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Box of 4 blisters x 25 coated tabl

Thelizin
5 [TQ Alimemazine   

Hộp 4 vỉ x 25 viên nén bao phim

Thelizin
¬ Mg Alimemazin

  

Manufactured by:

KHAPHARCO PHARM. CO.
Manufactured by:

KHAPHARCO PHARM. CO.     
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3. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:

 

THELIZIN Oién néa bao phim

 

 

THANH PHAN
Alimemazin tartrat.............
(tương đương Alimemazin..
Tá dược. ..vừa đủ
(Tá dược gồm: Lactose, tinh bột ngô, đường g, Magnesi stearat, hydroxypropyl

methylcellulose (HPMC) 2910, polyethylene glycol (PEG) 6000, talc, titan dioxyd, mau
erythrosin)

DANG TRINH BAY: Hop 4 vix 25 viên nén bao phim

1 viên nén  

  
  

  

CHÚ Ý: _ -ĐỌCKỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
- NEUCAN THEM THONG TIN, XIN HOLY KIEN BAC SI.

CHỈ ĐỊNH:
-. Dịứng hô hắp (viêm mũi, hắt hơi, sổ mũi) và ngoài da (mày day, ngứa).
-_ Mắtngủ của trẻ em và người lớn
LIEU DUNG:
Cách dùng:
Không dùng cho trẻ em dưới 2 tuổi. Liều được tính theo lượng alimemazin tartrat; nếu có quy
đổi ra hàm lượng alimemazin.
1,25mg alimemazin tartrat tương đương với khoảng 1,0mg alimemazin.
Liều lượng: -
- Chữa màyđay, sẵn ngứa:
+ Người lớn 10 mg, 2 hoặc3 lần một ngày; thậm chí tới 100 mg một ngày trong những trường
hợp dai dẳng khó chữa.

+ Người cao tuổi nên giảm liều 10 mg, ngày dùng 1 - 2 lần.
+_Trẻ em trên 2 tuổi: dạng bào chế này không thích hợp cho trẻ em trên 2 tuổi.
- Dùng với tác dụng kháng histamin, kháng ho:
+ Người lớn uống 5- 40 mg/ngày, chia nhiều lần. -
+ Trẻ em trên 2 tuổi: dạng bào chế này không thích hợp cho trẻ em trên 2 tuổi.
- Dùng đề gây ngủ:

+ Người lớn 5- 20 mg, uống trước khi đi ngủ.
+ Trẻ em trên2 tuổi: dạng bào chế này không thích hợp cho trẻ em trên2 tuổi.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Không dùng cho người rồi loạn chức năng gan hoặc thận, động kinh, bệnh Parkinson, thiểu
năng tuyến giáp, u tế bào ưa crôm, bệnh nhược cơ, phì đại tuyến tiền liệt.
- Không dùng cho người mẫn cảm với phenothiazin hoặc có tiền sử mắc bệnh giôcôm góc
hẹp.
- Không dùng cho các trường hợp quá liều do barbituric, opiat và rượu.
- Không dùng khi giảm bạch cầu, khi có đợt trước đây mát bạch cầu hạt.
- Không dùng cho trẻ dưới 2 tuổi
THẬN TRỌNG:

-Thận trọng khi dùng cho người cao tuổi, đặc biệt khi thời tiết rất nóng hoặc rát lạnh (gây nguy
cơ tăng hoặc hạ nhiệt). Cần báo cho người bệnh biết hiện tượng buôn ngủ trong những ngày
đầu điều trị và khuyên họ không nên đều khiển xe và máy móc trong những ngày dùng thuốc.
Người cao tuổi rất dễ bị giảm huyết áp thế đứng.
-Alimemazin có thể ảnh hưởng đến các test da thử với các dị nguyên, tránh dùng rượu hoặc
các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Có thông báo alimemazin gây vàng da, vàcáctriệu chứng
ngoại tháp ở 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.
- Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Alimemazin có thể bài tiết vào sữa mẹ, vì vậy không
nen THẾ thuốc cho người mẹ cho con bú hoặc phải ngừng cho con bú trong thời gian dùng
thuốc

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Alimemazin tartrat gây ra hiện tượng buồn ngủ trong những ngày đầu điều trị, không nên điều khiển
xe hoặc vận hành máy móctrong những ngày dùng thuốc.

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. ỨC chế hô hấp cũng đã xảy ra khi dùng phối hợp các
thuốc này. Tác dụng hạ huyết áp của các thuốc chống tăng huyết áp, đặc biệt là các thuốc
chen thy thé alpha - adrenergic tăng lên khi dùng phối hợp vớicác 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 nóng...

- Các thuốc kháng cholinergic có thể làm 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 số thuốc ngăn cản sự hấp thu của phenothiazin là các 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.

- Hầu hết các tươngtác thuốcởtrên là lý thuyết và thường không gây nguy hiểm.
~ Mặc dù hầu hết người bệnh dùng lithi phối hợp với phenothiazin không tháy tác dụng có hại,
nhưng có một trường hợp hội chứng não cáp đã xảy ra, đặc biệt khi dùng liều cao lithi. Những
người bệnh dùng thuốc phối hợp như vậycân được theo dõi các tác dụng có hại về thần kinh.
Phải ngừng điều tri ngay néu xuắt hiện các triệu chứng như trên.

- Khi dùng các phenothiazin phối hợp với levodopa, tác dụng chống Parkinson của levodopa
có thể bị ức ché do chen thu thé dopamin ở não. Levodopa không có hiệu quả trong các hội
chứng Parkinson do phenothiazin

/Parkinson kháng cholinergic. Tuy nhiên, các thuốc chống Parkinsonchỉ được dùng khi thật cần

Wy

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Tan suat xy ra tac dụng không mong muốn phụ thuộc vào liều và thời gian sử dụng, vào chỉ
định điều trị.
- Thường gap, ADR > 1/100

+ Mệt mỏi, uễ oải, đau đầu, chóng mặt nhẹ.
+ Khô miệng, đờm đặc.

- Ítgặp, 1/1000<ADR <1/100
+ Táo bón.
+ Bítiểu.
+ Rối loạn điều tiết mắt.
- Hiếm gặp,ADR < 1/1000
+ Máu: Mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu.
+ Tuần hoàn: Giảm huyết áp, tăng nhịp tim.
+ Gan: Viêm gan vàng da do ứ mật.
+ Thần kinh: Triệu chứng ngoại tháp, giật run Parkinson, bồn chồn, rối loạn trương lực cơ cấp,
rối loạn vận động muộn; khô miệng có thể gây hại răng và men răng; các phenothiazin có thể
làm giảm ngưỡng co giật trong bệnh động kinh.
+ Hô háp: Nguy cơ ngừng hô hap, thậm chi gây tử vong đột ngột đã gặpởtrẻ nhỏ.

Hướng dẫn cách xử tríADR:
Phản ứng ngoại tháp
Các phản ứng ngoại tháp do các phenothiazin gây ra thường chia 3 loại chính: các phản ứng
tăng trương lực cơ, cảm giác luôn luôn vận động không nghỉ (nghĩa là chứng nằm, ngồi không
yên) và các dầu hiệu, triệu chứng Parkinson.
Hầu hết người bệnh bị rối loạn trương lực cơ đáp ứng nhanh với điều trị bằng thuốc chống
Parkinson khang cholinergic (ví dụ benzotropin, trihexyphenidyl) hoặc với diphehydramin.
Các dấu hiệu và triệu chứng của chứng ngồi không yên thường tự động thuyên giảm. Tuy nhiên
nếu chứng này gây khó chịu, thường có thẻ kiểm soát chứng này bằng giảm liều thuốc hoặc
dùng đồng thời một thuốc chống Parkinson kháng cholinergic, một benzodiazepam hoặc
propranolol.
Triệu chứng Parkinson thường được kiểm soát bằng cách sử dụng phối hợp thuốcchống

thiết.
Hội chứng ác tính do thuốc an thần có thể xảy ra ở người bệnh sử dụng các dẫn chất
phenothiazin hoặc các thuốc tâm thần khác. Hội chứng này đượcđặc trưng bởi tăng thân nhiệt,
rồi loạn ngoại tháp nặng (gồm cả tăng trương lực cơ xương), mất nhận thức ở mức độ khác
nhau (gồm trạng thái lờ đờ và hôn mê) trạng thái tâm thần thay đổi (bao gồm: hản ứng giảm
trương lực) và thần kinh tự động không én định (gồmcáctác dụng trên tim mạch):
Điều trị hội chứng an thần ác tính là cần ngừng ngay phenothiazin, điều trị triệu chứ:
hỗ trợ, điều chỉnh cân bằng nước và điện giải, giữ mát cho người bệnhvà duy trì chức năng
thận, điều chỉnh nhàng rồi loạn tim mạch (ồn định huyết áp), ngăn chặn biến chứng hô hap.
Hiện nay chưa có thuốc đặc trị hội chứng này, mặc dù có sử dụng các loại Tuệ sh đây:
dantrolen, bromocriptin, amantadin, levodopa, carbidopa, các tác nhân chẹn dẫn truyền thần
kinh cơ không khử cực (ví dụ pancuronium) ở một số người bệnh. 5
Các tác dụng huyết học: =
Mắt bạch cầu hạt là tác dụng có hại hay gặp nhát khi dùng các dẫn chấtphenothiazihMat bach
cầu hạt thường xảy ra ở người bệnh nữ, giữa tuần thứ 4 và thứ 10 của đợt điều tr. -£
Mặc dù tỉ lệ tác dụng không mong muốn xảy ra ở hệ máu thắp, nhưng tỉ lệ từ vong lại cao, do
vậy, cân đánh giá định kỳ về huyết học cho những người bệnh dùngphenothiagiw et ngay. Néu
có dấu hiệu hoặc triệu chứng loạn tạo máu như đau họng, sốt, mệt mỏi, nên rígừng dùng thuốc
ngay

Lưu ý: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốngặp phải khi sửdụng
thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRí:
- Triệu chứng quá liều các dẫn chát phenothiazin là: buồn ngủ hoặc mắt ý thức, hạ huyết áp,
tăng nhịp tim, biến đổi điện tâm đồ, loạn nhịp thất và hạ thân nhiệt. Các phản ứng ngoại tháp
trằmtrọng có thểxảy ra.
-Nếu phát hiện được sớm (trước6 giờ, sau khi uống quá liều), tốt nhát nên rửa dạ dày. Phương
pháp gây nôn hầu như không được sử dụng. Có thể cho dùngthan hoạt. Không có thuốc giải
độc đặc hiệu. Cần điều trị hổ trợ. Giãn mạch toàn thể có thể dẫn đến trụy tim mạch; nâng cao
chân người bệnh có thể có hiệu quả, trong trường hợp nặng, làm tăng thẻ tích tuần hoàn bằng
tiêm tĩnh mạch dịch truyền là cần thiết các dịch truyền cần được làm ám trước khi dùng để tránh
chứng hạ thân nhiệt trằm trọng thêm.
- Các tác nhân gây tăng.co cơ như dopamin có thể dùng trong trường hợp không giải quyết
được trụy tim mạch bang dịch truyền. Thường không dùng các thuốc gây co mạch ngoại vi,
tránh dùng adrenalin. Đáp ứng khi thân nhiệt trở lại bình thường và rối loạn tuần hoàn hoặc
chuyển hóa được điều chỉnh. Néu vẫn tiếp diễn hoặc de doa tinh mạng, có thể dùng thuốc
chống loạn nhịp. Tránh dùng lignocain hoặc thuốc chống loạn nhịp có tác dụng kéo dài.
- Khi bị ức chế thần kinh trung ương nặng, cần phải hỗ trợ hô h p. Các phản ứng loạn trương
lực cơ nặng thường đáp ứng với procyclidin (5 - 10 mg)hoặcörphenadrin (20 - 40 mg) tiêm bắp
hoặc tĩnh mạch. Tình trạng cogiậtcần điều trị bằng tiêm tĩnh mạch diazepam.
- Hội chứng ác tính do thuốc an thần cần được điều trí bằng giữ mat cho người bệ
dùng dantrolen natri /

BẢO QUẢN - HẠN DÙNG: ý
Bảo quản: Dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

ĐỂ THUỐC XA TẦM TAY TR È EM.
Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất. `

Tiêu chuẩn : TCCS

  
  

  

và điều trị

  

  Sản xuất tại: SC =2.
CONG TY CO PHANDUGC:PHAM KHANH HOA
Đường 2/4, P. Vinh Hòa, TP. NhaTraige-Tinf KHénh Hoà
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