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Rx-Thuốc này chi dùng theo do 
1. Tên thuốc: OCEVESIN 60 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyế 
“Dé xa tầm tay của trẻ em” 

“Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén chứa: 
Thành phần Hàm lượng 
Alverin citrat 60 mg 

Tá dược vừa đủ. I viên 

Thành phần tá được: Amidon, tinh bột sắn, bột talc, gelatin, magnesi stearat, calci hydro 

phosphat. 

4. Dạng bào chế: Viên nén (Viên nén hình trụ, màu trang, mặt viên nhãn, thành và cạnh 

viên lành lặn). 

5. Chỉ định: 

Chống đau do co thắt cơ trơn ở đường tiêu hóa như hội chứng ruột kích thích, bệnh đau tú 

thừa của ruột kết, đau do co thắt đường mật, cơn đau quặn thận. 

Thống kinh nguyên phát. 

6. Cách dùng và liều dùng: 
Người lớn (kể cả người cao tuổi): Uống 1-2 viên/lần x 1-3 lần/ngày. Có thể dùng nhiều lần 

tuỳ theo cường độ co thắt. 

Không nên dùng cho trẻ em dưới 12 tuôi. 

7. Chống chỉ định: 

Quá man với thành phần bat cứ thành phan nào của thuốc. 

Tắc ruột hoặc liệt ruột. 

Tắc ruột do phân. 

Mat truong luc dai trang. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Phải đến khám bác sỹ nếu xuất hiện các triệu chứng mới hoặc các triệu chứng còn dai 

dang, xấu hon, không cai thiện sau 2 tuần điều trị. 

- Thận trọng với bệnh nhân táo bón, chảy máu âm đạo bất thường, sốt, mệt mỏi. 

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

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Mặc dù không gây quái thai nhưng không nên dùng 

thuốc trong thời kỳ mang thai vì bằng chứng về độ an toàn trong các nghiên cứu tiền lâm 

sàng còn giới hạn. 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú: Không nên dùng thuốc trong thời kỳ cho 

con bú vì bằng chứng về độ an toàn còn giới hạn. 

10. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: alverin citrat có thể 

gây hoa mắt, đau đầu, chóng mặt nên không sử dụng cho đối tượng này. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Chưa thấy có báo cáo tương tác của alverin citrat với các thuốc khác. 

Tương ky: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ về tương ky của thuốc, nên không trộn thuốc 

dùng với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 
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Chưa xác định được tan suất gap, uống alverin citrat có thể gây ra một số tác dụng không 

mong muốn như sau: 

Hệ thống miễn dịch: Phản ứng dị ứng, sốc phản vệ. 

Hệ thần kinh: Nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt. 

Hệ hô hap: Khó thở và/hoặc thở khò khè 
Hệ tiêu hóa: Buôn nôn. 

Gan mật: Vàng da do viêm gan, thường hết khi ngừng uống. 

Da và mô dưới da: Ngứa. phát ban. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Các ADR thường nhẹ, không cần phải xử trí. Nếu thấy ngứa, phát ban, cần ngừng thuốc, 

theo dõi phản ứng phản vệ tuy rất hiểm xảy ra. 

13. Quá liều và xử trí: 
Triệu chứng: Có thể gây ra hạ huyết áp, các triệu chứng giống ngộ độc atropin. 

Xử trí: Điều trị triệu chứng, có thể rửa dạ dày, nên cho uống than hoạt tính trước khi rửa dạ 

dày và cần có biện pháp hỗ trợ điều trị hạ huyết áp. 

14. Đặc tính dược lực học: mm: 

Nhóm duoc lý: Chống co thắt cơ trơn RON 

Ma ATC: A03A X08. Nào 

Alverin citrat có tác dụng trực tiếp đặc hiệu chống co thắt cơ trơn ở đường tiêu hóa, yadu *| Ì 

cung, nhưng không ảnh hưởng đến tim, mach máu và cơ khí quản ở liều điều trị. Gam đây / 

tác dung của alverin citrat trên đường tiêu hóa được xác định do 3 cơ chế: Chẹn kênh © ay 

làm giảm tính nhạy cam cua ruột, ức chế thụ thể SHT\A. oF 

15. Đặc tính duoc động học: 

Sau khi được hấp thu từ đường tiêu hóa, alverin citrat chuyển hóa nhanh chóng thành chất 

chuyên hóa có hoạt tính, nồng độ cao nhất trong huyết tương đạt được sau khi uống 1 - 1,5 

gid. 

Sau đó thuốc được chuyển hóa tiếp thành các chất không còn hoạt tinh. 

Thải trừ ra nước tiểu bằng bài tiết tích cực ở thận. Thời gian bán thải trung bình của 

alverin citrat là 0,8 giờ và của dạng chuyên hóa là 5,7 giờ. 

16. Qui cách đóng gói: Hộp 10 vỉ (nhôm — PVC) x 10 viên. 

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

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới S0°C. 

- Han ding: 24 thang tinh tir ngay san xuat. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: NSX (TCCS). 

18. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuẤt: 

CÔNG TY CO PHAN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 
Địa chỉ: Số 192 phố Đức Giang, Phường Thượng Thanh, Quận Long Biên, Thành phố Hà 

Noi, Việt Nam.
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