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Néu cdn thém théng tin, xin hoi y kién bac si.

Doc kj hudmg dén sir dung truée khi dimg. Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nén chira:
Thanh phdn hoat chdt: Drotaverine hydrochloride ........cccoevevnrennn 40 Mg

Thamh phdn té dupe: Lactose monohydrate 200M, Tinh bot bip (Maize starch),
Croscarmellose sodium, Povidone K30, Sodium lauryl sulfate, Sodium starch glycolate (type
A), Acid stearic, Magnesium stearate, Colloidal silicon dioxide.

DANG BAO CHE
Vién nén
Mo td: Vién nén hinh tru tron, mau vang nhat dén vang, mdt mat co hoa tiét chir "SPAN",
mt mét tron.
CHI PINH
- Co thét co tron trong nhitng bénh Iy dwdng mat: soi tii mat, soi dng mat, viém tai mét,
viém quanh tii mét, viém dudng mét, viém bong tuy.
- Co thét co tron trong nhiing b¢nh ly dudng ni€u: soi thén, s6i nigu quan, viém bé than,
viém béng quang, dau do co thit bang quang.
- Diéu tri hd tro trong:
» (o thit co tron hé tiéu hod: loét da day va t4 trang, viém da dé[].r,~~ co thit tim vi va mon
vi, viém rudt, viém dai trang, tio boén do co that hodc céc thé chudng bung do hoi
chirg dai trang bi kich thich.
» Trong chimg dau diu do cang thing.
* Céc bénh phuy khoa: dau bung kinh.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich diung: Ding dudng udng.
Liéu diing
Ngwdoi lon
Linf‘“:u dung thong thudmg danh cho ngudi 16n 14 120 — 240 mg (3 - 6 vién)/ngay (chia 1am 2 —
3 lan).
Tré em va thanh thiéu nién
Chua ¢6 nghién ciru lam sang vé viéc ding thudc cho tré em, néu cin thiét sir dung
drotaverine:
- Pbivaitre em tir 6 — 12 tudi, tdi da 80 mg (2 vién)/ngay, chia lam 2 lan.
Ver02 Trang 1/5
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- Déi v6i thanh thiéu nién trén 12 tudi, c6 thé ding tbi da 160 mg (4 vién)/ngay, chia lam 2
— 4 lan.

- Chua c6 dit ligu cho tré em dudi 6 tudi.

CHONG CHIi PINH

- Qua mén v&i hoat chét hodc véi bt ky ta dwoc nao cia thude,

- Suy thdn ning hodc suy gan ning.

- Suy tim (hoi chimg cung luong tim thap).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén than trong khi ding drotaverine trong truémg hop ha hu}fét ap.

Tré em

Chua co nghién ctru ldm sang nao dugc thue hién trén tré em.

Cinh bdo vé td dirgc

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, tic 1a vé co ban dugce coi 14 "khéng

chira natri’’.

Thube nay ¢6 chira lactose monohydrate. Bénh nhan ¢6 vin dé di truyén hiém gip vé khong

dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén

diung thubc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Theot ky mang thai

Céc nghién ctru hoi ciru & ngudi va dong vét khi ding thube trong théi ky mang thai, khong

cho thiy céc anh hudng cé hai truc tiép hoic gian tiép dén thai ky, su phat trién cta phéi thai

hay thai nhi, qua trinh sinh né& hoéic su phat trién sau sinh.

Tuy nhién, cin thin trong khi chi dinh dung thude cho phu nit mang thai.

Thoi ky cho con b

Su tiét drotaverine véo sita me chua duge ngh’ién ctru trén dong vit, do do, khi chua cé du két

qua thir nghiém, khong khuyén cdo ding thude nay trong thai ky cho con bi.

Kha ning sinh san

Chura c6 dit lidu nao vé tac dong cla thubc dén kha ning sinh san & nguoi.

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

Khuyén céo bénh nhan khong tham gia cac hoat dong co kha ning gy nguy hiém nhur lai xe

hodc vdn hanh may maéc néu bi chong mat sau khi diung thube.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:
Thube trc ché phosphodiesterase, ching han nhu papaverine, 1am giam tic dung chéng
Parkinson cua levodopa. Khi dung drotaverine chung vdi levodopa, thuoc lam giam téc dung
diéu tri chéng Parkinson cua levodopa, va tinh trang ciing cor va run ¢ thé tré nén toi té hon.
Twong ky: Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cia thube, khéng tron 1an thudc
ndy véi cac thude khac.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn ¢6 kha nang gap phai khi sir dung dmtaverma trén lam sang
da dugc liét ké theo phén loai hé co quan, quy wéc tin suit nhu sau: rit thuong gip (= 1/10);

Ihtrtmggap (=1/100 va<1/10); it gap {}III{][}{} va <1/100); hiém gap (}UI{] 000 va <1/1000);

rat hiém gap (<1/10.000); chua rd (khong thé wée lugng tir dit liéu sin cd):

Cic hji chirng va bénh Iy vé hé mién dich

Hiém gap: Cac phan ting di ung (phi mach, may day, phat ban, ngira)
Cic hji chirng va bénh Iy vé hé than kinh

Hiém gdp: Dau du, chéng mat, mét ngu

Cic hdi chirng lién quan dén tim va bénh vé tim

Hiém gdp: Danh tréng ngye

Cic hji chirng va bénh vé mach mau

Hiém gdp: Tut huyét ap

Cic hji chirng va bénh vé hé tiéu hoa

Hiém gdp: Budn nén, tio bén

Thang bdo ngay cho bdc st hodc dugc sTkhi gap cdc tdc dung khong mong muén nhie trén khi
sut dung thude hodc bdo cdo cde phan ing cé hai ciia thube vé Trung tam Quéc gia vé Thing
tin thude va Theo ddi phan vng o6 hai ciia thude (ADR) tai dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Té ong —
Phudng Cwa Nam - Ha Ngi; Dién thogi: 024 39335618; Fax: 024 39335642; Email:

di. pveenter(@gmail.com
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Tri¢u chirng:

Qua lidu dmlavenne qua mire ¢o lién quan dén sy phit trién cia chirng loan nhip tim va réi
loan dén truyén, bao gdm ca block phén nhénh hoan toan va ngung tim, ¢6 thé gdy tir vong.

Cach xw tri:

Trong truomg hop qua liéu, cin theo doi chit ché bénh nhan va diéu trj triéu chimg, bao gdbm
gdy ndn va'hodc rra da day ciling dugce khuyvén nghj.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Papaverine va cac dan xuit - thude diéu tri cac réi loan chiec ndng dudmg rudt.
MiATC: AO3ADO2

Co ché téac dung

Drotaverine I din chét ciia isoquinolin, ¢6 tic dong ch@ng co thit truc tiép 1én co tron. Co
ché tac dong cua thudc duge xdc dinh bing cach e ché men phosphodiesterase (PDE) dén
dén tang ndng d6 cAMP, tir 6 lam gidn co tron thong qua viéc bt hoat enzyme kinase chudi
myosin nhe (MLCK).

Drotaverine trc ché phosphodiesterase [V (PDE IV) in vifro, nhung khong trc ché isoenzym
PDE III va PDE V. Trén thuc té, PDE IV c6 vai trd rt quan trong trong viéc phong bé tinh
co thit ctia co tron; diéu nay goiy vigc e ché chon lt;uc. PDE IV ¢6 thé hitu ich trong cac tinh
trang tdng nhu ddng rudt va cac bénh ly lién quan dén co thit co tron dudmg tiéu hoa. Trong
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co tim va co tron mach mdu, qud trinh thily phin cAMP duge thyce hién boi isoenzyme PDE
111, khién drotaverine tr&r thanh mét thude chéng co thit hiéu qua ma khéng cé cac phan tng
bét loi dang ké nao hodéc co hoat tinh manh 1én hé tim mach.

Thude ¢6 téc dung trong diéu tri co thit co tron thin kinh vi co.

Tac dung chéng co thét co tron cta drotaverine khong phu thudc vao sy phén bé cta hé than
kinh thuc vt va thude tdc dong 1én co tron cia hé tiéu héa, mit, hé tiét niéu - sinh duc va
mach mau, Théng qua tac dung giin mach, thudc lam ting cung cdp méu cho mo.

Drotaverine ¢6 tac dung manh hon papaverine, hép thu nhanh va nhiéu hon, va it gin két véi
protein huyét twong hon. M6t wu diém khac cia thude do 13 tic dung phu kich thich hé hip
quan sat duge sau khi ding papaverin dudmg tiém khong xay ra voi drotaverine.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hép thu: Drotaverine hip thu nhanh chéng qua ca duomg ubng hay dudng tiém.

Phin bé: Drotaverine ¢6 tj 1¢ gén két cao v6i albumin huyét twong (95 - 98%), alpha- va
beta-globulin. Nong d§ dinh trong huyét twong dat dugc trong vong 45 dén 60 phut sau khi
uong.

Chuyén héa: Sau khi chuyén héa lin diu, 65% liéu ding di vao hé tudn hoan duéi dang
khong dbi. Thude duge chuyén hoa & gan.

Thai trir: Thoi gian ban hiy sinh hoc 1a 8 - 10 giér. Thuic duqc dao thai khoi co thc trong
vong 72 git, khoang 50% qua nuée tiéu va 30% qua phan. Thudc duoc thai trir chi yéu dudi
dang cac chéit chuyén héa; khéng tim thiy dang khéng chuyén héa cia thude trong nude tiéu.

Két qué nghién ciru an toan tién lim sang

Dit li¢u tién l4m sang cho thay khong co m&i nguy hiém dic biét nao dbi véi ngudi dua trén
cdc nghién ciru thong thudng vé duge Iy an toan, doc tinh lidu 1dp lai, ddc tinh di truyén, kha

ning giy ung thu va déc tinh dbi véi sinh san.
Céc nghién ciru in vitro va in vivo, drotaverine khong gy chim tai cyc tim thét.

Céc nghién ciru vé doc tinh di truyén in vitro va in vivo (nhu phép thir Ames, thir nghiém u
lympho & chudt, thir nghi¢m vi nhén), drotaverine khong cho thdy ddu hiéu ndo vé doc tinh

di truyén.
Drotaverine khéng cé tic dung d6i v&i kha ning sinh sin & chudt va sy phét trién ctia phéi
thai/thai nhi & chuot va tho

QUY CACH PONG GOI:
Vi bAm PVC/Alu: Hop 2 vi x 10 vién, Hop 5 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién.
Vi bim Alw/Alu: Hop 2 vix 10 vién, Hp 5 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C, & noi khd réo. Tranh anh sang.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
Ngay xem xét sira doi, cdp nhit to hudng dan sir dung: 12.12.2025
CO SO SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN ASTA HEALTHCARE USA
Ver02 Trang4/5



https://trungtamthuoc.com/

Lé D1, D2, D6, D7 va DS tai Khu cong nghiép Hoa Hiép 1,
Phudng Hoa Hiép Béc, Thi xa Dong Hoa, Tinh Pht Yén, Viét Nam.
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