HUONG DAN SU DUNG

RRUPAFIN
Poc ky huomg dan sir dung truece khi dimg
Néu cén thém théng tin xin hoi y kién bdc sy hodc dwoc sy cua ban
Rx-Thudc ban theo don

TEN THUOC

Vién nén Rupafin 10 mg

THANH PHAN. HAM LUONG

M3di vién nén chira:

Rupatadin 10 mg (dudi dang mudi rupatadine fumarate)

Ta dugec: lactose 58 mg dudi dang ‘lactose monohydrat . ‘ ,
Céc ta dugce khac: Tinh bt ngé 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

Piéu trj triéu chimg viém miii dj (mg va ndi may day & ngudi 16n va tré em trén 12 tudi

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Doi v&i nguoi lon va tré em trén 12 tuoi.
Liéu ding l1a 10mg (1 vién)/1an/ngay, cé thé uong cing thirc n hodc khong.

Ddi véi nguoi cao tudi )
Thaén trong khi dung Rupafin cho nguoi cao tudi (xem muc Thén trong).

Dung cho tré em * ) ' i
Khéng khuyén céo sir dung vién nén rupatadin 10 mg cho tré em/Uiadi 12 tudi. Tré em tir 6 dén 11 tudi
dugc khuyén céo sir dung rupatadin 1mg/ml dang dung dich udng.

Diing cho bénh nhidn suy gan hodc suy thdn:
Do chura ¢6 kinh nghiém ldm sang dung thudc trén cac bénh nhan suy gidm chirc nang gan hojc thén, hién
khéng khuyén cdo sir dung vién nén rupatadin 10 mg cho cac bénh nhan nay

CHONG CHi PINH
Chéng chi dinh ddi v&i bénh nhan min cam vai rupatadin hay vai bat ky thanh phin nao ctia thudc.
THAN TRONG

- Khéng nén ding Rupafin véi nude budi ép (xem muc Twong téc thude va cac dang tirong tac khac).



- D6 an toan trén tim khi sir dung rupatadin di dirge ddnh gia chi tiét trong nghién ciu QT/QTe. Khi ding
rupatadin & mirc liéu 1én &1 10 1an liéu diéu tri khang giy ra bt ky thay doi ndo trén dién tim dd va do
dé6, khéng giy anh hudéng 1én su an toan cia tim. Tuy nhién, can thin trong khi ding rupatadin cho bénh
nhén da duge xdc dinh ¢6 khoang QT kéo dai, bénh nhin giam kali huyét khong diéu chinh duqc bénh
nhan loan nhip tim tién trién nhu loan nhip chdm ¢6 bidu hién 1am sang rd rét, bénh nhén nhéi miu co
tim.

- Thén trong khi dung Vién nén Rupaﬁn 10 mg cho ngueri cao tudi (K 65 tudi trd 1én). Mic du khéng
quan st thdy sur khdc biét téng thé nao vé& hiéu qua va tinh an toan trong cdc thir nghiém lim sang, song
cling khong loai trr nguy co tang man c&m trén mét s6 bénh nhan cao twdi do méi chi tién hanh thir
nghiém trén mat s6 it bénh nhan (xem myc Céc dic tinh duge dong hoc).

- Ding thudc cho tré em dudi 12 tudi, bénh nhan suy gidgm chirc ning gan hodc thin: xin xem thém muc
Liéu diing va cach ding,

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

TUONG TAC THUOQC VA CAC DANG TUQNG TAC KHAC

Céc nghién clru vé trong tic mdi duge tién hanh & ngudi trudng thanh va thiu nién (trén 12 tudi) voi
vién nén rupatadin 10mg.

- Twong tde vdi ketoconazole hode ervihromvein:

Str dung ddng thoi rupatadin 20mg va ketoconazole hofic erythromycin lam tang ndng d¢ trong huyét
thanh cua rupatadin 1€n lan luot [a 10 14n va khoang 2 dén 3 lan. Khong nén phdi hop rupatadin véi cdc
thudc nay clng nhu nhimg chét (re ché isozyme CYP3A4 khiac.

- Tirane tde voi rurde budi,

Khi ubng thqéc dbng théi voi nude budi ép, ndng d6 trong huyét thanh clia rupatadin ting 1én 3,5 1an.
Khéng nén ubng Rupafin ddng thoi véi nude budi,

- Twome tde voi ruocu:

Sau khi ubng rrgu, mot lidu rupatadin 10mg tao ra céc tdc dung phu trong mét sb thir nghiém trén than
kinh vin ddng nhung khong c6 sﬁqmﬁt biét dang k& so voi tac dung phy khi chi diing rugu. Mét lidu
20mg s& 1am tang cdc tac hai khi uong jgb o )

- Twong tdc vii thudc giam dau trung wong.

Gibng nhur céc thube khang histamine khéc, khong loai trir cac twemg téc cha rupatadin véi cac thude
gidm dau trung uong.

- Twong tée véi cde thude statin:

Tinh trang ting creatinine phOSphokmase (CPK) khdng kém theo triéu chimg bénh hiém khi dugc bao cdo
trong cac thir nghiém 1am sang v&i rupatadin. Hién van chura biét v& nguy co tuong tac véi cic statin ma
mét sé thude trong d6é dugc chuyén héa béi 1soenz3me cytochrome P450 CYP3A4. Vi véy, cin thin
trong khi sir dung d6ng théri rupatadin véi cae thudc statin.

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




Phu nif cé thai:
Cé mot sb dit liéu han ché vé sir dung rupatadin cho phuy nif ¢6 thai. Nghién ciru trén dong vét khong cho

théy cac tac hai tryc tip hodic gian tiep 1én phu nir ¢4 thai, 1én sy phat trién cia thai nhi, 1én qué trinh sinh
nd hay sy phat trién cua tré so sinh. Nhung can than trong, tranh dung rupatadin khi dang mang thai.

Phu nir cho con bi:

Rupatadin duoc bai tiét qua sira dong vat. Hién chua biét rupatadin ¢ bai tiét qua sita me hay khong. Cén
quyét dinh ngimg cho con ba hodc ngimg/tranh dung rupatadin trong diéu tri dya trén l¢i ich cia viéc cho
tré ba va loi ich cuia viée diéu trj cho ngudi me.

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

Rupatadin 10 mg khéng gdy anh hudng lén kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy nhién, can than
trong neu str dung thuoe trude khi lai xe hodc van hanh méy méce cho dén khi nhimg phan (mg riéng biét
véi rupatadin cia nguoi bénh dugc the hién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

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

- Phan {mg phu hay gip nhét trong cac nghién ciru 1dm sang c6 dbi chimg 14 budn ngu (9,5%), dau diu
(6,9%) va mét mdi (3,2%).

- Phan I6n cac phan {mg phu quan sat dugc trong cac thir nghi¢ém lam sang c6 muc do nhe dén trung binh
va thuong khéng can phai ngimg diéu tri.

Tén suét cua céc tic dung khéng mong mubdn duge quy dinh nhu sau:
® Pho bien (2 1/100 va < 1/10)
e [tgap (> 1/1000va < 1/100)

Tén suit cla cic tic dung khong mong mudn duoc bao %l & cic bénh nhan diéu trj véi vién nén
rupatadin 10mg trong cac thir nghiém 14m sang nhu sau:

*  Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring:

- It gap: viém hong, viém mili
*  R&i loan chuyén héa va dinh dudng

- It gap: tang cam giac thém &n
* Roi loan hé than kinh:

- }f‘hé bién: Budn ngu, dau déu, hoa mit

- It gap: Mit tép trung
* R&i loan hé ho hap, viing nguc va trung that

- It gdp: Chay méau cam, khé miii, ho, kho hong, dau miéng - hiu hong
* ROi loan tiéu héa:

- Phé bién: kh6 miéng

- It gap: budn nén, dau phan bung trén, tiéu chay, khé tiéu, nén, dau bung, tao bén
e Réi loan ¢ da va mé dudi da

- It gdp: phat ban



» RS loan ¢o xuong, mé lién két va xuong;:
- It gap: Dau lung, viém khép, dau co
* R&i loan chung va tai chd:
- Pho bién: mét moi, suy nhuoc.
-t gdp: khat nuoe, kho chiu, sdt, & bi kich thich
*  Anh hudng t&i két qua xét nghiém:
- It gap: Ting creatine phosphokinase méu, ting Alanine aminotransferase, ting Aspartate
aminotransferase, két qua bét thuomg khi kiém tra chic ning gan, ting can.

Théng bdo cho bde s7 cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sic dung thuéce

CAC DAC TINH DUOC LY

Cac dic tinh duge lue hoc

Mi ATC; ROGA X28

Rupatadin 14 thudc khang histamine thé hé hai, a6 khang histamine tac dung kéo dai, hoat tinh dbi khang
chon loc trén thu thé H1 ngoai vi. Mot sb chét chuyen héa ctia nd {nhu desloratadine va chit chuyen hda
hydroxyl) vin con hoat tinh khéng histamine va c6 thé s& gép phan vio tac dung toan phén ctia thude.

Trong cdc nghién ciru in vitro, rupatadm & ndng dd cao 1ic ché sy két tip cilia 1€ bao mast gdy ra boi céc
kich thich mién dich va khéng mién dich, cling nhu gay giai phong cytokine, dac biét la TNFa trong cac
té bao mast va cc monocyte. Phat hién 14m sang tir cac sb liéu thuc nghiém theo ddi dugc van con cén
dugc xac nhan.

Céc thir nghiém ldm sang trén nhimg ngudi tinh nguyén (n= 375) va cdc bénh nhén (n=2650) bj viém mii
di mg va noi may day tyr phdt man tinh cho thay khi ding rupatadin ¢ li€u tir 2-100 mg khéng quan sat
thdy anh huéng déng ké trén dién tim db.

Do dic diém sinh Iy bénh co ban 1a nhu nhau dbng thii, bénh nhan man tinh ¢6 the dé dang phuc héi vé
sau, nguoi ta di sir dung chung nbi mayﬁay-tu' phat man tinh 1am mo hinh nghién ciru Jam sang, bét ké
nguyén nhén gy bénh. Vi su gii phémgtustamine 12 yeu tb gay ndi may day nén rupatadin duge cho 14
cé tac dung lam giam irigu chimg trong céc tinh trang néi may day khac cling nhu tinh trang n6i may day
tir phat man tinh theo cac huéng din 14m sang.

Trong mft thir nghi€ém lam sang co dé_i chimg trén bénh nhén ndi may day tir phat man tinh, rupatadin ¢6
tac dung lam giam ngira sau 4 tuan diéu tri (giam ngira khi dung rupatadin la 57,5%, so voi khi ding gia
duoc la 44,9%) va giam s lugng trung binh bénh nhén bi ngira, do da khi diing rupatadin 12 54,3% va khi
dung gia duge 14 39,7%.

Cac diic tinh dwrge ddng hoe

Hdp thu va sinh khd dung

Rupatadin duge hip thu nhanh chéng sau khi udng, Théi glan dat ndng do6 thudc tbi da trong mau trung
binh khoang 0,75 gi¢s sau khi udng. Gia tri nong d6 thude t6i da trong méu trung binh 1 2,6 ng/ml sau khi
ubng mat liéu don 10mg va 4.6 ng/ml khi udng lidu 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, gi4 tri ndng dé



thubc t6i da trong méu Cmax trung binh 12 3,8 ng/ml. Nong d6 thudc trong huyet tuong giam theo ham
mil hai véi thoi gian béan thai 1a 5,9 giv. Ty 1 rupatadin lién két véi protein huyét twong 12 98,5-99%.

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

Anh huomg cia thite dn

Thirc &n lam tang mrc tiép xuic toan than (dién tich dudi dudng cong, AUC) voi rupatadm khoang 23%.
Mirc tzlep xuc vdi mot trong cdc chét chuyén héa c6 hoat tinh cta thuoc va v&i chét chuyén hoa chinh
khéng c6 hoat tinh hau nhu glong nhau (giam khoang 5% ddi véi chat chuyen hoa c6 hoat tinh va giam
khoang 3% do: voi chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh). Thoi gian can @ dat dén néng d6 rupatadin cao
nhét trong huyet tuong (tmax) cham lai 1 gio. Nong d6 cao nhat trong huyét tuong (Cmax) khong bj anh
hudng bai thire n. Nhitng su khéac biét nay khéng c6 y nghia 1dm sang.

Chuvén héa va thai trie

Trong mét nghién clru vé thai trir thuoc ¢ ngudi (40 mg 14C-rupatadin), 34,6% luong chét danh diu
phong xa dugc tim thdy trong nudc tleu con trong phan 13 60,9 % & cac mau thu dugc sau 7 ngay.
Rupatadin khi dugc diing theo dudmg uong bi chuyén hoa dang ke truGe khi vao tudn hoan mau. Luong
hoat chat khéng bj bién ddi dirgc tim thy trong phan va mudc tidu 1a khong dang ké. Nghia 12 rupatadin
gan nhu bi chuyén héa hoan toan. Céc nghién ctru chuyén héa in vitro trén té bao gan ngudi chi ra rang
rupatadin chi yéu duoc chuyén hoa béi Cytocrom P450 (CYP 3A4).

Duroc dong hoc trén cde nhém bénh nhdn ddc biét

Trong mét nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khoe manh dé s0 sanh két qua gitra ngudi tré tubi va ngudi
cao tudi, gid tri dién tich dudi dudng cong va nong d6 thude tdi da trong mau cua rupatadin ¢ ngudi cao
tudi I6n hf.:rn 50 Vi nguoi tré tudi. Didu nay c6 thé do & ngudi cao tudi, chuyén héa 1an diu qua gan giam.
Ngudi ta khéng quan sat dugce sy khac biét nay khi phén tich &mhﬁng chat chuyén héa khéc cta thude.
Thoi gian ban thai trung binh cta rupatadin & nguol cao tuél Xng o tré tudi tuong tmg 12 8,7 gior va 59
gitr. Nhimg két qua nay clia rupatadin va céc chat chuyen héa Kot g tao ra khac biét c6 y nghia vé mat
[&m sang nén co thé két luan hiéu chinh lidu khi ding liéu 10 mg cho ngudi cao tudi la khéng can thiét.

QUA LIEU

Chua c6 truong hop qué lidu nao dugce bao céo Trong mét nghlen c{ru vé tinh an toan cua rupatadln khi
dung lidu 100mg/ ngay trong 6 ngay, thudc vin dung nap_ t6t. Phan tmg phy hay gap nhat 1a budn ngp.
Néu khéng may nuot phai mot lugng thudc qué 16n, can diéu tri triéu chimg ddng thoi tién hanh cac bién
phap bé tro can thiét.

HAN SU DUNG

36 thang ké tir ngay san xut
BAO QUAN
Béo quan & nhiét d6 dudi 30°C.

Bao quan vi thuéc trong hop carton dé tranh 4nh sang.
Dé xa tam tay tré em.



QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vi 10 vién
LUU Y PAC BIET KHI LOAI BO VA XU LY

Khéng c6 yéu cu dic biét o
Vi thubc va vién thudc khong diing dén can@oc tiéu hiy theo quy dinh hién hanh & nuéc so 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



