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2 - Mẫu nhãn hộp (Hộp 20 vỉ viên nén):

CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC PHẨM TƯ VIDIPHA
‘ FsTHÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chúa kế hường 10. Quận Phú Nhuận, TP HCM

Diphenhydramin HOI...............50mg BIẾT 5440106 Fax: (84-8)- 38440446
Tế dƯỢC............... iê vedi a
: = ses we xa. CÔNG TY CPDP TƯ VIDIPHA TÍNH BÌNH DƯƠNG

TIEU CHUAN: TCCS Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Dương

Noaztine
DIPHENHYDRAMIN HCL 50mg
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Chỉ định, chống chỉ địn âu d cách dùng Số lô 9X
à các thông tin khác:(x ng dẫn sử dụng

u6ng dan su dungt Ngày SX:
Đểxa tầmtay của trẻ em HD:
Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tranh ánh sáng. =

Hộp 20 viên nén

Noaztine
DIPHENHYDRAMIN HCL 50mg
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3.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT A):

 

 

VIÊN NÉN

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa: - =
+ _ Hoạt chất chính: Diphenhydramin hydroclorid.......................-..:c:22:s:v92v2y:3292553555552xe,50mg

+ Tá dược: Dicalciphosphat, avicel, P.V.P, magnesi stearat, aerosil, tinh bột sắn, D.S.T, indigo carmin.

CHỈ ĐỊNH:
+ Giảm nhẹ các triệu chứng dị ứng do giải phóng histamin, bao gồm dị ứng mũi và bệnh da dị ứng

¢ C6 thể dùng làm thuốc an thần nhẹ ban đêm.
« Phong say tau xe và trị ho.

+ Dùng làm thuốc chống buồn nôn.

«_ Điểu trị các phản Ung loạn trương lực do phenothiazin.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
+- Mẫn cảm với diphenhydramin và những thuốc kháng histamin khác có cấu trúc hóa học tương tự; hen; trẻ

Sơ sinh.

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DUNG:
Cách dùng: có thể uống diphenhydramin cùng với thức ăn, nước hoặc sữa để làm giảm kích thích dạ dày. Khi

dùng diphenhydramin để dự phòng say tàu xe, cẩn phải uống ít nhất 30 phút, và tốt hơn là † - 2 giờ, trước khi đi
tàu xe.

Liều uống:

«- Thông thường: 1 viên/ần, 3 - 4 lần/ngày.

+_ Trẻ em trên 6tuổi: 1⁄2 viên/ần, 3- 4 lần/ngày.

«_ Liểu tối đa cho người lớn là 6 viên/ngày và trẻ em trên 6 tuổi là 3 viên/ngày.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR): Tác dụng gây buồn ngủ là ADR có tỷ lệ cao nhất trong những thuốc
kháng histamin loại ethanolamin (trong đó có diphenhydramin). Khoảng một nửa số người điểu trị với liều

thường dùng của các thuốc này bị ngủ gà. Tỷ lệ ADR về tiêu hóa thấp hơn. Những ADR khác có thể do tác dụng

kháng musoarin gây nên. Tác dụng gây buồn ngủ có nguy cơ gây tai nan cho người lái xe và vận hành máy móc.

Thường gặp:

+ Hệ thần kinh trung ương: ngủ gà từ nhẹ đến vừa, nhức đầu, mệt mỏi, tình trạng kích động. "`
« Hô hấp: dịchtiết phếquản đặc hơn. ¬% Ô
+ Tiêu hóa: buổn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, khô miệng, ăn ngon miệng hơn, tăng cân, khô niêm mạc. -——

itgap: “eae |
« Tim mạch: giảm huyết áp, đánh trống ngực, phù. :
¢ Hé than kinh trung uong: an than, chéng mat, kich thích nghịch thường, mất ngủ, trầm cảm. *
¢ Da: nhaycảmvớiánh sáng, ban, phù mạch , l
+ Sinh dục- niệu: bí tiểu.
¢ Gan: viém gan.

¢ Than kinh - cd, xudng: dau co, di cam, run

+

+

 

Mắt: nhìn mờ.
Hô hấp: co thắt phế quản, chảy máu cam.

Ghi chú: thông báo cho bác sỹ những tác dụng. không mong muốn gặp phải khisử dụng thuốc.
THẬN TRỌNG:

+ _ Tác dụng an thần của thuốc có thể tăng lên nhiều khi dùng đổng thời với rượu hoặc với thuốc ức chế hệ thần
kinh trung ương.

+_ Phải đặc biệt thận trọng và tốt hơn là không dùng diphenhydramin cho người có phì đại tuyến tiền liệt, tắc
bàng quang, hẹp môn vị, do tác dụng kháng cholinergic của thuốc. Tránh không dùng diphenhydramin cho

người bị bệnh nhược cơ, người có tăng nhãn áp góc hẹp.
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3.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT B):

     
  

PHỤ NỮ MANG THAI: Không thấy có
đã được sử dụng từ lâu.

PHY NU CHO CON BU: Các thuốc kháng histamin
tác dụng trên trẻ bú sữa mẹ rất thấp.

NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: nên thận trọng vì thuốc gây buổn ngủ có nguy cơ gây tai nạn cho người
lái xe và người vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
+_ Thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương: tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương có thể tăng khi dùng đồng

thời thuốc kháng histamin với các thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương khác gồm barbiturat, thuốc an thần

va rudu.

+ Thudc tic ché monoamin oxydase (IMAO) kéo dài và làm tăng tác dụng kháng cholinergic của thuốc kháng

histamin. Chống chỉ định thuốc kháng histamin ở người đang dùng thuốc IMAO.

QUA LIEU, XU TRI:
+ C6 tuliéu vé ng6 déc diphenhydramin 6tré em: vdi liều 470mg đã gây ngộ độc nặng ở một trẻ 2 tuổi, và liểu

7,59 gây ngộ độc năng ở một trẻ 14 tuổi. Sau khi rửa dạ dày, ở cả 2 trường hợp vẫn còn các triệu chứng
kháng cholinergic, khoảng QRS dãn rộng ra trên điện tâm đổ và tiêu cơ vân. Ở người lớn, và đặc biệt khi

dùng đồng thời với rượu, với phenothiazin, thuốc cũng có thể gây ngộ độc rất nặng. Triệu chứng ức chế hệ

thần kinh trung ương biểu hiện chủ yếu là mất điều hòa, chóng mặt, co giật, ức chế hô hấp. Ức chế hô hấp
đặc biệt nguy hiểm ở trẻ nhỏ. Triệu chúng ngoại tháp có thể xảy ra, nhưng thường muộn, sau khi uống thuốc
an than phenothiazin. Có nhịp xoang nhanh, kéo dài thời gian Q-T, block nhĩ-thất, phức hợp QRS dãn rộng,

nhưng hiếm thấy loạn nhịp thất nghiêm trọng

«_ Điểu trị: nếu cẩn thì rửa dạ dày, chỉ gây nôn khi ngộ độc mới xảy ra, vì thuốc có tác dụng chống nôn, do đó

thường cẩn phải rửa dạ dày và dùng thêm than hoạt. Trong trường hợp co giật, cần điều trị bằng diazepam 5

- 10mg tiêm tĩnh mạch (trẻ em 0,1 - 0,2 mg/kg).

«Khi có triệu chứng kháng cholinergic nặng ở thần kinh trung ương, kích thích, ảo giác, có thể dùng

physostigmin với liều 1 - 2 mg tiêm tinh mạch (tré em 0,02 - 0,04 mg/kg). Tiêm chậm tĩnh mạch liều này

trong ít nhất 5 phút, và có thể tiêm nhắc lại sau 30 - 60 phút. Tuy vậy, cẩn phải có sẵn atropin để để phòng
trường hợp dùng liều physostigmin quá cao. Khi bị giảm huyết áp, truyền dịch tĩnh mạch và nếu cẩn, truyền

chậm tĩnh mạch noradrenalin. Một cách điểu trị khác là truyển tĩnh mạch chậm dopamin (liểu bắt đầu: 4 - 5

microgam/kg/phút).

+ Ủngười bệnh có triệu chúng ngoại tháp khó điểu trị, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch chậm2 - 5mg biperiden

(trẻ em 0,04 mg/kg), có thể tiêm nhắc lại sau 30 phút. Cẩn xem xét tiến hành hô hấp hỗ trợ.

QUI CACH DONG GÓI: Hộp 1 vỉ x20 viên nén
BẢO QUẢN: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 300, tránh ánh sáng.

HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN: TCCS

CHÚ Ý:
Không sử dụng thuốc nếu:

«_ Viên thuốc bị biến màu, móp méo, nút vỡ.
Vỉ thuốc bị rách.
Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứng.

Để xa tầmtay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ..

Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhãn.

n bố trong sữa, nhưng ở liểu bình thường, nguy cơ có
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