RX ]
Simacone:

o Thudcnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

© T¢ huéng dan st dung néu tom tit cac thong tin quan trong cia thuéc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: Méi vién nang mém chiia:

Thanh phan dugc chat:

- Alverin citrat 60 mg
- Simethicon 300mg
Thanh phan ta dugc: Colloidal silicon dioxid A200, gelatin bloom 200, glycerin, sorbitol
I6ng, natri benzoat, mui vanilin, titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nang mém.

Mé ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang mém, mau vang nhat, hinh bau duc,
muivanilin, dich thuécbén trong mau tréng, vi dang.

CHIDINH:

Dleutrl triéuchunglién quan dén hoichimng rudtkich thich, dac biétla trudng bung.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéu lugng trong don thuéc.

-Nguilén: 1 vién/Ian x 2 - 318n/ngay truéc khi an hoc tai thai diém dau.
Cachdung:Dung uéng.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhéra. Néu thai gian gan véi
1an dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thudng lé.Khéng dungliéu gép déi dé bu vaoliéu da quén.

Trudng hop udng qua nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hodc t6i khoa Héi stic -
Capcliuctiabénhviéngan nhat.

CHONG CHIDINH:

Quaman véialverin, simethicon hodc bat cirthanh phan nao ctiathuéce.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Chuic ndng gan: Tang ALAT (alanin aminotransferase) va ASAT (aspartat aminotransferase)
> 2 1an gidi han trén ctia muc binh thudng (LSN) & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang
alverin/simethicon da dugc béo céo. Su gia tang nay c6 thé lién quan véi su gia tang déng
thdi cta bilirubin toan phan trong huyét tuong (xem phan Tac dung khéng mong muén
clia thuéc). Trudng hop cé su gia ting men gan aminotransferase > 3 1an giGi han trén cla
muic binh thudng va tham chi tang nhiéu hon trong trudng hgp vang da, can nging diéu
tri bang alverin/simethicon.

- Can xem xét tac dung tdng thém khi st dung déng thai cac sdn pham cé chia sorbitol
(hodc fructose) va lugng sorbitol (hodc fructose) trong ché dé an.

Ham lugng sorbitol trong cac thuéc dung dudng udng cé thé dnh hudng dén sinh kha
dung ctia cac thuéc uéng déng thai.

-Thudc c6 chita natri benzoat, do d6 tang bilirubin mau sau khi bilirubin tach ra khéi
albumin c¢6 thé lIam tang vang da so sinh va c6 thé tién trién thanh vang da nhan
(bilirubin khong lién hgp tich tutrong mé nao).

Strdung thuéc cho phunitcé thaivacho conbu:

-Thoiky mang thai:

+ Simethicon: Khéng ¢6 &nh hudng dang ké nao khi dung simethicon trong thai ky
mang thai do néng dé phai nhiém khong dang ké.

+ Alverin: D{t liéu gay quai thai & dong vat cla alverin khéng day du. Trén 1am sang,
khong cé tac dong gay di tat hodc gay doc cho bao thai. Tuy nhién, viéc theo doi su
phoinhiém alverin trong thai ky mang thai la khéng dt dé loai trirbat ky nguy canao.
Vivdy, dé phong ngifa, tét nhatkhong nén sirdung Simacone trong thai ky mang thai.
-Thoiky cho conbu:

Simethicon c6 &nh hudng khéng dang ké khi dugc st dung trong thai ky cho con bu
donéng dd phoinhiém khong dang ké.

Khong codirliéualverin qua dugc sita me.

Do d6, nén tranh strdung Simacone trong thai ky cho con bu.

Anh huéng ctia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Simacone c6 anh huéng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Cac
tac dung khdng mong muén nhu chong mat da dugc bao cao & mét s6 bénh nhan
(xem phan Tac dung khéng mong mudn clia thudc, Qué liéu va cach xd tri). R6i loan
nay c6 thé lam giam kha nang lai xe va van hanh may méc. Can than trong khi li xe va
van hanh may méc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathuédc:

Khong co sutuong tac cd y nghialam sang nao dugc ghinhan.

Tuongky ctia thuéc:

Do khéng c6 cacnghién ctu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng, khéng tron
1an thudc nay véi cac thudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan Tansuat(¥)| Cacphan ung khéng mong muén
Réilogn ganmat Rdt hiém gdp|Tén thuong gan.
Cdcxétnghiém Khéngré |Tang transaminase, phosphatase kiém,

bilirubin.

Réilogn davamédudida Khéngré  |Phumach, phatban, néi may day, ngua.

Réilogn héthéng mién dich |Rdt hiém gdp|Phan tng phan vé, séc phan vé.

Réilogn taivataitrong Khéngré [Chongmat.
Réilogn hé thdn kinh Khéng ré  |Nhucdau.
Réilogn tiéuhéa Khéngré  |Budnnén.

(*) Tan suat xuat hién cac tac dung khéng mong mudén dugc xac dinh theo quy udc sau
day: Rat thuong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1000), rat hi€ém gap (ADR < 1/10.000),
khéngré (khong thé dugc udctinh tirdirliéu cé sén).
QUALIEUVA CACH XU TRI:
Triéu chiing vabiéu hién khistitdung thudc qua liéu:
Pa cobéo cdo vé trudng hgp chong mat khidung véiliéu cao hon liéu khuyén céo.
Cachxtrtrikhidung thuéc qualiéu:
Tich cyctheo d6i dé cé bién phap xtrtrikip thai.
DACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugcly: Chéng co thdt catran/chéng day hai.
Ma ATC: AO3AX08.
- Alverin citratla mét chat chéng co thitcatron.
- Simethicon la mét chat tro vé mat sinh Iy va do d6 khéng cé hoat tinh dugc ly. Co ché
tac dong la lam thay déi stic cing bé mit ciia bong béng hai khién cho ching két dinh
lailam xep cacboéng hai.
PACTINHDUGCDONGHOC:
- Sau khi uéng, simethicon khéng dugc hdp thu & dudng tiéu hda va dugc thai trir dudi
dangkhoéng déi.
- Alverin dugc hap thu qua dudng tiéu hoa va sau d6 nhanh chéng chuyén thanh chat
chuyén hoa cé hoat tinh va cac chat chuyén hoa khong hoat tinh. Sau khi uéng, néng
d6 dinh trong huyét tuong dat tir 1 - 1,5 gi&s. Cac chat chuyén héa clia alverin thai tru
chtyéuquathan.
QUY CACHPONGGOI:
Hop 1vix10vién, hop 2 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.
DIEU KIEN BAO QUAN:
Bdo quan &: Noikhé, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh séng.
Bdo quan trong bao bigoc ctiathude.
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. Khong duing thuéc qua han st dung da ghi
trénnhan.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG:TCCS.
COSGSAN XUAT ) )
CONGTY COPHAN XUATNHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phd Cao Lanh,
TinhBéngThap
pomesco Diénthoai: 1800.969.660




	Page 1

