
x.
 

BỘ Y TẾ 
C QUẦN LÝ DƯỢC 
~ ^ 

C1 

}Á PHÊ DUYỆT 

| \LiUlỢt, 

Rx-Thuốc kê đơn 

ALPHABA-S 
Alpha chymotrypsin 4200 USP uinit (equivalent to 

4.2 mg; feature on raw with 1000. LISP unit /mg) 

MỸ |PHẢ 

Thành phản: ĐỀ XA TÀI EM 
Mỗi viên nén chúa: ĐỌC KỸ HƯỚI Ử DỤNG 
Alpha chymotrypsin. 4200 đơn vị USP (tương đương TRƯỚC si 
với 4,2 mạ; tính trên nguyên liệu có hoạt tính 1000 đơn vị USP/ma) 
Tả dược............ = ò.VỮA đủ 
Chỉ định, chúng chỉ định, cách dùng và các thông tin khác: Ộ 
Xem trong là Hướng ăn cử đạo to bền Han; Bế Di KT: 
Điều kiện bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khỏ rảo,trảnh ảnh sảng, ở ` Ễ 
nhiệt độ không quá 30°C, sẽ 
Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN 

SĐK ( Reg.No.} 
Số lỏ SX (Batch No.): 

_ 
MƯỢC PHAM VÀ THƯỜNG MẠI PHƯƠNG DÔNG-{TNHH) 
bắn đồ sử 01, cựm CN Hạp Linh, phường Họa kính, 

thành phú lắc Ninh, tt Bắc NEnh, 

K= lo 
Rx- Prescription drugs v.. 

<6 
ALPHABA-S 
Alpha chymotrpsin 4200 đơn vị USP (tương đương với 
4,2mg; tỉnh trên nguyên liệu có hoạt tính 1000 đơn vị USP/mg) 
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Hộp 10 vi x 10 viên nén 

Composition: 
Each tablet contains: 
Alpha chymotrypsin......4200 USP unit (equivalent to 4,2 mg; feature 
on raw wilh 1000 USP uniU mg) 
Excipientt q.5 
Indications, contr: lons,dosage and other information: 
Please carefully read the instrucfien in the leafiat 
Storage: Slore in a tight container, a dry place, protect from light, at 
temperature below 30°C. 
Specification: Vietnamese pharmacopoeia 

KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN 
READ THE LEAFLET CAREFULLY 

BEFDORE USE 
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Rx-Thuốc kê đơn 

ALPHABA-S 
Alpha chymotrypsin 4200 USP tnit (equivalent to 

4.2 mg; feature on raw with 1000 USP unit mg) 
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Box of 3 blisters x 10 tablets 

Thành phản: 
Mỗi viên nén chứa: 
Alpha chymotrypsin. 4200 đơn vị USP (tương đương 

ĐÈ XA TÀM TAY TRÈ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG với 4,2 mg, tính trên nguyện liệu có hoại tính 1000 đơn vị USP/mg) 
Tá được .—ÿi "....' r ` 
Chỉ định, chồng chỉ định, cách dùng và các thông tin khác: bến, bi MỊg): BET 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. Hạn Dẫn ly, 
Điều kiện bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô ráo tránh ảnh sáng. ở 
nhiệt độ không quá 30°E.. bay 
Tiêu chuẩn chát lượng: DĐVN 

SĐK ( Reg.No.): 

Rx- Prescription drugs 

la 
ALPHABA-S 
Alpha chymotrypsin 4200 đơn vị USP (tương đương với 
4,2mg; tinh trên nguyên liệu cö hoạt tính 1000 đơn vị USP/mg) 
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Hộp 3 vi x 10 viên nén 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ THE LEAFLET CAREFULLY 

BEFORE USE 

'Composition: 
Each tablet contains 
Alpha chymotrypsin......4200 USP unit (equivalent to 4.2 mg; feature 
en raw with 1000 LJSP 0niU mg} 
Excipients tbvoWtiyougtzzrorsgrTg 8 
Indications, con lons,dosage and other information: 
Please carefully read the instruction in the leaflet 
Storage: Store in a tigh! container, a dry plaee, proteet from light, at 
temperature below 30°€, 
Specification: Vietnamese pharmaøopoeia 
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Rx-Thuốc kê đơn 

ALPHABA-S 
Alpha chymotrypsin 4200 USP unit (equivalent to 
4.2 mg; feature on raw with 1000 SP unit mg} 

Box of 2 blisters x 10 tablets 

Thành phần: ĐÊ XA TÀM TAY TRẺ EM 
Mỗi viên nên chứa: ĐỌC KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG 
Alpha chymotrypsin...........4200 đơn vị USP (tương đương ` TRƯỚCKHIDÙỂjG ˆ 
với 4,2 mg; tỉnh trên nguyên liệu cỏ hoạt tính 1000 đơn vị USP/mg) 
Tá dược...... hệ sasdsssisuVUSB đỪ 3 0H 2 MS 
Chỉ định, chồng chỉ định, cách dùng và các thông tin khác Ngày Sx (Mfg.): 
Xem trong tờ hướng dẫn sử đụng thuốc kèm theo. Hạn Dùng (Exp.) 
Điều kiện bào quân: Trong bao bị kín, nơi khô rảo tránh ánh sảng, ở lai 

Si Dhà b Sản xui bởi 
nhiệt đội không HuA 20: b. "CÔNG TY DƯỢC PHAM VÀ THƯƠN G MAI PHƯƠNG ĐÔNG-ƒTHHH), 
Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN TS 508, t bãn đù số 01, cụ CN Hạp Linh, phường Hạp Lĩnh. 

thành phổ Bắc Ninh, tỉnh BẮc NErh, 

tr&à 

sa Rx- Prescription drugs 

>>. 
ALPHABA-S | 
Alpha chymotrypsin 4200 đơn vị USP (tương đương với Z 

4,2mg; tính trên nguyên liệu có hoạt tính 1000 đơn vị LSP/mg) 

Z 
‹ â› 

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

'Composition: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
Each tablet contains READ THE LEAFLET CAREFULLY 
Alpha chymotrypsin......4200 UISP unit (equivalent to 4.2 mạ: feature BEFORE USE 
on raw wi\h 1000 USP uniU mg) 
Excipients............... ¬ - q 
Indicatlons, contra-indic: ,dosage and other information: 
Please carefUlly read the instruction. in the laaflet 
Storage: Store in a tight container, a dry place, proteet from light, at 
temperature below_ 30°C. 
Specification: Vietnamese pharmacopoeia 
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ĐỌNG TRADING ANĐ PIARACEUTICAL EOMPAMY (LTDỊ 
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Rx-Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ALPHABA-S 
ĐỂ xa tầm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần: 

Hoạt chất: mỗi viên nén chứa: 

; 894 S$ 
= sử N NN 

lộ H vê [ “ˆ. 
Nướng dân sử die “hu c 

(|# DƯỢC MỸ PHẨM + 
~ 

Alpha chymotrypsin 4200 đơn vị USP (tương đương với 4,2 mg; tính trên nguyên liệu có hoạt tính 

1000 đơn vị USP/mg) 
Tá dược: K?eptose (betacyclodextrin), Compressuc MS (sucrose phun sấy), calei silicat, nafri starch 

slycolat, magnesi stearat, tỉnh dâu bạc hà. 

Dạng bào chế: viên nén 

Mô tả đạng bào chế: Viên nén màu trắng, hình trụ tròn, thành và cạnh viên lành lặn, không sứt mẻ, 

mặt viên nhãn. 

1.Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Các enzym 

Mã ATC: B0óA A04 

Alphachymotrypsin (Chymotrypsin) là một 

enzym phân giải protein, được điều chế bằng 

cách hoạt hóa chymotrypsinogen chiết xuất từ 

tụy bò. Chymotrypsin đặc biệt cắt các liên kết 

chuỗi các acid amin thơm (phenylalanin, 

tyrosin, tryptophan, methionin, norleuein và 

norvalin), nên đã phân giải các sợi của dây 

chẳng (Zin) treo thủy tỉnh thể, mà không gây 

tác hại nặng đến các cầu trúc khác của mắt. 

Chymotrvpsin đã từng được dùng trong phẫu 

thuật lấy đục thủy tỉnh thể trong bao ở lửa tuổi 

từ 20 — 60 tuổi, nhưng hiện nay ít làm vì nhiều 
biến chứng và có kỹ thuật hiện đại và dụng cụ 
tính xảo hơn. Chymotrypsin cũng đã được sử 

dụng để điều trị phù nề do viêm, sau chấn 

thương, sau phẫu thuật. Thuốc ít có chứng cứ 
tác dụng chống viêm trong các viêm khác 

(viêm đường hô hấp, xoang...). 

2. Đặc tính dược động học : 

Chưa có thông tin. 

3. Chỉ định: 

Điều trị phù nề sau chấn thương, phẫu thuật, 

bỏng. 

4. Liều lượng và cách dùng: 

Đường uống: 

uống 

Ngậm dưởi lưỡi: 4-6 viên chia đều trong ngày. 

5. Chống chỉ định: 
Quá mẫn với chymotrypsin hoặc bất kỳ thành 

phần nào của chế phẩm. 

6. Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử 

dụng thuốc 

Không dùng chymotrypsin cho người bệnh 

tăng áp suất địch kính và có vết thương hở hoặc 

người bệnh đục nhân mắt bầm sinh. 

Cảnh báo với tá được: Thuốc chứa sucrose, nên 

những bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiểm 

gặp như không dung nạp fructose, kém hấp thu 

glucose-galactose hoặc thiếu sucrose- 

isomaltase không nên dùng thuốc này. Có thể 

gây hại cho răng. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho 

con bú 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ 

có thai và phụ nữ cho con bú, chỉ nên dùng 

thuốc nếu lợi ích vượt trội so với nguy cơ.
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§. Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, 

vận hành máy móc 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc 

lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9, Tương tác thuốc với các thuốc khác và các 

loại tương tác khác 

Không sử dụng alphachymotrypsin với 

acetylcystein, các thuốc chống đông vì làm gia 

tăng hiệu lực của chúng. 

10. Tác dụng không mong muốn 
Chưa ghi nhận được báo cáo về phản ứng có 

hại của thuốc. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những 

phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. Quá liều và cách xử trí 
Ở chuột nhất, chuột công, thỏ và chó; LD50 = 
24 000 — 85 000 đv/kg. Gây chảy máu ở nhiều 

cơ quan. Ở người chưa thấy báo cáo về sử dụng 
thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định 
của thuốc. Có thê gây sốc phản vệ 

Xử trí: 

/Ỳ ÔNG TY 
((ường hợp quá BÀ) tích cực theo 

ện › XI trrldp, hỡi. 

Nếu xảy r 

dõi để có 
12. Các d “hiệu lưuuýcvĂ luyễn cáo khi 

dùng thuốc X"NG HDPE v_` 

Không dùng thuổ ' hạn sử dụng In trên 

bao bì hoặc quan sát thấy các biểu hiện bất 

thường của viên nén. 

13. Quy cách đóng gói 

Hộp 2 vi x 10 viên nén kèm theo hướng dẫn 

sử dụng thuốc; 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén kèm theo hướng dẫn 
sử dụng thuốc; 

Hộp I0 vỉ x 10 viên nén kèm theo hướng dẫn 
sử dụng thuốc. 

14. Bảo quả 

Trong bao BNkín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 

ở nhiệt độ không quá 30°C. 

15. Hạn dùng 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

16.Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN 

Sản xuất trên dây truyền đạt tiêu chuẩn GMP-HHO tại : 

CÔNG TY DƯỢC PHẢM VÀ THƯƠNG MẠI PHƯƠNG ĐÔNG-(TNHH) 
Địa chỉ:TS 509, tờ bản đồ số 01, cụm CN Hạp Lĩnh, phường Hạp Lĩnh, TP.Bắc Ninh, tỉnh Bắc Ninh. 

Điện thoại: 02223.720.838 

E-mail: nguoiruyenlua2@)phuongdongbn.com.vn 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
E.TRƯỞNG, pHING 

4 Êuốc 

Fax: 02223.720488 
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