
NHAN HOP 

BOSPASMA 

Quy cach Hộp 2 vỉ x 10 viên nang mem CMYK: 0/50/100/0 @ 

Tilé 100% 

Pị ¡3282C Thắng số mầu antane:3282C  @ 

CMYK:0/0/0/100 @ 
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Thanh phan: Mỗi viên lẻm chứa: _ Chí định, cách dùng, chong chỉ định va các thông tin khác: 
Alverin citrat 60mg Xem trongtờhướng đẫn sử dựng thuốc kèm theo 
Simethicon ... 300 mg Bao quản: Nơi khô, dưới 30°C, tranh ánh sang. 
Ta dược vừa đủ cho 1 viên nangmẻm. Tiêu chuẩn:TCCS 
SĐKIReg.No.: Ca Soret Đi 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAMBOSTON VIETNAM 
DE XÃ TÂM TAY TRE EM Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG phường Bình Hòa, thành phó Thuận An, tỉnh Bình Dương, 
TRƯỚC KHI DUNG Việt Nam (Tỏa nhà sản xuất số 1). 

R, Thuốc kê don 

BOSPASMA 
Alverin citrat 60 mg 

Simethicon 300 mg 

 H16p 2 vi x 10 vên nang mém 

Composition: Each soft capsule contains: and other 

Alverine citrate 60 mg ‘See the package insert. 
Simethieone................................ 300 mg ‘Storage: Store in a dry place, below 302C, protect from light. 

Excipients q.s. for 1 soft capsule. ‘Specification: in-house. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT 

BEFORE USING 
Manufacturer. BOSTON VIETWAM PHARMACEUTICAL JSC QR code 
N° 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, Binh Hoa ward, 

Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam 19 No. 1). 

| 

I * Prescription only medicine 

BOSPASMA 
Alverine citrate 60 mg 

Simethicone 300 mg 
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Luong Dang Khoa 

https://trungtamthuoc.com/



NHAN HOP 
BOSPASMA 

Quy cach Hộp 3 vì x 10 viên nang mềm CMYK:0/50/100/0 @ 

Tỉ lệ 100% 

Pant 3282C 

Thông số màu ome “ 
CMYK:0/0/0100 @ 
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BOSTON PHARMA 

Thanh phan: Mỗi viên nang mém chữa: §ÐK/Reg.No.: 
Alerin citrat .. 80 mg 
Simethicon 
Ta dược vị g 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các ineng tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm the 
Bao km Not khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Tiêu ch TCCS 
DE XA TÂM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
Cơ sở sẵn xuất CONG TY CO PHAN [ DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nee Nam - Singapore, phường Bình Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Binh iét Nam (Tòa nha sản xuất số 1) 

STON PHARMA 

R, Thuốc kê don 

BOSPASMA 
Alverin citrat 60 mg 
Simethicon 300 mg 

Ee 6p 3 vi x 10 vién nang mém 

Com position: Each soft 
Alverine citrate .. 

.... 300 
Excipients q. s. for 1 soft capsule. QR code 

, contrair i and other 
information: See the package insert. 
Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 
Specification: In-house. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer. BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
N° 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, Binh Hoa ward, 
Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam (Manufacturing building | No. 1). 

R, Prescription only medicine 

BOSPASMA 
Alverine citrate 60 mg 
Simethicone 300 mg 

SEE Box of 3 blisters x 10 soft capsules 
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NHAN HOP 

BOSPASMA 

Quy cach Hộp 5 vì x 10 viên nang mềm CMYK: 0/50/100/0 @ 

Tỉ lệ 
90% 

Pantone:3282C @ 
Thông số màu 

CMYK-0/0/0100 @ 
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Thanh phan: Mỗi viên nang mềm chứa: 
Alverin citrat .. 60 mg 
Simethicon .... 
Tá dược vừa d i 

Chi định, cách dùng, chống chi định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo 
Bao quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS 
SĐÐK/Rag.No.: 

BE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

$6 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, 
phường Binh Hòa, thành phó Thuận An, tỉnh Binh Dương, 
Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1). 

BOSTON PHARMA 

R, Thuốc kê don 

BOSPASMA 
Alverin citrat 60 mg 
Simethicon 300 mg 

EEE +16 5 vi x 10 vin nang mém 

Composition: Each soft capsule contains: 
Alverine citrate .. ..... 60 mg 
Simethicone ...... ........ 300 mg 
Excipients q.s. for capsule. 

admir i and other informati 
See the package insert. 
Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 
Specification: In-house. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer: 
BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
Ne 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, 
Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Duong province, 
Vietnam (Manufacturing building No. 1). 
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: . " 
NHAN HỘP Quy cách | Hộp 10 vỉ x 10 viên nang mềm TH ANH 

$ Pantone3282C @ 
BOSPASMA Ti lệ Thông số màu 

80% CMYK:0/0/0/100 @ 

Thành phần: Mỗi viên nang mềm chứa: 
ANvorin citrat............................... BŨ MQ 
Simethicon 300 mg 
Ta dược vừa đủ cho 1 viên nang mềm. 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định va các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo 
Bảo quan: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sảng. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
8SÐK/Reg.No.: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
BOC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, 
phường Binh Hòa, thành phó Thuận An, tỉnh Bình Dương, 
'Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1). 
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BOSTON PHARMA 

BOSPASMA 
Alverin citrat 60 mg 
Simethicon 300 mg 

—Í 

15 10 vi x 10 vién nang mém 

Composition: Each soft capsule contains: 
Alverine citrate 60 
Simethicone ... 
Excipients q.s. 

. 300 mg 

Ì Ì and other 
See the package insert. 
Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 
Specification: In-house, 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer: 
BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
N° 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, 
Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Duong province, 
Vietnam (Manufacturing building No. 1). 

R, Prescription only medicine 

BOSPASMA 
Alverine citrate 60 mg 
Simethicone 300 mg 
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DƯỢC PHAM }- 

BOSTON 
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NHAN Vi Quy cách | vi 10 viên 

BOSPASMA 
Théng số màu Pantone: 3282C ® 

Tỉ lệ 
10S CMYK:0/0/0/100  @ 

c Ỷ ưng 

DƯỢC PHAM 
BOSTON ,

https://trungtamthuoc.com/



Rx Thuốc nay chi dùng theo don thuốc 

HUONG DAN SU DUNG THUOC 

BOSPASMA 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN 

Mỗi viên nang mềm BOSPASMA có chứa: 

Thành phan hoạt chất: 

AÏV€TITI CIẨTAf...................... Án TT TH HH ng TH TH TH TH ng ng gu 60 mg 

SUMethicOn 0T... ................. 300 mg 

Thành phan tá dược: Gelatin RXL 180 bloom, polysorb 85/70, titan dioxyd, methyl paraben, 
propyl paraben, ethyl vanilin. 

DANG BAO CHE 

Vién nang mém 

Mô ta sản phẩm: Viên nang mềm hình oblong, màu trắng, bên trong chứa dịch thuốc màu 
trắng đến trắng ngà. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng của rỗi loạn ruột chức năng, đặc biệt kèm trướng bụng. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Liéu ding 

Dành cho người lớn. 

1 viên nang, 2 đến 3 lần mỗi ngày. 

Cách dùng 

Đường uống. Uống lúc bắt đầu các bữa ăn hoặc tại thời điểm bị đau. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với alverin hoặc simethicon hoặc bat kỳ thành phan nao của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Chức năng gan 

Đã có báo cáo tăng enzym ALAT, ASAT hơn 2 lần giới hạn trên của khoảng tham chiếu ở bệnh 
nhân sử dụng alverin/simeticon. Tăng enzym gan có liên quan đến sự tăng đồng thời bilirubin 

huyết thanh toàn phần (xem phần Tác đựng không mong muốn). Trường hợp enzym gan tăng 
hơn 3 lần giới hạn trên của khoảng tham chiếu và/hoặc trong trường hợp vàng da, can ngừng 
điều trị với alverin/simeticon. 

SU DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Simethicon: Không có tác dụng trong thai kỳ khi dùng simethicon do phơi nhiễm toàn thân 
không đáng kể

https://trungtamthuoc.com/



Alverin: Dữ liệu không day đủ về việc sinh quái thai ở động vat. Về mặt lâm sàng, cho đến nay 
không thấy dị tật và tác dụng độc hại trên bào thai. Tuy nhiên, việc theo dõi các trường hợp 
mang thai sử dụng alverin là không đủ để loại trừ bất kỳ rủi ro nào. 

Do đó biện pháp phòng ngừa tốt nhất là nên tránh sử dụng BOSPASMA trên phụ nữ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có tác dụng của simethicon dùng trong thời kỳ cho con bú do phơi nhiễm toàn thân 
không đáng kể. Chưa có thông tin về việc alverin bài tiết vào sữa mẹ. Nên tránh sử dụng 
BOSPASMA ở phụ nữ cho con bú 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC 

Alverin/simeticon ít ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Đã có báo cáo xuất 
hiện tác dụng không mong. muốn như chóng mặt ở một số bệnh nhân (Xem phần Tác dụng 
không mong muôn, Quá liễu và xử tri). Những tác dụng không mong muốn này có thể ảnh 
hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Không có thông tin 

Twong ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Các phản ứng bat lợi của thuốc được đánh giá dựa trên các tần suất: Rất thường gặp (ADR > 
1/10), Thường gặp (1/10 > ADR > 1/100), Ít gặp (1/100 > ADR > 1/1000), Hiém gặp (1/1000 

> ADR > 1/10000), Rất hiếm gặp (ADR < 1/10000), Chưa rõ (không thể ước tính từ những dữ 
liệu có sẵn) 

Hệ cơ quan ˆ ` | Tân suất 1n Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn gan mật Rất hiếm gặp Viêm gan hoại tử (Xem phần Cảnh báo 
và thận trọng khi dùng thuốc) 

Kết quả xét nghiệm Chưa rõ Tăng transaminase, alkalin phosphatase, 

bilirubin 

Rối loan da và mô dưới da Chưa rõ Phù mạch, phát ban, mày đay, ngứa 

Rối loạn hệ miễn dịch Rất hiếm gặp Phản ứng phản vệ, sốc phản vệ 

Rối loạn tai và mê nhĩ Chưa rõ Chóng mặt 

Rối loạn hệ thần kinh Chưa rõ Đau đầu 

Rối loạn hệ tiêu hóa Chưa rõ Buôn nôn 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ú ứng nghỉ ngờ có hại của thuốc sau khi được lưu hành là rất quan trọng, 

điều này cho phép tiếp tục theo dõi cân bằng giữa lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tẾ 

cần phải báo cáo bất kỳ phản ứng nghỉ ngờ có hại nào qua hệ thống của Trung tâm Quốc gia về 
Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI &ADR Quốc gia). 

2
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Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc 

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ 

Triệu chứng 

Đã có báo cáo chóng mặt khi sử dụng cao hơn liều khuyến cáo BOSPASMA 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm được lý: Thuốc chống co thắt cơ trơn/chỗng day hơi 

Mã ATC: A03AX58 

Tác dung dược lực hoc 

Alverin citrat là thuốc có tác dụng chống co thắt cơ trơn. 

Simethicon là hợp chất có tính trơ về sinh lý. Simethicon hoạt động bằng cách thay đổi sức 
căng bê mặt của các bọt khí làm chúng kết tụ lại với nhau. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống, Simethicon không hấp thu qua đường tiêu hóa. 

Alverin được hấp thu qua đường tiêu hóa và sau đó nhanh chóng chuyền thành chất chuyển hóa 
có hoạt tính dược lý và chât chuyên hóa không có hoạt tính. 

Phân bố và chuyển hóa 

Simethicon không bị chuyển hóa. 

Nong độ alverin trong huyết tương sau 1 giờ đến 1 giờ 30 phút sau khi uống. 

Thải trừ 

Simethicon được thải trừ qua phân dưới dạng không đổi. 

Các chất chuyên hóa của alverin được thải trừ chủ yếu qua thận. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Vi Al/PVDC. Hộp 02 vi x 10 viên nang mềm kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/PVDC. Hộp 03 vỉ x 10 viên nang mềm kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/PVDC. Hộp 05 vi x 10 viên nang mềm kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng 

Vi Al/PVDC. Hộp 10 vỉ x 10 viên nang mềm kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng 

HẠN DÙNG 

36 tháng (kể từ ngày sản xuất) 

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Noi khô, dưới 30°C. Tránh anh sáng. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, DJA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 

Co sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM.

https://trungtamthuoc.com/



Dia chỉ: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành 
phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1). 

Điện thoại: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601 

Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn 

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Binh Dương, ngày 15 thang 04 năm 2024 

ONG DANG KHOA 

https://trungtamthuoc.com/


