
Zcalargy 

ác đấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: 
Doc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
ĐỂ vụ tẩm Bài! Hồ GHI, - 
Thông bảo ngay chú hác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gận phải khi sử dụng thuốc. 
Thuốc này chỉ dùng then đơn thuê 

1.Thành phẫn cũng thức thuốc: 
Mỗi viên nén chứa: 
“Thành phần hoạt chất: Rupaladin fumarat tượng đương rupatadin 1Ð mg. . cà 
Thành phần tả được: Lactose monohiydrat, mierocrystallin cellulose, nregelatinised starch, axid sắt đó, oxid sấi 
Vũng, Imagnesiuum stearat, 

2. lạng bào chế: 
Dạng bào chế: Viễn riền : _ _ 
Mô tả đặc điểm thuốc: Viện sien không bạo màu hồng cam, hình tròn, hai mặt lôi, nhân. 

4.Chỉ định: 

[iểu THỊ triệu chữme viêm múi dị tap vá mày dạy ở người lớn và thanh thiên miền {trên |3 tuổi, 

4.Liễu dũng. cách dùng: 
Liễu dã 

nụ khuyến cáo sử dụng viễn niên rupatadin ]0 mụ cho trẻ em dưới 12 tuổi. Ở trẻ em từ 2 đến I| tuôi, khuyến 
cáo sử dụng đụng địch uông rulsatadin | mg/ml. 
Bê ñn.suy thân hoặc gan 
Yi không có kinh nghiệm lãm sàng ở những bệnh nhãn bị suy giảm chức năng thận hoặc gan. hiện không khuyến 
cáo sử dụng viễn nên LŨ mg rupatadin ứ những bệnh nhãn này. 

š. Chẳng chí đị 
Quả mẫn với hoạt chất hoặc với bát kà 1à dược nào của thuc 

ñ.Củnl hán và thận trạng kh 

nụ khuyến cáo sự tụng ru 

trắnh bết hợp rupatadin: tới các chất te chả €ŸP3A4 mạnh và nên dung thận rọng khi kết hợp với các chất ức 
chẻ YP3A3 trung bình. 

Có thế vân điệu chính liều lượng cua cát thuê 

° hưới chủm, 

\ chất trên nhạy cảm CÝY P3A4 (ví dụ simvastatin, lovastatin) vả chất 
nên €YP3A4 +ũ tllt số trị liệu hẹp (Yf dụ: ¿ luspdnin, †acrolimus, sirolinaus, everolimius, eisaprid) vi rupatadin có 
thể kum tăng nông đã trang huyết tương của các thuộc náy. 

UN KUI 1| (li giá trùng rút trại 
béu sieu trị khó lI luương nâu trên điện tan d lụ ngại Về tì 

chỉ Tiiš nhấc minutadin miệt cách Hiện trạng clua khung TT. những 
thiêu chính được, nh bệnh nhàn đang có lĩnh trạng luạn nhún, chân hạn như 

vửu Q1. kš lục 

vá do đỏ klsủng làm: tả 
|.lêu runatadin tấp 

(tt khi 

+ pölilt lâm sản," thiểu máu cụ bộ cự tìm cần tín]; 
len được s;r đụng thận trọng clủ bè cau 1uốl (65 tưới trư lên, Mặc dù không có sự 

Y trong các thự nghiệm lãin sảng, nhưng không thê 
bệnh nhấn ¿ao Tuổi đăng kỷ tham ũ 

tị t6 cm đướt L2 Euoi và bệnh nhận suy: thân hoặc gan, xem phần Fí f tWHpt, Ê di vn, Jo sự hiệ ta liettse monohydrat trong vien nen rupatadin |ÍI mạ. những bệnh nhân cô vẫn để dị thuyền hiểm ấp Vẻ khẳng dụng nạp galaerase, thiểu hụt | aIsp laetase hoặc kém hấp thu glucose-galaetose không nên dũng thuc nãy 

nÌlp lít chật e 
Xiễn #uIxatadlin D1 

khác hiệt 

loạn trí độ nhị 

7. Rử dụng thuốc chu phụ nữ cả thai và cho con hú; 
Sử dụng thuậc chủ phụ nữ có thai: 
Hiện có Ít dữ liệu vẻ việc sư đụng ruputadạn œ phụ nữ có thui Ễ Gícd Vẻ Việc sư tịụn \ ắc nghiên củu trên động vật không chỉ ra iiliữiig tắc ñ hệt Hộ hit YyAthop p đối với thai nghn. sự phát triển của phải thai ¿ bảo thai. sự sinh nơ hoäe sự phát nh. Nhự mội ñ pháp nhòng ngừa. tốt nhất là trảnh s # TH r thời t tha 
Sử đụng thiđS che ghen sa th D lẻ Hợi 1L là trảnh sử dụng rupaiadin trong thời kỷ mung thai 

Rupatadin được bài trể 
Phải đưa ra quyềi 

N, t 'T08 sữu t đồng vật. Hiện chưa rồ liệu #upatadin cử hải liệt vúo sữa Ine Œ người hay không. InÀ có nên ngừng cho con bứ hoặc ngững“hỏ điều trị bằng runatadin cẻ l dân lợi í<ủ của Ciệ 
Sữa: tá đi oật ngứng.h 1 băng rupnatadin có tỉnh đến lại ích của việc 

lại ích của điều trị đỏi với người phụ n Khả năng sinh sản bn S Không có: dữ liEu lâm sec 2Ã ưa na N ẹt Nc Mộ đữ Sứ lâm sảng về khả nẵng sinh sản. Các nghiên cứu trên động vật cho thảy khá hãng sinh san giam mức đệ phơi nhiễm cao hơn so với mức quan sát được ở người ở liễu điều trị tôi đa 

%. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lải xe, vận hành máy mốc: ' _ . ác kh lái 

Rupatadin 1) mụ không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Tuy nhiền, t6 TplXSM trước 
xe hoặc sử dụng máy móc cho đến khi đáp ứng cá nhân của bệnh nhân với rupatadin được thiết lập. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

'Tương tác: 
Nghiên cứu tương tác với viên nén E0 mẹ rupatadin chỉ được 
tuổi) 
Anh hương của các |oai thuốc khác đội với rupgfadiw : n ` ' 

Nên tránh dùng đồng thời với cặc chát ức chế CYP3A4 mạnh (ví dụ: iưaconazol, ketoconazol, Noi 

nposaconazgl, các chất ức chế protcasc HIV, clarithromycin, nefazadon} nên thận trọng khi sử dụng đông 

thuốc với các chất ức chế CYP3A4 vừa phải (erythramyein, fluconazol, đi h em.  - T đan với 
Dũng đồng thời rupatadin 2Ú mg và ketoconazol hoặc erythromycin lâm tăng mức độ phơi nhiễm mi köät với 
napatadin lần lượt 1Ú lẫn vả 2-3 lần, Những thay đôi nãy không liền quan đến ảnh hướng đền khoảng QT hoặc 
sự gia tăng các phán ứng không mong muốn so với các thuốc khi sử dụng riêng lễ, - : 
“Tương tác với hưới chùm: Uống đẳng thời với nước bưởi chùm làm tăng 3,5 lắn phơi nhiễm toàn thân của rupatadin. 

Không nên uỗng đẳng thời với nước bươi chủm. 
sảnh Íụ tả ï loai - F 

“Thân trọng khi dùng chung repatadin với các thuốc chuyên hóa khác có khaảng trị liệu hẹp vỉ kiến thức về tắc dụng. 

của rụpatadin đổi với các thuốc khắc còn hạn chế 
Tương tắc với rượu: Sau khi uỗng rượu, liễu 10 mự rupatadin gây ra tác dụt I h 
kiểm tra hiệu suất tâm thân vận động mặc dụ chủng không khác biệt đáng. kệ so với tác dụng không mong, 

sây ra khi tông rượu. Liêu 20 mg làm tăng khả nàng suy giảm do uống nhiều rượu. 
lác với thuộc ức chế thân kinh trung ương: Cũng nhự các thuốc kháng histamin khác, không thể loại trừ 

thực hiện ở người lớn và thanh thiểu niến (trên l2 

dụng không mong muốn trong một sở bải 

re. l : muôn chỉ 

tương tắc với thước ức chẻ thân kinh trung ương. Ðc. ' 
Tương tác với statin: Tăng CPK không triệu chứng đã được báo cáo iL gặp trong các thử nghiệm lãm sảng với 

runatadin. Một số statin cũng được chuyên hóa hơi isocnzym cytochrom P450 CYP3A4, nguy cư tương tắc với 

statin vẫn chưa được biết, Vì những lý do nảy, nền thận trọng khi sử dụng rapatadin củng với statin. h 

Tượng tác với midazolam; Sau khi đùng 10 mg rupatadin kết hợp với 7.5 mg midazolam, cô sự gia lãng nh nông, 
độ (Cmax vả ALIC] cua midazolam. Vì vậy, rupatadin hoạt động như một chất ức chế nhẹ CYP3A4. 

Tương ky: 
Do không có các nghiện cứu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nảy với các thuốc khác 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: _ 
Viên nền rupatadàn LŨ íng đã được sử dụng cho hơn 2043 bệnh nhân người lớn vả thanh thiểu niễn trong các nghiền 
cửu lắm sảng, 12 người trong số họ đã dùng rupatadin trong ít nhất 1 năm. : 
Các tác dụng không mong muốn thường gập nhất trong các nghiên cứu lãm sảng có đối chứng lä buôn ngủ (9,4'6). 
nhức đầu (6,9%¡], suy nhược {1,59%}, khô miệng ( [,29] và chóng mật (1,03%). . 

Phần lớn các túc dụng không mong muốn ở mức độ nhẹ đến trung bình vả thường không cân ngừng điều trị. 
Các tần số của phản ứng cô hại được quy trức như sau: 
* Thưởng ặn £= 1⁄700 đến = 1⁄10) 
«Ï pấp f> 11UB00 đến = J/MAN) 
* Hiển gấp (>1 ¿ HÚ.1100 đến = [ ¿1 000) . h 
Tẩn suất của các tác dụng không mong muốn được bảo cáo ở những bệnh nhân được điểu trị bằng viên nẻn 10 mg 
Tunatadin trang các thử nghiệm lãm sảng vả bảo cáo tự phát như sau: 

Ít gặp (œ 1/1008 
đến <1/100) 

'Viêm họng 

viêm ni 

Tăng cảm giác thêm ấn 

'Thường gãi HỆ cơ quan p 
| @ 1/100 đến <1/10) 

* Nhiễm trùng và nhiễm kỷ sinh trùng 

* Rồi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng 

sẽ nhức đầu 
chóng mặt 
buôn ngủ 

+ Rồi loạn hệ thẫn kinh Rối loạn chú ÿ 

ho 
khổ họng 
chảy máu cam 
khả mũi 

| đau họng 

* Rỗi loạn hô hắp. lằng ngực và trung thất 

khô miệng đau hụng ' 
đau bụng trến 

tiêu chảy. 
khi tiêu 

| buên nên 
nủn 

( tảo bún 

+ Rồi loạn tiêu húa 

https://trungtamthuoc.com/



* Rỗi luan da và mô dưới da Phát ban 

đau cơ. 
. đau khởn. 
( đau lưng, 

‹_ * Rồi loạn cơ xương, mô liên kết và xương, 

* Rồi luạn toần thân và tỉnh trạng nơi sử dụng suy nhược khó chịu 
trệt tôi SỐ. 

khát nước 
| khó chịu 

l * Xét nghiệm “Tăng alanin đIinotraIysÍras€ 
Tñng aspartat nminotransfarase 

| Tăng creatin phosphokinase 
huyệt 

| Xét nghiệm chức năng gan 
bắt thường, | š 
Tăng cân | 

mong tauot laemt nặp đã được bảo cáo sau khi đưa ra thị trưởng. gảm: nhịp tìm nhanh. 

c nhàn a# quả mắn (bao gúm phản ưng phản vẻ, nhủ mạch và nội mẻ đay) đã được hảo và đành trắng figfe Và c 

củu sail hậu Iiãt 

11. Quá liễu và cách xử trị: n 
Khảng củ trưởng hợp quả liêu đã được bảo cán. Trong một nghiên cứu an toän lâm sảng, rupatadin ở liễu hàng ngày 
|fMI mụ trang á ngày được dung nạp tót. Phân ứng bất lại nhỏ biến nhất là buôn ngủ. Nếu vỏ tỉnh uống phải liều rất 

cau, thả nên điệu 1ý triệu chứng cùng với các biện nhấp hỏ trợ cần thiết. 

12. Đặc tính dược lực hục: 
Nhóm được lý: Thuốc kháng bistamin khác sử dụng toàn thân 
Mã ATC: R0a¿AX28 
Iiupatadin là thuậc kháng histamin thể hệ thứ hai. đối kháng histamii 
thể H, ngoại vỉ có chụn lọc, Một sẻ chất chuyển hóc (desloratadin 
được hoạt tính kháng histamin và có thể góp phẫn một phẫn vào ñ 
Cúc nghiền cửu ¿0 vứno với rupatadin ở nêng độ cao đã cho thấy sự ức chế sự suy kích 
thịch miền dịch và không. miễn dich cũng như giai phóng các cytokin. đặc biệt là TÌ Irong lẻ hảu mast và bạch 

câu đơn nhận. Sự liên quan vẻ mặt lãm sảng cua các dữ liêu thí nghiệm quản sát được vẫn còn được xác nhận 
ời tỉnh nguyện (n = 393) và bệnh nhân (n = 265W bị viêm mũi đị ứng và mày đay 

tự phát mạn tinh kháng cho thấy tác dụng đảng kế trên điện tầm đỗ kiu dùng rupatadin với liễu tử 2 mẹ đến LŨ mg. 
Mề đúy tự phát mạn tình dược nghiền cứu như mội mồ hình lâm sảng cho các tình trạng nỗi mễ đay, vỉ sinh lý bệnh 

là tương tự nhau. bài kế nụ mì nhân gáy bệnh, vả vì hệnh nhân man tỉnh có thê dễ :àng được chiêu mộ hơn 
1 phủng histamin Bị tiột nguyên nhân trong iất ca các bệnh nỏi mề đay, nên rupatadin được kỳ vọng. 

xế có hiểu quá trong việc giảm triệu chứng đổi với các tình trạng nội mẻ đạy khác, ngoài bệnh mẻ đay tự nhát mạn 

tính, như đã được khuyến cáo trang hướng dẫn lắm sàng. 

Trong mạt thự nghiệm cô đổi chứng với giả dược ở bệnh nhân mề đạy vũ cân mạn tỉnh, rapatadin có hiệu quá lắm 

gian điểm ngửa trung hình so với bạn đầu trang thời gian điều tr 4 tuần (thay đổi sa với bạn đâu: ruparadin 37,394, 
tiủ được 44,094] và tia sử lan thư rịt C54.3%5 số với 39,7%) 

tác dụng kéo đải, với hoạt tỉnh đổi kháng thụ 
các chát chuyên hóa hydraxy| ha của nỗ} iữ 

€úc thứ ñeluệm lim sàng # 

13. Đặc tính được động học: 
Hấp thụ xã sinh khá đụng 
Rupatadin đưán: hài thủ nhanh chống sau khi nông, với T. 
nữ mÍ sau khí tàng một liệu đụy nhất TÚ map và 4,6 U tông duy nhất 24} rnịy, Dược động học của 
tuparalm la uyen tình đi với liệu từ T0 đến 24 mp. đưn vũ liễu lập lại. Sau liêu J0 mg x 1 lắn "ngày 

trung bình là 3,8 ng: để trong huyết tường piám theo hai hàm mũ với thời gian bán thái 
iờ. Ty lệ gần kết ụ lắi protein huyệt tương lá 98,5-9994, 
la bạu giữ được sự dụng chủ rời bảng đường tiêm Iĩnh mạch, không có dữ liệu não vẻ sinh khả 

dụng tuyết đối của nó. 

Anh hương cua thức än 
Thức ăn làn tăng nông độ toàn thân {ÁL?C) của runatailint lên khoảng 33%, Nông độ cụa một trong các chất chuyện. 
hà có hoạt tình vỉ yên búa chỉnh không hoạt tính trên tục tế là như nhau (giảm tương ứng khoảng 5% và 

‡ đe đạt được nông độ tôi đu trang huyết tương (T,- } của rapatadin bị chậm lại 1 giờ, Nông độ tôi đa 

lang 78 giờ sau khí nông, C,_ trung bình là 2.6 

luuạt độ nhúng xa sư dụng được thu hồi 
» tonjt phần dược thu thập trang 7 ngay. Rulsatiidan trai qua quả trinh chuyên hỏa đắng kẻ 

trước khủ vào vòng Luận hoán toàn thân khi dũng đường uống. Lượng hoạt chất không thay đổi được tìm thấy trang 
nước tiêu và phân là không đáng kẻ, Điều này có nghĩa là rupatadin dược chuyên hỏa gân như huàn toàn. Thông 
thường, các chất chuyên hóa có hoại tính desloriutadin và các dẫn xuất hydroxyl hỏa khác lần lượt chiểm 27% vả 
487% trong tổng số phơi nhiễm toàn thân cua các chất hoại tỉnh nghiên cứu vẻ chuyển hồa ứa wửrø lrên 
Imicrosom gan người chỉ ra răng rupatadin được chuyển húu chủ yêu hơi cytuchram P4350 (CYP 3A4). 

Dựa trên các nghiên cứu ín vira, khá năng ức chế của rupatiudin dỗi với CYPLA2, CYP2B6, CYP2C, CYP2C 19, 

UGTIAI và UGT2B7 là không thể xảy ra. Rupatadin dự kiến sẽ không ức chế các chất vận chuyên sau đây trong 
hệ tuần hoàn như OATPIBI, OATP1B3 và BCRP (protein kháng ung thư vú gan và ruột. Hơn nữa, một sự ức chế 

nhẹ đã được phát hiện đối với P-gp (P-g]ycoprotein} trong ruột. - " 

Một nghiên cứu ín vi về cảm ứng CYP trên nguy cơ cảm ứng CYP1A2, CYP2B6 và CYP3A4 ở gan ín viuo bởi 

rupatadin được coi là không cẩn thiết. Dựa trên nghiên cứu ín no, rupatadin là chất ức chế nhẹ CYP3A4. 
Các nhóm bẻnh nhân đặc biế! . se aznỄ 
“Trong một nghiên cứu trên những người tỉnh nguyện khỏe mạnh để sơ sánh kết quả ỡ người trường thành nhàn bi, 

cao tuổi, giá trị AUC vá C... của rupatadin ở người cao tuổi cao bơn ở người trưởng thành, Điều này củ the lá do. 

giảm chuyên hỏa qua gan ở người cao tuổi. Những khác biệt này không được quan sát thấy trong các chất tưệt 

hóa được phân tích. Thời gian bản thải trung bình của rupatadin ởngười tình nguyện cao tuổi vả thanh niền lần lượt 

là 8,7 giữ và 5.9 giờ. Vì những kết quá này đối với rupatadin và các chất chuyên hóa của nó không 9G ý nghĩa vế 
mặt lâm sảng, người ta kết luận rằng không cản thiết phải điều chỉnh khi sử dụng liêu 1Ô mg ở người cao tuổi. 

14. Quy cách đồng gói: Hộp 3 ví x LŨ viên; Hộp lũ vỉ x |0 viên 

hiện bảo quân, bạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
u kiện bảo quản: Báo quản dưới 30°C, 

~ Hạn đùng: 24 tháng kế tử ngày sản xuất. 

~_ Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCS 

16. Tên, địa chỉ cư sở sản xuất thuốc: 
CADILA PHARMACEUTICALS LTD. ` 
Plat No. 1389. Trasad Road, Dholka, City: Dholka-382223, Dist. Ahmedabad. Gujarat State, Án Độ. 
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https://trungtamthuoc.com/


