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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

SOVASDI

Rupatadin ..... 10 mg

Khuyén cio:
e Boc ky hieng dén sic dung trude khi dimg
o 1Déxatam lay tré em
* Thdng bdo ngay cho bdc st hodc duwge st nhitng tde dung khéng mong muon

gap phai khi sir dung thuée

Thanh phén 4
M&éi vién nén chira: Mﬁ‘/
Thanh phén hogt chét: h=(00
T o 10 mg ;;\ |
(duéi dang Rupatadin fumarat.........c..ceeevvvvnvnnnnn.. 12,80 mg) q”n

Thanh phan td dige: lactose monohydrat, Pregelatinised starch, cellulose vi tinh thé 101,
oxyd sit vang, oxyd sit do, magnesi stearat.

Dang bao ché:
Vién nén tron, mau hong nhat, hai mat tron, canh va thanh vién lanh lan.

Chi dinh:
Diéu trj triéu chimg viém mili dj \ng va ndi mé day & ngudi 16n va thanh thiéu nién trén
12 tudi.

. Lidu dung va céch ding:

Liéu ding:

- Ngudi I6n va thanh thiéu nién trén 12 tudi: Liéu khuyén cdo 14 10 mg (mot vién) mdi
ngay mét 14n, ubng cting hodc khoéng cung thirc én.

- Ngudi cao tubi: Than trong khi sir dung rupatadin trén bénh nhéan cao tudi.

- Tré em: Vién nén rupatadin 10 mg khéng duge khuyén cdo ding cho tré em duéi 12
tudi. O tré tir 6 dén 11 tudi, khuyén cdo nén ding dang dung dich ubng rupatadin 1
mg/ml.

- B¢nh nhén suy thin ho#c suy gan: Vi chua ¢6 dir liéu nghién ctru trén lam sang &
bénh nhén bi suy giam chirc nang thdn hodc gan, khéng khuyén cdo sir dung vién nén
rupatadin 10 mg trén nhitng bénh nhén nay.

Cach ding: Vién nén SOVASDI ¢6 thé duoc udng ciing hoic khong cing thic an.

Khéng ubng ciing véi nude ép budi (xem thém phan Tuong tdc thudc).

Chiong chi dinh:

Qua man véi rupatadin ho#ic bat ky thanh phan nao ctia thubc.
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- Khéng nén uong rupatadin voi nude ép budi.

hop sir dung rupatadin véi cac chit e ché CYP3A4 vira.

- Xem xét diéu chinh lidu céc chét nén clia CYP3A4 (nhu simvastatin, lovastatin) va
cac chat nén cia CYP3A4 véi chi sé didu tri hep (nhu ciclosporin, tacrolimus,
sirolimus, everolimis, cisapride) vi rupatadin c6 thé lam ting ndng do cua cac chit
nay trong huyét twong.

- An toan tim mach ctia rupatadin duoc danh gid trong mét nghién ciru chi tiét vé QT/
QTe. Rupatadin khi sir dung liéu 1én téi 10 1dn lidu diéu trj khong gdy ra bat ky anh
huéng nao dén dién tdm dd ECG va do d6 khong gay anh huéng dén an toan tim
mach. Tuy nhién, rupatadin nén dugc sir dyng thén trong & nhitng bénh nhén da duoc
xac dinh ¢ khoang QT kéo dai, bénh nhén ha kali méu khéng diéu chinh duoc, bénh
nhén loan nhip tim tién trién, nhu nhip tim chdm dang ké trén 14m sang, bénh nhan
thiéu méau co tim cép tinh.

- Than trong khi sir dung vién nén rupatadin 10 mg cho ngudi cao tudi (tir 65 tudi tré
Ién). Mac du khéng quan sat thdy sy khac biét tong thé nao vé hiéu qua hay tinh an
toan trong cdc thir nghiém 14m sang, khong loai trir nguy co tang man cam trén mot
s0 bénh nhan cao tudi do méi chi tién hanh thir nghiém trén mét s6 it bénh nhan.

- Dung thude cho tré em dudi 12 tudi, bénh nhén suy giam chirc ning gan hogc than:
xem thédm muc Liéu dimg va cdch ding.

- Vién nén SOVASDI c6 chita lactose monohydrat, bénh nhin khéng dung nap
galactose do di truyén, thiéu lactase hoic kém hfip thu glucose-galactose khong nén

ding thude nay.

. Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phy nit co thai:

Dir liéu vé viée sir dung rupatadin trén phy nit mang thai con han ché. Nghién citu trén
dong vat khong cho thiy tac hai truc tiép hoiic gian tiép lién quan dén viée mang thai, sur
phét trién phdi/bao thai, sinh dé hoic phit trién cua tré so sinh. Nhur mot bi¢n phép phong
ngtra, tranh sir dung rupatadin trong khi mang thai.

Phu nit cho con bii

Chua c6 nghién ctru vé sy bai tiét rupatadin qua sita me trén nguoi.

Rupatadin dugc bai tiét qua sita dong vit. Khong rd rupatadin ¢é tiét qua sita me hay
khong. Can can nhéc giira lgi ich cua viéc cho con bt va loi ich cta viée diéu tri cho
ngudi me dé quyét dinh cho tré ngung bu hodc ngung/tranh sir dung rupatadin,

. Anh huiéng ciia thude trén kha nang lai xe va vin hanh mdy méc

Rupatadin lidu 10 mg khong ¢6 anh hudng trén kha ning 14i xe va van hanh may moc.
Bénh nhén gip phai tic dung khéng mong muén la chéng mit, dau diu, budn ngu
(thudmg gép) va mat tap trung (it gip) cAn than trong khi 14i xe hodic van hanh may méc.
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10.

Tuong tdc ciia thue:
CéCi‘i' S -'vi' L

thanh thiéu nién trén 12 tudi.
Anh huéng cia cde thuée khéc 1én rupatadin

Tranh st dung dong thoi véi céc chét te ché CYP3A4 manh (nhu itraconazole,
voriconazole, posaconazole, céc chit e ché HIV protease, clarithromycin,
nefazodon) va than trong khi sit dung cung véi cédc chét ie ché CYP3A4 trung binh
(nhu erythromycin, fluconazol, diltiazem).

Sir dung dong thoi rupatadin 20 mg va ketoconazol hodc erythromycin lam tang nong
do ctia rupatadin 1an luot 1a 10 14n va khoang 2 - 3 l4n. Nhitng thay d6i nay khong
gay anh hudng trén khoidng QT hodc gia ting cic phan img bét loi so véi khi dung
riéng 1& timg loai thude.

Tuong tac voi budi: Sir dung rupatadin cliing véi nude budi lam ting 3,5 1an ndng do
cua rupatadin. Khong nén diing rupatadin ciing véi nude budi.

Anh hudng cia rupatadin Ién cdc thuéc khic

Cén than trong khi ding rupatadin véi cdc thude chuyén héa c6 ctra sb tri liéu hep vi
sur han ché théng tin vé tac dung ctia rupatadin ddi voi céc thude khac.

Tuong tac voi rugu: Sau khi uéng ruou. uéng mdt lidu 10 mg rupatadin gdy ra hiéu
{rng cdn bién trong mét sb bai kiém tra tdm than van dong mic du khéng co su khac
biét dang ké so v&i chi ubng ruou. Lidu 20 mg gia ting cAc tac hai cua ruou.

Tuong tac vai thude tre ché thin kinh trung wong: Ciing nhu céc khang histamin
khic, tuvong tac cia rupatadin véi cac thude e ché than kinh trung wong khong thé
loai trir.

Tuong tac vdi statin: Téng creatin phosphokinase khéng triéu chimg da dugc bao céo
trong mot vai thir nghiém lam sang cua rupatadin nhung khéng thuong xuyén. Nguy
co twong tic voi cac statin (mot sé cling dugc chuyén héa boi cytochrome P450
CYP3A4 isoenzyme) la khéng r6. Do d6, nén than trong khi dung chung rupatadin

V1 cac statin,

Twong ky ciia thubc:
Do khong cé céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thude nay voi

cac thudc khac.

Tic dung khéng mong mudn ciia thube (ADR):

Céc phén ting phu thudmg gip nhét cta rupatadin trong céc nghién ctru 1am sang c6 kiém
soat la budn ngii (9,4%), nhirc ddu (6,9%) va mét moi (3,1%), suy nhuge (1,5%), kho
miéng (1,2%) va chéng mit (1,03%). Pa sd cac phan tmg bét loi quan st thiy trong céc
thir nghiém 1dm sang déu & mirc do nhe dén trung binh va thudng khéng doi hoi phai
ngung diéu tri.

Tén suét cia c4c phan tmg phu duge phén chia nhu sau:

Thuong gap (1/100 <ADR < 1/10)
It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)
Hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000)
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12.

H¢ co quan Téc dung phu Tén sufit
Nhiém tring va nhiém ky - " s ¢
sinth trimg Viém hong, viém mii It gap
Réi loan chuyén hoa va e e .
dinh dutng Tang cam gidc thém an It gap
: ‘ Chéng mit, dau dau, budn ngi Thuong gi
R loan hé thin kinh = L : : s
Mat tép trung It gap
R&i loan hé hé hap, ving | Ho, khé hong, chiy méu cam, khd miii, dau i
; £ tgdp
ngyc va trung that hong
Kho miéng Thuong gap
R6i loan tiéu hoa Pau bung, dau bung trén, tiéu chay, khé tiéu, Roxid
budn nén, ndn, tdo bon &
Réi loan da va mé dudi da | Phat ban ) it gap
R&i loan co xwong khop . 3
j s : |
vi cdc mé lién két Pau khop, dau lung, dau co t gép
Meét moi, suy nhuoc Thuong ga
R4 loan chung va tai chf |~ o0y UG i L
Kho chiu, sot, khat nuéce, dé cdu gat | It gép
Téng alanin aminotranslerase, ting aspartat
Anh huéng trén két qua aminotransferase, tang creatin phosphokinase b o
xét nghiém mau, két qua bit thuong khi kiém tra chirc &4p
ning gan, tAng can

Ngoai ra, ¢ hai phan {mg phy hiém gdp da dugc bdo cdo trong giai doan hdu mai la nhip
tim nhanh kém danh trong ngue va phan (mg qua mén (bao gdm séc phan vé, phii mach
va n6i mé day).

Théng bdo cho bdc st cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi dimg thudc.

Qui litu va cich xir tri:

Chua c6 trudmg hop qué liéu nao duge béo céo. Trong mot nghién ciru vé tinh an toan
ctia rupatadin, khi ding lidu 100 mg/ngay trong 6 ngay, thuéc van dung nap tét. Phan ung
phu thudng gdp nhét 14 budn ngi. Néu khéng may nudt phai mot luong thude qua lon,
céin diéu tri tri¢u chimg cing v6i tién hanh céc bién phap hd trg cin thiét.

Céc dic tinh dwge hoce:

Cic dic tinh dugc luc hoc:

Nhom dwoc Iy: céc thube khang histamin khac tac dung toan than.

Ma ATC: RO6AX28

Rupatadin 12 mot thudc khang histamin thé hé thir hai, thudc déi khéng histamin ¢é tic
dung kéo dai, v&i hoat tinh ddi khang chon loc thu thé Hj ngoai bién. Mot s chit chuyén
héa nhur desloratadin va céc chét chuyén hoa hydroxyl cia né vin gitt lai hoat tinh khang
histamin va c6 thé déng gop vao hidu qua tong thé ciia thudc.

Céc nghién ctru in vitro cua rupatadin & néng d6 cao da cho thdy su tre ché qua trinh
thodt hat ciia céc t€ bao mast gy ra boi cac kich thich mi&n dich va khéng mién dich
cling nhu giai phdng céc cytokin ma dic biét la TNF, trong cic té bao mast va bach ciu
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chua dugce xac nhén.

T Cactnrnghiém tamsang ¢ 393 niguoi khoe manh va 2650 bénh nhan viem mii b tng va

n6i mé day v6 céin man tinh khong cho théy anh huong déng ké trén dién tam dd khi ding
rupatadin lidu tir 2 mg dén 100 mg.

Mé day v6 cin man tinh dugc nghién ctru nhu mdt mé hinh lam sang cho cac tinh trang
ndi mé day vi sinh 1y bénh twong tur nhau bat ké nguyén nhén ndo. Tang tiét histamin la
mdt yéu td gy ra cac bénh mé day, rupatadin dugc cho 14 s& ¢6 higu qua trong viée giam
trigu chimg cho céc tinh trang ndi mé day khéc ciing nhu ndi mé day v0 can man tinh
theo nhu céc huéng din trong 14m sang.

Trong mét thir nghi¢m 1am sang c6 déi chimg trén bénh nhan ndi may day ty phat man
tinh, rupatadin c6 tic dung lam gidm ng@ra sau 4 tudn didu tri (giam ngta khi dung
rupatadin 1a 57,5%, so véi khi ding gia duoe 14 44,9%) va giam sb lugng trung binh bénh
nhén bi ngira, d6 da khi dung rupatadin 1a 54,3% va khi ding gia duoc la 39,7%.

Cdce dic tinh dugc dpng hoc:

Hadp thu va phdn bo:

Rupatadin dugc hap thu nhanh sau khi ubng véi thoi gian dat nong do thude i da trong
MAu tmax khodng 0,75 gid. Cmax trung binh 13 2,6 ng/ml sau khi uéng lidu duy nhit 10 mg
va 4,6 ng/ml sau khi udng liéu duy nhét 20 mg. Duge dong hoc cia rupatadin tuyén tinh
trong khoang lidu tir 10 dén 20 mg sau khi uéng lidu duy nhat va lidu lap lai. Sau khi
diung lidu 10 mg, ngay mot l4n trong 7 ngdy, Cmax trung binh la 3,8 ng/ml. Néng d6 trong
huyét twong giam theo cép s nhan véi thai gian ban thai cua rupatadin khoang 5,9 gio.
Ti 1¢ gén két v6i protein huyét twong ciia rupatadin khodng 98,5% - 99%.

Khéng c6 dit ligu vé sinh kha dung tuyét déi cta rupatadin vi rupatadin khong duoc ding
cho ngudi bing dudmg tinh mach.

Anh huwong cua thiee an:

Thirc &n lam tang 23% néng dé rupatadin trong méu toan than (AUC). Viéc tiép xtic véi
mdt trong nhiing chat chuyén héa hoat déng ctia né va céc chit chuyén héa khéng hoat
dong trén thuc té 1a nhur nhau (giam khoéang 5% va 3% tuong tmg). Thoi gian can dé dat
dén nong dé rupatadin tdi da trong huyét tuong (tmax) chdm lai 1 gior. Néng do tbi da
trong huyét twong (Cmax) khéng bi dnh hudng béi thire an. Nhimg khéc biét nay khong c6
y nghia 1am sang.

Chuyén héa va thai triv:

Trong mét nghién ctru vé sy bai tiét & ngudi ding 40 mg |14C]-rupatadin, khoang 34.6%
lrong rupatadin dénh d4u phéng xa duge sir dung da dugc tim thay trong nude tiéu va
60,9% dugc tim thiy trong phan sau 7 ngay. Rupatadin truéc khi vao tuin hodn méu
duge chuyén hoa déng ké khi ding duong ubng. Luong hoat chét & dan g khong dbi dugc
tim thay trong nudc tiéu va phan la khong dang ké. Diéu nay cé nghia la rupatadin duoc
chuyén héa gin nhu hoan toan. Chét chuyén hoéa desloratadin va cac din xuét hydroxyl
héa khéc chiém lan luot 1a 27% va 48% trong tdng lugng hoat chét trong huyét fuong
toan than. Céc nghién in vitro cho thiy rupatadin chu yéu duge chuyén héa bai
cytochrom P450 (CYP 3A4).

Nhom doi twong dic biét:
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https:// trungtam&h%g%gu E%n ngudi tinh nguyén khoe manh so sanh AUC va Cpay clia rupatadin cho
thdy két qua cao hon & ngudi cao tudi so véi ngudi tré. Ddy c6 I¢ la do sy suy giam kha

méng chuyém hoa qua gan 1an dan & nguol gid. Nhitng khac biét nay khong phat hién &
cac chit chuyén héa cua rupatadin. Thoi gian ban thai trung binh ctia rupatadin & ngudi
gid va nguoi tré tudi lan luot 1a 8,7 gior va 5,9 gidv. Vi cac két qua nay khéng co v nghia
1am sang, ¢6 thé khong can diéu chinh liéu khi sir dung lidu 10 mg & nguoi gia.

13. Quy cich déng gbi: Hop 3 vi Alu—PDVC x 10 vién, kém | t& huéng dan sir dung

14. Piéu kién bio quin, han dung va tiéu chuén chit lrong:
Diéu ki¢n bdo quin: Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuAt.
Tiéu chuin chit lugng: TCCS.

15. Tén, dja chi cia co sé sin xuit va co s& dang ky

Co s¢ sin xuit: CONG TY CO PHAN DU‘UC ONG NAI
221B duong Pham Vin Thuén,’ phuong Tan Tién, TP. Bién Hoa, Péng Nai

Co s¢ diing kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
Téng 46, Toda nha Bitexco, s6 2 Hai Triéu, phudng Bén Nghé, quén 1,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam

Tp. Ho Chi Minh, ngay thang Cnam 2023
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