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x\# Hộp 3 vỉ x 10 viên nang cứng 
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Rx Thuốc kê đơn 

MITICRIS 
Acrivastin 8mg 

3 vi X 10 viên nang cứng 

GMP-WHO 
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| Thanh phan: 
| Mỗi viên nang cứng chứa: 

Acrivastin 8mg 
Ta dược vừa đủ 1 viên. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 
thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

DE XA TAM TAY TRE EM. ĐỌC KY HƯỚNG 
không qua 30°C, DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

2 š ká x Rx Thuốc kê don GMP-WHO ä = ẽ 
2 —: 
7 cm í 
3 3 =—_ ‘49 | MITICRIS 
a 
tA Acrivastin 8mg 

; : 3 vi X 10 viên nang cứng 

Ỉ 
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I
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: Nhà sản xuất: 
| Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS CONG TY CO PHAN DƯỢC VÀ VAT TƯ Y TE BINH THUẬN 

SDK: ĐC: 192 Nguyễn Hội, P. Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tinh Binh Thuận 
Nhà đăng ký: - 
CONG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHAM PHÚC ANH 
DC: Tang 1, Tòa nhà Sabay Tower, 11A Hồng Hà, P. 2, Q. Tân Binh, Tp. HCM 
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Hộp 6 vi x 10 viên nang cứng 

Ạ 
Rx Thuốc kê đơn GMP-WHO 

MITICRIS 
Acrivastin 8mg 

6 vi X 10 viên nang cứng 
_ 

PHAPHARED 
eek ee S

ố
 l

ô 
S
X
:
 

N
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:
 

H
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:
 

w / Thanh phan: . . Chỉ định, cách dùng, chồng chi định và các 
§ cee eg ren cứng chứa: Sing thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dung 

= Ta duge vira ai 1 vien, thuốc kèm theo. 
= Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ DE XA TAM TAY TRE EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG 
= không qua 30°C, DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

ak = Rx Thuốc kê don GMP-WHO 
° § — š: 8 s 

i sim: 

T Acrivastin 8mg 

\ 

ặ 6 vi x 10 viên nang cứng _— PHAPHARCO 

o/ | 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
SDK: 

= 

Nhà sản xuất: - _ 
CONG TY CO PHAN DƯỢC VÀ VAT TƯ Y TE BÌNH THUẬN 
ĐC: 192 Nguyễn Hội, P. Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tinh Bình Thuận 

Nhà đăng ký: . 
CONG TY TNHH THUONG MẠI DƯỢC PHAM PHÚC ANH 
ĐC: Tang 1, Téa nhà Sabay Tower, 11A Hồng Hà, P. 2, Q. Tân Binh, Tp. HCM 
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Hộp 10 vi x 10 viên nang cứng 

Ạ 
Rx Thuốc kê đơn 

MITICRIS 
Acrivastin 8mg 

GMP-WHO 

CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHÂM PHÚC ANH 
Đ0: Tang 1, Tòa nhà Sabay Tower, 11A Hong Hà, P. 2, Q. Tân Bình, Tp. HCM 

sé 
œ 

„5 ——— © x B 
40 vi x 10 viennangcwng PHAPHARCO B29 
f 

© | Thanh phan: - - Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 
5 Mỗi viên nang cứng chứa: amg thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dung 

_ Tá dược vừa đủ 1 viên. thuốc kèm theo. 

= Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ DE XA TAM TAY TRE EM. ĐỌC KY HƯỚNG 
= khéng qua 30°C. DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

S ÿ z 5 Rx Thuốc kê đơn GMP-WHO 
x = 

235 : 
š 5 

i 2mm. 
:°O 
mm —— 
\ n Acrivastin 8mg 

\ 

2) “a 

3 5 ; " „ a . “TT 
; š 10 vi x 10 viên nang cứng PHAPHAREO 
a BS 

val Ỉ sg Nha sản xuất: ' 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS CONG TY CO PHAN DƯỢC VA VAT TƯ Y TE BÌNH THUẬN 
SDK: ĐC: 192 Nguyễn Hội, P. Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tinh Binh Thuận 

E Nhà đăng ký: 
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R* Viên nang cứng MITICRIS 

“Đặc AN uated w Hy trước khi ding” 

“Dé xa tam tay trẻ An f 
fe) 

“Thudc nay cuit ii này es đơn thuốc” 

THÀNH PHAN 
Mỗi viên nang cứng chứa: 

Tá dược: Cellactose 80, natri lauryl sulfat, silicon dioxid, magnesi stearat.......vừa đủ 1 viên. 

DANG BAO CHE: Viên nang cứng thân và nắp màu trắng, chứa bột thuốc màu trắng đến trắng ngà. 

CHÍ ĐỊNH: 

Miticris được chỉ định: 
z 2 z ` œ 

- Lam giảm triệu chứng của viêm mũi dị ứng: hat hơi, sô mũi, ngứa, chảy nước mắt, bao gồm di ứng {/ = THƯỚN( 
han h x phan hoa. 

- Dị ứng da, bệnh mé day tự phát mãn tính. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liéu ding 

- _ Người lớn và trẻ em từ 12 -65 tuổi: uéng 1 viên nang 8mg, khi cần thiết có thể uống 3 lần/ 
ngày. 

Không uống quá 3 viên trong 24 giờ. 

- - Người trên 65 tuổi: mặc dù chưa có nghiên cứu cụ thể nào được thực hiện ở người cao tuổi. 
Miticris không nên sử dụng cho người cao tuổi cho đến khi có thêm thông tin, 

- _ Trẻ em đưới 12 tuổi: chưa có thông tin về sử dụng Miticris ở trẻ em. 

- _ Rối loạn chức năng thận: Miticris chống chỉ định với bệnh nhân suy thận nặng 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống, có thể uông trước hoặc sau bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- Mẫn cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc hay triprolidin. 
- Thuốc được đào thải chủ yếu qua thận, do đó nếu chưa làm các xét nghiệm đặc hiệu, không nên 

dùng Miticris cho bệnh nhân suy thận nặng. 

- Trẻ em dưới 12 tuổi. 

CẢNH BAO, THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

- Dùng đồng thời Miticris với các thuốc ức chế thần kinh trung ương bao gồm: rượu, thuốc an thần. 

- Bénh nhân suy thận nên tham khảo ý kiến của bác sĩ trước khi sử dụng. 

- Miticris có thể gây buồn ngủ. 

- . Bệnh nhân có các van dé di truyền hiếm gặp về không dung nap galactose, thiéu men Lapp lactase 
hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
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PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Khong nên sử dụng Miticris cho phy nữ mang thai và cho con bú trừ khi lợi ích của việc điều trị cho 
người mẹ cao hơn nguy cơ có thê xảy ra đối với thai nhi đang phát triển hoặc trẻ đang bú mẹ. 

Khả năng sinh sản: Trong các nghiên cứu sinh sản trên động vật, acrivastin không tạo ra các tác 
dụng gây độc trên phôi hay gây quái thai và không làm giảm khả năng sinh sản. 

Phụ nữ mang thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ. 

Phụ nữ cho con bú: Chưa có thông tin về mức độ hiện diện acrivastin trong sữa mẹ sau khi sử dụng 
Miticris. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 
Miticris có thé gây chóng mặt và buồn ngủ. Thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 

Dùng đồng thời acrivastin với rượu hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thể làm nặng thêm 
ở một sô cá nhân. ——.S 
Không có dit liệu dé chứng minh sự tương tác giữa acrivastin và ketoconazole, erythromycin hoặc fae 
nước ép bưởi. Tuy nhiên, do sự tương tác đã biết giữa các hợp chất này và các thuốc kháng histamin sự ị TY 
không gây buồn ngủ khác, nên thận trọng. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 

Tính an toàn cua acrivastin dựa trên dữ liệu có sẵn từ 10 thử nghiệm lâm sàng có đối chứng với giả -- 
dược với tông số 373 đối tượng được điều trị, trong đó các tác dụng không mong muốn được báo cáo = 
bởi >1% đã được đánh giá 

Ngoài ra, các phản ứng có hai của thuốc (ADR) được xác định trong quá trình trải nghiệm sau khi sử 
dụng cũng được bao gom. 

Các tần số được cung cấp theo quy ước sau: 

- Rat phổ biến: > 1/10 
- Pho biên: > 1/100 và < 1/10 
- _ Không phô bien: > 1/1.000 và <1/100, 
- Hiém gặp > 1/10.000 và < 1/1.000, 
- Rathiém< 1/10.000, ; - 
- Khong được biệt (không thê ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Các ADR được xác định được trình bày theo loại tần suất dựa trên: 

1) Tỷ lệ mắc bệnh trong các thử nghiệm lâm sàng hoặc nghiên cứu dịch tễ học được thiết kế đầy đủ, 
nêu có hoặc 

2) Khi tỷ lệ mắc bệnh không có sẵn, loại tần suất được liệt kê là không biết. 

MP, as 
œ 
4 

—. 
pt 30 

Các phản ứng có hại của thuốc được xác định trong quá trình sử dụng trên thị trường. Loại tân 
suất được ước tính từ Thử nghiệm Lâm sang hoặc Nghiên cứu Dịch tế học. 

Tổ chức cơ thé bị ảnh hưởng: | Tan số xuất hiện Tác dụng không mong muốn 

Hệ thống miễn dịch Không biết Quá mẫn (bao gồm khó thở và 
sưng mặt) 

Hệ thần kinh Rất phổ biến Buôn ngủ 

Phổ biến Chóng mặt 
Hệ tiêu hoá Phổ biến Khô miệng 
Da và mô dưới da Không biết Phát ban 
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QUA LIEU, CACH xU TRI 
Triệu chứng quá liều: Buồn ngủ, bồn chén, tang động và nhịp tim nhanh đã được báo cáo khi dùng 
quá liêu. 

Khi vượt liều điều trị được khuyến cáo, acrivastin làm giảm khả năng lái xe. 

Xử trí 

Nên bắt đầu bằng liệu pháp hỗ trợ thích hợp, bao gồm than hoạt tính nếu có chỉ định. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng Histamin 

Mã ATC: RO6AX18 

Đặc tinh dược lực học 

Acrivastin có tac dụng làm giảm triệu chứng trong các bệnh ly được cho là phụ thuộc hoàn toàn hoặc 
một phân sự phóng thích histamin. 

Acrivastin là một chất đối kháng hoá học cạnh tranh thụ thể Hì về liên quan đến triprolidin. Acrivastin 
không gây tac động kháng cholinergic và khả năng xuyên thắm vào hệ than kinh trung ương rât thâp. 
Sau khi uống một liều 8mg acrivastin cho người lớn, thời gian bắt đầu có tác dụng, được xác định bởi. 
khả năng đối kháng với histamin gây ra vết thương và bùng phát trên da, là 15 phút. Nồng độ đỉnh 2À, 
sau 2 giờ, và mặc dù hoạt tính giảm từ từ sau đó, sự ức chế đáng kể đối với quá trình hồi phục và No 
bùng phát do histamin gây ra vẫn xảy ra 8 giờ sau khi dùng liều. ‘A = 
Ở bệnh nhân, giảm các triệu chứng của viêm mũi dị ứng rõ rang trong vòng 1 giờ sau khi dùng thuốc , 
toàn thân. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Acrivastin hap thu tốt ở ruột. Ở những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh, nồng 
độ đỉnh trong huyệt tương (Cmax) là xâp xi 150 ng/ml, Tmax khoảng 1,5 giờ sau khi dùng 8 mg Miticris. 
Phân bố: Acrivastin liên kết với protein khoảng 50%, chủ yếu là với albumin. Trong các nghiên cứu 
nhiêu liêu trong 6 ngày, không có sự tích tụ acrivastin nào được quan sát thây. 
Chuyển hoá và thải trừ: Thời gian bán thải xấp xi 1,5 giờ. Acrivastin được thải trừ chủ yếu qua 
thận, phân lớn dưới dạng không chuyên hoá. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vi Alu— PVC, vi 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 6 vỉ Alu — PVC, vi 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vỉ Alu - PVC, vỉ 10 viên nang cứng, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG & TIÊU CHUAN THÀNH PHAM 
Hạn dùng: 36 thang kế từ ngày sản xuất 

Điều kiện bao quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Tiêu chuẩn thành phẩm: TCCS 

TÊN, DJA CHỈ CUA CƠ SỞ NHÀ SAN XUẤT, CƠ SỞ ĐĂNG KY 
Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC VÀ VAT TƯ Y TE BÌNH THUẬN 

192 Nguyễn Hội, Phường Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tỉnh Bình Thuận 

Cơ sở đăng ky: CONG TY TNHH THUONG MẠI DƯỢC PHAM PHÚC ANH 
Tầng 1, Tòa nhà Sabay Tower, 11A Hồng Hà, Phường 2, Quận Tân Bình, Tp 
Ho Chí Minh 
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