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Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
Để xa tầm tay của trẻ em SĐK mre 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, Số lô SX: CÔNG, TY nói 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C Ngày SX: TẤT: Ôn 2\ 
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Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng 

Thuốc kê đơn Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng 
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Àacopharm 

| Để xa tầm tay của trẻ em 
| Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

| Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C TỦ dete 

Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 

SDK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 
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Hộp 100 vi x 10 viên nang cứng 

RK" ké don 

Vacoverin OU 
Để xa tầm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Hộp 100 vỉ x 10 

viên nang cứng 

THÀNH PHẦN 
Alverin citrat...................... 60mg 

Tá dược v.đ...... 1 viên nang cứng 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ tá oes ‘ee i srprar ibace eae 
ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. rani anh sang, niles CÓ HHỚnH ae 

CAC THONG TIN KHÁC XEM TO 
HƯỚNG DAN SỬ DỤNG KEM THEO Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM SĐK : Z2 100 
Số 59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tan An, Tỉnh Long An Số lô SX: gaye | SN 

Sản xuất tại: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, Ngày Sx: =/ CÔNGTY N% 
Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An HD : lz] CO PHAN DƯỢC |„ 

ee | ———— 
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 
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Nhãn chai 100 viên nang cứng > ee | 
— : = ab. C peers ar 

| THANH PHAN Rthuse ké don Chai 100 viên nang cứng Để xa tẩm tay của trẻ em 
Alverin citrat...................... 60mg 

Tá dược v.đ...... 1 viên nang cứng 

CHI ĐỊNH, CÁCH DUNG, LIEU DUNG, CHONG CHỈ 
ĐỊNH: h d ửd kèm theo. 
WHGEDTD000A5710001670066 Tiêu chuẩn chất lượng: NSX CAC THONG TIN KHÁC XEM TO — 

HUONG DAN SU DUNG KEM THEO Alverin citrat 60 mg SDK 

Công ty Cổ Phan Dược VACOPHARM : Số lô SX: 
Số 58 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không qua 30°C 

Ngày Sx: 

Âumznmm 100 © yw 
(AXvacopharm viên nang cứng 

Sản xuất tại: Km 1854, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, 

Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An [ 
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Nhãn chai 200 viên nang cứng 
| 3 F —= 
mm sg mua pc Ba Đọc kỹ _ on fet sons khi di bi ào oc kỹ ng dẫn sử dụng tri ùng 
Ab BIE CIE ree vo Brag Chai 200 viên nang cứng Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 
Tá dược v.đ...... 1 viên nang cứng _ tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, LIỀU 
DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ 6 () Ce oe, 
hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
: ° F Alverin citrat 60 mg 

CÁC THÔNG TIN KHÁC XEM TỜ SDK : 

HUGNG DAN SU DUNG KEM THEO Số lô SX: 
Ngày SX: 

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM HD 
Số 59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An 

somes" (Xvacopharm) 200 
Sản xuất tại: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khanh, Ls n2 : 

Thành Phổ Tân An, Tỉnh Long An viên nang cứng 
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$ ng 
oa , ee A V 

Nhãn chai 500 viên nang cứng \& ACOPHARM/£ 
i — : : — = — Ặ > 

THANH PHAN R Thuốc kê đơn Chai 600 viên nang cứng Để xa tầm tàycñevoan/ cig 
Alverin citrat....................... 60 mg Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

| Tá dược v.đ...... 1 viên nang cứng Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, LIEU DUNG, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng 
kèm theo. 

[ MÃ số MÃ vạcH |[_ mÃoncop | 

kinbhm lahdtuioslkuli Mạ Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
CÁC THONG TIN KHÁC XEM TO 

HUONG DAN SU DUNG KEM THEO SÐK 
; Số lô SX: 

| Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM , Ngay SX: 
Số 58 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tan An, Tỉnh Long An 500 i HD , 

/Bacopharm = he 
| Sản xuất tại: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, Viên nang cũng 

Thanh Phố Tân An, Tinh Long An 
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Tờ hướng dẫn sử dung thuốc 

Rx 

VACOVERIN 60 

Dé xa tam tay tré em. 

Doc ky hướng dan sir dung trước khi ding. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sĩ. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nang chứa: 
Thành phần dược chất: Alverin citrat 60 mg 
Thành phần tá dược: Tinh bột sắn, microcrystallin cellulose 101, colloidal silicon dioxid, 

natri lauryl sulfat, magnesi stearat, acid stearic, vỏ nang gelatin. 

Dang bào chế: Viên nang cứng. 
Viên nang cứng sô 3, hai màu xanh-nga, không bep nứt, bên trong chứa bột thuốc màu 

trắng ngà. 

Chỉ định 
Giảm co thắt cơ trơn ở đường tiêu hóa như hội chứng ruột kích thích, bệnh đau túi thừa của 

ruột kêt và đau bụng kinh nguyên phát. 

Cách dùng, liều dùng 
Người lớn (kể cả người cao tuổi): Uống mỗi lần 60 — 120 mg, 1 - 3 lần mỗi ngày. 

Trẻ em dưới 12 tuôi: Không được dùng. 
Cách dùng: Đường uống. Nuốt nguyên, viên thuốc. 
Khi một lần quên không dùng thuốc: Tiếp tục dùng thuốc theo chỉ định của Thay thuốc, 
không dùng bù liều đã quên. 

Chống chỉ định 

Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
Tắc ruột. 

Liệt ruột. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Những cảnh báo bé Sung cần được thông tin bệnh nhân: 

Nếu đây là lần đầu tiên bạn gặp những triệu chứng này, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ trước 

khi sử dung bat kỳ phương pháp điều trị nào. 
Nếu gặp các trường hợp dưới đây, không sử dụng thuốc và đến gặp bác sỹ càng sớm càng 

tỐt: 

- Bệnh nhân trên 40 tuôi 
- Đi ngoài ra máu 
- Buồn nôn hoặc nôn mửa 

- Chán ăn hoặc sụt cân 
- Xanh xao và cảm thấy mệt mỏi 
- Tao bón nặng 

- Sốt 
- Đang mang thai hoặc có thé mang thai 
- Chảy máu hoặc tiết dịch âm đạo bat thường 
- Tiểu khó hoặc đau. 

Phải đến khám thầy thuốc nếu xuất hiện các triệu chứng mới hoặc các triệu chứng còn dai 

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

Cảnh báo tá dược 
Thuốc có chứa tá dược màu, có thé gây dị ứng. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 

không chứa natri. 

Sử dụng 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. 
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Anh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc có thể gây chóng mặt, không lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác: Chưa có tương tác thuốc nào được ghi nhận. 
Tương ky 

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

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) 
Tần suất tác dụng không mong muốn ước tính được phân loại theo quy ước sau đây: Rất 

thường gặp (ADR > 1/10), Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), Ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), 
Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1. 000), Rất hiếm gặp (ADR< 1/10. 000), Không rõ (không ước 
tính được từ dữ liệu sẵn có). 
Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được quan sát thấy và không rõ tần suất: 

Rối loạn hệ thống miễn dịch: Phản vệ, phan ứng di ứng. 
Rối loạn hệ thần kinh: Chóng mặt, nhức đầu. 
Rồi loạn hô hap, lồng ngực và trung thất: Khó thở và/hoặc thở khò khè. 
Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn. 
Rối loạn gan mật: Vàng da do viêm gan (tự khỏi khi ngừng thuốc), xét nghiệm chức năng 

gan bắt thường. 
Rối loạn da và mô dưới da: Phát ban, ngứa. 

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 hiếm Xây ra. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí 
Triệu chứng: Có thé gây hạ huyết áp và triệu chứng nhiễm độc giống atropin. 
Xử tri: Tương tự như đối với ngộ độc atropin với các biện pháp hỗ trợ điều trị hạ huyết áp. 

Tử vong đã xảy ra sau khi dùng quá liều với liều rất cao. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc khác điều trị rối loạn chức năng dạ dày-ruột. 
Mã ATC: A03AX08 Thuốc chống | co thắt. 
Alverin citrat là thuốc chống co thắt tác động trực tiếp lên cơ trơn. 
Alverin citrat là một chat chống co thắt, có tác dụng cụ thể trên cơ trơn của đường tiêu hóa 

và tử cung, mà không ảnh hưởng đến tim, mạch máu và cơ khí quản ở liều điều trị 

Đặc tính được động học 
Sau khi uống, alverin citrat chuyển hóa nhanh chóng thành chất chuyển hóa có hoạt tính, 

sau đó được chuyển đổi thành hai chất chuyển hóa thứ cap. Độ thanh thải qua thận cao của tất 
cả các chất chuyển hóa cho thấy chúng được đào thải chủ động qua thận. Nồng độ đỉnh trong 
huyết tương của chất chuyển hóa có hoạt tính cao nhất xảy ra trong khoảng từ 1 — 1,5 giờ sau 
khi uống. Thời gian bán thải trong huyết tương trung bình là 0,8 giờ đối với alverin và 5,7 giờ 
đối với chất chuyên hóa có hoạt tính. 

Quy cách đóng gói 

STT | Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói STT | Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói 
[| Hộp 3 vi x 10 viên 4_ | Đóng chai 100 viên 
2_ | Hộp 10 vỉ x 10 viên 5_ | Đóng chai 200 viên 
3_ | Hộp 100 vi x 10 viên 6_ | Đóng chai 500 viên 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
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Công ty Cổ phần Dược VACOPHARM 
Số 59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

[Tên, địa chỉ của cơ sở đăng ký và sản xuat 

Ằxacnnharm 

Sản xuất tại: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh 
Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

Long An, ngày 22 tháng 3 năm 2024 

yas Tổng. Giám đốc Công ty 
“Phó Xi iám đốc 
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