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Becamex pharma

MÂU NHĂN GỐC HỘP BECASPIRA 1.5MUI 
Hộp 2 vi X 8 viên nén bao phim
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"D Thuốc bán theo đtìn 

Prescriptions only
GMP-WHO

BECASPIRA 1.5MUI
Spiramycin 1.5MUI

Becamex pharma
Hộp 2 vi X 8 viên nén bao phim

Box of 2 blisters X 8 film - coated tablets

Thuốc chì dùng khi có sự kê dơn của bác sĩ. 
ĐỂ xa tám tay trẻ em.

Oọc ký hương dần sử dụng trước khi dùng.

For prescriptions only of physician. 
Keep out of reach of children. 

Read the leaflet carefully before use.

SDK (REG. No.)

So ló sàn xuất (Batch No.) 

Ngày sàn xuất (Mfg. Date) 

Hạn dùng (Exp. Date)
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
Rx Thuốc bán theo đon

BECASPIRA 1.5MUI

PHÀN HƯỚNG DẲN sư DỤNG THƯÓC CHO NGƯỜI BỆNH
1. Tên sản phẩm: BECASPIRA 1.5MUI
2. Các câu khuyến cáo:
“Thuốc này chì dùng theo đơn của bác sĩ”, “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”,
“Đê xa tầm tay trẻ em ”, “Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc”.
3. Thành phần của thuốc
Hoạt chất: Spiramycin 1.5MU1
Tá dưọc: Microcrystalline cellulose, Tinh bột ngô, PVP K30,Natri lauryl sulfat, Natri starch glycolat. 
Talc, Magnesi stearat, HPMC 606, PEG 6000, Titan dioxyd vừa đủ 1 viên.
4. Mô tả sản phẩm
Viên nén tròn, bao phim màu trắng, một mặt có chữ BCP, một mặt có vạch ngang chìm, thành và 
cạnh viên lành lặn.
5. Quy cách đóng gói: Hộp 2 vỉ X 8 viên nén bao phim
6. Thuốc dùng cho bệnh gì
Spiramycin đưọ'c coi là thuốc lựa chọn thứ hai để điều trị những trường họp nhiễm khuẩn ỏ' đường hô 
hấp, da, và sinh dục do các vi khuẩn chủng Gram dương, các chủng Coccus như Staphylococcus, 
Pneumococcus, Meningococcus, phần lón chủng Gonococcus, 75% chủng Streptococcus và 
Enterococcus. Các chủng Bordetella pertussis, Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces.
Điều trị dự phòng viêm màng não do Meningococcus, khi có chống chỉ định với rifampicin.
Dự phòng chứng nhiễm Toxoplasma bẩm sinh trong thòi kỳ mang thai.
Hóa dự phòng viêm thấp khớp cấp tái phát ỏ’ người bệnh dị ứng vói penicilỉn.
7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng
Dùng đường uống:
Người lém: 1,5 đến 3 triệu IU, 3 lần trong 24 giò'.
Trẻ nhỏ và trẻ em: 150.000 IU/ kg thể trọng/ 24 giờ, chia làm 3 lần.
Điều trị dự phòng viêm màng não do cúc chủng Meningococcus:
Ngưò'i lón: 3 triệu IU, cứ 12 giò' một lần.
Trẻ em: 75.000 IU/ kg thể trọng, cứ 12 giò' một lần, trong 5 ngày.
Dự phòng nhiễm Toxoplasma bam sinh trong thời kỳ mang thai
9 triệu IU/ ngày, chia làm nhiều lần uống trong 3 tuần, cứ cách 2 tuần lại cho liều nhắc lại. 'Tlí
Dùng phối họp hoặc xen kẽ với phác đồ điều trị pyrimethamin/ sulfonamid có thể đạt kết quả tốt hom. 
Thức ăn trong dạ dày làm giảm sinh khả dụng của spiramycin, nên cần cho uống thuốc trước bữa ăn 
ít nhất 2 giò' hoặc sau bữa ăn 3 giò'.
Người bệnh dùng spiramycin phải theo hết đợt điều trị.
8. Khi nào không nên dùng thuốc này
Người có tiền sử quá mẫn với spiramycin, erythromycin và bất kỳ thành phần nào cùa thuốc.
9. Tác dụng không mong muốn
Spiramycin hiểm khi gây tác dụng không mong muốn nghiêm trọng.
Thường gặp, ADR > 1/100
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ỉa chảy, khó tiêu (khi dùng đưòrng uống).
Tại chỗ: Kích ứng tại chỗ tiêm.
ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
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Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đố mồ hôi, cảm giác đè ép ngực.
DỊ cảm tạm thòi, loạn cảm, lảo đảo, đau, cứng CO' và khớp nối, cảm giác nóng rát, nóng đỏ bừng (khi 
tiêm tĩnh mạch).
Tiêu hóa: Viêm kết tràng cấp.
Da: Ban da, ngoại ban, mày đay.
Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng dài ngày thuốc uống spiramycin.
10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này
Dùng spiramycin đồng thòi với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mất tác dụng phòng ngừa thụ thai.
11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc
Uống ngay 1 liều khi bạn nhó' ra mình đã quên uống thuốc. Nhưng nếu thòi gian nhó' ra gần liều kế 
tiếp thì bỏ liều đã quên và uống như theo thòi gian quy định. Không được uống gấp đôi liều trong 
trường họp quên dùng thuốc.
12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào. Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
13. Những dấu hiệu và triệu chúng khi dùng thuốc quá liều
Triện chứng'. Chưa có thông tin về quá lieu spiramycin ỏ' người.
Xử tri'. Trong trường họp quá liều hoặc vô tình ngộ độc thuốc, phải báo ngay cho bác sĩ.
14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo
Trong trường họp quá liều hoặc trẻ em uống nhầm thuốc, chuyển ngay bệnh nhân đến trung tâm Y tế 
gần nhất và mang theo toa thuốc này.
15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này

Nên thận trọng khi dùng spiramycin cho người có rối loạn chức năng gan, vì thuốc có thể gây độc 
gan.
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
+ Thời kỳ mang thai: Spiramycin đi qua nhau thai, nhưng nồng độ thuốc trong máu thai nhi thấp hơn 
trong máu người mẹ. Spiramycin không gây tai biến khi dùng cho người đang mang thai.
+Thò'i kỳ cho con bú: Spiramycin bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ cao. Nên ngừng cho con bú khi 
đang dùng thuốc.
- Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không thấy có tác dụng ảnh hưởng.
16. Khi nào cần tham van bác sỹ
Khi gặp phải những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc và khi dùng quá liều quy định. 
Neu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.
17. Hạn dùng của thuốc: Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sàn xuất
18. Tên, địa chỉ, biếu tuợng (nếu có) của CO' sỏ- sản xuất 
Sàn xuất tại: CÔNG TY co PHẦN DƯỢC BECAMEX 
Địa chì: Đường NA6, KCN Mỹ Phước 2, Bến Cát, Bình Dương

19. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung HDSD thuốc

PHẦN HƯỚNG DẢN sử DỤNG THUỐC CHO CÁN BỌ Y TẾ
1. Các đặc tính dưọc lực học, duợc động học
- Duợc lực học: Spiramycin là kháng sinh nhóm macrolid có phổ kháng khuẩn tương tự phổ kháng 
khuẩn của erythromycin và clindamycin. Thuốc có tác dụng kìm khuẩn trên vi khuẩn đang phân chia 
tể bào. Ớ các nồng độ trong huyết thanh, thuốc có tác dụng kìm khuẩn, nhưng khi đạt nồng độ ỏ' mô 
thuốc có thể diệt khuẩn. Cơ chế tác dụng của thuốc là tác dụng trên các tiểu đơn vị 50S của ribosom 
vi khuẩn và ngăn cản vi khuẩn tổng họp protein.
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Ở những no'i có mức kháng thuốc rất thấp, spiramycin có tác dụng kháng các chửng Gram dương, các 
chủng Coccus như Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus, phần lớn chủng Gonococcus, 
75% chủng Streptococcus và Enterococcus. Các chủng Bordetella pertussis, Corynebacteria, 
Chlamydia, Actinomyces, một số chủng Mycoplasma và Toxoplasma cũng nhạy cảm vói spiramycin. 
Tuy nhiên tác dụng ban đầu này đã bị suy giảm do sử dụng lan tràn erythromycin ỏ’ Việt Nam.
Spiramycin không có tác dụng với các vi khuẩn đường ruột Gram âm. Cũng đã có thông báo về sự đề 
kháng cùa vi khuẩn đối vói spiramycin, trong đó có cả sự kháng chéo giữa spiramycin, erythromycin 
và oleandomycin. Tuy nhiên, các chủng kháng erythromycin đôi lúc vẫn còn nhạy cảm với 
spiramycin.
- Dược động học: Spiramycin được hấp thu không hoàn toàn ở’ đường tiêu hóa. Thuốc uống được 
hấp thu khoảng 20 - 50% liều sử dụng. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 2-4 
giò' sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương sau khi uống liều 1 g hoặc truyền tĩnh mạch 1,5 
triệu đơn vị đạt được tương ứng là 1 microgam/ml và 1,5 - 3,0 microgam/ml. Nồng độ đỉnh trong 
máu sau liều đơn có thể duy trì được 4 đến 6 giò', uống spiramycin khi có thức ăn trong dạ dày làm 
giảm nhiều đến sinh khả dụng của thuốc. Thức ăn làm giảm khoảng 70% nồng độ tối đa của thuốc 
trong huyết thanh và làm cho thòi gian đạt đinh chậm 2 giò'.
Spiramycin phân bố rộng khắp CO' thể. Thuốc đạt nồng độ cao trong phổi, amidan, phế quản và các 
xoang. Spiramycin ít thâm nhập vào dịch não tủy. Nồng độ thuốc trong huyết thanh có tác dụng kìm 
khuẩn trong khoảng 0,1 - 3,0 microgam/ml và nồng độ thuốc trong mô có tác dụng diệt khuẩn trong 
khoảng 8-64 microgam/ml. Thuốc uống spiramycin có nửa đời phân bố ngắn (10,2 ± 3,72 phút).
Thời gian bán thải trung bình là 5 - 8 giò'. Thuốc thải trù' chủ yếu ỏ' mật. Nồng độ thuốc trong mật lớn 
gấp 15-40 lần nồng độ trong huyết thanh. Sau 36 giò' chỉ có khoảng 2% tổng liều uống tìm thấy 
trong nước tiểu.
2. Chỉ định, liêu lượng và cách dùng, chông chỉ định __
- Chỉ định 22®®-
Spiramycin được coi là thuốc lựa chọn thứ hai đế điều trị những trường họp nhiễm khuẩn ỏ' đường hô jỵ\ 
hấp, da, và sinh dục do các vi khuẩn chủng Gram dương, các chủng Coccus như Staphylococcus, Ần DƯỘ(; 
Pneumococcus, Meningococcus, phần ló'n chủng Gonococcus, 75% chủng Streptococcus và AMEX,Enterococcus. Các chủng Bordetellapertussis, Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces.
Điều trị dự phòng viêm màng não do Meningococcus, khi có chống chỉ định vói rifampicin. T
Dự phòng chứng nhiễm Toxoplasma bẩm sinh trong thòi kỳ mang thai.
Hóa dự phòng viêm thấp khớp cấp tái phát ỏ' người bệnh dị ứng vói penicilin.
- Liều lượng và cách dùng
Dùng đường uống:
Người lớn: 1,5 đến 3 triệu IU, 3 lần trong 24 giò'.
Trẻ nhỏ và trẻ em: 150.000 IU/ kg thể trọng/ 24 giò', chia làm 3 lần.
Điều trị dự phòng viêm màng não do cúc chủng Meningococcus:
Người ló'n: 3 triệu IU, cứ 12 giò' một lần.
Trẻ em: 75.000 IU/ kg thế trọng, cú' 12 giò' một lần, trong 5 ngày.
Dự phòng nhiễm Toxoplasma bẩm sinh trong thời kỳ mang thai
9 triệu IU/ ngày, chia làm nhiều lần uống trong 3 tuần, cứ cách 2 tuần lại cho liều nhắc lại.
Dùng phối họp hoặc xen kẽ với phác đồ điều trị pyrimethamin/ sulfonamid có thể đạt kết quả tốt hơn. 
Thức ăn trong dạ dày làm giảm sinh khả dụng của spiramycin, nên cần cho uống thuốc trước bữa ăn 
ít nhất 2 giò' hoặc sau bữa ăn 3 giò'.
Người bệnh dùng spiramycin phải theo hết đọt điều trị.
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- Chống chỉ định
Ngưò’i có tiền sử quá mẫn vói spiramycin, erythromycin và bất kỳ thành phần nào của thuốc.
3. Thận trọng khi dùng thuốc
Nên thận trọng khi dùng spiramycin cho người có rối loạn chức năng gan, vì thuốc có thể gây độc 
gan.
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú
+ Thời kỳ mang thai: Spiramycin đi qua nhau thai, nhưng nồng 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 bú: Spiramycin bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ cao. Nên ngừng cho con bú khi 
đang dùng thuốc.
- Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không thấy có tác dụng ảnh hưởng.
4. Tương tác vói các thuốc khác và các loại tưoìig tác khác
Dùng spiramycin đồng thòi với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mất tác dụng phòng ngừa thụ thai.
5. Tác dụng không mong muốn của thuốc
Spiramycin hiếm khi gây tác dụng không mong muốn nghiêm trọng.
Thường gặp, ADR > 1/100
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ỉa chày, khó tiêu (khi dùng đường uống).
Tại chỗ: Kích ứng tại chỗ tiêm.
ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đố mồ hôi, cảm giác đè ép ngực.
DỊ cảm tạm thòi, loạn cảm, lảo đảo, đau, cứng cơ và khớp nối, cảm giác nóng rát, nóng đỏ bừng (khỉ 
tiêm tĩnh mạch).
Tiêu hóa: Viêm kết tràng cap.
Da: Ban da, ngoại ban, mày đay.
Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phàn ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng dài ngày thuốc uống spiramycin.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phủi khi sử dụng thuốc.
6. Quá liều và cách xử trí
Triệu chứng-. Chưa có thông tin về quá liều spiramycin ỏ’ người.
Xử trí: Trong trường họp quá liều hoặc vô tình ngộ độc thuốc, phải báo ngay cho bác sĩ.
7. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo

P.TRƯỎNG PHÒNG 

SễẨỉùnA yíừng,
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