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THÀNH PHẦN: 
Paracctamol. " 

Diphenhydramin HCI. 
Phenylephrin HCI... 
Tá dược vừa đủ.. 
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Chỉ định, cách dùng & liễu dùng, chống chỉ định. lưu ý 
& thận trọng. tác dụng không mong muốn. tương tác 
thuốc: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng, 

Để xa tầm tay trẻ ern 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
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Bão quân ở nhiệt độ dưới 30C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

Sản xuất voi cong nghề “1i = USA 

CÔNG TY GỖ PHẦN DƯỢC PHẨM OP% 
WIIO-GMP 

3A, KCN Hiên Hòa H. TP, Biện Hòa. Dồng iệt Nam 
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COMPOSITION: 

Paracetamol 
Diphenhydramine HCI 

Phenylephrine Hi 
Excipients q.s.. 

_... 
25 mg 

MH:: 
ong tablet 

Indications, administration and dosage, contraindications, 
warnings and precautions. side e[fects, intcracioas: Scc: 

the insert 

m=—.. —e —— 

Kecp out of reach of children. 
Read carcfully the enclosed inscrt bcfore usc. 

Store at temperature below 30C, in a dry place, proteet 
from light. 

Manufacturedl with technology from Z 

(PV PHARMAC] CAL JOIXT STOCK GÓ. 

)\Jÿ[0 tÀ))0 
Lột 27, 3Á. Bkn Hua Iadustrial Zone HT, Bien Ha City. Dong 
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NEW AMEFLU” PM 
Ấy —^<% SN Mà nén bao phim 

: øu bệ bifte chứ 
TÂN & 

205 3Ù0oØ 

THÀNH PHẦN: Mỗi viê 
Hoạt chất. DƯỢC Puẩ JŠ "' 
— Paraocetamul... Š © 325mg... J 

= Diphanhydramiit HHI. À- „25 mgx⁄2 

* 

ạn: SE — 

— Phenylephrin H0... .... 5 íng. Z 

Tá dược: Tỉnh bột ngô, „ lình bột tiền hồ hóa, povidon, natri starch glycolat, silic oxyd dạng keo khan, 
magnesi stearat, talc, acid citric khan, opadry II blue, opadry II white. 

MÔ TẢ SẢN PHẨM. 
Viên nén dài bao phim, màu xanh, một mặt có in " NEW AMEFTLƯ, mặt còn lại in "PMI. 

DƯỢC LỰC HỌC: 

- Paracetamol là chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, có tác dụng giảm đau bằng cách ngăn 
chặn sự phát sinh xung động gây đau ở ngoại vi. Thuốc có tác dụng hạ sốt bằng cách ức chế trung 
khu điều nhiệt vùng dưới đồi. 

- Phenylephrin hydroolorid là thuốc giống giao cảm có tác dụng trực tiếp lên các thụ thể alpha; 
adrenergic, gây co mạch, giảm sung huyết mũi và xoang. 

— Diphenhydramin là thuốc kháng histamin loại ethanolamin. Gó tác dụng an thần và kháng cholinergic < 

mạnh. Diphenyldramin tác dụng thông qua ức chế cạnh tranh ở thụ thể histamin Hị, 2 

DƯỢC ĐỘNG H0: tử e 
— Paracelamol được hấp thu nhanh từ đường tiêu hóa với nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt ĐI HÌ DU 

khoảng 30-60 phút sau khi uống. Paracetamol được phân bố trong hầu hết trong các mô của cơ thể \#\ 

Paracetamol qua nhau thai và hiện diện trong sữa mẹ. Gắn kết với protein huyết tương không đáng kể ` VÀ 

với nồng độ điều trị thông thường nhưng gắn kết sẽ tăng khi nồng độ tăng. Thời gian bán hủy của y 

Paracetamol thay đổi từ khoảng 1 đến 3 giờ. Paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan và bài tiết 
trong nước tiểu chủ yếu dưới dạng liên hợp glucuronid (60-80%) và liên hợp sulphat (20-30%). Dưới 

5% được bài tiết dưới dạng Paracetamol không đổi. Một phần nhổ (dưới 4%) được chuyển hóa thông 
qua hệ thống cytochrom P450. _ 

— Phenylephrin hydroclorid được hấp thu bất thường qua đường tiêu hóa và trải qua quá trình chuyển hóa = 

giai đoạn đầu ở ruột và gan nhờ men monoamin oxidase. Phenylephrin được thải trừ gần như hoàn toàn 

qua nước tiểu. 
— Diphenhydramin được hấp thu tốt trên đường tiêu hóa. Sinh khả dụng khi uống là 61 + 25%. Liên kết 

với protein huyết tương 78 + 3%. Thời gian đạt nồng độ đỉnh là 1 - 4 giờ, thể tích phân bố 4,5 + 2,8 
L/kg. Thời gian tác dụng của thuốc 4 - 6 giờ. Nửa đời thải trừ là 8,5 + 3,2 giờ. Độ thanh thải của thuốc .._ 

trong cơ thể là 6,2 + 1,7 ml/ phút /kg. Diphenhydramin được bài xuất không đổi qua nước tiểu. 

CHỈ ĐỊNH: 
Giảm tạm thời các triệu chứng cảm lạnh, sốt hay các dị ứng đường hô hấp trên như: 

— Đau đầu 
— Sung huyết xoang 
— Sung huyết mũi (nghẹt mũi) 
~ Hắt hơi chây mũi 
— Đau nhức 

Giảm tạm thời các triệu chứng như: 

— Ngứa mũi họng 

— Ngứa mắt, chảy nước mắt. 

ÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG: 
Người lồn và trễ em trên 12 tuổi: Uống 2 viên cách mỗi 4 giờ 
— Không uống quá 12 viên trong vòng 24 giờ 
Trẻ em dưới 12 tuổi: Không dùng thuốc này cho trễ dưới 12 tuổi. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. _„, w 
- Bênh nhân bị thiếu hụt G6PD, bệnh cường giáp, tăng nhãn áp. 
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— Không dùng với các thuốc khác có chứa thành phần paracetamol. 

— Chống chỉ với các bệnh nhân đang dùng các thuốc ức chế monoamin oxidase (MAOI) (các thuốc chữa 
trầm cảm, bệnh tâm thần hay thuốc chữa bệnh Parkinson) hoặc mới ngưng các thuốc trong vòng 2 
tuần. 

- Bệnh nhân có bệnh mạch vành và cao huyết áp nặng. 

— Trễ em dưới 12 tuổi. 
— Người đang vận hành máy móc, lái tàu xe. 

LƯU Ý VÀ THẬN TRỤNG: 
Thận trọng và cảnh báo đặc hiệt khi sử dụng thuốc chứa hoạt chất Paracetamol: Bác sĩ cần cảnh báo 
bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Johnson (SJS), hội 

chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN), hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính 

(AGEP). 
Thuốc có thể gây độc cho gan nếu dùng chung với các thuốc khác có chứa paracetamol hoặc nếu uống 
rượu mỗi ngày trong thời gian đang điểu trị. 

Không nên dùng vượt quá liều dùng chỉ định vì: 

Tình trạng kích động có thể xẩy ra, đặc biệt là với trẻ em. 

Rượu, các thuốc an thần có thể gây ra buồn ngủ. 

Ngưng sử dụng thuốc và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: 
— Bồn chồn, chóng mặt hay buồn ngủ xảy ra 
— Đau nhức, nghẹt mũi, ho nhiều hơn hoặc kéo dài hơn 7 ngày 

— Sốt nặng thêm hoặc kéo dài hơn 3 ngày 

— Ho trở lại đi kèm với phát ban hoặc đau đầu kéo dài ,3500, 

— Mẫn đỏ hoặc sưng phù "5 
c3: do l n 'ÔNG + 

— Xuất hiện triệu chứng mới Sa 

Đây là những dấu hiệu của bệnh trầm trọng. ỢC Pụ 

Gần thận trọng với các bệnh nhân có bệnh tim, cao huyết áp, các bệnh về tuyến giáp, đái tháo đường, OPvV 

các vấn đề về tiểu tiện liên quan đến phì đại tiển liệt tuyến, ho dai dẳng hay ho mạn tính do hen suyễn,.. —C 

hút thuốc hoặc khí phế thủng, ho do đờm. HD 

Phụ nữ có thai và cho con bú: hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng thuốc. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chống chỉ định. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Thường gặp, ADH >1/100 

— Ngủ gà, mệt mỏi, chóng mặt, đỏ bừng, đau đầu, bồn chồn hoặc lo lắng, có vấn để về giấc ngủ, yếu 
sức, tiêu chảy, choáng váng. ;âU 

Ít gặp, 1/1000<ADR<1/100 SN? 2 
— Phát ban, mày đay, buồn nôn, nôn, tăng huyết áp kèm theo phù, loạn nhịp tim, nhịp tim chậm, co :S 

mạch ngoại vi. Suy hô hấp, hưng phấn, ảo giác, hoang tưởng, hoại tử da hay da tróc vẩy, giải những 

các sắc tố ở mống mắt, giác mạc bị mờ, khô niêm mạc, an thần, kích thích, trầm cảm, nhạy cảm với 

ánh sáng, nhìn mờ, co thắt phế quản, đau cơ, chảy máu cam. 

Hiếm gặp, ADR<1/1000 

- Rối loạn tiêu hóa, hành vi bất thường, ức chế thần kinh trung ương hay suy hô hấp, phản ứng mẫn 
cảm, viêm cơ tim, co giật, đau dạ dày, run rẩy, vàng da, vàng mắt. 

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

TƯƠNG TÁC THUỐC: 

— Không dùng thuốc này đồng thời với các thuốc ức chế men monoaminoxydase (IMAO), nhóm chẹn B- 

adrenergie (propranolol), do sẽ làm tăng tác dụng phụ của thuốc. 

— Các thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin), isoniazid và rượu có thể làm tăng 

độc tính của Paracetamol trên gan. 

~ Dùng đồng thời phenylephrin với các amin có tác dụng giống kinh giao cảm có thể làm gia tăng nguy 

cơ các tác dụng không mong muốn về tim mạch. 

M
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— Phenylephrin có thể làm giảm hiệu lực của các thuốc chẹn beta và các thuốc chống tăng huyết áp 
(bao gồm debrisoquin, guanethidin, reserpin, methyldopa). Rủi ro về tăng huyết áp và các tác dụng 

không mong muốn về tim mạch có thể được gia tăng. 
~ Thuốc chống trầm cảm ba vòng (amitriptylin, imipramin): Có thể làm tăng các tác dụng không mong 

muốn về tim mạch của phenylephrin. 
- Dùng đồng thời phenylephrin với alcaloid nấm oựa gà (ergotamin và methylsergid): Làm tăng ngộ độc 

nấm cựa gà. 
- Dùng đồng thời phenylephrin với digoxin: Làm tăng rủi ro nhịp đập tim không bình thường hoặc đau 

tim. 

- Thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương gồm bariturat, thuốc an thần, rượu dùng đồng thời với 
diphenhyramin có thể làm tăng tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương. 

— Liểu cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion. 
— Probenecid có thể làm giảm đào thải paracetamol và làm tăng thời gian nửa đời trong huyết tương của 

paracetamdl. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: 

— Paracetamol: buồn nôn, nôn và dau bụng (xảy ra trong vòng 24 giờ sau khi uống). Sau 24 giờ, triệu 
chứng có thể bao gồm căng đau hạ sườn phải, thường cho biết sự phát triển của hoại tử gan. Tổn 
thương gan nhiều nhất trong khoảng 3 - 4 ngày sau khi uống thuốc quá liều dùng và có thể dẫn đến 
bệnh não, xuất huyết, hạ đường huyết, phù não và tử vong. 

— Phenylephrin HŒI: tăng huyết áp, đau đầu, tim đập nhanh, dị cảm, nôn ói. 

— Diphenhydramin: biểu hiện chủ yếu là mất điều hòa, chóng mặt, ức chế hô hấp, biểu hiện ngoại tháp 
có thể xảy ra, nhưng thường muộn sau khi dùng thuốc phenothiazin. Có thể nhịp nhanh xoang, kéo dài 

thời gian Q-T, blốc nhĩ - thất. 

Cách xử trí: 

— Paraceiamol: xữ lý tùy thuộc vào nồng độ trong huyết tương. Acetylcystein bảo vệ gan nếu dùng trong 
khoảng 24 giờ kể từ khi quá liều Paracetamol (hiệu quả nhất nếu dùng trong khoảng 8 giờ). Liều uống 
đầu tiên là 140 mg/kg (liều tải), sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách nhau 4 giờ: 

lần. Than hoạt hoặc rửa dạ dày có thể được thực hiện để giảm sự hấp thu của Paracetamol. Dùnò\ 

hoạt trong vòng 1 giờ khi có biểu hiện độc gan; Chấm dứt xử trí ngộ độc khi xét nghiệm nông) ở 

paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc gan hạ thấp. i /ô 

- Phenylaphrin HCI: tăng huyết áp có thể điều trị bằng việc sử dụng thuốc chẹn ơ- ¬. 

phentolamin 5 - 10 mạ, tiêm tĩnh mạch, nếu cần có thể dùng lặp lại. s⁄ 

~ Diphenhydramin: nếu cần thì rửa dạ dày, chỉ gây nôn khi ngộ độc mới xảy ra, vì thuốc có tác dự 

chống nôn, do đó cần phải rửa dạ dày và dùng thêm than hoạt. Trong trường hợp co giật cần dì 

thêm diazepam. 

TRÌNH BÀY: Hộp 10 vĩ x 10 viên nén bao phim. 
BẢ0 QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể tử ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng. 
NGÀY XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNE:... 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG - 

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH -. 
NẾU tẨN THÊM THÔNG TIN, XIN HÓI Ý KIẾN BÁC SĨ „Ÿ 

#meriphorm)› - US§A k: 

Nhà sản xuất: l 

CÔNG TY Cổ PHẦN DƯỢC PHẨM 0PV 
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Thành phố Biên Hòa, ft Rftf-MiUöne 

ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 P.TRƯỞNG PHÒNG 

đề. M(ouÂ Jong 
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