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Hiéu qua trong diéu tri loét da day
va cac thuong ton niém mac da day trong
viém da day cap va dgt cap cua viém da day man®
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Hiéu qua trong diéu trj loét da day
va cac thudng ton niém mac da day trong
viém da day cap va dot cap cla viém da day man®

THANH PHAN: _
Méi vién Mucosta chua 100mg Rebamipide.

DUQC LYC HOC . o
(1) Tac dur:jg phong ngtra hodc chita lanh trong mé hinh
loét da day n =
(2) Tac dung phong ngira hoac chiia lanh trong mé hinh
viém da day
3) Tac dyng lam tang prostaglandin
4) Téac dyng bao vé té bao
f Tac dyung lam tang dich nhay
Tac dung 1am tang luu lugng mau vao niém mac
(7) Tac dung trén han rao niém mac
(8) Tac dung Ién sy ti tkiém & da day
9) Técdyng lén s6 lugng t€ bao niém mac
10) Tac dung lén sy phuc héi niéem mac da day
11) Tac dung Ién sy tiét cha da day
12) Tac dung Ién cac géc oxy . ) _ -
(13) Tac dung 1én sy tham nhidm t& bao viém d niém
mac da day )
(14) Téac dyung I&n sy phaong thich cytokine (interleukin-8)
gay viem & niém mac da day

CHI BINH:

- Loét da day

- Diéu tr| cac thuong t6n niém mac da day (an mén, chay
mau, dé va phu né) trong céc tinh trang sau day: viém
da day cép va dgt cdp cla viem da day man.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

- Loét da day: Liéu rebamipide thudng dung cho ngudi I6n
la 100 mg (1 vién nén MUCOS'I_:A 100 mg) 3 lan/ngay bang
duong udng vao budi sang, budi t6i va trudc khi di ngu.

- Biéu trj cac thuong t8n niém mac da day (&n mon, chay
mau, dé va phu né) trong céc tinh trang sau day: viém
da day cdp va dgt cdp cla viem da day man: Liéu
rebamipide thudng dung cho ngudi I6n 14 100 mg (1 vién
nén MUCOSTA 100 mg) 3 Ian/ngay bang duéing udng.

CHONG CHi BINH: i
Bénh nhan co6 tién sit qua man cam vgi bat ky thanh phan
nao cla thudc,

THAN TRONG: e ‘

Su dung cho ngudi cao Muoi: Can chu y dac biét déi vai

nhling bénh nhan cao tuéi dé giam thigy nguy cd r6i loan

da day - rudt, vi vé mat sinh Iy hoc, bénh nhan cao tudi
thuding nhay cdm hon véi thudc nay so vdi bénh nhan tré tudi.

Sur dung cho tré em: Chua xac dinh dugc

thude nay & tré sinh nhe can, tré sd sinh, tré con ba va tré em.

Than trong khi dung: Can chi dan bénh nhan khdng

dugc nudt bat ky phan nao clia vi nén (PTP).

Phu ni ¢ thai va cho con bu-

- Rebamipide chi nén dugc dung cho phy nii cé thai hoac
¢6 kha nang sé cé thaj néu ich Igi cha viéc didu trj dy
tinh dugc cho la cao hon bat ky n Uy cd nao cé thé cé.
(Chga ;céc dinh dugc dé an toan clia thude nay & phu ni
c6 thai

- Nhiing phuy nir dang cho con by phai ngling cho bu trugc
khi dung rebamipide. Nhing nghién clu trén chuét cho
thdy rebamipide c6 thai qua sira)

Tac dung khi I3i xe va van hanh may mée: Chua co

nghién clu dugc kiém soat vé tac dung clia MUCQOSTA

Vién nén 100 mg khi lai xe. DA ghi nhdn mot s6 bénh

nhan bi chéng mat hoac budn ngl khi dang din

MUCOSTA Vién nén 100 mg, nhiing bénh nhan nhy thé

can than trong khi lai xe hoac van hanh may méc.

,OTsukc:

Tai ligu tham khao: 1. Thong tin ké toa.

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC

Chua ¢6 tueng tac thuSc nao dugc ghi nhan.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Cac phan Ung phy, ké ca cac ddu hiéu bat thuding qua xét
nghiém, da dugc ghi nhan & 54 bénh nhan (0,54%) tron s6
10.047 bénh nhan dudc diéu tri. Trong sé 3.035 bénh nhan
trén 65 tudi, cidc phan ung phu da dugc ghi nhan & 18 bénh
nhéan (0,59%). Ban chat va ty 16 xay ra cac, phan (ng phy
khéng co su khac biét gitta bénh nhan cao tudi va bénh nhan
tré tuci. Tom tat cac du liéu sau day bao gém c& cac phan
ung phy dugc béo cao ty y sau khi thuée dugc dua vao thi
trudng. (Cac sff,liéu la tong s6 nhirng trudng hop da dugc ghi
nhan tir théi diém dugec duyét va vao lic hoan thanh viéc tai
di€u tra vé MUCOSTA Vién nén 100 mg & Nhéat ban).

Céc phan ung phy cé y nghia Iém s@nlg o )

- Séc va phan ung phén vg(chUa ro ty le”): Séc va phan tng
phan vé c6 thé xay ra. Can theo doi bénh nhan chit che.
NEu c6 d&u hiéu bét thuong, phai ngung dung thuéce va tién
hanh céc bién phép diéu tri thich hgp. % .

- Gidm bach cdu (ty 16 <0,1%) va gidm tiéu cdu (chua ro ty
18%): Gigm bach cau va giadm ti€u cau co thé xay ra. Can
theo doi bénh nhan chat ché, Néu co ddu higu b t thudng,
phéi ngiing dung thuéc va tién hanh cac bién phap diéu tri
thich hgp.

- Réi loan chic nang gan (ty 1é <0, 1%) va vang da (chua rg ty
/6”): Réiloan chic nang gan va vang da, dugc biéu thi bang
tang mic AST (GOT), ALT (GPT), y-GPT va phosphatase
kiém, dd dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan dan dung
MUCOSTA Vién'nén 100 mg. C4n theo doi bénh nhan chat
ché. Néu cé cac ddu hiéu bat thusng qua xét nghiém, phai
ngung dung thudc va tién hanh cac bién phap diéu tri thich
h

op.
" Chua 6 ti 16 xay ra clia cac phan Ung phy da dugc bao céo
tuy
Cdc phan ung phy khéc (ty 16 <0,7%): ban, nglia, tdo bon,
cam giac chudng byng, tiéu chay, ....

HAN DUNG:

36 thang ké tu ngay san xuat. i B E
KESNG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG DA GHI TREN
BAO BI.

NHA SAN XUAT:

KOREA OTSUKA PHARMACEUTICAL CO, LTD.

27, Jeyakgongdan 3-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do, Korea.

PHAN PHOI BOI:
Gong ty TNHH mét thanh vién Vimedimex Binh Ducng,
tinh Binh Duong.

MOI THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM XIN LIEN HE:
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (JAPAN)

VAN PHONG DAI DIEN TAI THANH PHG HO CHi MINH:
Tang 17, Tdéa nha Ngan hang Nam A,

201-203 Budng Céac Mang Théng Tam,

Phudng 4, Quan 3, Thanh phé HG Chi Minh

bT: 84-28-3929 6989

Fax: 84-28-3929 6985

KHI NHAN BUGC THONG TIN VE AN TOAN CUA THUOC,

HAY GUI CHO CHUNG TOI TRONG VONG 24 GIO:
Email: ovro-pv @n.otsuka.com
DT: 028 3929 6989 - 0981 151 616 - 0968 285 009
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