R, Thudc ké don DlPA'"N : ’
(Rupatadin 1mg/ml) '

Poc ky huéng dén sirdung trudc khi ding b&

Dé xa tdm tay tréem b

Thuéc nay chi ding theo don thudc

THANH PHAN

Mdi ml dung dich uéng c6 chua:

Hoat chdt: Rupatadin 1mg (dudi dang mudi rupatadin fumarat)
Td dugc: Propylen glycol, citric acid anhydrous, disodium phosphat anhydrous, saccharin sodium, dudng trdng, methyl paraben, propyl paraben, quinolin yellow
(E104), banana flavour, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Dung dich uénag.

Dung dich udng trong sudt, mau vang, c6 huong thom, vi ngot.
QUY CACH DONG GOI

Hép 20 8ng 2,5ml. Hop 20 8ng Sml. Hop 20 dng 10ml.

Hop 1 lo 30ml. Hop 1 1o 60ml.

HAC TINK DUQC LUC HOC

Nhém dudc ly: Nhém khang histamin tac dung toan than.

Ma ATC: RO6A X28
Rupatadin 13 thuéc khang histamin thé hé hai, tac dung kéo dai, hoat tinh d6i khang chon loc trén thu thé H1 ngoai vi. Mot s6 chét chuyén héa (nhu desloratadin va

hydroxylated) van con hoat tinh khang histamin va c6 thé g6p 1 phan vao tac dung toan phan ctia thuéc.

Trong cac nghién cu in vitro, rupatadin & néng dd cao tic ché sy mat hat ctia té bao mast gay ra bdi cac kich thich mién dich hodc khéng mién dich, cing nhu gay
gidi phong cac cytokin, ddc biét la TNF trong cac t& bao mast va cac bach cdu don nhan (monocyt). Phat hién lam sang ti cac s6 liéu thuc nghiém theo déi dugc van
con can dugc xac nhan.

Dung dich uéng rupatadin c6 hé so dugc ddng hoc & tré tir6-11 tudi tuong tu nhu & ngudi 16n (>12 tui): Mot tac dung dugc luc hoc ciing dugc quan sat thdy (ngén
chan ndi mé day, tac dung khang histamin) sau 4 tudn diéu tri. Mot nghién ctiu mu d6i ngau nhién c6 déi ching trén tré viém mdi dj (ing man tinh tir6 dén 11 tudi,
43 chirardng nhom tré dung dung dich uéng rupatadin cé tdc dung gidm cac triéu ching & mai (s6 miii va ngua mi, miéng, hong hoac tai) tét hon nhém tré viém
mai di tng man tinh dung placebo sau 4 @&n 6 tuan diéu tri. Ngoai ra, nhém duing dung dich uéng rupatadin 6 su cai thién chat lugng cuéc séng dang ké so véi
nhém st dung placebo.

Bénh mé day vo can man tinh dugc nghién ciiu nhu mot mé hinh nghién cuu lam sang dé dénh gié hiéu qué cia cac thudc khang HT trén t4t ca céc tinh trang néi
mé day, vi dac diém sinh ly bénh ca ban 1a nhu nhau, bét ké nguyén nhan la gi va d6éng thdi, bénh nhan man tinh c6 thé dé dang hdi phuc vé sau hon. Mé day la mét
bénh gay ra bdi t€ bao mast, histamin va cac chét trung gian khéc (PAF va cac cytokin). Do rupatadin c6 kha nang ngan chan qué trinh gidi phéng histamin va cac
chat trung gian gay viém khac nén rupatadin dugc cho |a mét thudc c6 hiéu qué trong diéu tri gidm triéu chiing khong chi trong ndi mé day v6 can man tinh ma
con trong cac tinh trang ndi mé day khac theo cac hudng dan lam sang.

Hiéu qua clia dung dich uéng rupatadin trong bénh ni mé day vé can man tinh & tré tir 2-11 tudi da dugc ching minh trong mét nghién ctu ngdu nhién, c6 déi
chiing, da trung tdm. Nghién cttu c6 sy tham gia ctia 206 tré. Trong s6 d6, c6 113 tré tur 2-5 tudi va 93 tré tur 6-11 tudi. Nhém dugc diéu trj véi rupatadin c6 66 tré,
nhom placebo c6 69 tré va nhém dung desloratadin c6 71 tré, Liéu rupatadin 1a 2,5mg & tré c6 can ndng < 25kg va 5mg &tré c6 can nang > 25kg. Liéu clia deslorata-
dinla 1,25mg & tré c6 can nang < 25kg va 2,5mg & tré cé can ndng > 25kg. Mot sy céi thién cd y nghia théng ké da dugc chiing minh trong su thay déi diém muc do
n6i mé day trung binh hang tuan (UAS7, bao gém ndi mé day va ngua), sau 6 tuan diéu tri (rupatadin -11,77 so vdi placebo -5,55; p<0,001). Mitc gidam phat ban trung
binh hang tuan & giai doan cudi nghién clu so véi giai doan dau ctia nghién clu 1 56,7% vai rupatadin, 49,4% so véi desloratadin va 22,7% so véi gia dugc. Muc do
giam ngufa trung binh & giai doan cudi nghién ctiu so véi trung binh ca nghién ctu la 56,8% Vi rupatadin, 46,7% véi desloratadin va 33,4% so vdi gid dugc. Ca hai
nhom diéu tri bang dugc chat (rupatadin va desloratadin) déu dat dugc sy cai thién dang ké vé mit théng ké so vdi gia dugc trong viéc giam phét ban va ngufa, trong
khi khéng co su khac biét dang ké vé mat thong ké gitta hai nhém nay.

Céc thir nghiém l&m sang trén nhiing ngudi tinh nguyén (n=375) va bénh nhan (n=2650) bi viém mdi di Ung va mé day v6 can man tinh khéng cho thdy thay déi
déng ké trén dién tam d6 khi rupatadin dugc st dung & liéu tir 2-100mg.

DAC TINH DUGC DONG HOC

Tréem

Trong nhom tré tif 2-5 tudi va tir 6-11 tudi, rupatadin dugc hép thu nhanh chéng va néng @6 thuéc téi da trung binh tuong ting I4n luot Ia 1,9 va 2,5ng/ml sau khi
uénag liéu 13p lai. V& muc dd phoi nhiém, gia tri tdng dién tich dudi dudng cong (AUC) la 10,4ng.h/ml & tré 2-5 tudi va 10,7ng.h/ml & tré tir 6-11 tui. Tét ca nhing gia
tri nay Géu tuong ty véi nhiing gié tri dat dugc & ngudi 16n va thiéu nién.

Thi gian ban thai clia rupatadin & tré 2-5 tudi la 16,9 gid va & tré 6-11 tudi 1a 12,3 gid, dai hon so véi béo cdo cla vién nén & ngudi 6n va tré em.

Anh hudng cua thic én

Knhoéng c6 nghién clu vé tuong tac gilfa thic dn va dung dich uéng rupatadin dugc thyc hién. Nghién cttu vé anh huéng cta thitc &n dén dugc dong hoc vién nén
rupatadin 10mg d dugc thuc hién & ngudi 16n va thiéu nién. Thic n lam tang muc tiép xdic toan than (AUC) véi rupatadin khodng 23%. Néng d6 cao nhét trong
huyét tuong (C__ ) khéng bi anh hudng bdi thic an. Sy khac biét khéng cé y nghia lam sang.

Chuyén héa va thai tru

Trong mét nghién ciu vé thai trlf thudc & ngudi 16n, 34,6% Iugng rupatadin dugc tim thay trong nudc tiéu, con trong phan thu dugc 60,9% sau 7 ngay. Rupatadin
khi duoc dung theo dudng udng bi chuyén héa dan ké trudc khi vao tudn hoan mau. Lugng hoat chat khong bi bién déi dugc tim théy trong phan va nudc tiéu la
khong dang ké. Nghia la rupatadin gan nhu bi chuyén héa hoan toan. Néi chung, dang chuyén héa c6 hoat tinh desloratadin va cac dan xudt hydroxylated chiém
14n luot 12 27% va 48% so véi téng tiép xtc toan than cda dugc chét. Cac nghién cttu chuyén héa in vitro trén t& bao gan chi ra ring rupatadin chu yéu dugc chuyén

hoa bdi cytochrom P450 (CYP 3A4).

CHI DINH .

Dung dich uéng DIPATIN duoc chi dinh dé diéu trj triéu ching trong cac trudng hop:

-Viém mai di ting (bao gém viém mi di ting man tinh).

- Bénh mé day. ]

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Tré em tir 2 dén 11 tudi: .

Liéu & tré c6 can néing = 25kg: 5ml (5mg rupatadin) dung dich uéng/ldn/ ngay, c6 thé dung cuing thiic an hodc khong ¢6 thiic an.
Liéu & tré cb cén ndng > 10kg va < 25kg: 2,5ml (2,5mg rupatadin) dung dich udng/lén'/r:’gay, ¢6 thé duing cling thiic dn hodc khdng.
Do thiéu dit lieu vé viec sirdung thugc trén tré dudi 2 tubi nén khéng khuyén céo st dung thudc trén tré dudi 2 tudi.

O ngudi I6n va thiéu nién (trén 12 tu);

Liéw 10ml (10mg) dung dich uéng/I&n/ ngay, c6 thé dung cung thic &n hodc khong c6 thifc an.

Bénh nhén suy hgan hodc suy thdn:
Do chuz ¢6 kinh nghiém lam sang ding thuéc trén cac bénh nhan suy gidm chiic nang gan hodc than nén khéng khuyén cdo st dung rupatadin cho cac bénh nhan

nzy,
CHONG CHI ozluu .
w chil dinh 86i v6i bénh nhan man cam \gicrupatadin hay vdi bét ky thanh phan nao cla thudc
BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THU

An toan cha dung dich rupatadin & tré em dudi 2 tui chua dugc thiét Iaﬁ.
Nén trénh si dung rupatadin véi cac thubc Uc ché CYP3A4 manh va can can nhc than trong khi két hp rupatadin va cac thudc Uic ché CYP3A4 trung binh.
Cén phii giéu chinh liéu cla cac thubc 1a ca chét CYP3A4 nhay cam (nhu simvastatin, lovastatin) va cac cd chdt CYP3A4 6 khodng diéu tri hep (nhu ciclosporin,
tacsolimus, everolimus, Cisaprid) vi rupatadin c6 thé lam tang néng d6 trong huyét tuong clia cac thudc nay.
Khong nén ding rupatadin vdi nubc ép budi chum (xem myc Tudn tac, tuong ky ctia thudc).
D4 2n toan trén tim khi sU dyng vién nén rupatadin 10mg da dugc danh gid chitiét tron nghién cuu QT/QTc & ngudi Ign. Khi dung rupatadin & muc lidu lén t6i 10
18n liéu diéy trj géy ra bét ky thay d6i nao trén dién tam d6 va do do, khong gay an huan? |&n s\fan toan cga tim. Tuy nhién, ¢dn than uvng khi duing rupata-
din cho bénh nhan da ugc xéc dinh b khoang QT kéo dai, bgnh nhan gldm kal?huy(t khang diéu chinh dugc, bénh nhan loan nhip tim tién trién loan nhip cham
<6 biéu hién 1am sang 1 rét, bénh nhén nhéi méu co tim.
Tang creatinin nase mau, tang alanin aminotransferase, tanF aspartat aminotransferase cing nhu cdc bt thuaing cla xét nghigm chuic ndng gan la phan
Ung bét loi it g3p dugc bao cao vii vien nén rupatadin 10mg & ngudi lan.
San phém c6 chiia uong kinh cb thé gay hal cho réng, Bénh nhn cé céc di truyén hiém gip vé vin dé khong dung ngp fructase, kém hdp thu glucose-galactose
h’st?( thi€u hyt &zym sucrase-isomaltase khong dung thubc nay, ‘ ‘

DUNG THUGC CHO PHL NU CO THAI VA CHO CON B ' '

C6 mot s6 difiéw han ché vé st dyng rupatadin cho phy nt ¢6 thal, Nghién cuu trén dong vat khong cho thy cdc téc hal trve tiép hadc gidn tiép [én phy nircd thai
va sy phat trién cda thal nhi, qué tnn% sah s4n hay sif p"m trién sau sfnh. Nhung ¢én than trong, tragnh dung 'Upltidlr\thl dang mang g:L




Rupatadin dugc bai tiét qua sira dong vét. Hién chua biét liéu rupatadin 6 dugc bai tiét vao sita me hay khéng. C4n can nhéc ky Igi ich trén me va nguy co trén con
truée khi quyét dinh ngung cho con bu hodc nging/tranh dung rupatadin. )

Kha nang sinh san

Khéng c6 d liéu lam sang vé anh hudng cla thudc dén kha nang sinh san.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANéG m XE VA VAN HANH MAY MOC 4 ”

Rupatadin 10mg khéng gdy anh hudng lén kha nang I4i xe va van hanh may méc trong mét thit nghiém Iam sang dugc thuc hién, Tuy nhién cin than trong n&y si
dung thudc trudc khi lai xe hodc van hanh mdy méc cho dén khi nhimg phg’n g riéng biét véi rugpatadln cla nggubl genh\:!uqs théuglien. i
TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Khong c6 nghién cuiu vé tuong tac ctia dung dich uéng rupatadin dugc thyc hién & tré em,

Cac nghién clu tuong téc chi dugc thuc hién & nguei [dn va thanh thiéu nién (trén 12 tudi) véi vién rupatadin 10mg.

n tadin
St dung rupatadin véi cac thudc tic ché CYP3A4 manh (nhu traconazol, ketoconazol, voriconazol, posaconazol, thuéc (e ché HIV protease, clarithromycin,
don) nén trénh va nén than trong khi két hap rupatadin véi cac thudc dic ché CYP3A4 trung binh (erythromycin, fluconazol, diltia‘z)em), e
Sirdung déng thai rupatadin 20mg véi ketoconazol hodc ethhromycin lam tdng n6ng do trong huyét thanh cta rupatadin 18n I&n luot 13 10 14n va khodng 2 dén 3
1an. Nhifng thay d8i nay khéng lién quan dén tac dung trén khodng QT hodc vdi su %ia tang cac phan (ing bét Igi khi so sanh véi cac thuéc khi dung don doc.
Tuong téc véi budi chum: Khi udng déng thdi rupatadin va nudc ép budi chum, néng do rupatadin trong huyét thanh ting 1&n 3,5 I4n. Do dé, khéng nén uéng
rupatadin cqu Vvéi nudc ép budi chium.

Can than trong khi dung rupatadin cting cac thudc cé khoang diéu tri hep vi thong tin vé anh huéng ctia rupatadin lén cac thube khc van con han ché.

Tuong tac véi rugu: Sau khi udng rugu, mét liéu rupatadin 10mg tao ra cac tac dung phu trong mét s6 thir nghiém trén than kinh van déng nhung khéng c6 sy khéc
biét dang ké so véi téc dung phu khi chi ding rugu. Mét liéu 20mg sé lam téng cac téc hai khi uéng rugu.

Tuong tac véi thudc gidm dau trung uong: Cling nhu cac thude khang histamin khac, khong thé loai trir tuong téc ciia rupatadin véi cac thudce gidm dau trung uong.
Tuong téc véi cac thudc statin: Tinh trang tang creatinin phosphokinase (CPK) khéng kém theo triéu chiing it gap trong cac thif nghiém I4m sang véi rupatadin, Hién
nay van chua biét vé nguy co tuang téc clia rupatadin vdi statin - mot s6 thuéc trong nhém dugc chuyén héa bdi isoenzym cytochrom P450 CYP3A4. Vi vay cin thin
trong khi st dung déng thai rupatadin véi cac thudc statin, )
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac thir nghiém lam sang véi dung dich uéng rupatadin da dugc thuc hién trén 626 bénh nhan Ia tré em tir 2-11 tui. Trong d6, 147 tré dugc diéu tri bing rupatadin
2,5mg, 159 tré duoc diéu tri bang rupatadin S5mg, 249 tré dung gia dugc va 71 tré dung desloratadin.

Nhiing thudt ngii sau day dugc dung dé phén loai céc phan (ing bt lgi dua trén tin suit:

R&t thudng gap: > 1/10;

Thudng gap: > 1/100 va < 1/10;

[t gap: > 1/1000 va < 1/100;

Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1000;

Rat hiém gép: < 1/10.000;

Khéng duoc biét: Khéng udc tinh dugc tir cc di liéu 1am sang hién co.

Tan sudt cla cac tac dung khdng mong muén dugc bao cdo & nhitng bénh nhan diéu tri vdi vién nén rupatadin 10mg trong cac thir nghiém lam sang nhu sau:

Rupatadin | Rupatadin
Phén loai theo hé co quan Gia dugc
2,5mg 5mg
Tansudt | Phan loai (n=147) (n=159) (n=249)
Nhiém triing va nhiém ky sinh triing
Cim ; 0 1(0,63%) 0
Viém xoang 1(0,68%) 0 0
[t gap Nhiém triing
dudng hé hdp 1(0,68%) 0 0
trén
R&i loan mau va hé bach huyét
Tang bach cau &i
0 1(0,63%) 0
It gap toan
Giadm bach cau
0 1(0,63%) 0
trung tinh
R&i loan hé than kinh
Thuéng | Pau dau 2(1,36%) 4(2,52%) 4(1,61%)
gép Ngt ga 0 2(1,26%) 0
tgép Chéng mat 0 1(0,63%) | 1(0,40%)
Réi loan hé tiéu héa
tgép | Bubnnodn J 0 l 1(0,63%) | 2(0,80%)
R&i loan da va mé dudi da
Eczema 0 1(0,63%) | 1(0,40%)
It gap
06 mé hoi dém 0 1(0,63%) 0
R&i Joan chung va tai chd
ltgdp™ | Met méi 0 Tiwsw [0

Théng béo ngay cho bic i #i nhin 6 hai khi sif dyng thudc.
WAuaJv’A"quxam et ng téc dyng khong mong mubn gap phai khi sir dyng

Chuia c6 truting hop qué Iiéu ndo ducge bBo 8o & nguil 16n va tré em. Trong MOt nghién ciiu vé tinh an ton ca rupatadin, khi dung liéu 100mg/ngay trong 6 ngay,
thubc vin dung nap 16t Phin dng phy hay 99D nhdt I buén ngo. Néu knong may nugt phal mot ligng thude qud ldn, cdn didu ] tigu ching ddng thd tién hank
céc bién phap b6 trg chn thiét,

DIEU KIEN BAO QUAN: o kho 4o, trénh 80h sang, nhigt 40 dudi 30°C.

HAN DUNG: 24 théng ké tis ngay sén xuBt, 30 nghy sau mé nbp.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONGTY CP DUGCVATTU'Y TE HA NAM

Cym CN Hoang Bong, phuding Hoang PONg, th) xa Duy Tién, tinh Ha Nam, Vigt Nam,



