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MAU NHAN XIN PANG KY

(Nhan hop 2 vi x 10 vién nén bao phim)

1, Nhén hép

Hop 2 vix 10 vién nén bao phim

T Cosdsinaudt CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUGNG THO

Try =8 chinh: $6 63 Lirh Lzng, P. Céng Vi, Q. Ba Dich, TP, M3 N

Truong Tho*  Bia chl thd miy: CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUSNG THO
erSicnenen L6 M1, duding N3, KCH Haa X4, P. Léc Hda, TP, Nam Dinh, fnh Nam Dinh
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MAU NHAN XIN PANG KY

(Nhan hop 3 vix 10 vién nén bao phim)

1, Nhén hop

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

Cd b s3n xuit CONG TY €O PHAN DUGC PHAM TRUSNG THO

Tey s3 chinh: $8 93 Lich Lang, P. Céing Vi, gaam«ﬁ TP HA Ll

Truong Tho* Dia chl nha my: cmmwm cona 1v CO P Nwocrulu TRUGNG THQ
sz LO M, duding N3, KON Haa X4, P, Lée Haa, TP. Ham Binh, tch Ham Binh
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MAU NHAN XIN PANG KY

(Nhan hop 5 vix 10 vién nén bao phim)

1, Nhan hép

Hop 5 vix 10 vién nén bao phim

S6 16 SX: XXXX
ISR Co 53 s3n xuft: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM TRUGNG THO
HD:ddmmyy Try &3 chinh: S5 93 Lirh Lang, P. Céng Vi, Q. Ba Binh, TP. Ha HGi

Truong Tho* Pia chi cha méy: CHI NHANH CONG T CO PHAN DUGG PHAM TRUGNG THO
reiicnman LG M, dudng N3, KON Hoa X4, P, Lic Hba, TR, Nam Binh, toh Nam Binh

Qulq WEN Yua Yuig Wl JL EQH 2071 'd "BX EQH NOM ‘TN Bunp | 7 mresseae
GHL BRONYL ViyHd 00NA KyHd 33 AL ONQD HNYHN HO “pw gyu o elg »OYL Buonuy
121 ¥H 'd1 'ywi@ eg "0 1A 6990 d "Bue) yur £6 95 YW 03 AUl
OHL DHONUL FYHd DONTA NYHd 00 AL DNOD IE0X UES 059D

wiyd oeq UgU UIA 0L X JA G dOH



https://trungtamthuoc.com)

MAU NHAN XIN DANG KY

(Nhan hop 10 vi x 10 vién nén bao phim)

1, Nhén hép

Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim

S 10 SX: XXXX
NSX:ddmmyy
HD:ddmmyy

- Cosdslnxudt CONG TY €O PHAN DUGG PHAM TRUONG THO
v Try £ chinh: $6 &3 Linh Lerg, P Céng V1. Q. Ba Dinh, TP. Ha b

T Tho* Bia chl i miy: CHI KHANH CONG TY CO PHAN DUGG PHAM TRUOGHG THO
ruong Tho - |4 M1, duing N3, KGN Hda X4, P. Ldc Hba, TP. Nam Dinh, Enh Nam Binh
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Rx
EPERIX 100

Thudc nay chi diing theo don thuoc

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hieéng dan sir dung triede khi ditng

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&bi vién nén bao phim chira:

Thanh phan diege chdt: Eperison hydroclorid 100 mg

Thanh ph(in ta duoce: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, PVP K30, magnesi stearat,
hypromellose 15 cps, PEG 6000, titan dioxid, talc, oxid st vang {
2. DANG BAO CHE 1‘
Vién nén bao phim.

M6 ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau vang, canh va thanh vién lanh Iin,

3. CHI PINH

Diéu tri cdc triéu chimg co cing trong bénh da xo cliing va co cimg trong cac bénh ly & tiy

song, thoai hda, chan thuwong hogic khoi u. Picu tri co cing ¢6 ngudn goc tir néo.

Piéu trj co ctng co thir phét do cac bénh Iy xwong khép (viém khép ¢d, viém quanh khép vai,
dau thét lung, dau co néi chung).

4, CACH DUNG, LIEU DUNG

Thube dung dudng ubng.

Nguoi lon

Dé didu tri co cimg, lidu khuyén cdo 1a 300 mg mdi ngy, chia lam 3 14n sau bira an.

Dé didu tri cAc bénh ly xuong khép, lidu khuyén céo 1a 150-300 mg mdi ngay, chia 1am 3 l4n
sau bita an, tuy thudc vao mirc dd nghiém trong cua cdc tri¢u chimg.

Nguwdi cao tudi

(5 bénh nhan cao tudi, khi cé su thay d6i chire ning gan va/hodc thin, nén xéac dinh céc bién
phép didu tri nhr giam lidu duéi sy giam sat chit ché.

Khuyén céo khéng duoc vugt qud lidu 150 mg mdi ngay.

Tré em

Viéc st dung eperison khong dwoc khuyén céo & tré em do con thiéu dir liéu lam sang.

5. CHONG CHI PINH

Qu4 mAn véi bit ky thanh phin nao cua thuée,

Phu nit ¢6 thai va cho con b.

Suy gan ning,.
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

O nhitng bénh nhin méc bénh gan va/hodic bénh than, nén theo ddi chirc ning gan va/hogc than.
Miic di khdng quan sat thiy nhitng thay d6i dang ké vé cic thong s6 huyét hoc va chirc ning
gan & nguoi, tuy nhién viée thyc hién kiém tra dinh ky khi didu tri kéo dai van duge coi la hiru
ich.

Thudc nay cé chira lactose. Bénh nhan cé van d& di truyén hiém gip vé khéng dung nap
galactose, thiéu lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude
nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Mic du tét ca cac nghién ciru duge thye hign trén dong vat khong cho thdy kha niing giy quéi
thai, eperison van bi chéng chi dinh trong thoi ky mang thai va cho con bu. Khi cén dung
eperison, nén ngirng cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
CAn dic biét than trong khi l4i xe hodic van hanh mdy méc vi eperison co thé lam giam mirc do
tinh téo.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tdc ciia th ubc:

Cén dic biét than trong khi didu tri dong thoi voi céc salicylat, vi ndng do trong méu ctia cac
thudc nay s& giam khi dung ddng thoi véi eperison. Tuong tu cling cAn than trong khi diéu tri
ddng thoi véi thude chen kénh calci, tac dung ha huyét ap cta cdc thude nay c6 thé tang l1én.
Tuong ky ciia thuic:

Do khong c6 cac nghién ciru v& tinh twong ky cia thubc, khong trdn 14n thubc nay véi céac thude
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Vi ¢6 thé xay ra soc va phan tng dang phan vé nén bénh nhén can dugce theo ddi cAn than.
Trong trudmg hop ¢é céc triéu chitg nhw d6 da, ngira, may day, phi méat hodc cac b6 phén khac
va khé thé, nén ngimg diéu tri va thye hién cac bién phap thich hop.

Céc bénh trén da nghiém trong nhu hoi chimg Stevens-Johnson hoéc hoai tir biéu bi nhiém doc
(hoi chimg Lyell) co thé xay ra. Trong trudng hop c6 céc triéu chimg nhu sbt, ban do, mun
nude, ngira, sung huyét mét hodic viém miéng, phai ngimg didu tri va thye hién cdc bién phap
thich hop.

Céc tac dung khong mong muén lién quan dén eperison, duge bdo cdo trong cic thir nghig¢m
“1am sang va trong qua trinh gidm sét sau khi dua thudc ra thi trrong trén hon 12.000 bénh nhén,
duoge phan loai theo h¢ co quan va tAn suét nhu sau:

R4t thudong gip (= 1/10)
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Thuomg gip (> 1/100 dén < 1/10)

ft gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém gip (< 1/10.000) bao gdm cic bdo céo 1é té
Cic xétf nghiém

Thuong gap: Tang ndng dd AST, ALT va phosphatase kiém trong mau
it gap: Tang nbéng do nito uré trong mau

Réi loan tim

Thuong gip: Panh tréng nguc

R logn mdu va hé bach huyét

ft gap: Thiéu mau

Réi logn thin kinh

Rét thuong gap: Budn ngu, dau dau, 14 1n

Thuong gip: Chong mit, chodng véang, thay ddi tAm trang, run (& tr chi), giam cam giac

A . n r
Roi logn tiéu hoa

A 3 ) A 3 by A A - r , . > \ oA { 0(57
Rét thudng gip: Dau bung, tiéu chay, budn nodn, nén, tdo bon, kho chiu & da day, kho tiéu et
Thuong gap: Viém miéng, bung to {6'\:;’; )

;0 PHJ
Réi logn than va tiét ni¢u fdc PH
A i I UONG
Thuong gép: Tiéu khong tu chu, bi ti€u
It gap: Cam gidc c6 ciin nudc ticu, protein ni¢u M -

Réi loan da va mé duwéi da

Rét thuong gip: Phat ban da

Thuong gip: Ngtra, ting tiét md hoi

R4t hiém gaip: Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhidm déc (Hdi chimg Lyell)
Roi logn co xwong va mé lién két
Thuong gip: Cing co, gidm truong luc co
Réi logn chuyén héa va dinh dudng

Rét thuong gp: Chan an

Roi logn mach

Thuong gap: Nong bing

Réi logn toan than va tgi ché ding thubce
Rét thuong gip: Suy nhuge, mét moi
Thuong gap: Phu, khat nude

Roi logn mién dich

R4t hiém giip: S6¢ va phan tmg phan vé
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R&i logn tam thin

RAt thuong gap: Mét ngn

Céc tac dung khong mong mubn lién quan dén eperison thuong thoang qua va khéng cin didu
tri.

Thong bio ngay cho bic sy hodic dwge sy nhitng phdn teng c6 hai gdp phai khi siv dung
thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong truong hop vo tinh dung qua lidu, c6 thé xay ra tinh trang giam truong lyc co, didu nay
cling co thé anh huéng dén co hd hép.

Do chua ¢6 thude giai doc diic hiéu, nén thue hién cac bién phap diéu trj thich hop nhét, nhu
rira da day va theo ddi chirc naing hd hap va tim.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém diege Iy: Thube gidn co tac dung trung uong

Ma ATC: M03BX09

Eperison hydroclorid 14 thude gifin co, c6 co ché hoan toan méi trong didu tri co ciing, co co va
cac con dau lién quan.

Hiéu qua cua no6 duge thé hién thong qua mdt loat cic tac dung hiép ddng:

- {rc ché su phéng dién tu phét clia cac neuron vén dong gamma & tiy sbng, tham gia tryc tiép
vao cic co ché chiu trach nhiém diéu chinh trwong lue coj;

- tang lvu lugng mau & nhitng ving bi tang truong lyc co thdng qua tidc dong 1én céc kénh calci
phu thudc dién thé va calmodulin & cép do té bao co tron;

- ¢6 tac dung giam dau nho tac dung dbi khang chét P & cp do tay sdng.

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Eperison dugc hép thu nhanh & dudng tiéu hoéa, dat ndng dd ti da sau 1,6-2 gid, vai thoi gian
ban thai trong huyét tuong 1a 1,59 gio.

Eperison duge chuyén hoa & gan thanh cac chét chuyén héa khong c6 hoat tinh khac nhau, dugc
thai trir 76,6% qua thdn va 23,4% qua phén.

G ngudi cao tudi, duge dong hoc cham hon véi thoi gian ban thai trong huyét twong 14 2,57
gio.

O bénh nhén xo gan, thoi gian ban thai trong huyét tuong 1a 6,6 gidr; & bénh nhén suy than niing
(creatinin > 2 mg/100 ml), thoi gian ban thai 14 6,56 gio.

Nhitng dir liéu nay phai duge xem xét khi diéu chinh lidu trong thoi gian diéu tri kéo dai &
nguoi cao tudi va nhitng ngudi bi xo gan va suy than.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vi x 10 vién.
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Hop 3 vix 10 vién.

Hop 5 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét dd khong quéa 30°C, tranh anh sang.

16. HAN DUNG

36 thang k& tir ngay san xudt.

17. TIRU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ

Tru & chinh: S 93 Linh Lang, Phudng Céng Vi, Quan Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam
Dia chi nha may: Chi nhanh Cong ty CH phin Dugc phdm Trudng Tho - Ld M1, Pudng N3,
Khu Céng nghiép Hoa X4, Phuong Loc Hoa, Thanh phé Nam Dinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam
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