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Torhuong dẫn sử dung 
LN 

RypaPro 
Để xa tim tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi viên nén bao đường chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Mỗi viên nén bao đường chứa : 

Ammonium glycyrrhizate 35 mg 

tương đương glycyrrhizinic acid.. 

Glycine 

DL-methionine.............................-eeeeneneeesneeeeeensesneneenentn 

Thành phl'1"n fá dược: Calcium carbonate, Lactose mol ohydrate, Microcrystalline 

cellulose, Carmellose Calcium, Talc, Magnesium stearate, Hypromellose 15cps, 

Polyethylene glycol 6000, Đường trắng, Povidone K30, Hard Paraffin, Carnauba wax. 

2. DẠNG BÀO CHE 

Viên nén bao đường. 

Mé tả dang bào chế: Viên nén bao đường màu trắng, hình tròn khum nhiéu, bề mặt nhẫn, 

viên lành lặn. 

3. CHI ĐỊNH 

Cải thiện chức năng gan bét thường trong bệnh gan mãn tính cũng như bệnh chàm hoặc 

viêm da, bệnh strophulus ở trẻ em, rụng tóc từng vùng, viêm miệng. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều dùng 
Người lớn: uống 2 - 3 viên/lần x 3 lằn/ngày. 

Tré em: uống 1 viên/lằn x 3 lằn/ngày. 

Liều lượng có thể tăng hoặc giảm tùy theo độ tuổi và triệu chứng bệnh. 

Cách dùng 

Dùng đường uống, sau bữa ăn. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 

- Bénh nhân cường aldosteron, bệnh nhân mắc bệnh cơ, bệnh nhân ha kali máu (có 

thể làm nặng thêm tình trạng hạ kali máu, ting huyét ap, v.v.). 
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A FCONG Y Bệnh nhân xơ gan giai đoạn cuối có ndng độ amoni hu 

/ 7o p (chát chủ 

Theo dữ liệu lâm sang, tỷ lệ tác dung không mong muốn 

yet thanh có xu hướng tang 

yển hoa DL- meth1onlne: có trong thuốc này có thể ức ché tong hợp urê và giảm 

như ha kali máu có xu hướng. 

cao hơn & bệnh nhân cao tudi, do đó cần thận trọng khi dùng thuốc đồng thời theo dõi tình 

trạng của bệnh nhân 

Tá dược 

Thuốc có chứa lactose monohydrate, do đó nên hỏi ý ki 

có tình trạng khong dung nap đường. Không nén dùng thuố 

Iruyen hiém gặp về không dung nap lactose do thiếu hụt enZ 

glucose-galactose. 

Cảnh báo liên quan tới việc thuốc chứa Ammonium glycyrrh 

Không dùng chung với các vị Đại kích, Nguyên hoa, Hải tảo, 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CH 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai. 

ich vượt trội so với nguy cơ. 

Dị tật thận đã được quan sát 1.hấy trong các thí nghiệm tré 

Ammonium glycyrrhizate với liều cao. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Cần thận trọng khi sử dụng thuéc này kết hop với các 

vì cùng chứa glycyrrhizinic acid, khiến cho chứng cường ald 

“Thận trọng khi sử dụng déng thời các thuốc được liệt kề 

ốn bác sĩ trước khi dùng nếu 

c này ở bệnh nhân có các di 

me lactase hoặc kém hấp thu 

zate 

Cam toai. 

CON BU 

chi nên dùng thuốc nếu lợi 

n động vật (chuột) khi dùng 

VẬN HÀNH MÁY MÓC 

lái xe, vận hành máy móc. 

hé phẩm có chứa cam thảo 

steron dễ xay ra hơn. 

ở bảng dưới đây: 

Triệu chứng/biện pháp 
Tên thuốc 4 e 

lâm sàng 
Co ché/yéu tố nguy cơ 

Thuốc lợi tiéu quai 
axit ethacrynic, 

furosemide, v.v. 

Có nguy cơ hạ kah máu | T 

(cảm giác yeu yếu co, 

trichlormethiazide, | nồng độ kali máu, v.v.). 

chlorthalidone, v.v. 

ă 

ác dụng lợi tiểu này làm 

ng tác dụng đào thải kali 

Thiazide và các thuốc loi | v.v.), vì vậy cần thận trọng | của glyeymrhizinic acid có 

tiểu ha huyét 4p tương tự | bằng cách theo dõi (đo | trong thuốc này, khién nồng 

kali máu dễ giảm hơn 
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&\ DƯỢC P 
SOHA VI 

| 
Có thé gây nhip nhanh thất 
(bao gồm xoắn đỉnh) và 
kéo dài khoảng QT. 

= 

o tác dụng đào thải kali của 

Néu nồng độ kali máu giảm 

thuốc này, nhịp nhanh thất 
(bao gồm xoắn đỉnh) và kéo 

ài khoảng QT có thể xảy ra 

moxifloxacin 

drochloride. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, 

các thuôc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Phân loại tác dụng không mong muốn theo tần suất như 

thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1000 đến <1/10 

không trộn lẫn thuốc này với 

sau: rất thường gặp (>1/10), 

) hiém gặp (>1/10000 đến 

<1/1000), rt hiém gặp (<1/10000), không xác định (không ước lượng được tần suất từ dữ 

liệu lâm sàng sẵn có). 

Trong một nghiên cứu mù đôi về việc sử dụn 

glycyrrhizate/glycine/DL-methionine trên bệnh gan mãn tính, 

được quan sát thấy ở 7/107 bệnh nhân (6,5%). Triệu chứng 

giảm ndng độ kali máu (1,9%), 2 trường hợp tăng huyết áp 

bụng (1,9%). 

Tác dụng không mong muốn nghiêm trọng: Chứng 

không xác định). Có thể xuất hiện tình trạng cường aldostero 

áp, giữ natri và nước, phù nề, giam lượng nước tiểu và tăng 

cẩn thận (do nồng độ kali máu, v.v.) để phát hiện bất kỳ dấ 

ngừng sử dụng. 

Ngoài ra, có thể xuất hiện các triệu chứng tiêu cơ vân nh 

chi, do đó nếu Ổng độ CK-viết tắt của Creatine Kinase (hoặ 

phosphokinase) tăng hoặc myoglobin trong máu hoặc nước 

thuốc và có biện pháp xử trí thích hợp. 

Các tác dụng không mong muốn khác 

Các triệu chứng sau đây có thé xay ra: 

g thuốc chứa Ammonium 

tác dung không mong muốn 

hính bao gồm 2 trường hợp 

(1,9%) va 2 trường hợp đau 

cường aldosterone (tằn suất 

như hạ kali máu, tăng huyết 

ân, vì vậy cần phải theo dõi 

hiệu bất thường nào và nên 

ư yếu cơ, đau cơ, co thắUliệt 

¢ CPK ~ viết tắt của creatine 

tiều tăng thì nên ngừng dùng 

Tần suất: 0,1-5% 

Dịch cơ thể và chất điện giải Giảm nồng độ kali máu 

Hệ tuần hoàn Tăng huyết ấp 

Khác Đau bụng, nhức đầu 
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CO PHAN 

DUUC PHA 

SOHA wỆỂl 

dữ liệu lâm sàng, tỷ lệ tác dung không mong muorJ như hạ kali máu có xu huéng 

bệnh nhân cao tuổi, do đó cần thận trọng khi dùng thuốc đồng thời theo dõi tình 

áo cáo các tác dụng không mong muốn 

Cần thông báo cho bác sỹ, dược sỹ đối với các phản ứng có hại có thể gặp phải khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phan ứng có hại của thuốc v’e Trung tâm Thông tin thuốc 

và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Không có dữ liệu về sử dung thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị bệnh gan. 

Mi ATC: A05BA0S 

Tác dụng dược lực học 

1. Tác dụng chống viêm 

(1) Tác dụng chéng dị ứng 

Glycyrrhizinic acid có tác dụng chống dị ứng như ức dhế phản ứng Arthus và phản 

ứng Schwartzman ở thỏ. Ngoài ra, thuốc có tác dụng ức chế|phản ứng căng thẳng để dap 

ứng tác dụng của cortisone, có tác dụng đối kháng lại quá trình lạo hạt và tác dụng tco tuyến 

ức, nhưng không ảnh hưởng đến tác dụng chéng tiết dịch. 

(2) Tác dụng ức chế enzyme chuyén hóa acid arachidonic 

Glycyrrhizinic acid liên kết trực tiếp với pÌl0Spl'l()lỈ133.JC A, đây là enzyme ban đầu 

trong hệ thống chuyén hóa acid arachidonic và với hpoxygenẩse, tạo ra các chất trung gian 

hóa học gây viêm từ acid arachidonic. Glycyrrhizinic acid qu chế chọn lọc sự kích hoạt 

qua trung gian phosphoryl hóa của các enzyme này. 

2. Tác dụng điều hòa miễn dịch 

Trong thí nghiệm in vitro, glycyrrhizinic acid đã được chứng minh là có các tác 

dụng sau: 

(1) tác dụng điều hòa kích hoạt tế bào T 

(2) tác dụng gây cảm ứng interferon-y 

(3) tác dụng kích hoạt tế bào NK 

(4) tác dụng tăng cudng biệt hóa tế bào lympho T ngoa? tuyen ức. 

3. Tác dụng ức chế tổn thương tế bào gan thực nghiệm 

Glycyrrhizinic acid đã được chứng minh là có tác dụng ức chế tổn thương tế bào 

gan do carbon tetrachloride gây ra trong thí nghiệm in vitro sử dụng tế bào gan chuột nuôi 

chy sơ cấp. 
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dung ức chế/bất hoạt sy tăng sinh của virus 

; Trong một thí nghiệm lây nhiễm MHV (virus viêm 

thây việc g`x dung glycynhizinic acid giúp kéo dài thời gi; 

ngl}iém nhằm ức chế bệnh đậu mùa do virus vaccinia ở 

chế. Ngoài ra, các thí nghiệm in vitro đã chỉ ra rằng nó ức ch 

của virus herpes. 

Ểylycine va DL—methionine đã được báo cáo là có tác d 

nước tidu và bài tiết natri được quan sát thấy & chuột sau khi 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

1. Dược động học ở người 

(1) Hap thu 

Sau khi uống 100 mg glycyrrhizinic acid (tương dur ong 

thanh khoe manh nồng do glycyrrhizinic acid trong mau khL 

pham vi sai số, nhưng nồng độ cao nhất của glycyrrhlzmlc a 

glycyrrhizinic acid, cho thay hai đỉnh nồng độ. Đỉnh đầu tiê 

dén 4 giờ và đỉnh thứ hai xuất hiện trong khoảng từ 10 đến 2 

Lưu ý: Liều lượng là tối đa 3 viên (75 mg glycyrrhizini 

(2) Bai tiết qua nước tiéu 

Khi thuốc được dùng bằng đường uống cho người 

như không phát hiện thấy glycyrrhizinic acid hoặc axit glyc; 

tôi đa 10 giờ. 

2. Dược động học ở động vật (Tham khảo) 

(1) Hấp thu 

Sau khi cho chuột uống thuốc được điều chế ủằng axil 

trong máu dat mức tối da sau 1 giờ, sau đó giảm dần xuống 3 

giờ sau khi dùng, nồng độ trong máu tăng trở lại và sau đó gi 

(2)Phân bố 

Sau khi cho chuột m3ng thuốc được điều chế ủẳng axit 

b6 được quan sát thầy & tất cả các cơ quan được lấy mẫu sau 

bé cao nhất là gan, đạt dinh điểm 2 giờ sau khi dùng thuốc, tại 

lượng axit H -glycyrrhizic được sử dụng, tiếp theo là phổi, th 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 03 vi x 10 viên, vi nhôm - PVC; 

Hộp 05 vi x 10 viên, vi nhôm - PVC; 

€ bào gan chuột nuôi cay SO 

gan chuột) ở chuột, người ta 

n sống sót và trong một thí 

0, bệnh đậu mùa đã bị ức 

và làm bất hoạt sự phát triển 

g ngăn chặn sự giảm lượng 

uống glycyrrhizinic acid. 

4 viên) đối với người trưởng. 

ng thể được xác định trong 

cid, một chất thủy phân của 

xuất hiện trong khoang từ 1 
giờ. 

acid) một lần. 

3Ắịtz("›rr1.c; thành khỏe mạnh, hầu 

hetinic trong nước tiểu trong 

3H -glycyrrhizinic, nong độ 

9% mức tối đa sau 6 giờ. 12 

ảm dần. 

3H - glycyrrhizinic, sy phân 

10 phút. Cơ quan có sự phân 

thời điểm đó nó chiém 2,8% 
An, tim và tuyén thượng thận. 
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0301053 
/Ố — Hộp T0ầi x 10 viên, vi nhôm = PVC. 

./ CÔN, x s (ẹ s 1 19°30 viên, lọ HDPE; 
| DUICHOp ilg 50 viên, lọ HDPE; 
` SOHA ifiélg% viên, lọ HDPE. 

™ ⁄ - ˆ 7 ñ ˆ = = 

KIEN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 
iéu kiện bảo quản (bao gồm trước và sau khi mở nắp): Nơi 

tránh ánh sáng. 

Han dùng: 24 thang k& từ ngày sản xuất. 30 ngày sau khi mở 

Xem thông tin trên nhãn hộp. 

Tiêu chudn chdt lượng thuốc: TCCS 

16. TEN, ĐỊA CHI CỦA CO SỞ SAN XUAT 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường N1- Khu công nghiệp Vên My II Thị trấn Y] 

Mỹ, Tỉnh Hưng Yên, Việt Nam. 

khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, 

nép (với dạng lo). 

ên Mỹ, Huyện Yên 
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