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Nhãn hộp 

TRIMESPA 100 
Trimebutine maleate 100 mg 
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Cơ sở sẵn xuất: 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM GPV 

Bao quân ở nhiệt độ dưới 30"G, not Ichô ráo, tránh ánh sing. Số 27, Đường 34, Khu Công Nghiện Hiên Hoa II, 
Phường An Bình, TP. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 
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Nhãn vi 

PSESPA’100 TRIMESPA°100 TRIMESPA° 100 
maleate 100mg Trimebutine maleate 100mg  Trimebutinemalcate 100 mg 
nufacturer: Cơ sử sản xuất: Manufaeturer: 
ARMACEUTICAL CTCPDP OPV OPV PHARMACEUTICAL 
HO- GMP WHO - GMP WHO - GMP 

® L2) P3100 TRIMESPA’100 TRIMESPA 100 TRI 
100 mg Trimebutine maleate 100mg Trimebutine maleate 100mg  Trimebuti 

x Manufacturer: Cơ sở sản xuất: Mi 
€ OPV PHARMACEUTICAL CTCPDP OPV OFV PH 
ñ 5 WHO - GMP WHO - GMP 
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Pharmaceuticals 

TRIMESPA® 100 WHO-GMP 

Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Trimebutine maleate ............... 100 mg. 

Thanh phan ta dược: 

Lactose monohydrat. cellulose vi tinh thé 101, natri starch ølycolat. povidone K30. magnesi stearat. 

opadry II white. 

DANG BAO CHE: 

Vién nén tron bao phim, mau trang hay trang nga. 

CHI ĐỊNH: 

chức năng đường ruột. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG: 

Liều dùng: 

Thuốc chí dùng cho người lớn: Liều thông thường là 1 viên 100 mg x 3 lần mỗi ngày. 

Trong các trường hợp ngoại lệ. liều dùng có thé tăng lên tới 2 viên 100 mg x 3 lần mỗi ngày. 

Cách dùng: 

Thuốc được dùng theo đường uống. 

CHONG CHI ĐỊNH: 

Quá man với hoạt chat hoặc bat kỳ thành phan tá được nào của thuốc. 

Mặc dù thuốc chỉ được sử dụng cho người lớn, cần nhớ rằng trimebutine chống chỉ định ở trẻ em dưới 

2 tuôi. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 

Thuốc nay có chứa Lactose. Bệnh nhân có vấn dé về di truyền hiếm gặp không dung nap galactose, 

thiéu hut lactase toan phan hoặc kém hap thu glucose-galactose thì không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên. về cơ bản được xem như “không chứa 

nafr1”. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Nghiên cứu trên động vật chưa phát hiện tác dụng gây quái thai. Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và 

được kiêm soát tốt của trimebutine ở phụ nữ mang thai. Không có bằng chứng về khả năng gây quái 

thai hoặc các tác dụng không mong muốn lên sự phát triển thai nhi khi sử dụng ở chuột và thỏ mang 

thai. Trimebutine chỉ nên được sử dụng trong thai kỳ khi lợi ích tiềm tàng cho bệnh nhân cao hơn 
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nhiều so với nguy cơ có thê xảy đến cho bệnh nhân va thai nhỉ. 

Sir dụng thuốc cho phụ nữ cho con bi: 

Tính an toàn khi sử dụng trong thời kỳ cho con bú chưa được thiết lập. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC: 

Chưa có đánh giá một cách có hệ thống về anh hưởng của trimebutine lên kha năng lái xe và van hành 

máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác thuốc: 

Chưa được biết, 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc. không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

lớn va kinh nghiệm sau khi thuốc lưu hành trên thị trường. 

Trong từng hệ cơ quan. các phản ứng bat lợi được liệt kê theo tần suất. sử dụng phân loại sau: rất 

thường gặp (>1/10): thường gặp (21/100 đến <1/10): ít gặp (1/1000 đến < 1/100); hiểm gặp 

(21/10000 đến <1/1000); rất hiếm gặp (<1/10000); chưa rõ (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rồi loan hệ miễn dich 

Không rõ tân suat: Quá mẫn (ngứa. may day. phù Quincke và cá biệt là sôc phản vệ). 

Rôi loan da và mô dưới da 
r 

It gap: phat ban 

Chưa rõ: ban dat sẵn toàn than, hồng ban. phan ứng dang eczema và các phan ứng nặng trên da bao 

gồm ngoại ban mun mi toàn thân cấp tinh, hồng ban đa dạng. phat ban nhiễm độc da kèm theo sôt. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: 

Trong trường hợp quá liều, đã quan sat thay các rối loạn trên tim, chang hạn như nhịp tim cham, 

khoảng QTc kéo dai hoặc nhịp tim nhanh va rối loạn thần kinh, chăng hạn như buồn ngu, co giật và 

hôn mê. 

Cách xử trí: 

Cần theo dõi chuyên khoa và tiễn hành điều trị triệu chứng. 

DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm được 1: Thuốc chỗng co thắt 

MG ATC: A035AA08. 

Thay đôi kha năng van động của đường tiêu hóa. Chất chủ vận trên hệ enkephalin ngoại biên. 

Trimebutine kích thích kha năng vận động của ruột (gây nên các làn sóng pha II lan truyền nhờ phức 

hợp di chuyển vận động) và ức chế khả năng vận động khi đã có sự kích thích trước đó. 

Trimebutine: Thuốc chồng co thắt. 
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DUOC DONG HOC: 

Nông độ đỉnh trong máu của trimebutine sau khi dùng viên nén đường uống đạt được sau 1 - 2 giờ. 

Trimebutine được hap thu nhanh và bị ảnh hướng đáng kê của sự chuyên hóa bước đầu qua gan. 

Ở người. trimebutine được chuyên hóa nhanh chóng. Trên thực tế, không phát hiện thay thuốc dưới 

dạng không chuyên hóa trong huyết tương hoặc nước tiêu sau 7 ngày. 

Trimebutine được thải trừ nhanh sau khi dùng viên nén đường uống. chủ yếu qua nước tiêu. trung 

bình 70% trong 24 giờ. Sử dụng liều uống lặp lại (200 mg, 3 lần mỗi ngày trong 10 ngày) không gây 

ra bat kỳ sự tích lũy nào. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 2 vi x 10 viên nén bao phim. 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC: 

Bao quan: Ở nhiệt độ dưới 30°C. nơi khô ráo. tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM OPV 

Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Binh, Tp. Biên Hoa, Tinh Đồn 
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