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Box of 5 blisters x 10 tablets ! 
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Chi , chống chỉ đị! 
khác: Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp 
B30 quản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dudi 30°C, tránh ánh sáng.  wmames 
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Hop 5 vi x 10 viên nén 

Indcatons_contraindcations dosage, administal 5 
information: Peasetefe toenclosed package, ẵxễẵ 3 
Storage: Ina dịy and cool pce, below 30/t from 
direct sunlight, Specification: In house. / =/ CŨNG Eafio m 
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DINADRYL 2t222- K5, 
/ 6 X Viên nén diphenhydramin HCI 50 mg 

o NHỆN HOUHAN): 

ikl ¥/ 4g 
B (o] 50 mg 

zeet PH101, tinh bột ngô, Starch 1500, Màu Blue brilliant, Polyvinyl pyrrolidon K30, 
Colloidal silicon dioxyd, Magnesi stearat, Natri starch glycolat 
Phân loai Ñ 
fflNADRYL có hoạt chất chính là điphenhydramin HCL là thuốc kháng histamin, đối kháng thụ thé 

Dược lý và cơ chế tác dụng 
Diphenhydramin là thuoc kháng histamin loại ethanolamin, có tác dụng an thần đáng kể và tác dụng 
kháng cholinergic mạnh. Diphenhydramin tác dụng thông qua cơ chế cạnh tranh ở thụ thể histamin H1 
Dược dong học 

Hap thu: Diphenhydramin hydroclorid được hấp thu tốt bằng đường uống, tuy nhiên chuyển hóa bước 
đầu ở gan làm cho chỉ có khoảng 40 — 60% dlphenhydramm vào được hé tuần hoàn và có tác dung 
toàn thân. Thời gian đạt nồng độ đỉnh là 1 — 4 giờ sau khi uống một liều đơn. 

Phân bé: Diphenhydramin phân bố rộng rãi vào các cơ quan, mô của cơ thé, bao gom cả hệ thần kinh 
` trung ương. Diphenhydramin qua được nhau thai va vào được sữa me. Ty lệ lién kết với protem huyét 
cao, kh<›ẽJlxJg 80 — 85% in vitro. Ty lệ gắn với protein ít hon & người xơ gan và người châu Á(so với 
người da trang). 
Thải trừ: Diphenhydramin được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng các chất chuyển hóa một 
lượng rất ít đào thải dưới dạng không chuyén hóa. Ở người khỏe mạnh, thời gian bán thải từ 2,4 — 9,3 
giờ. Thời gian bán thải cuôi cùng kéo dài ở người xơ gan. 

Chỉ định 
DINADRYL được chỉ định trong các trường hợp sau: 

— Giảm nhe các triệu chứng dị ứng do giải phóng histamin, bao gồm dị ứng mũi và bệnh da dị 
ứng. 

— _ Có thể dùng làm thuốc an thin nhẹ ban đêm. 
— Phòng say tàu xe và trị ho. 

- Dùng làm thuốc chống nôn. 

— Điều trị các phản ứng loạn trương lực do phenothiazin. 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏi ý kién bác sĩ 
Liều lượng và cách dùng 
Liéu uông thường dùng cho ngum lớn và thiéu niên: 
Viêm mũi dị ứng, cảm lanh: mỗi lần 25 — 50 mg, cứ 4 — 6 giờ/ lần 
Chong loạn trương lực cơ: @ trị bệnh Parkinson và hội chứng Parkinson sau viêm não, uống 25 mg/ 

1an, ngày 3 lần khi bắt đầu dleu trị, sau đó tăng dần liều tới 50 mg, ngày 4 lằn 
Chong nôn, hoặc chóng mặt: uống 25 — 50 mg, 4 — 6 giờ/ lằn. 
An thần, gây ngủ: uống 50 mg, 20 — 30 phút trước khi đi ngủ. Không nên uống kéo dài quá 7 — 10 

đêm 
Trị ho: …’mg 25 mg, 4 — 6 giờ/ lần (dang suo) Tự điều trị, khong vượt quá 150 mg/ 24 giờ - 

6 tuổi: uống 6, 25 mg, 4-6 gw/ la.n, không quá 37,5 mg/ ngày: dạng bào chế và 

phan liều của DINADRYL không phù hợp cho đôi tượng này. 
Trẻ 6 — 12 tuổi: uống 12,5 — 25 mg, 4 — 6 giờ/ 14n, không quá 150 mg/ ngày, trị ho không dùng quá 75 
_"mg/ ngày: dạng bào chế và phân liều của DINADRYL không phù hợp cho đối tượng này. 

Cich dùng 
Có thể làm uống diphenhydramin cùng với thức ăn, nước hoặc sua để 1am giảm kích tluch da dày. 
Khi dùng diphenhydramine để dự phòng say tàu xe, cần phải uống ít nhất 30 phút, và tốthơn là 1—2 

gw trước khi đi tàu xe. 
Chống chi định 
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Bệnh nhân quá mẫn với diphenhydramin và những thuốc kháng histamin khác có cấu trúc hóa học 
tương tự cũng như bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
Hen cap tinh 

Trẻ sơ sinh và tré đẻ non 
Phụ nữ đang cho con bú. 
Dùng gây tê tại chỗ (tiêm). 
Thận trọng 
Tác dung an thần của thuốc có thể tăng lên nhiều khi dùng đồng thời với rượu, hoặc với thuốc ức chế 
hệ thần kinh trung ương. 
Phải đặc biệt thận trọng và tốt hơn là không dùng diphenhydramin cho người có phì đại tuyén tiền liệt, 
tắc bàng quang hep môn vi, do tác dụng khat1g cholinergic của thuốc. Tránh không dùng 
diphenhydramin cho người bị bệnh nhược cơ, người có tăng nhãn áp góc hẹp 
Thời kỳ mang thai 
Các nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc không gây quái thai. Có dấu hiệu ngộ độc và triệu chung 
ngung thuốc & trẻ sơ sinh có mẹ dùng liều cao hoặc dùng liên tục diphenhydramin ở giai đoạn cuôi 

thai kỳ. Thuốc không phải là kháng histamin được lựa chon để điều trị viêm mũi dị ứng hay buồn nôn 
ở phụ nữ mang thai. Chưa có các nghiên cứu day đủ, được kiém chứng trén phụ nữ mang thai, vì vậy 
chỉ dùng cho phụ nữ mang thai khi thật cân thiết 

Thời kỳ cho con bú 
H1uóc qua được sữa mẹ vì vậy có thể gây ra c. ấn ứng không mong muốn nghiêm trọng ở trẻ còn 
bú, cần phải lựa chọn giữa dùng thuốc và cho con bú 
Anh hướng khi lái xe và vận hành mdy móc: 
Cần báo trước cho người bệnh phải thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc vì diphenhydramin 
có tác dụng làm buồn ngủ nên làm giảm sự tỉnh táo 
Tương tác thuốc 
Thudc ức chê hệ thần kinh trung ương: tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương có thể tang khi dùng 
dong thời thuốc kháng histamin với các thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương khác gồm barbiturat, 
thuốc an thần và rượu. 

Thuốc ức chế monoamin oxidase (IMAO)kéo dài và làm tăng tác dụng kháng cholinergic của thuốc 
kháng histamin. Chống chỉ định thuốc kháng histamin & người đang dùng thuốc IMAO. 
Tác dụng phụ (ADR) 
Tác dụng gây buồn ngủ là ADR có tỷ lệ cao nhất trong những thuốc kháng histamin loại ethanolamin 
(trong đó có diphenhydramin). 
Thường gặp, ADR > 1/100 
- Hệ thần kinh trung ương: Ngủ ga từ nhẹ dén vừa, nhức đầu, mét mỏi, tinh trạng kich động. 
- Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, khô miệng, ăn ngon miệng hơn, tăng cân, khô niêm 

mạc. 
- Hô hấp: Dich tiết phé quản đặc hơn. 
It gặp, 11000 < ADR < 1/100 
- Hệ thần kinh trung ương: An thần, chóng mặt, kích thích nghịch thường, mắt ngủ, trầm cảm. 

- Tim mạch: Giảm huyết áp, đánh trống ngực, phù 
- Da: Nhạy cảm với ánh sáng, ban, phù mạch 

- Sinh duc - niệu: Bí tiéu 
- Gan: Viêm gan 
- Thần kinh - cơ, xương: Pau cơ, dị cảm, run 

- Mắt: Nhìn mờ 
- Hô hấp: Co thắt phe quản, chảy máu cam 
Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Hướng dẫn cách xử lý ADR 
Có thể làm giảm phan 16n các ADR nhẹ bằng cách giảm liều dlphenhydramm hoặc dùng thuốc kháng 

histamin khác. Có thể làm giảm các triệu chứng về tiêu hóa bằng cách uống thuốc trong bữa ăn hoặc 

Quá liêu: 
Tuy thuốc kháng histamin có chỉ số điều trị cao, nhưng quá liều có thé xảy ra tử vong. 

— 
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Ở trẻ em: với liều 470 mg đã gây ngộ độc nặng & mot trẻ 2 tuổi, và lidu 7,5 g gây ngộ độc ni 
trẻ'Í4 tuổi. Sau khi rửa dạ dày, & cả 2 trường hợp vẫn còn các triệu chứng kháng choli 
Ễxãn rộng và tiêu cơ vân. 

người lớn và đặc biệt khi dung dong thời với rượu, với phenothiazin, ¡ thuốc cũng có 
rất nặng. Trleu chứng ức chế hệ thần kinh trung ương, biéu hiện chủ yếu là mét điều hda; ‹ g 
co giật, ức chế hô hấp. Ức ché hô hap đặc biệt nguy hiểm ở trẻ nhỏ. Triệu chứng ngoại 
ra, nhưng thường muộn, sau khi uong thuốc an thần phenothxazm Có nhịp nhanh xoang, 
gian QT, block nhĩ thất, phức hợp QRS giãn rộng, nhưng hiém thấy loạn nhip thất nghiêm trợ 
Cách xw trí 
Nếu cần thì rửa dạ dày, chỉ gây nôn khi ngộ độc mới xảy ra, vì thuốc có tác dụng chỗ|@`íÔ‡ÌCdöS8@NG 
thường phải rửa dạ dày và dùng thêm than hoạt. P. TPUONG PHONG 
Trong trường hợp co giật, cin điều trị bằng diazepam 5 - 10 mg tiêm tĩnh mmhổ Ẩ(JấẳờJỤ 
mg/kg). 
Khi có triệu chứng kháng cholinergic nặng ở thần kinh trung ương, kích thich, ảo giác, có thể dung 
physostigmin với liều 1 - 2 mg tiém tĩnh mach (trẻ em 0,02 - 0,04 mg/kg). Tiêm chậm tinh mạch liều 
này trong ít nhất 5 phút, và có thể tiêm nhắc lại sau 30 - 60 phut Tuy vậy, cần phal có sẵn atropin dé 
de phong tru(mg hợp dùng liéu physostigmin quá cao. Khi bị giảm huyết áp, truyen dich tinh mach va 

nếu cần, truyer1 chậm tĩnh mạch noradrenalin. Mộtếách điều trị khác là truyền tĩnh mạch chậm 

dopamin (liều bắt đầu: 4 - 5 microgam/kg/phút 
Ở người bệnh có triệu chứng ngoại tháp khó trị, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch chậm 2 - 5 mg 
biperiden (trẻ em 0,04 mg/kg), có thể tiêm nhắc lại sau 30 phút. 
Cần xem xét tién hành hô hap hỗ trợ. 
Không dùng các thuốc loại cafein, long não vì có thể gây co giật 

Dạng trình bày 
Hộp 5 vỉ x 10 viên; Hộp 10 vi x 10 viên 
Tiêu chuẩn 
Nha sản xuat 
Han dùng : 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Bảo quéin 
Bảo quản thuốc & nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Dé thuốc xa tầm tay tré em. 
Nhà sản xuất 
Công Ty TNHH US Pharma USA 

Lô B1 - 10, Đường D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cu Chi - TP. Hồ Chí Minh - Viét Nam. 

Moi thắc mắc và thông tin chi tiếp xin liên hé về số điện thoại 08-37908860 
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