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Rebamipide 100 mg

film coated tablet contains:
100 mg

Administration. Contra-
ication and other information:

the package leaflel enclosed.

conditions:
below 30"C.

monlhs from the mfg. date.

SDK/ Visa No. :

LSX/ Batch No.:
NSX/ Mfg. Date:

HSD/ Exp. Date:

HQp l0 vi x l0 vi6n

Rebamipide 100 mg
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Thinh phin:
M6i vi6n nen bao phim co chua:

Rebamipid .......l00mg
Chi itlnh, Cfch ding, Ch6ng chi tlinh
vir cdc thdng tin khdc: Xem trong to
huong din su dung thu6c kem theo.

DiAu kign bio quin:
Bdo quin o nhiQt d0 kh6ng qud 30"C.

Hgn dtng:
36 thang tu ngiry sdn xuAt.

Ti6u chuAn: TCCS.
Xu{t xri: Hirn Qu6c.
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STEBIGS Tablet
Rebamipid 100 mg

Khuy6n c6o:
Doc k! hudng ddn s* dung tru6c khi dimg
DA xa tuim tay trd em

Th6ng bdo ngay cho bdc si hofic duqc s! nhimg tdc dttng khfing mong mu6n gqp phdi khi s*
drtng thudc. Ndu cdn tham th6ng tin xin h6i !, kian bdc sy hiqc duqc s!.
Thuiic ndy chi dilng theo ilon ctia bdc s!.

Thinh phAn - hirm tugmg cfra thudc:
Vt6i vien n6n bao phim c6 chria:

Thdnh phdn host chtit:

Rebamipid l00mg
Thinh phin td duo. c; Microcrystalline cellulos e l}2,hydroxypropylcellulose, low substituted hydroxy-
propylcellulose, crospovidone, magnesium stearate, hypromellose 2910, polyethylene glycol 6000,
titanium oxide.

D?ng biro ch6: Vi6n n6n bao phim

Quy cich d6ng g6i:

HQp l0 vi x 10 vi6n.

Dugc lgc hgc:

Nhdm tdc dqng duqc ly: Thu6c khang acid, ch5ng trio nguoc vA ch6ng lo6t.

Md ATC: A02BX14
. Tdc d4ng phdng ngba hofic chfia ldnh trong m6 hinh lodt dq dqy

Rebamipid ng[n ch4n str t6n thucrng ni6m m4c da ddy trong c6c m6 hinh lo6t thqc nghiQm kh6c nhau

o chuQt, k6 ci lo6t dunc t4o ra do stress khi bi ngam trong nu6c, do aspirin, indomethacin, histamin,

serotonin vi thit m6n vi. Thu6c con bio vQ ni6m m4c kh6i bi t6n thu<rng glty rado ciic di6u kiQn gdy

lo6t khSc md c6 lC hm ph6t sinh phan ung cira c5c gdc oxy h6a, bao g6m sg trii cung c6p m6u cho

ni6m m4c bi thiCu m6u cgc bQ, sir dr,mg yi5u t6 hoat h6a titiu cAu @AF) ho{c diethyldithiocarbamat

(DDC) vd sir dr,rng indomethacin trong c6c tinh trang bi stress.

Trong m6t md hinh lo6t du-o. c t4o ra do acid acetic d chuQt, thu6c thirc ddy hm hnh cdc v€t lo6t d4

ddy vd ngdn ch{n sy tai phSt lo6t sau khi gdy lo6t120-140 ngdy.
. Tdc dqng phdng ng*a ho(c chira ldnh trong mO hinh viAm dq ddy

Rebamipid ng[n ch4n sy phrit triiin cira acid taurocholic (mQt trong nhfing thanh ph6n chinh cira acid

maQ - gdy ra vi6m ni6m m4c vd thric dAy ldm hnh vi6m ni6m m4c ktlt hgp voi da ddy o chuQt thuc
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. Tdc d4ng ldm tdng prostaglandin
Rebamipid ldm tdng hinh thanh prostaglandin E2 (PGE2) trong ni6m mac da ddy cria chu6t. Thu6c
cdn ldm tdng hdm lucrng PGE2, 15-keto-I3,14-dihydro-PGEz (n mQt ch6t chuyiin h6a cua pGE) vd
prostaglandin 12 (PGI2) trong dich da ddy.

O nhtng nam gicri khoe m4nh, thu5c cfing cho thdy tircdgng hm t5ng him luqng PGEz, d ni6m m4c
da dny vd b6o vQ ni6m m4c d4 dny kh6i t6n thucmg gdy rado dung ethanol.
. Tdcdqngbdov€ftbdo
Rebamipid cho th6y t6c dqng b6o vQ t6 bao d4 ddy, r?c chti su t6n thucmg ni6m mac g6y ra boi
ethanol, acid manh ho{c base manh cr chuQt. Trong ciic nghiOn ciru in vitro,thudc con bio vQ cric tri
bdo bi6u m6 d4 ddy l6y tu bdo thai th6 nu6i c6y ch6ng l4i t6n thuong duo. c gdy ra do aspirin - hoflc
acid taurocholic (mQt trong nhimg thanh phdn chinh cua acid mft).
O nhimg nam gioi khoe m4nh, thu6c cflng ngdn ch4n sg tdn thuong ni6m m4c da ddy du<y. c tao ra do

dung aspirin, ethanol ho{c HCl-ethanol.
t Tdc dqng ldm tdng dlch nhay

Rebamipid thfc dAy ho4t dQng cria enzym da dey dO t6ng hgp cdc glycoprotein c6 tong luqng phan

tt cao, ldm ddy lop dich nhAy tr6n bC mat cria ni6m m4c d4 ddy vd lim tdng lugng dfch nhAy hda tan

trong d4 diy chuQt. Prostaglandin (PG) nQi sinh k'tr6ng li6n quan gi trong sU t6ng dich nhAy hda tan.
. Tdc d4ng ldm tdng lru luqnq mdu vdo niAm mgc

Rebamipid lim tnng ltru lugng m6u vdo ni6m m4c da dey vi c6i thiQn huyiSt dQng hqc bi suy giAm

sau khi chuQt bi m6t m6u.
. Tdc d4ng ffAn hdng rdo niAm mac

Rebamipid thucrng kh6ng anh huong l6n qr ktrSc biQt c6 thd c6 vO viQc truy6n qua ni6m mac d? ddy d

chuQt nhmg n6 ngdn c6n vi6c giim kh6c biet c6 th6 c6 do ethanol.
. Tdc dang tAn sU fiet ki\m d dq day

Rebamipid thfc dAy su ti6t ki6m o da ddy chuQt.

. Tdc dung lAn sii luqng tA bdo niAm mgc

Rebamipid ho4t h6a sU ting sinh t6 bdo ni6m m4c d4 diy vi hm t6ng sO tti bao bi6u m6 phtr ni6m

mac d chuQt.

. Tdc dqng kn su phuc hii nt\m mqc dq day

Rebamipid phpc h6i sg chdm lanh vi5t thucrng nhdn tao gdy rado acid m{t ho{c hydrogen peroxid 0

tti bao bi6u m6 da ddy th6 duo. c nu6i c6y.

. Tdc il&g lAn su ti\t cila dq ddy

Rebamipid Lh6ng lim thay d6i sU ti6t base cua dich da day ho{c sp titit acid dutv. c kich t}rich bcvi ch6t

lqi ti6t.
. Tdc dqnglAncdc g6c oxy

Rebamipid lo4i c6c g6c hydroxyl mQt c6c tr.uc titip vi ngdn ch{n sg san xu6t cta superoxid do c6c

b4ch cAu h4t. Thu6c ngdn ch4n sp t6n thuong t6 bao ni6m m4c da ddy gdy rado phan img c6c g6c

oxy du-o. c ph6ng thich tU ciic b4ch cAu trung tinh du-o. c kich thich bti Helicobacter pylori in vitro.

Thu6c ldm giam hdm luqng peroxid trong lipid 6 niOm mAc dA ddy chuQt ducr. c cho u6ng

rindomethacin tong tinh tr4ng bi stress vd ngdn chqn t6n thucrng ni€m mac da ddy.
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. Tdc dang lAn sqr thdm nhiSm rc bdo viAm 6 ni\m mqc dq ddy
Rebamipid ngEn ch{n sU thdm nhi6m t6 bao vi6m trong m6 hinh vi6m da ddy d chuQt duo. c t4o ra do
acid taurocholic (mQt trong nhthrg thanh phdn chinh cria acid mfQ vd t6n thuong ni6m mac da dny
dugc t4o ra do c6c thu6c ch6ng vi6m kh6ng steroid G\fSAID) ho{c do sg t6i cung c6p miiu tong
thi6u m6u cpc bQ.

. Tdc d1ng lAn str phdng th{ch cytokin (interleukin-8) gay viAm 6 niAm mqc dq day
Rebamipid, dung ducrng u6ng, ngdn ch{n sU tAng san xuit interleukin-8 0 ni6m m4c d4 diy cua c6c

benh nhan bi nhi6m Helicobacter pylori. Thu6c cdn ric ch6 sg ho4t h6a y6u t6 kappa-B QrlF-rcB) cria

nhAn, su bi6u hiQn cria interleukin-8 mRNA vi su s6n xu6t interleukin-8 <y ti5 bio bi6u m6 du-oc nu6i
c6y cung vu Helicobacter pylori.

Dugc tlQng hgc:
. N6ng dQ trong huyAt uong
BAng sau chi ra c6c th6ng s6 dugc dQng hqc cria rebamipid sau khi u6ng mQt li6u tlon 100 mg

rebamipid tr27 bQnhnh6n nam khoe mqnh nhin dn.

C6c th6ng s5 duo. c dQng hqc cua rebamipid:

Rebamipid 10 mg

t * (gio) C,* (mcg/L) ty2 (gicr) AUCz+r' (mcg/L.gio)

2,4 + 1,2 216 L79 1,9 L0,7 874 t209

Gi6 tri trung binh tSD, n:27, t12 ducr. c tinh toi 12 gio.

TOc tIQ h6p thu rebamipid c6 xu hucmg chflm khi thu6c ducr. c dirng ducrng u6ng o [Au 150 mg cho

6 ngucri kh6e manh sau bira 5n so voi t6c dQ h6p thu ni5u u6ng tru6c khi 6n. Tuy nhi6n, thric dn

kh6ng anh hucmg d6n sinh khn dgng cria thu6c o nguoi.

Cdc th6ng s6 ducy. c dQng hqc ghi dugc tu c6c benh nhan bi suy th6n sau khi u6ng mQt IAu tkn
100 mg rebamipid cho th6y n6ng dQ trong huyet tucyng cao hcvn vd thoi gian ban hriy l6u hon so voi d

nhfrng ngucri kh6e mqnh. O trang thrli 6n tlinh, n6ng <IQ rebamipid tong huytit tuong quan s6t duo. c d

c6c bQnh nhan thAm phAn than sau khi dung li6u lap lar r5t gi6ng vrvi c6c tri sO khi dung liOu dcrn. Vi
v6y, thu6c ducv. c xem ld kh6ng tich lfly.

Rebamipid o li6u 0,05-5 mcg/ml dugc dua vio huyi5t tucrng nguoi in vitro, vir98,4Yo-98,6% thu6c

ndy dd li6n kiit vcri protein huy6t tuong.

' Chuydnhda

Sau khi cho nhirng nam gioi nguoi kyn kfi6e m4nh dung li6u dcvn 600 mg, rebamipid chri y6u duo. c

bai titit trong nu6c ti6u ducyi d4ng thu6c kh6ng d6i. MQt chAt chuy6n h6a c6 1 nh6m hydroxyl o vi tri

thri 8 dA du-o. c tim th5y trong nu6c titiu. Tuy nhi6n, sU bdi ti6t ch6t chuy0n h6a niy chi li 0,03o/o cta
[6u da dung. Enzym liOn quan d6n sy hinh ftanh ctr6t chuyen h6a niy ld cytochrom P450 3A4

(cYP3A4).

(Luu V) LiAu thutvng dung o ngucri lon le 100 mg, 3 l6n/ngdy.
. Thdi tric

Khi cho nlrtng nguoi nam kh6e manh dung mQt li6u don rebamipid 100 mg, ktroang l0% li6u da
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. LiAn kit voi protein
Rebamipid cv li6u 0,05-5 mclmL dugc dua vdo huy6t tuong nguoi in vitro, vit 9g,4%o-9g,6% thu6c
nay da h6n k6t voi protein huyet tuong.

Chi.Iinh:
. Lo6t da ddy

' Di6u tri c6c thuong t6n ni6m m4c d4 day (an mdn, chiy m6u, d6 vd phir nC; trong cric tinh
trang sau ddy: vi6m da ddy c6p vd dqt c6p cria vidm d4 ddy mqn.

Liiiu luqng vi cich dtng:
' Lo6t d4 ddy: Lidu rebamipid thucrng dtng cho ngudi lon le 100 mg x 3 l6n/ngdy bang dunng

i . , l.
u6ng vdo bu6i s6ng, bu6i t6i vi tru6c khi di ngri.

' Di6u tri c6c thuong t6n ni6m m4c d4 ddy (nn mdn, chiiy m6u, d6 vd phir nAl trong c6c tinh
trang sau ddy: vi6m da ddy cAp vd dqt c6p cria vi6m da ddy man: LiAu rebamipid thulng dtng
cho nguoi lo'n le 100 mg x 3 lAn/ngiy bing ducrng u6ng.

Chiing chi ilinh:
Mdn cAm v6i b6t cri thdnh phAn nio ctia thu6c

Th$n trgng:
+ Thdn trone khi dtne thudc:

Sit dang cho ngadi cso tuii; Cdn chri y ctac biqt AOi vOi nhting benh nhdn cao tu6i <16 ginm thi6u

nguy co rdi lo4n da ddy-ruQt, vi vd m4t sinh ly hoc, b€nh nh6n cao tu6i thuong nhay cAm hcrn
l.

vni thu6c niy so v6i bQnh nhan tre tu6i.

Sir dang cho trd em; Chuax6c dfnh dugc dQ an todn cria thu5c niy d tr6 sinh nhe cAn, tr6 so sinh,

tr6 cdn bir vi tr6 em (Chua dir kinh nghiQm l6m sang).

ThQn trpng khi dilng: Chi d6n sri dpng cho bQnh nhdn

Dd c6 bilo c6o ld nhirng gd sic cria vi thu6c c6 thO c6t hoflc xuy6n qua ni6m m4c thgc quan ntiu

v6 j nu6t phAi, d5n d6n vi6m trung th6t ho4c nhirng bi6n chimg nghiEm trong kh6c. Cdn chi d6n

benh nhan khdng ducr. c nu6t U6t ty phdn nio cta vi n6n (PTP).

+ C6c khuy6n c6o dtrne thu6c cho phu nir c6lbaiyaphoeoqtq:
S* dang & phu nie c6 thai: Chua x6c l4p tlugc dQ an toirn cira rebamipid o php nt c6 thai, n6n chi

duoc dirng thu6c cho phu nir c6 thai hodc c6 khi n[ng sE c6 thai niSu ich lgi cria viec di6u tri dU

tinh dugc cho ld cao hcrn U6t ty nguy co ndo c6 th6 c6.

S* dang 0 phu nft cho con bti: Nhirng nghiOn cr?u tr6n chuQt cho thAy rebamipid c6 th6i qua sfra,

n6n php nt dang cho con bir phdi ngirng cho bir tru6c khi dtng rebamipid.

+ Anh hucrne ctra thu6c aOi vOi c6ne vi6c ( van hanh m6v m6c- dans l6i tdu xe vd c6c
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Chua c6 nghiOn cuu duoc kii5m so6t vC tAc dung cria rebamipid khi l6i xe. Dd ghi nhfln mdt s6
benh nh6n bi ch6ng m4t ho{c bu6n ngu khi <lang dtng rebamipid, nhirng b6nh nhan nhu th6 cdn
thAn trong khi l6i xe hodc v6n hdnh mily m6c.

Tuong tic cria thuiic:
Chua c6 tucrng tric thu6c ndo duoc ghi nhQn.

Tic dgng kh6ng mong mu6n:
C6c phdn fng phu, kO ci c6c d6u hiQu b6t thudng qua x6t nghi6m, dd dugc ghi nhQn o 54 bQnh

nh6n (0,54Yo) trong sO IOO+Z bQnh nhdn duqc diAu trf. Trong sO :OlS bQnh nh6n trCn 65 tu6i,
c6c ph6n ring phu dd dugc ghi nhfn o 18 bQnh nhdn (0,59%). Btn chAt vd tf 16 xiy ra c6c phdn
ung phu kh6ng c6 sg khrlc biQt gita bQnh nh6n cao tu6i vi bQnh nh6n tre tu6i. T6m t6t c6c dir
1i6u sau dAy bao g6m ci c6c phdn r?ng phU duoc b6o c6o tg y sau khi thu6c duoc dua vdo thi
trudng. C6c s6 li€u ld t6ng s6 nhirng trucrng hqp da dugc ghi nhfn tir thcyi tli6m duoc duy6t vd
vdo hic hodn thdnh viQc trii di6u tra vA sir dung rebamipid 100 mg t4i Nhat.
Cdc phdn *ng phry c6 i,nghia ldm sdng:

' S5c vd phAn img phin vQ (chua rO t! lQ*): Sdc vd phin img phin vQ c6 thO xdy ra. CAn theo

d6i bQnh nhdn ch4t ch6. Ntlu c6 dAu hiQu b6t thudng, phii ngimg dtrng thudc vd ti6n hinh c6c

biQn ph6p di6u trf thich h-o. p.

' Gi6m b4ch cAu (ti 19 < 0,lyo) vd gi6m tiiSu cAu (chua 16 tj lQ*): Gi6m b4ch cAu vd giim
ti6u cAu c6 thO xiy ra. CAn theo d6i bgnh nhAn chdt ch6. N6u c6 d6u higu b6t thudng, phii
ngtrng dung thu6c vi ti6n hdnh c6c bi6n phrip <ti6u tri thich hqp.
. R6i lo4n chric ndng gan (ti lC < 0,l%6) vi vdng da (chua rd tj' lQ*): Rdi loan chric ndng gan

vd virng da, dugc bi6u thi bing tdng mric AST (GOT), ALT (GPT), 1-GTP vd phosphatase

kidm, dE duoc ghi nhfn d nhirng benh nhdn dang dtng rebamipid. CAn theo d6i benh nhdn ch4t

ch€. Ntiu c6 c6c d6u hieu bAt thucrng qua x6t nghi0m, phdi ngtmg dtng thu6c vi titin hdnh c6c

biQn ph6p tli0u trithich hqp.
. Nhfrng bQnh nhdn sft dgng rebamipid l6u ddi nOn dugc gi6m srit mQt c6ch dinh ki bAt cri
d6u hieu hay triQu chimg men gan cao, gi6m luqng b4ch cAu valho6c lugng ti6u cAu.
* Chua 16 tj'lQ xtry ra ctra cilc phan rmg php ita duoc b6o c6o tg f.
Cdc phan *ng phu khdc:

H6 ccr quan trong co

ttrGltin suAt
<0rl"h Chua 16 tAn su6t*

Qui m6n cimr Ban, ngfra, eczema gi&rg ph6t ban do thu6c.

c6c tri6u chrins ou6 min cdm kh6c
N6i m6 tlay

fhan kintr - tdm thSn
T6, ch6ng mdt, budn ngt, lo4n

vi ei6c

Dq ddy - ruQt
T6o b6n, cdm gi6c chu6ng bqng, ti6u chAy,

budr n6n, n6n, g n6ng, dau bung, g hoi, bft
thud'ns vi si6c v.v...

Kh6 miQng, chu6ng bgng

Gan2
Tdng mfc AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP,
phosphatase kidm

ROi loan chftc ndng gan
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Huy& hoc Gi6m b4ch c6u, gi6m bach cAu h4t v.v Gidm tii5u c6u

Phdn ring phu kh5c
Rtiiloan kinh nguy6t, tdng mfc nito ur€ m6u

(BUN), phir, cim gi6c c6 vit la d hqng

Vir smg vd dau, cdm ung tirfu
sta do chimg vri to d ddn 6ng,

tlSnh tr&rg nggc, sft, cto bimg

m{t, tO IuOi, ho, suy h6 hfo,

rpng l6ng t6c, kh6t, pht m[t,
ban il6 ngria.

N c6 c6c tri6u chirng qu6 cim, phii ngring dtng
2 N6u mfc transaminase ting 16 r6t ho{c c6 s6t vi n6i ban, phii ngirng dtng thu6c vd ti6n hdnh c6c biQn

ph6p di6u trlthich hop

Qurl liiiu vi cich xir tri:
Chua c6 th6ng tin ndo khi sir dgng qurl li6u. NCn di6u tri triQu chimg khi qu6 li€u. Tich cuc theo

ddi de cd bien phdp xtl trf kip thdi.

Dii)u kiQn bio quin:
86o quan d nhiet dQ kh6ng qu6 30oC

H4n dtng:
36 thring k6 tt ngdy sdn xu6t.

Ti6u chuAn: TCCS

Nhir sin xu6t:
KOREA ARLICO PHARM CO., LTD.

21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do - Hin Qu6c

SDK:

Ngiy xem x6t sfra tl6i, cflp nhft l4i nQi dung hut6'ng dfin sfr dung thu6c:
}
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