
TRA Lhuốc nay chi dung theo don thuốc. 

Neotercod 
Đạz lỹ hướng din sử dung trưốc khi ding” 
THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC 
Thành phần hoạt chất 
- Terpin hydrat..... — i H 100 mg 
- Codein. A5 mọ 
Thành phẩn tá dược: 
Avicel 101, Tinh bột mì, PVP K30, Crospovidon, Aercsil 200, Magngsium stearate, Đường 
Swrose, Talc, Celatin, Gom arabic, Mau xanh patent, Sáp ong trắng, Sip carnauba, 
Parafin.. vừa đủ 1 viên. 
DẠNG BÀO GHE: Viên bao dường tròn, màu xanh đồng nhất, hai mặt tron. 
GHỈĐỊNH: 
NEQTERCOD được chỉ định cho bệnh nhân trên 12 tuổi để điều trị triệu chứng ho khan hoặc ho do kích. 
ứng. 
CACH DUNG VA LIỀU DÙNG: 
*Céch dùng: NEOTERCOD dùng duing uống. 
*Liểu ding: 
- Người lớn và trẻ em trén 12 tuổi: 1 -2 vinAdn, lặp lại sau 6 giờ (néu cẩn), không uống quá 8 
viên mỗi ngày.. 
- Thanh thiếu niên từ 12-18 tuổi: NEOTERCOD không khuyến cáo sử dụng codein cho thanh thiếu niên 
từ 12 đến 18 tuổi có suy giảm chức năng hô hấp, béo phì hoặc có các tình trạng bệnh như ngưng thở 
khi ngủ do tắc nghẽn hoặc bệnh phổi nghiêm trọng, đây là những yấu tố làm tăng nguy cơ của những. 
vấn để hd hấp nghiêm trọng. (xem phần Cinh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 
- Trẻ em dưới 12 tuổi Chống chỉ định NEOTERCOD để điểu trị ching ho (xem phẩn 
Chống chỉ dinh. 
- Người cao tuổi hoặc bệnh nhân suy gan: Liéu ban đầu nên giảm một nửa so với liều khuyến. 
cáo của người lỡn và nó thể tang liều tuỳ theo khả năng dung nạp thuốc hoặc khi cần . 
- Khoảng cách dùng liều lạp i it nhất 6 giờ, uống trong thời gian ngắn (vai ngày) để điều trị 
triệu chứng ho khan. 
- Liều hàng ngày của oodein không vuợt quá 120 fng ở người lớn 
CHONG CHỈ ĐỊNH 
- Mẫn cảm với terpin, codein hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Suy ho hấp 
- Ho do hen suyễn 
- Dùng chung với Natri oxybate: 
- Trẻ em dưới 30 tháng toổi, tré em có tién sử động kinh hoặc co giật do sốt cao. 
- Phụ nữ cho con bú (xem phần SỬ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú) 
- Những bệnh nhân mang gen chuyển hóa thuốc qua CYP2D8 siéu nhanh. 
- Trẻ em dưới 12 tuổi để điều trị ho có nguy eơ cao xảy ra cáo phản ứng có hại nghiêm trọng 
và de dọa tính mạng. 
- Không uống cùng với rưyu hoặc một số thuốc khác có chứa cồn. 
GANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
- Dũng liệu cao kéo dài oó thể dẫn đến tình trạng lệ thuộc thuốc 
- Không k&t hợp với các thuốc long dom, tiệu nhấy. 
- Suy gan nặng 
- Trước khi ke đớn, cần tìm hiểu rõ nguyên nhân để có hướng điều trị cy thể. Nếu con ho xuất 
hiện tàng nhiều & liều dùng thông thường, không nên dùng liều cao hon, kiểm tra lại tình trang 
lâm sàng trên bệnh nhân. 
- Mot vài dẫn xuất của terpen được biết khi dùng liểu cao có thể gây tai biến thần kinh như là 
cogidt, giống với kểu co giật ở trẻ em. 
- Khuyến cáo không nên ket hop thuốc với cáo chất chủ vận đối kháng morphin, chất đối kháng 
morphin từng phần, đồ uống có cồn hoặc các loại thuốc khác c chứa cồn. 
- Không khuyến cáo sử dụng codein cho thanh thiếu niên từ 12 đến 18 tuổi có suy giảm chic 
năng hô hấp, béo phì hoặc có các tình trạng bệnh như ngung thở khi ngủ do tắc nghén hoặc 
bệnh phổi nghiêm trọng, đây là những yếu tố làm tăng nguy cơ của những vấn để hd hấp nghiêm. 
trong. 
- Chuyển hóa qua CYP2D6 
+ 0odoin được chuyển hóa thành morphin (chất chuyển hóa có hoạt tính) qua enzym gan CYP2D6 tại 
gan. Nếu thifu hyt một phẩn hoặc toàn bộ enzym này, bệnh nhân sẽ không dat 
được hiệu quả điều trị phù hợp. Ước tính có đến 7% dân số da trắng có thể thiếu hụt enzym 
này. Tuy nhiên, nếu bệnh nhân mang gen chuyển hóa chuyển hóa mạnh hoặc siêu nhanh, sẽ 
tang ngw oo xảy ra các phân ứng có hại do ngộ độc 0pidd ngay c ð liéu ke don thường dùng.. 
Những bệnh nhân này có Khả năng chuyén hóa codein thành morphin nhanh hon, đẫn đến nồng 
'độ murphin trong huyết thanh cao hơn so với dự Kiến.. 
+ Cdc tiệu chứng thường gặp của ngộ độc opiid bao gốm rối loan ý thứn, buốn ngủ, 
thở nông, co đồng tử, buồn nôn, nôn, táo bón và chán ăn. Trong các trưởng hợp nghiêm trọng, 
6 th xiất hiện các triệu chứng của suy giảm tuần hoàn và hô hấp, có thể de doa tính mạng và 
rất hiếm khi gây tử vong. 
+ Tỷ lệ ubc tinh người mang gen chuyén hóa thuốc qua CYP2D8 siêu nhanh trong các chiing the khác 
nhau được tóm tắt trong bảng dưới đây: 

Chủng lộc Tý lệ % 
Người Châu Phi/Ethiopia 29 % 

Người Mỹ gốc Phi 3,4 % đến 65% 
Người Châu Á 1,2 % đến 2 % 
Người da trắng 3,6 % đến 65 % 

Người Hy Lap 6% 
Người Hungay 19% 
Người Bắc Âu 1% đến 2 % 

- Bệnh nhân suy giảm chức năng ho hấp: Codein không được khuyến cáo sử dụng ở những trẻ em có. 
suy giảm chức năng hô hấp, bao gồm rối loạn thần kinh cơ, bệnh Iy nặng về tim hoặc hô hấp, nhiễm 
trùng đường ho hấp trên và phổi, da chấn thương hay vừa trải qua phẫu thuật lớn. Các yếu tố này có. 
thể làm trầm trọng hơn các triệu chứng của ngộ độc morphin. 
- Thận trọng trong trưỡng hợp tang áp lự; nội sọ ¢ thể tăng thêm khi dùng codein. 
* tảnh báo tá dược: NEOTERCOD c6 chứa tinh bột mì (có thể chứa một lượng nhỏ gluten), trong 
trường hợp dị ứng hoặc không dung nạp gluten thi không nên dùng. Và có sử dụng tá dược đường 
sucrose, bệnh nhân có các vấn dé di tryền hiếm gặp như không dung nạp fructose, kém hấp thu 
glucose - galactoss, thiếu enzym sucrase-isomaltase thì không nên dùng. 

https://trungtamthuoc.com/



S0/ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ N CO THAI VA CHD CON BY 
* Thời ky mang thai: 
Codein: 
- Nghiên cứu trên động vật cho thấy tác dụng gây quái thai của codein. Trén lâm sàng, chưa có 
,dũ liệu nghiên cứu dich tễ hoc. 
- Dùng liều cao codein, ngay cả trong thời gian ngắn & 3 tháng cuối thai kỳ có thể dẫn đến sy 
hô hấp và gây ra hội chứng cai nghiện  trẻ sơ sinh. 
Terpin: 
- Trên lâm sàng, không xây ra hiện tugng gây quái thai và độc cho bào thại. Tuy nhiên, việc 
theo dõi chưa đủ để loại trù cho bất kỳ nguy cơ nào. Do đó, không sử dụng thuốc này trong thời 
gian mang thailà biện pháp phòng nga thích hợp. 
* Thời kỳ cho con bú: NEOTERCOD không được khuyến táo dùng cho phụ nữ đang cho con bú (xem 
 phần Chống chỉ định). 
Codein đi vào sữa mẹ, một số trường hợp dùng liểu duy trì codein làm giảm trương lực và các 
 cơn ngừng thở đã được báo cáo ở trẻ bú mẹ.. 
Ở liểu điều trị thông thường, codein và chất chuyển hóa có hoạt tính có rất ít trong sữa mẹ và 
dường như không gây ảnh hưởng bất lợi đến trẻ bú me. Tuy nhiên, nếu bệnh nhân là người 
mang gen chuyển hoa thuốc qua CYP2D6 siéu nhanh, morphin (chất chuyển hóa co hoat tính 
của codein) có thể có trong sữa mẹ với nồng độ cao hơn và trong những trường hợp rất hiếm 
gặp, c6 thể dẫn đến các triệu chứng ngộ độc opioid & trẻ sơ sinh, có thể gây tử vong. 
ANH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC. 
'NEOTERCOD có thể ảnh hưởng đến khả năng I xe và vận hành máy moc vì nó có thể làm cho người 
bệnh cảm thấy buồn ngủ hoặc chóng mặt, không tập trung. 
Không lái xe hoặc sử dụng máy trong khi đang dùng thuốc này cho đến khi chắc chắn rằng 
người sử dụng thuốc không bị ảnh hưởng. 
TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
* Godein: 
- Thuốc khuyến cáo không dùng phối hợp: 
+ Natri oxybate: Tăng nguy co sưy hô hấp, có thé gy til vong trong trường hợp quá liều. 
+Cén (Rượu hoặc 14 dược): Làm tăng tác dụng an thin của thuốc, làm giảm sy tập trung gây 
nguy hiểm cho người đang lái tàu xe hoặc vận hành máy móc. 
+ Chất chủ vận- đối kháng morphin (8uprenorphin, nalbuphin): làm giảm tác dụng giảm đau 
thông qua co chố canh tranh làm phong bế raceptor và nguy cơ xuất hiện hội chứng cai thuố. 
:+ 0hất đối kháng morphin từng phẩn (Nalmefen, Nalrexon) 
- 0ác thuốc cần lưu ý khi sử dụng đồng thời: 
+ Thuốc giảm đau khác thuộc nhóm morphin (alfentanil, diydrocodein, fentanyl, hydromorphon, 
morphin, oxycodon, pethidin, remifentanil, sufentani, tapentadol, tramadol), các thuốc giảm ho giống 
morphin (Dextromethorphzn, noscapin, ph9codin), thuốc giảm ho có bần chất morphin 
(Ethylmorphin), Barbiturat (Phenobarbita, Primidon, thiopental), Benzodiazepin, Methadon: Tăng 
nguy cd suy hô hấp, có thể gây tử vong trong trường hợp quá liểu. 
+ G4 thuốc an thần khác: Tăng úc chế thần kinh trung ương có thể gây nguy hiểm cho người 
điều khiển lái xe và dang vận hành máy móc. 
* Terpin: 
- Dùng chung với các thud có khuynh hướng gây co giật hoặc thuốc làm giảm ngưỡng động 
kinh nên được cân nhắc cẩn than vì rii ro & mức độ nghiêm trọng (tãng nguy oơ co gi). 
- 0ác thuốc chống trầm cảm (imipramin, chất ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin), thuốc an 
thần kinh (phenothiazin và butyrophenon), mefloquin, chloroquin,fluorequinglon, bupropion, tramaddl. 
ÁC DỤNG KHÔNG M0NG MUỐN CÙA THUỐC 
& liều điều trị, tác dụng không mong muốn của codein tương tự như các opioid khác, mặc dù hiếm gặp. 

và nhẹ hơi: 
Táo bón, buổn ngủ, chóng mặt, buồn non, non. 
Hiếm gặp: Co thất phế quản, phan ứng di ứng da, suy hô hấp. 
Ở liểu duy trì : Nguy cơ gây nghiện, hội chứng cai thuốc cho người dùng, k6 cả tran trẻ sơ sinh 
khi sử dụng codein cho người mẹ trong giai đoạn mang thai.. 

- Sy có mặt của các dẫn xuất terpen trong trường hợp không tuân this lều lượng khuyến cáo có 
thé gây kích động và lú lẫn ö người già. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR: ADR thường ít y ra khi dùng liều điều trị thông thường bằng đường uống. 
Buồn nón, năn, táo bón Khi dùng liệu lập lại nhiều lần. Tránh dùng liều ceo, hoặc kéo dài. Nếu cẩn có 
thé sử dụng thuốc nhuận tràng hoặc thụt tháo. 
- Thông báo cho bác sĩ những lác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUALIEU VA CACH XỬ TRÍ 
* Triệu chứng quá liểu: 
- Biểu hiện ð người lớn: Ức chế cấp các trung khu hd hấp (xanh tím, thở chậm), buồn ngủ, phit 
ban,nôn ói, ngứa, mất điều hòa, hôn me, phù phổi. 
- Biểu hiện ở trẻ em (ngưỡng gây đột 2 mg/kg, dùng một liéu duy nhất): Khó thở, các cơn 
'ngừng thd, co đồng tử, co giật, phù mặt, tình trạng suy yếu, bí tiểu.. 

” Xữ trí quá liều: Dùng naloxon trong các ca ngộ độc nặng, hỗ trợ hô hấp. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HOC 
Nhóm dựợc lý: Giảm o, long dom 
Mã ATG: R05DA20 
* Terpin hydrat: Là thuốc long đăm chứa terpen có thể làm giảm ngưỡng động kinh. 
* Codein: Là alkaloid của opi, chống ho do tác động vào trung ương, có hiệu lực ức chế trung khu hô. 
hấp. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC DONG HOC 
* Terpin hydrat: Chưa có tài liệu nghiên cứu 

* Godein: 
- Hấp thu: Sau khi uống, nồng độ đỉnh của codein trong méu đạt được khoảng 1 g. 
- Phân bố: Codein gắn ít với protein huyết tương khoảng 25%, đi qua nhau thai và phân bố vào 
stame. 
- Chuyén hóa, thải tri: Chuyén hod & gan chủ yếu nhờ vào các phan úng của O-demethylation, 
N-demethylation và glucuronic dạng liên hợp. Codein được tài tiết qua than, chủ yấu là các chất 
chuyển hóa dạng liên hợp glucuronic. Dạng liên hợp này o ái lực thấp với các thụ thể của opioid. Thời. 
gian bán thii trong huyết tuong khoảng 3 giờ (5 người lớn). 
QUY CÁCH DONG GÓI: Ép vi nhôm - PVO : Hộp 10 vi » 10 viên, Hộp 02 x 10 viên, chai 100 viên.. 
ĐIỀU KIỆN BAD QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHAT LƯỢNG CỦA THUỐC. 
Để xa tắm tay trẻ em 
Bảo quản nơ Ko, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 
HAN DÙNG COA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: T00S 
TÊN, ĐỊA CHI, BIỂU TƯỢNG CUA CÚ SỞ SAN XUẤT 
Sản xuất tại 
A GONG TY CG PHAN DUGC PHẨM TV.PHARM 

fỆg 27 Nuyyễn 0hí Thanh - K2 - P9- T. Trà Vinh - Tỉnh Trà Vinh - Vgt Nam 
TV.PHARM 8T: (0294) 3753121, Fax: (0294) 3740239 
NGÀY XEM XÉT SỬA DI, GAP NHẬT LẠI NỘI DUNG HDSD THUỐC: 16.06.2020 
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