
NO-SPA
Drotaverin hydrochlorid 40 mg

sanofi aventis
THUỐC BÁN THEO ĐƠN.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẤN sử dung trước khi dưng, nếu căn THẼM 
THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BẨC si.

DẠNG VĂ TRÌNH BÀY
Viên nén.
V110 viên, hộp 5 vỉ.

THÀNHPHẤN
Drotaverine hydrochloride............. .40 mg
Tá dược vừa đủ cho 1 vién: lactose monohydrate, tinh bột ngô, talc, 
magnesium stearate.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Đảc tính dược lực học
ATGA03AD02
Nhóm dược lý đíéu Ưị: nhóm thuóc điéu trị giản cơ trơn được chỉ định điéu trị 
các hội chúng đau cua các cơ quan khác nhau như. hệ tiêu hóa, đường mậL 
hệ tiết niệu-sinh dục và mạch máu.
Drotaverine là dỗn chất của isoquinoline, có tác dụng chống co thắt cơ trơn 
do ức ché enzym phosphodiesterase (PDE) IV (PDE đặc hiệu AMP vòng) trong 
phòng thí nghiệm nhưng không ức ché isoenzym PDE III và PDE V.
Các chát ức ché PDEIV có đặc tính giản cơ vầ hoạt tính kháng viêm.
Hậu quả của sự ức ché PDEIV làm tăng nống độ AMP vòng nội bào bởi sự khử 
hoạt tính enzym kinase cùa chuỗi myosin nhẹ (MLCK) vầ ion calci (Ca*4) nội 
bào giảm dản đến gián cơ trơn.
Vé mặt chức nẳng, PDEIV tỏ ra có vai trò rất quan trọng trong việc giầm tính 
co thát cùa cơ trơn, điéu này cho tháy, sự ức chế chọn lọc PDEIV có thé hửu 
ích trong điéu trị nhửng rối loan do tăng nhu động và những bệnh có liên 
quan đén tình trạng co thát cùa hệ tiêu hóa, hệ niệú-sinh dục 

Enzym thủy phân AMP vòng trong cơ tim và té bào cơ trợn mạch máu chủ 
yếu là isoenzym PDE III, điéu này giải thích rằng drotaverine là thuốc chống 
co thát hiệu quả nhưng không có tác dụng không mong muón nghiêm 
trọng trên tim mạch, và có hiệu quả điéu trị cao trẻn tim mạch.
Thuốc có tác dụng trong trường hợp co thát cơ trơn có nguón góc cả thán 
kinh và cơ.
Sự tác động của drotaverine trẻn cơ trơn cùa hệ tiêu hốa, đường mật, hệ tiét 
niệu-sinh dục vã mạch máu không phụ thuộc vầo sự phân bó của hệ thán 
kinh thực vật đói vén các cơ.
Do tác dụng giàn mạch thuốc làm tăng tuárrhoàn mỏ. ■■
Drotaverine được hap thu nhanh và nhiêu hơn papaverine, và gán két với 
protein huyét tương ít hơn papaverine, do đó tác dụng của drotaverine 
mạnh hơn so với papaverine.
Drotaverine không có tác động kháng cholinergic

ĐỊc tính dược động học
Háp thu: Drotaverine hấp thu nhanh sau khi dùng đường uống. Nóng độ 
đinh trong huyét tương (Cmax) đạt được trong khoáng 45 đến 60 phút sau 
khi uóng.
Phân 6ố:Thé tích phân bố khoẩng 200 lít. Drotaverine có tỷ lệ gắn két cao với 
protein (95-98%), đặc biệt với albumin, gama- và beta- globulin. Drotaverine 
cố thé qua được hàng rào nhau thai.

Chuyển hóa: Drotaverine được chuyển hóa ở gan. Sau chuyên hóa lán đáu 
qua gan, 65% liéu uống vào được tìm thấy dưới dạng không thay đói trong 
hệ tuán hoàn.
Thái trừ: Thời gian bán hùy sinh học là 16-22 giờ. Trên thực tế, thuốc biến 
mát hoản toàn khỏi cơ thế sau 72 giờ. Hơn 50% thuốc được bài tiết qua nước 
tiéu vầ khoáng 30% qua phân.Thuóc được bài tiết chù yéu dưới dạng chuyển 
hóa; khòng tim tháy dạng không chuyến hóa trong nước tiéu.

CHỈ ĐỊNH ĐIÉU TRỊ
Drotaverine là thuốc điểu tri chứng co thàtcónguổn gốc từ cơ trơn.
Cơn đau quặn mật do co thốt cơ trơn có Mn quan đến những bệnh cùa 
đường mật. do sỏi túi mật, sỏi óng mật, viêm túi mật, viêm quanh túi mật, 
viêm đường mật và viêm bóng tụy.
Cơn đau quận thận do co thốt cơ trơn trong những bệnh của đường tiết 
niệu: do sỏi thận, sỏi niệu quản, viêm bé thận, viêm bàng quang và co thắt 
bàng quang.
Dùng điéu trị hô trợ trong:
- Đau bụng hay cơn đau quặn bụng do co thát cơ trơn đường tiẻu hoá: co 
thát trong loét dạ dầy-tá tràng, viêm dạ dầy, co thát tảm vị và môn vị, viẻm 
ruột non và viẻm đại tràng, co thát đạl tràng VỚI táo bón và các dạng chướng 
bụng do hội chứng đại tràng bj kích thích. Drotaverine cài thiện nhanh và 
hiệu quà các triệu chứng đau bụng do co thát nhưng không lầm che láp các 
dấu hiệu bụng ngoại khoa.
- Các bệnh phụ khoa: đau bụng kinh.

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Liéu dùng được khuyến cáo mỗi ngày của NO-SPA 40 mg là: 
Người lớn: 120-240 mg/ngầy (3-6 viên chia 2-3 lán/ngãy). 
Liéu tương đương: 1-2 viên, uống 3 lán/ngầy.

Trẻ em:
-Trẻ em từ 1 -6 tuổi: 40-120 mg/ngày (1-3 vién chia 2-3 lán/ngầy).
Liéu tương đương: Vi -1 viẻn, uống 2-3 lán/ngày. Hãy nghiên '/5-1 viẻn thuóc 
hòa với ít nước trước khi uống.
-Trẻ em trên 6 tuổi: 80-200 mg/ngày (2-5 viên chia 2-5 lấn/ngày).
Liéu tương đương: 1 vién, uống 2-5 lán/ngày.

Cách dùng: đường uống.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
KHÔNG DÙNG NO-SPA 40 mg trong những trường hợp sau:
- M5n cảm với hoạt chát chính hoặc với bát kỳ tá dược nào của thuóc.
- Suy gan nặng, suy thận nặng hay suy tim nặng (phân suát tống (EF) máu 
tháp).
-Blốcnhi-thátđộll-lll.
- Trẻ em dưới 1 tuổi do thiếu dử liệu vé an toàn và hiệu quả.

THẬN TRỌNG
Những lưu ý đạ< biệt vể thần trọng khi sử dụng thuốc
ơn phải thận trọng hơn khi dùng drotaverine trong trường hợp hạ huyét áp. 
Do thuốc có chứa lactose, bệnh nhân bị rói loạn di truyén hiếm gặp như 
bát dung nạp galactose, thiếu enzym lactase hoặc kém hấp thu glucose
galactose không nên sử dụng NO-SPA 40 mg.

TƯƠNG TAc Với cAc thuốc khAc va cấc dạng tương tác khAc 
Khi dùng chung với levodopa, thuốc này làm giảm tác dụng chóng 
Parkinson, và tăng run ráy, co cứng cơ.

.. SỬ DỤNG CHO PHỤ NƠ MANG THAI VA ĐANG NUÔI CON bang sưa mẹ 
Trước khi sử dụng bát kỳ loại thuốc nào, cán tư ván bởi bác si hay dược si. 
Phụ nữ mang thái:
Chưa có bàng chứng sinh quái thai và gảy độc cho phôi thai từ các nghiên 
cứu trên động vật và nghiên cứu hổi cúư ở người trong giai đoạn mang thai 
khi dùng thuốc bâng đường uống. Tuy nhiên, cán thận trọng khi chi đính 
dùng thuốc cho phụ nữ mang thai.

Phụ nữ đang nuôi con bằng sữa mẹ: do chưa có các két quả khảo sát đấy 
đủ, thuổc không được khuyẻn dùng trong thời kỳ nuôi con bâng sửa mẹ.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VẢ VẬN HẦNH MẢY mốc

tránh làm những việc có khả náng gây nguy hiếm như lái xe hoậc đtéu 
khiến máy móc

TÁC DỤNG KHỔNG MONG MUÓN
Trong thời gian nghiên cứu tóm sàng, các tác dụng không mong muón sau 
đây được báo cáo có liên quan đến drotaverine thèo các nhóm tán suát 
Rát hay gặp (>1/10), thường gặp (>1/100, <1/10), ít g$p (>1/1.000, <1/100), 
hiếm gặp (>1/10.000, <1/1.000) và rát hiém gặp (<1/10.000) và theo hệ cơ 
quan:
- Rối loạn hệ tiêu hóa:
hiếm gập: buốn nôn, táo bón.

':"RỔĨ loạn hệ thán kinh:
hiếm gáp: nhức đáu, chống mặt, mát ngủ.

- Rối loạn hê tim mạch:
hiếm gặp: đánh trống ngực, hạ huyết áp.

- Rói loạn hệ miẻn dịch:
hiếm gặp: phản ứng dị ứng (phù mạch, mé đay, phát ban, ngứa).

Khi gặp những triệu chủng trén, cân báo ngay cho bác sĩ đứu trị. Nếu bọn ghi 
nhận bát kỳ tác dụng phụ nào không được nêú trong tờ hướng dỏn sử dụng này, 
cán báo ngay chò bác sĩ hoậc dược sĩ.

quAuếu
Quá liéu drotaverine có liên quan đến rối loạn nhịp tim và rói loạn din 
truyền, bao gổm block phân nhánh và ngưng tim có thé dân đến tử vong. 
Trong trường hợp quá liéu, bệnh nhân cán được giám sát chặt chẽ, điéu trị 
triệu chứng và chăm sóc nâng đở.
Biện pháp xử lý bao góm gây nổn và/hoặc rủa dạ dày.

BẢO QUẢN
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C
Đé xa tám tay trẻ em.

TIÊU CHUẨN: tiêu chuán cơ sở.

HẠN DƯNG
Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất.
KHÔNG DƯNG THUỐC KHI QUÁ HẠN SỬ DỤNG IN TRÊN HỘP THUỐC.

Cơ SỞ SẢN XUẤT
CỒNGTYTRACH NHIỆM HỮU HẠN SANOFI-AVENTIS VIỆT NAM 
123 Nguyẻn Khoái, Quận 4,Tp Hó Chí Minh, Việt Nam 
Tel: 84 3 9400 623 - Fax: 84 3 8254 360

llllllll
https://nhathuocngocanh.com/


