
ps. Pham Chi

CHỦ TỊCH HĐQT KIÊM TÔNG GIÁM ĐỐC

?
A

*

   

Số lô SX:
NSX:
HD:

   
G
M
P

-
W
H
O

R
x
-

P
r
e
s
c
r
i
p
t
l
o
n

D
r
u
g

—
o
o

A
Z
F
O
R
I
N

Tr
ip

!
ine

hy
lo

ri
d
2
,
5
m
g
,
Ps

eu
do

ep
he

dr
in

e
hy
dr
oc
lo
ri
d
6
0
,
0
m
g

A
N
T
I
H
I
S
T
A
M
I
N
E
H1
,
N
A
S
A
L
D
E
C
O
N
G
E
S
T
A
N
T

 Nơ
i

kh
ô,

nh
iệ
tđ
ột
ừ
1
5-

30
°C

tr
án

h
ản

h
sá
ng

Đ
Ể
X
A

TẤ
M
TA

YT
R
Ẻ
E
M

ĐỌ
C
K
Ỹ
H
Ư
Ớ
N
G
DẪ
N
S
Ử
DỤ
NG

TR
ƯỚ
CK
H
I
DÙ
NG

 

Rx
-

Th
ud
c

ba
n
th

eo
do

r
G
M
P

-
W
H
O

   
A
Z
F
O
R
I
D

Tr
ip

ro
li

di
ne

h
y
d
r
o
c
l
o
r
i
d
2
,
5
m
g
,

Ps
eu
do
ep
he
dr
in
e

h
y
d
r
o
c
l
o
r
i
d
6
0
,
0
m
g

 

K
H
A
N
G
HI
ST
AM
IN

H1
,
G
I
A
M
S
U
N
G
H
U
Y
E
T
M
U
I

10
v
ỉ
x

10
v
i
ê
n

n
é
n

l
à
ea
e

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

Se
ø

ln
se
rt

pa
pe

r

S
P
E
C
I
F
I
C
A
T
I
O
N
.

K
E
E
P
O
U
T
O
F
T
H
E
R
E
A
C
H
O
F
C
H
I
L
D
R
E
N

RE
AD

CA
RE
FU
LL
Y
TH

E
LE
AF
LE
T
BE
FO
RE

US
E

NEO?ZN

:MGS

Nhãn hộp 10 vi:

AZFORIN
Pseudoephedrinehydroctorid60,0 mg

AZFORIN x
no

2
8

Drug houses of autrailia (asia) PTE LTD, Singapore
Theo nhượng quyền của:

Công ty cô phần dược phám Hả Nội
Nhà mây dược phẩm Hà Nội

AZFORIN
Pseudoephedrinehydrociorid60,0mg.

Sản xuất bởi:

m

AZFORIN
Pseudoophedrinehydroclorid_60,0mg.
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Nhãn vỉ 10 viên:
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

Viên nén Azforin

1. Dạng bào chế: Viên nén

2. Công thức: Cho l viên nén

Triprolidine hydroclorid 2,5 mg

Pseudoephedrine hydroclorid 60,0 mg

Ta duoc ì

(Amidon, Lactose, Povidone 30, Magnesi stearat) vừa đủ 1 vién

3. Chi dinh:

Viên nén Azforin dùng để giảm các triệu chứng rối loạn đường hô hấp

trên như ngạt mũi, hắt hơi, sổ mũi, chảy nước mũi do đồng thời hai tác

dụng lầm thông mũi và đối kháng với Histamin tại thụ thể HI trong các

bệnh:

- Viêm mũi dị ứng

- Viêm mũi vận mạch

- Cảm cúm và cảm lạnh thông thường

4. Cách dùng và liều dùng

Thuốc dùng đường uống. Dùng theo chỉ dẫn của bác sĩ

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống I viên x 3 lần/ ngày

- Người cao tuổi: chưa có nghiên cứu cụ thể ở người cao tuổi.

   

  

tỳ

- Ngườibệnh thận: thận trọng khi sử dụng cho người suy thận trung bình

tới nặng

5. Chống chỉ định:

- Các trường hợp có tiền sử không dung nạp thuốc hoặc không dung nạp

với pseudoephedrin hoặc triprolidin

- Bệnh nhân đang dùng IMAOs hoặc mới ngưng sử dụng IMAOs trong

vòng 2 tuần. Sự phối hợp Pseudoephedrin với các thuốc nhóm này có thể

gây tăng huyết áp.

- Cao huyết áp nặng hoặc bị bệnh động mạch vành nặng

- Không phối hợp với furazolidon

- Trẻ em dưới 6 tuổi
- Glocom góc đóng

- Cơn hen cấp

6. Tác dụng không mong muốn của thuốc:

- Ứ chế hoặc kích thích thần kinh trung ương có thể xảy ra, với ngủ gà,
chóng mặt và choáng váng là thường xuyên hơn cả. Hiếm gặp ảo giác và

rối loạn giấc ngủ.

- Ít gặp: ban da, kèm hoặc không kèm tấy rát, mạch nhanh, khô miệng,

mũi và họng.

- Ở nam: đôi khi gặp trường hợp bí tiểu. Hay gặp hơn trên người bị phì đại

tuyến tiền liệt.

Thông báo cho bác sỹ tác dụng không mong nuốn gặp phải khi sử dụng.

7. Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác:

- Gây tăng huyết áp khi phối hợp với các thuốc kích thích thần kinh giao

cảm như các thuốc thông mũi, thuốc chống trầm cảm ba vòng, thuốc ăn

kiêng và các thuốc gây nghiện hướng tâm thần giống amphetamin, hoặc

các thuốc IMAOs.

- Vì trong thành phần có Pseudoephedrin, thuốc có thể làm đảo ngược một

phần tác dụng hạ huyết áp của các thuốc có hoạt tính trên hệ giao cảm

như bretylium, betanidin, guanethidin, debrisoquin, methyldopa, các

thuốc chen a-adrenergic va B-adrenergic.

8. Than trong:

- Vì thuốc gây tình trạng ngủ gà, mất tập trung nên không lái xe, vận hành

máy móc khi dùng thuốc cho tới khi tỉnh táo trở lại. '

- Mặc dù chưa có đữ liệu đầy đủ nhưng không nên phối hợp với rượu và

với các thuốc an thần khác.

- Cần thận trọng khi dùng cho bệnh nhân đang sử dụng thuốc hạ huyết áp,

thuốc chống trầm cảm 3 vòng, thuốc kích thích thần kinh giao cảm khác

như thuốc làm thông mũi, thuốc ăn kiêng và các thuốc gây

nghiện hướng thần giống Amphetamin. Cần theo dõi ảnh hưởng trên

huyết áp sau khi dùng đơn liều Pseudoephedrin hydroclorid và Triprolidin

hydroclorid trước khi dùng liều tiếp theo.

oro)

- Dùng thận trọng ở người tăng huyết áp, bệnh tim mạch, cường giáp, đái

tháo đường, tăng nhãn áp và phì đại tuyến tiền liệt.

- Dùng thận trọng ở người suy gan, suy thận nặng

9. Tác dụng lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc:

Không lái xe và vận hành máy móc vì thuốc gây tình trạng ngủ gà và mất

tập trung.

10. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Phụ nữ có thai:

Chưa có nghiên cứu thích hợp và đây đủ nào ở phụ nữ có thai. Chỉ nên

dùng Pseudoephedrin hydroelorid và Triprolidin hydroclorid trên phụ nữ

=có-thai khi đã cân nhắc lợi ích và nguy cơ cho thai nhi.

SPhe o con bi:

giật. Có thể rửa ruột sau khi uống thuốc trong vòng 3 giờ. Có thể thông
bàng quang để loại thuốc, khi cần thiết có thể loại Pseudoephedrin bằng
cách tăng bài niệu acid hoặc bằng thẩm tách.

12. Các đặc tính dược lực học:

Triprolidin nằm trong nhóm pyrrolidin, là chất đối kháng cạnh tranh với

Histamin trên thụ thể H, và ức chế nhẹ hệ thần kinh trung ương, có thể
gây ngủ gà.

Pseudoephedrin tác động gián tiếp hoặc trực tiếp lên hệ giao cảm và là

chất tản máu chống sung huyết ở đường hô hấp trên. So với ephedrin,

pseudoephedrin ít gây mạch nhanh, tăng huyết áp tâm thu hơn và ít kích

thích hệ thần kinh trung ương hơn.

Sau khi dùng đơn liều 2,5 mg Triprolidin hudroclorid ở người lớn, tác

dụng kháng histamin như giảm dị ứng trên da xuất hiện trong vòng 1 đến

2 giờ. Tác dụng tối đa đạt được sau khoảng 3 giờ và kéo dài trong 8 giờ.

Pseudoephedrin làm giảm sung huyết mũi sau 30 phút và duy trì tác

dụng trong ít nhất 4 giờ.

13. Các đặc tính dược động học:

Sau khi uống I liều pseudoephedrin hydroclorid 60 mg và triprolidin

hydroclorid 2,5 mg thấy nồng độ đỉnh (Cmax) của triprolidin hydroclorid

đạt gần 5,5-6,0 ng/ml xuất hiện sau khoảng 2 giờ (Tmax), thời gian bán

thai dat gần 3,2 giờ. Cmax của pseudoephedrin khoảng 180 ng/ml đạt

được sau gần 2 giờ (Tmax), thời gian bán thải khoảng 5,5 giờ (ở pH nước

tiểu ổn định từ 5,0 - 7,0). Nửa đời trong huyết tương của Pseudoephedrin

giảm đáng kể trong môi trường acid của nước tiểu và tăng lên trong môi

trường kiểm.
14. Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ từ 15 - 30°C, tránh ánh sáng
15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
16. Đóng gói: Hộp I0 vỉ x I0 viên nén

17. Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY
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šÉP° cÔNGTY CỔPHẦN DƯỢC PHẨM HÀ NỘI
Trụ sở chính: 170 đường La Thành-Đống Đa-Hà Nội

Tel: 043.8511280 - Fax: 043.8511280

Cơ sở sản xuất: NHÀ MÁY DƯỢC PHẨM HÀ NỘI
Lô 15, Khu công nghiệp Quang Minh -Mê Linh - Hà Nội Tel: 043.5250738
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