 1én phu nir mang thai hodc I&n tinh trang sirc khoe cta tré so sinh/
tré nho. Hién nay, khéng c6 sén dir liéu v& dich t& hoc lién quan nao khéc. Nhirng nghién ciu
trén ddng vat khong chi ra nhimg tac ddng c6 hai truc tiép hodc gian tiép d6i voi phu nit mang
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thai, su phét trién ctia phéi thai/thai nhi, qua trinh sinh dé va su phét trién cta tré sau sinh. Tét
nhét nén tranh sir dung rupatadin trong sudt qu trinh mang thai.

Phu nit cho con bu

Rupatadin dugc bai tiét trong sita dong vét. Chua biét dugc rupatadin cé bai tiét trong sita me
hay khdng. Céan quyét dinh ¢6 nén ngung cho con bu hodc ngung/kiéng sir dung rupatadin dya
trén su can nhic giira loi ich cua vi¢e cho con bu va lgi ich cua diéu tri dbi voi ngudi me.

Kha niing sinh sin

Khéng cé dir lidu lién quan dén 1am sang vé viéc sir dung thude Ién kha ning sinh san. Nhimg
nghién ctru trén ddng vét da chi ra su suy giam dng ké kha niing sinh san & mirc phoi nhiém
cao hon so voi mire quan sat duge & ngudi tai lidu didu tri tdi da.

8. Anh hwéng ciia thude 1én khi ning lii xe va vin hinh miy mée

Rupatadin 10 mg khong anh hudng lén kha nang lai xe va sir dung may moc trong mot thir
nghi¢m lam sang da dugc tién hanh. Tuy nhién, nén dé y dén bénh nhén trudc khi l4i xe va vén
hanh may mdc cho dén khi xdc dinh dugc cic phan (g giy ra boi rupatadin doi voi timg
nguoi.

9. Twong tac, twong ky ciia thube

Chua c6 nhitg nghién ciu vé tuong téc ndo duge thuc hién & tré em véi rupatadin dang dung
dich ubng.

Nhitng nghién ciru vé twong téc thude chi dige thuc hién & ngudi trwéng thanh va thanh thiéu
nién (1én hon 12 tudi) véi rupatadin 10 mg dang vién nén.

Nén tranh sur dung phéi hop cic thude trc ché manh CYP3A4 (vi du itraconazol, ketoconazol,
voriconazol, posaconazol, cac thude Ge ché HIV protease, clarithromycin, nefazodon) va nén
than trong khi st dung ddng thoi véi cc thude tic ché trung binh CYP3A4 (erythromycin,
fluconazol, diltiazem).

Viéc sir dung ddng thai rupatadin 20 mg véi ketoconazol hoic erythromycin lam gia ting phoi
nhi&m toan than véi rupatadin 1an luot gdp 10 14n va 2 - 3 1an. Nhimg thay dbi nay khong lién
quan dén nhimg tic déng 1én khoang QT hodc dén su gia ting cdc phan (mg bt lgi so véi khi
dung riéng 1€ céc thube.

Tuong téc voi nude ép budi: Viée sir dung déng thoi voi nude ép budi [am ting 3,5 lan phoi
nhiém toan than véi rupatadin 10 mg dang vién nén. Sy thay ddi nay do nuéc ép budi co6 mot
hozc nhiéu hon céc hop chit trc ché CYP3A4 va cé thé 1am gia ting ndng @5 trong huyét
twong ctia céc thude dwge chuyén hoa thong qua CYP3A4, nhu rupatadin. Ngoai ra, ¢6 y kién
cho ring nuéc ép budi co thé anh hudng dén cac hé thong van chuyén thudc trong ruét nhw

glycoprotein — P. Khdng nén sir dung ddng thdi rupatadin va nude ép budi.
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Anh hwong ciia rupatadin lén cdc thuéc khic

Nén than trong khi sir dung phéi hop rupatadin véi cée thude chuyén héa cé cira sd tri lidu hep
khéc vi kién thirc vé anh hudng cia rupatadin 1én cdc thude nay con gidi han.

Tuong tic véi db ubng ¢d cbn: Sau khi uéng dé ubng cé cdn, mot liéu rupatadin 10 mg dang
vién nén giy ra nhiing tic dung phu trong cic thir nghiém hanh vi tim thn vin dong, mic du
khong c6 khac biét dang ké so véi nhimg tic dung gay ra khi chi ubng dd udng ¢ cdn. M6t
lidu 20 mg lam gia ting sur suy yéu géy ra do tidu thu dé uéng cé con.

Tuong tée véi cde thude e ché thin kinh trung wong (CNS: cetral nervous system): Gidng
nhur v6i céc thude khang histamin khéc, chua loai trir dwgc cic tuong téc gitta rupatadin voéi
céc thudc e ché than kinh trung uong.

Tuong tic véi cac thudc statin: Sy gia ting CPK (Creatin phosphokinase) khong triéu chimg
da it duge bdo cdo trong céc thir nghiém ldm sang véi rupatadin. Chura 18 nguy co cua tuong
tic gilta céc statin va mét trong céc thudc duge chuyén héa boi cytochrom P450 CYP3A4
isoenzym. Vi nhig ly do nay, nén than trong khi sir dung phdi hop rupatadin véi cic statin.

10. Téc dung khong mong muén
Céc thir nghiém lam sang str dung rupatadin dang dung dich uéng & tré em 2 — 11 tudi duge
thuc hién trén 626 bénh nhan. Trong cic thir nghiém ndy, 147 bénh nhin dugc diéu tri voi
rupatadin 2,5 mg; 159 bénh nhén duge didu tri bﬁng rupatadin 5 mg; 249 bénh nhan duge su
dung gia dugc va 71 bénh nhan dugc sir dung desloratadin.
TAn suit xay ra cac phan tmg bét loi duge quy dinh nhu sau:

o Thuong gdp (= 1/100 dén < 1/10)

o lt gdp (= 1/1.000 dén < 1/100)
Tén sufit clia cdc phan tmg bt lgi dugc bdo cdo & nhitng bénh nhan duge diéu tri bing
rupatadin dang dung dich uéng trong cac thir nghiém lam sang nhu sau:

HE co quan Rupatadin Rupatadin Gia dugc
2,5 mg S mg

TAn sufit gf"’” oL sty (n=147) (n=159) (n=249)
—— ung

Nhiém khuén va ky sinh tring

Cum 0 1 (0,63%) 0
, P— 9 0
it o3 ;;frg n;m hgr;g ‘ 1 (0,68%) 0

IEI’?T rung If(fﬂg 0

hé hap trén 10,959 Y P

R&i loan m4u va hé bach huyét
oo Tdng bach cau wa " 0
ft gap ot 0 1 (0,63%)
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Gidam bach cau da
nhan trung tinh 0 1(0,63%) ¥ —
R&i loan hé than kinh ﬂl
Dau dau 2 (1,36%) 4 (2,52%) 4 (1,61%) 5/ CONG |
Thuomg gip : af TNy
Ngu ga 0 2 (1,26%) 0 = qudcPl
it gap Choding ving 0 1 (0,63%) 1 (0,40%) o gUN K
R6i loan tiéu héa e
i 30 SNk -TH
it gap Buon nén 0 1 (0,63%) 2 (0,80%) ‘ “
R6i logan da va mé dwéi da
; Cham 0 1 (0,63%) 1 (0,40%)
It gdp BE md Wi ders 0 1 (0,63%) 0
R6i loan toan than va tai noi sir dung
it gap Meét moi 0 1 (0,63%) 0

11, Quaé licu va cach xir tri

Chua c6 béo cdo vé trudng hop qué lidu & ngudi trudng thanh va tré em. Trong mét nghién
clru tinh an toan cta thude trén lam sang & nguoi trudng thanh, rupatadin di dugce dung nap 16t
khi sir dung liéu 100 mg mdi ngay, trong 6 ngay. Phan (mg bit loi thudng gip nhét 1a ngi ga.
Néu xay ra trirdng hop vo tinh udng lidu rét cao, nén diéu tri triéu chimg phdi hop véi céc bién
phap hd tro bit bude.

12, Dic tinh dwgc lwe hoe
Nhém duge ly: Khang histamin sir dung toan than.

Md ATC: RO6A X28

Rupatadin Ia thuéc khang histamin thé hé hai, d6i khang thy thé histamin tac dung kéo dai, véi
hoat tinh déi khang chon lgc thy thé H; ngoai bién. Mot s6 chét chuyén hoéa (desloratadin va
cdc chit chuyén héa hydroxy héa ciia n6) vin gitr duge hoat tinh khang histamin va c6 thé
déng gép mét phan vao hiéu quéa chung cuia thude.

Nhitng nghién ctru in vitre véi rupatadin ndng do cao da cho thiy su (e ché suy giam cdc té
bao mast géy ra béi cac kich thich mién dich va khéng mién dich ciing nhur giai phéng cytokin, !
dic biét la TNF, trong té bao mast va té bao don nhan. Da xic nhén y nghia 1am sang cua dir
liéu thuc nghiém duge ghi nhén.

Rupatadin dang dung dich udng ¢6 dic tinh duge dong hoc & tré em 6 — 11 tudi twong tr véi
ngudi trudng thanh (>12 tudi): Anh hudng dugc dong hoc ciing di duoc ghi nhan (e ché
ving bi phong, tic dung khang histamin) sau 4 tudn didu tri. M4t nghién ctru x4c nhén ngéu
nhién, mu déi va d6i chimg véi gia duge & tré em bi viém miii di (mg dai ding tir 6 dén 11
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tudi, dd cho thdy ring rupatadin dang dung dich udng c6 tac dung tét hon trong gidm cac triéu
chimg trén mili (chay nuc mili va nglra mfii, ngira ¢6 hong va/hoiic tai) so voi gia duoc dbi
vGi tré em bi viém mili dj (ng dai diing sau 4 va 6 tudn diéu trj.

Hon nifa, cling dd ghi nhén dugc sy cai thién dang ké trong chét lugng cudc séng théng qua
nghién ciru so sénh vai gia duge.

Tinh trang ndi mé day tw phat man tinh dd dugc nghién ciru bing cdc mé hinh lam sang dé
danh gia hi¢u qua cua cdc hgp chét khéng H, ddi véi tat ca céc loai mé day, vi sinh ly bénh co
ban la tuong tu nhau, bit k& nguyén nhin la gi, va vé co ban, nhimg bénh nhdn man tinh nay
c6 thé duoc tuyén chon d& dang hon vao mot nghién ctru 14m sang. Néi mé day 1a mét bénh
duoc diéu khién boi té bao mast, histamin va cdc chit trung gian khéc (PAF va cytokin) la cac
chét trung gian chu yéu dé lam phit trién tat ca nhimg tén thuong mé day nay. Vi rupatadin c6
khé néng trc ché sy giai phong cuia histamin va nhimng chét trung gian gdy viém, nén thudc cé
hiéu qué trong viéc lam gidm nhe cic triéu chimg ctia cdc bénh ndi mé day khéc, trong bénh
ndi mé day tu phat man tinh, theo nhu khuyén céo trong cdc huéng din lam sang.

Hi¢u qua cta rupatadin dang dung dich udng trong diéu tri ndi mé day ty phat man tinh & tré
em 2 — 11 tudi da duge chimg minh trong mdt nghién ciru da trung tam, nglu nhién, c6 déi
ching véi hoat chét va gia duge. Tdng thé ¢ 206 tré em da tham gia vao nghién ciru, Trong
d6, 113 tré trong khoang 2 — 5 tudi va 93 tré trong khoang 6 — 11 tudi. Tré em duge didu trj
bing rupatadin (n=66), gid dugc (n=69) hoic desloratadin (n=71). Liéu rupatadin str dung cho
tré em <25 kg 14 2,5 mg va cho tré em > 25 kg la 5 mg. Liéu desloratadin sir dung cho tré em
<25 kg 1a 1,25 mg cho tré em > 25 kg 1a 2,5 mg. Sy cdi thién ¢6 y nghia thong ké so véi gia
duge di dugce chimg minh qua su thay dbi trung binh trong thang do mirc d¢ mé day hang tudn
(UAS7: weekly urticaria activity score; bao gdm phat ban va ngira), diém két thic chinh, dugc
dénh gid sau 6 tun diéu tri (rupatadin — 11,77 so véi gia duge — 5,55; p< 0,001). Ty I¢ giam
trung binh ca tinh trang phét ban hang tuén tai diém két thic nghién ciru so voi thoi diém ban
dau 1a 56,7% véi rupatadin; 49,4% vdai desloratadin va 22,7% véi gia duge. Ty 1& giam trung
binh ctia tinh trang ngira tai diém két thiic nghién ctru so véi thei didm ban diu la 56,8% véi
rupatadin; 46,7% v6i desloratadin va 33,4% véi gia duge. Ca hai phuong phap diéu tri
(rupatadin va desloratadin) déu dat dugc nhiéu cai thién c6 y nghia théng ké hon so véi gia
duge trong sy gidm tinh trang phdt ban va ngira, trong khi d6 khong cé nhitng khac biét c6 y
nghia théng ké giira cdc bién phap diu tri giiva cdc hoat chét ddi véi nhimg két qua trén. Ty 1
cac bénh nhén dap img hon 50% trong thang do mitc d§ mé day hang tuén (thang do UAS 7;
ndi mé day va ngira) da dugc ghi nhin & 61% bénh nhi duge diéu tri bing rupatadin so voi
36% bénh nhi duge didu tri bing gia duoc va 54% bénh nhén duge didu tri v6i desloratadin.
Céc thir nghiém lam sang trén nhimg nguoi tinh nguyén (n=375) va bénh nhin (n=2.650) bi
viém miii di tmg va n6i mé day ty phat man tinh khong chi ra nhitng anh hudng ddng ké Ién

dién tam do khi sir dung rupatadin dang vién nén v6i khoang liéu tir 2 mg dén 100 mg.
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13. Pic tinh dwge dong hoc

Bénh nhan nhi

Trong nhém nghién ctru gdm nhimg bénh nhi 2 - 5 tudi va 6 — 11 tudi, rupatadin duge hép thu
nhanh chong va gid tri trung binh Cpay 1an luot 13 1,9 va 2,5 ng/ml sau lidu udng lap lai. Gid tri
tong dién tich dudi dudng cong trung binh (AUC: area under the curve) 13 10,4 ng*gio/ml &
bénh nhi 2 — 5 tudi va 10,7 ng*gid/ml & bénh nhi 6 — 11 tudi. TAt ca nhimg chi sd trén tuong tu
v&i chi s6 thu duge & ngudi trudng thanh va thanh thidu nién.

Thoi gian bén thai trung binh ctia rupatadin & bénh nhi 2 — 5 tudi la 15,9 gidr va & bénh nhi 6 —
11 tudi la 12,3 gid, dai hon so v&i thoi gian béan thai trung binh ciia rupatadin dang vién nén
khi sir dung cho ngudi trudng thanh va thanh thiéu nién.

Anh hudng cia thic in

Nghién ciru vé twong tac véi thirc 3in véi rupatadin dang dung dich udng chua dugc tién hanh.
Nghién ciru vé& anh hudng ctia thirc an dbi véi rupatadin 10 mg dang vién nén dd duoc tién
hanh & ngudi treong thanh va thanh thidu nién. Thitc dn lam gia ting phoi nhidm toan than
(AUC) v6i rupatadin khoang 23%. Nong d¢ t6i da trong huyét twong (Cpaex) khong bi anh
huéng béi thitc &n. Nhimg su khéc biét trén khéng ¢6 y nghia 1am sang.

Chuyén héa va thai trir

Trong mét nghién clru bai tiét & nguoi trudong thanh, 34,6% luong rupatadin uérng vao dugec tai
thu héi trong nude tidu va 60,9% duge ti thu hdi trong phin sau 7 ngay. Rupatadin duge cho
Ia trai qua qué trinh chuyén hoa qua gan lan déu khi str dung bang duong udng. Lugng hoat
chét khong chuyén héa dugc tim thdy trong phin va nudc tiéu 1a khong dang ké. Piéu ndy c6
nghia la rupatadin duge chuyén héa gan nhu hoan toan. Théng thuomg, cdc chit chuyén héa cé
hoat tinh desloratadin vé cac dan xuit hydroxy hoa khéc chiém lan lwot khoang 27% va 48%,
trong tdng phoi nhiém toan thin ctia hoat chit. Cac nghién ciru chuyén héa in vitro trong céc
microsom gan & ngudi da chi ra rang rupatadin duge chuyén héa chu yéu théng qua cytochrom
P450 (CYP3A4).

14. Quy cach dong goi:

Hop 20 éng PE-PVC x 5 ml

Hép 20 éng PE-PVC x 10 ml

Hép 1 chai PVC x 30 ml

Hop 1 chai PVC x 45 ml

Hoép 1 chai PVC x 60 ml

15. Pitu kién bio quan: Noi khd mét, nhiét d6 khong quéa 30 °C, tranh anh séng

16. Han diing: 36 thing ké tir ngay san xut
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Rl’.
Thudc ndy chi ding
theo don thudc

17. Tiéu chuén chét lwgng ciia thuc: Tiéu chudn co so

18. Tén, dia chi co' s& san xuit thude:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN
Dia chi: 521 An Loi, Hoa Loi, Bén Cét, Binh Duong.
Pién thoai: 0650. 3589036

Fax: 0650. 3589297

7 CONG TY X
TNHH
DUGC PHAM

GIAM BOC
J%ﬂﬁn %ﬁ{: ﬁfbﬁ @{fﬂ
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