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Hiéu qua trong diéu trj loét da day
va cac thudng ton niém mac da day trong
viém da day cap va dot cap cla viém da day man®

THANH PHAN: _
Méi vién Mucosta chua 100mg Rebamipide.

DUQC LYC HOC . o
(1) Tac dur:jg phong ngtra hodc chita lanh trong mé hinh
loét da day n =
(2) Tac dung phong ngira hoac chiia lanh trong mé hinh
viém da day
3) Tac dyng lam tang prostaglandin
4) Téac dyng bao vé té bao
f Tac dyung lam tang dich nhay
Tac dung 1am tang luu lugng mau vao niém mac
(7) Tac dung trén han rao niém mac
(8) Tac dung Ién sy ti tkiém & da day
9) Técdyng lén s6 lugng t€ bao niém mac
10) Tac dung lén sy phuc héi niéem mac da day
11) Tac dung Ién sy tiét cha da day
12) Tac dung Ién cac géc oxy . ) _ -
(13) Tac dung 1én sy tham nhidm t& bao viém d niém
mac da day )
(14) Téac dyung I&n sy phaong thich cytokine (interleukin-8)
gay viem & niém mac da day

CHI BINH:

- Loét da day

- Diéu tr| cac thuong t6n niém mac da day (an mén, chay
mau, dé va phu né) trong céc tinh trang sau day: viém
da day cép va dgt cdp cla viem da day man.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

- Loét da day: Liéu rebamipide thudng dung cho ngudi I6n
la 100 mg (1 vién nén MUCOS'I_:A 100 mg) 3 lan/ngay bang
duong udng vao budi sang, budi t6i va trudc khi di ngu.

- Biéu trj cac thuong t8n niém mac da day (&n mon, chay
mau, dé va phu né) trong céc tinh trang sau day: viém
da day cdp va dgt cdp cla viem da day man: Liéu
rebamipide thudng dung cho ngudi I6n 14 100 mg (1 vién
nén MUCOSTA 100 mg) 3 Ian/ngay bang duéing udng.

CHONG CHi BINH: i
Bénh nhan co6 tién sit qua man cam vgi bat ky thanh phan
nao cla thudc,

THAN TRONG: e ‘

Su dung cho ngudi cao Muoi: Can chu y dac biét déi vai

nhling bénh nhan cao tuéi dé giam thigy nguy cd r6i loan

da day - rudt, vi vé mat sinh Iy hoc, bénh nhan cao tudi
thuding nhay cdm hon véi thudc nay so vdi bénh nhan tré tudi.

Sur dung cho tré em: Chua xac dinh dugc

thude nay & tré sinh nhe can, tré sd sinh, tré con ba va tré em.

Than trong khi dung: Can chi dan bénh nhan khdng

dugc nudt bat ky phan nao clia vi nén (PTP).

Phu ni ¢ thai va cho con bu-

- Rebamipide chi nén dugc dung cho phy nii cé thai hoac
¢6 kha nang sé cé thaj néu ich Igi cha viéc didu trj dy
tinh dugc cho la cao hon bat ky n Uy cd nao cé thé cé.
(Chga ;céc dinh dugc dé an toan clia thude nay & phu ni
c6 thai

- Nhiing phuy nir dang cho con by phai ngling cho bu trugc
khi dung rebamipide. Nhing nghién clu trén chuét cho
thdy rebamipide c6 thai qua sira)

Tac dung khi I3i xe va van hanh may mée: Chua co

nghién clu dugc kiém soat vé tac dung clia MUCQOSTA

Vién nén 100 mg khi lai xe. DA ghi nhdn mot s6 bénh

nhan bi chéng mat hoac budn ngl khi dang din

MUCOSTA Vién nén 100 mg, nhiing bénh nhan nhy thé

can than trong khi lai xe hoac van hanh may méc.

,OTsukc:

Tai ligu tham khao: 1. Thong tin ké toa.

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC

Chua ¢6 tueng tac thuSc nao dugc ghi nhan.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Cac phan Ung phy, ké ca cac ddu hiéu bat thuding qua xét
nghiém, da dugc ghi nhan & 54 bénh nhan (0,54%) tron s6
10.047 bénh nhan dudc diéu tri. Trong sé 3.035 bénh nhan
trén 65 tudi, cidc phan ung phu da dugc ghi nhan & 18 bénh
nhéan (0,59%). Ban chat va ty 16 xay ra cac, phan (ng phy
khéng co su khac biét gitta bénh nhan cao tudi va bénh nhan
tré tuci. Tom tat cac du liéu sau day bao gém c& cac phan
ung phy dugc béo cao ty y sau khi thuée dugc dua vao thi
trudng. (Cac sff,liéu la tong s6 nhirng trudng hop da dugc ghi
nhan tir théi diém dugec duyét va vao lic hoan thanh viéc tai
di€u tra vé MUCOSTA Vién nén 100 mg & Nhéat ban).

Céc phan ung phy cé y nghia Iém s@nlg o )

- Séc va phan ung phén vg(chUa ro ty le”): Séc va phan tng
phan vé c6 thé xay ra. Can theo doi bénh nhan chit che.
NEu c6 d&u hiéu bét thuong, phai ngung dung thuéce va tién
hanh céc bién phép diéu tri thich hgp. % .

- Gidm bach cdu (ty 16 <0,1%) va gidm tiéu cdu (chua ro ty
18%): Gigm bach cau va giadm ti€u cau co thé xay ra. Can
theo doi bénh nhan chat ché, Néu co ddu higu b t thudng,
phéi ngiing dung thuéc va tién hanh cac bién phap diéu tri
thich hgp.

- Réi loan chic nang gan (ty 1é <0, 1%) va vang da (chua rg ty
/6”): Réiloan chic nang gan va vang da, dugc biéu thi bang
tang mic AST (GOT), ALT (GPT), y-GPT va phosphatase
kiém, dd dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan dan dung
MUCOSTA Vién'nén 100 mg. C4n theo doi bénh nhan chat
ché. Néu cé cac ddu hiéu bat thusng qua xét nghiém, phai
ngung dung thudc va tién hanh cac bién phap diéu tri thich
h

op.
" Chua 6 ti 16 xay ra clia cac phan Ung phy da dugc bao céo
tuy
Cdc phan ung phy khéc (ty 16 <0,7%): ban, nglia, tdo bon,
cam giac chudng byng, tiéu chay, ....

HAN DUNG:

36 thang ké tu ngay san xuat. i B E
KESNG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG DA GHI TREN
BAO BI.

NHA SAN XUAT:

KOREA OTSUKA PHARMACEUTICAL CO, LTD.

27, Jeyakgongdan 3-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do, Korea.

PHAN PHOI BOI:
Gong ty TNHH mét thanh vién Vimedimex Binh Ducng,
tinh Binh Duong.

MOI THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM XIN LIEN HE:
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (JAPAN)

VAN PHONG DAI DIEN TAI THANH PHG HO CHi MINH:
Tang 17, Tdéa nha Ngan hang Nam A,

201-203 Budng Céac Mang Théng Tam,

Phudng 4, Quan 3, Thanh phé HG Chi Minh

bT: 84-28-3929 6989

Fax: 84-28-3929 6985

KHI NHAN BUGC THONG TIN VE AN TOAN CUA THUOC,

HAY GUI CHO CHUNG TOI TRONG VONG 24 GIO:
Email: ovro-pv @n.otsuka.com
DT: 028 3929 6989 - 0981 151 616 - 0968 285 009
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Thude ndy chi ding theo dem ciia Beic 57 Hurdng dén sic dung thude
Bge ky hieimg ddn sic dung triece ki ding

Néw can thém thing tin xin hdi ¥ kien Bdc s

B thuoc xa tam tay iré em

thi truomg. (Cée s lidu la tfmg 50 nhimg trurdmg hop da duogc ghi
nhan tir théi diem duge duyét va vao lac hoan thanh viée tdi diéu tra
vé MUCOSTA Vién nén 100 mg & Nhit ban),

- THUOC CHONG VIEM DA DAY VA CHONG LOET DA DAY -
Rx MucosTA ® vién nén 100mg
<Rebamipide>
MO TA
1. Thanh phén:
Mﬁid;ién nén MUCOSTA ¢6 chira 100 mg rebamipide va cic ta duge
sau day: :
Microcrystalline Cellulose, Hydroxypmpﬁicc‘tlulose thé it, Hydroxy-
pilceliuiasc, Magnesium Stearate, Hydroxypropylmethyleellu-
ose 2910, Polyethyleneglycol 6000 va Titanium Oxide.

2, M td sdn pham ]
MUCOSTA Vién nén 100 mg la vién nén bao phim mau tring.

E—

o

Bingodi  |Puimgkish| Diy Ning | Misé |
| Gom) | tom) | ) | |
@OS| s1 | 34 |Knoingizs| 063

DANG BAQ CHE: Vién nén bao phim

A A : Hop 100 vién (10 vi x 10 vién nén
bao phim)
CHI PINH

- Loét da day

- Bidu trj cée thuomg ton nidm mac da diy (n mon, chay méu, d6 va
phit né) trong céc tinh trang sau ddy: viém da day cdp va det cép cua
viém da day man.

- Loét da day: Liéu rebamipide thudmg ding cho ngudri lém 14 100
mg (1 vién nén MUCOSTA 100 mg) 3 lin/ngdy bing dwimg udng
vao budi sdng, budi t0i va trwde khi di nga.

- DBicu trj cdc thuong ton niém mac da day (n mon, chay méau, do va
phti né) trong céc tinh trang sau dy: viém da ddy cdp va dot cap cia
viém da day man: Licu rebamipide thuémg ding cho nguwdi lon 1a
100 mg (1vién nén MUCOSTA 100 mg) 3 lanngay bing dudmg uong.

(Chéng chi dinh ding MUCOSTA Vién nén 100 mg cho nhimg
bénh nhin sau diy)
Bénh nhan ¢6 tién sit qua man cadm v&i bit ky thanh phin nao
cua thuoc.

AN g
1. Sir dung cho nguiri cao tudi: Cén chi v dic biét d6i voi nhimg
bénh nhan cao tudi dé giam thifu nguy co ro1 loan da dady - rudt, vi
vé mit sinh 1§ hoc, bénh nhén cag tudi thuimg nhay cdm hon véi
thuoc nay so véi bénh nhén tré tuoi.
1. Sir dyng cho tré em: Chua xic dinh duge d¢ an todn cia
thude ndy & tré sinh nhe cdn, tré so sinh, tré con b va tré em.
(Chura du kinh nghigm ldm sang).
3. Thén trong khi ding: Chi dan sir dung cho bénh nhin
Céin chi din bénh nhin khéng dwgc nudt bit ki phin ndo clia vi nén
(PTP). (D cb béo cdo 13 nhimg gé sic cia vi thude cb thé cit hodc
xuyén qua nigm mac thyc quan néu vé ¥ nudt phai, din dén viém
trung that hodc nhimg bién chimg nghiém trong khac).
4. Phy nir cé thai va cho con bi:
1) Rebamipide chi nén duge ding cho phu nit ¢o thai hodc c6 kha
ning s& c6 thai neéu ich lgi cia vige dieu tri dy tinh duge cho la cao
hom bt ky nguy co ndo cé thé co. (Chua xac dinh duge d6 an todn
ciia thuée niy & phy nir ¢ thai)
2) Nhitng phu nir dang cho con bi phai ngimg cho b trude khi
ding rebamipide. (Nhimg nghién ciru trén chudt cho thay
rebamipide cé thai qua sira)
5. Tée dung khi 14i xe vi vin hinh miy mde:
Chwa b nghién ciru duge kiém sodt ve tdc dung cua MUCOSTA
Vién nén 100 mg khi lai xe. D& ghi nhidn mét 50 bénh nhan bj chong
miit hofic budn ngi khi dang ding MUCOSTA Vién nén 100 mg,
nhimg bénh nhiin nhu thé can thin trong khi lai xe hodic vin hanh
miy mobe.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG
TACKHAC

Chua ¢ tuong tac thudic nao duge ghi nhin,

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cic phan {mg phu, ké ca cac diu hiéu bit thuéng qua xét nghiém,
di dvge ghi nhin & 54 bénh nhan (0.54%) wong 56 10,047 bénh
nhén duge dicu tri. Trong s6 3,035 bénh nhén trén 65 tubi, cdc phan
irng phu da dwgc ghi nhan & 18 bénh nhén (0.59%). Ban chat va ty
1& xdy ra cdc phan ing phu khéng cd sir khdc biét giira bénh nhén
cao tudi va bénh nhén tre tudi. Tém tit cic dir li¢u sau ddy bao gom
cd céc phin img phy duge bio cdo ty ¥ sau khi thude duge dua vio

| Thin kinh - Tém thin |

1) Cae phan ting phu co ¥ nghia lam sang

1) Soc vi phan img phan vé (chua rd ty 1€*): Soc v phin img phén
vé ¢ thé xay ra. Can theo ddi bénh nhin chit ché, Néu cé dau higu
bit thuong, phai ngimg ding thude va tién hanh cic bién phap diéu
trj thich hgp.

2) Gidm bach cau (ty 1¢ <0.1%) va giam tiéu cau (chura rd ty 1€%):
Giam bach cau va giam tiéu c§u b the xiy ra. Can theo ddi bénh
nhin chit ché. Neu cé dau higu bat thuing, phai ngirmg ding thuoce
vi tién hanh cac bién phip diéu tr thich hop.

3) Réi loan chite ning gan (tf 1& <0.1%) va ving da (chwa rd ty B
16*): R61 loan chire ndng gan va vang da, duge biéu thi bang ting
mirc AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiem, da
dirge ghi nhin & nhirng bénh nhén dang ding MUCOSTA Vién nén
100 mg. Céan theo déi bénh nhin chit ché. Néu co cic dau higu bat
thudmg qua xét nghiém, phai ngirng ding thuoc va tién hanh cic bign
phép dieu trj thich hgp.

4) Nhitng bénh phin sir dung Mucosta ldu dai nén duge gidm sat mit
cach dinh k¥ bat cr dau higu hay trig¢u chimg men gan cao, giam
lugng bach cau va/ hodc lugng tiéu cau.

(2) Cdc phan iing phyu khde

I 5 i
H§ théng trong co | < 0.1% | Chura £ tin sufit*
thé /Tiin sudt -
Qué min cam | Ban, ngira, eczema gidng phit | NG mé day
{hru ¥ 1) | ban do thube, cic trigu chimg

| qua min cam khic

I Té, ching mdt, budn ngu,

. | logn vi gide
Da diy-rut Téo bén, cim gidc chubng | Kh migng, chung bung
| bung, tiéu chdy, budn ndn, ndn,|
| ¢ ning, dau bung, o hoi, bit |
| thutmg v gide, v.v... I
Gan ITE':gmmﬁST(UOT}. ALT(GPT), Réi logn chirc ning gan !
(lwu y 2) !T—GTF‘, phosphatase kiem | |
Huyét hoe | Gidm bach chu, gidm bach chu | Gidm tidu ciu
R [hatvw. 1 .
| Phén img phy khic I Réi loan kinh nguyét, ting Vi sung va dau, cam
mire niter uré miun (BUN), img tiet sira do chimg |
phil, cdm gide c6 vitlag | Vil to & din ong, dinh |
hong trang ngyic, sot, dd
bimg mdt, té ludi, ho, |
. | suy hd hip cip, rung
| long toe, khat, phit mét, |
‘ ban dé ngia

* Luuy I: Néu b céc triéu chimg qui mén cam, phai ngimg ding thudc.

Lieu y 2: Néu mirc transaminase ting rd ¢t hojc célsf':t va ndi ban,
phai ngimg ding thudc va tién hanh cac bién phap diéu trj thich hgp.
* Chuea ro 1y I¢ xdy ra ctia cde phan img phu da duoe bdo cdo tie ¥.

Théng bio cho béc si nhirng téc dung khéng mong mudn gip phai
khi sir dung thude

DUQC LY HOC

1. Durgre Iyre hoe:

I) Téc dung phong ngira hogc chiva ldnh trong mé hinh loét da day
Rebamipide ngiin chin sur tdn thuong niém mac da day trong cdc mé
hinh loét thyc nghiém khic nhau & chudt, ké ca loét duge tao ra do
stress khi bj ngam trong nude, do aspirin, indomethacin, histamine,
serotonin va that mén vi. Thude com bao vé niém mac khéi bj ton
thwong giy ra do cac diéu kién gdy loét khic mé cé 1€ 1am phit sinh
phén irg cla cac goc oxy, bao gom sur tdi cung cip mau cho niém
mac bi thiéu mau cyc bé, sir dung yéu to hoat héa ticu ciu (PAF) hodc
diethyldithiocarbamate (DDC) va sit dung indomethacin trong céc
tinh trang bj stress.

Trong mdt md hinh loét duge tao ra do acid acetic & chugt, thude
thic day lam lanh céc vEt loét da day vad ngén chiin sy téi phat loét
sau khi gy loét 120-140 ngay.

2) Tic dung phong ngira hode chiva lanh trong md hinh viém da day
Rebamipide ngin chin sy phét trién cia acid taurocholic (mdt trong
nhimg thanh phin chinh cia acjd mit) - gy ra viém niém mac va thiic
day lim lanh viém niém mac két hop véi da diy & chudt thyre nghiém.
3) Tide dung lim ting prostaglandin

Rebamipide lam ting hinh thianh prostaglandin Ez (PGE3) trong niém
mac da day & chudt. Thuoc c?n lam ting ham lugng PGE;, 15-keto-13,
14-dih -PGE; (1d mdt chat chuyén hoa cia PGEz) v prostaglandin
1z (PGI7) trong dich da day.
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O nhimg nam giéi khoe manh, thude cling cho 1]12!1){ tdc dung lam ting
ham lwong PGE; & niém mac da day va bao vé niém mac da diy khoi
bi ton thuong gy ra do ding ethanol.

4) Tdc dung bdo v§ 1é bao : ; :
Rebamipide cho thay tic dung bao vé té bao da diy, irc ché sy ton
thuong niém mac gay ra boi ethanol, agid manh hodc base manh &
chudt. Trong cic nghién ciru in vitro, thude con bao vé cic t€ bao bicu
mé da day ldy tir bao thai thé nudi cdy ching lai ton thwong duge gy
ra do aspirin - hofic acid taurocholic (mdt trong nhimg thinh phan
chinh cia acid mit)

0 nhiing nam giéi khée manh, thudc ngin chiin sir ton thuong niém
mac da day duge tao ra do ding aspirin, ethanol hofic HCl-ethanol.
5) Tic dung lam tdng dich nhdy o
Rebamipide thiic ddy hoat dong cia enzyme da diy dé tong hop
cde glycoprotein c6 trong lugng phén tir cao, lam day lap dich
nhdy trén bé mit cia niém mac dg ddy va lam ting lugng dich
nhiy hoa tan trong da day & chudt, Pro&ta%iandin (PG) nj1 sinh
khéng lién quan gi trong sy ting djch nhay hoa tan.

6) Tdc dung lam tdng luv egng mdu vao niém mge

Rebamipide lam tang luu lwgng mau vao niém mac da day va cii
thign huyét déng hoe bi suy giam sau khi chugt bj mat méau.

7) Tic dung trén hang rao niém mac _
Rebamipide thuomg khing anh hudémg lén sy khéc biét c6 thé cé ve

viéc truyén qua niém mac da day & chudt nhung né ngin can vige
giam khéc biét ¢ thé ¢6 do ethanol.

8) Tic dung lén sy tiét kiém & dg day
Rebamipide thiic day sy tiét kiém & da diy chudt.
9) Tac dung lén 56 lwgng té bio niém mac

Rebamipide hoat hoa su ting sinh té bao niém mac da day va lam
ting 0 té bdo bitu md phi niém mac & chudgt.

10) Tdc dung lén sw phuc héi niém mgc dg ddy

Rebamipide phuc hdi sir chim lanh vét thiong nhin tao giy ra do
acid mit hodc hydrogen peroxide & té bao biéu md da day tho duge
nudi cay.

11) Tdc dung lén sy tiét ciia dg diy

Rebamipide khang lam thay doi sy tict base cia dich da day hoiic sy
tiét acid dugre kich thich bdi chat led tiét,

12) Téc dung lén cic goc oxy

Rebamipide logi cac gdc hydroxyl mét céch truc‘tiép va ngin chan su
sén xuét‘supemxidc do cic bach cau hat. Thudc ngén chin sy ton
thuong té bao niém mac da day giy ra do phan img cac gbc oxy duge
phéng thich tir céc bach céu trung tinh dugc kich thich bai Helicobac-
ter pylori in vitre. Thuoc lam giam ham lugng peroxide trong lipid &
niém mac da day chuét duge cho udng indomethacin trong tinh trang
bi stress va ngiin chiin sir tn thuong niém mac da day.

13) Tac dung lén sy thim nhiém té bio viém & niém mac dg diy
Rebamipide ngiin chiin sir thim nhiém té bao viém trong mé hinh
viém da day & chudt duge tao ra do acid taurocholic (mét trong
nhiing thanh phén chinh cia acid mit) va ton thuong niém mac da
day dugce tao ra do cdc thude khiang viém khéng steroid (NSAID)
hofic do sir tai cung cap mau trong thieu médu cyc b,

14) Tde dung lén s phong thick cytokine (interleukin-8) gdy viém
& niém mgc dg day . )

Rebamipide, diing duémg uong, ngin chiin sy ting sin xuit interleukin-8
& niém mac da day cia cdc bénh nhén bj nhiem Helicobacter pylori.
Thudc con ire ché sir hoat hoa yeu t kappa-B (NF-xB) clia nhin, sy biéu
hién ctia interleukin-8 mRNA va sy sin xuft interleukin-8 & té bio biéu
md duge nudi cay cimg vai Helicobacter pylori.

2. Duge djng hge:

1) Ning d trong huyét twang

Biéng sau chiTa ¢4t (NOAE 50 digc dong hoc cla Rebtamipide saukhi
uéng mét licu don Mucosta tablets 100mg & 27 bgénh nhén nam khée
manh nhin dn.

Céc théng s duge ddng hoc ciia Rebamipide.

tmax CI‘MJI'- tIIJ"Z AUCzq,h
(gid) (ug/L) @) | (ug/L.gio)

! Mucosta tablets 100 24412 | 21679 19207 | 8742209

Gid trj trung binh £3D, n=27, 11,2 dugc tinh t&i 12 gior

Tée d hip thu rebamipide cé xu huéng chim khi thuée duge ding
dudng uong & licu 150 mg cho 6 ngudi khde manh sau bira &n so véi
téc 49 hip thu néu udng trwde khi in. Tuy nhién, thirc in khéng dnh
huémg dén sinh kha dung ctia thude & nguei.

Céc théng sb duge dgng hoc ghi duge tir céc bénh nhin bj suy thin
sau khi uong mét liéu don 100 mg rebamipide cho thay nong d¢
trong huyét twong cao hon va thin gian bin hity ldu hon so vai &
nhiing ngudi khoe manh. O trang thai 6n djnh, ndng 49 rebamipide
trong huyét tuong quan sit duge & cde bénh nhin tham phin thin

sau khi ding lidu 1ap lai rdt gidng voi céc tri sé khi ding lidu don,
Vi vy, thude duge xem la khong tich liy.

2) Chuyén héa: Sau khi cho nhimg nam;giai ngudi 16m khée manh
ding liéu don 600 mg, rebamipide chi yéu dugc bai tict trong nude
tiéu dwdi dang thuoe khong doi. Mgt chat chuyén hda ¢d 1 nhom
hydroxyl & vi tri thir 8 d3 duge tim thay trong nude tiéu. Tuy nhién,
sy bai tict chat chuyén hoa nay chi la 0.03% cia licu da ding.
Enzyme lién quan dén sy hinh thinh chat chuyén héa niy Ia
cytochrome P450 3A4 (CYP3A4).

(Lae ) Liéu thucmg ding & nguwdi lom 1a 100 mg, 3 lin/ngay.

3) Thai trie: Khi cho nhimg ngudi nam khoe manh diing mét liéu
don rebamipide 100 mg, khodng 10% liéu da ding duge thai trir qua
nude tidu,

4) Lién két vdi protein: Rebamipide & liéu 0.05 - 5 pg/mL duge
dua vio huyet twong ngudi in vitro, va 98.4% - 98.6% thuoc ndy
dd lién ket vai protein huyét tuong.

Chua co théng tin ndo khi sit dung qua liéu. Nén diéu trj trigu
chimg khi qua licu.

1. Higu qua lim sing trong loét da day

MUCOSTA Vién nén 100 mg di duge nghién cim & nhimg bénh
nhiin bj loét da day, dimg ndi soi d€ dinh gia khach quan vé thude.
Trong mot danh gid biing ndi soi lan cudi, thuoc nay di dat duge su
linh bénh & 60% bénh nhiin dwge nghién ciu (200/335) va lanh gan
hoan toan & 67% bénh nhin (224/335). Sy hitu ich trén lim sang cla
thudc nay, dya vio hi¢u qua va dj an todn, di duge chimg minh
trong mdt nghién ciru mi déi. Theo déi trong 6 thing & 67 bénh
nhén 43 duge chira lanh bénh véi lidu 300 mg/ngdy di phat hién tai
phét chi xdy ra & 4 bénh nhan (khoang 6%).

_ 2. Hi¢u qua lim sing trong viém da day cip va det cdp ciia viém da

diy man

MUCOSTA Vién nén 100 mg d3 duge nghién ciru & nhimg bénh
nhin bj viém da day cip hoic dgt cip cia viém da day man. Thuac
niy di dat durge mirc hiéu qua téng thé 13 80% (370/461) & nhimg
bénh nhin duge danh gia, vai 76% (351/461) cho thay cai thign vira
hodc 6 rét. Sy hiru ich trén ldm sang cia thuce nay dd dugc kiém
chimg trong mdt nghién ciru mi d6i.

LY HOA HOC

Tén théng thuomg: Rebamipide (Tén duge chip nhan & Nhit (JAN))
Tén hoa hoc:

(£)-2-(4-chlorobenzoylamino)-3-[2(1 H)-quinolinon-4-yl]propionic acid
Cang thire phin tie: C gH,5CIN, O,

Trong lwgng phin tie: 370.79

Céng thire cdu tao:

IilHG'D Cl
CH:CHCOOH

-

N 8]
H

Diém nong chiy: 288-294°C (phan hiy)

M@ t: Rebamipide c6 dang bt két tinh méu tring, khong mui, vi
ding, tan trong N, N-dimethylformamide, rat it tan trong methanol vi
ethanol (95%) va thyc chat khong tan trong nuéce. Dung dich hoa tan
cila chat niy va J\',N—dir;leﬁlylfﬁrmamid?: ty 1& 1 phin 20) cho thiy
khing c6 d§ quay cyre ve quang hoc.

HAN DUNG: 36 thing ké tir ngdy san xuit

BAO QUAN: Bio quin dudi 30°C.

NHA SAN XUAT: KOREA OTSUKA PHARMACEUTICAL CO,, LTD.
27, Jeyakgongdan 3-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea

Cing ty ding ky: Osuka Pharmaceutical Co., Ltd.
12-9 Kanda Tsukasamachi, Chivoda-ku, Tokyo, Nhdt Bdan)
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