
 

 

BỘ Y TẾ

MẪU NHÃN VỈ XIN ĐĂNG KÝ

—————

CUC QUAN LY DUGC TODIKOX TODIKOX

ĐÁ PHÊ DUYỆT a sea

5 -09- 2015Lần đâu:......../

iM

 

ane

 

| TODIKQX
“a

 

_TODIKOX
ber!=

 

Đ
N
ñ
G

2
ÿ
V
1

£
O
H

Í
H
1
2
Q
n
H
L

  dũ..... 1Í
ine malsate.. 2mg

 

Ghi chú: Số lô SX và HD sẽ dập nổi trên vỉ thuốc.

CTY CP DƯỢC PHẨM
PHƯƠNG ĐÔNG:

P. TONG GIAM DOC

 

PGS. TS. TRƯƠNG VĂN TUẤN

Las”https://trungtamthuoc.com/



MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ

   

  

  

 

MỖI VIÊN CHỨA:  
   

  

  

  
   

| EACH SOFT CAPSULE CONTAINS: a FESS

_ Guaiphenesin Dextromethorphan HBr. J9 Sẽ gSrome n HBr. Seer
___ Dextromethorphan HBr. Chlorpheniramine maleat Sẽ ỆP
L... Ghlorpheniramine maleate. Tá được vừa đủ........:... s, 2 :

Excipient q.s........................Der 1 capsule Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định:
indication,dosage,Instructionandcontra -indication: Xinđọctờ hướngdẫnsửdụng.

Seeinthe leaflet _Tiêuchuẩn:TOCS
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EACH SOFT CAPSULE 5 1 Fgeg
| Guaiphenesin........... eee W Tình Số ss

| TUoes Chlorpheniramine maleat 2 Sẽ
| rpheniramine maleatt Tá dược vừa đủ 2

Excipient q.s... Chỉ định,liềudùng, cách dùng và chống chỉ định: :

___ Indication, dosage,instructionandcontra -indication: Xinđọctờhướngdẫnsử dụng.
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EACH SOFT CAPSULE CONTAINS: MỖI VIÊ F228

Guaiphenesin.. ---100mg Guaiphenesin..... 100mg ae 5 i

Dextromethorphan HBr.... 10m: Dextromethorphan HBr. ššsSẩ.
| ae 9 Chlorpheniramine maleat sã Ệ K
___ Chlorpheniramine maleat .2mg Tá dược vừa đủ.: sẽ ans |

Excipient q.s........................per 1 capsule Chỉđịnh, liều dừng,cáchdùngvàchống chỉ định: 2
   

  

Indication,dosage,instructionandcontra -indication: ấ Xinđọctờ hướngdẫnsửdụng.
Seeintheleaflet ; ` Tiêuchuẩn: TOCS

'Chlorpheniramine maleate"Khu nhrg

       

  

  

 

  

 

EACH SOFT CAPSULE CONTAINS:

Guaiphenesin.

Dextromethorphan HBr.

Chlorpheniramine maleate.
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Chỉđịnh,tiềudùng,cáchdùng vàchốngchỉđịnh:
Softcap Xin đọc tở hướng dẫn sử dụng.

Tiêuchuẩn: TOCS

Thuốc trị ho 3 TT FT

(ee

(Gextromethorphan HBr)

ee)
Ta
Chlorpheniramìne maleate

CTY CP DƯỢC PHẨM
PHƯƠNG ĐÔNG.
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Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khí dùng

—............
SDK: Số Lô SX:

Ngày SX:

Hạn dùng:
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TODIKOXSoftcap —
EACH SOFT CAPSULE CONTAINS Readleafletcarefullybeforeuse
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| Dextromethorphan es |

| Chiorpheniraminemaleate..
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[ | MỖI VIÊN CHUA:
| | Guaiphenesin: : Để xa tầm tạytệth |
| | __ Desdromethorphan HBr.. SĐK: Số Lô §X: |
| | Clorpheniramin maleat ... Ngày SX:
| dược vừa đủ........ i 1 Han dung:
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TODIKOX
Softcap.  

: —. ( Thuốc trị ho3tác dụng )
Guaiphenesin ; ee

(Dextromethorphan HBr

-_(Chlorpheniramine maleate.).....
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Softcap

 

Guaiphenesin..
 

Dextromethorphan HBI.....................10mg

Chiorpheniramine maleat....:..............2mg

Excipient q.s.................. per 1 soft capsule

||
|
|

TODIKOX

 dosage, and contra

Seeintheleaflet

Specification: in - house

Storein a dryplace,below30°C,

lÌl
8ll255204ll500112

  

 

 

 

TODIKOX
Softcap

MỖI VIÊN CHỨA:

   Dextromethorphan HBr.

7 Chiorpheniraminé maleat .

Tá dược vừa đù...................

Chỉ định, tiểu đùng, cách dùng và chống chỉ định:

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.Softcap _—=

 

   

 

__ Đọckỹ hướng dẫnsử dụng trước khidùng

SBK:

— mm... Ngày SX:

huốc trị ho 3 tác dụng. ) Hạn Dùng:

Bảoquản:Nơikhô,nhiệtđộdưới30°C, tránhánh sảng.
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

TODIKOX SOFTCAP
Viên nang mềm

 

  

  

 

Công thức : Mỗi viên nang mềm chứa

 

  
Qu8ffgngSiTi sơ rtoneigxDESGOSEGSIEGXGEHSESHIGEIHIREGSISEWBW@ISi0dtgaat ^Ÿ aS ‘oN
Dextromethorphan HBr. co PHAN “Olt
Chlorpheniramin maleat .. DUGC PHAM

   

Tá dugc : Dau dau nanh, Dau co, Sap ong trang, Lecithin, Gelatin, Glycerin, Sorbitol, Vanillin, paraben, Propyl

Sunset yellow.

Trinh bay:

Vỉ 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ và hộp 10 vỉ.

Chai 60 viên, Chai 100 viên, Chai 200 viên, và Chai 500 viên.

Dược lực học :

Guaifenesin : Có tác dụng long đờm nhờ kích ứng niêm mạc dạ dày, sau đó kích thích tăng tiết dịch ở đường hô hấp, làm tăng thể tích và giảm độ nhớt của dịch tiết

ở khí quản và phế quản. Nhờ vậy, thuốc làm tăng hiệu quả của phản xạ ho và giảm dễ tống đờm ra ngoài hơn. Cơ chế này khác với cơ chế của các thuốc chống
ho, nó không làm mất ho. Thuốc được chỉ định để điều trị triệu chứng ho có đờm quánh đặc khó khạc do cảm lạnh, viêm nhẹ đường ho hấp trên. Thuốc được kết
hợp với các thuốc giãn phế quản, thuốc chống sung huyết mũi, kháng histamin hoặc thuốc chống ho opiat.

  len dioxyd, Màu Erythrosine, Màu

Dextromethorphan HBr :

Dextromethorphan hydrobromid là thuốc giảm ho có tác dụng lên trung tâm ho ở hành não. Mặc dù cấu trúc hóa học có liên quan đến morphin, nhưng
dextromethorphan không có tác dụng giảm đau và nói chung rất ít tác dụng an thần.

Dextromethorphan được dùng giảm ho nhất thời do kích thích nhẹ ở phế quản và họng như cảm lạnh thông thường hoặc hít phải các chất kích thích.

Dextromethorphan có hiệu quả nhất trong điều trị ho mạn tính, không có đờm. Thuốc thường được dùng phối hợp với nhiều chất khác trong điều trị triệu chứng
đường hô hấp trên. Thuốc không có tác dụng long đờm.

Hiệu lực của dextromethorphan gần tương đương với hiệu lực của codein. So với codein, dextromethorphan ít gây tác dụng phụ ở đường tiêu hóa hơn. Với liều điều
trị, tác dụng chống ho của thuốc kéo dài được 5 - 6 giờ. Độc tính thấp, nhưng với liều rất cao có thể gây ức chế hệ thần kinh trung ương.

Chlorpheniramin:

Chlorpheniramin là một kháng histamin có rất ít tác dụng an thần. Như hầu hết các kháng histamin khác, chlorpheniramin cũng có tác dụng phụ chống tiết
acetylcholin, nhưng tác dụng này khác nhau nhiều giữa các cá thể.

Tác dụng kháng histamin của chlorpheniramin thông qua phong bế cạnh tranh các thụ thể H: của các tế bào tác động.

Dược động học :

Guaifenesin :

Sau khi uống, thuốc hấp thu tốt từ đường tiêu hóa. Trong máu, 60% lượng thuốc bị thủy phân trong vòng 7 giờ. Chất chuyển hóa không còn hoạt tính được thải trừ

qua thận. Sau khi uống 400 mg Guaifenesin không phát hiện thấy thuốc ở dạng nguyên vẹn trong nước tiểu. Thời gian bán hủy của Guaifenesin khoảng 1 giờ.

Dextromethorphan :

Dextromethorphan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và có tác dụng trong vòng 15 - 30 phút sau khi uống, kéo dài khoảng 6 - 8 giờ. Thuốc đựơc chuyển

hóa ở gan và bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không đổi và các chất chuyển hóa demethyl, trong số đó có dextrorphan cũng có tác dụng giảm ho nhẹ.

Chlorpheniramin maleat :

Chlorpheniramin maleat hấp thu tốt khi uống và xuất hiện trong huyết tương trong vòng 30 - 60 phút. Nồng độ đỉnh huyết tương đạt được trong khoảng 2,5 - 6 gid

sau khi uống. Khả dụng sinh học thấp, đạt 25 — 50%. Khoảng 70% thuốc trong tuần hoàn liên kết với protein. Thể tích phân bố khoảng 3,5 lit/kg (người lớn) và 7 —
10 lit/kg (trẻ em).

Chlorpheniramin maleat chuyển hóa nhanh và nhiều. Các chất chuyển hoá gồm có desmethyl — didesmethyl — clorpheniramin và một số chất chưa được xác định,
một hoặc nhiều chất trong số đó có hoạt tính. Nồng độ Chlorpheniramin trong huyết thanh không tương quan đúng với tác dụng kháng histamin vì còn một chất
chuyển hóa chưa xác định cũng có tác dụng.

Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi hoặc chuyển hóa, sự bài tiết phụ thuộc vào pH và lưu lượng nước tiểu. Chỉ một lượng nhỏ được

thấy trong phân. Thời gian bán thải là 12 — 15 giờ và ở người bệnh suy thận mạn, kéo dài tới 280 - 330 giờ.
Chỉ định :

Làm giảm các triệu chứng ho do cảm lạnh, cúm, lao, viêm phế quản, ho gà, sởi, viêm phổi, viêm phổi - phế quản, viêm họng, viêm thanh quản, viêm khí quản,
viêm khí phế quản, màng phổi bị kích ứng, hít phải chất kích ứng, khói thuốc lá và ho có nguồn gốc tâm sinh.

Chống chỉ định :

Bệnh nhân nhạy cảm với các thành phần của thuốc hoặc đang dùng các chất ức chế monoamine oxidase.

Bệnh nhân đang bị cơn hen cấp, glaucom góc hẹp, loét dạ dày chít, tắc môn vị-tá tràng, và ứ nước tiểu do rối loạn niệu đạo-tuyến tiền liệt.
Liều lượng và cách dùng:

Trẻ em 7 — 12 tuổi 1 viên/lần ;người lớn 2 viên/Iần. Uống cách nhau 6 - 8 tiếng hoặc theo chỉ dẫn của bác sĩ. Không dùng thuốc quá 7 ngày.

Tác dụng phụ :

Dextromethorphan HBr :

Thuéng gap, ADR > 1/100
Toàn than: Mệt mỏi, chóng mat

Tuần hoàn: Nhịp tim nhanh

Tiêu hóa: Buồn nôn

Da: Đỏ bừng

Ít gặp, ADR < 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Nổi mề đay

Hiếm gặp, ADR <1/1000
Da: Ngoại ban

Thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, rối loạn tiêu hóa. Hành vi kỳ quặc do ngộ độc, ức chế hệ thần kinh trung ương và suy hô hấp có thể xảy ra khi dùng liều quá cao.

Guaifenesin :

Các phản ứng hiếm hoặc ít gặp : Chóng mặt, dau đầu, tiêu chay, nén hodc budn nén, dau bung, ban da, may day.

Sỏi thận đã được báo cáo ở những bệnh nhân lạm dụng chế phẩm có chứa Guaifenesin.

    

      

Chlorpheniramin maleat :

trị
ur}Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến ngủ sâu, khô miệng, chóng mặt và gây kích thích xảy ra khi điều |trhgấŸÝ quãng

Thướng gặp : Ngủ gà, an thần, khô miệng

Hiếm gặp : Chóng mặt, buồn nôn.

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

https://trungtamthuoc.com/
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Thận trọng khi dùng:

Dextromethorphan HBr :

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Guaifenesin :

Không sử dụng Guaifenesin trong các trường hợp ho kéo dài hay mạn tính như ở bệnh nhân hút thuốc, bị hen, viêm phế quản mạn tính, khí thủng phổi hoặc ho có

quá nhiều đờm

Bệnh nhân cần được bù nước đầy đủ trong khi sử dụng thuốc. Không tự ý dùng thuốc quá 7 ngày mà không tham khảo ý kiến bác sĩ.

Guaifenesin được coi là không an toàn khi sử dụng cho bệnh nhân bị rối loạn chuyển hóa porphyrin do thuốc gây rối loạn chuyển hóa porphyrin trên động vật thí
nghiệm

Sử dụngởtrẻ em : Guaifenesin đã từng được dùng cho trẻ em. Tuy nhiên đã có nhiều báo cáo ngộ độc và quá liều, có thể gây tử vong do dùng các chế phẩm

thuốc ho và chữa cảm lạnh không kê đơn có chứa chất long đờm (bao gồm Guaifenesin) cho trẻ nhỏ. Vì vậy khuyến cáo không tự ý sử dụng Guaifenesin cho trẻ

dưới 4 tuổi trừ khi có chỉ định của bác sĩ.

Một số kết hợp không hợp lý như kết hợp Guaifenesin với thuốc ho, vì phản xạ ho giúp tống đờm ra ngoài nhất là ở người cao tuổi

Chlorpheniramin maleat :

Chlorpheniramin có thể làm tăng nguy cơ bí tiểu tiện do tác dụng phụ chống tiết acetylcholin của thuốc, đặc biệt ở người bị phì đại tuyến tiền liệt, tắc đường niệu,
tắc môn vị tá tràng, và làm trầm trọng thêm ở người bệnh nhược cơ.

Tác dụng an thần của chlorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đồng thời với các thuốc an thần khác.

Có nguy cơ biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có thể gây rắc rối ở người bị bệnh tắc nghẽn phổi hay ở trẻ em nhỏ. Phải thận trọng
khi có bệnh phổi mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.

Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trị thời gian dài, do tác dụng chống tiết acetylcholin, gây khô miệng.

Tương tác thuốc :

Dextromethorphan HBr:

Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO

Dùng đồng thời với các thuốc ức chế thần kinh trung ương có thể tăng cường tác dụng ức chế thần kinh trung ương của những thuốc này hoặc của
dextromethorphan

Không dùng chung thuốc với rượu, thuốc an thần.

Quinidin ức chế cytochrom P„;o 2D6 có thể làm giảm chuyển hóa của dextromethorphanở gan, làm tăng nồng độ chất này trong huyết thanh và tăng các tác dụng

không mong muốn của dextromethorphan.

Guaifenesin :

Không sử dụng chế phẩm phối hợp Guaifenesin với dextromethorphan cho bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế MAO.    
Cần thận trọng khi sử dụng chế phẩm phối hợp Guaifenesin và Phenylpropanolamin cho bệnh nhân tăng huyết áp, có
ngoại vi. Phì đại tuyến tiền liệt và GIôcôm

ường hay bệnh mạch

Chlorpheniramin maleat:

Các thuốc ức chế monamin oxydase làm kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc kháng histami

Ethanol hoặc các thuốc an thần gây ngủ có thể làm tăng tác dụng ức chế hệ TKTW của chlorpheniramin.

Chlorpheniramin ức chế chuyển hóa phenytoin và có thể dẫn đến ngộ độc phenytoin.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

Không dùng cho người đang lái xe và vận hành máy móc.

Phụ nữ có thai và cho con bú:

Thời kỳ mang thai :

Tính an toàn thuốc chưa được xác lập. Liều cao trong thời gian dài có thể dẫn đến lệ thuộc Dextromethorphan và những rối loạn liên quan đến hơi thở của trẻ. Phụ
nữ có thai không dùng thuốc này nếu hkông có sự quyết định của thầy thuốc và nếu không thật cần thiết.

Guaifenesin : chưa có nghiên cứu có kiểm soát đủ trên phụ nữ mang thai. Do chưa thể loại trừ hoàn toàn nguy cơ của thuốc đối với thai, cần thận trọng và chỉ nên
sử dụng Guaifenesin cho phụ nữ có thai khi xét thấy lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối với thai

Chlorpheniramin maleat: Chỉ sử dụng thuốc khi thật sự cần thiết. Dùng thuốc trong 3 tháng cuối thai kỳ có thể dẫn đến nhữn|j6ẩn ữầbJấghišRUGSN(Gcon
động kinh) ở trẻ sơ sinh P. TRƯỞNG PHÒNG

Thời kỳ cho con bú: A

Guaifenesin:chưa có dữ liệu về việc sử dụng Guaifenesin ở phụ nữ cho con bú. Cần than trong khi dung Guaifenesin cho “hệ,wh éarhe. Hing

Chlorpheniramin maleat:Chlorpheniramin có thể được tiết qua sữa mẹ và ức chế tiết sữa. Vì các thuốc kháng histamin có thể gây phản ứng nghiêm trọng với †

mẹ, nên cần cân nhắc hoặc không cho con bú hoặc không dùng thuốc, tùy thuộc mức độ cần thiết của thuốc đối với người mẹ.

Sử dụng quá liều :

Dextromethorphan HBr :

Triệu chứng: Buồn nôn, nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung giật nhãn cầu, bí tiểu tiện, trạng thái tê mê, ảo giác, mất điều hòa, suy hô hấp, co giật

Điều tri: Hỗ trợ, dùng naloxon 2 mg tiêm tĩnh mạch, cho dùng nhắc lại nếu cần tới tổng liều 10 mg.

Chlorpheniramin maleat : 7,

Liều gây chết Chlorphenyramin khoang 25 — 50 mg/kg thể trọng. Những triệu chứng và dấu hiệu của quá liều bao gồm an thần, kích thích ngiịch thường lệ thần

kinh trung ương, loạn tâm thần, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết acetylcholin, phản ứng loạn trương lực và truy tim mạch,loạn nhịp.

Điều trị triệu chứng và hổ trợ chức năng sống, cần chú ý đặc biệt đến chức năng gan, thận, hô hấp, tim, cân bằng nước và chất điện giải.

Rửa dạ dày hoặc gây nôn bằng siro ipecacuanha. Sau đó cho dùng than hoạt và thuốc tẩy để hạn chế hấp thu

Khi gặp hạ huyết áp và loạn nhịp, cần được điều trị tích cực. Có thể điều trị co giật bằng tiêm tĩnh mạch diazepam hoặc phenytoin. Có thể phải truyền máu cho
những ca nặng

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ,

Thuốc sảnxuất theo TCCS CTY CỔ PHẦN DP PHƯƠNG ĐÔNG
Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thầy thuốc

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ
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