
CO PHAN
XUAT NHẬP KHẨU

 

2. Nhẫn trung gian:

 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÁ PHÊ DUYỆT

Lần Miu]ddl LEM 
 

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 25 viên nén bao phim.

 

THUỐC BÁN THEO ĐƠN
PRESCRIPTION ONLY

 
THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
- Mephenesin 250 mg

~ Tá dược vừa đủ.

DOROTYL 250 mg
Mephenesin

2 vi x 25 viên nén bao phim

2 blisters x 25 film-coated tablets

BAOQUAN: Nơi khô, nhiệt độ đưới 30 °C, tránh ánh sáng.
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CHỈ BINH, LIEU LUQNG & CACH DUNG, CHONG CHI
ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG
MONG MUON VÀ NHỮNG BIỂU CẦN LƯU Ý: Xin đọc
trong tờ hướng dẫn sử dụng.
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:
-Mephenesin 250 mg

- Excipients s.q.f.

STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect
from light.

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the
package insert.

 

 
~

we

 

https://trungtamthuoc.com/



 

M
e
p
h
e
n
e
s
i
n @
D
O
M
E
S
C
O

D
O
R
O
T
Y
L
2
5
0

mg

 
b)
.
N
h
ã
n
h
ộ
p

10
vỉ

x
25

vi
ên

n
é
n
b
a
o
ph
im
.

 

R
TH
US
C
BA

N
TH

EO
BO

N

M
e
p
h
e
n
e
s
i
n

1
0

vÏ
x
2
5
vi

ên
n
é
n
b
a
o
p
h
i
m

 
G
M
P
-
W
H
O

D
O
R
O
T
Y
L
2
5
0

mg
  

 T
H
À
N
H
P
H
Ẩ
N
:
Mỗ
i
v
i
ê
n
n
ó
n
b
a
o
p
h
i
m
c
h
ứ
a
:

-
M
e
p
h
e
n
e
s
i
n
2
5
0
m
g

-T
ả
đ
ư
ợ
c
v
ừ
a
đủ
.

CH
Ỉ
ĐỊ
NH
,
LI

ỀU
L
Ư
Ợ
N
G
&
C
A
C
H
DU
NG
,
C
H
O
N
G

CH
Ỉ

ĐỊ
NH

,
T
Ư
Ơ
N
G

TÁ
C

TH
UỐ

C,
TÁ
C

D
Ụ
N
G

K
H
O
N
G
M
O
N
G
M
U
Ố
N
VÀ

N
H
Ữ
N
G

ĐI
iỀ

U
C
A
N
LU
U

Ý:
Xi
nđ
ọc

tr
on

gt
ờ
hư
ớn
g
d
ẫ
n

s
ử
dụ
ng
.

B
Ả
O
QU
ẢN
:
Nơ
i
kh

ô,
nh
iệ
t
độ

dư
ới

30
°C

,
tr

án
h
án

h
s
á
n
g
.

SĐ
K:
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..

TI
ÊU

C
H
U
Ẩ
N
ÁP

DỤ
NG
:
T
C
C
S

ĐỂ
XÃ

TA
M
TA

Y
TR
E
EM

ĐỌ
C
KỸ

HƯ
ỚN
G
DẪ
N
SỬ

DỤ
NG

TR
ƯỚ
C
KH
I
DÙ

NG

Tự
vấ

n
kh

ác
h
bà

ng
06
7.
38
51
95
0

 

CÔ
NG

TY
CỔ

PH
ẨN

XU
ẤT

NH
ẬP

KH
ẨU

Y
TẾ

DO
ME

SC
O

66
Qu
ốc

lộ
30
,

P.
Mỹ

Ph
ú,

TP
.
Ca
o
Lã

nh
,
Đồ

ng
Th
áp

(Đ
ạt

ch
ứn
g
nh
ận

IS
O
90
01
:
20
08

&
IS

O/
IE

C
17
02
5:

20
05

)

  
 

 

 

G
M
P
-
W
H
O

B

D
O
R
O
T
Y
L
2
5
0

ng
M
e
p
h
e
n
e
s
i
n

1
0

bl
is
te
rs

x
2
5
fi
lm
-c
oa
te
d
ta
bl
et
s

 C
O
M
P
O
S
I
T
I
O
N
:
Ea
ch

fi
lm

-c
oa

te
dt
ab
le
tc

on
ta
in
s:

-
M
e
p
h
e
n
e
s
i
n
2
5
0
m
g

-
Ex

ci
pi

en
ts

s.
q.

t.

I
N
D
I
C
A
T
I
O
N
S
,
D
O
S
A
G
E
A
N
D
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N
,

C
O
N
T
R
A
I
N
D
I
C
A
T
I
O
N
S
,

I
N
T
E
R
A
C
T
I
O
N
S
,

S
I
D
E

E
F
F
E
C
T
S
A
N
D
O
T
H
E
R
P
R
E
C
A
U
T
I
O
N
S
:
R
e
a
d

th
e

p
a
c
k
a
g
e

in
se
rt
.

S
T
O
R
A
G
E
:
St
or
e

in
a
dr
y
pl

ac
e,

be
lo
w
30

°C
,
pr

ot
ec

t
f
r
o
m

li
gh
t. fR
EG
IS
TR
AT
IO
N

NU
MB
ER
:.
..
..
..
..
..
..
..
.

M
A
N
U
F
A
C
T
U
R
E
R
'
S
S
P
E
C
I
F
I
C
A
T
I
O
N

KE
EP

OU
T
OF

R
E
A
C
H
OF

CH
IL
DR
EN

R
E
A
D
CA
RE
FU
LL
Y
T
H
E
P
A
C
K
A
G
E
IN
SE
RT

B
E
F
O
R
E
US
E

S
6
6

SX
/L

ct

Ng
ày

SX
/M

ig
_

-

HD
Ex

p

D
O
M
E
S
C
O
ME
DI
CA
L
IM

PO
RT

EX
PO
RT

JO
IN

T-
ST

OC
K
CO

RP
.

6
6
Na
ti
on
al

ro
ad
30

,
M
y
Ph

uw
ar
d,

Ca
oL
an

hc
it
y,

Do
ng

Th
ap

pr
ov
in
ce

{A
ch

ie
ve

d
IS
O
90
01
:
20

08
&
IS
OA
EC

17
02
5:

20
05

ce
rt

if
ic

at
io

ns
)

 

 
 
 

 

https://trungtamthuoc.com/



 

MAU NHAN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 25 viên nén bao phim.
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TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC
 

 

Rx z

Thuốc bán theo đơn

DOROTYL 250 mg
THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
~ MePheMeGim nc... ec ee ce eye ốc cate cee eee eeecốca.....250 mg.

-Tá dược: Tỉnh bột ngô, Calci carbonat, Povidon K90, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,

Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Triethyl citrat, Talc,

Titan dioxid, Mau Sunset yellow lake, Mau Ponceau lake.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

QUY CACH DONG GOI
Hộp 2 ; 10 vỉ, mỗi vỉ 25 viên.
CHỈ ĐỊNH
Điều trị hỗ trợ các cơn đau co cứng cơ trong các bệnh thoái hóa đốt sống và các rối loạn tư thế

cột sống, veo cé, dau lung, dau that lung ở người lớn và trẻ em trên 15 tuổi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ding uéng.
Người lớn và trẻ em trên 15 tuổi: 1,5 g đến 3 g mỗi ngày, chia làm 3 lần (tương đương 2 - 4
viên/lần, ngày uống 3 lần).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Người dỊ ứng với mephenesin và các thành phần của thuốc. ol

- Người bệnh bị rôi loạn chuyên héa porphyrin. ⁄4 TT”
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
- Người bệnh có tiền sử dị ứng, hen phế quan, phan tmg di ứng với thuốc, đặc biệt di ứng với
aspirin.

- Người có bệnh ở đường hô hấp, yếu cơ, có tiền sử nghiện thuốc, suy chức năng gan thận.

- Sử dụng đồng thời với rượu và các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thé lam tăng thêm
các tác dụng không mong muốn của thuốc.

- Do thuốc có thể gây buôn ngủ và làm giảm khả năngphối hợp các động tác vì vậy người

bệnh sử dụng mephenesin không được lái xe và điều khiển máy móc.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Thời kì mang thai: Chưa có đủ dữ liệu đáng tin cậy để đánh giá về khả năng gây dị tật cho

thai nhi khi dùng mephenesin trong thời kì mang thai, vì vậy không nên dùng thuốc này cho
phụ nữ đang mang thai.

- Thời kì cho con bú: Không dùng mephenesin trong thời kì cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Không dùng cho người đang lái xe và vận hành máy móc vì thuốc có thể gây buồn ngủ và làm
giảm khả năng phối hợp các động tác.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Các tác dụng trên hệ thần kinh trung ương của mephenesin có thể tăng cường nếu trong thời

gian dùng thuốc có uống rượu hoặc dùng các chất ức chế hệ thần kinh khác.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
- Ở những bệnh nhân dùng thuốc kéo đài thường xảy ra các triệu chứng co giật, run ray, co
cứng bụng, buồn nôn, toát mô hôi.
- Thường gặp:Mệt mỏi, buồnngủ, uế oái, khó thở, yêu cơ, mất điều hòa vận động.
- Ít gặp:Đau khớp, đau người, buồn nôn, bực tức, tiêu chảy, táo bón, nỗi mẫn. Một vài trường

hợp đặc biệt khác bị mất cảm giác ngon miệng, nôn mửa, ảo giác kích động và có thê có sốc
phản vệ.
- Hiểm gặp: Phản ứng đị ứng, sốc phản vệ, ngủ gà, phát ban.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.   

https://trungtamthuoc.com/



 

Hướng dẫn cách xử trí tác dụng không mong muôn (ADR):
Tác dụng không mong muốn của mephenesin thường xảy ra nhanh và ít trầm trọng, do đó biện

pháp xử lý ADR chủ yếu là giảm liều thuốc hoặc ngừng thuốc, điều trị triệu chứng và hỗ trợ

tăng cường để phục hồi sức khỏe. Tuy rất hiếm xảy ra, phải luôn luôn sẵn sàng cấp cứu sốc
phản vệ.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
* Triệu chứng quá liều: Giảm trương lực cơ, hạ huyết áp, rối loạn thị giác, ngủ gà, mắt phối

hợp động tác, ảo giác, liệt hô hấp và hôn mê. Quá liều gây co giật ở trẻ em và có thể gây xúc
động mạnh và lú lẫn ởỞ người già.

* Điều trị: Trong tất cả các trường hợp quá liễu, người bệnh cần được theo dõi cần thận về hô
hấp, mạch và huyết áp.

- Nếu người bệnh còn tỉnh táo cần xử lý ngay bằng cách gây nôn, rửa đạ dày và điều trị các

triệu chứng hoặc chuyên người bệnh đến cơ sở điều trị có đủ điều kiện về hồi sức cấp cứu.

-Tién hành rửa dạ dày ngay cùng với những chỉ định điều trị hỗ trợ chung, đảm bảo thông khí,
truyền dịch. Cũng có thể điều trị ức chế hệ thần kinh trung ương bằng cách lựa chọn các thuốc
điều trị thích hợp.

- Nếu người bệnh đã mất ý thức, làm hô hấp nhân tạo và chuyển người bệnh đến cơ sở chuyên
khoa.

DƯỢC LUC HOC:
Thuốc thư giãn cơ có tác dụng trung ương. Gây thư giãn cơ và trấn tĩnh nhẹ theo cơ chế phong
bế thần kinh cơ có tác dụng toàn thân vàcũng có tác dụng tại nơi thuốc tiếp xúc. Lợi ích của
thuốc bị hạn chế do thời gian tác dụng ngăn.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- Mephenesin được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và phân bố ở hầu hết các mô trong cơ
thể, đạt nồng độ cao trong máu chưa đến 1 gid.

- Mephenesin được chuyên hóa chủ yếu ở gan. th„~
- Thời gian bán thải của mephenesin khoảng 45 phút. A

- Mephenesin duge bai tiết ra nước tiểu chủ yếu ở dạng đã chuyển hóa và một phần ở dạng
thuốc chưa biến đôi.

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 36 thang kế từ ngày sản xuất.

-THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si.
- ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
- NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ
- DE XA TAM TAY TREEM
  = NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: 66- Quốc lộ 30—Phường Mỹ Phú— TP. Cao Lanh— Đồng Tháp”

DOMESEO Dién thoai: 067.3851950 a“   ;   Lãnh, 17/10/2013

ông Giám Doers” ”

 

Lê Văn Nhã Phương

TUQ CUC TRUONG
PTRUONG PHONG

nâu Sh Chu Chey
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