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MAU NHAN XIN DANG KY 
(Nhãn hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim) 

1, Nhãn hộp 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

~ Cơ số sẵn xuất CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM TRƯỜNG THO 
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MAU NHAN XIN DANG KY 
(Nhãn hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim) 

1, Nhãn hộp 

Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim 
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Rx 

EPERIX 100 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phan dược chất: Eperison hydroclorid 100 mg 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, PVP K30, magnesi stearat, 

hypromellose 15 cps, PEG 6000, titan dioxid, tale, oxid sat vang 

2. DANG BAO CHE 

Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim hình tròn, màu vàng, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị các triệu chứng co cứng trong bệnh đa xơ cứng và co cứng trong các bệnh lý ở tủy 

sống, thoái hóa, chan thương hoặc khối u. Điều trị co cứng có nguồn gốc từ não. 

Điều trị co cứng cơ thứ phát do các bệnh lý xương khớp (viêm khớp cổ, viêm quanh khớp vai, 

đau thắt lưng, đau cơ nói chung). 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Thuốc dùng đường uống. 

Người lớn 

Để điều trị co cứng, liều khuyến cáo là 300 mg mỗi ngày, chia làm 3 lần sau bữa ăn. 

Để điều trị các bệnh lý xương khớp, liều khuyến cáo là 150-300 mg mỗi ngày, chia làm 3 lần 

sau bữa ăn, tùy thuộc vào mức độ nghiêm trọng của các triệu chứng. 

Người cao tuổi 

Ở bệnh nhân cao tuổi, khi có sự thay đổi chức năng gan và/hoặc thận, nên xác định các biện 

pháp điều trị như giảm liều dưới sự giám sát chặt chẽ. 

Khuyến cáo không được vượt quá liều 150 mg mỗi ngày. 

Trẻ em 

Việc sử dụng eperison không được khuyến cáo ở trẻ em do còn thiếu dữ liệu lâm sàng. 

5. CHONG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn với bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

Phụ nữ có thai và cho con bú, 

Suy gan nặng. 
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUỐC 

Ở những bệnh nhân mắc bệnh gan và/hoặc bệnh thận, nên theo dõi chức năng gan và/hoặc thận. 

Mặc dù không quan sát thấy những thay đổi đáng kể về các thông số huyết học và chức năng 

gan ở người, tuy nhiên việc thực hiện kiểm tra định kỳ khi điều trị kéo dài vẫn được coi là hữu 

ích. 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp 

galactose, thiếu lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 

này. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Mặc dù tat cả các nghiên cứu được thực hiện trên động vật không cho thấy khả năng gây quái 

thai, eperison vẫn bị chéng chỉ định trong thời kỳ mang thai và cho con bú. Khi cần dùng 

eperison, nên ngừng cho con bú. 

8. ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Cần đặc biệt than trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc vi eperison có thể làm giảm mức độ 

tỉnh táo. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tuwong túc của th nắc: 

Cần đặc biệt thận trọng khi điều trị đồng thời với các salicylat, vì nồng độ trong máu của các 

thuốc này sẽ giảm khi dùng đồng thời với eperison. Tương tự cũng cần thận trọng khi điều trị 

đồng thời với thuốc chen kênh calci, tác dụng hạ huyết áp của các thuốc này có thể tăng lên. 

Tương ky của th ude: 

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

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Vì có thể xảy ra sốc và phản ứng dạng phản vệ nên bệnh nhân cần được theo dõi can thận. 

Trong trường hợp có các triệu chứng như đỏ da, ngứa, may day, phù mặt hoặc các bộ phận khác 

và khó thở, nên ngừng điều trị và thực hiện các biện pháp thích hợp. 

Các bệnh trên đa nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử biểu bì nhiễm độc 

(hội chứng Lyell) có thể xảy ra. Trong trường hợp có các triệu chứng như sốt, ban đỏ, mụn 

nước, ngứa, sung huyết mắt hoặc viêm miệng, phải ngừng điều trị và thực hiện các biện pháp 

thích hợp. 

Các tác dụng không mong muốn liên quan đến eperison, được báo cáo trong các thử nghiệm 

_ lâm sàng và trong quá trình giám sát sau khi đưa thuốc ra thị trường trên hơn 12.000 bệnh nhân, 

được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất như sau: 

Rất thường gap (> 1/10) 
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Thường gap (> 1/100 đến < 1/10) 

Ít gặp (= 1/1.000 đến < 1/100) 

Hiếm gặp (© 1/10.000 đến < 1/1.000) 

Rất hiếm gặp (< 1/10.000) bao gồm các báo cáo lẻ tẻ 

Các xét nghiệm 

Thường gặp: Tăng nồng độ AST, ALT và phosphatase kiềm trong máu 

Ít gặp: Tăng nồng độ nitơ urê trong máu 

Réi loạn tim 

Thường gặp: Đánh trong ngực 

Réi loạn máu và hệ bạch huyết | 

Ít gặp: Thiếu máu 

Réi loạn than kinh 

Rất thường gặp: Buồn ngủ, đau đầu, lú lẫn 

Thường gặp: Chóng mặt, choáng váng, thay đổi tâm trạng, run (ở tứ chỉ), giảm cảm giác 

Réi loạn tiêu hóa 

Rất thường gặp: Đau bụng, tiêu chảy, buôn nôn, nôn, táo bón, khó chịu ở da dày, khó tiêu 

Thường gặp: Viêm miệng, bụng to 

Nỗi loạn thận và tiết niệu 

Thường gặp: Tiểu không tự chủ, bí tiêu 

Ít gặp: Cảm giác có cặn nước tiểu, protein niệu 

Réi loan da và mô dưới da 

Rất thường gặp: Phát ban da 

Thường gặp: Ngứa, tăng tiết md hôi 

Rất hiếm gặp: Hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc (Hội chứng Lyell) 

Réi loan cơ xương và mô liên kết 

Thường gặp: Cứng cơ, giảm trương lực cơ 

Nối loạn chuyển hóa và dinh duéng 

Rất thường gặp: Chán ăn 

Réi loạn mach 

Thường gặp: Nóng bừng 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ dùng thuốc 

Rất thường gặp: Suy nhược, mệt mỏi 

Thường gặp: Phù, khát nước 

Rối loạn miễn dich 

Rat hiém gặp: Sốc va phản ứng phản vệ 
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Rối loạn tâm than 

Rất thường gặp: Mat ngủ 

Các tác dụng không mong muốn liên quan đến eperison thường thoáng qua và không cần điều 

tri. 

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

thuốc. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Trong trường hợp vô tình dùng quá liều, có thể xảy ra tình trạng giảm trương lực cơ, điều này 

cũng có thể ảnh hưởng đến cơ hô hấp. 

Do chưa có thuốc giải độc đặc hiệu, nên thực hiện các biện pháp điều trị thích hợp nhất, như 

rửa da dày và theo dõi chức năng hô hấp và tim. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giãn cơ tác dụng trung ương 

Mã ATC: M03BX09 

Eperison hydroclorid là thuốc giãn cơ, có cơ chế hoàn toàn mới trong điều trị co cứng, co cơ và 

các cơn đau liên quan. 

Hiệu quả của nó được thể hiện thông qua một loạt các tác dụng hiệp đồng: 

- ức ché sự phóng điện tự phát của các neuron vận động gamma ở tủy sống, tham gia trực tiếp 

vào các cơ chế chịu trách nhiệm điều chỉnh trương lực cơ; 

- tăng lưu lượng máu ở những vùng bị tăng trương lực cơ thông qua tác động lên các kênh calci 

phụ thuộc điện thé và calmodulin ở cấp độ tế bào cơ trơn; 

- có tác dụng giảm đau nhờ tác dụng đối kháng chất P ở cấp độ tủy sống. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Eperison được hấp thu nhanh ở đường tiêu hóa, đạt nồng độ tối đa sau 1,6-2 giờ, với thời gian 

bán thải trong huyết tương là 1,59 giờ. 

Eperison được chuyên hóa ở gan thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính khác nhau, được 

thải trừ 76,6% qua thận và 23,4% qua phân. 

Ở người cao tuổi, dược động học chậm hơn với thời gian bán thải trong huyết tương là 2,57 

ĐIỜ. 

Ở bệnh nhân xơ gan, thời gian bán thải trong huyết tương là 6,6 giờ; ở bệnh nhân suy thận nặng 

(creatinin > 2 mg/100 ml), thời gian bán thải là 6,56 giờ. 

Những dữ liệu này phải được xem xét khi điều chỉnh liều trong thời gian điều trị kéo dài ở 

người cao tuổi và những người bị xơ gan và suy thận. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vỉ x 10 viên. 
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Hộp 3 vi x 10 viên. 

Hộp 5 vi x 10 viên. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

15. DIEU KIỆN BẢO QUAN 

Nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sang. 

16. HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

TCCS. 

18. TEN, DIA CHỈ CUA CO SỞ SAN XUẤT THUOC 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TRUONG THỌ 

Trụ sở chính: Số 93 Linh Lang, Phường Cống Vị, Quận Ba Dinh, Thanh phố Hà Nội, Việt Nam 

Địa chỉ nhà máy: Chi nhánh Công ty Cổ phần Dược phẩm Trường Thọ - Lô M1, Đường N3, 

Khu Công nghiệp Hòa Xá, Phường Lộc Hòa, Thành phố Nam Định, Tỉnh Nam Định, Việt Nam 
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