
 

* Mẫu nhãn vỉ 10 viên

 — >
TẾ RDNIL sw-w© CERDNILL .w© CERDNILL cur-wio GERDNI

BO Y TE Ƒ+te HCI 200mg Flavoxate HCI200mg Flavoxate HCI200mg<a> Flavoxate HC
-|„ phaSih ae ib wưmmwan CT2PDvợcghẩmvkSnhạeYÉ wammman CTCPDvợphẩmvảSihhọeYÉ wamwa CTCPDượcphimvi
3 ị

  

L, DUO Ỉ

a amie gi -vo. GERDNILL s-wo CERDNILL s-wo CERDNILL beechesD A PLL NITVila Flavoxate HCI 200mg <MB> Flavoxate HC!200mg FlavoxateHCI200mg <MB
fA teak, POU YH _ CTỆPDượcphẩmvà SnhhọcYIẾ wưmmmaw CTCPDượcphẩmvàSinhhọcYẾ wemwmaw CTCPDượcphẩmvàSihhe€YÉ wmmmmA

 

NIL = GERDNILL s-we ©ERDNILL sô CERDNI
À ^ Ci > Flavoxate HCI 200mg Flavoxate HCl 200mg Flay H

Lân daus..d2.J.64...1Ze Km MEBIPHAR man MEmiPmAan CTCP DượcphẩmvàSinhhọcYẾ wemmaw Zaher

 

 

— GERDNILL %e-we CERDNILL sœø-wo CERDNILL Sue-w
a ! Flavoxate HCl 200mg ‹ME> Flavoxate HCI 200mg ME Flavoxate HCI200mg <MB

seminar —CTCPDugcphimvaSinhhocYté wemewmam CTCPDượcphẩmvàSinhhọcYẾ wmmmman CTCPDượcphẩmvàSmhhọcYt

XN   
* Mẫu nhãn vỉ 15 viên

  é Wes nn neren CRO AO ae ù

i An, có ee Noˆ ị wi nd oe c9 yr Ø 4of a

  

https://trungtamthuoc.com/



   

 

cổ PHẦN DƯỢC PHẨM VÀ. SINH HỌCVY TẾ
ftÌờng 13, KCN Tôn Bình, @. Tân Phú, TP.HCM

 

* Mẫu nhãn hộp 2vỉ x vỉ 15 viên
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THÀNHPHẨN _ CHỈ ĐỊNH, LIỀULƯỢNG&CACH DUNG,
rdvite oneschứa: 8ù CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁC THÔNG TIN KHÁC:avoxate hydroclorid ..................... mg .

Táđược..................vừađủ 1viên Xinđọctờ hướngdẫnsửdụng,
SDK: VD-XXXXX-XX Bảo quản: nhiệt độ không qué 30°C,
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS tránh ánh sáng và ẩm.
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Sẵnxuấttại: HD (Exp.Date):

CÔNGTYCỔPHẦN DƯỢCPHẨMVÀSINHHỌC YTE
Lô III-18 đường 13, KCN Tan Binh, Quan Tan Phú, TP.HCM   
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= TY CO PHAN DƯỢC PHẨM VÀ SINH HỌC VY TẾ
› đường 13, KCN Tôn Bình, @. Tân Phú, TP.HCM  

* Mẫu nhãn hộp 3 vỉ x vỉ 10 viên
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4SDK: VD-XXXXX-XX Bảo quần: nhiệt độ không quá 30°C,
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS tránh ánh sáng và ẩm.
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 li MEDICAL BIOMATERIAL AND PHARMACEUTICAL JSC.
Lot III-18 StreetNo. 13, Tan Binh IP., Tan Phu Dist., HCMC ot

MEBIPHAR

San xuất tại:

CÔNGTYCỔPHẦN DƯỢCPHẨMVÀSINHHỌC YTẾ
Lô III-18 đường 13, KCN Tôn Bình, Quận Tôn Phú, TP.HCM

 

$6 16 SX (Batch): HD (Exp. Date):

Ngòy SX (Mfg. Date):   
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Le V005 0N

ie “Conga eh us DAN SUDUNG THUOC CHO CANBOY TE   
GERDNILL

Flavoxate hydroclorid 200 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên

(Lactose, Microcrystalline cellulose M101, Tỉnh bột lúa mì, Croscarmellose sodium,

PVP K30, Bột Talc, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, Titan dioxyd.)

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

3. DƯỢC LỰC HỌC:

Mã ATC: G04BD02

Nhóm dược lý: Thuốc chống co thắt đường tiết niệu

Flavoxate hydroclorid là một dẫn chất của flavon có tác dụng trực tiếp chống cơ trơn

(giống như papaverin), chủ yếu trên cơ trơn đường tiết niệu và làm tăng dung tích bàng

quang ở bệnh nhân có biểu hiện co cứng bàng quang. Thuốc cũng có tác dụng chống co

thắt cơ trơn ruột non, túi mật, tử cung và túi tỉnh. Thuốc gây giãn trực tiếp cơ trơn thông

qua sự ức chế phosphodiesterase. Flavoxate đặc biệt hiệu quả trong điều trị sự co cứng

cơ bàng quang, nhờ đó làm tăng khẩ năng tiết niệu. Thời gian bắt đầu có tác dụng: 55 —

60 phút Thuốc cũng có tác dụng kháng histamin, gây tê và giảm đau yếu. Với liều cao, có

tác dụng kháng cholinergic yếu. Thuốc không có tác dụng làm giãn đồng tử và chống tiết

nước bọt.

4. DƯỢC ĐỘNG HỌC:

FElavoxate được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa và được chuyển hóa nhanh chóng

thanh acid methyl flavon carboxylic có hoạt tính. Khoảng 50-60 % của lều dùng được

thải trừ qua nước tiểu trong vòng 24 giờ dưới dạng acid methyl flavon carboxylic. Chưa

biết thuốc có thể loại bỏ bằng thẩm phân hay không.

5. ĐÓNG GÓI: Vỉ 10 viên - Hộp 03 vỉ; Vỉ 15 viên - Hộp 02 vĩ.

6. CHỈ ĐỊNH:

- Là thuốc giãn cơ trơn được dùng để làm giảm nhẹ triệu chứng đau, đi tiểu luôn và đái

dầm kết hợp với các rối loạn viên đường tiết niệu.

- Lầm giảm nhẹ các co thắt bàng quang- niệu đạo do sử dụng dụng cụ hoặc phẫu thuật.

- Flavoxate hydroclorid được dùng để giảm nhẹ các triệu chứng nhưng không diéu tri

khỏi hẳn tiểu tiện khó, tiểu tiện đêm, đau trên khớp mu và đái dầm ở người có bệnh viêm

bàng quang, viêm niệu đạo, viêm niệu đạo - bàng quang, viêm niệu đạo - tam giác bàng

quang và viêm tuyến tiền liệt.
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7. LIỀU LƯỢNG VA CACH DUNG:
Liều dùng:

Người lớn và trê em trên 12 tuổi: uống 1 viên/ lần, ngày 3 - 4 lần. Giảm liều khi các triệu

chứng được cải thiện.

Cách dùng:

Flavoxate hydroclorid được dùng uống với nước, tuy vậy nếu có kích ứng dạ dày, uống

thuốc cùng với thức ăn và sữa. Nếu có nhiễm khuẩn đường tiết niệu, hãy áp dụng liệu

pháp kháng khuẩn thích hợp.

8. CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Tắc môn vị hoặc tá tràng.

- Chảy máu đường tiêu hóa.

- Tắc ruột.

- Bệnh tắc đường niệu dưới.

- Mất giãn.

- Trẻ em dưới 12 tuổi.

9. CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG THUỐC x
- Thuốc có thể gây cảm giác buồn ngủ, chóng mặt và các rối loạn về mắt, nên phải sử 4

dụng thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

- Dùng thận trọng ở người bệnh nghi ngờ là có tăng nhãn áp, bệnh mạch vành, suy tim 4

sung huyết, nhịp tim nhanh. Thận trọng trong khi tập thể dục, thời tiết nóng có thể bị sốc 3

nhiệt. Nếu tình trạng khô miệng trên 2 tuần, phải hỏi ý kiến bác sĩ. “

- Phải thận trọng khi dùng cho người cao tuổi vì thuốc có hoạt tính kháng cholinergic

(gây lú lẫn, táo bón, nhìn mờ, nhịp tim nhanh). Sự an toàn và hiệu quả của flavoxte hàn

hydroclorid không được xác định ở trẻ em dưới 12 tuổi nên không dùnga em ở INGIY

nhóm tuổi này.

- Thời kỳ mang thai: không có nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai nên thuốc cbỉ được AHOCY|

dùng trong lúc mang thai khi thật cần thiết rl

- Thời kỳ cho con bú: phải thận trọng dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú vì không biết or

flavoxate hydroclorid có bài tiết vào sữa người hay không.

- Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp Galactose, chứng thiếu hụt

Lactose Lapp, hoặc rối loạn hấp thu Glucose-Galactose không nên sử dụng thuốc này.

10. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:

- Elavoxate hydroclorid: làm tăng nồng độ/ tác dụng của các thuốc kháng cholinergIc,

cdc cannabinoid, kali clorid.

- Pramlintid: làm tăng nồng độ/ tác dụng của flavoxate hydroclorid.

- Flavoxate hydroclorid: ding kết hợp các thuéc tfc ché acetylcholinesterase, secretin sé

làm giảm nồng độ/ tác dụng của nhau.

_ Ethanol: ding két hợp với flavoxate hydroclorid làm tăng sự ức chế hệ thần kinh trung

Ương. . .

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Thuong gdp, ADR >1/100

Thần kinh trung ương: Cảm thấy buồn ngủ.

Tiêu hóa: khô miệng.

https://trungtamthuoc.com/



It gap: 1/1000 < ADR < 1/100
Thần kinh trung ương: khó tập trung, chóng mặt, nhức đầu, sốt cao, mệt mỏi, tình trạng

kích động.

Tim mạch: nhịp tim nhanh, đánh trống ngực.

Tiêu hóa: táo bón, buồn nôn, nôn, dau da day.

Sinh dục -tiết niệu: khó tiểu tiện.

Mắt: rối loạn điều tiết mắt, nhìn mờ, giãn đồng tử (tăng nhạy cảm của mắt với ánh sáng).

Khác: tăng ra mồ hôi.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Thần kinh trung ương: lú lẫn (đặc biệt ở người cao tuổi).

Da: phẩn ứng quá mẫn (màyday, ban).

Mắt: tăng nhãn áp.

Huyết học: giảm bạch cầu (viêm họng và sốt), tăng bạch cầu ưa eosin.

12. QUA LIEU VA XU TRI:

* Triệu chứng: gây tác dụng kháng cholinergic véi các dấu hiệu sau: cử động vụng về

hoặc lảo đảo, chóng mặt nặng, cảm thấy rất buồn ngủ, sốt, đổ bừng mặt, ảo giác, hơi thở

ngắn hoặc rối loạn hô hấp, tình trạng kích động, bồn chồn hoặc dễ bị kích thích.

© Xi tri:

‹ Làm giảm hấp thu: gây nôn hoặc rửa dạ dày với dung dịch acid tanic 4 % hoặc dùng

than hoạt.

‹ Điều trị đặc hiệu: dùng liều nhỏ barbiturat tác dụng ngắn (100 mg thiopental natri) hoặc

benzodiazepin, hoặc thụt (bơm) vào trực tràng 100 - 200 m[ dung dịch cloral hydrat 2 %,

để kiểm chế sự kích thích. Nếu cần thiết thì thực hiện hô hấp nhân tạo với oxy khi có sự

ức chế hô hấp. Pi

‹ Điều trị hỗ trợ: khi biết rõ hoặc nghi ngờ là người bệnh cố ý dùng thuốc quái ¡ều thì

phải chuyển người bệnh đến hội chuẩn về bệnh lý tâm thần. \

13. DIEU KIEN BAO QUAN: Nhiét d6 khong quá 30ÖC, tránh ánh sáng và ẩm„;

14. HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sảnxuất.

15. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT:

2
‹ MEBIPHAR

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VÀ SINH HỌC Y TE

Lô III- 1§ đường 13, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh.

16. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỐI, CẬP NHẬT LẠI NOI DUNG HUONG DẪN SỬ

DỤNG THUOC: xx — xx — xx.
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nw ^ 2 2
Dé xa tam tay cua tre em.

Thuốc này chỉ dàng theo đơn của bác sĩ.

 

: Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược dược sĩ những tác dụng không

mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

1. THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG THUỐC:
Flavoxate hydroclorid 200 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên

(Lactose, Microcrystalline cellulose M101, Tinh bét lua mi,

Croscarmellose sodium, PVP K30, Bét Talc, Magnesi stearat, HPMC 606,

HPMC 615, PEG 6000, Titan dioxyd)

2 MO TA SAN PHAM: Vién nén tron bao phim mau trang.

3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Vỉ 10 viên - Hộp 3 vỉ

4. THUOC DUNG CHO BENH GI:
- Flavoxate hydroclorid được dùng để giảm nhẹ các triệu chứng nhưng không điều trị khỏi hẳn

tiểu tiện khó, tiểu tiện đêm, đau trên khớp mu và đái dầm ở người có bệnh viêm bàng quang,
viêm niệu đạo, viêm niệu đạo - bàng quang, viêm niệu đạo — tam giác bàng quang và viêm

tuyến tiền liệt.

- Là thuốc giãn cơ trơn được dùng để làm giảm nhẹ triệu chứng đau, đi tiểu luôn và đái dâm kết

hợp với các rối loạn viên đường tiết niệu.

- Làm giảm nhẹ các co thắt bàng quang- niệu đạo do sử dụng dụng cụ hoặc phẫu meat

5, NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG:
Liều dùng:

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: uống 100 — 200 mg/ lần, ngày 3 - 4 lần. Giảm liều khi các triệu

chứng được cải thiện.

Cách dùng:

Flavoxate hydroclorid được dùng uống với nước, tuy vậy nếu có kích ứng đạ dày, uống thuốc

cùng với thức ăn và sữa. Nếu có nhiễm khuẩn đường tiết niệu, hãy áp dụng liệu pháp kháng

khuẩn thích hợp.

6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY:
- Mẫn cắm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Tắc môn vị hoặc tá tràng.

- Chảy máu đường tiêu hóa.

- Tắc ruột.

- Bệnh tắc đường niệu dưới.

- Mất giãn.

- Trẻ em dưới 12 tuổi.

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC:

Thường gặp, ADR >1/100
Thần kinh trung ương: Cảm thấy buồn ngủ.
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Tiêu hóa: khô miệng.

Ít gặp: 1/1000 < ADR < 1/100
Than kinh trung ương: khó tập trung, chóng mặt, nhức đầu, sốt cao, mệt mỏi, tình trạng kích

động.

Tim mạch: nhịp tim nhanh, đánh trống ngực.

Tiêu hóa: táo bón, buồn nôn, nôn, đau đạ dày.

Sinh dục -tiết niệu: khó tiểu tiện.
Mắt: rối loạn điều tiết mắt, nhìn mờ, giãn đồng tử (tăng nhạy cảm của mắt với ánh sáng).

Khác: tăng ra mồ hôi.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000

Thần kinh trung ương: lú lẫn (đặc biệt ở người cao tuổi).
Da: phan ting quá mẫn (may day, ban).

Mắt: tăng nhãn áp.

Huyết học: giảm bạch cầu (viêm họng và sốt), tang bach cau va eosin.

§. NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM GÌ KHI ĐANG SỬ

DỤNG THUỐC NÀY:
- Flavoxate hydroclorid: làm tăng nồng độ/ tác dụng của các thuốc kháng cholinergic, các

cannabinoid, kali clorid.

- Pramlintid: lam tang néng d6/ tac dung của flavoxate hydroclorid.

- Flavoxate. hydroclorid: ding két hop cdc thuéc tic ché acetylcholinesterase, secretin sé lam

giảm nồng độ/ tác dụng của nhau. `

- Ethanol: dùng kết hợp với flavoxate hydroclorid làm tăng sự ức chế hệ thần kinh trung ương. ‘

9, CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC: ị

Uống ngay 1 liều khi nhớ ra và uống liều tiếp theo cách ít nhất 4 giờ. Không dùng liều gấp đôi ¥

để bù vào liều đã bỏ lỡ.

10.CẦN BẢO QUẦN THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO: A

Nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng và ẩm. 00839335

11.NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIEU: SNe 1¥

* Triệu chứng: tác dụng kháng cholinergic với các dấu hiệu: cử động vụng về hoặc lảo đảo, CỔ PHAN

chóng mặt nặng, cảm thấy rất buồn ngủ, sốt, đỏ bừng mặt, ảo giác, hơi thở ngắn hoặc rối loạn co

hô hấp, tình trạng kích động, bồn chồn hoặc dễ bị kích thích.

12. CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYẾN CÁO: wwe

- Lam giảm hấp thu: gây nôn hoặc rửa dạ dày với dung địch acid tanic 4 % hoặc dùng than hoạt.

‹ Điều trị đặc hiệu: dùng liều nhỏ barbiturat tác dụng ngắn (100 mg thiopental natr!) hoặc

benzodiazepin, hoặc thụt (bơm) vào trực tràng 100 — 200 ml dung dich cloral hydrat 2 %, dé

kiểm chế sự kích thích. Nếu cần thiết thì thực hiện hô hấp nhân tạo với oxy khi có sự ức chế hô

hấp.

‹ Điều trị hỗ trợ: khi biết rõ hoặc nghỉ ngờ là người bệnh cố ý dùng thuốc quá liều thì phải

chuyển người bệnh đến hội chuẩn về bệnh lý tâm thần.

13. NHỮNG ĐIỀU CẦN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY:

- Bệnh nhân không dung nạp galactose, thiéu hutlactase, kém hap thu glucose-galactose không

nên sử dụng thuốc này.

- Thuốc có thể gây cảm giác buồn ngủ, chóng mặt và các rối loạn về mắt, nên phải sử dụng thận

trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

https://trungtamthuoc.com/



- Dung thận trọng ở người bệnh nghi ngờ là có tăng nhãn áp, bệnh mạch vành, suy tim sung

huyết, nhịp tim nhanh. Thận trọng trong khi tập thể dục, thời tiết nóng có thể bị sốc nhiệt. Nếu

tình trạng khô miệng trên 2 tuần, phải hỏi ý kiến bác sĩ.

- Phải thận trọng khi dùng cho người cao tuổi vì thuốc có hoạt tính kháng cholinergic (gây lú lẫn,

táo bón, nhìn mờ, nhịp tim nhanh). Sự an toàn và hiệu quả của flavoxte hydrocloridkhông được

xác định ở trẻ em dưới 12 tuổi nên không dùng cho trẻ em ở nhóm tuổi này.
- Thời kỳ mang thai: không có nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai nên thuốc chỉ được dùng

trong lúc mang thai khi thật cần thiết.

- Thời kỳ cho con bú: phải thận trọng dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú vì không biết

flavoxate hydroclorid có bài tiết vào sữa người hay không.

14. KHINÀO CẦN THAM VẤN BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ.

- Nếu thấy những dấu hiệu bất thường sau khi dùng thuốc.

- Phụ nữ đang mang thai và cho con bú cần tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc.

- Để tránh tương tác thuốc, bạn cần tham khảo ý kiến bác sĩ khi đang dùng bất kỳ loại

thuốc nào trước khi ding Gerdnill.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ.

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36tháng kể từ ngày sản xuất.

16. TÊN, ĐỊA CHI CUA CO SO SAN XUAT: .

4
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VÀ SINH HỌC Y TẾ

Lô II- 18 đường 13, KCN Tân Bình, Q. Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh.

17. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DẪN S

DỤNG THUỐC: xx — xx — xx.
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