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2. Nhãn trung gian.

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 8 viên nén bao phim.
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Doropycin”1,sM.LUSpiramycin 1.500.000 IU

 

Hộp 2 vỉ x 8 viên nén bao phim

GMP-WH0 Box of 2 blisters x 8 film-coated tablets
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CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHONG (CHỈ
- 8piramycin...................-:ss 222cc. 1.800.000 IU... ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG
- Tá được..................... ......... Vừa đủ... MUỐN VÀ NHỮNG DIEU CAN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 'C, tránh ánh sáng. hướng dẫn sử dụng.

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
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COMPOSITION: Eachfilm-coated tablet contains INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Spiramycin - 1.500.000 IU CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

- ExoipierI{s.................. ... EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read th
STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from package insert.
light.   
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DOMESCO

Doropycin® 1,5 M.1.U
Spiramycin 1.500.000 IU

 
 

GMP-WHO Hộp 10vỉ x 8 viên nén bao phim

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
- 8piramycin

- Tá dược g warren

0HỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CACH DUNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
KHONG MONG MUON VA NHONG DIEU GẦN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BẢ0 QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °0, tránh ánh sáng.

SĐK:....................... - .. ĐỂXA TẨMTAY TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp
(Đạt chứng nhận IS0 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005)

ŠRuếÖNGỦaAhgxosssgga223.3742125487488/-20g088/85980.4.000/8413080159101gE4 1.500.000 IU 
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DOMESCO

Doropycin® 1,5 M.1.U
Spiramycin 1.500.000 IU
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P-WH0 M.I.U ¿2 Box of 10 blisters x 8 film-coated tablets

COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:

~ SPIAMYCINoo. eee eececeeceseseesesesessscssesesesesvsvcseseevavavssescsssvevsusecssevsvevsvsecaveveveverenteseveces 1.500.000 IU

> EXCiDi@NtS: scexersesccorssusseyesenveuanaanernmer eewerrseware esaaRadieaneacannsoenanenanneornenenonoenrnnennananensneneare S.q.Í. 

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from light.

REGISTRATION NUMBER. ................. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province
(Achieved ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005 certifications)  
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

Rx ;

Thuoc ban theo don

DOROPYCIN” 1,5 M.LU

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa
= BPAYCE nonce nhang gnn neng00036 k111 130860800601 1% 3 RRG298' 003 94 K1 IƠNG4 S3 TK 5 829023 E9" 1.500.000 IU

- Ta duoc: Starch 1500, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200,
Eudragit E100, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, ding uống.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hop2 vi x 8 viên, hộp 10 vi x 8 viền.

CHÍ ĐỊNH:
- Nhiễm khuẩnở đường hô hấp, da và sinh dục do các vi khuẩn nhạy cảm.

- Điều trị dự phòng viêm màng não do Ä⁄eningococcus, khi có chống chỉ định với rifampicin.

- Dự phòng chứng nhiém Toxoplasma bâm sinh trong thời kỳ mang thai.

- Hóa dự phòng viêm thấp khớp cấp tái phát ở người bệnh dị ứng với penicillin

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
* Cách dùng: Dùng uống. uống thuốc trước bữa ăn ít nhất 2 giờ hoặc sau bữa ăn 3 giờ và phải

theo hết đợt điều tri.

* Liễu dùng:
- Người lớn: 1.500.000 — 3.000.000 IU, 3 lần/24 giờ.

- Trẻ em trên 6 tuổi: 150.000 IU/kg thể trọng/24 giờ, chia làm 3 lần.
- Điều trị dự phòng viêm màng não do các chủng Meningococecus:

+ Người lớn: 3.000.000 IU, 2 lần/ngày.
+ Trẻ em trên 6 tuổi: 75.000 IU/kg thé trong, 2 lan/ngay, trong 5 ngay.

- Dự phòng nhiễm Toxoplasma bâm sinh trong thoi ky mang thai: 9.000.000 IU/ngay, chia lam

nhiéu lan udng trong 3 tuan, cach 2 tuần cho liều nhắc lại.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
- Người có tiền sử quá mẫn với spiramycin, macrolid hay bất kỳ thành phần khác của thuốc.

- Thuốc này không thích hợp dùng cho trẻ em dưới 6 tuôi.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Sử dụng thận trọng khi dùng spiramycin cho người có rối loạn chức năng gan, vì thuốc có thểg
độc với gan. c

- Thận trọng cho người bị bệnh tim, loạn nhịp (bao gồm cả người có khuynh hướng kéo dài Nc

khoang QT). Khi bat dau diéu tri, nêu thấy phát hồng ban toàn thân có sốt. phải ngừng thuốc vì
nghi bị bệnh mụn mủ ngoại ban cấp. Trường hợp này phải chống chỉ định dùng spiramycin.

- Trường hợp rất hiểm gặp của thiểu máu tan huyết đã được báo cáo ở những bệnh nhân thiểu hụt

glucose — 6 — phosphat— dehydrogenase. Không nên sử dụng spiramycin cho những bệnh nhân

này.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Thời kỳ mang thai: Špiramycin đi qua nhau thai, nhưng nông độ thuốc trong máu thai nhi thấp
hơn trong máu người mẹ. Spiramycin không gây tai biến khi dùng cho người đang mang thai.
- Thời kỳ cho con bu: Spiramycin bai tiết qua sữa mẹ với nồng độ cao. Nên ngừng cho con bú khi

đang dùng thuốc.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc không ảnh hưởng cho người lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Dung spiramycin đồng thời với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mắt tác dụng phòng ngừa thụ thai.

- Néng d6 levodopa trong huyết tương giảm đã được báo cáo khi dùng spiramycin cùng với

levodopa.

- Một báo cáo xoắn đỉnh ở bệnh nhân có hội chứng QT kéo đài bẩm sinh khi điều trị TÊN

spiramycin va mequitazin. Vi vay, can than trong khi su dung cac thuốc này. `
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TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Spiramycin hiém khi gay tac dung khéng mong muốn nghiêm trọng.

- Thường gặp, 4DR > 1/100

Tiêu hóa: Buôn nôn. nôn. tiêu chảy, khó tiêu.
- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đồ mồ hôi, cảm giác đè ép ngực.

Tiêu hóa: Viêm kết tràng cấp.

Da: Ban da, ngoại ban, mày đay.
- Hiém gap, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ. bội nhiễm do dùng dài ngày thuốc uống spiramycin.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Chưa biết liều spiramycin gây độc. Khi dùng liều cao, có thể gây rối loạn tiêu hóa: Buồn non,

nôn, tiêu chảy. Có thể gặp khoảng QT kéo dài, hết dần khi ngừng điều trị (đã gặp ở trẻ sơ sinh

dùng liều cao hoặc ở người lớn tiêm tĩnh mạch có nguy cơ kéo dài khoảng QT)

Trong trường hợp quá liều, nên làm điện tâm đồ để đo khoảng QT, nhất là khi có kèm theo các

nguy cơ khác (giảm kali huyết, khoảng QTe kéo dài bẩm sinh, kết hợp dùng các thuốc kéo dài

khoảng QT và/hoặc gây xoắn đỉnh). Không có thuốc giải độc. Điều trị triệu chứng.

DƯỢC LỰC HỌC:
- Là kháng sinh nhóm macrolid có phô kháng khuẩn tương tự phổ kháng khuân của erythromycin

va clindamycin. Thuốc có tác dụng kìm khuẩn trên vi khuân đang phân chia tế bào. Ở các nông

độ trong huyết tương. thuốc có tác dụng kìm khuẩn. nhưng khi đạt nồng độ ở mô thuốc có thể

diệt khuẩn.

- Cơ chế tác dụng của thuốc là tác dụng trên các tiêu đơn vị 50S của ribosom vi khuẩn và ngăn

cản vi khuẩn tổng hợp protein.
- Ở những nơi có mức kháng thuốc rất thấp. spiramycin có tác dụng kháng các chủng Gram

dương, các chủng Coccus như Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus, phan lon chung

Gonococcus, 75 % chung Streptococcus va Enterococcus. Cac chung Bordetella pertussis,
Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces, mot sé chung Mycoplasma va Toxoplasma cũng nhạy
cảm với spIramycIn.

- Spiramycin khong co tac dung voi cae vi khuan duong rut Gramam. Da co théng bao vé su dé

kháng của vi khuẩn đối với spiramycin. trong đó có cả sự kháng chéo giữa SpIramycin,

erythromycin va oleandomycin. Tuy nhién cac chung khang erythromycin d6i luc van con nhay
cảm với spiramycin

DƯỢC DONG HỌC:
- SpIramycinđược hấp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Thuốc uống được hấp thu khoảng

20 - 50% liều sử dụng. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 2 - 4 giờ sau khi

uống. Nông độ đỉnh trong huyết tương sau khi uống liều 1 g đạt được là 1 microøam/ml. Nông độ

đỉnh trong máu sau liều đơn có thể duy trì được 4 đến 6 giờ. Uống spiramycIn khi có thức ăn

trong dạ dày làmgiảm nhiều đến sinh khả dụng của thuốc. Thức ăn làm giảm khoảng 70 % nồng

độ tối đa của thuốc trong huyết tương và làm cho thờigian đạt đỉnh chậm 2 giờ.

- Spiramycin phân bố rộng khắp cơ thê. Thuốc đạt nồng độ cao trong phổi, amiđan, phế quản và

các xoang. Spiramycin ít thâm nhập vào dịch não tủy. Nông độ thuốc trong huyết tương có tác

dụng kìm khuẩn trong khoảng 0.1 - 3.0 microgam/ml và nông độ thuốc trong mô có tác dụng diệt
khuẩn trong khoảng 8 - 64 microgam/ml. Thuốc uống spiramycin có thời gian bán phân bố ngắn

(10.2 + 3.72 phút). Thời gian bán thải trung bình là Š - 8giờ. Thuốc thải trừ chủ yếu ở mật. Nông

độ thuốc trong mật lớn gấp 15 - 40 lần nồng độ trong huyết tương. Sau 36 giờ chi có khoảng 2 %

tông liều uông tìm thấy (rong nước tiểu.

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dudi 30 °C, tranh anh sang

HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuat. .

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SI.

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ.
DE XA TAM TAY TRE EM.

DOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG \  
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^ NHÀ SẢN XUẤT VÀ PHẨN PHÓI. ~
‹#}` CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
IZ Diachi: Số 66. Quéc 16 30, Phường Mỹ Phú. TP Cao Lãnh. Đồng Tháp

DOMESCO Điện thoại: 067. 3851950  
 

tháng năm 2016

Qứu & Phát triên

 

    

  rần Thanh Phong

  
TUQ.CUC TRUONG

PTRUONG PHONG
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