
MẪU ĐĂNG KY HỘP THUỐC ACRITIN 8mg 

4 

Sưu 9 2111S02A1.12V e2 

bug u12 > A
c
r
 

G
y
?
 

SãTInSav2O OL X SH3LSI18 €0 JO XOE 
| GYVONVLS $.H3Hñ12v3rINVN :NOILV2I4I23aS ‘NWO N0ILdiM9834 XI 

TON 93H 
| 
i | 

es WeUjel, '82UIA0/d 811 Veg ‘Ao 81) U8B PUEM UE | Nd ‘09 ped [EU0IIEU YO "ON 

7E | ÄXNVdNOO SYHNLNSA LNIOP 5d48-H3A3N 
| 148In128Jnup( 

"SNIDIG3W AINO NOILdlH2SSud_. 
“SSN 3HO438 ATINAZUVI SNOLLONULSNISHLOVaY | 

"NRHŒTIH2 40 HOWaYJO.LNo daa | 
“3U 61412810144 “seid Áp 8 ul “9,08 MoIeq 91016 :3ÐVHOLS | 

'§UOh2f/]SU 8u pea 6S80J2 | | five ; 'SNOLLVWHOANI | | Wg UI1I12V a Ce ome a mi 
| Bug ounstausy | _— 

¬\ 2NOUISOđNO3 | 

SBK: TIEU CHUAN: TCCS | 
Bg. Truốc xt bơi HỘP 03 VIX 10 VIÊN NANG CỨNG: | 

e
f
 

»
v
y
®
 

e Acritin 8mg 
oy» Acrivastin 8 mg 

11
 

Bu
ug
 u
y 

| THANH PHAN: Jr 
Acrivastin 8mg Số lô SX: | — 
"Tả dược vừa đủ 1 viên nang cửng. Ngày SX: | 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VÀ CÁC THONG _. | 
TINKHAC: Han ding: | 

xem 8 8 hướng dã: đụ ụ theo. 
| 

BẢO QUAN: Noi khô, nhiệt độ không qué 30C, tránh ảnh sáng. 
| ĐỂ XA TẮM TAY CỦA TRẺ EM. ơ sở sản xuất: | 

\ | kỹ Ủ 6 
*——__....... | muốohàyelobnaueobowruuốc. CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 

| Số 6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre, Việt Nam | ————————— : MN 

~I6NG GIÁM ĐỐC 

DS. Huỳnh Thiện Nghĩa 

https://trungtamthuoc.com/



MAU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC ACRITIN 8mg 

in
 8
m
g
 

Sug zunspa:oy NBD 

Buig un12y > A
c
r
 

G
y
 

| S3INSdVO 0L X SH3LSI18 0L 4O XO 

GYVONVLS S.H3Hf112V-4INVN :NOILV2I4I23dS nud NOI1diH2S3Hd XI 
'ON 93H 

““”_' tƯIEUI®IA '89U|AO1d el) vag ‘hyo ®IL Uag 'pIEM UPL NU, '08 PEO /EuONeU ÿ8 “ON 

“~ da ANVdWNO2 38ñLN3A LNIOfF 3d8-H3A3IN 
a? ;484]12BJnUBII 

“SNISIGSW A1NO NOILdIH2Sä3Hd 

“SSN H048 AT1n43HV2 SNOIL2ñHLSNI 3HL qV3H 

"N3HGTIHĐ 4O H3V3H 40 LNO d335% 

"YUI| U002)128101g '92E|d Áp 8 UỊ *2,0E M0|9q 81019 :ĐÐVHOIS . 

“SUONONSU! 8U] Peal 8SE8|.J 

:SNOILVNHO4NI 

H3H10 ONV 39VSOd “SNOILV2I1NIVHLNO2 'SNOILV2IđNI 
ch» 'einsdea auo 10} s'b syuaidioxg | | 
6 wg u Dy Sw g 9UIISEAHOV  . ... 

=— ‘NOLLISOdWOD | 

SDK: TIEU CHUAN: TCCS | 
Be muốc ke pow HOP 10 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG 

2 a a 

vẽ e Acritin 8mg 
ra ND Acrivasti 8 =" oy crivastin mg 

@œ@ 

= 
Com} 

A 
ma... Số 16 SX: ` 

THÀNH PHẦN: Ngày SX: =. 
Acrivastin 8mg Hạn dùng: = 

Tá dược vừa đủ 1 viên nang cứng. 

_ CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VÀ CÁC THONG 
TIN KHAC: 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. | 

| BỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM. | 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO BƠN THUỐC. 

7 Cơ sở sản xuất: — - mm, CONG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC | 
an Số 6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre, Việt Nam 

DS. Huỳnh Thiện Nghĩa

https://trungtamthuoc.com/



MA
 U ĐĂ

 
NG
 
KÝ
 V Ì T

HU
ỐC
 A 

CR
 

8
m
 g 

io
w 

9 

a
e
.
 

gm
s 
k
 

i 
va s

00 

Koo
? 

» 
ae 
M
0
 

“1
, 

Oy 
an
g a

t g
od
 

v
ề
 Nà

 

gm
s 

về
" A
I
 

gm
s 
IN
 

b
 g
o
 
w
r
 vk

? 
e
o
 

» 
—

 

ny 
gwd

 
“p
tt
 

9 

i
 ờ
 -
 

ac
t g
st
 

gm
s 

mm
) 

05
t 

gm
s 

cử 

AM 
S
4
 

` 

a
e
 
wa
e 

gre
 
o
e
 <cc

° 

pe
w 

09
 

Ba
e 

go?
 

ALP
 

> 
act

 ast
" 

gms
 

@ 
pe 

ost
" 

gm
s 

oz
 

a

 er
e 

we
 

co?
 

> 
2 

=»
 
b
 

ẫ 

ao
? 

go
r š 

gm
s 

gs
 N
à
 s 

ait
 g

re 
a

 

) 

& 

ạ m
s 

Ì 
v
ề
 

«ce
? 

3>
 Po

re
 ves

 

ˆ
.
 

¿ o
t 

k 
về
 v
e
 

a m
e 

ys
 o
o
n
 

3>
 
gi
 ve

 “

 
<e
 “
` 

<cc°
® 

gi"
 9
 g m

e 
\ 
v
ề
 n
gà
n 

g 
8 

y
s
 o
o
n
 

ạ W
e 

` 

iS
. 
=
>
 ue

 
o
a
 g
re
 
ae
 M

4

 

s
ẻ
 

A,
 : 

v
ề
 o
n
 

ạ m
e 
bs
 (1ñ 

: 

ae
 o
y 

«cc
? 

Se 
bộ 

7 
%
 n
or
 2
 

8 

DS . Hu
ỳ ỳnh

 Thi
ện N

 

Ngh
ĩa

https://trungtamthuoc.com/



- MẪU ĐĂNG KY 
TO HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC ACRITIN 8mg 

Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ACRITIN 8mg 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Thanh phần công thức thuốc: Môi viên chứa 

- Thành phân được chất: 

Acrivastin 8 mg 

- Thanh phan tá duoc: 

Lactose monohydrat 80 mesh, Tinh bột mi, Natri 

starch glycolat, Colloidal anhydrous silica, Magnesi 
stearat. 

Dang bao chế: 

Viên nang cứng. 

Viên nang cứng số 3, bên trong chứa bột thuốc 
màu trang hoặc trắng ngà. 

Chỉ định: 

Thuốc được chỉ định: 

- Làm giảm các triệu chứng trong viêm mũi dị 
ứng, bao gồm cả các trường hợp dị ứng phân hoa. 

- Điều trị mày đay mạn tính vô căn. 

Cách dùng, liều dùng: 
* Liễu dùng: 

- Trẻ em trên 12 tuổi và người lớn dưới 65 tuổi: 
1 vién/lan, tối đa 3 lần/ngày khi cần thiết. 

: Người cao tuôi (trên 65 tuổi): Chưa có các 

nghiên cứu đặc biệt nào được thực hiện ở người cao 

tuổi. Cho đến khi có thêm thông tin, không nên dùng 
Acrivastin cho bệnh nhân cao tuổi. 

- Trẻ em dưới 12 tuổi: Tính an toàn và hiệu quả 
khi dùng thuốc cho trẻ em dưới 12 tuổi chưa được 

thiết lập. 

- Bệnh nhân suy thận: Chong chỉ định dùng thuốc 
ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (Tốc độ lọc cau 
thận GFR: 15 - 29 ml/phút/1,73 m”). 
* Cách đùng: Dùng đường uống. 

Chống chỉ định: 
- Quá mẫn với acrivastin, triprolidin hoặc với bất 

kỳ thành phan tá dược nào của thuốc. 
- Suy thận nặng. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: ; : 
- Sử dụng đồng thời acrivastin với thuôc ức che 

thần kinh trung ương. bao gồm rượu, thuốc giảm đau 
và an thần, có thé gây ra sự suy giảm trí nhớ. 

- Bệnh nhân suy thận nên tham khảo ý kiến bác sĩ 

trước khi sử dụng. ; 

- Thuốc có thê gây buôn ngủ. 

- Thuốc có chứa lactose, do đó bệnh nhân có các 

vấn đề về di truyền hiếm gặp như không dung nạp 

galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu 
glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Không có thông tin về các tác động của việc sử 

dụng acrivastin trong thời ky mang thai hoặc cho 
con bú ở người. Acrivastin, giống như hau hết các 
loại thuốc, không nên sử dụng trong thời kỳ mang 

thai hoặc cho con bú trừ khi lợi ich của việc điều trị 
cho người mẹ vượt trội hơn so với nguy cơ có thể 
xảy ra cho thai nhi/tré bú me. 

- Khả năng sinh san: 

Sử dụng acrivastin toàn thân không gây ra các 
tác động gây độc cho phôi hoặc sinh quái thai và 
không làm suy giảm khả năng sinh sản trong các 
nghiên cứu sinh sản ở động vật, 

- Phụ nữ có thai: 

Không có đủ dữ liệu về việc sử dụng thuốc trên 
phụ nữ có thai, chỉ nên dùng thuốc nếu lợi ích vượt 
trỘI so VỚI nguy co. 

- Phụ nữ cho con bii: 

Không có thông tin về nồng độ acrivastin có thể 
hiện diện trong sữa mẹ sau khi dùng acrivastin. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận 
hành máy móc: 

Acrivastin có thể gay chong mat va buồn ngủ. Vì 

có sự khác biệt về đáp ứng với thuốc ở mỗi cá nhân, 

nên thận trọng với tất cả bệnh nhân tham gia vào các 

hoạt động đòi hỏi sự tinh táo về tinh thần, như lái xe 

ô tô hay vận hành máy móc, cho đến khi bệnh nhân 
quen với phan ứng của cơ thể đối với thuốc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
- Không dùng đồng thời acrivastin với rượu hoặc 

các thuộc ức chê thân kinh trung ương. 
- Không có dữ liệu chứng minh sự tương tác giữa 

acrivastin và ketoconazol, erythromycin hoặc nước 

ép bưởi. Tuy nhiên, cần thận trọng do đã có sự 
tương tác giữa các thuốc này và các thuốc kháng 
histamin không gây buồn ngủ khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Tính an toàn của acrivastin dựa trên dit liệu san 

có từ 10 thử nghiệm lâm sàng đối chứng giả dược 
trên 373 đối tượng được điều trị, trong đó các tác 
dụng phụ được báo cáo > 1%. Ngoài ra, các tác dụng 
không mong muốn (ADRs) được xác định trong quá 
trình lưu hành thuốc cũng được đưa vào. 

Các phản ứng bất lợi của thuốc được báo cáo 
trong quá trình lưu hành thuốc với tần suất acrivastin 

được ước tính từ các thử nghiệm lâm sàng hoặc 

nghiên cứu dịch tễ học. 

https://trungtamthuoc.com/



* Rat thường gặp, ADR > 1/10: 
- Rôi loạn hệ than kinh: Buôn ngủ. 

* Thường gặp,1⁄100 < ADR < 1/10: 
- Rồi loạn hệ thần kinh: Chóng mặt. 
- Rối loạn hệ tiêu hóa: Khô miệng. 

* Không rõ tan suất ADR: 

- Rồi loạn hệ miễn dịch: Quá mẫn (bao gồm khó 
thở và sưng phù mặt). 

- Rối loạn da và mô dưới đa: Phát ban. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những 
phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí: 
- Triệu Chứng: 
Buôn ngủ, bồn chén, hiếu động thái quá và nhịp 

tim nhanh đã được báo cáo khi dùng quá liều. 

Khi vượt quá liều điều trị khuyến cáo, 
acrivastin được phát hiện có thể làm suy giảm khả 
năng lái xe. Tác dụng này liên quan đến lượng 
acrivastin dùng vượt quá liều lượng tối đa hàng ngày 
được khuyến nghị. 

- Xử trí: Điều trị hỗ trợ thích hợp, bao gom ca 

than hoat tinh néu cé chi dinh. 

Đặc tinh dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin khác dùng 
toàn thân. 
Mã ATC: RO6AX18. 
Acrivastin có tác dung làm giảm triệu chứng 

trong các bệnh lý phụ thuộc hoàn toàn hoặc một 
phân vào việc phóng thích 6 ạt histamin. ; 

Nó là một chất đối kháng mạnh thụ thê histamin 

HI có tinh cạnh tranh về mặt hóa học liên quan đến 
triprolidin. Acrivastin không gây tác dụng kháng 

cholinergic và khả năng xuyên thấm vào hệ than 
kinh trung ương thấp. 

Sau khi uống một liều duy nhất 8 mg acrivastin ở 
người lớn, thời gian bắt đầu có tác dụng của. thuốc 
được xác định băng khả năng ngăn chặn sự xuất hiện 

mày đay và phản ứng ban đỏ do histamin gây ra trên 
da là 15 phút. Tác dụng tôi đa xuất hiện sau 2 gid và 
mặc dù tác dụng giảm dan sau đó, tính kháng 
histamin đáng kê vẫn duy trì đến 8 giờ sau liều uong. 
Ở những bệnh nhân, các triệu chứng của viêm 

mũi di ứng giảm rõ rệt trong vòng 1 giờ sau khi 
dùng thuốc đường toàn thân. 

Đặc tính được động học: 

Acrivastin được hấp thu tốt qua đường ruột. Ở 
những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh, 
nông độ đỉnh trong huyết tương (C„„) là khoảng 
150 ng/ml, đạt được khoảng 1,5 giờ (Tax) sau khi 
dùng 8 mg acrivastin. Thời gian bán thải trong huyết 
tương khoảng 1,5 giờ. Trong các nghiên cứu đa liều 
hơn 6 ngày, không ghi nhận được có sự tích tụ 
acrivastin. Acrivastin liên kết với protein khoảng 
30%, chủ yếu với albumin. Acrivastin phần lớn được 

bài tiết đưới dang không déi qua nước tiểu. Bài tiết 
qua thận là con đường thải trừ chủ yếu của 
acrivastin. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 03 vỉ x 10 viên nang cứng. 

- Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quản thuốc ở 
nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

SY
 

+7 
Hạn dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xưi sót 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của co sở sản xuất thuốc: 

_ ẤN 
Số 6A3 quốc lộ 60, phường Phú Tân, thành phô Bến TẾ F 

tinh Bên Tre, Việt Nam 

DS. Huỳnh Thiện Nghĩa

https://trungtamthuoc.com/


