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® Mises en garde spéciales: lire attentivement la notice. Ị
~ O rte Special warnings: read the leaflet carefully. |

Ne pas peas la portée of enfants. |
ï ; Keep out of the reach of children.

drotaverine hydrochloride 80 mg Conserver 8 une température inférieure a 30°C. I

I
20 comprimés / 20 tablets - Vaie orale / Oral route Store at temperature below 30°C.

No-spa* forte 80 mg
drotaverins hydrochioride BO mg Beg.No/SDK:

Viên nén. Hộp 2 vỉ x 10 viên, Thuốc bản theu đơn.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tầm 1ay trả am.
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, và các thông tin khác: xem tờ hưởng dẫn sứ dụng.

Số là SX, NSX, HD xem “Lot/Ratch”,“Fab./Mfg”, “Pér./Exp"trén baa bi.
Ngày hết hạn sử dụng thuốc là ngày 01 của thang HD (Per. /Exp. J

Bản quản thuốc ở nhiét dé khong qua 30°C. Tiêu chuẩn: nhà sản xuất
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San xudl lai: CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS PRIVATECo. Cid.”
2112 Veresegyhaz, t évai u. 5. HUNGARY BO Y TE

Nhãn khẩu bởi: Cong Ty TNHH MTV Due Saigon (SAPHARCO),
18-20 Nguyén Truting Ta, Quin 4, Tp.H6é Chi Minh, Viét Nafe CUC QUAN LY =
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Fabricant/Manufacturer:CHINOIN Pharmaceutical and Cher sical Works Private Co. Ltd. HUNGARY

      
  

  

     

 

Mác.te :
I Composition par comprimé Formula pertablet Composigéo por Tor _N AN

et Chiorhydrate de Drotaverine Cloridrato de fc CÔNG RW
Soy đrotaverine..................... 80 mg hydrochloride ..............80mg  drotaverina........ OAR Re NHIỆ HỆtấu HẠN
~~

~ y Excipient ae un effet notoire: Excipient with known effect: Excipiente comoft Fe
lactose lactose lactose | oe
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20 comprimés / 20 tablets —— ~7

Voie orale

Oral route   

 

 

 

 

   

     

termek nev /product name: tiyaÌv /Languaga: cikkazam /item code: .

FKT NO-SPA FORTE TBL 20XVIETH3 vietnami /Vietnamese 522277 Packaging Team
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drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale/ Oral route

SANOFIv2

drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFI

drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale/Oral route

SANOFI

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd.. HUNGARY

N€ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFI v2

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFI wy

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg
Voie orale / Oral route

SANOFI3

N@ -SPA forte ae
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route

5 SANOFI v2 SANOFIv2 SANOFI v2 5

ẽ Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY

N@ -SPA forte N€ -SPA forte N@ -SPA forte
drotaverine drotaverine drotaverine
hydrochloride 80 mg hydrochloride 80 mg hydrochloride 80 mg „ế

Voie orale/ Oral route Voie orale / Oral route Voie orale / Oral route 2
P SANOFI v2 SANOFI v2 SANOFI v2 §

2 Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY wv

>|° N@ -SPA forte N€ -SPA forte N@ -SPA forte
= 2 Ne drotaverine drotaverine drotaverine

> = ⁄ Voie orale / Oral route Voie orale / Oral route Voie orale/ Oral route
$| 5 SANOFI v2 SANOFI v2 SANOFI

4 = te Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY

“13S 2 . ;
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| 3® drotaverine drotaverine drotaverine

2 = hydrochloride 80 mg hydrochloride 80 mg hydrochloride 80 mg

—|> Voie orale / Oral route Voie orale / Oral route Voie orale / Oral route
SANOFI v2 SANOFI ep SANOFI n%

+ 

5
1
6
1
6
7  4

1
6
1
6
7

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFIv2

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY

N€ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg
Voie orale / Oral route

SANOFI v2

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voieorale / Oralroute

SANOFI v2
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N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFIx

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFI v2

N@ -SPA forte
drotaverine
hydrochloride 80 mg

Voie orale / Oral route
SANOFI

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., HUNGARY
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No-Spa® forte
drotaverin hydroclorid 80 mg ff(c7 CÔNG TY
viên nén ÍluRÁCH NHIỆMHỮUHẠN)'

ue(SANE0T --MRTB 3

ve ÂU VIỆT NAM AAThuốc. này chỉ dùng theo đơn của bác Si NAl

Doc can than day du toa hướng dẫn sử nag LOC
- Hãy giữ toa hướng dẫn sử dụng thuốc này:“Bana
- Nếu bạn có những thắc mắc, hãy hỏi bác sĩ hay được sĩ.
- Thuốc này được chỉ định riêng cho bạn, bạn không nên đưa

cho người khác dùng ngay cả khi họ có triệu chứng giống bạn,
vì có thể gây hại cho họ.

- Nếu bát kỳ tác dụng phụ nào trở nên trầm trọng, hoặc nếu bạn
ghi nhận có bất kỷ tác dụng phụ nào không nêu ra trong toa
thuốc này, hãy báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ.

NHẬN DIỆN THUỐC

Thành phản cho 1 viên nén
- Hoạt chất chinh: drotaverin hydrochlorid.......................... 80 mg

- Tả dược: magnesi stearat, talc, povidone, tinh bột ngô, lactose.

Dang bao chế và qui cách đóng gói
Hộp 20 viên nén (2 vỉ x 10 viên nén).

CHỈ ĐỊNH
No-Spa forte là thuốc chống co thắt cơ trơn, thuốc được dùng
trong các trường hợp sau:.
Co thắt cơ trơn trong những bệnh lý đường mật: sỏi túi mật, sỏi
dng mật, viêm túi mật, viêm quanh túi mật, viêm đường mật, viêm
bóng tụy.

Co thắt cơ trơn trong những bệnh lý đường niệu: sỏi thận, sỏi niệu

quản, viêm bể thận, viêm bàng quang, đau do co thắt bàng quang.

Dùng điều trị hỗ trợ trong:
- Co thắt cơ trơn hệ tiêu hoá: loét dạ dày và tá tràng, viêm dạ dày,
co thất tâm vị và môn vị, viêm ruột, và tăng tính kích thích của

đại tràng.

- Các bệnh phụ khoa: đau bụng kinh.

LIEU DUNG, CÁCH DÙNG VÀ ĐƯỜNG DÙNG
Đường uống
Liều dùng thông thường của viên nén No-Spa forte dành cho
người lớn là 1-3 viên/ngày (chia làm 2-3 lần).
Chưa có nghiên cứu lâm sàng về việc dùng thuốc viên No-Spa
cho trẻ em. Nếu cần thiết sử dụng, có thể cho trẻ em trên 12 tuổi
dùng thuốc với liều dùng từ 1 đến tối đa 2 viên/ngày (chia làm 1-
2 lần). Bạn cần hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ cho chắc chắn.

Nếu bạn quên uống thuốc viên nén No-Spa forte
Bạn không nên uống liều gấp đôi để bù vào liều đã quên.
Nếu bạn có bát kỳ thắc mắc nào về việc dùng thuốc, hãy hỏi bác
sĩ hoặc dược sĩ

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Man cảm với hoạt chất hoặc với bát kỷ tá dược nào của thuốc.
- Suy gan, thận hoặc tim nặng.
- Trẻ nhỏ cho tới 12 tuổi.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG

Lưu ý đặc biệt khi dùng viên nén No-Spa forte
Cần lưu ý đặc biệt khi dùng viên nén No-Spa forte cho bệnh
nhân có huyết áp thấp.

Phụ nữ có thai - đang cho con bú

Cần hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng bắt kỳ thuốc nào.
Dựa vào các nghiên cứu trên động vật và ở người, khi dùng

thuốc trong giai đoạn mang thai, chưa có báo cáo nào về tác
dụng có hại trên mẹ và thai nhị. Tuy nhiên, cần thận trọng khi chỉ
định dùng thuốc cho phụ nữ mang thai.

Do thiếu các dữ liệu nghiên cứu, khuyên không dùng thuốc cho
phụ nữ đang nuôi con bằng sữa mẹ.

Tác động của thuốc khi lái xe và sử dụng máy móc
Khi uống thuốc ở liều thông thường, drotaverin không ảnh
hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Tuy nhiên, nếu bạn bị choáng váng sau khi dùng thuốc, thì cần
tránh những tỉnh huống nguy hiểm như lái xe hoặc vận hành
máy móc.

Thông tin quan trọng về một số tá dược của thuốc viên No-
Spa forte

Do trong thành phần của thuốc có chứa lactose (104mg), thuốc

có thể gây các rối loạn tiêu hóa cho bệnh nhân không dung nạp
được lactose.

TƯƠNG TÁC THUÓC VÀ CÁC TƯƠNG TÁC KHÁC
Hãy báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ biết néu bạn đang dùng hoặc
gần đây đã dùng bắt kỷ thuốc nào khác, bao gồm cả thuốc mua
không cần toa của bác sĩ.
Khi dùng chung với levodopa, No-Spa làm giảm tác động điều trị

chống Parkinson của thuốc này, như làm nặng thêm sự co cứng

cơ và run rẫy.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Như tất cả những thuốc khác, viên nén No-Spa forte có thể gây
ra tác dụng phụ, mặc dù không phải ai cũng gặp.
Hiếm gặp đau đầu, chóng mặt, buôn nôn và hồi hộp, mắt ngủ,
táo bón, hạ huyết áp có thê xảy ra.
Nếu bất kỳ tác dụng phụ nào trở nên trầm trọng, hoặc nếu bạn
ghi nhận co bat ky tac dụng phụ nảo chưa liệt kê ra trong toa
thuốc này, hãy báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Phân loại ATC: A03AD02
Nhóm dược lý trị liệu: thuốc điều trị các rối loạn chức năng
đường ruột.
Drotaverin là dẫn chất của isoquinolin, có tác động chống co thắt
trực tiếp lên cơ trơn. Cơ chế tác động của thuốc là do ức chế
men phosphodiesterase (PDE) IV va lam tăng hệ quả nồng độ
cAMP, dẫn đến giãn cơ trơn thông qua sự bắt hoạt men kinase
của chuỗi myosin nhẹ (MLCK).
Drotaverin ức chế men PDE IV in vitro, nhưng không ức chế
isoenzym PDE IIl và PDE V. Trên thực tế, PDE IV có vai trò rất
quan trọng trong việc phong bé tính co thắt của cơ trơn; dựa trên
sự ức chế chọn lọc PDE IV có thể ứng dụng trong điều trị những
rỗi loạn tăng tính vận động và những bệnh có kèm theo co thắt
cơ trơn đường tiêu hóa. Men PDE III thủy phân cAMP trong cơ

tim và cơ trơn mạch máu, điều này giải thích cho dretaverin là
thuốc chống co thắt hiệu quả không có các phản ope lợi
đáng kể và không có tác động trị liệu mạnh lên hệ tim ma
Thuốc có tác dụng trong mọi trường hợp co thắt cơ tr
nguồn gốc từ thần kinh và cơ. Không phụ thuộc vào lợại phẩn bó
thần kinh tự động, drotaverin tác động đồng đều lên cơ ti của
hệ tiêu hóa, đường mật, hệ niệu-sinh dục và hệ thống mạ

Do tác dụng giãn mạch, thuốc làm tăng tuần hoàn mô,^*”
Drotaverin cỏ tác dụng mạnh hơn, hập thu nhanh*

hơn, và gắn kết với protein huyết tương ít hơn paôaverin. Một
ưu điểm khác của thuốc đó là tác dụng phụ kích thích hô hấp
quan sát được sau khi dùng papaverin đường tiêm không xảy ra

với drotaverin.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC aM.
Drotaverin hấp thu nhanh và hoà n sau khi dùng đường

uống hay đường tiêm. Drotaverin có` tỷ lệ gắn kết cao với
albumin huyết tương (95-98%), gamma- và béta-globulin. Nồng
độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 45 đến 60 phút

sau khi uống. Sau khi qua vòng chuyển hóa đầu tiên, 65% liều
uống drotaverin vào được hệ tuần hoàn dưới dạng không đi.

Drotaverin được chuyển hóa ở gan. Thời gian bán hủy sinh học

là 8-10 giờ. Trên thực tế thuốc không còn trong cơ thể sau 72
giờ, bài xuất khoảng 50% qua nước tiểu và 30% qua phân.

Thuốc được bài tiết chủ yếu dưới dạng các chuyển hóa chất;
không tìm thấy dạng không đổi của thuốc trong nước tiểu.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ LÝ
Trong trường hợp quá eu :

tâm cấp cứu gần nhát. bapzfỂi

BẢO QUẢN
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Không BWgổ thai bd

gia dung. Nén hdi d
đến. Những biện pháp

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ nỗ

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất

Ngày cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng thuốc: 21/09/2009

NHÀ SAN XUAT
Cia,CHINOIN Pharmaceutical and cai MẸ hấu

Ngngin Hey Hang
2112 Veresegyhaz, Lévai u.5, HUNBRAXONG PH

https://nhathuocngocanh.com/
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