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VAN PHONG \’
PAIDIEN

Duspatalin® retard

Vién nang cirng phong thich chim
200 mg mebeverine hydrochloride

Doc ky huéng din sir dung truée khi dung.

Dé xa tam tay tré em.

Thong bao ngay cho bac sy hodc duge sy nhirng tic dung khong mong muén gip phai khi sir dung
thuoc. . .

THANH PHAN

Vién nang phong thich chdm Duspatalin® retard 1a vién nang gelatin cirng mau tring duc v6i ddu hiéu
“245” 6 mot mat. Thuoc chi duoc dung dudng udéng. Mdi vién nang chira 200 mg mebeverine
hydrochloride.

T4 duoc (thanh phan khong phai 1a thude):

Nang chita (cdc hat): Magnesium stearat, methacrylic acid — ethyl acrylate copolymer (1:1) dang phan
tan 30 %, bot tale, hypromellose, polyacrylat dang phan tén 30 % (Eudragit NE 30D), triacetin.
Vo nang: gelatin, titanium dioxid (E171).

Miuec in: shellac (E904), propylen glycol, ammonia solution, potassium hydroxid dam dic, oxid sit den
(E172).

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi, mdi vi 10 vién.

Vi duoc lam bang nhom.

DUQC LUC HQC

Nhéom dwoce diéu tri: Khang phé giao cam tong hop cing nhém amino bic 3. Ma ATC: A03AA04
Co ché hoat dong va cic tac dung dwoc lue hoc

Mebeverine la thudc chdng co thit huéng co ¢ tac dung truc tiép trén co tron trong dudng tiéu hoa da
day-rudt ma khong gy anh hudng dén nhu dong binh thuong cua rudt. Do téc dung nay khong qua trung
gian hé than kinh tu dong, nén khong c6 phan img phu khéng cholinergic.

DUQC PONG HQC

Hip thu:
Mebeverine dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan sau khi udng vién nén.

Phan bé:
Su tich liy thube khong ¢ y nghia sau khi dung da lidu.

Chuyén héa sinh hoc:

Mebeverine hydrochloride chi yéu duoc chuyén hoa boi cac esterase, ma budce dau tién Ia sy thuy phan

thanh acid veratric va mebeverine alcohol. Chat chuyén héa chinh trong huyét tuong 1a DMAC (acid

carboxylic dd khir methyl). Thoi gian ban thai & trang thdi 6n dinh cia DMAC la 5,77 gio. Trong thoi

gian dung da liéu (200 mg, 2 1an hang ngay) thi Cmax ctia DMAC la 804 ng/ml va tmax khodng 3 gio. Kha
1

A



https:/Mhathuocngocanh.com/

dung sinh hoc tuong déi cua vién nang phong thich kéo dai duoc tdi vu héa véi ty 1€ trung binh 97%.
Thai trur:

Mebeyerine duoc chuyén hoéa hoan toan. Céc chat chuyén héa dugc thai trir gan nhu hoan toan. Acid
veratric va mebeverine alcohol dugc thai trir qua nuéc tiéu, mot phan dudi dang acid carboxylic (MAC)
va mot phan duéi dang acid carboxylic da khir methyl (DMAC).

Tré em:

Khong ¢6 nghién ctu duge dong hoc nao da duoc thuc hién ¢ tré em véi bat ki dang bao ché nao cua
mebeverine.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trong sudt giai doan phat trién, tién chét, mebeverine, da duoc thir nghiém trén mot sb loai dong vt
trong cac nghién ctru dgc tinh cap tinh, tién (man tinh) va sinh san.

Trong céc nghién‘cfru doc tinh duong uéng lidu don hay ldp di lap lai, cac tac dong dbi vai hé than kinh
trung wong bao gom kich thich hanh vi (cha y€u 1a run va co giat) dugc quan sat & chudt, thé va ché. O
cho, co giat duoc quan sat thay ¢ liéu tuong duong véi 1 dén 2 1an so véi liéu 1am sang ¢ ngudi. O chudt
va thd, nhirng anh hudng nay chi quan sat thay ¢ nhirng liu cao hon dang ké so véi liéu sir dung & nguoi
(vi du o chudt, gap 15 lan so véi licu toi da ciia nguoi).

Mic di chua duoc nghién ciru day du ¢ dong vat, nhung khong thdy c6 hiéu qua gay quai thai & chudt
va tho deén lieu 100 mg/kg/ngay. Tuy nhién, mebeverine da chig té doc to trén chudt & licu 50 mg/kg
moi ngay, tuong duong vdi 1 dén 2 lan liéu sir dung & nguoi.

Trong mot nghién ciru vé sinh san dung dudng udng dugc tién hanh & chudt cai va chudt duc, khong
thay tac dung trong thé hé FO va 1én dén ba th¢ hé F1 bao gom ca viéc dung licu twong ng vai li€u
lugng mot lan cia con nguoi.

Mebeverine khong ¢6 tac dung doc tinh gen trong cac xét nghiém gen doc luc in-vitro va in-vivo ti€u
chuén. Khong cé nghién ctru gay ung thu nao dugc thuc hién.

CHI PINH
Diéu tri triéu chimg dau va khé chiu lién quan dén céc rdi loan chic ning cta dudng tiéu hoa va dudng
mat.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Dung dudng udng.

Liéu dung

Nguoi 16n

Mot vién nang, 2 dén 3 1dn mdi ngay. Nén udng thudc voi mot cde nude trude khi an.

Khong nén nhai vién thude vi 16p bao c6 muc dich dé dam bao co ché phéng thich kéo dai.

Doi twong ddc biét:

Khong c6 cac nghién clru nao vé lidu luong & ngudi gia, bénh nhan suy gan va/hodc suy than da dugc
thuc hién. Khéng c6 nguy co cu thé d6i voi ngudi gia, bénh nhan suy gan va/ hqéc suy than c6 thé duogc
tim thdy tir cac dit liéu hau marketing. Do vay, khong can diéu chinh liéu trén doi tuong ngudi gia, bénh
nhan suy gan va/hoac suy than.
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CHONG CHI PINH

Khoéng dung Duspatalm retard cho bénh nhén bj di ing (qua man) v6i mebeverin hodc bét ky thanh
phan nao cuia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG
Khéng co.

TUONG TAC THUOC

Khong c6 nghién ciru tuong tac nao duoc thuc hién.

KHA NANG SINH SAN, MANG THAI VA CHO CON BU

Mang thai

Chi ¢6 mot lugng thong tin rat han ché vé viéc dung mebeverine ¢ phu nif ¢6 thai. Céc nghién clru trén
dong vat khong du dé c6 su lién quan t6i doc tinh sinh san (xem phan Dir liéu an toan tién 1am sang).
Khong dung Duspatalin® retard khi dang mang thai.

Cho con b

Chua dugc biét 1a mebeverine hay céc chit chuyén héa cta né duoc tiét qua sitra me hay khong. Su bai
tiét cia mebeverine qua sira me chua dugc nghién ctru trén dong vat. Khong dung Duspatalin® retard
trong thoi gian cho con ba.

Kha nang sinh sdn

Khong ¢6 dir liéu 1am sang cho thay tdc dong cua mebeverine trén kha nang sinh san ciia nam hodc nir.
Tuy nhién, cac nghién clru san c6 trén dong vat khong cho thay cac anh hudng cé hai (xem phan Dir liéu
an toan tién l1am sang).

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khong c6 nghién ctru nao trén nhiing anh huong téi kha nang lai xe va van hanh may moc dugce thuce
hién. M6 ta dugc dong hoc va dugc luc hoc ciing nhu kinh nghiém hau marketing khong cho thay anh
huong cé hai cia mebeverine véi kha nang lai xe va van hanh may moéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn dugc bdo céo ty phat tir qué trinh sir dung hau marketing. Tan sb chinh
xé4c khong thé duoc udc tinh tir cac thong tin sin cé.

Roi loan hé mién dich:

Qué mén cam cap tinh chii yéu bao gom nbi mé day, phit mach, phi mit va ndi ban da, c6 hoic khong
ngira. Mot s6 trudng hop cé biét phan ing nang hon, phan g phan vé da dugc bdo cdo.

Béo cdo céac phan ting nghi ngd ¢6 hai:

Béo cac phan ung bat loi ngh1 ngd sau luu hanh cia san pham la quan trong. N6 cho phép tiép tuc giam
sat nguy co/ loi ich cua thude. Cac chuyen gia y té dugc yéu cau dé bao céo tit ca cac phan tng bit lgi
nghi ngo thong qua trung tdm canh giac dugc cia B0 Y té qua dia chi email di.pvcenter@gmail.com
hoic qua bd phan canh gidc dugc cua Cong ty tai dia chi email pv.vietham@abbott.com

QUA LIEU
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Rét hiém cac trudng hop co gidt duge bao céo khi dung mebeverine qua liéu. Viéc diéu tri s& dua trén
gidm sat y té va diéu trj triéu chung.

TUONG KI
Khéng cé.

HAN DUNG VA PIEU KIEN BAO QUAN

San pham nay c6 thé dugc bao quan trong vong 3 nam ké tir ngay san xuat.
Khoéng ding thude qua han sir dung ghi trén bao bi.

Khoéng bao quan trén 30°C.

Bao quan trong bao bi gc.

D¢ thudc xa tdm tay va tam nhin cua tré em.

NHA SAN XUAT

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne — France (Phép)

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:

a Abbott
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