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Tờ hướng dẫn sử dung thuốc GMP-WHO 

Siro 

BIROMEZIN 
Đề xaNtfi‘m tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 
Khong được tiêm 

....2% (kl/kl) 
..0.05% (kl/kl) Promethazin hydroclorid 

Thanh phan tá giuac: 

Đường kinh trắng, Methyl paraben, Propylen glycol, Hương vani, Natri hydroxyd, Nước tinh 
khiết. 

2. DẠNG BÀO CHÉ 
Siro. : 
Mo ta dạng bào ché: Siro trong, màu vàng, vị ngot, hương vani. 

3. CHI ĐỊNH IP 
Thuốc siro BIROMEZIN được sử dụng đề điều trị triệu chứng ho khan, gây kích ứng, không có 
đờm, chủ yếu xuất hiện vào ban đêm. S 
Lưu ý: Không nên điều trị kết hợp thuốc giảm ho và thuốc long đờm khác. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều dùng 
DÀNH CHO NGƯỜI LỚN VÀ TRẺ EM TRÊN 2 TUÔI. 
Việc điều trị triệu chứng nên ngắn hạn (vài ngày) và chỉ sử dụng khi có triệu chứng ho. 
Người lớn: 45 - 60 ml/ ngày. 
Tré em từ 2 đến 15 tuổi: 
s Từ 24 dén 30 tháng tuổi: 15 — 20 ml/ngay. 
s Từ30 tháng dén 12 tuổi: 20 - 30 ml/ngày. 
s Từ 12 đến 15 tuổi: 30 - 45 ml/ngày. 
Cách dùng 
Dùng đường uống. Nên uống vào buổi tối do promethazin có thé gây buồn ngủ. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Thuốc này chéng chỉ định trong các trường hợp sau: 
- Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc, đặc biệt là methyl parahydroxybenzoate và các 
muối parahydroxybenzoate khác. 
- Trẻ sơ sinh (đưới 2 tuổi) (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 
- Do thuốc có chứa promethazin hydroclorid, chéng chỉ định sử dụng ở các đối tượng sau: 

+ Quá mẫn với các thuốc kháng histamin 
Tién sử mét bach cầu hạt 

Bệnh nhân có nguy cơ bí tiều liên quan dén các rồi loạn niệu đạo — tuyén tiền liệt 
Bệnh nhân có nguy cơ tăng nhãn áp góc đóng 
Phối hợp với cabergolin và quinagolid (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc) +
+
1
+
+
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6. CANH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Việc két hợp thuốc long đờm hoặc tiêu nhầy với thuốc giảm ho này là không hợp lý. 
Trước khi kê toa thuốc ho, cần tìm hiéu nguyên nhan gây ho dé có điều tri thich hop. 
Nếu đã dùng thuốc ho ở liều thông thường mà vẫn không hét ho, không nên tăng liều thuốc ho 
mà phải chén đoán lại tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 
Thuốc làm tiêu nhầy có thể gây ra tình trạng tắc nghẽn phế quản ở trẻ sơ sinh. Khả năng dẫn lưu 
chất nhdy phé quản bi hạn chế, do đặc thù sinh lý của hệ hô hấp. Do đó, chúng không nên được 
sử dụng cho trẻ sơ sinh (xem phan Chống chi định va Tác dung không mong muốn của thuốc). 
Việc điều trị nên được đánh giá lại trong trường hợp các triệu chứng hoặc bệnh lý kéo dài hoặc 
xâu đi. 
Cảnh báo về tá dược: 
Thuốc này chứa 3 g sucrose trong m01 5 ml, cần được tinh dén trong khẩu phần ăn hàng ngày 
trong chế độ ăn ít đường hoặc bệnh tiéu đường. 
Do có chứa sucrose, không khuyến cáo sử dụng thuốc này cho những bệnh nhân không dung nạp 
fructose, hội chứng kém hấp thu glucose và galactose hoặc thiéu hụt sucrase/isomaltase. 
Thuốc này có chứa methyl paraben, có thể gây phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 
Cảnh báo liên quan đến carbocistein 
Cần thận trọng ở ngu<11 cao tuổi, người bị loét dạ dày tá tràng hoặc khi dùng đồng thời với các 
thuốc có thể gây xuat huyết tiêu hóa. 
Nếu xuất huyết tiêu hóa xảy ra, bệnh nhân nên ngừng điều trị với carbocistein. 
Cảnh báo liên quan đến promethazx 
Vi phenothiazin được coi là yếu tố nguy cơ gia thuyet gây ra hội chứng đột tử ở trẻ sơ sinh, 
không nên sử dụng promethazin cho tré em dưới 2 tuôi (xem phần Chéng chỉ định). 
Cần tăng cường theo dõi (lâm sàng và điện não đồ) ở bệnh nhân bị động kinh do các dẫn xuất 
promethazin có thể làm giảm  ngưỡng gây động kinh. 
Thuốc này không được khuyến cáo sử dụng cho người từ 75 tuổi trở lên. 
Promethazin nên được sử dụng thận trọng trong các trường hợp: 
- Bệnh nhân lớn tuổi có khả năng cao bị hạ huyết áp tư thé, chóng mặt, buồn ngủ; 
- Bệnh nhân bị táo bón kmh men (do có nguy cơ liét ruột); 
- Bệnh nhân bị phì đại tuyến tiền liệt; 
- Bệnh nhân bị bệnh tim mạch do các dẫn xuất phenothiazin có thé gây nhịp tim nhanh và hạ 
huyết áp; 
- Bệnh nhân bị suy gan và/hoặc suy thận nặng, do có nguy cơ tích tụ thuốc. 
- Trong trường hợp sử dụng đồng thời thuốc trầm cảm (do nguy cơ ức chế hô hap) 
Trường hop dùng thuốc cho tré em, cần phải biết chắc là trẻ không bị hen phé quan hay bị trào 
ngược dạ dày thực quản trước khi kê toa thuốc ho. 
Tuyệt đối tránh uông rượu hay các thuốc có chứa cồn trong thời gian điều trị. 
Không khuyen cáo sử dụng dong thời promethazin và natri oxybat (xem phần Tương tác, tương 
ky của thuốc). 
Do tác dụng nhạy cảm ánh sáng của phenothiazin, tốt nhất không nên tiếp xúc với ánh sáng mặt 
trời hoặc tia cực tim (UV) trong quá trình điều trị. 

Do đặc tính kllzì.ng histamin H1 có tác dụng an thần, nên thận trọng khi sử dụng promethazin do 
nguy cơ gây buồn ngủ. Không nên kết hợp với các sản phẩm thuốc an thần khác (xem phần 
Tương tác, tương ky của thuốc). 
Do đặc tính khang cholmerglc cua promethazin, nguy cơ táo bón nặng hoặc viêm ruột tăng lên 
khi kết hợp với các sản pham thuốc kháng cholinergic hoặc thuốc an thần khác (xem phần 
Tương tác, tương ky của thuốc). 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
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Tác dụng của promethazin trén phụ nữ có thai: : 
- Kha năng xudt hiện dị tật trong 3 tháng dau thai kỳ: Không có dữ liệu đáng tin cậy về khả năng 
gây quái thai ở động vật khi sử dụng promethazin. Về mặt lâm sang, việc sử dụng promethazin 
trong một số ít trường hợp mang thai cho dén nay không cho thất thuốc có ảnh hưởng gây dị tật 
hoặc độc tính cụ thể nào trén thai nhi. Tuy nhiên can phai làm thêm nhiều nghiên cứu nữa dé có 
kết luận chính xác về ảnh huéng của thuốc khi dùng trong thai kỳ. 
- Kha năng gây độc cho phôi thai trong 3 tháng giữa và cuối thai kỳ: Ở trẻ sơ sinh có mẹ được 
điều trị dài hạn với liều cao thuốc kháng histamin có đặc tính kháng cholinergic như promethazin, 
các dấu hiệu về tiêu hóa có liên quan đến tác dụng atropinic (căng bụng, tắc ruột phân su, chậm 
đi tiêu phân su, nhịp tim nhanh, rồi loạn thần kinh.. .) hiém khi được ghi nhận. 
Với những dữ liệu này, nên tránh sử dụng promethazin như một biện pháp phòng ngừa trong thời 
kỳ mang thai. Nếu dùng promethazin vào cuối thai kỳ, nên theo dõi một thời gian các chức năng 
thần kinh và tiêu hoa của trẻ sơ sinh. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú : 
Không biết liệu promethazin có đi vào sữa mẹ hay không. Do khả năng an thần Ở trẻ sơ sinh, và 
thậm chí nhiều nguy cơ ngưng thở khi ngủ được báo cáo với phenothiazin, thuốc này bị chông 
chỉ định trong trường hợp cho con bú. 

8. ẢNH HƯỚNG ĐỀN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MÁY MOC ì 
Cần thông báo cho người phải lái xe hay vận hành máy móc về khả năng bị buôn ngủ khi dùng 
thuốc, nhét là trong thời gian đầu điều trị. Hiện tượng này càng rõ hơn néu dùng chung với các 
thức uống hay các thuốc khác có chứa cồn. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Tương tác của thuốc 
Các tương tác được đề cập có liên quan đến promethazin. 
Thuốc làm giảm ngưỡng động kinh 
Việc sử dung ké’t‘ hợp các loai thuốc chống co giật hoặc thuốc làm giảm ngưỡng động kinh nên 
được cân J1h…’i<:_c.'ìx'l thận vì làm tăng nguy cơ cho bệnh nhén Céc’ lhuéc’néy bao gôm nhiéu loai 
thuốc chéng trầm cảm (như thuôc nhóm imipramin, thuốc ức ché tái hấp thu serotonin có chọn 
loc), thuốc an thần kinh (phenothiazin, butyrophenon), cũng như mefloquin, chloroquin, 
bupropion và tramadol. 
nJuốc có tác dụng jộng atropin g 
Can lưu ý Hỏg các chat có tác dụng giống atropin có thể làm tăng nguy cơ tác dụng không mong. muôn, và dễ gây ra các tình trạng như bí ti¢u, cơn tăng nhãn áp cap, táo bón, khô miệng. Các thuốc có tác dụng giống atropin bao gồm các thuốc chống trầm cảm nhóm imipramin, hau hết các thuôc kháng histamin H1 thé hệ cũ, các thuốc an thần kinh có tác dụng kháng cholinergic, 
thuộc chông co thắt giống atropin, disopyramid, thuốc an thần nhóm phenothiazin và clozapin. 
Thuốc ức ché thần kinh trung ương 
Việc kết hợp nhiều loại thuốc hoặc chất có cùng tác dụng làm tăng tác dụng ức chế thần kinh trung ương và góp phân làm giảm sự tỉnh táo. Các thuốc này bao gồm các dẫn xuất morphin 
(thuốc giảm đau, thuốc chông ho và liệu pháp thay thé), thuốc an thần, barbiturat, benzodiazepin, 
thuốc giải lo âu l<hc'›nẵ phải benzodiazepin (như meprobamat), thuốc gây ngủ, thuốc ủộng trầm 
cảm có tác dụng an thân (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), thuốc kháng 
histamin H1 thế hệ cũ, các thuốc hạ huyết áp tác động trung ương, baclofen và thalidomid 
Thuốc an thần 
Các thuốc an thần hiện nay thường được kê đơn là các benzodiazepin và các thuốc có liên quan 
(zolpidem, zopiclon) hoặc các thuốc kháng histamin H1. Bên cạnh việc làm tăng tác dụng an thần khi phối hợp với các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác, hoặc khi dùng đồng thời với 
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rượu, cũng cần lưu ý đến nguy cơ ức chế hô hấp khi dùng phối hợp với các lhuoc như morphin, 
các thuốc benzodmzepm khác, hoặc phenobarbital, đặc biệt là & người cao tudi. 

Thuốc hạ lluyet áp 

Ngoài các thuốc hạ huyết ap, nhiều loai thuốc khác có thé gây hạ huyet áp tư thé. Các thuốc này 
bao gôm: dẫn xuất nitrat, chất ức ché phosphodlesterase type 5, thuốc chen o dùng trong. điều trị 
tiết niệu, thuốc chống trằm cảm i imipramin, thuốc an thần nhóm phenothiazin, thuốc đồng vận 
dopamin và levodopa. 
Việc dùng đồng thời có thể làm tang tần suất và mức độ nghiêm trọng của tác dụng phụ này. 
Tham khảo các tương tác cụ thể của từng nhóm thuốc, kèm theo các khuyến cáo liên quan. 
- Các ph0| hop chéng chi định: 
+ Thuốc dong vận dopamin không dung trong điều trị Parkinson (cabergolin, quinagolid): Gây 
đối kháng lẫn nhau giữa thuốc chủ vận dopamin và thuốc an thần. 
Các phối hợp không được khuyến cáo: 
+ Rượu (dưới dạng đồ uong hoặc tá dược): 
Làm u}ng tác dụng an thần do các thuốc này gây ra. 
Suy giảm tỉnh táo có thé gây nguy hiểm khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 
Cần tránh sử dụng rượu hoặc thuốc có chứa cồn trong suốt quá trình điều trị. 
- Các phm hợp cân than trọng khi dùng 
+ Các thuốc tác dụng tại đường tiêu hóa, thuốc kháng acid và than hoạt: Làm giảm hấp thu qua 
đường tiêu hóa của các thuốc an thần nhom phenothiazin. 
Nên duy trì khoang cách dùng thuốc (tối thiéu 2 giờ, nếu có thể) giữa các thuốc tác dụng tại 
đường tiêu hóa hoặc thuốc kháng acid và thuốc an thần nhom phenothiazin. 
+ Lithium 
Nguy cơ xuất hiện các dấu hiệu loạn thần kinh — tâm thần, gợi ý hội chứng an thần kinh ác tính 
hoặc nhiễm độc lithium. 
Cần theo dõi lâm sàng và xét nghiệm thường quy, đặc biệt là khi bắt đầu điều trị phối hợp. 
- Các ph01 hợp cần cân nhắc sử dụng 
+ Thuốc hạ huyết áp: 
Tăng nguy cơ hạ huyết áp, đặc biệt là hạ huyết á áp tư thế. 
+ Thuốc chẹn beta (ngoại trừ esmolol và sotalol): 
Gây giãn mạch và tăng nguy cơ hạ huyet áp, đặc biệt là hạ huyết áp tư thé (tăng mức độ nghiêm 
trọng của tác dụng không mong muốn). 
+ Thuốc chẹn beta dùng trong suy tim (bisoprolol, carvedilol, metoprolol, nebivolol): 
Gây giãn mạch và tăng nguy cơ hạ huyet áp, đặc biệt là ha huyết 4 áp tư thé (tăng mức độ nghiêm 
trọng của tác dụng không mong mubn). 
+ Các dẫn xuất nitrat và các chất liên quan: 
Tăng nguy cơ hạ huyết á áp, đặc biét là ha huyết áp tư thé. 
+ Các thuốc gây ngủ khác: 
Tăng cường tác dụng ức chế than kinh trung ương. 
+ Orlistat: 
Nguy cơ giảm hiệu qua điều trị néu dùng đồng thời với orlistat. 
+ Dapoxetin: 
Nguy cơ tăng tác dụng không mong muốn, đặc biệt là chóng mặt hoặc ngất xỉu. 
+ Các thuốc chống động kinh khác: 
Tăng nguy cơ co giật. 

+ Các thuốc an thần khác: 
Tăng cường tác dụng ức ché thần kinh trung ương. 
Suy giảm tỉnh táo có thể gây nguy hiểm khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 
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:+ Các thuốc khác có tác dụng giống atropin: : Ể 
Có khả năng gây làm trầm trọng hơn các tác dụng không mong muôn do đặc tinh giống atropin, 
như: bí tiéu, táo bón và khô miệng. 

Tương ky của thuốc : : 
Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thude 
khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Liên quan đến carbocistein: 
- Nguy cơ tặc nghẽn phê quản, đặc biệt ở trẻ sơ sinh và & một số bệnh nhân không thể khạc đờm 
hiệu quả (xem phần Chéng chỉ định và Cảnh báo và thận trọng khi diing thuốc). 
- Phản ứng dị ứng da và phản ứng phản vệ như ngứa, ban đỏ, mày đay và phù mạch. 
- Một vài trường hợp ban đỏ sắc t6 ¢ định đã được báo cáo (hiếm). 
- Khó chịu vùng thượng vị. 

- Réi loạn tiêu hóa (đau da day, buồn nôn, nôn, tiêu chảy) (nên giảm liều lượng). 
- Xuất huyét dạ dày (nên ngừng điều trị). 
- Các trường hợp cá biệt của bệnh da bóng nước như hội chứng Steven-Johnson và hồng ban đa 
dạng. 
Liên quan đến promethazin: 
Các đặc tính dược lý của thuốc cũng là nguyên nhân của một số tác dụng không mong muén với 
nhiều mức độ khác nhau và có hay không có liên quan đến liều dùng. 
Tác dụng trên thần kinh: 

- An thin hoặc buồn ngủ, nhất là vào thời gian đầu điều trị. 
- Tác dụng kháng cholinergic như làm khô niêm mạc, táo bón, tắc ruột, viêm đại tràng thiều máu 
cục bộ (xem phân Cảnh _báo và thận trọng khi dùng thuốc.), rồi loạn điều tiết, giãn đồng tử, tim 
đập nhanh, nguy cơ bi tiều. 
- Hạ huyết áp tư thé. 
- Rồi loạn cân bằng, chóng mặt, giảm trí nhớ hoặc giảm tậptrung 
- Rôi loạn vận động, rôi loạn vận động muộn, cử động bat thường, mat phối hợp vận dong, run 
(thường gặp hon & người cao tuổi), bồn chồn. 
- Lú lẫn, ảo giác. 
- Hiếm gặp hơn là các tác dụng như hưng phén, kích động, hồi hộp, mét ngủ. 
Tác dụng trén hô hấp: ức ché hô hắp. 
Phản ứng quá mẫân: 
- Ban ù_5, chàm, ngứa, ban xuất huyél, mé day 
- Phù nề, hiém gặp hơn là phù mạch 
- Sốc phản vệ 
- Cảm quang. 
Tác dụng trên máu: 

- Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, mắt bạch cầu hạt đặc biệt. 
- Thiéu máu tan máu. 
- Tăng bạch cầu ái toan (tần suất không rõ). 
- Giảm tiéu cầu, bao gồm ban xuất huyết do giảm tiéu cầu (tần suất không rõ). 
Hướng dẫn xử trí ADR 
Théng báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn như trên khi sử 
dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi 
phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ Ể 
Dâu hiệu quá liéu promethazin: co giật (đặc biệt & trẻ em), rôi loạn nhận thức, hôn mê. 

56



Ặ ffltpsj/trungtamthuoc.com/ 

Cần nhập viện và điều trị triệu chứng. 

12. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
Hộp 1 chai 125 ml, kèm cóc dong phân liều 

13. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: 
Trong bao bì kin, noi khô ráo, tránh ánh sáng, & nhiệt độ không quá 30°C. 

14. HẠN DÙNG CỦA THUOC: ầ n 
24 tháng ke từ ngày sản xuất. 3 tháng sau khi mở năp chai lân đâu. 

15. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Tiéu chuân cơ sở 

16. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT THUOC 
Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN NGHIÊN CỨU VA SẢN XUAT DƯỢC PHAM MERACINE 
Địa chỉ: Đường YP6, Khu Công nghiệp Yên Phong, xã Đông Phong, huyện Yên Phong, tỉnh Bắc 

Ninh, Việt Nam 

6/6 

s


