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MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ 

Tá dược vừa đủ 
Chỉ định, liều dùng, cách đùng, chống chí định 
và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30%, tránh ánh 
sáng. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Để xa tầm tay trẻ em 

SĐK: Số L8 5X: 

Ngày SX 

Hạn Dòng: 

Sản Xuất Tạ: 
CÔNG TY CỔ PHẨN SX - TH DƯỢC PHẤH ĐÔNG NAM 

LÔ 2A, ĐƯỜNG 1A - KCN TẮN TẠO, P. TÂN TẠO A, 
Ñ_ 'Q. BÌNH TÂN - TP. HỖ CHÍ MÌNH - VIỆT NAM. 

TY 2u se me em 

DofamciC 
Rebamipid 

Chai 30 viên nén bao phim 

100mg 

7= 

|" 
Ni =..=¿ 

EACH TABLET CONTAINS: 

xcipient q; 

Indicatlon, dosage, 
indication: See in the leafiet. 
Specification: In ~ house. 
Store in a dry place, below 309C, protect 

935085”53891 

from light. 
Read leafiet carefully before use 

DONG NAM MANUFACTURIN NAM MANUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. j 

Keep out of reach of chiidren 

MỖI VIÊN CHỨA: 
R ipit 100 mg 

"Tá được vừa đủ.....................e«-se-rec ~~„Ï VIÊn 
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định 
và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. 
Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ đưới 30C, tránh ánh 

sáng. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Để xa tầm tay trẻ em 

SðK: SốLô S: 
Ngày SX: 

Hạn Dùng: 

“Sản Xuất Tạ: 
CÔNG TY CỔ PHẨN SX - TH DƯỢC PHẨH ĐÔNG NAM 

LÔ 2A, DƯỜNG 1A - KCN TÂN TẠO, P. TÂN TẠO A, 
(Q. BÌNH TÂN - TP. HỖ CHÍ MENH - VIỆT NAM. 

in. 

DofamciC 
Rebamipid 

Chai 60 viên nén bao phim 

100mg 

DỚNG NAM é] 

Indication, dosage, Ínstruction and contra - 

indication: See in the leaflet. 
Specification: In ~ house. 
Store in a drV place, below 30%, protect 
from light. 
Read leaflet carefull before use 

Keep aut œf reach of children 

|| 935085 

DÔNG NAM MANUFACTURIN NAM MâNUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

G .0. BÌNH TÂN - TP: HỒ CHÍ HINH - VIỆT NAM. 

hà 

(Suwuox tøo ngư TRBLET CONTAINS to 

mg mg 
Tá được vỪa đỦ.............................-...-.-.~-~ Í Viên. EXcipientf q.s............................--cue ...DeF † †ablet 

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chÍ định. Ầ© Indication, đosage, Instructlon and contra - 
và các thông tin khác: xem tờ hướng đẩn sử đụng. O0 FIICIC Indicatlon: See In the leaflet. 
Tiêu chuẩn: TCCS Spedification: In - house. 
Bảo quần: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30%, tránh ánh. $tore in a dry place, below 30%€, protect 
sáng. from lĩght. 

'ọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng nệ, Read leaflet carefully before use 

Để xa tầm tay trẻ em Rebamip id 1 00mg eep out of reach of children 

SĐK: Số Lê 5X: 
May SXK llll llÌ | 

“Hạn Dùng: 'Ưma-, 

—_—ƯỪÚÏÏỚÏ F vợ 935085538814 
Sản Xuất Tạ£: Í LÍ lÏ ĐDØN: XẠM 

CÔNG TY CỔ PHẤN SX - TH DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM Chai 100 viên nén bao phim l2 DONG NAH HANUFACTURING 
LÔ 2A, DƯỜNG 1A - KCN TẮN TẠO, P. TÂN TẠO A, TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

`wWi 

`. 

CTY CP SX -TM DP
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.. GMP - WHO 

DofamcIC 
Rebamipid 100mg 

TW SAM 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim -“ 
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MỖI VIÊN CHỨA: Ít : h mm  DOÍAITCIC 
Tá dược vừa đủ, TIÊN  SÐ; Số Lô SX: 
Chỉ định, liểu dùng, cách dùng, chống chỉ định và tác _ z›y sự, 
thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. Hạn Dùng: 
Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Sản Xuất Tạt 
CÔNG TY CỔ PHẦN SX - THOMặC HIẾM ĐỒNG NA 
LÔ 2A, ĐƯỜNG 1A - KCN TÂN TẠO, P: TÂN TẠO A, 

.Q. BÌNH TÂN - TP. HỒ CHÍ MINH - VIỆT NAM. 
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DofamcCIC 
Rebarmmpide 100mg 

“` 
DÓNG NĂM 

C 
Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets 

° 

kirbnenibnioind ằ»  DOÍAICIC 
Excipierrt q:s. "—11).... 

Indication, dosage, instruction and contra-indication: 

_— |ÏIlll|lll| 
Specficatlon: In ~ house. 35085”538914 

Store in a dry place, below 30°C , protect from lighrt. 

Read Ieaflet carefully before use 

Keep out of reach of chíldren. 

_D0NG NAM MANUEACTURING_ NAM MANUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 
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DofamcïC 
Rebamid 100mg 

Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim i
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Tá dược vừa đủ, viên sp; Số Lô 5X: 
Chỉ định, liều dũng, cách đũng, chống chỉ định về các _ quy, sự, 
thông tÌn khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. Hạn Dùng: 

Tiêu chuẩn: TCCS Qt⁄ 
Bảo quản: Nai khổ, nhiệt độ dưới 30*C, tránh ánh sáng. Sản Xuất Tại: 

CÔNG TY CỔ PHẦN 5X - TH DƯỢC PHẨH ĐÔNG NAM 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng LÔ 2A, DƯỜNG 1A - KCN TÂN TẠO, P: TÂN TẠO A, 

Để xa tầm tay trẻ em .Q. BÌNH TÂN - TP. HỖ CHÍ MÌNH - VIỆT NAM. 

Ñk xssesnen eny WHO - GMP 

DofamcCIC 
Rebamipide 100mg 

Box of 6 blisters x 10 film-coated tablets 

EACH TABLET CONTAINS: - smdap - _—.-. 
Excipierrt q.s. per 1 tablet 

Inđication, đosage, Instruction and contra-indication: ST IIIlIllll 
Sperificatlon: In ~ house. ll| 53891 
Store in a dry place, below 30°C , protect from light. 

Read leaflet carefully before use 

Keep out of reach of children 

Đ0NG NAM MANUEACTURING. NAM MANUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

https://trungtamthuoc.com/
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TY nước sáo mes son GMP - WHO 

DofamcCïC 
Rebamipidl 100mg 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim 
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Tá dược vừa đủ Tiên so; Số Lô SX: 
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và các Ngày SX: 

thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. Hạn Dùng: Q 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. Sản Xuất Tại: 

trước khi CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TH DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAH 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng Không LÔ 2A, ĐƯỜNG 1A - KCN TÂN TẠO, P: TÂN TẠO A, 
Để xa tẩm tay trẻ em (q. BÌNH TÂN - TP. HỖ CHÍ MINH - VIỆT NAM. 

ẨY xeseiption ôny WHO - GMP 

DofamcCIC 
Rebamipide 100mg 

„` 
DÓNG XAM 

lỡ 4 
Box of 10 blisters x 10 film-coated tablets 

EACH TABLET CONTAINS: D - ‹ 
Revdik šiỡng OlAITICIC 
Excipient q.s. per 1 tablet 

Indication, dosage, Instruction and contra-indication: 

See in the leaflet. 

Speclficatlon: In - house. 

Store in a dry place, below 30°C , protect from light. 

Read leaflet carefully before use 

Keep out of reach of children 

lÏÌ l| 

_Đ0NG NAM MANUFACTURING. NAM MANUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CDRP. 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỎC (.2 #1 43) 

DOFAMCIC @ đông 0 TÀ 
Để xa tầm tay trẻ e CỔPHẦN \%@ 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng tr ớc khitđùng(016 tu¿ ) + 
Thuốc này chỉ dùng theo đừmthuốế¿° PHÂU /› 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC : ` UỐNG NAN ‹- 
Mỗi viên nén bao phim chứa: QÓÌ TP VKTT 
Thành phần hoạt chất : 
Rebamipid............................... 100 mg. 
Thành phân tá dược : 
Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose (Avicel) 102, Natri laurvl sulfat, Povidone (PVP) K30. 
Talc, Primellose, Magnesi stearat, Vivacoat. 

DẠNG BẢO CHẺ : 
Viên nén tròn bao phim màu trắng, hai mặt trơn. 

CHỈ ĐỊNH : 
Loét dạ dày 
Điều trị các thương tôn niềm mạc dạ dày (ăn mòn, chảy máu, đỏ và phù nẻ) trong các tinh trạng sau đây: 
viêm dạ dày cấp và đợt cấp của viêm dạ dày mạn. 

CÁCH DÙNG, LIỀU DŨNG : 
Cách dùng: Dùng đường uỗng. 
Liêu dùng: 
- Loét dạ dày: Liều thường dùng cho người lớn là 100 mg/lân. 3 lằn/ngày, uống vào buổi sáng, buổi tối 
và trước khi đi ngủ. 
- Điều trị các thương tôn niêm mạc dạ dày (ăn mòn, chảy máu, đỏ và phù nề) trong các tình trạng 
sau đây: viêm dạ dày cấp và đợt cấp của viêm dạ dày mạn: Liễu thường dùng cho người lớn là 100 
mgilân. 3 lần/ngày, 
Không có nghiên cứu nào về độ an toàn và hiệu quả với trẻ em vì vậy không dùng cho trẻ em. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Bệnh nhân có. tiền sử quá mẫn cảm với bất kỳ thành phản nào của thuốc 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC : 
Cần chỉ dẫn bệnh nhân không được nuốt bắt kỳ phân nảo của vi nén (PTP) Di bể là những gờ 
sắc của vỉ thuốc có thể cất hoặc xuyên qua niêm mạc thực quản nếu vô ý nuốt phi. dân đến viêm trung 
thất hoặc những biến chứng nghiêm trọng khác). 
Sự dụng cho người cao tôi: Cần chú ý đặc biệt đối với những bệnh nhân cao tuôi để giảm thiểu nguy cơ 
rồi loạn đạ dày - ruột, vì về mặt sinh lý học, bệnh nhân cao tuôi thường nhạy cảm hơn so với bệnh nhân 
trẻ tuôi. 

Sử dụng cho trẻ em: Chưa xác định được độ an toàn của thuốc này ở trẻ sinh nhẹ cân, trẻ sơ sinh, trẻ còn 
bú và trẻ em (Chưa đủ kinh nghiệm lâm sàng). 
Sản phẩm này có chứa laetose monohvdrai: Bệnh nhần có các vấn để về di truyền không dung nạp 
galactose. thiêu hụt Lapp-lactase hoặc mắt khả năng hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ : 
Phụ nữ có thai: 
Rebamipid chỉ nên được dùng cho phụ nữ có thai hoặc có khả năng sẽ có thai nếu ích lợi của việc điều trị 
dự tính được cho là cao hơn bất kỳ nguy cơ nào có thể có (chưa xác định được độ an toàn của thuốc này ở 
phụ nữ có thai). 

Phụ nữ cho con bú: 
Những phụ nữ đang cho con bú phải ngừng cho bú trước khi dùng rebamipid (những nghiên cứu trên 
chuột cho thấy rebamipid có thải ¡ qua Sữa). 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Chưa có nghiên cứu nào được kiểm soát về tác dụng của rebamipid 100 mg khi lái xe. Đã ghi nhận một số 
bệnh nhân bị chóng mặt hoặc buồn ngủ khi đang dùng rebamipid 100 mg, những bệnh nhân như thế cân 
thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

https://trungtamthuoc.com/



Z 2024, 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : Ết công TY CÀ cỊ 
Chưa có tương tác thuốc nào được ghỉ nhận. “2/ CỔPHẨN \@ 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC : Í | 3AN XUẤT -THƯỜNG MẠI] + 
Các phản ứng phụ có ý nghĩa lâm sàng \Ø k3 
- Sốc và phản ứng phản vệ : Sốc và phản ứng phản vệ có thể xảy ra. Cắp 4Ù BỗI bÈát nhân chặt chẽ, Nếu 
có dấu hiệu bất thường, phải ngừng dùng thuốc và tiến hành các biện phầp điềurƒthich hợp. 
- Giảm bạch câu (tỷ lệ < 0,1%) vả giảm tiểu cầu : Giảm bạch cầu và giảm tiểu cầu có thể xảy ra. Cần theo 
dõi bệnh nhân chặt chẽ. Nếu có dấu hiệu bất thường, phải ngừng dùng thuốc và tiến hành các biện pháp 
điều trị thích hợp. 
- Rồi loạn chức năng gan (tỷ lệ < 0,1%) và vàng da : Rối loạn chức năng gan và vàng da, được biểu thị 
bằng tăng mức AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP và phosphatase kiêm, đã được ghi nhận ở những bệnh 
nhân đang dùng rebamipid 100 mø. Cần theo dõi bệnh nhân chặt chẽ. Nếu có các đấu hiệu bát thường qua 
xét nghiệm, phải ngừng dùng thuốc và tiến hành các biện pháp điều trị thích hợp. 
- Những bệnh nhân sử dụng rebamipid lâu dài nên được giám sát một cách định kỳ bất cứ dấu hiệu hay 
triệu chứng men gan cao, giảm lượng bạch cầu và/hoặc lượng tiêu cầu. 

Các phản ứng phụ khác 

Hệ cơ quan trong cơ thê/ < 01% Chưa rõ tân suát 
Tân suất 

Quá mãn cảm | Ban, ngứa, eczema giông | Nôi mẻ đay 
phát ban do thuốc, các triệu 
chứng quá mắn khác 

HH
 
]
=
—
—
—
¿
 

Thân kinh/ tâm thân Ị | Tê, chóng mặt, buôn ngủ. rồi. 
loạn vị øiác 

| Dạ dày - ruột láo bón, cảm giác chướng | Khê miệng. chướng bụng Ị 
| ! bụng, tiêu chảy, buồn nôn. Ị 

nôn, ợ nóng, đau bụng, ợ 
| ¡ hơi, bât thường vị giác... | 
! Gan Tăng mức AST (GOT), | Rồi loạn chức nắng gan ị 

ALT (GPT), y-GTP, ị 
phosphatase kiềm | 

Huyết học Giảm bạch câu, giảm bạch | Giảm tiêu câu | 
cầu hạt ị 

Phản ứng phụ khác Rôi loạn kinh nguyệt, tăng | Vú sưng và đau, cảm ứng tiết ` 
mức nitơ urê máu (BUN), | sữa do chứng vú to ở đàn ông, | 
phù, cảm giác có vật lạ ở | đánh trống ngực, sốt, đỏ bừng ¿ 
họng mặt, tê lưỡi, ho. suy hô hấp | 

cấp, rụng lông tóc, phù mặt, ' 
| ban đỏ ngứa ị 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Chưa có thông tin nào khi sử dụng quá liễu. Nên điều trị triệu chứng khi quá iều. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng acid, chống trào ngược và chống loét. 
Mã ATC: A02BX 
Tác dụng phòng ngừa hoặc chữa lành írong mô hình loét dạ dày 
Rebamipid ngăn chặn sự tổn thương niêm mạc dạ dày trong các mô hình loét thực nghiệm khác nhau ở 
chuột, kể cả loét được tạo ra do stress khi bị ngâm trong nước, do aspirin, indomethacin, histamin, 
serotonin và thất môn vị. Thuốc còn bảo vệ niêm mạc khỏi bị tôn thương gây ra do các điều kiện gây loét 
khác mà có lẽ làm phát sinh phản ứng của các gốc oxy, bao gồm sự tái cung cấp máu cho niêm mạc bị 
thiếu máu cục bộ. sử dụng yếu tố hoạt hóa tiểu cầu (PAF) hoặc diethyldithiocarbamat (DDC) và sử dụng 
adomethacin trong các tình trạng bị stress. l 
Trong một mô hình loét được tạo ra do acid acetic ở chuột, thuốc thúc đây làm lành các vết loét dạ dày và 
ngăn chặn sự tái phát loét sau khi gây loét 120-140 ngày. 

https://trungtamthuoc.com/



[- Tác dụng phòng ngửa hoặc chữa lành trong mô hình viêm dạ dày 

Rebamipid ngăn chặn sự phát triển của acid taurocholie (một trong những thành phân chính của acid mật) - 

gây ra viêm niêm mạc và thúc đây làm lành viêm niêm mạc kết hợp với dạ dày ở chuột thực nghiệm. 

Tác dụng làm tăng prostaglandin ¬ 

Rebamipid làm tăng hình thành prostaglandin E2 (PGE2) trong niềm mạc d â#tÖChuột. Thuốc còn làm 
tăng hàm lượng PGE2, 15-keto-13,14-dihydro-PGE2 (là một chất du ở - của,RGE Xà prostaglandin 
J2 (PGI2) trong dịch dạ dày. cổ PHẦN 
Ở những nam giới khỏe mạnh, thuốc cũng cho thấy tác dụng làm tăng hàm vải ĐÓ sHIÌ mn mạc dạ dày 
và bảo vệ niêm mạc dạ dày khỏi bị tồn thương gây ra do dùng ethanol. `_BỘN po E 
Tác dụng bảo vệ tế bào có 0 ND. DÁN 

Rebamipide cho thấy tác dụng bảo vệ tế bảo dạ dày, ức chế sự tổn thương niê TÌNG gây ra "hi ethanol, acid 

mạnh hoặc base mạnh ở chuột. Trong các nghiên cứu ii viro, thuốc còn bảo vệ các tế bào biểu mô dạ dày 
lấy từ bảo thai thỏ nuôi cấy chống lại tổn thương được gây ra do asptrin - hoặc acid taurocholic (một trong 
những thành phân chính của acid mật). 

Ở những nam giới khỏe mạnh, thuốc ngăn chặn sự tên thương niêm mạc dạ dày được tạo ra do dùng aspirin, 
ethanol hoặc HCI - ethanol. 

Tác dụng làm tăng dịch nhây 
Rebamipid thúc đây hoạt động của enzym dạ dày để tông hợp các glycoprotein có trọng lượng phân tử cao, 
làm dày lớp dịch nhày trên bề mặt của niêm mạc dạ dày và làm tăng lượng dịch nhày hòa tan trong đạ dày ở 
chuột. Prostaglandin (PG) nội sinh không liên quan gì trong sự tăng dịch nhảy hòa tan. 
Tác dụng làm iăng lưu lượng máu vào niêm mạc 
Rebamipid làm tăng lưu lượng máu vào niêm mạc dạ dày và cải thiện huyết động học bị suy giảm sau khi 
chuột bị mất máu. 

Tác dụng trên hàng rào niêm mạc 

Rebamipid thường không ảnh hưởng lên sự khác biệt có thẻ có vẻ việc truyền qua niêm mạc dạ dày ở chuột 
nhưng nó ngăn cản việc giảm khác biệt có thê có do ethanol. 
Tác dụng lên sự tiết kiêm ở dạ dày 

Rebamipid thúc đây sự tiết kiềm ở đạ dày chuột. 
Tác dụng lên số lượng tế bào niêm mạc 

Rebamipid hoạt hóa sự tăng sinh tế bào niêm mạc dạ dày và làm tăng số tế bảo biểu mô phủ niêm mạc ở 
chuột. 

Tác dụng lên sự phục hồi niềm mạc dụ dày 
Rebamipid phục hỏi sự chậm lành vết thương nhân tạo gây ra do acid mật hoặc hydrogen peroxid ở tế bảo 
biểu mô dạ dày thỏ được nuôi cấy. 

Tác dụng lên sự tiết của đạ dày 

Rebamipid không làm thay đổi sự tiết base của dịch dạ dày hoặc sự tiết acid được kích thích bởi chất lợi 

tiết. 
Tác dụng lên các gốc oxy 

Rebamipid loại các gốc hydroxyl một cách trực tiếp và ngăn chặn sự sản xuất sup oxid do các bạch cầu 
hạt. Thuốc ngăn chặn sự tồn thương tế bào niêm mạc dạ dày gây ra do phản dt gốc oxy được phóng 
thích từ các bạch cầu trung tính được kích thích bởi Helicobacter pylori in vito. Thuốc làm giảm hàm 
lượng peroxid trong lipid ở niêm mạc đạ dày chuột được cho uống indomethacin trong tình trạng bị stress 
và ngăn chặn sự tổn thương niêm mạc dạ dày. 

Tác dụng lên sự thâm nhiễm tế bào viêm ở niêm mạc dạ dày 
Rebamipid ngăn chặn sự thâm nhiễm tế bào viêm trong mô hình viêm dạ dày ở chuột được tạo ra do acid 
taurocholic (một trong những thành phần chính của acid mật) và tồn thương niềm mạc dạ dày được tạo ra 
do các thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) hoặc do sự tái cung cấp máu trong thiếu máu cục bộ. 
Tác dụng lên sự phóng thích cytokin (Interleukin-8) gây viêm ở niêm mạc dạ dày 

Rebamipid, dùng đường uống, ngăn chặn sự tăng sản xuất Interleukin-8 ở niềm mạc dạ dày của các bệnh 
nhân bị nhiễm 'elieobacter pyiori. Thuốc còn ức chế sự hoạt hóa yếu tố kappa-B (NF-KB) của nhân, sự 

biểu hiện của interleukin-§ mRNA và sự sản xuất interleukin-§ ở tế bào biêu mô được nuôi cấy cùng 
với Helicobacter pylori. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC : 
Nông độ trong huyết HƯƠNG: 

Bảng sau chỉ ra các thông số dược động học của rebamipid sau khi uống một liều đơn rebamipid 100mg ở 
27 bệnh nhân nam khỏe mạnh nhịn ăn. 
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Các thông số được động học của rebamipid 
| | Ímav | Cmạy | tự AUCŒ› | (giờ)  (wøL) | (giờ) | (ugLgiờ) | Rebamipid 100mg | 24+12 | 216+79 | 19+07 874 + 209 LR p ~. lÌ 

Giá trị trung bình +SD, n=27, t\¿ được tính tới 12 giờ. 
Tốc độ hấp thu rebamipid có xu hướng chậm khi thuốc được dùng đường uống ở liều 150 mg cho 6 người khỏe mạnh sau bữa ăn so với tốc độ hắp thu nếu uông trước khi ăn. Tuy nhiên, thức ăn không ảnh hưởng đến sinh khả dụng của thuốc ở người. 
Các thông số dược động học ghi được từ các bệnh nhân bị suy thận sau khi uống một liều đơn 100 mg rebamipid cho thấy nồng độ trong huyết tương cao hơn và thời gian bán hủy lâu hơn so với ở những người khỏe mạnh. Ở trạng thái ôn định, nồng độ rcbamipid trong huyết tương quan sát được ở các bệnh nhân thầm phân thận sau khi dùng liều lặp lại rất giống với các trị số khi dùng liêu đơn. Vì vậy, thuốc được xem là không tích lũy. 
Chuyển hóa: Sau khi cho những nam giới người lớn khỏe mạnh dùng liều đơn 600 mg, rebamipid chủ yếu được bài tiết trong nước tiểu dưới dạng thuốc không đổi. Một chất chuyền hóa có I nhóm hydroxwl ở vị trí thứ 8 đã được tìm thấy trong nước tiêu. Tuy nhiên, sự bài tiết chất chuyền hóa này chỉ là 0.03% của liều đã dùng. Enzym liên quan đến sự hình thành chất chuyên hóa này là cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). (Lưu ý) Liều thường dùng ở người lớn là 100 mg, 3 lần/ngày. 
Thải trừ: Khi cho những người nam khỏe mạnh dùng một liều đơn rebamipid 100 me, khoảng, 10% Tiều đã dùng được thải trừ qua nước tiểu. 

Liên kết với protein: Rebamipid ở liê êu 0,05-5 mcgø/mL được đưa vảo huyết tương người ở viro, và 98.4 - 98.6% thuốc này đã liên kết với protein huyết tương. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 

Vĩ 10 viên, hộp 3 vi, hộp 6 vỉ và hộp 10 vi. 
Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai 100 viên 

ĐIẾU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LU ƠNG CỦA THUỐC : 
Điều kiện bảo quản: Nơi khê, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngảy sản xuất. 
Thuốc sẵn xuất theo TCCS - l 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUỐC : 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX- TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
tô 2A, Đường 1A - KGỒN Đán Tạo. P Tân Tạo A,Q. Binh Tân - TP.HCM 

Đ7.(08) 3754.1748, (O8) 3754.1749: FAX: (08) 3754.1750, 

x5X - TM DP ĐÔNG NAM 
ông Giám Đốc 

P TRƯỞNG PHÒNG 

4⁄4 (uác 
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