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TO HUONG DAN SU DUNG DANH CHO CAN BO Y TE

TOSREN DM

Thanh phan cho 5 ml siro

Dược chát: Phenylephrin hydroclorid 5,0 mg

Dextromethorphan hydrobromid 10,0 mg

Clorpheniramin maleat 2,0 mg

Ta duoc: sucrose, natri benzoat, dung dich sorbitol 70%, bét huong dau, ponceau 4R, glycerin,

EDTA, acid citric, natri citrat, nuéc RO vira du 5 ml.

Dang bao ché: Siro

Quy cách đóng gói: Hộp 01 lọ x 60 ml, hộp 01 lọ x 100 mI.

Được lực học:

- Phenylephrin là thuốc kích thích hệ a-adrenergic chon loc trén thy thé al-adrenergic có tác dụng co

mạch.

- Dextromethorphan hydrobromid là thuốc giảm ho có tác dụng lên trung tâm ho ở hành não, không

có tác dụng giảm đau và rất ít tác dụng an than. Dextromethorphan được dùng giảm ho nhất thời do

kích thích nhẹ ở phế quản và họng như cảm lạnh thông thường hoặc hít phải các chất kích thích.

Dextromethorphan có hiệu quả nhất trong điều trị ho mạn tính, không có đờm. Thuốc thường được

dùng phối hợp với nhiều chất khác trong điều trị triệu chứng đường hô hấp trên. Thuốc không có tác

dụng long đờm. Hiệu lực của dextromethorphan gần tương đương với hiệu lực của codein tuy nhiên ít

gây tác dụng phụ ở đường tiêu hóa hơn. Với liều điều trị, tác dụng chống ho của thuốc kéo dài được 5

- 6 giờ. Độc tính thấp, nhưng với liều rất cao có thể gây ức chế hệ thần kinh trung ương.

- Clorpheniramin tác dụng kháng Histamin HI làm giảm sự bài tiết nước mũi và chất nhờn ở eo

hô hâp trên

Được động học `

- Phenylephrin hấp thu không ổn định qua đường tiêu hóa do bị chuyển hóa ở gan và ruột bằng

monoamin oxydase. Quá trình chuyên hóa và các chất bài tiết chưa được xác định.

- Dextromethorphan hydrobromid hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa, có tác dụng trong vong 15 — 45

phút sau khi uống, kéo dài khoảng 6 - 8 giờ. Thời gian tác dụng 4 — 6 gid. Thuốc được chuyển hóa ở

gan và bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không đổi và các chất chuyển hóa demethyl, trong đó

dextrorphan cũng có tác dụng giảm ho nhẹ.

- Clorpheniramin hấp thu tốt khi uống và xuất hiện trong huyết tương trong vòng 30-60 phút. nồng độ

đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng 2,5-6 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng thấp đạt 25-50%,

khoảng 70% liên kết với protein huyết tương. Thể tích phân bố khoảng 3,5 lít/kg (ở người lớn), 7-10

lit/kg (6 trẻ em). Clorpheniramin chuyên hóa nhanh và nhiều. Một số chất chuyển hóa có hoạt tính.

Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi hoặc chuyển hóa (phụ thuộc vào pH

và lượng nước tiểu), một phần nhỏ thải trừ qua phân. Thời gian bán thải là 12-15 giờ. Ở người suy

thận mạn kéo dài tới 280-330 giờ.
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Chỉ định:

- Điều trị ho và các triệu chứng của đường hô hấp trên bao gồm chảy nước mũi, nghẹt mũi liên quan

đến viêm mũi dị ứng theo mùa hay quanh năm và cảm lạnh thông thường.

Chống chỉ định:

- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc

- Người bệnh đang dùng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO) trong vòng 14 ngày.

- Người bị bệnh tỉm mạch nặng, nhồi máu cơ tim, bệnh mạch vành, tăng huyết áp mạnh, blốc nhĩ that,

xơ cứng động mạch, nhịp nhanh thất

- Người bệnh đang cơn hen cấp.

- Người bệnh có triệu chứng phì đại tuyến tiền liệt, tắc cổ bàng quang, loét dạ dày chít, tắc mônVi - tá

tràng

- Glocom góc hẹp hoặc cường giáp nặng

- Phụ nữ có thai và cho con bú.

- Trẻ so sinh và trẻ đẻ thiếu tháng, trẻ em dưới 2 tudi..

Liều lượng và cách dùng:

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi : Uống 10 ml/lần x 4 giờ/lần, ngày uống không quá 6 lần

- Trẻ em 6-12 tuổi: uống 5 ml/lần x 4 giờ/lần, ngày uống không quá 6 lần

- Trẻ em 2-6 tuổi: uống 2,5 mI/lần x 4 giờ lần, ngày uống không quá 6 lần

Thận trọng:

Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc

Liên quan đến Phenylephrin:

- Người bị bệnh cường giáp, nhịp tim cham, bléc nhĩ that 1 phần, bệnh co tim, tiểu đường typ 1

- Người cao tuổi (> 60 tuổi)

Liên quan đến Dextromethorphan

- Người bệnh bị ho có quá nhiều đờm và ho mạn tính ở người hút thuốc, hen hoặc tràn khí.

- Người bệnh có nguy cơ hoặc đang bị suy giảm hô hấp.

- Lạm dụng và phụ thuộc thuốc, có thể xảy ra (tuy hiếm), đặc biệt do dùng liều cao kéo dài.

Liên quan đến Clorpheniramin

- Người bị bệnh tắc nghẽn phổi, bệnh phổi mạn tính ,thở ngắn hoặc khó thở.

- Người bị sâu răng

Cảnh báo tá dược

- Thuốc có chứa sucrose, sorbitol: bệnh nhân mắc bệnh di truyền hiếm gặp về khả năng dung nạp

fructose, kém hấp thu glueose-galactose hay thiếu men sucrose-isomaltase không nên dùng thuốc này.

Thời kỳ có thai: Không nên dùng

- Sự an toàn của phenylephrin trong thời kỳ mang thai chưa được thiết lập

- Dextromethorphan hydrobromid được coi là an toàn khi dùng cho người mang thai và không có nguy

cơ cho bào thai. Nhưng nên thận trọng khi dùng các chế phẩm phối hợp có chứa ethanol và nên tránh

dùng trong khi mang thai
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- Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng clorpheniramin maleat ở phụ nữ mang thai. Những nguy cơ

tiềm ẩn đối với con người là không rõ. Sử dụng trong 3 tháng đầu thời kỳ có thai có thể dẫn đến các

phản ứng trong các trẻ sơ sinh hoặc sinh non.

Chỉ dùng thuốc cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết và lợi ích thu được lớn hơn những rủi ro có thể

gặp phải

Thời kỳ cho con bú: Không nên dùng

- Phenylephrin được bài tiết trong sữa mẹ với lượng nhỏ không có ý ngĩa trên lâm sàng

Nên thận trọng khi dùng thuốc cho người đang cho con bú, cần cân nhắc đến việc cho trẻ ngừng bú

khi dùng thuốc.

- Tránh dùng các chế phâm phối hợp Dextromethorphan hydrobromid với ethanol cho người cho con

bú.

- Clorpheniramin maleat và kháng histamin khác có thê ức chế tiết sữa và có thể được bài tiết vào sữa

mẹ. Không được sử dụng trong quá trình cho con bú trừ khi thật cần thiết.

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc có thể gây bồn chồn, lo lắng, chóng mặt, buồh ngủ.

Không vận hành máy móc, lái tàu xe hay làm các công việc nguy hiểm khi dùng thuốc. N

Tương tác thuốc:

Liên quan đến phenylephrin

- Cac chat tre ché monoamine oxidase (IMAO)(bao gdm moclobemide): gây tăng huyét ap

- Các amin giao cảm: sử dụng đồng thời phenylephrin với các amin cường giao cảm khác có thể làm

tăng nguy cơ tác dụng phụ tim mạch.

- Thuốc chẹn beta và thuốc hạ huyết áp khác (bao gồm cả debrisoquine, guanethidine, reserpin,

methyldopa): phenylephrin có thể làm giảm hiệu quả của thuốc chẹn beta và thuốc hạ huyết áp làm

tăng nguy cơ tăng huyết áp và tác dụng không mong muốn trên tim mạch.

- Thuốc chống trầm cảm ba vòng (ví dụ amitriptyline): có thể làm tăng nguy cơ tác dụng không mong

muốn của phenylephrin trên tim mạch.

- Alcaloid nắm cựa gà (ergotamine và methylsergide): tăng nguy cơ ngộ độc nam cya ga

- Digoxin va cdc glycoside tim: tang nguy co nhịp tim bắt thường hoặc dau tim.

Lién quan dén dextromethorphan

- Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO vì có thể gây tương tác có hai.

- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thê tăng cường tác dụng ức chế thần

kinh trung ương của những thuốc này hoặc của dextromethorphan.

- Các thuốc ức chế cytochrom P450 2D6 nhu aminodarone, haloperidol, propafenon, thioridarin,

quinidin có thể làm giảm chuyển hóa của dextromethorphan ở gan, làm tăng nồng độ chất này trong

huyết thanh và tăng các tác dụng không mong muốn của dextromethorphan.

- Valdecobid làm tăng nồng độ dextromethorphan trong huyết thanh khi dùng cùng nhau.

- Dextromethorphan dùng cùng linezolid gây hội chứng giống hội chứng serotonin

- Tránh dùng kết hợp dextromethorphan với memantin vì có thể làm tăng tần suất và tác dụng không

mong muôn của cả hai
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- Không dùng kết hợp dextromethorphan với moclobemid

Liên quan đến clorpheniramin maleat

-Các thuốc IMAO làm kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc kháng histamin.

-Ethanol hoặc các thuốc an thần gây ngủ có thể tăng tác dụng ức chế hệ TKTW của clorpheniramin.

-Clorpheniramin ức chế chuyển hóa phenytoin và có thể dẫn đến ngộ độc phenytoin.

Tác dụng không mong muốn

Tân số xuất hiện ADR: Rátphổ biến (ADR >1/10), Thường gặp (1⁄10 >ADR >1/⁄100), Ít gặp (1/100 >

ADR > 1/1000), Hiém gap (1/1000 > ADR > 1/10.000), Rat hiếm gặp (1/10.000 > ADR), Khéng xdc

định (Từ các dit liéu có sẵn không thể xác định)

Liên quan đến phenylephrin

Các tác dụng không mong muốn đã quan sát thấy trong các thử nghiệm lâm sàng với phenylephrin và

đại diện cho các tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhất.

- Rối loạn tâm thần: căng thẳng, dễ bị kích thích, bồn chồn

- Rối loạn hệ thần kinh: nhức đầu, chóng mặt,mat ngu

- Các rồi loạn tìm mạch: tăng huyết áp

- Rối loạn tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy

Tác dụng không mong muốn được xác định trong quá trình sử dụng theo dõi hậu mãi. Tần suất của các

phản ứng này chưa được rõ hoặc có thể xem là hiếm gặp.

- Rối loạn mắt: Giãn đồng tử, tăng nhãn áp góc đóng cấp tính rất có thể xảy ra ở những người có bệnh

tăng nhãn áp góc đóng

- Các rối loan tim: nhịp tim nhanh, đánh trống ngực

- Rối loạn da và mô dưới da: phản ứng dị ứng (ví dụ phát ban, nổi mè đay, viêm da dị ứng). Phản ứng

quá mẫn bao gồm cả sự nhạy cảm chéo với thuốc giao cảm khác có thê xảy ra.

-Rối loạn thận và tiết niệu: khó tiểu, bí tiểu. Điều này rất có thể xảy ra ở những người có tắc nghẽn cô

bàng quang, phì đại tuyến tiền liệt.

Liên quan đến dextromethorphan 

- Toàn thân: Thường gặp: mệt mỏi, chóng mặt

- Tuần hoàn: Thường gặp: nhịp tìm nhanh.

- Tiêu hóa: Thường gặp: buồn nôn; Hiếm gặp: rối loạn tiêu hóa

- Da: Thường gặp: đỏ bừng: Ít gặp: nỗi mày đay

- Thần kinh: Hiếm gặp: buồn ngủ.

Liên quan đến clorpheniramin maleat

Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến ngủ sâu, khô miệng, chóng mặt và gây kích thích

xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuy nhiên, hầu hết người bệnh chịu đựng được các phản ứng phụ khi

điều trị liên tục, đặc biệt nếu tăng liều từ từ.

- Hệ thần kinh trung ương: Thường gặp: ngủ ga, an than.

- Tiêu hóa: Thường gặp: khô miệng. Hiếm gặp: buồn nôn

- Toàn thân: Hiếm gặp: chóng mặt.
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Nhận xét: Tác dụng phụ chống tiết acetylcholin trên thần kinh trung ương và tác dụng chống tiết

acetylcholin ở người nhạy cảm (người bị bệnh glocom, phì đại tuyến tiền liệt và những tình trạng dễ

nhạy cảm khác), có thể nghiêm trọng. Tần suất của các phản ứng này khó ước tính do thiếu thông tin.

Quá liều và xử trí:

- Những triệu chứng và dấu hiệu quá liều: bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ thần kinh

trung ương, loạn tâm thần, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, phản ứng loạn trương lực và trụy tim

mạch, loạn nhịp.

- Điêu trị: Phục hồi hô hấp bằng cách cung cấp dưỡng khí. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ chứ năng

sống, cần chú ý đến chức năng gan, thận, hô hấp, tim và cân bằng nước, điện giải. a

Bao quan: Noi khé, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất

Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY CP DƯỢC TW MEDIPLANTEX

Địa chỉ : 358 Giải Phóng - Phương Liệt - Thanh Xuân - Hà Nội

Sản xuất tại: Nhà máy Dược phẩm số 2, Trung Hậu - Tiền Phong- Mê Linh - Hà Nội

Ngày xem xét sửa đổi cập nhật lại nội dung tờ hướng dẫn sử dụng thuốc:  / / q17
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN

Tên thuốc: TOSREN DM

Khuyến cáo:

Thuốc này chỉ đùng theo đơn của bác sĩ

Đề xa tắm với của trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Thanh phan cho 5 ml siro ,

Phenylephrin hydroclorid 5,0 mg

Dextromethorphan hydrobromid 10,0 mg

Clorpheniramin maleat 2,0 mg

Ta duoc: sucrose, natri benzoat, dung dich sorbitol 70%, bột hương dâu, ponceau 4R, glycerin,

EDTA, acid citric, natri citrat, nudc RO vira du 5 ml.

Mô tả sản phẩm: Chất lỏng trong suốt, màu đỏ, mùi thơm

Quy cách đóng gói: Hộp 01 lọ x 60 ml, Hộp I lọ x 100 ml

Thuốc dùng cho bệnh gì:

- Điều trị ho và các triệu chứng của đường hô hấp trên bao gồm chảy nước mũi, nghẹt mũi liên quan

đến viêm mũi dị ứng theo mùa hay quanh năm và cảm lạnh thông thường.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng:

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi : Uống 10 mI/lần x 4 giờ/lần, ngày uống không quá 6 lần

- Trẻ em 6-12 tuổi: uống 5 mI/lần x 4 giờ/lần, ngày uống không quá 6 lần

- Trẻ em 2-6 tuổi: uống 2,5 ml/lần x 4 giờ lần, ngày uống không quá 6 lần

Khi nào không nên dùng thuốc này?

Không dùng thuốc này nếu người uống thuốcở trong các trường hợp sau

- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc

- Người bệnh đang dùng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO) trong vòng 14 ngày.

- Người bị bệnh tim mạch nặng, nhồi máu cơ tim, bệnh mạch vành, tăng huyết áp mạnh, blốc nhĩ

thất, xơ cứng động mạch, nhịp nhanh thất

- Người bệnh đang cơn hen cấp.

- Người bệnh có triệu chứng phì đại tuyến tiền liệt, tắc cỗ bàng quang, loét dạ dày chít, tắc môn vị-

tá tràng

- Glocom góc hẹp hoặc cường giáp nặng

- Trẻ sơ sinh và trẻ đẻ thiếu tháng, trẻ em dưới 2 tuổi.

Tac dung khéng mong muén:

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn thường xuyên sau xuất hiện kéo dài và gây

khó chịu: táo bón; tiêu chảy; chóng mặt; buồn ngủ; dễ bị kích thích; đau dau; an mat ngon; buồn nôn;

căng thăng hay lo âu; khó ngủ; đau bụng: nôn; mệt.
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Nếu những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng sau đây xảy ra trong khi dùng thuốc cần phải

được chăm sóc bởi nhân viên y tế: các phản ứng dị ứng nghiêm trọng (phát ban, nổi mề đay, khó thở,

tức ngực, sưng miệng, mặt, môi, hoặc lưỡi); khó đi tiểu hoặc không có khả năng đi tiểu; nhịp tim

nhanh hoặc bất thường: ảo giác; co giật; chóng mặt, choáng váng hoặc nhức đầu; run; khó ngủ; Nuy

đổi thị lực. QC

Cần tránh sử dụng những thuốc hoặc thựcphẩm gì khi đang sử dụng thuốc này:

Một số thuốc thể tương tác với Tosren DM. Hãy thông báo cho bác sĩ của bạn nếu bạn đang dùng bắt

kỳ một loại thuốc nào khác, đặc biệt là các thuốc sau:

- Các thuốc chẹn beta (như propranolol), các chất ức chế catechol-O-methyltransferase (COMT) (ví

dụ, tolcapone), furazolidone, indomethacin, thuốc ức chế monoamine oxidase (IMAO) (ví dụ,

phenelzine), sodium oxybate (GHB), hoặc thuốc chống trầm cảm ba vòng (ví dụ, amitriptyline) vì có

thể làm tăng tác dụng không mong muốn của Tosren DM.

- Digoxin hoặc droxidopa do có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp hoặc đau tim

- Bromocriptine hoặc hydantoins (ví dụ, phenytoin) vì có thể tăng tác dụng không mong muốn của

Tosren DM

- Guanadrel, guanethidine, mecamylamine, methyldopa hoặc reserpin do có thê bị giảm tác dụng do

Tosren DM

Cần làm gì khi một lần quên thuốc:

Nếu bạn 1 lần quên thuốc uống liều đó ngay khi nhớ ra. Bỏ qua liều đã quên nếu thời điểm đó gần

với thời gian cho liều kế tiếp của bạn. Không dùng gấp đôi liều

Cân bảo quản thuốc này như thế nào?

Để xa tầm tay trẻ em.

Bảo quản ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C.

Không sử dụng thuốc này sau khi hết hạn sử dụng.

Những dấu hiệu và triệu chứng nhận biết khi dùng thuốc quá liều

- Những triệu chứng và dấu hiệu quá liều: bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ thần kinh

trung ương, loạn tâm thần, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, phản ứng loạn trương lực và trụy tim

mạch, loạn nhịp.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Cần thông báo cho bác sĩ của bạn ngay lập tức và chuyên đến cơ sở y tế rn

Nhitng điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Các tình trạng cân thận trong khi dùng thuốc

Hãy cho bác sĩ hoặc được sĩ của bạn nếu bạn có bất kỳ vấn đề nào sau đây

- Nhịp tim nhanh, chậm hoặc không đều

- Tiền sử bệnh của tuyến thượng thận (ví dụ, khối u tuyến thượng thận); bệnh tim mạch; huyết áp

cao; bệnh tiểu đường; đột quy; bệnh tăng nhãn áp; tắc bàng quang, dạ dày hoặc ruột; loét dạ dày; đi

tiểu khó khăn; phì đại tuyến tiền liệt hoặc các bệnh khác của tuyến tiền liệt; co giật; cường giáp
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- Tiền sử bệnh hen, ho mãn tính, các bệnh vềphổi (ví dụ, viêm phế quản mạn tính, khí phế thũng),

hoặc bệnh phổi tắc nghẽn mãn tính (COPD), hoặc nếu ho có nhiều đờm

Cảnh báo tá được

- Thuốc có chứa sucrose, sorbitol nếu bạn có vấn đề về khả năng dung nạp đường, phải thông báo

cho bác sĩ trước khi uống thuốc này. ề

- Thuốc có chứa Ponceau 4R có thể gây dị ứng

Thời kỳ có thai: Không nên dùng

Chỉ dùng thuốc khi thật cần thiết dưới sự chỉ dẫn của bác sĩ

Thời kỳ cho con bú: Không nên dùng

Chỉ dùng thuốc khi thật cần thiết dưới sự chỉ dẫn của bác sĩ

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc có thể gây bồn chén, lo ling, chóng mặt, buồn ngủ.

Không vận hành máy móc, lái tàu xe hay làm các công việc nguy hiểm khi dùng thuốc.

Khi nào cần tham vẫn bác sĩ, dược sĩ:

- Nếu bạn đang có một bệnh lý mắc kèm

- Nếu bạn đang dùng, sẽ và đã dùng một thuốc khác

- Khi xảy ra bất kỳ tác dụng không mong muốn nào trong khi dùng thuốc

- Khi dùng thuốc mà không có tác dụng

- Khi bạn có thai hoặc đang cho con bú

“Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến của bác sĩ hoặc được sĩ”

Hạn dùng: 36 tháng kê từ này sản xuất được ghi trên bao bì

Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuất

- Nhà sản xuất: Công ty CP Dược TW Mediplantex

- Biểu tượng (logo): (Mj

- Dia chỉ trụ sở công ty: 358 đường Giải Phóng, Phương Liệt, Thanh Xuân, Hà Nội

- Sản xuất tại: Nhà máy DP số 2. Trung Hậu- Tiền Phong- Mê Linh- Hà Nội

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung:

  
Q.CỤC TRƯỞNG

P.TRƯỜNG PHÒNG

Cé Minh Heung
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