
MAU NHAN DANG KY THUOC 
Mau hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng 
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Bị THUỐC KE DON GMP - WHO 

SPASDIPYRIN FORTE 
Alverin citrat 60 mg 

HỘP 10 Vi x 10 VIÊN NANG CỨNG 
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+ THÀNH PHAN: SOK (RegNoj : 
Alvarln Ea „............c sec. BOQ i 
Ta được Wa đủ.................. 1 viền nang cứng — Sốlê SX (LotNo)- 

NSX (MÍgDate) 7 

+ CHỈ ĐỊNH, CHONG GHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG. HD(ExpDat) * 
'CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem. 

trong tớ hướng dẫn sử dụng thuốc kẽm theo. 

+ BẢO QUAN: Nơi khd, tránh ánh sáng, nhiệt độ 
không qua 30G 

DE XÃ TAM TAY TRE EM 
» TIỂU CHUAN: TOSS ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỰNG TRƯỚC KHi DUNG 

Cơ cỗ sắn xuất 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM TW 25 

(wi lE] aes Nguyễn Tất Thanh, P.18, Q.4, TP. HCM, Việt Nam 
BÏ934589078117 
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 R PRESCRIPTION ONLY GMP - WHO 

SPASDIPYRIN FORTE 
Alverine citrate 60 mg 

+ 

BOX OF 10 BLISTERS X 10 CAPSULES 

= COMPOSITION: 
Alvaring cÌtrate............................... BƠ Mg 
Ercipients........_.............. 6.9.0 1 capsulo 

= INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE. 
ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION: 

See the enclosed leaflet 

~ STORAGTE: In a dry place, protect from fight, 
at a tempersture not exceeding 30°C. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
+ SPECIFICATION: MS ‘SEE CAREFULLY THE PRESCRIPTION BEFORE USE 

Manufacturer: N°25 CENTRAL PHARMACEUTICAL JOINT-STOCK COMPANY 
tHffỹce #488 Nguyen Tat Thanh St, Ward 18, Dist4. HCMC, Vietnam 

fang ký, số lô sản xuất, ngày sản xuất và hạn dùng được in phun trên hộp 
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Số lô sản xuất 
` 

và hạn dùng được da p nổi trên vi 
2 

Mẫu vỉ x 10 viên nang cứng 

MẪU NHAN ĐĂNG KY THUỐC 
~ - 4 ~ 
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DUG C PHAM |y
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CÔNG TY CỔ P cả Ne TW 25 

MAU NHAN DANG KY THUOC 

Mẫu nhãn chai 100 viên nang cứng 

+ THÀNH PHAN: Màu viên nang cưng chứa: 
Alverin cítrat „4. 6O.mg 
Ta được vữa di. en nana lai 

+ CHỈ ĐỊNH: 
Giảm co thất cơ tron như hội chứng ruột 
kích thịch, bệnh dau ti thửa đại tràng và 

dau bụng kinh nguyén phat. 

Sé1IbSX : 

Ngày§SX : 

Hạn dùng : 

SĐK 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

THUGS KỆ BON @MP- WHO 

SPASDIPYRIN FORTE 
Alverin citrat 60 mg 

+ NV 

+ 

+ 

+ CHONG CHỈ ĐỊNH / LIEU DUNG fF t 
CÁCH DUNG VA CAC THONG TIN KHÁC: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dung thuốc 
kèm theo 

« BAO QUAN: Nơi khò, tránh Ánh sáng, nhiệt 
độ không quá 30°C 

+ TIỂU CHUAN: TGCS 

II 
Cơ sở sẵn ruất: 
CÔNh Ty có BIẦN DƯỢC PHAM TW 25 

(ilies) 2488 Nguyễn Tất Thánh, P.18, 0.4, TP. HCM. 
Việt Nam

https://trungtamthuoc.com/
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MAU NHAN ĐĂNG KÝ THUỐC: TO HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

SPASDIPYRIN FORTE 
Viên nang cứng 

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KY HUGONG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

1. Thanh phan cũng thứcthuốc 
Thành phẩn dượ: chat: 

ANGI CitlAt IS 60 mg 
Thanh phan ld dược: 
Tinh bột sắn, Lactose monohydrat, Microcrystalin cellulose 192, Colloidal silicon dioxyd, 
PVP K30, Natri croscarmellose, Talc, Magnesi stearat.................... vữa đủ † viễn nang Củng. 
Thành phan vd nang: Gelatin, Titan diaxid, Tartrazin, Sunsot yellow. 

?. Dạng hào chế 
-_ Dang bao chế: Viên nang cứng. 
- Mề tả sản phẩm: Vién nang cúng nắp màu vàng, thân mảu trắng. 

3. Chiđịnh 
Giảm co thắt co tron như hội chung ruật kích thích, Bệnh dau túi thừa đại trang và đau bụng 
kinh nguyễn phat. 

4. Liểu dùng, cách dòng 
Liểu dùng 
Novi lớn và người cao tuổi: Mỗi lẩn 1 - 2 viên, 1 - 3 lẩn/ngây, 
Cách dùng 
Dùng đường uống. 

5. Chéng chỉ định 
~_ LIỆI ruật. 
-_ Tắc ruột. 

Quá mắn với Alverin citrat hoặc bất ky thành phần nao của thuốc. 

6. bảnh bán vả thận trọng khi dùng thude 
Nấu tấn đẩu tiền gặp các triệu chứng này, cẩn tham khảo ý kiến của bác sĩtrước khi áp dụng 
bất kỳ biện pháp diểu trị nào. 
không dược sử dụng SPASDIPYRIN FORTE và cẩn gap bác sĩ cảng s4m cảng tốt nếu thuộc 
bất kỳ trường hợp nào sau đây: 
~ Từ 40 tudi trở lên. 
- Tiêu ra mau. 

- Cam giác mệt mỏi hoặc buển nền. 
~ Mất cảm giác ngon miệng hoặc sụt căn. 
- Trồng nhợt nhạt và cảm giác mật mỏi. 
- Bị táo bón nặng, 
- Số, 
> Đã di du lịch nước ngoài gần đây. 
~ Bang mang thai hoặc nghỉ ng’ mang thai. 
~ Xuất huyết dm đạo bat thường. 
~ Khỏ khan hoặc đau khi đi tiểu. 
Tham khảo ÿ kiến của bác sĩ nếu xuất h:§n thêm triệu chứng mới, hoặc các triệu ching trả 
nên nặng thềm, hoặc các triệu chúng không cải thiện sau 2 tuần điểu trị. 
Thanh phẩn thuốc có chứa lactose, vì vậy không nên sử dụng ở những bệnh nhân bị di 
truyền hiếm gặp, khéng dung nap galactose, thiếu hụt lactose hoặc kém hấp thu glucose - 
galactose. 
Sản phẩm có ít hon 1 mmol Natri (23 mg) trên mỗi viên, do đó có thể xem như "không có 
Natri”. 

7. . Sử dụng thuốc cho phy nữ có thai và cho con hú 
Ob không gây quái thai nhưng kháng khuyến cáo sử dụng trong thai ky hoặc đang cho con hú 
vì bằng chíng về độ an tuần trong các nghiên cứu tiển lâm sản g còn hạn chế, 
Không có dữ liệu về tác dụng của A;verin citrat đối với khả năng sinh sản của con người. 

10. 

11. 

Tả. 

14, 

Anh hưởng tủa thuấc lần khả năng lái xe, vận hảnh máy móc 
Thuốc cá thể gay chóng mặt. Vì vậy, không Hi xe hoặc vận hành máy múc nếu bị ảnh 
hưởng. 
Tương tát, tương ky của thuốc 
Chua có ghi nhận. 
Oo không có cde nghiền cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn (Ăn thuốc nảy với cáo 
thuốc khác. 

Táo dựng không mong muốn của thuốc 
Các tác dụng không mong muối: được phần loại theo tẩn xuất: Rất thường gặp (ADR > 1/10); 
thường gặp (1/100 < ADR < 1/10); ít gặp (1/1000  ADR < 1/100); hiếm gặp (110000 = 
ADR < 1/1000), rất hiếm gặn (ADR < 1/10000); không được biết (không thé ude tinh từ dữ 
liệu hiện cd) 

Gác tác dụng không mong muốn đã được quan sát thấy như sau: 
Adi loạn hệ miễn dịch 
Không được biết: Sốc phan vệ, phản ứng dị ứng. 
ROI loạn hệ thần kinh 
Không được biết: Chong mặt, dau đầu. 
Adi loạn hô hấp, lổng ngưc và trung thất 
Không được biết: khó thd va/hoge thở khò kha. 
Ai loạn tiêu hóa 
Không được biết: Buổn nôn. 
Rồi luận: gan mật 
Không được biết: Vàng da do viêm gan (thường hết khi ngưng thuốc), xét nghiệm chfc năng 
gan bất thường. 
Bồi loạn da và mồ đưới da 
Không dược biết: Ngứa, phát ban. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gập các tic dụng không mong muốn như trên 
khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản dng có hại của thuốc về Trung tầm Thông tin thuốc 
và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
Quá liẩu và tách xử trí 
Triệu chứng quá liểu: có thể gây ba huyết áp và triệu chứng nhiễm độc giếng atropin. 
X lý quá liều: giếng như điểu trị ngộ độc atropin với liệu pháp hỗ trợ điểu trị hạ huyết áp. 
Trường hợp tử vong đã xảy ra khi sử dụng quá liều với liểu rất cao. 

- Mặt tính được lực hge, dược $ng học 
Được lực hge 
Nhóm dượ lý: Nhóm thuốc khác trong điểu trị rối loạn chức năng tiêu háa. 
Mã ATC: A03 AX08 
Alverin citrat là thuốc chống co thắt có tác dụng trực tiếp trên cơ trơn. 
Alverin citrat là thuốc chống co thắt có tác dụng chuyên biệt trên cơ tron ð đường tiểu hóa và 
từ cung nhưng khéng ả3h hưởng đến tim, mach máu và và cơ khí quản ở liểu điể¿ trị. 
Dược động học 

Sau khi tống, Aiverin nhanh chống chuyển hóa thành chất chuyển hóa sơ cấp có hoạt tính, 
sau đó sẽ được chuyển hóa thảnh chất chuyển hóa thứ cấp. Các chất chuyển hóa có độ 
thanh thải thận cao cho thấy chúng được thải trừ thông qua sự bai tiết tích tục ở thân. Nổng 
độ aan trong huyết tương của chất chuyển. nda có hoạt tính nhất đạt được tử 1 - 1,5 giờ sau 
khi uống. 
Thời gian bản thải trung bình của Alverin trong huyết tương lá 0,8 giờ và chất chuyển hóa sơ 
cấp là 5,7 gid. 

tuy cach đúng gol 
Chai 100 vién nang cứng. 
Hập 10 vỉ x 10 viên nang cúng. 

Điều kiện bao quản, hạn dung vả tléu chuẩn chất lưựng của thuốc 
Điều kiện bản quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °0. 
Hạn dùng: 36 tháng (kể tử ngày sản xuất) 

- Tiêu chuẩn chal lượng:T00S. 
15. Dữ sở sdn xuất „ 3 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM TW 25 
4488 Nguyễn Tat Thành, P.18, 0.4, TP.HCM, VIỆT NAM Ee 
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