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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

1. MAU NHAN CHAI CLAMIXTAN - NIC (Chai 100 vién nén bao phim)

 

   

 

  

   

  

  
 

    

CÔNGTHỨC: 100viênnénbao phim ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHI DÙNGLoratadin tHYtteterettsrtssseretetetreiaeeeee 5 mg : ĐỂ XA TẮM TAY TRE EMPhenylephrin HCI ...................0... 5 mg BAO QUAN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C,
Tá dược vừa đủ............................. † viên ® TRÁNH ÁNH SÁNG.

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CLA Tiêu chuẩn áp dụng: TCCSTHẬN TRỌNG VÀCÁC THÔNG TIN KHÁC: VISA/SĐK .............
Xinđọctrongtờhướng dẫnsửdụng. Sốlô$XŒøLNo)  :

KGHandung(Exp. Date):
Sản xuất tại:
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC = :Tung Co.. Lid
Lô 11D, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Binh Tân, TP.HCM Block 11D, RoadC, Tan TaoIP,Binh Tan Dist., HCMC 

   

2. MAU NHAN Vi CLAMIXTAN-NIC (1 vix 10 vién nén bao phim)
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

3. MẪU HỘP CLAMIXTAN - NIC (Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim)
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CONGTHUC :——
Loratadin CHỈĐỊNH,CÁCHDÙNG, CHỐNGCHỈĐỊNH,
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` €OMPosmon: CLAMIXTAN-NIC”
Loratadine.....................5mg Kiaenne
phenylephrineHCI.............5mg “` bà bàu

_— Ni vi ee soa Ce q & D3 eee eae : ¬   
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim CLAMIXTAN - NIC

 

 

CLAMIXTAN - NIC_ Viên nén bao phim:

e Công thức (cho một viên nén bao phim):

x'Ï 2kbila.,........................c0nŸ 0een2 I0aesekaneselesrelerisllesae.dslesoslt 5 mg

- Phenylephrin hydrocÌorid..................-------------++-t+et+reterererrterttrtertrrtrttrtrrterrtrrrrrrre 5 mg

¿ Ta“........................... WR đổ 2a-ŸciŸeOneioeoescaanoi 1 viên

(Tinh bột sắn, Lactose, Bot talc, Magnesi stearat, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), HPMC

615 (Hydroxypropyl methylcellulose), Titan dioxyd, PEG 6.000)

+ Tác dụng dược lý

Dược lực học

- Loratadin: Là một kháng histamin tricyclique mạnh, thuộc nhóm không có tác dụng an

- thần, có tác động kéo dài với hoạt tính đối kháng chọn lọc trên thụ thé H; & ngoại biên.

- Phenylephrin hydroclorid:

Phenylephrin làmột thuốc tác dụng giống thần kinh giao cảm alpha 1, có tác dụng trực

tiép lên các thụ thê alpha 1 adrenergic lam co mach mau va lam tang huyet áp. Tác dung

lam ting huyét 4p yéu hon noorepinephrin nhung tac dung kéo dai hon.

Ở liều điều tri, phenylephrin thực tế không có tác dụng kích thích lên thụ thể beta

adrenergic của tim, nhưngở liêu lớn, có kích thích thụ thê này.

Phenylephrin không kích thích thụthể beta adrenergic của phế quản hoặc ngoại vi. Ở liều

điều trị, thuốc không tác dụng lên hệ thân kinh trung ương.

Dược đông học

- Loratadin:

+ Loratadin hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ Loratadin và các chất chuyên hoá có

hoạt tính của nó (descarboethoxy loratadin) tương ứng là 1,5-3,7 giờ

+ Phân bố: 97% thuốc liên kết với huyết tương. Thẻ tích phân bố của thuốc là 8-120 líÌ

kg
+ Chuyển hoá: Chuyển hoá nhiều ở gan khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym micromsom

z

cytochrom P 450. Loratadin chủ yêu chuyển hoá thành descarboethoxy loratadin, chất

chuyên hoá có tác dụng dược lý

+ Thải trừ: Khoảng 80% tổng liều của Loratadin bài tiết qua nước tiêu và phân ngang

nhau, dưới đạng chuyền hoá trong vòng 10 ngày.

- Phenylephrin hydroclorid:

+ Phenylephrinhap thu bất thường qua đường tiêu hoá do bị chuyển hoá ngay trên đường

tiêu hoá. Vì thế để có tác dụng lên hệ tim mạch phải dùng băng đường tiêm.

+ Phenylephrin vao trong hệ tuần hoàn có thể phân bố vào các mô. Phenylephrin được

chuyên hoá ở gannhờenzym monoaminoxidase (MAO). Chưa xác định được chât

chuyển hoá nên chưa biệt tốc độ thải trừ của thuôc.

¢ Chỉ định:

-Điều trị triệu chứng viêm mũi dị ứng và trong cảm cúm thông thường như sung huyết mũi,

hắt hơi, chảy nước mũi, ngứa và chảy nước mắt.

 

e© Liều dùng:

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống mỗi lần 1-2 viên, ngày 2-3 lần
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¢ Chống chỉ định:
- Người quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc

- Bệnh nhân cao huyết áp nặng hay có bệnh mạch vành trầm trọng

- Bệnh nhân glôcôm góc hẹp, bí tiểu, cường giáp

- Bệnh nhân đã hay đang dùng các IMAO trong vòng 2 tuần trước đó

- Phụ nữ có thai và cho con bú 4

+ Tác dụng không mong muốn:

- Loratadin:

Xảy ra khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày

Thường gặp: đau đầu, khô miệng

Ít gặp: chóng mặt, khô mũi và hắt hơi.

Hiém gặp: Trầm cam, tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trồng ngực, buồn

nôn, chức năng gan bất thường, kinh nguyệt không đều, ngoại ban, nỗi mê đay, choáng

phản vệ
- Phenylephrin hydroclorid : Lo âu,hồi hộp, nhức đầu

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

+
+
+
+

+ Tương tác thuốc:

- Loratadin:

+ Sử dụng đồng thời với cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương

60%, do cimetidin ức chế chuyển hóa của loratadin. Điều này không có biểu hiện lâm

sàng.

+ Dùng đồng thời với ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin trong huyết tương gap 3

lần, điều đó không có biểu hiện lâm sàng vì loratadin có chỉ số điều trị rộng.

+ Điều trị đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong

huyết tương. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đổi tính an toàn của

loratadin, và không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khi điều trị

đồng thời hai thuốc này.

- Pheylephrin hydroclorid:

+ Với các thuốc chẹn beta: tác dụng tăng huyết áp của phenylephrin hydroclorid tăng lên

đáng kể ở người bệnh dùng thuốc chẹn beta chọn lọc như propanolol. Có thể xảy ra

phản ứng tăng huyết áp và hoặc chậm nhịp tim đángkê.

+ Với các alkaloid của Rauwolfũa: Khi có các alkaloid của Rauwolfia thì tác dụng tăng,

huyết áp của phenylephrin hydroclorid tăng lên.

@ Than trong:

- Loratadin

+ Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân loét dạ dày.

+ Mỗi đợt điều trị thuốc không được quá 7 ngày

+ Khi dùng loratadin, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuổi, và tăng nguy cơ

sâu răng. Do đó, phải vệ sinh răng miệng sạch sẽ khi dùng loratadin.

- Phenylephrin HCI

+ Thận trọng cho người cao tuổi, người bệnh cường giáp, nhịp tim chậm, bloc tim một

phân, bệnh cơ tim, xơ cứng động mạch, đái tháo đường typ 1

¢ Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Không sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú, trừ những trường hợp thật

cần thiết dưới sự chỉ dân của bác sĩ  
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