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T& hudng dén sir dung thude

Rx Thube ké don
VACOREPID

Pé xa tim tay tré em.
I)QL I\y hudng din si dyng trude khi ding.
Néu ciin thém thng tin xin hoi § kién Béc st
Thude nay chi ding theo don thudc

Thanh phiin dwge chit

Rebamipide:... et 100,0mg

Ta duge v.d | vién nén bao phim
(Thanh phin ta dugc: Polyvinyl pyrrolidon K30, lactose monohydrat, tinh bt sén, polysorbat 80, natri lauryl
sulfat, microcrystallin cellulose 101, Low-Substituted hydroxypropyl cellulose, lactose phun sdy,
croscarmellose natri, magnesi stearat, aerosil, hydroxypropyl methylcellulose 605, talc, titan dioxyd,
polyethylen glycol 6000)

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

Chi djnh :

Loét da déy
Piéu trj LdL thuong ton niém mac da day (an mon, chay médu, doé va phi né) trong cac tinh trang sau day:
Viém da day cép va dot cdp cia viém da day man.

Liéu diing va cdch ding
Lo¢t da day: Nguoi [on: | vién/lan, 3 lin/ngay, uong vio budi sang, budi téi va trude khi di ngi.
Diu trj cac thueng ton mem mac da day: Ngudi lén: Udng 1 vién/ldn, 3 lan/ngay.
Khéng cé nghién ctru vé dé an toan va higu qua véi tré em vi viy khong ding thude cho tré em.

Chong chi dinh
Bénh nhén c6 tién sir qua man cam vai cde thanh phén cia thube.

Thin trgng va cianh bio dic biét khi sir dung thude

Thude ¢6 chia lactose, cdn thdn trong & nhimg bénh nhén khang dung nap dugc galactose, thiéu hyut enzym
lactase hodic kém hap thu gluwse- lactose.

Str dung cho ngum cao tudi: Can chi y dic biét dbi voi nhl.lng bénh nhén cao tudi dé glam thiéu nguy co rdi
loan da da)* -rudt, vi vé& mit sinh Iy hoe, bénh nhin cao tudi thudmg nhay cam hon véi thude ndy so véi bénh
nhan tré tuoi.

Str dung cho tré em: Chua xac dinh dirge d6 an todn cuia thude nay & tré sinh nhe cén, tré so sinh, tré con bi
va tré em.

Anh huéng trén kha ning sinh san, phu nit ¢é thai va cho con bu
Rf..bannpuie chi nén dugc dung cho phy nir ¢4 thai hodic c6 kha ning ¢6 thai néu ich loi cia viée diu tr dy
tinh cao hom bit ky nguy co ndo ¢6 thé ¢é (Chua xde dinh duge dé an todn ciia thude nay & phy nir ¢6 thai),
Nhimg phu nir dang cho con bii phai ngirng cho bi trude khi ding rebamipide (Nhitng nghién ciu trén
chuét cho thiy rebamipide cé thai qua sita).

Anh hudng trén kha ning 14i xe va van hanh may mac
Thube co thé gdy chong miit hodic budn ngu, cin than trong khi lai xe hoic vin hanh may maoc.

Twong téc thube !
Chua ¢ twrong téc thuoc nao duge ghi nhin.

Téc dung khéng mmlg muon (ADR)
Cde phan img pfue cd y nghla ldam sang

Sbe va phén img phan vé c6 thé xdy ra. Cén theo ddi bénh nhén chiit ch&. Néu ¢6 ddu hiéu bt thudng, phai
ngimg ding llmm. vé tién hanh cic bién phdp dleu ir; thich hop.

Giam bach cau (ty 1¢ <0 ,1%) va giam tiéu cdu: Giam bach clu va giam m.u ciu ¢6 thé xay ra, Cin theo
dai bénh nhin chit ché. Néu c6 dau hi¢u bat thuomg, phai ngimg diing thude va tién hanh cac bién phép diéu trj
thich ho‘p

Réi loan chirc ning gan (ty 1¢ < 0,1%) va vang da: Rdi loan chic niing gan va vang da, dugc biéu thi bing
ting mic AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiém, da duge ghi nhin & nhitng b¢nh nhéin dang
ding rebamipide 100mg. Can theo ddi bénh nhan chit ché. Néu c¢é cdc ddu hiéu bit thuemg qua xét nghiém,
phéi ngimg diing thude va tién hanh cac bién phép diéu tri thich hop.

Nhitng bénh nhin sir dyung thude lau dai nén dugce giam sat mét cach dinh ky bét ¢ diu hiéu hay triéu
chitng men gan cao, giam lugng bach cau vahoic lugng tiéu ciu.
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Céc tac dung khéng mong mudn khée:

HE co quan Tiin suiit < 0,1% Chua rd tin sufit

Qué mén cam (luvu y 1) |Ban, nglia, eczema gidng phat ban do|N6i may day
thudc, cde tri¢u chimg qua mén khac :

Thén kinh-tdm than Té&, chong miit, budn ngu, loan vj gidc
Da day-rudt Téo bén, cam giac chudng bung, tiéu/Khd mi¢ng, chudng bung

chay, budn nén, nén, ¢ néng, dau
bung, ¢ hoi, bat thudng vi gidc ....

Gan (luu y 2) Ting mirc AST (GOT), ALT (GPT),|[Rdi loan chirc ning gan
y-GPT, phosphatase kiém.,.

E-Iuyél hoc Giam bach cﬁu, giam bach cau hat... |Giam tiéu cau
Phan (g khic Roi logn kinh nguyét, ting BUN, phi,|Vii sung va dau, cam img llel stra do Lhu’ﬂb
cam gidc co vt la & hong vii to & dan 6ng, danh Lmng ngue, sbt, do

bimg mat, t& ludi, ho, suy hd hip cdp, ryng

[6ng toc, khat, phii mét, ban do ngira

(Luu y 1) Néu cé cac triéu chimg qua man cam, phai ngimg diing thude.

(Luu y 2) Néu mire transaminase ting o rét hodic ¢6 sot va ndi ban, phai ngimg ding thude va tién hanh céc
bién phép diéu trj thich hgp.

Théng béo ngay cho béc st hodic dwge s7nhiig tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sie dung thuoc.

Qua lidu va xir tri
Chua cd thong in ndo khi sir dung qua liéu. Nén diéu tri triéu chimg khi qud liéu.

Pic tinh dwge lye hoe

Loai thude: Thude duong tiéu hoa

Ma ATC: A02BX 14
Tde dung phong ngira hodc chiva lanh trong md hinh loét da day

Rebamipide ngén chin sy tbn thuong niém mac da day trong cac mé hinh loét thue nghiém khac nhau &
chugt, ké ca loét duoc tao ra do stress khi bj ngdm trong nude, do aspirin, indomethacin, histamine, serotonin
va thiat mén vi. Thube con bao vé niém mac khoi bj tdn thuong gay ra do céc diéu kign gy Ioét khdc ma cd I&
lam phat sinh phan (mg cia cac gbe oxy, bao gdm sy tai cung cap mau cho niém mac bi thiéu méau cuc b, sir
dung yéu td hoat héa tiéu céu (PAF) hodic diethyldithiocarbamate (DDC) va sir dung indomethacin trong cédc
tinh trang bi stress,

Trong mdt md hinh loét duge tao ra do acid acetic & chuét, thude thuc dﬁy lam lanh cac vét loét da day va
ngin chin sy tai phat loét sau khi gy loét 120-140 ngay.
Tac dung phong ngira hodic chira lanh trong maé hinh viém da day

Rebamipide ngén chin sy phat trién cia acid taurocholic (mot trong nhimng thanh phé‘m chinh cia acid mat)
- gy ra viém niém mac va thiic ddy lam lanh viém niém mac két hgp véi da day & chut thye nghig¢m.
Tdce dung lam tang prostaglandin

Rebamipide lam ting hinh thanh prostaglandin E; (PGE;) trong niém mac da day & chudt. Thude con lam
tang ham lugng PGE;, 15-keto-13,14-dihydro-PGE; (l& mét chit chuyén hoa cia PGE,) va prostaglandin
I, (PGl,) trong dich da day. O 11hﬂ'ng nam gidi khoe manh, thuf':)c ciing cho thy tic dung lam ting ham lugng
PGE; & niém mac da day va bao v¢ niém mac da day khai bj tén thuong géy ra do ding ethanol.
Téc dung bao vé 1é bao

Rebamipide cho thdy tic dung bao vé té bao da day, (e ché sy tdn thuong niém mac gy ra boi ethanol,
acid manh hofic base manh & c:hugt Trong cac nghién ciru in vitro, thude con bao vé cée té bao biéu md da day
ldy tir bao thai thé nudi cdy chéng lai tdn thuong duge gy ra do aspirin hogc acid taurocholic (mét trong nhung
thanh phin chinh cla acid mét). O nhitng nam giGi khoe manh, thuée ngan chin sy tdn thwong niém mac da
day duge tao ra do ding aspirin, ethanol hoac HCl-ethanol.
Tdc dung lam tang dich nhdy

Rebamipide thie day hoat dong cua enzyme da day dé téng hop céc glycoprotein ¢b trong lugng phén tir
cao, lam day l6p dich nhﬁy trén bé mit ctia niém mac da day va lam ting luqng dich n]m} hoa tan trong da day
& chut. Prostaglandin (PG) ndi sinh khéng lién quan gi trong sir tdng dich nhdy hoa tan,
Tde dung lam tang luu lwegng mau vao niém mac

Rebamipide lam ting luu lugng médu vio niém mac da day va cai thign huyét déng hoce b suy giam sau khi
chudt bj mat mau.
Tec dung trén hang rao niém mac

Rebamipide thuong khdng anh huong lén sy khae bigt co thé cé vé vige truyén qua niém mac da day &
chudt nhung né ngén can vig¢e giam khac bi¢t ¢é the cd do ethanol.
Tde dung lén sw tiét kiém & da day
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Rebamipide thiic day sy tiét kiém & da day chudt.
Téc dung lén s6 hegng 1é bao niém mac .

Rebamipide hoat hda sy ting sinh té bio niém mac da day va lam ting s6 té bao biéu mo pha niém mac &
chudt,
Tdac dung lén sy phuc héi niém mac da day

Rebamipide phyc héi s chim lﬁnh vet thuong nhén tao gy ra do acid mat hodc hydrogen peroxide & té
bao biéu mé da ddy thé duge nubi cay.
Tde dung lén sie tiet cua da day

Rebamipide khdng lam thay ddi sy tiét base cia dich da day hodc sy tiét acid duge kich thich bai chét lgi
tiét.
Tdc dung lén cde goc oxy

Rebamipide logi cac goc hydroxyl mét céch trye tiép va ngan chdn sy san xudt superomdc do céc bach céu
hat. Thude ngan chan sy tdn thuong té bao niém mac da day gy ra do phan ung céc gbe oxy duge phong thich
tir cac bach cau trung tinh duge kich thich béi Helicobacter pyloriin vitro. T hude lam giam ham lugng peroxlde
trong lipid & niém mac da day chudt dugc cho udng indomethacin trong tinh trang b stress va ngin chin sy tn
thuong niém mac da day. :
Tdc dung 1én sy tham nhiém té bao viém ¢ mém mac da day

Rebamipide ngdn chin sy tham nhlem té bao viém trong mod hinh viém da day & chut duge tao ra do acid
taurocholic (mét trong nhitng thanh phan chinh cia acid mat) va tcm thuong niém mac da day dugce tao ra do
céc thude khang viém khéng steroid (NSAID) hodic do sy tai cung cdp méu trong thiéu mau cyc bé,
Tdc dung lén su phong thich cyfokme (interleukin-8) gdy viém o niém mac da day

Rebamipide, ding dudng udng, ngéin chin sy ting san xudt mierleukm-S & niém mac da day cia céc benh
nhén bj nhiém Helicobacter pylori. Thubc con e ché sy hoat héa yeu td kappa-B (NF-«xB) cia nhan, , W biéu
hién cia interleukin-8 mRNA va sy san xult interleukin-8 & té bao biéu md dugc nudi cdy ciing
voi Helicobacter pylori.

Diic tinh duge dfng hoc
Hap thu

Bing sau chi ra céc thong sd duge dong hoc ciia rebamipide sau khi uéng mot liéu don 100mg & 27 bénh
nhan nam khoe manh nhijn én.

Ciéc thong sb duoe dong hoc clia rebamipide

iz T i) | Copx (meg/L) | Ty (gid) | AUC,y, (meg/L.gid)
Rebamipide IOOmg—mz“:’:‘-(f 2 _m2l6i:g/?9 l,ggi 07 24874 i%f-u_gg

Gia trj trung binh £ SD, n=27, t;, duoc tinh t6i 12 gln‘.r

Tde dd hap thu rt:bdm1p1de ¢6 xu hudng chim khl thudc duge ding dudng udng & liéu 150mg cho 6 ngudi
khoe manh sau bira &in so véi tée dd hip thu néu ubng trudge khi &n. Tuy nhién, thire &n khéng anh hudng dén
sinh kha dung cta thude & nguoi.

Ciac thong sb duge dong hoe ghi duoe tir cde bénh nhan bj suy thin sau khi ubng mét liéu don 100mg
rebamipide cho thay notig dd trong huyet twong cao hon va thiﬂ gian ban hiy ldu hon so véi & nhiing nbum
khoe manh. O trang thai on dinh, nonb dn rebamipide Irong, huyét tuong quan sat duge & cie bénh nhan thim
phén thdn sau khi dung liéu 1ap lai rét giéng véi cde trj s6 khi ding liéu dom. Vi véy, thube duge xem la khong
tich lay.

Phén bo

Rt.baimplde, & lidu 0,05-5 meg/mL duge dua vao huyét wong ngum in vitro, vi 98,4%-98,6% thudc nay
da lién két v&i protein huyét tuong.
Chuyén héa

Sau khi cho nhimng nam glm ngudi lon khoe manh ding liéu don 600mg, rebamipide chil yéu duge bai tiét
trong nude tiéu dudi dang thude khong doi. MQI chit t,huym héa ¢6 1 nhom hydroxyl & vj tri thir 8 da duge tim
thiy trong nudce tiéu. Fuy nhién, sy bai tiét chat chuyén héa nay chi la 0,03% cia liéu da ding. Enzym lién
quan dén sy hinh thanh chat chuyén héa nay 12 eytochrome P450 3A4 (CYP3A4).

Luu ¥: Lidu thuéng ding & ngudi 16n 1a 100mg, 3 lin/ngay.

Thai trir )

Khi cho nhitng ngudi nam khoe manh ding mét liéu don rebamipide 100mg, khodng 10% liéu da dimg
dugc thai trlr qua nude tiéu.
Quy edch dong goi

STT | Mé ta tém tit quy cach déng gbi || STT | M6 ta tém tat quy céch déng goi
| | Ep vi, vi 10 vién, hop 3 vi ] 5 | Ep vi, vi 20 vién, hop 50 vi
2 Ep vi, vi 10 vién, hop. 10 vi #_ﬂ' 6 Poéng chai 100 vién

'3 | Ep vi, vi 4 vién, hop 25vi o 7 | Pong chai 200 \rlt._l'l___ £ "l
4 E|1 vi, vi 20 vién, hfp 10 vi 8 Poéng chai 500 vién
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[ Diéu ki¢n bio quin: Noi khé rdo, thodng mat, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.
Han ding: 30 thang ké tir ngay sin xuat,
Tiéu chufin chit lwgng: TCCS

Tén, dia chi cia co' sé' sdn xuiit " Cong ty Co phin Duge VACOPHARM
ﬁ” 59 Nguyén Hué, Phuimg 1, Thanh pho Tan An, Tinh Long An
A\ vacopharn] Dién thoai: (0272) 3829311 Fax: (0272) 3822244

Sén xuit tai: Km 1954, Qudc 1§ 1A, Phuing Tian Khéinh,
Thanh phd Tin An, Tinh Long An  www.vacopharm.com
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