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ở
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

Nhãn vỉ 10 viên
  

 

        
peé

eo
`4 |

 
 

 
 

 

THANH PHAN
Alimemazin tarirat.................. Sm

Téa duge v.d...........1 Viannénbaophim

CHỈ ĐỊNH
Di ứng hô hấp (viêm mũi, hắt hơi, sổ mũi) và ngoài da (mày đay, ngửa)

Mất ngủ ð người lớn.
Trang thai sang rượu cấp (do cai rượu).
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Dùng vớitácdụngchốnghistamin, chống ho . .

Người lớn: 1-8 viên/ngày, chia nhiều lần. Alimemazin tartrat 5mg
Tré em trén 2 ludi: 0,5-1mgikgthé treng/ngay, chia nhiéu ln

Điẫutrị màyđay, sẩn ngửa
Người lớn 2 viênAẨn, ngày 2-3 lần. Có thể tăng liều 20 viên/ngày trong những trường

hợp dại dẳng khó chữa.
Người cao tuổi nên giảm liều 2 viênần, ngày 1-2 lần
Tr&em trén 2tudi: 4-1 vianAdn, ngày 3-4 lần.

Dùngđểgây ngữ.
Người lớn: 1-4 viên, uống trước khi đí ngủ.
Trẻ emtrên 2tuổi: 0,25-0,5mg/kg thể trọng/ngày, uống trước khi đi ngủ
Điềutrịtrạngtháisăngrượucấp(kích động): Người lớn uống 10-40 viên/ngày. Âwmmimi

Để xatầm taycủatrẻ em
Đọckỹhướngdẫn sử dụngtrướckhidùng

Bảo quảnnơi khôráo,thoángmát, GMP
tránh ánh sáng, nhiệtđộkhông quá30C| [Wake

 

  
100 viên nén bao phim

    

   

GHỐNGGHÍĐỊNH: Người rốiloạnchức nănggan, thận, động kinh, bệnh Parkigon, |
thiểu năngtuyến giáp, utếbàoưa erom, bệnhnhượccơ,phìđại tuyến tiền liệt.
Người mẫn cảm với phenothiazin, glaueom góc hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mất

bạch cầu hạt
Trẻ em dưới 2 luổi
Phụnữcó thai và choconbu.

Người lải xe hayvận hành máy móc

SBK :

Tiêu chuẩn áp dụng: TCC8

SốlôSX :

Ngay SX

HD

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM
89 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tinh Long An

BT:(072) 3.829.311 ®  Fax:(072)3.822.244
Địa chỉ nhà may: Km 1954, quốc lộ 1A, phường Tân Khánh,

Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An www.vacopharm.com
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhát

Nhãn chai 200 viên nén bao phim
THANH PHAN
Alinemazin tartrat............... 5mg
Tá dược vđ...........1 viên nén bao phim
CHÍĐỊNH
Dị ứng hồ hấp (viêm mũi, hắthơi, sổ mũi) và ngoài da (mày đay, ngửa)
Mất ngủ ở người lớn.
Trạng thái sảng rượu cấp (docai rượu).
LIEU DŨNG VÀ CÁCH DÙNG
Dùng với tác dụng chống histamin, chống ho
Người lớn: 1-8 vién/ngay, chia nhiều lần
Trẻ em trên 2uổi: 0,5-1mg4xgthể trọng/ngày, chia nhiều lần

Điều trị màyđay,sẩnngủa
Người lớn 2 viên/iần, ngày 2-3 lần. Có thể tăng liều 20 viên/ngày trong những trường
hợp dai dắng khó chữa.
Người cao tuổi nên giảm liều 2 viên/ần, ngày 1-2 lấn.
Trẻm lrên 2tuổi: 4-1 viênđần, ngày3-4 lần

Dùng đểgây ngủ:
Người lớn: 1-4 viên, uống trước khi đi ngủ.
Trẻ am trên 2tuổi: 0,28-0,5mgÁxg thể trọng/ngày, uống trước khi đi ngủ

Điêutrịtrang tháisắngrượu cấp (kíchđộng): Người lớn uống 10-40 viên/ngày.

 

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

GMP

  

THANH PHAN
Alimemazin tartrat ...............-- Emg
Tá dược v.đ...........1 viên nén bao phim

CHỈ ĐỊNH
Dị ứng hô hấp (viêm mũi, hắthơi, sổ mũi) và ngoài da (mày đay, ngứa)
Mất ngủ ở người lớn.
Trạng thái sảng rượucấp (docai rượu).
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Dùng vôitácdụngchốnghistamin, chống ho
Người lớn: 1-8 viên/ngày, chia nhiều lần
Trẻ am trên 2tuổi: 0,5-1mg/kothểtrọng/ngày, chia nhiều lần

Điềutrị mày đay, sẩn ngủa
Người lớn 2 viênAần, ngày 2-3 lần. Có thể lăng liều 20 viên/ngày trong những trường
hợp dai dắng khó chữa.
Người cao luổi nên giâm liều 2 viênđần, ngày 1-2 lần.
Trẻ emtrên 2tuổi: 1-1 viênẩn, ngày3-4 lần

Dùngđểgâyngữ.
Người lớn: 1-4 viên, uống trước khi đi ngủ.
Trẻ em trên 2 tuổi: 0,25-0,5mg/kg thể trọng/ngày, uống trước khi đi ngủ

Điều trị trang thái sâng rượu cấp (kíchđộng): Người lớn uống 10-40 viên/ngày

 

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quả 30°C

GMP_

   
 

Nhãn chai 500 viên nén bao phi

Nhãn chai 250 viên nén bao phir

Tusalene
Alimemazin tartrat 5mg

 

  

 

copia)
= {CO PHAN DƯỢC |*   

ñ bao phim

  

CHONG CHi ĐỊNH Người rối loạn chức năng gan, thận, động kinh, bệnh Parkison,
thiểu năng luyến giáp, u tế bào ưa crom, bệnh nhược cơ, phi đại tuyến liền liệt.
Người mẫn cảm với phenothiazin, glaucom góc hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mất
bạchcầu hại.

Trẻ emdưới2 tuổi
Phụnữ cóthai và chocon bú

Người lải xe hay vận hành máy móc.

SBK

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

Sốlô§X :

Ngày SX
HD

THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIÊN

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thảnh Phố Tân An, Tinh Long An

BT:(072) 3.829.311 ®  Fax:(072) 3.822.244
Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, phưởng Tân Khánh,
Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An www.vecopharm.com

 

  

 

Alimemazin tartrat Smg

   

   

bao phim

CHONG CHI ĐỊNH: Người rối loạn chức năng gan, thận, động kinh, bénh Parkison,

thiểu năng tuyến giáp, u tế bào ưa crom, bệnh nhượccơ,phiđại tuyến tiền liệt.
Người mẫn cảm với phenothiazin, glaucom góe hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mất

pe
Trẻ em dưới 2 tuổi.
Phụnữ cóthai và chocon bú
Người lái xe hay vận hành máy móc.
SĐK :

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

SốlôSX :

Ngày SX

HD

THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN

Công ty Cổ Phân Dược VACOPHARM
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An

ĐT:(072)3.829311 ¢  Fax:(072) 3.822.244 |
Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, phưởng Tân Khánh, |

Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An www.vacopharm.com

 
 

  

THANH PHAN
Alimemnazintarirat.................. Smg
Tả dược vđ........... 1 viênnénbao phim.

CHỈ ĐỊNH
Dị ứng hô hếp (viêm mũi, hẳthơi, sổ mũi) và ngoài da (mày đay, ngứa)

Mất ngủ ở người lớn.
Trạng thái sảng rượu cấp (docai rượu),
LIEU DUNG VACACH DUNG
Dùngvớitácdụngchốnghistamin, chống ho
Người lớn: 1-8 viên/ngày, chia nhiều lần.
Trẻ em trên 2 tuổi: 0,6-1mg/xgthể trọng/ngày, chia nhiều lần

Điềutrịmàyday, sẩn ngửa
Người lớn 2 viênAần, ngày 2-3 lần. Có thể tăng liều 20 viên/ngày trong những trường

hợp dai dắng khó chữa.
Ngườicao tuổi nên giảm liều 2 viênđần, ngày 1-2 lần.
Trẻ am lrên 2tuổi: 4-1 viênđến, ngày3-4 lần.

Dùngđểgâyngữ.
Người lớn: 1-4 viên, uống trước khi đi ngủ.
Trẻ em trên 2 tuổi: 0,25-0,5mg/g thể trọng/“ngây, uống trước khi đi ngủ

Điềutrịtrạngtháisảng rượu cấp (kích động): Người lớn uống 10-40 viên/ngày.

 

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

GMP

  

 

     Alimemazin tartrat 5mg

 

Nhãn chai 1000 viên nén bao pt

 

   
  

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Người rối loạn chức năng gan, thận, động kinh, bệnh Parkiaon, |
thiểu năng tuyến giáp, u tế bào ưa crom, bệnh nhược cơ,phiđạituyếntiền liệt. k
Người mẫn cảm với phenothiazin, glaucom góc hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mất

bạch cầu hạt

Trẻ em đưới 2 tuổi.
Phụnữ cóthai vàchocon bú.
Người lái xe hay vận hành máy móc.

SOK :

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

Sốlô§X :

Ngày SX

HD

THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tỉnh Long Án

ĐT(072)3.829.411 +  Fax:(072) 3.822.244
Địa chi nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, phưởng Tân Khánh,
Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An www.vacopham.com

 

 

THANH PHAN
Alinemazin tartrat.................. mg
Tá dược v.đ........... † viên nón bao phim

CHỈ ĐỊNH
Dị ứng hô hếp (viêm mũi, hẳt hơi, sổ mũi) và ngoàida (mày đay, ngửa)

Mất ngủ ở người lớn.
Trạng thái sảng rượu cấp (do cai rượu).
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Dùngvới tác dụngchốnghistsmin, chống ho
Người lớn: 1-B viên/ngày, chia nhiều lần.
Trẻ em trên 2 tuổi: 0,6-1mg/kgthể trọng/ngày, chia nhiều lần

Điều trị màyday, sẩn ngủa
Người lớn 2 viên/4ần, ngày 2-3 lần. Có Ihể tăng liều 20 viên/ngày Irong những trường

hợp dai dẳng khó chữa.
Ngườicaotuổi nên giảm liều2 viênền, ngày 1-2 lần
Trẻ em trên 2tuổi: %-1 viênđần, ngày3-4 lần.

Dòngđểgâyngữ.
Người lớn: 1-4 viên,uống trước khi đi ngủ.
Trẻ emtrên 2tuổi: 0,25-0,6mgxg thể trọng/ngày, uống trước khi đi ngủ

Điềutrịtrạng tháisảngrượu cấp (kích động): Người lớn uống 10-40 viên/ngày
 

Để xatầmtaycủa trẻem
Đọckỹhướngdẫn sử dụngtrước khi dùng

Bao quản nơi khô ráo, thoảng mat,
tránh ánh sáng,nhiệtđộ không quá 30°C

GMP

  

 

     Alimemazin tartrat 5mg

1000 viên nén bao phim

CHONG CHỈ ĐỊNH: Người rối loạn chứcnănggan, thận, động kinh, bệnh Parkison,
thiểu năng tuyến giáp, u tếbào ưa crom, bệnh nhược cơ, phìđại tuyến tiến liệt.
Người mẫn cảm với phenothiazin, giaucom góc hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mất

bạchcầu hại.

Trễ em dưới 2 tuổi
Phụ nữ có thai và cho con bú,
Người lái xe hay vận hành máy móc.

SBK :

Tiêu chuẩn áp dụng: TCGS

Số lô SX
Ngày SX :
HD

THUỐC DÙNG GHO BỆNH VIỆN

Công ty Cổ Phan Dugc VACOPHARM
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành Phố Tân An, Tinh Long An |

DT:(072) 3.829.311 +  Fax(072) 3.822.244
Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, phường Tân Khánh,

Thành Phố Tân An, Tỉnh Long An www.vacopharm.com
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
 

 

TUSALENE

Thành phần
Alimemazin tartrat Smg tly
Tá dược v.đ 1 viên nén bao phim ⁄

(Tinh bột sắn, Lactose, Polyvinyl pyrrolidon K30, Talc, Magnesi stearat, Titan dioxyd, PEG 6000,

Hydroxypropyl methylcellulose 615, Erythrosin lake, Sunset yellow lake)

Quy cách đóng gói: kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

 

 

 

 

 

 

     

STT| Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói STT| Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói
1 | Ep vi, vi 10 vién, hop 10 vi 7 | Epvi, vi 25 viên, hộp 40 vi
2 | Ep vi, vi 10 viên, hộp 20 vi 8 | Đóng chai 100 viên
3 | Epvi, vi 10 viên, hộp 50 vi 9_ | Đóng chai 200 viên
4 Ep vỉ, vỉ 10 viên, hộp 100 vi 10 | Đóng chai 250 viên

5 Ep vỉ, vỉ 25 viên, hộp 10 vi 11 |Đóng chai 500 viên

6 | Ep vi, vi 25 vién, hop 20 vi 12_ | Đóng chai 1000 viên   
Dược lực học

Alimemazin là dẫn chất phenothiazin, có tac dung khang histamin va khang serotonin manh,

thuốc còn có tác dung an than, giảm ho.
Alimemazin cạnh tranh với histamin tại các thụ thể histamin Hị, do đó có tác dung khang /”

histamin H¡. Thuốc đối kháng với phần lớn các tác dụng dược lý của histamin, bao gồm chứng mày, 4

đay, ngứa. ,
Alimemazin co tac dung an thần do ức chế enzym histamin N-methyltransferase va do chen ca

thụ thể trung tâm tiết histamin đồng thời với tác dụng trên các thụ thể khác, đặc biệt thụ thể

serotoninergic.

Dược động học
Alimemazin hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa
Sau khi uống 15-20 phút, thuốc có tác dụng và kéo dai 6-8 gid.

Nửa đời huyết tương là 3,5-4 giờ, liên kết vớiprotein huyết tương là 20-30%.

Alimemazin thải trừ qua thận dưới dạng các chất chuyển hóa sulfoxyd (70-80% sau 48 giờ)

Chỉ định
Dịứng hô hấp (viêm mũi, hắt hơi, số mũi) và ngoài da (mày đay, ngứa)

Mắt ngủ ở người lớn.
Trạng thái sảng rượu cấp (do cai rượu).

Liều dùng và cách dùng

Dùng với tác dụng chống histamin, chống ho

Người lớn: 1-8 viên/ngày, chia nhiều lần.

Trẻ em trên 2 tuổi: 0,5-1mg/kg thé trong/ngay, chia nhiều lần.

Diéu tri may day, san ngửa

Người lớn 2 viên/lần, ngày 2-3 lần. Có thể tăng liều 20 viên/ngày trong những trường hợp dai

dang khó chữa.

Người cao tuôi nên giảm liều 2 viên/lần, ngày 1-2 lần.

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

Dùng để gây ngủ:

Người lớn: 1-4 viên, uống trước khi đi ngủ.

Trẻ em trên 2 tuôi: 0,25-0 mg/kg thé trong/ngay, uống.trước khi đi ngủ

Điều trị trạng thái sảng rượu cáp (kích động): Người lớn uống 10-40 viên/ngày.  
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Chống chỉ định
Người rối loạn chức năng gan, thận, động kinh, bệnh Parkison, thiểu năng tuyến giáp, u tế bào

ưa crom, bệnh nhược cơ, phì đại tuyến tiền liệt.
Người mẫn cảmvới phenothiazin, glaucom góc hẹp, khi giảm bạch cầu hoặc mắt bạch cầu hạt.

Trẻ em dưới 2 tudi.
Phụ nữ có thai và cho con bú.

Người lái xe hay vận hành máy móc.

Người cao tuôi(rất dễ bị giảmhuyếtááp thế đứng) ea

Alimemazin có thể ảnh hưởng:đến các test đa thử với các dị nguyên.

Tránh dùng rượu hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác.

Thận trọng ,(Ừ

Tác dụng không mong muốn
Tần suất xảy ra tác dụng không mong muốn phụ thuộc vào liều và thời gian sử dụng, vào chỉ

định điều trị.
Thường gặp: Mệt mỏi,ué oai, daudau, chóng mặt nhẹ, khô miệng, đờm đặc.

it gặp: táo bón, bítiểu, rối loạn điều tiết mắt.
Hiểm gap: Mau: mất bạch cầu hạt, giảm bạch cầu. Tuần hoàn: giảm huyết áp, tăng nhịp tim.

Gan: Viêm gan vàng dado ứ mật. Thần kinh: Triệu chứng ngoại tháp, giật run Parkinson, bồn chỗn,

rối loạn trương lực cơ cấp, rối loạn vận động muộn; khô miệng có thể gâyhại răng và men răng; các

phenothiazin có thê làm giảm ngưỡng co giật trong bệnh động kinh. Hô hấp: nguy cơ ngừng hôhấp,

thậm chí gây tử vong đột ngột đã gặp ở trẻ nhỏ.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Phụ nữ mang thai: có thông báo Alimemazin gây vàng da, và các triệu chứng ngoại thápở trẻ nhỏ

mà người mẹ đã dùng thuốc này khi mang thai. Phải tránh dùng Alimemazin cho người mang thai,

trừ khi thầy thuốc xét thấy cần thiết.
Phụ nữ cho con bú: Alimemazin có thể bài tiết vào sữa mẹ, vì vậy không nên dùng thuốc cho,

người mẹ cho con bú hoặc phải ngừng cho con bú trong thời gian dùng thuốc. `

Người lái xe và vận hành máy móc: thuốc có tác dụng an thần, gây ngủ, nên không sử dụng cho-
—

người lái xe và vận hành máy móc =

Tương tác thuốc

Tác dụng ức chế thần kinh trung ương của thuốc này sẽ mạnh lên bởi: rượu, thuốc ngủ

barbituric và các thuốc an thần khác.

Tác dụng hạ huyết áp của các thuốc chống tăng huyết áp, đặc biệt là các thuốc chẹn thụ thể

alpha-adrenergic tăng lên khi dùng phối hợp với các dẫn chất phenothiazin.

Tác dụng kháng cholinergic của các phenothiazin tăng lên khi phối hợp với các thuốc kháng

cholinergic khác, dẫn tới táo bón, say nong..

Các thuốc kháng cholinergic có thé lâm giảm tác dụng chống loạn tâm thần của các

phenothiazin.
Các phenothiazin đối kháng với tác dụng trị liệu của amphetamin, levodopa, clonidin,

guanethidin, adrenalin.

Một sô thuốc ngăn cản sự hấp thu phenothiazin là antacid, các thuốc chữa Parkinson, lithi.

Liều cao alimemazin làm giảm đáp ứng với các tác nhân hạ đường huyết. Không được dùng

adrenalin cho trường hợp dùng quá liều alimemazin.

Quá liều và xứ trí
* Triệuchứng

Buồn ngủ hoặc mắt ý thức, hạhuyếtááp, tăng nhịp tim, biến đổi điện tâm đồ, loạn nhịp thất và hạ

thân nhiệt. Các phản ứng ngoại tháp trầm trọng có thê xảy ra.
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 * Diéu tri

Nếu phát hiện được sớm (trước 6 giờ sau khi uống. quá liều), tốt nhất nên rửa dạ dày.
Phương pháp gây nôn hầu như không được sử dụng. Có thể cho dùng than hoạt. Không có thuốc
giải độc đặc hiệu, cần điều trị hỗ trợ.

Hội chứngác tính do thuốc an thần cần được điều trị băng giữ mát cho người bệnh và có thê
dùng dantrolen natri.

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Bảo quản: nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 3
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

Hạn dùng, bảo quản, tiêu chuẩn áp dụng ln

0C Ỷ

Dé xa tim tay tré em.

Docky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hồi ý kiến Bác sĩ

Công ty Cổ phần Dược VACOPHARM
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An

Điện thoại: (072) 3826111 - 3829311

Địa chỉ nhà máy: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh,

Thành phố Tân An, Tỉnh Long An
www.vacopharm.com.vn  
 

Long An, ngay 05 tháng 9 nam 2015

KisTong Giám đốc Công ty

5 Tổng Giám đốc   

 

CỤC TRƯỜNG
TRƯỜNG PHÒNG
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