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RUPAFIN 10 mg Tablet
Vietnamese Sub-label

Rx-Thubc bén theo don

Vién nén Rupafin 10mg SBK: VN-XXXX-XX
Rupatadin 10 mg/vién (dudi dang mudi rupatadine fumarate)

Hép 1 vi gém 10 vién nén

Bio quan dudi 30°C

Ch1 dinh, cach ding, chdng chi dinh va cac théng tin khdc: Xin xem tor HDSD kénftheo
$6 16 $X, NSX, HD: Xin xem “Batch No”, “Mfg date”, “Exp date” trén Mbl /
§X béi: J. Udach & Cia., S.A

Avda. Cami Reial, 51- S'f' 08184 Palau-solitd i Plegamans, Barcelona, Tay Ban Nha

Dé xa tam tay tré em. Poc ky hiedng déin sik dung trieée hhi ding. HYPHENS PHARMA PTE. LTD.
DNNK: 138 JOO SEN(: ROAD, 3RD FLOOR
s ol SINGAPPORE 368361

TEL: (65) 63388551 FAX: {85) 6336882¢



HYPHENS PHARMA PTE. LTD.
138 JOO SENG ROAD, 3RD FLOOR
SINGAPORE 368361
TEL: (85) 63388551 FAX: (65) 6338882¢

HUONG DAN SU DUNG

R*RUPAFIN
Poc ky huomg dan sir dung trude khi dimg
Néu cén thém théng tin xin hoi y kién bdc sy hodc duwoc sy cua ban
Rx-Thuéc ban theo don

TEN THUOC

Vién nén Rupafin 10 mg

THANH PHAN. HAM LUONG

M&i vién nén chira:

Rupatadin 10 mg (dudi dang mudi rupatadine fumarate)

Ta dugc: lactose 58 mg dudi dang lactose monohydrat . ' '
Céc ta dugc khac: Tinh bt ngd ho hoa, cellulose vi tinh thé, mau do oxit sat (E-172), mau vang oxit sat
(E-172), magie stearat

DANG BAO CHE

Vién nén hinh tron, mau hdng cam nhat

CHI PINH

N . w
Piéu trj triéu chimg viém mii di tmg va ndi may day & ngudi 16 va tré em trén 12 tudi ~
LIEU DUNG VA CACH DUNG {3

Doi véi nguoi lom va tré em trén 12 uéi
Liéu dung la 10mg (1 vién)/14n/ngay, c6 thé udng cung thirc dn hoic khong.

Déi véi ngudi cao tudi

Thén trong khi diing Rupafin cho ngudi cao tudi (xem muc Thin trong).

Diung cho tré em g

Khéng khuyén céo sir dung vién nén rupatadin 10 mg cho tré em/\iRgi 12 tudi. Tré em tir 6 dén 11 tudi

dugc khuyén cdo sir dung rupatadin 1mg/m! dang dung dich uéng. \J \/

Diing cho bénh nhdn suy gan hodc suy thdn:

Do chura ¢6 kinh nghiém l4m sang diing thudc trén céc bénh nhan suy giam chirc ning gan hodc than, hién

khéng khuyén céo str dung vién nén rupatadin 10 mg cho cac bénh nhin nay HYPHENS PH/
138 JOO SENG

CHONG CHi PINH .

Chéng chi dinh ddi v&i bénh nhan mén cam vdi rupatadin hay v6i bét ky thanh phén nao ctia thude.
THAN TRONG

- Khéng nén ding Rupafin véi nude budi ép (xem muc Tuong tic thude va cac dang twong tac khac).



- D6 an toan trén tim khi st dung rupatadin d4 duge danh gia chi tiét trong nghién cim QT/QTe¢. Khi ding
rupatadin & mirc liéu 1én &1 10 1an lidu diéu tri khéng gdy ra bét ky thay d6i nio trén dién tim 46 va do
dé, khéng gdy anh hudng 1én su an toan ciia tim. Tuy nhién, can thin trong khi diing rupatadin cho bénh
nhan da duge xdce dinh ¢6 khoang QT kéo dai, bénh nhin giam kali huyét khong diéu chinh duge, bénh
nhan loan nhip tim tién trién nhu loan nhip chdm ¢6 bidu hién 14m sang rd rét, bénh nhan nhdi mau co
tim.

- Thén trong khi dung Vién nén Rupaﬁn 10 mg cho nguiri cao tudi (tir 65 tudi trd 1én). Mic do khong
quan st thiy su khac biét téng thé nao vé hiéu qua va tinh an toan trong cdc thir nghiém 1am sang, song
cling khong loai trr nguy ¢o tang man c&m trén mét s6 bénh nhan cao tudi do méi chi tién hanh thir
nghiém trén mat sb it bénh nhin (xem myc Céc déc tinh duge dfng hoc).

- Ding thudc cho tré em dudi 12 tudi, bénh nhéan suy gidm chire ning gan hodc thén: xin xem thém muc
Liéu diing va cach ding,

- Vi Vién nén rupatadin 10 mg co chira lactose monohydrate, khong nén chi dinh thubc ndy cho cac bénh
nhidn khéng dung nap galactose do di truyén hiém gép, bénh nhin thiéu hut enzyme lactase hodc bénh
nhin khéng dung nap glucose-galactose.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céc nghién clru vé tirong tc méi duge tién hanh & ngudi trudng thanh va thiéu nién (trén 12 tudi) voi
vién nén rupatadin 10mg.

- Tuong tde voi ketoconazole hadc ervthromvein:

Str dung ddng thoi rupatadin 20mg va ketoconazole hofc erythromycin Jam tang ndng d6 trong huyét
thanh cua rupatadin 1€n lan luot [a 10 14n va khoang 2 dén 3 lan. Khong nén phéi hop rupatadin véi cée
thudc nay cling nhu nhimg chat (re ché isozyme CYP3A4 khac.

- Tirone tde voi nude burdi,

Khi ubng thqéc dbng thed véi nude budi ép, ndng d6 trong huyét thanh cila rupatadin ting 1én 3,5 1an.
Khéng nén ubng Rupafin déng theri véi nude budi.

- Twome tde voi ruocu:

.,_\
Sau khi ubng nrgu, mdt lidu rup lin JOmg tao ra céc tic dung phu trong mét s6 thir nghiém trén than
kinh van dfng nhumg khéng c6 _sickhd biét déng ké so vai tac dung phy khi chi dung rugu. Mét liéu
20mg s& 1am ting cdc tac hai khi udng rugu.

- Twong tdc vii thude giam dau trung wong.

Gidng nhu cée thude khang histamine khdc, khong loai trir cic tuong tic ctia rupatadin véi céc thube
gidm dau trung uong.

- Twong tée vii cde thude statin:

Tinh trang ting creatinine phOSphokmase (CPK) khong kém theo triéu chimg bénh hiém khi duge béo cdo
trong cac thir nghiém lam sang v&i rupatadin. Hién van chua biét v& nguy co tuong tac véi cdc statin ma
mét sé thude trong d6 duoc chuyén hoa bai 1soenz3me cytochrome P450 CYP3A4. Vi viy, cén thin
trong khi sir dung dong thri rupatadin voi cac thube statin.

SU DUNG CHQ PHU NI’ CO THAI VA CHO CON BU




Phu nif cé thai:

C6 mdt sb dir liéu han ché vé sir dung rupatadin cho phy nif 6 thai. Nghién ctru trén dong vat khong cho
thay céc tac hai truc llép hodc gian tiep lén phu nir ¢6 thai, 1én sy phét trién cua thai nhi, 1én qua trinh sinh
nd hay sy phat trién cta tré so sinh. Nhung can than trong, tranh ding rupatadin khi dang mang thai.

Phu nir cho con bii:

Rupatadin duoc bai tiét qua sita d6ng vat. Hién chua biét rupatadin ¢6 bai tiét qua sira me hay khong Cén
quyét dinh ngimg cho con bu hoic ngimg/tranh ding rupatadin trong diéu trj dya trén loi ich caa viéc cho
tré ba va loi ich cua viéc diéu tri cho nguol me,

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Rupatadin 10 mg khéng gdy anh hudng Ién kha nang lai xe va véan hanh may moc. Tuy nhién, can than
trong néu sir dung thudc trude khi lai xe hodc van hanh méy méc cho dén khi nhimg phan (mg riéng biét
vdi rupatadin cia ngudi bénh duoc thé hién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Rupatadin 10 mg d& dugc dung cho trén 2025 bénh nhén trudng thanh va thiéu nién trong céc nghién ciru
lam sang, 120 trong s6 d6 da timg sir dung rupatadin trong it nhat 1 nadm.

- Phan (mg phu hay gip nhét trong cac nghién ciru 14m sang c6 dbi chimg 12 budn ngu (9,5%), dau diu
(6,9%) va mét moi (3,2%).

- Phan I6n cac phan {mg phy quan sat dugc trong cac thir nghiém 14m sang ¢6 mirc d6 nhe dén trung binh
va thuong khéng cin phai ngimg diéu tri.

Tén suét cua céc tic dung khéng mong mubn duge quy dinh nhu sau:
e Ph bién (2 1/100 va < 1/10)
e Jtgap (> 1/1000va < 1/100)

Tan sudt cia cic tic dung khong mong muén dugc bao\%\c;cac bénh nhan didu tri v6i vién nén
rupatadin 10mg trong cac thir nghiém 14m sang nhu sau:

. Nhlem khuan va nhiém ky sinh trung

- It gap: viém hong, viém mii
* R loan chuyén héa va dinh dudng

- lrgap: tang cam giac thém &n
e RO loan h¢ than kinh:

- Pho bién: Buon ngu, dau dau, hoa mit

- It gap: Mit tép trung
*  R&i loan hé hé hép, ving ngyc va trung thét

A It gap: Chay mau cam, khd mii, ho, khé hong, dau miéng - hiu hong
* ROi loan tiéu hoéa:

- Phé bién: khd mleng

- It gdp: budn nén, dau phan bung trén, tiéu chay, khé tiéu, nén, dau bung, tio bén
* R&i loan & da va mé dudi da

- It gap: phat ban

WRMA -
OAD, 3R
RE 36836+
FAX:465) 6:



» RS loan ¢o xuong, mé lién két va xuong:
- It gap: Dau lung, viém khép, dau co
*  R&i loan chung va tai chd:
- Phé bién: mét moi, suy nhugc.
- It gap: khat nude, khé chju, sdt, d& bi kich thich
+ Anh huong téi két qua xét nghiém:
- It gap: Ting creatine phosphokinase mau, ting Alanine aminotransferase, ting Aspartate
aminotransferase, két qua bat thudmg khi kiém tra chiic néng gan, ting can.

Théng bdo cho bde si cdc tdc dung khong mong mudn gip phai khi sic dung thuée

CAC DAC TINH DUOC LY

Cic dic tinh duge lue hoc

Nhom diéu tri duoc 1y: khang histamine tic dung toan than.
Mia ATC: RO6A X28

Rupatadin 12 thudc khang histamine thé hé hai, d6i khéng histamine téc dung kéo dai, hoat tinh déi khang
chon loc trén thu thé H1 ngoai vi. Mt 56 chat chuyén hoa ciia n6 (nhu desloratadine va chat chuyén hoa
hydroxyl) vin ¢dn hoat tinh khang histamine va c6 thé s& gép phan vao tac dung toan phan cfia thude.

Trong cdc nghién ciru in vitro, rupatadm & ndng dd cao 1rc ché sir két tap ciia té bio mast gdy ra bdi cac
kich thich mién dich va khéng mién dich, cling nhu gay giai phong cytokine, dic biét 1a TNFa trong cac
t& bao mast va cac monocyte. Phat hién 1am sang tir cdc sé liéu thuc nghiém theo ddi duge van con can
dugc xac nhan.

Céc thir nghiém l4m sang trén nhitng ngudi tinh nguyén (n= 375} va c4c bénh nhén (n=2650) bi viém mii
di lrng va ndi may day tyr phat man tinh cho thiy khi diing rupatadin & liéu tir 2-100 mg khéng quan sat
thdy anh huéng dang ké trén dién tim dd.

Do dic diém sinh Iy bénh co bin 1a nhu nhau dbng théi, bénh nhan man tinh ¢6 the dé dang phuc hdi vé
sau, nguoi ta di sir dung chung nbi ms@g—lu‘ phat man tinh ]Jam m6 hinh nghién ciru 14m sang, bét ké
nguyén nhén gy bénh. Vi sy gidi phéngtrstamine 12 yeu t6 gdy nbdi may day nén rupatadin dugce cho 12
cé tac dung lam giam trigu chimg trong cdc tinh trang néi may day khdc cling nhu tinh trang n6i may day
tir phat man tinh theo cic hudng dan 1dm sang.

Trong mft thir nghiém lam sang co dé_i chimg trén bénh nhan ndi may day tr phat man tinh, rupatadin ¢6
tdc dung lam giam ngira sau 4 tuan diéu tri (giam ngira khi dung rupatadin la 57,5%, so véi khi ding gia
duoc la 44,9%) va giam s lugng trung binh bénh nhén bj ngira, do da khi diing rupatadin l& 54,3% va khi
dung gia duge 14 39,7%.

Cac déic tinh dwrye déng hoe

Hdp thu va sinh khd dung

Rupatadin duge hip thu nhanh «chéng sau khi udng, Thei glan dat ndng do thudc tbi da trong mau trung
binh khoang 0,75 gi¢s sau khi udng. Gia tri nong d6 thudc toi da trong mau trung binh 14 2,6 ng/ml sau khi
ubng mat liéu don 10mg va 4.6 ng/ml khi udng liéu don  20mg. Duge ddng hoc cia rupatadin ty Iq: tuyén
tinh véi 1iéu trong mirc lidu tir 10 dén 40mg. Sau khi ubng 10mg/lan/ngdy trong 7 ngay, gia tri ndng dé



thude t6i da trong méu Cmax trung binh 13 3,8 ng/ml. Ndng do thudc trong huyet tuong giam theo ham
mil hai véi thoi gian ban thai 14 5,9 gid. Ty 1 rupatadin lién két v6i protein huyét tuong 12 98,5-99%.

Hién van chua ¢6 dir liéu vé sinh kha dung tuyét ddi ctia rupatadin do rupatadin chwa dugc chi dinh theo
duong tiém tinh mach trén nguoi.

Anh huomg cia thitc dn

Thirc &n lam tang mirc tiép xtic toan than (dién tich dudi dudng cong, AUC) vOi rupatadm khoang 23%.
Mirc nep xuc vdi mot trong cac chét chuyén héa c6 hoat tinh cta thudc va vai chét chuyén hoa chinh
khéng c6 hoat tinh hau nhu g10ng nhau (giam khoang 5% ddi véi chat chuyen hoa c6 hoat tinh va giam
khoang 3% do: voi chat chuyén hoa khong co hoat tinh). Thoi gian can dé dat dén ndng d6 rupatadin cao
nhét trong huyét tuong (tmax) cham lai 1 gi. Nong d6 cao nhat trong huyét trong (Cmax) khong bj anh
hudng bai thire an. Nhitng su khéc biét nay khéng c6 y nghia 1dm sang.

Chuvén héa va thdi trix

Trong mdt nghién clru vé thai trir thuoc & ngudi (40 mg 14C-rupatadin), 34,6% luong chét danh diu
phéng xa dugc tim thiy trong nuéc tleu con trong phan 1a 60,9 % & cac mau thu dugc sau 7 ngay.
Rupatadin khi dugc ding theo dudng uong bi chuyén hoa dang ke truGe khi vao tudn hoan méau. Lugng
hoat chat khéng bl bién ddi duoc tim thdy trong phan va nude tiéu 1a khong dang ké. Nghia 13 rupatadin
gan nhu bj chuyen héa hoan toan. Cic nghién ciru chuyén héa in vitro trén té bao gan ngudi chi ra rang
rupatadin chi yéu duoc chuyén héa béi Cytocrom P450 (CYP 3A4).

Duroc déng hoc trén cde nhom bénh nhdn ddc biét

Trong mét nghién ciru trén ngudi tinh nguyén khée manh dé s0 sdnh két qua gitra ngudi tré tudi va nguoi
cao tudi, gid tri dién tich dudi dudng cong va néng d6 thudc t5i da trong méu cta rupatadin & ngum cao
tudi 16n hcrn 50 Vi nguoi tré tudi. Didu nay c6 thé do & ngudi cao tudi, chuyérl héa 1an diu qua gan giam.
Ngudi ta khéng quan sat dugc sy khac biét nay khi phan tich y % img chat chuyén héa khac cia thude.
Thoi gian ban thai trung binh cla rupatadin & nglrcn cao tuél XA tré tudi tuong tmg 1a 8,7 gidr va 59
gitr. Nhimg két qua nay clia rupatadin va céc chét chuyen hoéa Rﬁohg tao ra khéc biét c6 y nghia vé mat
1am sang nén c6 thé két luan hiéu chinh liu khi dung liéu 10 mg cho ngudi cao tudi la khéng can thiét.

QUA LIEU

Chua c6 truong hop qué lidu nao duge bao cao Trong mét nghlen ctru vé tinh an toan cua rupatadln khi
dung liéu 100mg/ ngay trong 6 ngay, thuée van dung nap tot. Phan tmg phu hay gip nhat 12 budn ngu.
Néu khéng may nu6t phai mot lwong thude qua 16n, can diéu tri triéu chimg ddng thoi tién hanh cac bién
phap bb tro can thiét.

HAN SU DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét

BAO OUAN

Béo quan & nhiét d¢ dudi 30°C.
Bao quan vi thuéc trong hop carton dé tranh 4nh sang.
Dé xa tam fay tré em.

TUQ. CUC TRUUNG
P.TRUSNG PHONG

,/lfguyen Huy Hing

H
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QUY CACH PONG GOI
Hoép 1 vi 10 vién

LUU Y DPAC BIET KHI LOAI BO VA XU LY

Khéng c6 yéu cu dic biét ]
Vi thude va vién thuée khéng diing dén ca caiéu huy theo quy dinh hién hanh & nudc s tai.

NHA SAN XUAT

J. Uriach and Cia., S.A.
Dia chi: Avda. Cami Reial, 51-57
08184-Palau-solita i Plegamans, Barcelona, Tdy Ban Nha



