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THANH PHAN
Mbi vién nang cimg chira:
BONIVASHN: « «vvntnns s s sawonibnsiin 8,0 mg
Ta dugc: Cellactose 80, natri lauryl sulfat, silicon dioxid, magnesi stearat....... vira da 1 vién.

DANG BAO CHE: Vién nang cting than va ndp mau tring, chira bot thudc mau trang dén tring nga.

CHIi PINH:
Miticris dugc chi dinh: )
@
- Lam giam trigu chimg cua viém mili dj tmg: hét hoi, s miii, ngira, chay nuéc mét, bao gdm di tng 1= (uion
hén h x
phan hoa.
- Dj ting da, bénh mé day ty phat méan tinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
- Nguoi Ién va tré em tir 12 -65 tudi: ubng 1 vién nang 8mg, khi cén thiét ¢ thé ubng 3 lan/
ngay.
Khéng udng qué 3 vién trong 24 gio.
- Ngwoi trén 65 tudi: mic du chua c6 nghlen clru cy thé nao dugc thyuc hién & ngudi cao tudi.
Miticris khong nén sir dung cho ngudi cao tudi cho dén khi c6 thém thong tin,

- Tré em du6i 12 tuéi: chua c6 thong tin vé st dung Miticris & tré em.
- Roi logn chitc néing théan: Miticris chdng chi dinh véi bénh nhan suy thén ning

Cich dung: Thubc ding dudng ubng, c6 thé uong trude hodc sau bita dn.

CHONG CHI PINH

- Min cam véi bat cit thanh phén nao cia thudc hay triprolidin,

- Thubc dugc dao thai chu yeu qua thén, do d6 néu chua 1am cac xét nghlem ddc hi¢u, khong nén
dung Miticris cho bénh nhén suy than ning.

- Tré em dudi 12 tudi.

CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Duiing ddng thoi Miticris véi cdc thude te ché thin kinh trung wong bao gdm: rugu, thudc an than.

- Bénh nhan suy than nén tham khao y kién cta béc si trude khi st dung.

- Miticris c6 thé gdy budn ngu.

- Bénh nhén c6 c4c van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu men Lapp lactase
hoiic kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.
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PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong nén sir dyng Miticris cho phy nit mang thai va cho con b trir khi l¢i ich ctia vigc diéu trj cho
ngudi me cao hon nguy co 6 thé xay ra dbi véi thai nhi dang phét trién hoic tré dang bi me.

Kha niing sinh sin: Trong c4c nghién ciru sinh san trén dong vit, acrivastin khong tao ra céc tic
dung gdy doc trén phdi hay gy quai thai va khong lam gidm kha ning sinh san.
Phu nit mang thai: Chua c6 nghién ciru ddy du.

Phu nit cho con bii: Chua c6 théng tin v& mirc dd hién dién acrivastin trong sita me sau khi sir dung
Miticris.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Miticris c6 thé gay chéng mit va budn ngu. Thén trong khi 14i xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Dung ddng thoi acrivastin véi rugu hodic céc thude (e ché thin kinh trung wong c6 thé 1am ning thém
& mot sO ¢4 nhan. )
Khong c6 dit lidu ¢ ching minh sy twong tac glua acrivastin va ketoconazole, erythromycin hoac —————
nud6ce ép budi. Tuy nhién, do sy twong tac dd biét giita cac hop chét nay va céc thubc khéng histamin NG IY

khéng gy budn ngi khac, nén thin trong. ;M 1H
A10UOC PH

TAC DUNG KHONG MONG MUON IC ANH
Tinh an toan cua acrivastin dya trén dit ligu c6 sén tir 10 thit nghiém 14m sang c6 d01 chimg véi gia E_TO =
duoc véi tong sb 373 dbi tuong duge didu tri, trong d6 céc tdc dung khéng mong mudn duge bdo cdo ==
bai >1% da dugce danh gia.
Ngoai ra, cac phan {ing c6 hai cua thuc (ADR) duoc xac dinh trong qua trinh trai nghiém sau khi st
dung cung dugc bao gom
Céc tAn sb dwoc cung cip theo quy udce sau:
- Rét ph bién: > 1/10
- Phobien: > 1/100 va<1/10
- Khdng pho bien: > 1/1.000 va <1/100,
- Hiém gdp > 1/10.000 va < 1/1.000,
- Rét hiém <1/10.000, ) N
- Khéng duoc biet (khong thé wde tinh tir dit liéu c6 san).
Céc ADR dugc x4c dinh duogce trinh bay theo loai tAn suét dua trén:
1) Ty 1 méc bénh trong céc thir nghiém 14m sang hogc nghién ciru dich t& hoc duge thiét ké ddy du,
néu cd hodc
2) Khi ty 1¢ méc bénh khong c6 sin, loai tAn suit duoc liét ké 1a khong biét.

Cdc phadn img c6 hai ciia thuoc duwoc xdc dinh trong qud trinh sir dung trén thj truong. Logi tan
sudt diegc wéc tinh tir Thir nghiém Léam Sang hodic Nghién citu Dich té hoc.
T6 chikc co thé bi dnh huong: | Tan s6 xudt hién Tdc dung khéng mong mudn
Hé théng mi&n dich Khong biét Qua méan (bao gdm khé thé va
sung mét)
He than kinh R4t phd bién Budn ngt
Phé bién Chéng mit
Hé tiéu hod Phd bién Khé miéng
Da va mé duéi da Khong biét Phét ban
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QUA LIEU, CACH XU TRi

Tri¢u chirng qua lidu: Budn ngi, bdn chdn, tang dong va nhip tim nhanh d4 dugc bio c4o khi ding
qua liu.

Khi vuot liéu diéu tri duoc khuyén cdo, acrivastin lam gidm kha ning 14i xe.

Xk tri

Nén bét d4u bing liéu phap hd trg thich hop, bao gdm than hoat tinh néu c6 chi dinh.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém dwge ly: Thuoc khang Histamin

Ma ATC: RO6AX18

Ddc tinh dwoc luc hoc

Acriva§tin c6 téac dyng lam gidm tri¢u chimg trong céc bénh ly dugce cho 1a phu thugc hoan toan hoic
mot phan sy phéng thich histamin.

Acrivastin 1 mét chit dbi khang hod hoc canh tranh thu thé H; vé lién quan dén triprolidin. Acr,ivasgin
khéng glly tdc dong khang cholinergic va kha ning xuyén thdm véao hé than kinh trung wong rat thap.
Sau khi ubng méot liu 8mg acrivastin cho ngudi 16n, thoi gian bit dAu cé tac dung, dugc x4c dinh bdi -
kha ning d6i khang vé6i histamin gdy ra vét thuong va buing phat trén da, 1a 15 phut. Nong d6 dinh” 2\,
sau 2 gio, va mic du hoat t1'nh~giém tlr tir sau d6, su rc ché déang ké dbi vei qud trinh héi phuc va \‘“‘
bung phét do histamin gdy ra van xay ra 8 gi¢ sau khi ding liéu. 3t =
O bénh nhan, gidm c4c triéu chimg cta viém mii di Umg 13 rang trong vong 1 gid sau khi dung thude ’d//
toan than. s

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu: Acrivastin hép thu tt & rudt. O nhitng ngudi tinh nguyén trudng thanh khée manh, ndng
d6 dinh trong huyet twong (Cmax) 12 xap xi 150 ng/ml, Tmax khoang 1,5 gid sau khi dung 8 mg Miticris.
Phén b(f): Acrivastin lién két véi protein khoang 50%, chu yéu 12 véi albumin. Trong c4c nghién ctru
nhi€u li€u trong 6 ngay, khong c6 sy tich tu acrivastin ndo dwoc quan sat thay.

Chuyén‘hoé va thai trir: Thoi gian ban thai xAp xi 1,5 gid. Acrivastin dugc thai trir chu yéu qua
than, phan 16n dudi dang khong chuyén hoa.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi Alu—PVC, vi 10 vién nang cimg, kém t& huéng dan str dung.
Hop 6 vi Alu—PVC, vi 10 vién nang cimg, kém t& huéng din str dung.
Hop 10 vi Alu—PVC, vi 10 vién nang cimg, kém t& huéng din sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG & TIEU CHUAN THANH PHAM
Han dung: 36 théng ké tir ngay sén xuét
Piéu kién bao quan: Noi kho rdo, tranh 4nh séng, nhiét 46 khong qua 30°C
Tiéu chuén thanh phim: TCCS

TEN, PIA CHi CUA CO SG NHA SAN XUAT, CO SO DANG KY

Co'sé sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQIC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN
192 Nguyén Hoi, Phudng Phi Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thugn

Co sé diing ky: CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM PHUC ANH
T?}ng 1, Toa nha Sabay Tower, 11A Hong Ha, Phudng 2, Quén Tén Binh, Tp
HO Chi Minh
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