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EPOFLUDEN ¬ ¬ DƯỢC PHẨM Ì.¡

- Dạng thuốc: Viên nén dài bao phim 2 HA TAY
- Thành phần: Mỗi viên nén dài bao phừn chứa: lng Th

Paracetamol 500mg Loratadin “5mg

Dextromethorphan hydrobromid 15mg Tá dược vd 1 viên

(Tá dược gôm: Avicel, tỉnh bột sắn, eragel, magnesi stearat, bột talc, gelatin, tinh bot mi,

nipagin, nipasol, PEG 6000, titan dioxyd, hydroxy propyl methyl cellulose, phém Quilonon).

- Chỉ định: Điều trị tất cả các triệu chứng của cảm cúm như: Ho, sốt, nhức đầu, đau nhức bắp

thịt, nhức xương khớp, nghẹt mũi, chảy nước mũi, nướcmắt.

- Cách dùng và liều dùng:
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống mỗi lần 1 viên x 2 lần/ngày.

Trẻ em từ 6 - 12 tuổi: Uống mỗi lần 1/2 viên x 2 lần/ngày.
Hoặc uống theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc.

- Chống chỉ định: Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc. Không dùng cho trẻ em

dưới 6 tuổi. Không dùng thuốc cho các trường hợp: Ho ở người bị bệnh hen, suy giảm chức năng

hô hấp, glaucoma, phì đại tiền liệt tuyến, nghẽn cổ bàng quang (do nguy cơ bí tiểu tiện).

* Paracetamol: Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan. Người

thiếu hụt glucose- 6- phosphat dehydrogenase.

* Dextromethorphan: Người bệnh đang điều tri các thuốc ức chế monoaminoxydase (MAÀO) vì,

có thể gây những phản ứng nặng như sốt cao, chóng mặt, tăng huyết ấp, chả

tử vong.
- Thận trọng:

Không dùng thuốc cùng với những thuốc có chứa Paracetamol va Lh rata

có thể gây ngộ độc do quá liều.Không dùng thuốc lâu quá 7 ngày. Phụ nữ bọ.thầivà‘cho¢con:

- Tác dụng không mong muốn của thuốc: ĐT

* Paracetamoi: Ban da và những phản ứng đị ứng khác thỉnh thoảng sảy Tầ›

hoặc mày đay; nhưng đôi khi nặng hơn có thể kèm thêm sốt do thuốc và thươngtổï niêm mạc.

Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamol và những, thuốc có liên quan.

Một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm

toàn thể huyết cầu.

- Ít gặp: Da (Ban); Dạ dày-ruột (buồn nôn, nôn); Huyết học (Loạn tạo máu, giảm bạch cầu trung

tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu); Thận (Bệnh thận, độc tính thận khi lạm

dụng đài ngày).
- Hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn.
* Dextromethorphan:

- Thường gặp: Toàn thân (Mệt mỏi, chóng mặt). Tuần hoàn (Nhịp tim nhanh). Tiêu hoá (Buồn

nôn). Da (Đỏ bừng).

«ff sắp: Da (Nổi mày đay).
- Hiếm gặp: Da (Ngoại ban).Thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, rối loạn tiêu hoá.

* Loratadin: Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng phụ sau

đây có thể xảy ra:
- Thuong sặp: Thần kinh (Đau đầu). Tiêu hoá (Khô miệng).

-Ít sặp: Thần kinh (Chóng mặt). Hô hấp (Khô mũi và hắt hơi). Khác (Viêm kết mạc).

- Hiếm gặp: Thần kinh (Trầm cảm). Tim mạch (Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh

trống ngực). Tiêu hoá (Buồn nôn). Chuyển hoá (Chức năng gan bất bình thường, kinh nguyệt

không đều). Khác (Ngoại ban, nổi mày đay, choáng phản vệ).
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* Ghỉ chú: "Thông báo che bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc"',
-Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thuốc không gây buồn ngủ nên dùng
được cho người khi lái xe hoặc đang vận hành máy móc.
- Tương tác thuốc: Các thuốc Cholestyramin, kháng đông, ức chế thần kinh trung ương, kháng
tiết Choline không được dùng chung vì:
* Paracetamol: Uéng dai ngay va liéu cao paracetamol lam tang nhe tac dung chống đông của
coumarin va dẫn chất indandion. Tác dụng này ít hoặc không quan trọng về lâm sàng, nên
paracetamol được ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đangdùng coumarin hoặc dẫn chất indandion

- Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời
phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.

- Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ thuốc gây độc cho gan.
- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzzym ởmicrosom thể gan, có thể làm tăng tính độc hại của paracetamol do tăng chuyển hoá thuốc thành

những chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫnđến tăng nguy cơ độc tính với gan nhưng chưa xác định cơ chế chính xác của tương tác này. Nguy
Cơ paracetamol gây độc tính cho gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều paracetamol lớnhơn liều khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc co giật hoặc isoniazid. Thường không cần giảmliều ở người bệnh dùng đồng thời liều điều trị paracetamol và thuốc chống co giật; ibệnh phải hạn chế và tự dùng paracetamol khi đang uống thuốc chống co gi
* Dextromethorphan: `
- Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO.
- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thể tăng cườn
thần kinh trung ương của những thuốc này hoặc của dextromethorphan. 47).J/
- Quinidin ức chế cytochrom P,;ạ 2D6 có thể làm giảm chuyển hoá của đề ‘tromethorphan; gan,làm tăng nồng độ chất này trong huyết thanh và tăng các tác dụng khồng mongmiiốn củadextromethorphan. mm
* Loratadin:
- Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương 60%,do cimetidin ức chế chuyển hoá của loratadin. Điều này không có biểu hiện lâm sàng.
- Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin huyết tương gấp 3 lần,do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biểu hiện lâm sàng vì loratadin có chỉ số điều trị rong.
- Điều trị đồng thời loratadin với erythromycin dan dén tang néng độ loratadin trong huyét tuong.
AUC (dién tich dudi duéng cong cia nồng độ theo thời gian) của loratadin, tăng trung bình 40%và AUC của descarboethoxyloratadin tăng trung bình 46% so với điều trị loratadin đơn độc. Trênđiện tâm đồ không có thay đổi về khoảng QTc. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đổi
tính an toàn của loratadin, và không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khiđiều trị đồng thời 2 thuốc này.
- Quá liều và xử trí:
* Paracetamol:
- Triệu chứng: Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp
lại liều lớn paracetamol ví dụ 7,5-10g mỗi ngày hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụthuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử vong.

Buồn nôn, nôn và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2-3 giờ sau khi uống liều độc củathuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu
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Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động và mêsảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ hạ thân nhiệt; mệt lả; thở nhanh,nông; mạch nhanh yếu, không đều; huyết áp thấp; suy tuần hoàn. Trụy mạch do giảm oxy huyếttương đối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ sảy ra với liều rất lớn. Sốc có thể sayra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật ngẹt thở gây tử vong có thể sảy ra. Thường hôn mê xảy ratrước khi chết đột ngột hoặc sau vài giờ hôn mê.
Dấu hiệu lâm sàng tổn thương gan trở lên rõ rệt trong 2 đến 4 ngày sau khi uống liều độc.Aminotranferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong huyết tươngcũng có thể tăng; thêm nữa, khi tổn thương gan lan rộng, thời gian prothrombin kéo dài. Có thể10% người bệnh bị ngộ độc không điều trị đặc hiệu đã có tổn thương gan nghiêm trọng; trong sốđó 10%-20% cuối cùng chết vì suy gan. uy thận cấp cũng xảy ra một số người bệnh. Sinh thiếtgan phát hiện hoại tử trung tâm tiểu thuỳ trừ vùng xung quanh tĩnh mạch cửa; ở những trường hợpkhông tử vong, thương tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

- Điều trị: Chẳn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. Có nhưng phươngpháp xác định nhanh nồng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy, không được trì hoãn điều trịtrong khi chờ kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm độc nặng, điềuquan trọng là phải điều trị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất là trongvòng 4 giờ sau khi uống. Liệu pháp giải độc chính là dùng hợp chất sulfthydryl, có lễ tác độngmột phần do bổ sung dự trữ glutathion ở gan, N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnhmạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị vớiN-acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 1O giờ sau khi uốngparacetamol. Khi cho uống hoà loãng dung dịch N-acetylcystein với nước hoặc đồ uống không córượu để đạt dung dịch 5% và phải uống trong vòng 1 giờ sau khi pha. Cho uống N-acetylcysteinvới liều đầu tiên là 140mg/kg thể trọng sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70mg/kg thể trọngcách nhau 4 giờ 1 lần. Chấm dứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấynguy cơ độc hại gan thấp.
Tác dụng không mong muốn của N-acetylcystein có gồm ban da (gồm cả

cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, ỉa chảy và phản ứng kiểu phả (
acetylcystein có thể dùng methionin. Ngoài ra có thể dùng than hơế
chúng có khả năng làm giảm hấp thụ paracetamol.

  
            

* Dextromethorphan: SP He fag ro
- Triệu chứng: Buôn nôn, nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung giật nhãn cầu,bí tiểutiện, t thái têmê, ảo giác, mất điều hoà, suy hô hấp, co giật. ÉP “Gà, 2%- Diéu tri: Hỗ trợ, dùng naloxon 2mg tiêm tĩnh mạch, cho dùng nhấè.lại nếu -Cần Tới tổng liều10mg. : _—
* Loratadin:

- Triéu ching: 6 người lớn khi uống quá liều viên nén loratadin (40 - 180 mg), có biểu hiện như:
Buồn ngủ, nhịp tim nhanh, nhức đầu. Ở trẻ em, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực, khiuống quá liều (vượt 10mg).
- Điều trị: Thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cầnthiết. Trường hợp quá liều loratadin cấp, gây nôn bằng siro ipeca để tháo sạch da day ngay. Dùngthan hoạt sau khi gây nôn có thể giúp ích để ngăn ngừa hấp thu loratadin. Nếu gây nôn không kếtquả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngất, co giật, hoặc thiếu phản xạ nôn), có thể tiếnhành rửa dạ dày với dung dịch natri clorid 0,9% và đặt ống nội khí quản đề phòng ngừa hít phảidich da day. Loratadin không bị loại bằng thẩm tách máu.
- Hạn dùng:

36 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.
* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bị ẩm mốc, loang màu, nhãn thuốc in số lô SX, HD ờ:chay, có cácbiểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuấi hep ich tconedon
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- Qui cách đóng gói: Hợp 1 vỉ x 1Ö viên nén dài bao phim.

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. ĐỀ XA TÂM TAY TRẺỂ EM.
- Tiêu chuẩn : TCCS

"Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Fg

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến bác sĩ" le
 

Thuốc sản xuất tại:

CÔNG TY C.P DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

ĐT: 04.33522203-33516101.FAX: 33522203
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