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RXprescription drug thephoco 

SPIRA 1.9M 

Spiramycin 1.500.000 IU 

*Luman is the registered trademark of Thephaco 

No 232 Tran Phu Street, Lam Son Ward, Thanh Hoa City, Thanh Hoa Province 

Box of 2 blisters x 8 film coated tablets 

Thanh phan: Cho 1 vien | Composition: For 1 tablet 
Spiramycin ........1.500.000 IU | Spiramycin...... 1.500 000 IU 
Tá dược....vừa đủ........ 1 viền Excipients q.s.......1 tablet 

Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kém theo. 

Indications, administration, contraindications and other 
information: See the enclosed leaflet. 

Tiéu chuan/Specification: 
DĐVN/ Vietnamese Pharmacopoeia 

SDK/Reg.No: 

ĐẾ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN 
READ THE PACK INSERT CAREFULLY BEFORE USE 

RX Thuốc kê đơn 

Spiramycin 1.500.000 IU 

*Luman là nhãn hiệu thương mại đã dang ky của Thephaco 

Số 232 Trắn Phú, phường Lam Sơn, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa 

Hộp 2 vỉ x 8 viên nén bao phim 

thephơco 

Bảo quản: +“ *Luman là nhàn hiệu thương mại đã đăng ky của Thephaco 
: : *tuman is the registered trademark of Thephaco 

Nơi khd, nhiệt độ không qua 30°C, the@hOC©. fig 732 Fran phụ Street, Lam Son Ward, Thanh Hoa City, Than Hoa Province 
tranh anh sang. Cos si tuất (ông ty c6 phn Dư - Vit uy tế Thành Hóa 

Manufacturer: Th tical JSC 
Storage: 56.04 đường Quang Trung, phường Ngọc Trao, thành phố Thanh Hỏa, tinh Thành Hóa 
Ina dry place, temperature below No 04 Quang Trung Street, Ngoc Tra Ward, Thanh Hoa City, Thanh Hoa Province 
30°C, protect from light. Đĩ/Tel: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140 
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RXprescription drug 

Spiramycin 1.500.000 IU 

*Luman is the registered trademark of Thephaco 
No 232 Tran Phu Street, Lam Son Ward, Thanh Hoa City, Thanh Hoa Province 

Box of 10 blisters x 10 film coated tablets 

Thanh phan: Cho 1 vien Composition: For 1 tablet 
Spiramycin...................... 1.500 000 IU Spiramycin ._............... 1.500.000 IU 
Tả dược.... vừa đủ... ....lưiển _ Excpientsqs.............. 1 tablet 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định va các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kẻm theo. 
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See the enclosed leaflet. 

Tiéu chuan/Specification: DDVN/ Vietnamese Pharmacopoeia 

SDK/Reg.No: 

RX Thuốc kê đơn thephơco 

Spiramycin 1.500.000 IU 

*Luman là nhãn hiệu thương mai đã đăng ký của Thephaco 
Số 232 Trắn Phú, phường Lam Sơn, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

BS» qewe h . wif. 
laa là nhân hiệu mại đã đăng kỷ cial 

Luman is the registered trademark of Thephaco 
Storage: No 232 Tran Phu Street, Lam Son Ward, Thanh Hoa City, Thanh Hoa Province 
In a dry place, temperature below 30°C, Co sử sin ruất: (ông ty có phần Dượ - losslloueotiorll 
protect from light Manufacturer: Thanh H 

ĐỂ XATAM TAY TRE EM Sng ch hoi 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. Ho 04 Quong rung Stet, Ngọc Tao War, Thanh Hoa iy 

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN Thanh Hoo Province 
READ THE PACK INSERT CAREFULLY BEFORE USE BT Tet: 0237 3737888 - Hotline 1800 8140 
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Box of 5 blisters x 10 film coated tablets 

Thanh phan: Cho 1 vien Composition: For 1 tablet 
Spiramycin...................... 1.500.000 1 Spiramwcin...................... 1.500.000 IU 
Tả dược....vừa dd. .__1 viên Excipients q43...................... 1 tablet 

Chi định, cách dùng, chống chi định va các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dan sử dụng thuốc kem theo. 
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Indicati administration, contraindications and other information: 

See the enclosed leaflet 

| Tiêu chuan/Specification: DĐVN/ Vietnamese Pharmacopoeia 

SĐK/Reg.No: 

| 
| +! 

RX Thuốc kê don thephơco 

SPIRN 

__ Spiramycin 1.500.000 IU 

*Luman là nhân hiệu thương mại đã dang ky của Thephaco 

Số 232 Trắn Phú, phường Lam Sơn, thành phố Thanh Hóa, tinh Thanh Hoa 

Hộp 5 vix 10 viên nén bao phim 

huy k«Á 
| Nơi khó, nhiệt độ không quả 30°C, tránh nance hiệu hương nại đồ đăng ký cia Thephaco 

Ảnh Sen; *luman isthe registered trademark of Thephaco 
| Storage: ‘No 232 Tran Phu Street, Lam Son Ward, Thanh Hoa City, Thanh Hoa Province 

Ina dry place, temperature below 30°C, (ø sở sản xuất: (ông ty tổ phần Dược - Vat tư y tế Thanh Hoa 
protect from light. Manufacturer: Thanh Hoa medical materials pharmaceutical JSC 

ĐỀ XA TAM TAY TRE EM a. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. ho 04 Quang Trung Stet, Ngọc roo Word, Thanh Hoa (ý 

| KEEP OUTOF THE REACH OF CHILDREN Thanh Hoa Province 
READ THE PACK INSERT CAREFULLY BEFORE USE BT /Vet: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140 
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Rx 

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

1. Tên thuốc: LUMAN SPIRA 1,5M 

2. Cac dau hiéu va khuyén cao khi dùng thuốc: 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
3. Thành phần công thức thuốc 

Cho | viên: 

Thanh phan hoat chat: 

Spiramycin 1.500.000 TU 
Thanh phan ta duge: 
Croscarmellose sodium, pregelatinized rice starch, natri lauryl sulfat, magnesi 
stearat, sodium starch glycolate, colloidal anhydrous silica, HPMC 606, HPMC vua du | vién 
65, PEG 6000, titan dioxyd, bột talc 

4. Dang bao ché 

- Dang bao chế: Viên nén bao phim. 

- Mô tả san phẩm: Viên nén bao phim màu trắng, hai mặt hơi Idi, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. Chỉ định 
Điều trị các nhiễm trùng gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm: 
- Điều trị nhiễm trùng: Tai — mũi — họng (viêm họng, viêm xoang), phế quản phôi (viêm phế quản 
mạn cấp hoặc mãn, viêm phổi), miệng, da (nhiễm trùng da lành tính, viêm miệng)... 

- Điều trị dự phòng viêm màng não do Meningococcus khi có chong chỉ định với rifampicin. 

- Dự phòng viêm thấp khớp cấp tái phát ở người bệnh di ứng với penicilin 

- Dự phòng chứng nhiễm Toxoplasma bam sinh trong thời kỳ mang thai. 

6. Cách dùng và liều dùng 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. Thức ăn trong đạ dày làm giảm sinh khả dụng của spiramycin, nên cần uống thuốc 

trước bữa ăn ít nhất 2 giờ hoặc sau bữa ăn 3 giờ. 

Liều dùng: 
- Người lớn: Uống 2 viên/lần x 2 — 3 lần/ ngày 
- Trẻ em > 12 tuổi: 1 vién/10kg/ngay, chia làm 2 - 3 lần. 
7. Chống chỉ định 
Người có tiền sử quá mẫn vỡi spiramycin, erythromycin 

§. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

- Thận trọng khi dùng spiramycin cho người có rối loạn chức năng gan, vì thuốc có thể gây độc gan. 

- Thuốc nay có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như “không 

chứa natri’. 

9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

- Phụ nữ có thai: Spiramycin đi qua nhau thai, nhưng nồng độ thuốc trong máu thai nhi thấp hơn trong 

máu người mẹ. Thuốc không gây tai biến khi dùng cho người đang mang thai 

|
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đụng dùng thuốc. 

10. Anh hướng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc. (i c 
Không ảnh hưởng. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc \ 
Tương tác thuốc: xả» 
Spiramycin dùng đồng thời với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mắt tác dụng phòng ng 
Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
12. Tác dụng không mong muốn. 

*Thưởng gap, ADR > 1/100 

- Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, ia chảy, khó tiêu 
*Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
- Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đô mỏ hôi, cảm giác đè nén ngực. 
- DỊ cảm tạm thời, loạn cam, lao đảo, đau, cứng cơ và khớp nối. 

- Da: Ban da, ngoại ban, mày đay 

- Tiêu hóa: Viêm kết tràng cấp 

*Hiếm gặp, ADR < 1/1000 

- Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng dài ngày. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sw dụng thuốc. 
13. Quá liều và cách xứ trí 

- Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liễu, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

- Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời 

14. Đặc tính dược lực học 

- Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm macrolid. 

- Mã ATC: J0IFA02 

- Spiramycin là kháng sinh nhóm macrolid có phổ kháng khuẩn tương tự phô kháng khuẩn của 

erythromycin và clindamycin. Thuốc có tác dụng kìm khuẩn trên vi khuẩn đang phân chia tế bào. Ở 

các nông độ trong huyết thanh, thuốc có tác dụng kìm khuẩn, nhưng khi đạt nồng độ ở mô thuốc có 

tác dụng diệt khuẩn. Cơ chế tác dụng của thuốc là tác dụng trên các tiêu đơn vi 50S của ribisom vi 

khuẩn và ngăn cản vi khuan tong hợp protein. 
- Ở những nơi có mức kháng thuốc rất thấp, spiramycin có tác dụng kháng các chủng Gram dương, 

các chủng Coccus như Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus, phần lớn chủng 

Gonococcus, 75% ching Streptococcus va Enterococcus. Các ching Bordetella pertussis, 

Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces, một số ching Mycoplasma va Toxoplasma cũng nhạy cảm 

với thuốc. Tuy nhiên tác dụng ban đầu này đã bị suy giảm do sử dụng lan tràn erythromycin ở Việt 

Nam 

- Spiramycin không có tác dụng với các vi khuẩn đường ruột Gram âm. Cũng đã có thông báo về sự 

kháng vi khuân đối với 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. 

15. Dac tính dược động học 

Spiramycin được hắp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Thức ăn trong dạ dày làm giảm sinh 
khả dụng của thuốc. Thuốc phân bồ rộng khắp cơ thé, đạt nồng độ cao trong phôi, amidan, phế quản 
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và các xoang, ít thâm nhập vào dịch não tủy. Nửa đời thải trừ trung bình là 5 — 8 giờ. Spiramycin thải 

trừ chủ yêu ở mật. Spiramycin đi qua sữa mẹ. 

16. Quy cách đóng gói 

Hộp 2 vi x 8 viên nén bao phim, 

Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc. 

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

- Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
- Tiêu chuẩn chất lượng: DDVN 

18. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất. 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC - VAT TƯ Y TE THANH HÓA 

Số 04 đường Quang Trung, Phường Ngọc Trạo, Thành phó Thanh Hóa, Tỉnh Thanh Hóa. 

SDT: 0237 3737888 Hotline: 1800 8140 

+ LUMAN là nhãn hiệu thương mại đã đăng ký của Thephaco 

tneeho9 có 232 đường Trần Phú, Phường Lam Sơn, Thành phố Thanh Hóa, Tinh Thanh Hóa. 

Thanh Hóa, ngày 09 tháng 11 năm 2022 
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