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MẪU NHÃN THUỐC 

1 - NHÃN TRỰC TIẾP TRÊN ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT: 
1.1 - Lưng vỉ: 7 
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2 - NHAN TRUNG GIAN: 

2.1 - Hộp vỉ: Tỉ lệ 3/4 

Thành phén: 
Alverin citrat 40mg 
Tá dược vừa đủ t viên 
Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và các thông tin khác 
@& nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: 9 
Để nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. &/ 
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Spasmap 
Alverin citrat 40mg 
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2.2 - Hộp chai: 
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 ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG 
'TTRƯỚC KHI DÙNG. 

Thành phần Spasmap )\ E UU U 
Averin cirat 4omg 
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| Hoptchaix100viennén | Chéng ghỉ định và các | Boxof 1 bottle x 100 tablets 

| thông tin khác đề nghị xem 
| trongtờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 
Bảo quản: /--sur 
Để nơi khô, tránh ánh sáng. v 
Nhiệt độ dưới 30°C. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH 

**SPASMAPYLINE 
Thuốc bán theo đơn. 
Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc. 

1/ 

2/ 

3/ 

4/ 

5/ 

6/ 

7 

8/ 

9/ 

Thành phén, hàm lượng của thuốc: Công thức cho 1 viên nén: 

Hoạt chất: Alverin citrat 40 mg 

Tá dược: Lactose, Hydroxypropyl methyl cellulose, Bột Talc, Magnesi 

stearat, Microcrystalline celluloseCrosscarmellose sodium, 

Macrogol 6000, Titan dioxyd vừa đủ 1 viên. 

Mô tả: Viên nén tròn màu ưắng. 

Quy cách đóng gói: Hộp 20 vỉ x 15 viên nén. 

Hộp 01 chai x 100 viên nén. 

Thuốc dùng cho bệnh gì: 
- Chống đau do co thắt cơ trơn ở đường tiêu hóa như hội chứng ruột kích thích, bệnh đau 

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

- Thống kinh nguyên phát. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: 

Người lớn (ké cả người cao tuổi): 1 — 3 viên /lần, ngày 1 -3 lần. 

Khi nào không nên dùng thuốc này: 
- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Tắc ruột hoặc liệt ruột, tắc ruột do phân. 

- Mt trương lực đại tràng. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Buồn nôn, đau đầu, chóng mặt, ngứa, phát ban, phản ứng dị ứng (k& cả phản vệ). 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này: 

Chưa thấy có tương tác với bất cứ thuốc nào. 

Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc: 
Ubng tiếp tục như liều bình thường. 

Không nên uống gấp đôi liều dé bù đắp cho liều đã quên. 
10/ Cần bảo quần thuốc này như thế nào: 

11/ Những déu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 
Đề nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. ầ/ 

Triệu chứng: Hạ huyết áp và triệu chứng nhiễm độc giống atropin. 

12/ Cần phii làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 
Xử trí: Như khi ngộ độc atropin và biện pháp hỗ trợ điều trị hạ huyét áp. 

13/ Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Các tình trang cần thin trọng: 
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- Cân den khám Bác sy nêu xuât hiện các triệu chứng mới hoặc các triệu chứng còn dai 

déng, xấu hơn, không cải thiện sau 2 tuần điều trị. 

- Trẻ em dưới 12 tuổi. 
- Thuốc này chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp là không dung nạp 

được galactose, thiếu men lactase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không được dùng 

thuốc này. 

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- 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. 

- Không nên dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú vì bằng chứng về độ an toàn còn giới 

hạn. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác): 

Thuốc gây chóng mặt, đau đầu nên thận trọng khi sử dụng cho người lái xe và vận hành 
máy móc. 

14/ Khi nào cần tham vấn bác s, dược sỹ: 

- Phụ nữ mang thai và cho con bú. 

- Trẻ em dưới 12 tuổi. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15/ Hạn dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

,, CÔNG TY CPDP TIPHARCO 

/ TêN 15 Đốc Binh Kiều, Phường 2, TP. Mỹ Tho, tỉnh Tiền Giang 

TIPHARCO DT: 0273.3871.817 Fax: 0273.3883.740 
16/ Ngày xem xét sửa ddi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

1/ 

2/ 

Là ngày được cấp số đăng ky: ............. 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TÉ 

Các đặc tính dược lực học, dược động học: 

Dược lực học: 

- Nhóm dược lý: Chống co thắt cơ trơn. 

- Mã ATC: A03AX08 

- Alverin citrat có tác dụng trực tiếp đặc hiệu chống co thắt cơ trơn ở đường tiêu hóa và tử 

cung, nhung không ảnh hưởng dén tim, mạch máu và cơ khí quản & liều điều trị. 

Dược động học: 

Sau khi được hấp thu từ đường tiêu hóa, alverin citrat chuyển hóa nhanh chóng thành chất 
chuyén hóa có hoat tính, nồng độ cao nhất trong huyết tương đạt được sau khi uống 1 — 1,5 

giờ. Sau đó thuốc được chuyển hóa tiếp thành các chất không còn hoạt tinh và được thải trừ 

ra nước tiéu bằng bài tiết tích cực & thận. 

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định: \,\\/ 

Chi dinh: 

- Chống đau do co thắt cơ tron & đường tiêu hóa như hội chứng ruột kich thich, bệnh đau 
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túi thừa của ruột ket, đau do co that đường mat, cơn đau quặn thận. 

- Thống kinh nguyên phát. 

Liều dùng và cách dùng: 
Người lớn (ké cả người cao tudi): 1 — 3 viên /lần, ngày 1 —3 lần. 

Chống chỉ định: 
- Mẫn cảm với bất ky thành phần nào của thuốc. 

- Tắc ruột hoặc liệt ruột, tắc ruột do phân. 

- Mt trương lực đại tràng. 

3/ Các trường hợp thận trong khi dùng thuốc: 
Các tình trạng c_in thận trọng: 

- Cần đến khám Bác sỹ nếu xuất hiện các triệu chứng mới hoặc các triệu chứng còn dai 

dắng, xấu hơn, không cải thiện sau 2 tuần điều trị. 

- Trẻ em dưới 12 tuổi. 

- Thuốc này chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiém gặp là không dung nap 

được galactose, thiếu men lactase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không được dùng 

thuốc này. 

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- 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. 

- Không nên dùng thuốc trong thời kỳ cho con bú vì bằng chứng về độ an toàn còn giới 

hạn. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác): 

Thuốc gây chóng mặt, đau đầu nên thận trọng khi sử dụng cho người lái xe và vận hành 

máy móc. 

4/ Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 
Chưa d1ấy có tương tác với bét cứ thuốc nào. 

5/ Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Buồn nôn, đau đầu, chóng mặt, ngứa, phát ban, phản ứng dị ứng (ké cả phản vệ). 

6/ Quá liều và xử trí: 
Triệu chứng: Hạ huyết áp và triệu chứng nhiễm độc giống atropin. 

Xử trí: Như khi ngộ độc atropin và biện pháp hỗ trợ điều trị hạ huyết áp. 

Ngày /T tháng 9 năm 20 

ONG GIÁM ĐÓC 

GỔ PHAN 
DƯỢC PHẨM 
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TUQ CỤC TRƯỜNG 
P.TRUONG PHÒNG 
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