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Rx

RUPAMOL®
Dung dich uéng Rupatadin 1 mg/ml
Thuée nay chi dimg theo don thubc. Dé xa tam tay tré em. Doc ky hudmg dan sir dung trudc
khi ding.

1. Tén thuée: Rupamol®

2. Thanh phan: M&i ml dung dich uéng c6 chia:

- Thanh phén hoat chat: Rupatadin (dudi dang Rupatadin fumarat 1,28 mg) 1 mg.

- Thanh phan td dwgc: Dinatri phosphat khan, acid citric khan, methyl parahydroxybenzoat,
propylen glycol, sucrose, natri saccharin, huong vi chudi, nuéc pha tiém.

3. Dang bao ché: Dung dich uéng
- M6 ta san phdm: Dung dich trong subt, khéng méau hojc mau vang nhat, huong vi chudi.

4. Chi dinh
Dung dich ubng Rupamol® dugc chi dinh dé diéu tri tridu ching cua viém mii di tng (bao
gdm c& viém miii dj tng dai ding) vi may day & tré em tir 2 dén 11 tudi.

5. Liéu dung, cich ding

Liéu ding

Tré em tir 2 dén 11 tudi

Liéu dung ¢ tré em cén nang tir 25 kg tré 1én: 5 ml dung dich ubng Rupamol® (5 mg rupatadin)
mét 14n mdi ngay, ciing hoic khong ciing véi thire in.

Lidu ding & tré em can ning tir 10 kg dén dudi 25 kg: 2,5 ml dung dich uéng Rupamol® (2,5
mg rupatadin) mot 1an mdi ngiy, ciing hogic khong ciing véi thire an.

Tré em dudi 2 tudi

Khong khuyén céo ding thudc nay cho tré em dudi 2 tudi do thiéu dit liéu (xem muc 7).
Ngudi 16n va thanh thiéu nién (trén 12 tudi)

O nguoi 16n va thanh thiéu nién (trén 12 tudi), ding vién nén rupatadin 10 mg s& thich hop
hon.

Bénh nhin suy thin hoic gan

Do chua c6 kinh nghiém trén 1am sang ¢ nhiing bénh nhén bi suy thin hodc suy gan, nén khong
khuyén céo str dung rupatadin & nhitg bénh nhan nay.

Pwong dung, cach dung

Ding dudng uéng.

Sir dung xi lanh chia liéu c6 trong hdp thudc dé 14y chinh xac liéu can dung,

Dé m& lo thude thi cdn nhén nép lo xubng va déng thdi xoay nguge chidu kim dong ho. Sau
do, dua xi lanh qua cb lo va rit léy luong dung dich can dung dua theo tudi va cén ning cua
tre.

Rira lai xi lanh biang nuéc 4m sau khi sir dung.
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Néu bénh nhan quén ubng mot liu thude, thi nén udng liéu thude da quén ngay khi nhé ra.
Néu gin téi thoi gian udng lidu tiép theo, hdy bo qua lidu quén dung va udng liéu tiép theo nhr
binh thuong. Khong udng gap doi lidu dé bu lai lidu da queén.

Khéng 6 yéu chu gi diic biét vé vige xir Iy thude sau khi st dung.

6. Chong chi dinh
MAn cam véi rupatadin hogic véi bat ky thanh phin nao c6 trong thubc ndy (xem muc 2).

7. Canh béo va thin trong khi ding thudc
Tinh an toan cua dung dich uéng rupatadin khi ding & tré em dudi 2 tudi chua duge ching
minh.
Nén tranh két hop rupatadin véi cac thude e ché CYP3A4 manh va nén than trong khi phdi
hop véi cac thube trc ché CYP3A4 trung binh (xem muc 10).
C6 thé cin phai didu chinh lidu cia cac chét nén nhay cam véi CYP3A4 (vi dy simvastatin,
lovastatin) va cac chit nén CYP3A4 cé chi sé diéu trj hep (vi du: cyclosporin, tacrolimus,
sirolimus, everolimus, cisaprid) vi rupatadin c6 thé 1am ting ndng 9 trong huyét tuong cua
céc thude nay.
Khong khuyén cdo sir dung rupatadin ciing v6i nudce ép budi chim.
Tinh an toan trén tim clia vién nén rupatadin 10 mg dad dugc danh gia chi tiét trong mot nghién
ciru QT /QTe & ngudi 16n. Rupatadin khi dung véi lidu gép 10 lan liéu diéu tri khong giy ra
bat k¥ anh huéng nao trén dién tim dd va do d6 khong gay ra lo ngai ndo vé tinh an toan trén
tim. Tuy nhién, nén thén trong khi sir dung rupatadin cho nhitrng b¢nh nhén da biét bi kéo dai
khoang QT, nhitng bénh nhan bj ha kali mau chua duge khiic phuc, nhitng bénh nhén c6 cic
tinh trang cé thé gy loan nhip tim, vi du nhu nhip tim chdm c6 ¥ nghia lam sang, thiéu mau
co tim cuc bd clp tinh.
Téng creatin phosphokinase, alanin aminotransferase va aspartat aminotransferase trong mau,
ciing nhu céc bét thudng cha xét nghiém chire ning gan 1 cac tac dung khong mong mudn véi
tAn suét it gip dugc bdo cho khi ding vién nén rupatadin 10 mg & ngudi 16m.
Thudc nay c6 chita sucrose, vi viy c6 thé gay hai cho rang. Khong ding thudc nay cho bénh
nhan c6 cdc vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap fructose, kém hép thu glucose/
galactose hoic thiéu sucrase-isomaltase.
Thudc nay cé chita methyl parahydroxybenzoat, c6 thé gay ra céc phan tmg di tmg (c6 thé bi
tri hoén).
Thude nay chira 200 mg propylen glycol trong mdi ml dung dich ubng.
Dung déng thdi voi bit ki chit nén nio cla alcohol dehydrogenase nhur ethanol c6 thé gay ra
tdc dung khéng mong mudn & tré em dudi 5 tudi.
Trong khi propylen glycol khéng cho thdy c6 doc tinh trén sinh san hodc sur phét trién & dong
vt hodic & ngudi, n6 c6 thé di vao bao thai va dugce tim thay trong sita. Do d6, viéc sir dung
propylen glycol cho phu nit dang mang thai hodc dang cho con bi nén dugc can nhic ty timg
truong hop.
Cin theo ddi y té & nhitng bénh nhan bi suy gan hogc suy thén vi nhiéu tdc dung khéng mong
mudn khéc nhau giy bai propylen glycol da duge bao céo nhu rdi loan chirc nang than (hoai
tir 5ng than cép tinh), suy thén cép tinh va 1i loan chirc nang gan.
Mdi ml dung dich uéng Rupamol® chira it hon 1 mmol natri (tuong duong 23 mg), do dé c6
thé coi 1a thubc nay khéng chira natri.
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8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit dang mang thai

Dit liéu st dung rupatadin trén mot sé lugng han ché (2) phu nit dang mang thai cho thiy
rupatadin khéng c6 anh huéng c6 hai ddi véi thai ky hodc dbi vdi sirc khoe ciia thai nhi/ tré so
sinh. Cho dén nay, chua c6 dir liéu dich té hoc lién quan nao khéc. Céc nghién ctru trén dong
vit khong chi ra anh huéng ¢é hai tryc tiép hogic gian tiép nao 1én thai ky, su phét trién phoi
thai/ thai nhi, qué trinh sinh con hogc sy phat trién sau khi sinh. Nhu mét bién phap dé phong,
t&t hon 14 nén tranh st dung rupatadin trong giai doan mang thai.

Phu nir dang cho con b

Rupatadin dugc bai tiét vao sita dong vit. Chua biét rd liéu rupatadin c6 dugce bai tiét vao sira
me hay khong. Quyét dinh cé nén ngirng cho con bl hojc ngimg diéu tri v&i rupatadin phai
dya trén loi ich ciia viéce cho tré bu sita me va lgi ich dicu tri cho ngudi me.

Kha néng sinh san

Chua c6 dit liéu 14m sang vé kha niéing sinh san. Cc nghién ciru trén dong vét da cho thiy kha
ning sinh san suy gidm dang ké tai cac mirc nbng d¢ cao hon so v6i ndng d9 da dwgc ghi nhén
& ngudi khi diéu trj voi lidu diéu tri tdi da.

9. Anh hudng 1én khi ning lai xe, vin hanh may méc

Rupatadin lidu ding 10 mg khéng anh hudng dén kha ning 14 xe va sir dung may méc trong
md{t thir nghiém 1am sang da dugc thuc hién. Tuy nhién, nén than trong trudce khi 14i xe hodc
sir dung may mée cho dén khi bénh nhén biét dugc phan ng clia co thé véi rupatadin,

10. Twong tac, twong ky ciia thude

e Tuong tac

Chua thue hién nghién ciru tuong tdc nao ¢ tré em voi dung dich udng rupatadin.

Céac nghién ciru tuong tic chi dugc thuc hién & ngudi 16n va thanh thiéu nién (trén 12 tudi) véi
vién nén rupatadin 10 mg.

Anh hwong ciia cdc thube khdc Ién rupatadin

Nén tranh dung ddng thoi véi céc thube e ché CYP3A4 manh (vi dy: itraconazol, ketoconazol,
voriconazol, posaconazol, thudc trc ché protease HIV, clarithromycin, nefazodon) va nén than
trong khi ding ddng thoi véi céc thube irc ché CYP3A4 trung binh (erythromycin, fluconazol,
diltiazem).

Dung dong thoi rupatadin 20 mg va ketoconazol hodc erythromycin lam ting ndng do toan
than clia rupatadin lan luot 1a 10 1in va 2-3 14n. Nhitng thay dbi nay khong lién quan téi anh
hudng trén khoang QT hodc tdi su gia ting cic tac dung khéng mong mudn so véi khi chi ding
riéng ré cac thudc nay.

Tuong tac voi nude ép budi chum: Ding déng thdi v6i nude ép budi chum lam ting 3,5 lan
ndng dd toan than cua vién nén rupatadin 10 mg. Diéu ndy xay ra do nudc ép budi chim c6
mét hoiic nhidu hop chét e ché CYP3A4 va c6 thé 1am tang ndng do trong huyét tuong cia
cic thude duge chuyén héa qua CYP3A4, nhu rupatadin. Ngoai ra, c6 ¥ kién cho ring nudc ép
budi chim c6 thé anh huéng dén hé théng vin chuyén thude trong rudt nhu glycoprotein-P.
Khéng nén udng thudc nay dong thoi véi nude ép budi chum.

Anh hwong ciia rupatadin lén cic thubc khdc
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Thén trong khi ding ddng thdi rupatadin vai céc thude cling duge chuyén héa khéc cé cira sb
diéu tr hep vi thong tin vé anh hudng cia rupatadin 1én céc thude khéc con han ché.

Tuong téc véi ruou: Sau khi udng rugu, mot liéu don rupatadin 10 mg gy ra céc tdc dung phu
trong mot sb thir nghiém v& tam than vin déng mic du khong khéc biét dang ké so véi anh
hudng khi chi udng rugu. Liéu 20 mg 1am ting anh hudng suy gidm hanh vi gay ra boi ruou.
Tuong tic vdi thude e ché thin kinh trung vong: Cling nhu céc thube khéng histamin khac,
khéng thé loai trir twong téc véi cac thube trc ché than kinh trung uong.

Tuong tac véi cée statin: Tang CPK (creatin phosphokinase) khong c6 triéu ching da duoc bao
céo v6i tAn sudt it gip trong cac thir nghiém 1am sang véi rupatadin. Nguy co ¢6 tuong tic voi
cAc statin, mdt s thude trong nhém thudc nay ciing dugc chuyén héa boi isozym cytochrom
P450 CYP3A4, vin chua dugc biét. Vi nhitng 1y do nay, nén than trong khi str dung rupatadin
dong thdi véi cac statin,

Tuong téc voi midazolam: Sau khi dung 10 mg rupatadin phéi hop véi 7,5 mg midazolam, di
ghi nhin tang nhe Cmax va AUC cta midazolam. Vi vy, rupatadin hoat ddng nhu mét chit Gc
ché nhe CYP3A4.

o Tuong ky: do khéng cé cac nghién clru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 1an thude
ndy véi cac thude khéc.

11. T4c dung khéng mong muén

Thir nghiém 14m sang véi dung dich udng rupatadin duge tién hanh & tré em tir 2-11 tubi bao
gdm 626 bénh nhén. Trong dé, 147 bénh nhin dugc didu tri véi rupatadin 2,5 mg, 159 bénh
nhan duoc diéu tri voi rupatadin 5 mg, 249 bénh nhan duge diung gia duge va 71 bénh nhéin
dugc dung desloratadin.

Tén sut cua cac tac dung khong mong mubn duge phén loai nhur sau:

« Thudmg gap (> 1/100 dén <1/10)

« It gip (> 1/1000 dén <1/100)

Tén suét cia cac tac dung khong mong mudn duge bdo cdo & nhimg bénh nhén duge didu tri
voi dung dich ubng rupatadin trong céc thir nghiém 1am sang nhu sau:

Tin suit  [Hé co quan Rupatadin | Rupatadin | Gia duge
2,5mg S5mg
(n=147) (n=159) (n=249)
Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring
Cum 0 1 (0,63%)
ft gap Viém mili hong 1 (0,68%) 0 0
Nhiém khudn dwong hé hap trén |1 (0,68%) |0 0
Réi loan mau va hé bach huyét
fi o Ting bach cd“u di toan 1 (0,63%)
[ Gidam bach cdu trung tinh 0 1 (0,63%)
Réi loan hé thin kinh
Bau ddu 2(1,36%)  |4(2,52%) |4 (1,61%)
Thuong gip
Ngui ga 0 2(1,26%) |0
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it gap Chéng mdit 0 1(0,63%) |1 (0,40%)
Roi loan tiéu héa

it gap Budn nén _ 0 1(0,63%) |2 (0,80%)
Roi loan da va mé dwdi da

, Cham 0 1(0,63%) |1(0,40%)

it gfp D6 mo héi vao ban dém 0 1(0,63%) [0
Réi loan chung va tai vi tri ding thubc

it gap Mét moi 0 1(0,63%) |0

12. Qua liéu va cach xir tri

- Triéu chimg: Chua c6 bdo cdo vé truong hop qué lidu & ngudi 16n va tré em. Trong mot
nghién ctru an toan trén 14m sang & ngudi 16m, liéu hang ngay rupatadin 100 mg dung trong 6
ngdy dugc dung nap tot. Téc dung khong mong mudn thudng gip nhét 1a budn ngu.

- Xir tri: Néu khong may udng phai liéu rit cao, cin diéu tri triéu ching va 4p dung céc bién
phap hd trg can thiét cho nguoi bénh.

13. Péc tinh duge lwe hoc

Nhém duge 1y: Cac thude khang histamin khdc ding dudng toan than.

Mia ATC: RO6A X28.

Rupatadin 12 thuéc khéng histamin thé hé hai, c6 tic dung ddi khéng histamin kéo dai, voi tic
dung dbi khang chon loc trén thu thé H) ngoai bién. Mt s6 chit chuyén hoa (desloratadin va
céc chét chuyén héa hydroxyl ctia né) van gitr dugc hoat tinh khang histamin va c6 thé gop
phin vao hiéu qua téng thé ctia thude.

Trong céc nghién cu in vitro, rupatadin & ndng d cao da cho thdy trc ché sy giai phong hat
clia té bao mast gy bai céc kich thich mién dich va khéng mién dich cling nhu sy giai phéng
ctia cac cytokin, diic biét 12 TNF, trong té bao mast va bach ciu don nhén. Sy lién quan vé mit
lam sang cta céc dir liéu thue nghiém da quan sat dugc van con dugc xac nhén.

Dung dich uéng rupatadin cé dic diém dugc dong hoc & tré em tir 6-11 tudi twong ty & ngudi
16n (> 12 tubi): tc dung duge luc hoc ciing dugc ghi nhén (ic ché vung da sung do, tdc dung
khéng histamin) sau 4 tuén diéu tri. Mgt nghién cru ngiu nhién, mi d6i va cé d6i chimg véi
gia duge ¢ tré em bi viém miii di Ung dai ding tir 6 dén 11 tudi, cho théy dung dich ubng
rupatadin c6 tac dung tdt hon trong viéc gidm céc triéu chimg & miii (s6 miii va ngira mii,
miéng, hong v&/ hoic tai) so véi gia duge & tré em bi viém miii di tmg dai déng sau 4 va 6 tuén
didu tri. Hon nira, s cai thién chit lugng cudc sdng dang ké ciing duge ghi nhén trong sudt
nghién ctru so véi gia duoc.

May day man tinh tu phat dugc nghién ctru nhu mot mé hinh 1im sang dé dnh gi4 hiéu qua
cua céc thude khéng histamin H ddi véi tit ca céc tinh trang may day, vi ban chit sinh 1y bénh
hoc cia cac tinh trang nay 1a tuong tu nhau, bat ké nguyén nhén, va vé co ban, nhilng bénh
nhén méic cdc bénh man tinh nay c6 thé d& dang tham gia vao nghién ctru 14m sang hon. May
day 12 mot bénh do té bao mast gy ra va histamin ciing nhu céc chét trung gian hoa hoc khac
(PAF va céc cytokin) 12 nhimg chét trung gian héa hoc chinh géy ra tit ci cac ton thuong dang
may day. Do rupatadin c¢6 kha ndng tc ché su giai phong histamin va céc chét trung gian gay
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viém khac nén dugce cho 1a co hi¢u qua lam giam tri¢u chimg dbi vdi cac tinh trang may day
khéc, ngoai may day man tinh tu phét, nhu da duge khuyén cdo trong céc huéng din 1am sang.

14. Pic tinh dwoc dong hoc

Bénh nhi

O phén nhém tré em tir 2-5 tudi va 6-11 tudi, rupatadin duge hp thu nhanh chéng va Cmax
trung binh lan luot 12 1,9 va 2,5 ng/ml sau khi ubng lidu nhéc lai. V& su hép thu thude, gié tri
dién tich duéi dudmg cong (AUC) toan phén trung binh 13 10,4 ng.h/ml & tré em 2-5 tudi va
10,7 ng.h/ml & tré em 6-11 tudi. TAt ca nhitng gia tri nay 13 twong ty nhu nhimg gia tri thu dugc
& ngudi 16m va thanh thiéu nién.

Thoi gian ban thai trung binh cua rupatadin & tré em tir 2-5 tudi 12 15,9 gidr va & tré em tir 6-11
tubi 12 12,3 gidy, 1au hon so véi thoi gian duge béo cdo khi dung vién nén & ngudi 16n va thanh
thiéu nién.

Anh hudéng cia thirc &n

Khéng ¢6 nghién ciu vé tuong téc voi thirc in nao di dwgc thuc hién voi dung dich udng
rupatadin. Anh hudng cia thirc &n dugc nghién ciru & ngudi 16n va thanh thiéu nién véi vién
nén rupatadin 10 mg. Thirc &n 1am ting khoang 23% AUC cta rupatadin. Néng d9 téi da trong
huyét trong (Cmax) khéng bi anh hudng béi thire dn. Nhitng khac biét nay khéng c6 ¥ nghia
lam sang.

Chuyén héa va thai trir

Trong mdt nghién ctru vé sur thai trir & ngudi 16n, 34,6% lidu rupatadin sir dung duge phat hién
trong nudc tidu va 60,9% trong phén trong thdi gian 7 ngdy. Rupatadin khi ding dudng ubng
bi chuyén hoéa déng ké trudce khi vao tudn hoan méau. Lugng hoat chét & dang khong thay ddi
dugc tim thiy trong nudc tiéu va phén 1a khéng déng ké. Diéu ndy cé nghia 14 rupatadin dugc
chuyén héa gan nhu hoan toan. Céc chit chuyén héa cé hoat tinh desloratadin va céc dén xuét
hydroxyl khac 14n luot chiém khoang 27% va 48% trong tong ndng dd cua céc chét ¢b hoat
tinh. Cac nghién ctru vé& chuyén héa in vitro & microsom gan ngudi chi ra ring rupatadin duoc
chuyén héa chii yéu béi cytochrom P450 (CYP 3A4).

Dua trén céc nghién ciu in vitro, kha nang rupatadin trc ché CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C19, UGT1A1 va UGT2B7 14 it c6 kha nang x4y ra. Rupatadin dugc du dodn khéng 1c
ché cac chét vin chuyén sau day trong hé tuin hoan, gan va rudt: OATP1B1, OATP1B3 va
BCRP (protein d& khang ung thur vit). Ngoai ra, d& phat hién su trc ché nhe dbi véi P-gp (P-
glycoprotein) trong rudt.

Mét nghién ciru in vitro vé su cam ung CYP cho thdy nguy co gy cam tmg CYP1A2, CYP2B6
va CYP3A4 & gan in vivo gy boi rupatadin dugce coi 1a it ¢6 kha nang xay ra. Dua trén nghién
ctru in vivo, rupatadin hoat dong nhu mét chét tc ché CYP3A4 nhe.

15. Quy cach déng géi
Hop 1 1o chira 100 ml dung dich uéng.

16. Diéu kién bio quin
Bio quan thude & nhiét 4o dudi 30°C, trong bao bi gdc.

17. Han diing
24 thang ké tir ngay san xuét.
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18. Tiéu chuén chit lwong
Nha sén xudt.

19. Tén, dia chi ciia co' s& sin xuét thube
JSC “Farmak™
74, Kyrylivska str., Kyiv, 04080, Ukraine.
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