
 

MẪU NHÃN THUỐC
1.Mẫu nhãn vỉ x 4 viên
-Nội dung và màu sắc như mẫu

SN

2. Mẫu nhãn hộp 25 vỉ x 4 viên bao phim.
- Nội dung và màu sắc : Như mẫu.
- Kích thước: 175 x 66 x 60 mm
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3.Mẫu nhãn chai 100 viên nén bao phim.
- Nội dung và màu sắc: như mẫu ,

_ MW⁄

  

LIEU DUNG VA CACHDUNG: Dùng đường tống. |
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi; † viên x 2 lần/ngày.

Dextromethorphan HBr ca Trẻ em 6 - 12 tudi: 1/2 vidn x2 lan/ngay.
Loratadin weed MQ, Hoặc theo hướng dẫn của thầy thuốc,
Tá được vừa.... đủ 1 viên nén bao phim. Điều kiện bảo quân: Nơi khô mát. tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30.
CHỈ ĐỊNH: = Tiêu chuẩn: T©CS.
Điều trị các triệu chứng cảm cúm như ho, sốt, nhức đầu, đau nhức bắp thịt, nhức

CÔNG THỨC;

Paracetamol   GIẢM:HO - NGHẸTMŨI- SỔMŨI- SỐT - NHỨC ĐẦU.

  

 

 

xưởng khớp, nghẹt mũi, chảy nước mũi, nước mắt, ngứa mắt. nóng mắt, Viêm Paracetamol  DextomethophanHBr Loratadin DE XA TAM TAY TRE EM
xoang, số mũi mùa, mẩn ngứa, viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc quanh năm. | 500 ™9 15 5ms ĐỤC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
tHỐNG CHỈ ĐỊNH: ị
- Người bệnh quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc.
~ Người bệnh thiếu hụt glucose ~ 6 - phosphat dehydrogenase.

 

- Người bệnh đang diéu trị với cac thudc dic ché monoamine oxydase (MAO) vì có SOK:

thể gầy những phản ng nặng như sốt cao. chóng mặt, tăng huyết áp, chảy máu Số lô §X:

não, thậm chí tử vong. Ngày SX:

- Phụ nữ có thai; trẻ em dưới 2 tuổi. HD:
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MẪU NHÃN THUỐC
1.Mẫu nhãn vỉ 10 viên bao phim

_~ Nội dung và màu sắc: như mẫu

GIÁM:HO- NGHẸT MŨI-SỐMỖI-SỐT-NHỨC ĐẦU3
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2.Mẫu nhãn hộp 10 vi x 10 viên bao phim

- Nội dung và màu sắc: như mẫu
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Tờ hướng dỗn sử dụng thuốc

: RHETAN0L - DAY
CÔNG THỨC:
PordcelOnOlis.500 mg. NY
Dextromethorphan HBr ...... 15 mg.
2c¬+ NTTỢN TIẾP 5 mg.
Tá dược: Lac†ose, †inh bột sắn, PVP K30, gelatin, DST, aerosil, magnesi stearat, talc,
HPMC, PEG 6000, titan dioxyd, vdng tartrazin lake, xanh sé 1 lake vừa đủ một viên
nén bao phim.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 25 vỉ x 4 viên. Hộp 10 vỉ x 10 viên. Chơi 100 viên,
DƯỢC LỰC HỌC:

Ihe†dnol - doy lò sự kết hợp hiệu quả của các dược chết:
- Paracetamol là chết chuyển hóa có hoạt tính clia phenacetin, la thuốc giảm
dau -hạ sốt hữu hiệu có thể thay thế œspirin; tuy vậy, khác với Gspirin, parace†amof/
không có hiệu quỏ điều trị viém. Paracetamol lam giảm than nhiệt ở người bệ
sốt, nhưng hiếm khi làm giểm thôn nhiệt ở người bình thường. Với liều điều ft
bordcetamol í† tác động đến hệ tim mach vò hô hốp, không làm thay đổi côNy
bdng acid - base, không gay kich Ung, xuéc hode chdy mdu da dòy như dung
salicylat. Paracetamol khéng có †ác dụng trên tiểu cầu hoặc Thời gian chổy mdu.
-. Dextromethorphœn hydrobromid lờ thuốc giảm ho có tác dụng lên †rung tâm ho ở
hành não. Mặc du cdu trúc hóa học có liên quœn đến morphin, nhưng
dextromethorphan không có tóc dụng giảm đu vò rốt it tac dung an thôn.
Dextromethorphan duge dting gidm ho nhat thời do kích thích nhẹ ở phế quản vờ
họng như cảm lạnh thông thường hoặc hít phỏi chốt kích thích. Dextromethorphan
có hiệu quỏ nhất trong điều trị ho mạn tính, không có đờm. Thuốc không có tdc
dụng long đờm. Với liễu điều trị, tác dụng chống ho của thuốc kéo dời 5 - 6 giờ. ;

    

 

  

Độc tính thốp nhưng với liều rốt cao có thể gây ức chế hệ thân kinh †rung ương.
-_Lordtddin là thuốc khóng histamin 3 vòng có tác dụng kéo dời đối khóng chọn lọc es
trên thụ thể H, ngoại biên vờ không có †ác dụng làm dịu trên thổn kinh trung ương. sae
Loratadin thuộc nhóm déi khdng thy thé H, thế hệ thứ hơi (không an thốn). A
Loratadin cé tac dung ldm nhe bét triéu chứng của viêm mũi và viêm kết mạcdị
ứng do giỏi phóng histamin. Lora†ddin còn có tác dụng chống ngứa vò nổi mày
day lién quan đến histamin. Tuy nhiên, loratgdin không có tác dung bdo vệ hoặc
trợ giúp lâm sàng đối với trường hợp giỏi phóng histamin nặng như sốc phỏn vệ.
Việc phối hợp các dược chết trên †rong một† công thức cho hiệu quỏ điều tri nhanh
đối với các triệu chứng cảm, ho, sổ mũi, viêm mũi dị ứng .. mờ không gay buồn
ngủ.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Rhe†onol - day được hốp thu nhơnh khi uống. Nỗng độ đỉnh trong huyết tương của
paracetamol dat trong véng 30 — 60 phut, ctia dextromethorphan lò 15 - 30 phút vờ
loratadin la 1,5 - 3,7 giờ. Liên kết với protein huyết †ương khoảng 25% đối với
paracetamol vad 97% đối với loratadin. Thuốc được chuyển hóa ở gen vò thỏi trừ
chủ yếu qua nước tiểu.
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CHÍ ĐỊNH:
Điều trị các triệu chứng cảm cúm như ho, sốt, nhức đâu, đau nhức bếp thịt, nhức
xương Khớp, nghẹt mũi, chảy nước mũi, nước mốt, ngức mớt, nóngmớt..
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:

-_ Người bệnh qué mỗn với bết cứ thanh phdn ndo cua thuéc.
- NgUGi bénh thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.
- Người bệnh đœng điều trị với các thuốc ức chế monoamine oxydase (MAO) vi cé
thé gay những phản ứng nặng như sốt cao, chóng một, tang huyét dp, chady mdu
nõo, thậm chí †ử vong.

-_Phụ nữ có thơi; trẻ em dưới 2 tuổi..
THẬN TRỌNG: l
Người bệnh bị ho có quá nhiều đờm vò ho mẹn tính ở người hút thuốc, hen hoặc
tran khí.

Người bệnh có nguy cơ hoặc đơng bị suy giảm hô hốp.
Dung dextromethorphan cé liên quan dén giỏi phóng histamin va nén than †rọng với
trẻ bị dị ứng.

Khi dùng lora†adin có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cdo tuổi, vò †ăng nguy
Cơ sâu răng. Do đó, cẳn phỏi vệ sinh răng miệng sạch sẽ.
Pordce†tamol tương đối không độc với liều điều trị.
Bóc sĩ cồn cảnh béo bệnh nhân về các dếu hiệu của phản ứng trén da nghiêm trong nhu
hội chting Steven - Jonhson (§JS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (EN) hoy hội chứng
Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ †oòn than cdp tinh (AGEP).
Đồi khi có những phản ứng da gồm ben dát sản ngứa vỏ mày đoy; những phỏn ứng mỗn
cảm khóc gồm: phù thanh quỏn, phù mạch va những phỏn ứng kiểu phỏn vệ có thể ít khi
xổy ra.

Người bị phenylce†on - niệu vò người phải hạn chế lượng phenylolœnin đưa vào cơ thể
phổi được cảnh béo là một số chế phẩm pơrdcetamol chức aspartame, sé chuyén héa
trong da dday- ruét thanh phenylalanin sau khi uống. Ề
Một sốdạng thudc paracetamol có trén thi trường chức sulfit có thể gây phản ứng kiểu dị
ứng, gồm cỏ phản vệ vỏ những cơn hen đe dọg tính mạng hoặc í† nghiêm †rọng hơn ở một†
số người quá mỗn.

Phỏi dting paracetamol than trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước.
Bénh nhan bi suy gan hodc than.
Nên tránh hoặc hạn chế uống rượu vì có thể gây †ăng độc tính đối với gan.
Không dùng thuốc này cùng lúc với bốt cứ thuốc nèo khác có chứa paracetamol
hoac loratadin bdi vi sy tang li6u cé thé gay ngé déc.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Uống rượu qué nhiều vò còi ngòy có thể làm tang nguy cơ paracetamol gây độc
cho gan.

Thuốc chống co.giat ishengiein. |barbiturat, carbamazepin) gay cảm ting enzyme
ở microsom thể gơn, có thể lam tang tinh déc hai gan cua paracetamol do tang
chuyén héa thuéc thanh những chết độc hai với gan.
Dùng đồng thời isoniozid với paracetamol cting cé thé ddn đến tang nguy cơ độc
Tính với gen.

Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO.
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_/W1*)~“
Dùng đồng thời với các thuốc ức chế thân kinh trung ương có thể tăng cường †ác
dụng ức chế thôn kinh trung ương.
Quinidin ức chế cy† P450 2Dó có thể lòm giảm chuyển hóa dex†tromethorphœn ở
gen, làm tăng nồng độ chốt này trong huyét thanh va tăng các tac dung không
mong muốn cua dextromethorphan.

Điều trị đồng thời loretqdin véi cimetidin, ketoconazol, erythromycin lam tang nồng
độ của lord†gdin trong huyết tương.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Bœn da vò những phỏn ứng dị ứng khóc thỉnh Thoảng xỏy rd. Trong một số f† trường
hợp riêng lẻ, Paracetamol gôy giảm bạch câu trung tinh, gidm tiéu câu và giảm
†oèn thể huyết câu.

Dex†rome†thorphœn thường gây mệt mỏi, chồng mặt, nhịp †im nhanh, buồn nôn, đỏ
bung-mdat.

Khi st’ dung loratadin vdi liéu I6n hơn 10 mg hang ngòy, có thể thường gặp những
tac dụng không mong muốn như đdu đu, khô miệng, chóng mặt, khôTH
hơi, viêm kết mạc.

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng đường uống.
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên x 2 lẳn/ngòy.
Trẻ em ó - 12 tuổi: 1/2 viên x 2 ldn/ngay.
Hoặc theo hướng dẫn cua thay thuốc.
QUA LIEU VA XU TRI: |
Buồn nôn, nôn vờ đqu bụng thường xỏy rd trong vòng 2 - 3 giờ squ khi uống liều
độc của pordcetamol. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xœnh †ím da, niêm
mac va mong tay la một dếu hiệu đặc †rưng của nhiễm độc cếp tính. Khi bị nhiễm
độc nặng, bơn đôu có thể có kích †hích hệ †thổn kinh †rung ương, kích động vò mê
sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ thổn kinh trung ương; sững sở vò hg than nhiét;
mét Id, thd nhanh, nông; mạch nhanh, yếu, không đều; huyết dp thdp; suy tuần
hodn. Ligu phóp giỏi độc chính lò dùng những hợp chdt sulfhydryl. Dung N -
acetylcystein uéng hodc tiém tinh mach dé gidi déc paracetamol, phỏi sử dụng
thuốc ngoy lập †ức nếu chưa đến 3ó giờ kể từ khi uống porgcetdgmol. Khi cho uống
hòa loõng dung dịch N - qcetylcystein với nước hoặc đổ uống không có rượu để„
đạt dung dịch 5% vò phổi uống †rong vòng 1 gid sau khi pha. Liễu đâu tiên là 140f.
mg/kg, sau đó cho Tiếp 17 liễu nữa, mỗi liều 70 mg/kg, cách nhau 4 giờ một lôi
Chốm dứt điều trị nếu xét nghiém paracetamol trong huyét †ương cho †thốy nguy
cơ độc hai gan thốp. Nếu không có N - acetylcystein, có thể dùng methionin.
Khi uống quó liều lorad†adin thường có những biểu hiện như buồn ngủ, nhịp †im
nhanh, nhức đổu. Ở trẻ em có biểu hiện ngogi thớp vò đónh trống ngực (quá 10
mg). Thưởng là điều trị triệu chứng vò hỗ trợ, bắt đu ngay vò duy’ tri chUng nado
con can thiét. Trudéng hop qua liéu loratadin cốp, gây nôn bang siro ipeca’va dung
than hoạt. Nếu gây nôn không kết quả hoặc chống chỉ định (người bệnh.bị ngốt,
co giệ† hoặc thiếu phản xq nôn) có thể tiến hành rửa da day vdi dungdich natri
clorid 0,9% vò đặt ống nội khí quản để phòng ngừa hf phỏi wie dạ day. Loratadin
không bị loại bding thdm tach mdu. À
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Triệu chứng quó liễu dextrome†horphơn: Buồn nôn, nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung .

giệ† nhãn côu, bí tiểu tiện, trạng thói †ê mê, ảo giác, mết điều hò, suy hô hốp, co

giột. Điều trị hỗ trợ bằng ndloxon 2 mg Tiêm tĩnh mạch, cho dùng nhốc lại nếu can

tới tổng liều 10 mg.

THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ:
Chỉ dùng thuốc cho người mơng thơi và cho con bú khi thột cồn thiết.

ĐỐI VỚI NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Do khi dùng thuốc có nguy cơ gây chóng mặt nên lưu ý ở người lới tàu xe và vận

hanh may móc.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Thông báo với bác sĩ những tác dụng không muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Hạn dùng: 3ó thóng kể †ừ ngày sản xuốt.

Điêu kiện bảo quan: Noi khé mat, tránh anh sang, ở nhiệt độ dưới 30°C.

Tiêu chuổn: TCCS.
Sản xuết tại:

CONG TY CO PHAN DƯỢC ĐỒNG NAI -
221B - Phạm Văn Thun - P. Tôn Tiến - TP.Biên Hòa - Tỉnh Đồng Nơi - Việt Nam

ĐI: 061.3822592 Fax: 061. 3821608

E-mail: donai_pharm@yahoo.com

  

TU@.CỤC TRƯỜNG

P.TRƯỞNG PHÒNG

DéMink Hing
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