
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO CÁN BỘ Y TẾ 
Đọc kỹ hướng đửn sử dụng trước khi dùng. - 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến thây thuốc. 
Chỉ dùng thuốc này theo sự kê đơn của tháy thuốc. 

Viên nén S-CORT 

TÊN THUỐC: Viên nén S-CORT 

THÀNH PHẢN: 
Mỗi viên bao phim chứa: 
Hoại chất: 

mg - : 
Tú dược: Cellulose vi tỉnh thể, Hydroxypropyl cellulose, Low substituted hydroxypropyl cellulose, 
Crospovidon, Silicon đioxyd, Magnesi stearat, Talc, Hydroxypropyl methyleellulose, Polyethylen glycol 

6000, Titan oxyd. 

DẠNG BÀO CHẾ: 
'Viên nén bao phim. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
MAATC: Không - 
Nhóm dược lý: Thuốc đường tiêu hóa Sử 
Ở động vật, rebamipid có tác dụng làm lành hoặc ngăn ngừa viêm loét dạ dày, tăng prostaglandin, bảo 
vệ niêm mạc dạ dày, tăng chất nhảy, tăng lượng máu đến niêm mạc dạ dày, tăng tiết chất kiêm ở dạ dày, 
tăng sản tế bảo niêm mạc, giảm lượng peroxid lipid ở niềm mạc dạ dày. Rebamipid không làm thay đôi sự 
tiết dịch vị cơ bản và sự tiết acid do có chất kích thích. Rebamipid dùng đường uông, ức chế sự sản xuất 
interleukin-8 ở niêm mạc bệnh nhân có /Jelieobaerer pylori, Rebamipid cũng ức chế sự hoạt hóa NE-KB, và 

sự sản xuất interleukin-E ở tế bào biểu mô nuôi cấy đông thời với .Helicohacter pylori. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: : 
Nông độ huyết tương: Sau khi uống lúc đói một liễu đơn 100 mg rebamipid ở các nam khỏe mạnh 100 mg, 
tr là 2,42l,2 giờ, Ca là 21679 ng/mL với tị là 1,9+0,7 giờ và AUCai giờ là 874£209 ng-giờ/mL. Thức 
ăn không ảnh hưởng đến sinh khả dụng ở người. Các thông số được động học ở bệnh nhân suy thận sau 
khi uống liễu đơn rebamipid 100 mg cho thây nông độ huyết tương cao hơn và thời gian bán thải dài hơn 
so với người khỏe mạnh. Ở trạng thái ôn định, nông độ huyết tương của rebamipid ở bệnh nhân lọc thận 
sau khi đùng lập lại rắt gần với giá trị rỗng một liều. Vì thê thuốc được xem là không tích lũy. Chuyển hóa: 
Rebamipid được bài tiết chủ yêu ở dạng không biên đôi trong nước tiêu sau khi uông liều đơn ở nam khỏe 
mạnh ở liều 600 mg. Chât chuyên hóa với Ï nhóm hydroxyl ở vị trí thứ 8 được tìm thây trong nước tiêu. 
Tuy nhiên, sự bài tiết của chất chuyển hóa này chỉ là 0,03% liều dùng. Enzym liên quan đến sự tạo thành 
chất chuyên hóa là CYP3A4. Bài tiệt: Khoảng 10% liêu dùng được bài tiết ra nước tiêu khi rebamipid được 
dùng liễu đơn 100 mg cho nam khỏe mạnh. Gắn kết Protein: Rebamipid ở nông độ 0,05-5 mmcg/mL được 
cho vào huyết tương người in vivo và 98,4-98,6% thuốc gắn kết với protein huyết tương. 

CHÍ ĐỊNH: 
1. Loét đạ dày : : , 

2, Cải thiện tốn thương niêm mạc dạ dày cấp tính (bảo mòn, xuất huyết, đỏ và phù): Viêm đạ dày cấp tính 
và cơn cáp tính của viêm dạ dày mạn tính. 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
1, Loét đạ dày: ` ' 

Uông 1 viên (rebamipid 100 mg) ba lẫn một ngày: sáng, chiêu và trước khi ngủ. 
2. Cải thiện tôn thương niềm mạc dạ dày (bào mòn, xuât huyết, đỏ và phù): Uống 1 viên (rebamipid 100 

mg), 3 lân/ngày ở người lớn bị viêm dạ dày cấp hoặc cơn cấp tính của viêm dạ dày mạn tính. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: : Ồ h 
Bệnh nhân mẫn cảm hoặc có tiền sử mẫn cảm với rebamipid hoặc các thành phân khác có trong thuộc này. 

CẢNH GIÁC VÀ THẬN TRỌNG ¬ 
Dùng ở người cao tuổi: Cần đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân cao tuôi để giảm thiểu nguy cơ rồi loạn dạ 
dày vì về mặt sinh lý những bệnh nhân này nhạy cảm với rebamipid hơn bệnh nhân trẻ tuôi. 
Sử dụng ở trẻ em: Tính an toàn của rebamipid ở trẻ thiếu cân, trẻ sơ sinh, trẻ bú mẹ và trẻ em chưa được 
chứng minh. 

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Tính an toàn của rebamipid ở phụ nữ có thai chưa được chứng mỉnh. Chỉ nên dùng rebamipid cho phụ 
nữ có thai hoặc phụ nữ có thể có thai khi lợi ích điều trị dự kiến được xem là hơn hắn nguy cơ có thể Xây 
ra. Các nghiên cứu ở chuột cho thấy rebamipid được bài tiết vào sữa. Nên ngưng cho con bú khi dùng 
Tebamipid. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONGMUÓN: —_ 
Tác dụng phụ quan trọng trên lâm sàng: Sốc, phản ứng phản vệ *: Sốc hoặc phản ứng phản vệ có thể 
xây ra. VÌ thể nên theo đôi bệnh nhân cần thận, Nều phát hiện thấy bắt thường, nên ngưng dùng rebamipid 
và có biện pháp thích hợp. 
Thiếu bạch câu (Tỷ lệ <0.1%) và Thiếu tiểu cầu*: Thiếu bạch câu và thiếu tiểu cầu có thể xảy ra. Vì vậy 
cân theo dõi bệnh nhân cần thận. Nếu phát hiện thấy bất thường, nên ngưng đùng rebamipid và có biện 
pháp thích hợp. 
Rối loạn chức năng gan (Tỷ lệ <0.1%) và Vàng da*: Rối loạn chức năng gan và vàng da, thể hiện bằng 
sự tăng AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP và mức phosphatase kiểm ở bệnh nhân dùng rebamipid. Nêu phát 
hiện thầy bát thường trong kết quả xét nghiệm, nên ngưng dùng rebamipid và có biện pháp thích hợp. 
Các phản ứng phụ khác: Mẫn cảm: Tỷ <0.1%: Nỗi mân đỏ, ngứa, eczema dạng phát ban do thuốc, các 
triệu chứng mân cảm khác, Nôi mê đay*. Nếu xảy ra mẫn cảm, nên ngưng dùng rebamipid. 
Tâm thân kinh*: Tê, chóng mặt, buôn ngủ. 
Tiêu hóa: Tỷ lệ <0.1%: Táo bón, cảm giác trướng bụng, tiêu chảy, buồn nôn, nôn mửa, ợ nóng, đau bụng, ợ 
hơi, vị giác bát thường, v.v...., khô miệng”. 
Gan: Tỷ lệ <0.1%: Tăng AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, mức phosphatase kiêm. Nếu mức transaminase 
tăng đáng kê hoặc bị sốt và nôi mẫn đỏ, nên ngưng dùng rebamipid và có biện pháp thích hợp. 
Huyết học: Tỷ lệ <0.1%4: Thiếu bạch câu, thiểu bạch cầu hạt, v.v... „ thiểu tiễu cầu* 
Khác: Tỷ lệ <0.1%: Rồi loạn kinh nguyệt, tăng nitơ uric huyết, phủ, cảm giác có vật lạ trong cô họng. 
Không rõ tỷ lệ*: Đau và sưng vú, chứng vú to ở đản ông, hỏi hộp, sốt, đỏ bừng mặt, tê lưỡi, ho, khó chịu 
đường hô hập, rụng tóc. 
# Tỷ lệ tác dụng phụ không được biết. 

Thông báo cho thây thuốc những tác dụng không mong muốn có liên hệ đến sự sử dụng thuốc. 

TÁC DỤNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Chóng mặt và ngủ gà có thê xảy ra. Bệnh nhân nên cân thận khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Rebamipid ít ức chế cnzym cytochrom P-40 in vitro. Rebamipid khó chuyển hóa ở gan và bài tiết ra nước 
tiêu ở đạng không đổi; do đó thuốc không có ảnh hưởng nhiều đến sự chuyên hóa của các thuắc khác. 
'Về mặt đùng đồng thời với các thuốc khác có tỷ lệ gắn kết protein cao (thuốc chẹn H2 và 'Warfarin), mặc 
dâu rebamipid có tỷ lệ gắn kết protein cao (95%), nhưng nông độ trong máu rất thấp 200 ngímL; vì vậy, 
rebamipid được xem là it có khả năng tăng nông độ do cạnh tranh với các thuốc khác. “Thêm vào đó, đã có 
các báo cáo là rebamipid không bị ảnh hưởng bởi acid salicylic trong huyết thanh (người) vào thời điểm 
đùng aspirin, và nông độ 5-FU ở mô khối uu và huyết tương (chuột) vào thời điểm dùng UFT. Không có báo 
cáo về tương tác giữa rebamipid và các thuốc khác. 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ LÝ: Ề 
rong một nghiên cứu vẻ hiệu quả đối với loét dạ dày, có báo cáo I trưởng hợp bị đau bụng. trong số §] bệnh nhân dùng rebamipid 900 mg/ngày (liều dùng tối đa trong nghiên cứu này). Có rất ít thông tin vẻ dùng quả liêu trong báo cáo dùng thuốc sau khi đưa ra thị trường. Điêu trị quá liễu là điều trị triệu chứng. Nên tiếp tục theo đõi sát sao cho đến khi bệnh nhân bình phục. 

BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30C. 
Đề ngoài tẪM tap trề em. _ 
HẠN DŨNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 
ĐỒNG GÓI: Hộp 10 vì x 10 viên 

SÂN XUẤT BỞI: 
APROGEN PHARMACEUTICALS, INC. 
16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc 
Tel: §2-2-561-401l  Fax:82-2-561-4012 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUÓC: 10/08/2017 :

https://trungtamthuoc.com/



TỪ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN 

1. Tên sản phẩm 
Viên nén S-CORT 
Đục kỹ hướng ờ dân sử dụng trước khi dùng 

ĐỀ xa tâm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong: muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ 

2, Thành phần, hàm lượng của thuốc 

Mỗi viên bao phim chứa: 
Rebamipjd --:-:----:-:--:----:+thnh th hhhhhhtrnnrrnrrrrer seeseeecce- WEB 

Tá dược: Cellulose vi tỉnh thể, hả cellulose, Low substituted / jê ÊEellii cellulose, 

Crospovidon, Silicon dioxyd, Magnesi stearat, Talc, HydroxypropyÏ methylcellulose, Polycthylen glycol 

6000, Titan oxyd. 

3. Mô tả sản phẩm 
Viên nén bao phim tròn màu trắng 

4. Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

5. Thuốc dùng cho bệnh gì? 

~ Loét đạ đây 

- Cải thiện tổn thương niêm mạc đạ dày cấp tính (bảo mòn, xuất huyết, đỏ và phù): Viêm đạ dày cấp tính và 

cơn cấp tính của viêm dạ dày mạn tính. 

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
Thuốc dùng đường uống. 

H2 dạ dày: 
Uống I viên (rebamipid 100 mg) ba lần một ngày: sáng, chiều và trước khi ngủ. 

~ Cải thiện tổn thương niêm mạc dạ dày (bào mòn, xuất huyếc đỏ và phù): Uống 1 viên (rebamipid 100 

mg), 3 lần/ngày ở người lớn bị viêm dạ dày cấp hoặc cơn cấp tính của viêm dạ dày mạn tính. 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Bệnh nhân mẫn cảm hoặc có tiền sử mẫn cảm với rebamipid hoặc các thành phân khác có trong thuốc này. 

8. Tác dụng không mong muốn 
Tác dụng phụ quan trọng trên lâm sàng: Sốc, phản ứng phản vệ *: Sốc hoặc phản ứng phản vệ có thể 

xây ra. Vì thế nên theo dõi bệnh nhân cân thận. Nếu phát hiện thấy bất thường, nên ngưng dùng rebamipid 
và có biện pháp thích hợp. 
Thiếu bạch cầu (Tỷ lệ <0.1%) và Thiếu tiểu cầu*: Thiếu bạch câu vả thiếu tiểu cầu có thể xây ra. Vì vậy 
cẩn theo dõi bệnh nhân cần thận. Nếu phát hiện thấy bất thường, nên ngưng dùng rebamipid và có biện 

pháp thích hợp. 
Rồi loạn chức năng gan (Tỷ lệ <0.1%) và Vàng đa*: Rối loạn chức năng gan và vàng da, thể hiện bằng 

sự tăng AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP và mức phosphatase kiểm ở bệnh nhân dùng rebamipid. Nếu phát 

hiện thấy bắt thường trong kết quả xét nghiệm, nên ngưng đùng rebamipid và có biện pháp thích hợp. 

Các phản ứng phụ khác: Mẫn cảm: Tỷ lệ <0.1%: Nỗi mẫn đỏ, ngứa, eczema dạng phát ban do thuốc, các 
triệu chứng mẫn cảm khác. Nỗi mẻ đay*. Nếu xảy ra mẫn cảm, nên ngưng dùng rebamipid. 

Tâm thần kinh*: Tẻ, chóng mặt, buôn ngủ. 
Tiêu hóa: Tỷ lệ <0.13%⁄: Tảo bón, cảm giác trướng bụng, tiêu chảy, buồn nồn, nôn mửa, ợ nóng, đau bụng, 

ợ hơi, vị giác bất thường, v.v...„ khô miệng”. 
Gan: Tỷ lệ <0.194: Tăng AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, mức phosphatase kiểm. Nếu mức transaminase 

tăng đáng kể hoặc bị sốt và nội mẫn đỏ, nên ngưng dùng rebamipid và có 
Huyết học: Tỷ lệ <0.1%: Thiều bạch câu, thiếu bạch cầu hạt, v.v..... thiếu tiểu cầu*, 
Khác: Tỷ lệ <0.1%: Rồi loạn kinh nguyệt, tăng nitơ uric huyết, phù, cảm giác có vật lạ trong cỗ họng. 

Không rõ tỷ lệ*: Đau và sưng vú, chứng vú to ở đàn ông, hồi hộp, sót, đỏ bừng mặt, tê lưỡi, ho, khó chịu 

đường hô hấp, rụng tóc. 

* Tỷ lệ tác dụng phụ không được biết. 
Thông báo cho thây thuc những tác dụng không mong muốn có liên hệ đến sự sử dụng thuc. 

9.. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Không có báo cáo về tương tác giữa rebamipid và các thuốc khác. 

10. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 
Tiếp tục dùng với liều như thường lệ. 

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng. ở nhiệt độ dưới 30°C. 

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 
Có rất ít thông tin về đùng quá liều trong báo cáo dùng thuốc sau khi đưa ra thị trường, 

13. Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Điều trị quá liều là điều trị triệu chứng. Nên tiếp tục theo dõi sát sao cho đến khi bệnh nhân bình phục. 

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
Thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ có thai. 

Dùng ở người cao tuải: Cần đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân cao tuổi đề giảm thiểu nguy cơ rồi loạn dạ dày 

vì về mặt sinh lý những bệnh nhân này nhạy cảm với rebamipid hơn bệnh nhân trẻ tuổi. 

Sử dụng ở trẻ em: Tính an toàn của rebamipid ở trẻ thiểu cân, trẻ sơ sinh, trẻ bú mẹ và trẻ em chưa được 

chứng minh. 

15. Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ? 
Tham vấn bác sỹ nếu gặp phải tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc. 
Nêu cần thêm thông tín xin hỏi ý kiên bác sĩ hoặc được sĩ. 

16. Hạn dùng của thuốc? 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. Tên, địa chỉ của nhà sản xuất 

APROGEN PHARMACEUTICALS, INC. 

16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc 

Tel: 82-2-561-4011 Fax: 82-2-561-4012 

18. Ngày xem xét sửa đỗi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 10/08/2017

https://trungtamthuoc.com/


