
Rx Thuéc ban theo don 

Agiremid 100 GMP-WHO 

Thanh phan: Méi vién nén chia: 
RODEN scivisscs.-..:20ccteesesce coeeestceressccneceeosg sea co ET  ae 100 mg 
Tardive vera gu). OS COSI R R20 1G 10 CRUG St ee eee. Oli SONS 1 vién 
(Lactose monohydrat, Tinh bétng6, Croscarmellose natri, Maltodextrin, Polysorbat 80, 
Microcrystallin cellulose 101, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat). 

Qui cach déng gdi: H6p 10 vix vi 10 vién nén. 

Chi dinh: 
Loét da day. 
Diéu tri cac thuong t6n niém mac da day (an mon, chay mau, dé va phi né) trong cdc 
tinh trang nang cap tinh ctia viém da day cap va viém da day man. 

Liéu lwgng va cach ding: 
Loét da day: Liéu rebamipid thuong ding cho ngudi Ion la 100 mg (1 vién nén 
rebamipid 100 mg) x 3 lan/ngay bang duwong udng vao budi sang, budi tdi va trué'c 
khi dingu. 
Diéu tri cac thong tén niém mac da day (4n mon, chay mau, dé va phi né) trong cdc 
tinh trang viém da day cap va dot cdp cla viém da day man: Liéu rebamipid thudng 
dung cho ngudi lon la 100 mg (1 vién nén rebamipid 100 mg) x 3 lan/ngay bang duéng 
udng. 

Chéng chi dinh: Man cam voi bat ky thanh phan nao cla thuéc. 
Than trong: 

Str dung cho ngwdi cao tudi: Can-chu y dac biét ddi voi nhieng bénh nhan cao tudi dé 
gidm thiéu nguy co’ réi loan da day-rudt, vi vé mat sinh ly hoc, bénh nhan cao tudi 
thwong nhay cam hon voi thuéc nay so voi bénh nhan tré tudi. 
Str dung cho tré em: An toan cilia thuéc déi véi tré em chua dug’ thiét lap (kinh nghiém 
lam sang trén tré em cha day di). 

Twong tac thuéc: Chua cé tuong tac thuéc nao dugc ghinhan. 

St dung cho phu nircéo thai vachocon bu: 
Thoi ky mang thai: Rebamipid chi nén dug’c dung cho phy né@ co thai hoac cé kha nang 
sé cé thai néu ich Igi cia viéc diéu tri dy tinh duoc cho la cao hon bat ky nguy co’ nao co 
thé c6 (cha xac dinh dug dé an toan cia thuéc nay & phu n& cé thai). 
Thoi ky cho-con bu: Nh@ng phu n& dang cho con bu phai ngtrng cho bu truéc khi dung 
rebamipid (nh@ng nghién ctru trén chudt cho thay rebamipid cé thai qua stra). 

Tac dung cua thudc khi lai xe va van hanh may moc: 
Chua cé nghién ctru dwg kiém soat vé tac dung ctia thudéc khi lai xe. Da ghi nhan mot 
s6 bénh nhan bi chong mat hoac budn ngui khi dang dung thuéc, nhieng bénh nhan nhu 
thé can than trong khi lai xe hoac van hanh may moc. 

Tac dung kh6ng mong muén: 
Tac dung khong mong muén cla rebamipid it xay ra. Tac dung phy thuong nhe va 
kh6ng thé khac phuc bang cach diéu chinh liéu. Thuong gap la cac tac dung |én hé tiéu 
héa nhu tao bon, trwéng bung, tiéu chay, buén nén va non. 

Cac phan teng phy hiém gap co y nghia lam sang: 
Séc va phan teng phan vé: Séc va phan teng phan vé cé thé xay ra. Can theo déi bénh 
nhan chat ché. Néu cé dau hiéu bat thong, phai ngteng ding thudc va tién hanh cac 
bién phap diéu tri thich hop. 
Gidm bach cau (ty 1 < 0,1%) va giam tiéu cau: Gidm bach cau va giam tiéu cau cd thé 
xay ra. Can theo déibénh nhan chat ché. Néu cé dau hiéu bat thueng, phai ngteng dung 
thuéc va tin hanh cac bién phap diéu tri thich hop. 
Rdi loan chtrc nang gan (ty 1é < 0,1%) va vang da: Rdi loan chtrc nang gan va vang da, 

dug biéu thi bang tang mtec AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP va phosphatase kiém, da 
~duge ghinhan @nhingbénhnhan dang ding rebamipid. Can theo doi bénhnhan chat 

ché. Néu cé cac dau hiéu bat thudng qua xét nghiém, phai ngteng dung thudc va tién 
hanh cac bién phap diéu tri thich hop. | 
Nhieng bénh nhan st? dung thudéc lau dai nén duoc giam sat mot cach dinh ky bat clr 
dau hiéu hay triéu chtrng men gan cao, giamIwong bach cau va/hoaclugng tiéu cau. 
Cac phan teng phu khac: 

Hé théng trong co’ thé/ 
x £ =< 0-49 

Tan suat i 
Chua xac dinh 

Ban, ngtra, phat ban 
giéng eczema pie Gay 

Qua man* 

Tam than kinh Té, chéng mat va budn 
ngu 

Tao b6n.cam.giac 
chung bung, buén nén, 
nén, 9 nong, dau bung, 
bat thueng vi giac,... 

Tang mec AST (GOT), 
Gan* ALT (GPT), y-GTP, 

phosphatase kiém 

Tiéu hoa Khé miéng 

Méu Giam bach cau, giam 

Vu sung va dau, vu to & 
nam gidi, chay stra, danh 
trong nguc, sdt, dé beng 
mat, té ludi, ho, va suy 
hé hap 

Réi loan kinh nguyét, 
tang mtrc nitrogen cua 
uré - huyét (BUN), phu 

Phan teng phu khac 

* Néucé cac triéu chteng qua man cam, phai ngirng ding thudc. 
**Néu mtrc transaminase tang r6 rét hodc cé sét va néi ban, phai ngteng diing thuéc va 
tién hanh cdc bién phap diéu tri thich hop. 
Ngtrng str dung thudéc va thong bao cho bac sy biét nhing tac dung khéng mong muén 
gap phai khi str dung thuéc. i 

Cac dac tinh dug lwc hoc: 
Tac dung phéng ngtra hoac chia lanh trong m6 hinh loét da day: 
Rebamipid ngan chan sy tén thuong niém mac da day trong cac mé hinh loét thyc 
nghiém khac nhau @ chudt, ké ca loét dug tao ra do stress khi bi ngam trong nuéc, do 
aspirin, indomethacin, histamin, serotonin va that m6n vi. | 
Trong mét m6 hinh loét dug tao ra do acid acetic 6 chudt, thudc thiic day lam lanh cac 
vét loét da day va ngan chan sy tai phat loét sau khi gay loét 120 - 140 ngay. 
Tac dung phong ngtra hoac chira lanh trong m6 hinh viém da day: 
Rebamipid ngan chan sv phat trién cua viém da day do acid taurocholic (mét trong nhing 
thanh phan chinh cla acid mat) gay rava thc day lam lanh viém niém mac trong m6 hinh 
viém da day & chudtthuc nghiém. 
Tac dung lam tang prostaglandin: 
Rebamipid lam tang néng dé prostaglandin E, (PGE,) trong niém mac da day cla 

chudt. Thuéc con lam tang ndng dé PGE,, 15-keto-13,14-dihydro-PGE, (la mét chat 
chuyén héa cla PGE,) va prostaglandin I, (PGI,) trong dich da day. 
O nhing nam gidi khoe manh, thuéc cing cho thay tac dung lam tang néng d6 PGE, 6 
niém mac da day va bao vé niém mac da day khdi bj ton thwong do ding nhiéu ethanol. 
Tac dung bao vé té bao: ' , 
Trén chudt thi nghiém rebamipid.cho thay tac dung bao vé te bao daday, ngan. chan sw 
t6n thuong niém mac do ethanol, acid manh hodc base manh gay ra. Trong cac nghién 
ctru in vitro, thuéc con bao vé cac té bao biéu mé da day lay tir bao thai thé nudi cay 
chéng lai ton thong do aspirin hoac acid taurocholic (mét trong nhieng thanh phan 
chinh cua acid mat) gay ra. 
0 nhing nam gidi khde manh, thudc ngan chan sw tén thuong niém mac da day do 
aspirin, ethanol hoac HCl-ethanol gay ra. 
Tac dung lam tang dich nhay: : 
Rebamipid thtic day hoat dong ctia enzym da day dé tong hop cac glycoprotein cé khéi 
lwgng phan ti cao, lam tang lung dich nhay trén bé mat va dich nhay héa tan cla da 
day chuét thi nghiém. Prostaglandin (PGs) ndi sinh khéng lién quan gi trong sw tang 
dich nhay héda tan. 
Tac dung lam tang Iwu lugng mau vao niém mac: 
Rebamipid lam tang Ilwu lvo'ng mau vao niém mac da day va cai thién huyét dong hoc bi 
suy giam sau khi chuét bi mat mau. 
Hoat tinh trén hang rao niém mac: 
Rebamipid thuong khéng anh huong |én su khac biét co thé cé vé viéc truyén qua niém 
mac da day & chuét nhung no ngan can viéc giam khac biét cé thé cé do ethanol. 
Hoat tinh lén sw tiét chat kiém 6 da day: 
Rebamipid thuc day sy tiét chat kiém & da day chudt. 
Tac dung lén sé lung té bao niém mac: 
Rebamipid hoat héa sy tang sinh té bao niém mac da day va lam tang s6 té bao biéu m6 
hé da day & chuot. 
Tac dung lén sw phuc héi niém mac da day: 
Rebamipid phuc hdi sw cham anh vét thuong nhan tao do acid mat hodc hydrogen 
peroxid gay ra 6 té bao biéu mé da day thé duc nudi cay. 
Tac dung lén sv tiét cla da day: 
Rebamipid khéng lam thay déi sy tiét co’ ban dich da day hoac sv tiét acid duo'c kich 
thich bdi chat loi tiét. 
Tac dung lén cac phan tt phan trng co chia oxygen: : 
Rebamipid loai cac géc hydroxyl mét cach truc tiép va ngan chan sw san xuat 
superoxid do cac bach cau da nhan. Thuéc ng&an chan sv ton thuong té bao niém mac 
da day do cac phan tt phan tng cé chtva oxygen gay ra, cac phan tr nay duo'c phéng 
thich tly cac bach cau trung tinh dugc kich thich béi Helicobacter pylori trong tht 
nghiém in vitro. Thuéc lam gidm ham lugng peroxid trong lipid & niém mac da day chuét 
dugc cho uéng indomethacin trong tinh trang bi stress va ngan chan sy ton thuong 
niém mac da day. 
Tac dung lén sv tham nhiém té bao viém & niém mac da day: 
Rebamipid ngan chan sv tham nhiém té bao viém trong m6 hinh viém da day & chudt 
do acid taurocholic va ton thuong niém mac da day duo tao ra do cac thuéc khang 
viém kh6ng steroid (NSAID) hoac tén thuong do thiéu mau cuc bé/tai twoi mau gay ra. 
Tac dung lén sw phong thich cytokin (interleukin-8) gay viém & niém mac da day: 
Rebamipid diing dwong udng, ngan chan sy tang san xuat va phong thich interleukin-8 
tte niém mac da day cla ngudi bi nhiém Helicobacter pylori. Thuéc con trc ché su hoat 
hdéa yéu té kappa-B (NF-kB) cla nhan, ngan chan biéu hién ctia interleukin-8 MRNA va 
sw’ san xuAat interleukin-8 & té bao biéu m6 duoc nudi cay cling voi Helicobacter pylori 

~ trong thy nghiémin vitro. ~~ a a 

Cac dac tinh dugc déng hoc: 
Néng dé trong huyét tuong: 
Cac sé liéu sau chira cac thong s6 duo'c déng hoc cua rebamipid sau khi uéng mot 
liu don rebamipid 100 mg 6 27 bénh nhan nam khée manh nhin an. 
Cac thong sé duoc dong hoc cia rebamipid: 
-t na= 2,4 + 1,2 (gid’) va C,,,,= 216 + 79 (mcg/lit). 
- Gia tritrung binh + SD, n= 27, t,,. dugc tinh toi 12 gio. 
- Téc dé hap thu rebamipid c6 xu huéng cham khi thuéc duoc dung duong uéng 6 liéu 
150 mg cho 6 ngudi khdée manh sau bira an so voi t6c d6 hap thu néu uéng trudc khi an. 
Tuy nhién, thtrc An khong anh hung dén sinh kha dung cla thuéc & ngudi. 
Cac thong sé duo'c dong hoc ghi duc tir cac bénh nhan bi suy than sau khi udéng mot 
liéu don 100 mg rebamipid cho thay ndng dé trong huyét twong cao hon va thdi gian 
ban huy lau hon so véi nhtrng ngudi khéde manh. & trang thai én dinh, néng do 
rebamipid trong huyét twong quan sat dug'c & cac bénh nhan.tham-phan than-sau khi 
dung liéu lap lai rat gidng voi cac tri sé khi dung liéu don. Vi vay, thuédc duoc xem la 
khéng tich lay. 
Sau khi 12 d6i twong khéde manh uséng liéu don 100 mg rebamipid, ndng dé thudéc trong 
huyét twong dat dinh (@ 210 ng/ml) sau 2 gid. Thdi gian ban huy huyét tuong khoang 
1,5 gid. Nghién ctru ding thuéc lap lai cho thay thuéc kh6ng tich tu trong con ngudi. 
Sy hap thu cla rebamipid c6 xu hveng cham khi uéng thudc voi liéu 150 mg sau bia 
&n trén 6 déi tuorng khde manh. Tuy nhién, thc pham kh6ng anh hung dén sinh kha 
dung ctia thuéc trén ngudi. Thong s6 duoc déng hoc thu duc tir benh nhan suy than 
sau khi dung don liéu uéng rebamipid 100 mg cho thay néng dé trong huyét twong cao 
hon va ntva doi dai hon so voi cac déi teong khde manh. O trang thai on dinh, néng do 
rebamipid trong huyét twong ghi nhan dugc & cac bénh nhan tham tach than sau khi 
dung liéu lap lai rat gan voi cac gia tri m6 phéng tl liéu duy nhat. Vi vay, thuéc dugc xem 
la khong tich ly. 
Chuyén hoa: Sau khi cho déi tugng nam la ngudi lon khde manh ding liéu don 600 
mg, rebamipid chi yéu dug bai tiét trong nuéc tiéu dudi dang thudc khéng déi. Mét 
chat chuyén héa cé 1 nhom hydroxyl 6 vi tri thtr 8 da duoc tim thay trong nuoc tiéu. Tuy 
nhién, sw bai tiét chat chuyén héa nay chi bang 0,03% cla liéu da diing. Enzym lién 
quan dén sy hinh thanh chat chuyén héa nay la cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). 
Thai trir: Khi cho cac déi tweng nam khde manh dung mot liéu don rebamipid 100 mg, 
khoang 10% ligu da ding dug thai trv qua nu tiéu. 
Lién két voi protein: Trong tht nghiém in vitro, rebamipid & nédng dé 0,05 - 5 mcg/ml 
dug thém vao huyét tong ngwdi, va 98,4% - 98,6% thudc da lién két véi protein huyét 
tuong. 

Qua liéu va cach xi tri: 
Chwa cé théng tin nao khi str dung qua liéu. Diéu tri trigu chteng khi qua liéu xay ra. 

DE XA TAM TAY TRE EM. ; 
DQC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUOC KHI DUNG 
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY 
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY 

Bao quan: Nhiét 46 dudi 30°C, tranh am va anh sang. 

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Khéng dung thuéc qua thoi han str dung ghi tr€n nhan. 
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