TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
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Rebamipide 100mg Nippon Chemiphar
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON THUOC
Doc ky hiedmg dan sie dung triee khi dimg
Dé xa tam tay ctia tré em

Khong ding thude qud thdi han sic dung
THANH PHAN

M&i vién nén bao phim chira:
- Thanh phan hoat chat
Rebamipide ...o.oenicarnen.
- Thank phan ta dwege
Lactose monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Croscarmellose Sodium, Hydroxypropyl Cellulose, Magnesium Stearate, Hypromellose, Polyethylene Glycol 6000 SP, Titanium Oxide,
Camauba Wax.
MO TA

Rebamipide 100mg Nippon Chemiphar 1d vién nén tron, bao phim mau tring, hai mt tron,

100 mg

; Mét Miit con P
Kich thuge m;’l "Iai Mt bén
Dudng kinh 8,2 mm

== 00l
Khdi lugng khoang 175 mg

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

QUY CACH DONG GOI: Vi 10 vién bao phim. Hop 10 vi.

CHI DINH

- Loét da day.

- Dicu tri cc thuong ton niém mac da diy (&n mon, chay mau, d6 va pha né) trong cdc tinh trang sau: viém da day cép va dot cap cia viém da day man.

CACH DUNG, LIEU DUNG

- Loét da day: Liéu Rcbamlpndc thudng ding cho ngudi 16n 1a 100 mg (1 vién Rebamipide 100mg Nippon Chemiphar) 3 lan/ngdy béng duong udng vio budi séng. budi t6i va tnrge khi di ngii.

- Diéutrj cic thuong ton niém mac da day (dn mon, chiay méau, do va phi nc) trong céc tinh trang sau day: viém da ddy cip va dgt cdp cia viém da day man: Liéu Rebamipide thuémg ding cho
ngudi I6m 1a 100 mg (1 vién Rebamipide 100mg Nippon Chemiphar) 3 lan/ngay bing dudng uong.

CHONG CHI DINH
Chéng chi dinh ding Rebamipide 100mg Nippon Chemiphar cho nhimg bénh nhan c6 tién sir min cam véi bt ky thanh phiin ndo cta thude.
CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

- S dnng cho nguwdi cao tudiz Cin chi y dic biét ddi voi nhimg bénh nhén cao tudi dé giam thicu nguy co roi loan da day-ruét, vi vé mit sinh 1y hoc, bénh nhin cao tudi thuong nhay cam hon
v&i thube ndy so v&i bénh nhén tré tudi.

- Sirdyng cho tré em: Chua xac dinh dugc dj an toan cia thudc ny & tré smh nhc cin, tré so smh tré con b va tré em (Chua du kinh nghi¢m lam sang).

- Chi din sir dung cho benh nhin: Can chi din bénh nhan khéng duge nudt bét ky phan nio cua vi nén (PTP). (Da c6 bio cio 1a nhimg go sic cua vi thude c6 thé cit hodc xuyén qua niém
mac thyc quan néu vo ¥ nudt phai, din dén viém trung thit hojic nhimg bién chimg nghiém trong khac).

SUDYNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

- Rebamipide chi nén duge dung cho phy nir ¢6 thai hodc ¢6 kha ning s& c6 thai néu lgi ich ciia viée diéu trj dyr tinh duge cho 1a cao hon bit ky nguy co ndo ¢6 thé c6 (Chua xac dinh duge 4o
an todn cia thude ndy & phy nir ¢6 thai).

- Nhimg phy nir dang cho con bii phai ngimg cho bi truéc khi dung Rebamipide (Nhimg nghién ciru trén chudt cho thiy Rebamipide ¢6 thai qua sira).
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua 6 nghién ciru dugce kiém soat vé tac dung cia Rebamipide khi 14i xe. Pa ghi nhan mgt s bénh nhin bj chéng mit hodc budn ngu khi dang ding Rebamipide, nhirng bénh nhan nhu thé
cén thin trong khi lai xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Chua c6 tuong tic thube nio duge ghi nhin.
Do khéng cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron lin thude nay voi cic thube khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc phén img phy, ké ca céc dau hi¢u bt thudng qua xét nghi¢m, di duge ghi nhin & 54 bénh nhin (0,54%) trong s6 10.047 bénh nhin duge dicu tr). Trong $6.3.035 bénh nhin trén 65 i,
céc phan g phy di dugc ghi nhan & 18 bénh nhan (0,59%). Ban chit va ty I¢ xdy ra cdc phin img phu khong ¢6 sy khic bi¢t gitra binh nhin cao tudi va bénh nhin tré tudi.
Tém tit che dir li¢u sau day bao gdm ca céc phan (g phy duge bio céo nhur sau:
(1) Céc phan (mg phy c6 § nghia lim sang

- Sbe va phan img phan vé (chua rd ty 1&"): Sbc va phan img phan vé ¢6 thé xdy ra. Cin theo doi bénh nhin chit ché. Néu ¢o diu higu bit thuong, phai ngimg dung thude va tién hanh cie bi¢n
phép diéu trj thlch hop.

- Giam bach chu (1y 1¢ < 0,1%) va giam tiéu chu (chua 16 ty 1¢°): Giam bach chu va giam tiéu cdu co thé xay ra. Cin theo doi bénh nhin chit ché. Néu ¢6 diu higu bit thudng, phdi ngimg ding
thube va tién hanh céc bi¢n phép diéu trj thich hop.

- Rbi loan chirc niing gan (1y 1¢ < 0,1%) va vang da (chua rd ty l¢‘) R6i logn chire nang gan va ving da, duge biéu thi Mn;. ting mirc AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiém,
0 duge ghi nhiin & nhimg bénh nhan dang ding Rebamipide, Cin theo di bénh nhin chiit ché. Néu c6 cde diu higu bit thuomg qua xét nghi¢m, phai ngimg ding thude vi tién hanh cic bién
phép diéu trj thich hgp.

- Nhimg bénh nhén sir dyng Rebamipide liu dai nén duge giam sit mot cich dinh ky bat ky diu higu hay tri¢u chimg men gan cao, gidam lugng bach ciu vivhoae lugng tiéu ciu.

(2) Céc phan (g phy khac

<0,1%

Hé thbng trong co thé/ Thn subt

Chura 10 tdn sudt’

Qué mén cam
(uuyl)

Ban, ngla, eczema gibng phat ban do thube, cde trigu
chimg qua mén cam khic

Néi mé day

Thin kinh - tam thén

Té, chong mit, budn ngi, loan v gide

Dg day - rujt

Tho bon, cim gide chudng bung, tiéu chiy, bubn non,
non, ¢ nong, dau bung, ¢ hoi, bét thuomg vi gide, v.v...

Kho mié¢ng, chudng bung

Gan (luu § 2)

Tang mic AST
phosphatase kiem

(GOT), ALT (GPT), y-GTP,

ROI logn chie ndng gan

Huyél hoc

Gidm bych chu, gidm bach céu hgt, v.v.

Giam tiéu chu

Phéan (mg phy khic

Rbi logn kinh nguyét, ting mic nito uré mbu (BUN),
pha, cam gide c6 vit ly o hong

Vi sung va dau, cam (g 1t st do chimg vii to & ddn Ong, ddnh tong ngyc, sdt, 40 bimg
ML, 1€ ludi, ho, suy ho hap L"flp. rung 1ong toe, kKhat, pha mat, ban do ngua

Luu ¢ 1) Néu c6 céc tri¢u chimg qué mén cam, phai ngung ding thube -
Luu § 2) Néu mirc transaminase tng 1o rét hojic ¢6 sbt va nbi ban, phai ngimg ding thude va tién hinh cae bign phap didu i thich hop
" Chua rd ty 1 xiy ra cia che phan tmg phy dd duge béo cho ty §

Théng bao cho béc si bat ky tac dyng phy nao tra nén tram trong hode cdc tde dyng phy khang ndm trong myc ligt ké i tor hieomg ddn ndy.




DAC TINH DUQC LYC HQC
Nhém Durge 1y: Thude tri loét da day va trdo ngwrge da diy thye quin
Mii ATC ciia thube: A02BX14

(1) Tac dung phong ngira hoac chira lanh trong md hinh loét da day .
Rebamipide ngan chin sy ton thuong niém mac da day trong cic mo Iunh loét thyre nghi¢m khic nhau & chugt, ké ca loét dugc tao ra do stress khi bj ngam trong nuac do aspirin, indomethacin,
histamin, serotonin va thit mon vi. Thude con bao v¢ niém mac khoi bi ton thuong géy ra do cic diéu ki¢n giy loét khac ma co I& lam phat sinh phin (mg cia cic gbe oxy, bao gbm sy tai cung
cip mau cho niém mac by thiéu méau cyc bg, sir dung yéu t& hoat hoa tiéu chu (PAF) hojic diethyldithiocarbamate (DDC) va sir dung indomethacin trong cic tinh trang by stress.
Trong mdt mé hinh loét dwrgre tao ra do acid acetic & chudt, thube thic ddy lim lanh cde vét loét da day va ngan chin sy tdi phat loét sau khi giy loét 120-140 ngiy.
2) Tac dung phong ngira hodc chira linh trong md hinh viém da day
Rebamipide ngan chiin sy phat trién cua acid taurocholic (mdt trong nhimg thanh phin chinh cia acid mit) - giy ra viém niém mac va thic diy lam lanh viém niém mac két hgp voi da diy &
chudt thyre nghi¢m.
(3) Tac dung lam tang prostaglandin
Rebamipide lam ting hinh thinh prostaglandin Ez (PGE2) trong niém mac da day chuét. Thude con lam tang ham lrgng PGEz, 15-keto-13, 14-dihydro-PGE: (1a mét chat chuyén héa ciia PGEz2)
va prostaglandin I; (PGI,) trong dich da day.
O nhimg nam giéi khoe manh, thube ciing cho thiy tic dung lam ting ham lugng PGE: & niém mac da day va bio vé niém mac da day khoi bi ton thuong gay ra do dung ethanol.
(4) Tac dung bao v¢ 1é bio
Rchamnpldc cho thay tac d\mg bio vé té bio da dz\y, {rc ché syr ton thuong niém mac gdy ra bai ethanol, acid manh hodc base manh & chudt. Trong cdc nghién ciru in vitro, thubc con bio vé
céc té bao biéu md da day Iy tir bao thai tho nudi cay chéng lai ton thwong duge gay ra do aspirin — hojc acid taurocholic (mét trong nhimg thanh phin chinh ctia acid mat).
o] nhimg nam gié1 khoe manh, thude ngan chin sy ton thuong niém mac da diy dugc tao ra do dung aspirin, ethanol hoidc HCl-ethanol.
(5) Téc dyung lam mng dich nhay
Rebamipide thic ddy hoat dng cua enzyme da ddy dé tdng hgp cic glycoprotein co trong lugng phén tir cao, lam déy 16p dich nhdy trén bé mat cua niém mac da day va lam ting lugng dich
nh?:y hoa tan trong da day & chugt. Prostaglandin (PG) nd1 sinh khéng lién quan gi trong sy tang dich nhfly hoa tan.
(6) Tac dung lam ting hru lugng méau vao niém mac.
Rebamipide lim ting lwu lugng mau vao niém mac da day va cai thign huyét dgng hoc bj suy giam sau khi chudt bj mat mau.
(7) Téc dung trén hang rio niém mac
Rebamipide thuémg khong anh hudng 1én sy khac biét c6 thé c6 vé viée truyén qua niém mac da day & chudt nhung né ngan cén viée giam khac bigt co thé ¢6 do ethanol.
(8) Téc dung Ién sy tiét kiém & da day
Rebamipide thic diy s tiét kiém & da day chudt.
(9) Téc dung lén s Irgng té bao niém mac g
Rebamipide hoat hoa sy ting sinh té bio niém mac da day va lam ting s6 té bao biéu mé phi niém mac & chudt.
(10) Téc dung lén sy phuc héi niém mac da day
Rebamipide phyc hi sy cham lanh vét thuong nhin tao giy ra do acid mat hogc hydrogen pero‘ﬂde & té bao biéu mé da day tho duge nudi cdy.
(11) Téc dung lén sy tiét cua da day
Rebamipide khong lam lhay dbi sy tiét base ciia dich da day hojic sy tiét acid dugc kich thich bai chit lgi tiét.
(12) Téc dung lén céc g6c oxy
Rebamxpldc logi cac goe hydroxyl mét céch tryc tiép va ngin chin sy sin xuiit superoxide do cic bach ciu hat. Thudc ngin chin sy ton thuong té bao niém mac da ddy gdy ra do phan img c1c
gbe oxy duge phong thich tir cée bach céau trung tinh dugc kich thich bai Helicobacter pylori in vitro. Thube lam giam ham lugng peroxide trong lipid & niém mac da day chugt duge cho udng
indomethacin trong tinh trang bj stress va ngan chiin sy t6n thuong niém mac da day.
(13) Téc dyung lén sy thim nhiém té bao viém & niém mac da day.
Rebamipide ngin chan sy thim nhiém té bao viém trong mé hinh viém da day & chudt duge tao ra do acid taurocholic (mét trong nhimg thanh phiin chinh cia acid mat) va ton thuong niém
mac da day dugec tg0 ra do cac thude khang viém khong steroid (NSAID) hojic do sy ti cung clp mau trong thidu mau cyc bo.
(14) Téc dung lén sy phéng thich cytokine (interleukin- 8) gy viém & mém mgc da day.
Rebamipide diung duong ubng, ngan chin sy ting sin xuét interleukin-8 ¢ niém muc da day cia b¢nh nhin by nhlem Helicobacter pylori. Thubc con (e ché sy hogt hoa yéu t6 kappa-B (NF-
kB) cuia nhin, sy biéu hién ctia interleukin-8 mRNA va sy sin xuiit interleukin-8 & té bio biéu md duge nudi cly cing vén Helicobacter pylori

DAC TINH DUGC DONG HQC
(1) Néng dé trong huyét tuong
Bang sau chi ra céc thong sé duge dong hoc cita Rebamipide sau khi ubng mot liéu don Rebamipide ¢ 27 b¢nh nhin nam khoe manh nhin fn.
Céc thong sb duge dong hoc ciia Rebamipide

Tonax Cinax e AUCaan
M (i) (ne/L) @) | pyLgio)
Rebamipide 2412 216479 1,940,7 874 + 209

Gid trj lrung binh +SD, n = 27, ti2 dugc tinh tG1 12 gid.
Tbe d hip thu Rebamipide c6 xu hudng chim khi thube duge ding dudmg ubng & licu 150 mg cho 6 ngudi khoe manh sau bira an so vi toe 4o hip thu néu udng truoe khi an. Tuy nhién,
thirc an khong anh hudng dén sinh kha dung cua thube & ngudi.
Céc thong sb duge dong hoe ghi duge tir cie bgnh nhin by suy thin sau khi ubng mot liéu don 100 mg Rebamipide cho thiy nong dé trong huyét tuong cao hon vi thai gian ban hiy lau hon
50 V@1 & nhimg ngudi khoe manh. (5 trang thii 6n dinh, nbng 6 Rebamipide trong huyét tuong quan sit duge & cae bénh nhin thim phan thin sau khi ding lidu p lai rit gidng vai chc trj s&
khi dung liéu don. Vi viy, thube duge xem la khong tich liy.
(2) Chuyén hoa: Sau khi cho nhimg nam gidi ngudi Iém khoe manh dung litu don 600 mg, Rabnmlpldu chi yéu duge bai tiét trong nuoe tidu dudi dang thude khong ddi. Myt chit chuyén
hoa ¢6 | nhom hydroxyl & vj tri thir 8 dd duge tim thily trong nude tiéu. Tuy nhién, sy bai tiét chit dluym hou ndy chi 14 0,03% cia lidu dd ding. Enzyme lién quan dén sy hinh thanh chét
chuyén hoa nay la cytochrom P450 3A4 (CYP 3A4).
Luu §: Liéu thuong ding & ngudi 16n la 100 mg, 3 lin/ngay.
(3)  Thai tri: Khi cho nhitng ngudi nam khoe manh dung mot liéu don Rebamipide 100 mg, khoang 10% litu ding da duge thai trir qua nude tidu
(4) Lién két vai protein: Rebamipide & 1iéu 0,05 - 5 pg/ml duge dua vio huycl tuong ngudi in vitro, va 98,4 - 98,6% thude ndy da lién két véi protein huyét tuong.
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Khong c6 dir ligu vét st dyng lhu(‘x: qué liéu, khong dung qui liéu chi djnh cia thube,
Nén diéu trj tri¢u chimg khi qué licu, tich cyc theo dor dé o bién phap xir tri kip thoi.
DIEU KIEN BAO QUAN
Trong bao bi kin, noi kho, khéng qua 30°C
HAN DUNG
36 thing ké tir ngy sin xut,
TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC
Duge dién Nhit, 4n ban hién hanh.
SAN XUAT TAI

S6 76 Dai 1) Boe Lip, Khu Cong Nghiép Viét Nam - Singapore,
Phudng An Phi, Thanh phI) Thudn An, Tinh Binh Duang,
Vigt Nam
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