HUONG DAN SU DUNG

Dung dich uong RUPAFIN®

Doc kj hu'ong dan si dung truce khi ding
Néu cdn thém théng tin, xin hoi ¥ kién bdc s9 hodc duoc sy cua ban
Rx-Thubc ban theo don

THANH PHAN

M&i chai 120 ml dung dich uéng chira:

Hoat chat: Rupatadine (mudi fumarat) 120 mg

Ta dugc : Acid Citric khan, Natri saccarin, Sucrose, Methyl parahydroxybenzoat, Dinatri Phosphat
khan, Propylen Glycol, Huong liéu chui, Mau vang Quinolin E-104, Nuéc tinh khiét v.d.

DANG BAO CHE

Dung dich udng trong, mau vang.
CHI DINH

Dung dich ubng Rupaﬁn I mg/ml duge chi dinh diéu tri cac triéu ching cia bénh viém miii di ing
(bao gbém ca viém miii di {tng man tinh) & tré trong d6 tudi 6-11 tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Tré tir 6 dén 11 tudi.
Liéu dung cho tré em cdn ndng bang hodc trén 25 kg: ubng 5 ml dung dich (5 mg rupatadine) méot
1an mdi ngay, cd thé uong cung véi thuc dn hodc khong.

D6 an toan va hiéu qua cia rupatadine trén tré tir 2 dén 5 tudi va cén ning dudi 25kg chua dugce
thiét lap.

Khéng khuyen céo sir dung san phdm nay cho tré dudi 2 tudi do chika ¢6 du dir liéu nghién clu
trén nhom dbi tuong nay.

Ngudi truong thanh va tré vi thanh nién (trén 12 tudi): dung vién nén rupatadine 10 mg sé thich
hop hon.

Bénh nhan suy gan hodc suy than: do chua c6 kinh nghiém l4m sang ¢ bénh nhéan suy gidm chirc
ning gan hoic than nén khong khuyén céo sir dung rupatadine cho cac déi tuong nay.

Cach dung:

—  Dé mé chai thude, chiing ta vira 4n vira xoay nap chai nguoc chidu kim déng hd.
~ LAy xi lanh va choc vao 16 ciia ntit chai, 16n nguoc chai xudng.

— Hut I'Siy lugng thude can uéng theo liéu chi dinh.

—  Ubng thudc tryc tiép tir xi lanh trén.

— Rura sach xi lanh sau khi stir dung.

CHONG CHI PINH




Bénh nhan man cim voi rupatadine hay véi bat ky thanh phan nio cla thube.

THAN TRONG

Tinh hiéu qua va do an todn cia dung dich ubng Rupatadine trén tré em dudi 6 tudi chua duge
thiée 1ap.

Khong nén dung Rupatadine v&i nude buoi ép (xem muc Twong tde thuic va cde dang twong tdc
khac).

D6 an toan trén tim khi st dung vién nén rupatadine 10 mg d3 duoc danh gid chi tiét trong nghién
cru QT/QTe & ngudi truong thanh. Khi dung rupatadine & muc lidu 18n 61 10 1an lidu didu tr
khéng gay ra bit ky anh hudng nao trén dién tim dé va do d6, khong gdy anh hudng 1én sir an toan
cla tim. Tuy nhién, ¢in thdn trong khi diing rupatadine cho bénh nhan da duge xac dinh ¢6 khoang
QT kéo dai, bénh nhén giam kali huyet khéng diéu chinh dugc, bénh nhén loan nhip tim tién trién
nhu loan nhip chim ¢6 biéu hidn 14m sang r& rét, bénh nhén nhdi mau co tim cip tinh.

Khi ding vién nén rupatadine 10 mg cho ngudi truéng thanh, cac phan img bat loi it gip bao gom
tang creatin phosphokinase mau, tang alanin aminotransferase, tAng aspartat aminotransferase, két
qué bat thusng khi kiém tra chire ning gan.

Thube nay chira sucrose, vi vy nd cé thé khéng tét cho rang. Bénh nhén bi céc bénh di truyén
hiém gép bao gom khdng dung nap fructose, kém hip thu glucose/galactose hodc thieu hut
sucraseisomaltase khong nén uong thude nay.

Thubdc chira methyl parahydroxybenzoat, c6 thé giy phan timg di tmg (c6 thé 1a phan Gng mudn).

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céc nghién ciu ve tuong tac thube ciia dung dich udng rupatadine chua duge thuc hién trén tré
em.
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Cac nghién ciru vé€ trong tic thude chi duge thyc hién wén ngudi trudngdhanh va wé vi thanh nién
(trén 12 tudi) vai vién nén rupatadine 10 mg,

- Tuong tdc véi ketoconazol hodc ervthromyein: St dung dong thoi rupatadine 20mg va
ketoconazol hodic erythromycin lam tang hap thu toan than cta rupatadine 1én lan luot 14 10 fan va
2-3 lan. Nhitng bién dai nay khong c6 mbi lién quan véi anh hudng trén khoang QT hodc véi sy
gia ting cac phan ing bat lgi so véi khi dimg riéng ré cdc thude. Tuy nhién, nén than trong khi sur
dung rupatadine déng thoi véi cée thude ndy ciing nhu nhitng chat trc ché isozyme CYP3A4 khic.

- Twong tde vai mede beot:

Khi ubng thude ddng thoi véi nude budi ép, hép thu toan than cua rupatadine ting 1én 3,5 l4n,
biéu nay xay ra la do nude budi ¢6 mot hay vai chat (e ché CYP3A4 va 6 thé lam ting nong ds
huyét trong cia cac thude chuyén hoa qua CYP3A4 nhu rupatadine. Hon nita, ngudi ta khuyén
cao mrée budi o thé anh huéng t6i cac hé thdng chuyén van trong rudt nhur glicoprotein-P. Khong
nén ubng thude ddng thoi véi nude buéi.



- Twong tde véi ruow:

Sau khi ubng rvou, mot liéu vién nén rupatadine 10 mg 1ao ra cac tac dung phu trong mdt sé thir
nghiém trén than kinh van ddng nhung khéng c6 su khac biét dang ké so vdi tdc dung phu khi chi
dung rugu. Mot liéu 20mg s€ tang cac tac hai khi uéng cung rugu.

- Twone tde vai cdc thuoc giam dau frung wong:

Giong nhu cac thude khang histamin khéc, khéng loai trir céc tuong tac cia rupatadine véi cac
thudce giam dau trung uong.

- Twong tdc voi cac thuoe siqiin:

Tinh trang tdng creatinin phosphokinase (CPK) khéng biéu hién tridu ching bénh hidm khi duoc
b4o cdo trong cac thir nghiém 1am sang véi rupatadine. Hién van chua bidt vé nguy co tuong tac
véi cAc statin ma mét s6 thude trong d6 duoe chuyén hoa béi isoenzym cytochrom P450 CYP3A4.
Vi vay, ¢an thén trong khi st dung déng thoi rupatadine vai cac thudc statin.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Dix liéu sir dung rupatadine han ché trén mét s6 phu nit ¢6 thai cho lhéy khong co tac dung phu cia
rupatadine trén phy nir cé thai hodc stic khée clia thai nhi / tré so sinh. Cho dén nay, vin chua co
sd liéu dich té nao khac vé sir dung thuéc cho phy nif ¢6 thai va cho con bl. Nghién clu trén dong
vat khong chi ra dugce céc tac hai truc tiép hodc gian tiép 1&n phuy nir ¢6 thai, lén su phat trién cla
thai nhi, 1én qua trinh sinh nd hay sy phat trién cla tré so sinh. D& than trong, t&t nhét 1a tranh sir
dung rupatadine trong khi mang thai.

Phu uir cho con bu
Rupatadine dugc bai tiét qua sira ddng vat. Hién chua biét rupatadine cch bai fiét qua sira me hay
khéng. Can xem xét ¢&n nhic gilra loi ich cia tré khi dugc bé me va vOL @ idh cha me khi diéu tri

thude & quyét dinh ngirg cho con bi hode ngime/tranh st dung rupatadisie.

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

Trén thu nghiém 1dm sang da tién hanh rupatadine 10 mg khéng gy anh hudng lén kha nang lai
xe va van hanh may méc. Tuy nhién, can thin trong néu st dung thude trude khi 141 xe hodc van
hanh may mée cho dén khi nhitng phan (ing riéng voi rupatadine ctia ngudi bénh duoge thé hién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac thor nghiém lam sang voi dung dich ubng rupatadine da dugc tién hanh trén 371 bénh nhi
trong do tudi 6-11 tudi. Trong do, 51 bénh nhan duge didu tri bing rupatadine 2,5 mg, 140 bénh
nhan dung rupatadine 140 mg va 180 bénh nhan ding gia dugc.

Tén suét cha cac phan img bt lgi duoe phan loai nhu sau:



e Pho bién (> 1/100 dén < 1/10)
o Jtgap (21/1000 dén < 1/100)

Tén s6 gip phai cac phan ting bit loi duge bio cdo & cac bénh nhan diéu tri bing dung dich ubng
rupatadine trong cac thir nghiém 18m sang nhu sau:

¢ Nhiém tring va ki sinh

—  Phé bién: nhidm tring dudng ho hép trén.
— Irgdp: cim

» Rbiloan & hé than kinh trung uong:

—  Phé bién: dau dau, budn ngu

—  [rgdp: chong mat

» Cac roi loan da va m6 dudi da:

— It gdp: cham di img

Vién nén rupatadine da duoc st dung trén hon 2025 bénh nhén trudng thanh va tré vi thanh nién
trong cac nghién ciru lam sang, trong dé 120 nguoi ubng trong vong it nhat 1 nam.

Tén xudt xay ra cac tac dung khéng mong mudn duge bae cdo & cdc bénh nhin didu tri banU vién
nen rupatadine 10 mg trong cac thir nghiém lam sang nhu sau:

» Nhiém khuan va ki sinh

~ [t gdp: viém hiu hong, viém mdi.

e R4iloan dinh dudng va chuyén héa:

=N gdp! ting cam giac them in

» R4i loan hé than kinh trung uong:

—  Ph6 bién: budn ngu, dau dau, chong mit

— It gdp: mat tap trung

¢ Rbiloan ho hap, viing ngue va trung thét:

— It gap: chay mau cam, kho miii, ho, khd hong, dau miéng - hong.

» R6i loan tiéu hoa:

—  Pho bién: khé miéng

- It Oap budn nén, dau phan bung trén, tiéu chay, kho tiéu, ndn, dawbuiig, 140 bon.

¢ Réiloan & da va md dudi da

— It ggp: phat ban

» Rbiloan co xwong va cac md lién quan

— Jt gdp: dau lung, viém khép, dau co

¢ R&jJoan chung va tai chd:

~  Pho bién: mét moi, suy nhuoge

— It gdp: khét nudc, khé chiu, sbt, d& bi kich thich.

» Anhhudng 16i két qua xét nghiém:

— It ggp: Tang creatin phosphokinase mau, tang alanin aminotransferase, tdng aspartat
aminotransferase, két qua bat thudmg khi kiém tra chic néng gan, ting cén.

Théng bdo cho bdc si cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi siv dung thuéc.

PAC TINH DUQC LY




Pic tinh dwoe lue hoe

Nhom duoe Iy diéu tri: khang histamin tac dung toan than.
Mi ATC: RO6A X28

Rupatadine 13 thudce khang histamin thé hé hai, déi khang histamin tic dung kéo dai, hoat tinh ddi
khéang chon loc trén thu thé H1 ngoai vi. Mot sd chat chuyén héa ctia né (nhir desloratadin va chit
chuyén hda hydroxyl) vin con hoat tinh khang histamin va c6 thé s& gép phén vao thc dung toan
phan cua thudc.

Trong cac nghién citu in vitro, rupatadine & nong d6 cao tic ché sy két tap cia té bao mast giy ra
boi cac kich thich mién dich va khéng mién dich, cfing nhu gay giai phéng cytokin, dac bist 1a
TNFu trong céc té bao mast va cic monocyte. Méi tuong quan trén Jam sang cia cac dir 1iéu thi
nghiém quan st duoc van con dang dugc xac minh.

Dung dich ubng rupatadine cé ddc diém dugc dong hoc trén tré em & dd tudi 6-11 1wdi tuong ty so
voi ngudi 16n (trén 12 tudi): tac dung dugc Iy cling duge quan sat thy (tac dung khang histamin,
giam triéu chung may day) sau 4 tuan diéu tri. Mot nghién citu d6i chimg mi déi, ngau nhién trén
tré em 6-11 tudi bi viém miii di Gng min tinh cho thay dung dich uéng rupatadine giip giam céc
triéu chung ¢ miii (s& miii, ngira mili - miéng-hong va‘hodc tai) tot hon so véi gia duoc sau 4 va 6
tuan diéu tri. Thém vao d6, ngudi ta cling quan sat thiy chat luong cude sbng clia cac e viém mii
di img mén tinh c6 diing thude dugc cai thién 6 rét so vdi tré chi dung gia duoc.

Cac tha nghiém lam sang trén nhiing nguoi tinh nguyen (n= 375) va céc bénh nhan { —2650) bi
viém mili di (mg va n6i may day tu phat mén tinh cho thay khi ding vién nén rupatadine & 1idu tir
2-100 mg guan sat khdng thay anh huong dang ké trén dién tim dd.

Co quan quan ly thude Chau Au (The European Medicines Agency) dé bai bo lénh bit budc cong
ty nbp cac két qua nghién ciu 1am sang cia dung dich ubng rupatadine trén tit ca cdc nhom dbi

trgng bénh nhi bj viém miii di img va may day man tinh.

Pic tinh duwoc dong hoe

Duing thuoc trén déi tuong tré em

Trén mdt phan nhém tré em (d6 tudi trung binh: 10 tudi), rupatadine duoc hép thu nhanh chéng
sau khi uéng lidu trung binh rupatadine 5 mg v&i thoi gian dat néng do Budt cue dai trong mau
T trung binh la 0,5 gio sau khi udng. Ncmg3 do thuoc cuc dai Cpa, trung bmp la 2,5 ng/ml sau
khi udng mét liéu don. Vé& mit hp thu thubc, gia tri tdng dién tich dudi ducmg cong (AUC) trung
binh 13 8,86 ng.h/ml. T4t ca nhiing gia tri nay déu tuong tu nhu dbi v6i ngudi 16n va tré vi thanh
nién.

Thoi gian ban thai trung binh cia rupatadine trén tré em 1a 3,12 gid, ngan hon so véi vién nén sir
dung cho nguoi [om va tré vi thanh nién.

Anh hrome cua thire dn

Chua cd nghién citu v€ turong tac cua dung dich ubng rupatadine véi thie an, Anh hudng cia thac
an di dugc nghién ciru trén nguoi trudng thanh va tré vi thanh nién vdi vién nén rupatadine 10 mg.



Thic an 1am ting hip thu toan than (AUC) rupatadine khoang 23%. Néng dd cuc dai trong huyét
trong (Cmax) khong bi anh huong boi thire an. Nhitng su khac biét nay khéng cé y nghia 1am
sang.

Chuvén héa va thai trie

Trong mot nghten clru vé thai trlr thube & nguoi truong thanh, 34, 6% luong rupatadine da dung
duoc tim thay trong nudc tidu, con trong phén la 60,9 % ¢ cac mau thu duoc trong 7 ngay.
Rupatadine khi dugc ding theo dudng udng bi chuyén héa dang ké trude khi vao tudn hoan mau.
Luong hoat chat khong bi bién d6i duoc tim thay trong phan va nudc tiéu 1a khong dang ke Nghia
la rupatadine gan nhu bi chuyén héa hoan toan. Céc nghién clru chuyén hoa in vitro trén t bao gan
ngudi chi ra ring rupatadine chu yéu duogce chuyén héa boi Cytocrom P450 (CYP 3A4).

QUA LIEU

Chua 6 trudng hop qué lidu nao duoc bdo cdo & ngudi 1én va tré em. Trong mdt nghién ciru vé
tinh an toan cua rupatadme khi dung lidu 100mg/ ngay trong 6 ngay, thube van dung nap t6t. Phan
ang phu hay gép nhét la budn ngt. Néu khong may nuot phal mét lugng thude qué 16n, can didu tri
triéu chirng dong thoi tién hanh cac bién phap bé tro can thiét.

HAN SU DUNG

24 thang ké tir ngay san xuat
Han str dung sau khi md nip giéng nhu ngay hét han duoc in tr/\ hp vﬁ’ chai thube.

BAO QUAN

Béo quan dudi 30°C.
Dé xa tam tay tré em.

OUY CACH PONG GOI

Hép 1 chai 120 ml

TIEU CHUAN

Nha san xuat

NHA SAN XUAT

ITALFARMACO, S.A.
San Rafael, 3
28108 Alcobendas (Madrid), Tdy Ban Nha



