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: HỖ SƠ HÀNH CHÍNH & 
à # PHAN I: ^ ¬w l 

-À nimed THÔNG TIN SẢN PHẨM ` qui; 
CN Ô HA RMA : 

6. NHÂN THUỐC 

Sirô APIROZIN 

Ngày z#tháng QÉ năm 2019 

Cơ sở đăng ký và sản xuất thuốc 

Tổng Giám Đốc 

1. Mẫu nhãn ống 5 mÌ. 

2. Mẫu nhãn ống 10 ml. 
3. Mẫu nhãn chai 30 ml 

4. Mẫu nhãn chai 45 ml 

Mẫu nhãn chai 60 ml 
Mẫu nhãn chai 90 mÏ 

Mẫu nhãn chai 120 ml 

Mẫu nhãn hộp 10 ống x 5 ml 

9... Mẫu nhãn hộp 20 ống x 5 ml 

10. Mẫu nhãn hộp 10 ống x 10 ml 

11. Mẫu nhãn hộp 20 ống x 10 mÌ 
12. Mẫu nhãn hộp 1 chai x 30 ml 

13. Mẫu nhãn hộp 1 chai x 45 ml 

14. Mẫu nhãn hộp 1 chai x 60 ml 
15. Mẫu nhãn hộp 1 chai x 90 mÌ 

16. Mẫu nhãn hộp I chai x 120 ml 
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Kích 0 ức Xe. / 

Rộng: 34 mà 

[NHIMUII] “— ̀ 
Nữ TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED. 
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j KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

~#——— 34.00 mm — — 

= Số lô và hạn dùng được in trên ống 

ER ban 295 c
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Kích thước: 

Dài : 40 m 

Rộng: 36 m 
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CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED. 

HIDIHUDIN 
Mỗi ống 10 ml chứa: 
Levodrepropizin...... —.....| 

.10 TỶ Tá dược vừa đủ. 

KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 

~-ÖÕỒ ———— 4000mm———— mm 

Số lô và hạn dùng được in trên ống 

BÑ Pawronr 295 c 
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CƠN Œ 

Ã-NHÃN APIROZIN 

Tả dược vừa đủ. ca — ` 
'Chỉ định, cách dùng, chồng chỉ định 
và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: Đỗ nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
nhiệt độ không quá 30. 

'Đề xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dũng. 

Số lô 8X: 
HD: 

'Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÒ PHÀN DƯỢC APIMED 

17%PANTDNE 295 0 
M100 Y100 

PANT0NE 295 
PANT0NE 299 0 

_- Levodropropizìn‹ 

--. contraindications and other 

95,00 mm 

Compositlen: Eaeh 1 ml contalns: 

Excipients q.s.... 

Indications, administration, 

precautions: Road thø paokage inserL 
inside. 
Ÿtorage:in a dry place, protect from light, 
đo not store above 30C. 

Keep out of roach of chlldren. 
Read the package ineert carefully 
before use. 

tực 
.APINEQ PHARIMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY. 
X1 Voest Phu Trene-VfrF Tranh I1ẻuetlalcrccp, Vinh Thanh: 
csmmune, Nhon Tiach ciebicL Dong Nai poxlse. 
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HÃN APIROZIN 

(€hai 45 ml) 

ComposHion: Each _ _ LeVodropropizine.... 
š ễ Excipients q.s... _ 

Chỉ định, cách dùng, chồng chỉ định ử : . Indications, adminiatration, 

và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ. : = ontraindicztions and other Ị 

hướng dẫn sử dụng. : H precaufions: Read the paokag6 insert 
Bào quản: Đề nơi khổ ráo, trắnh ánh sáng, ng li inside, E 

nhiệt độ không quá 30C. _Levodropropizine 6 mọ/1 mí. toragerina cry place, prctect ro lghi, = 
| Bẻxm ty 5. do not store above 30C, = 

lý tướng '‡ng sử dụng trước _Sirô . = 
Khi dùng „ Keep out of reach of chỉldrgn. @ 
sxSớ: Read li -uựng ìnsert carefuity 

Huờ 

SN Tý có nHAN b3 v0 2E ỂN CÀI vuo cm” smi lo ai 
Xã vnh Thanh, huyện Non Tach dt. 2eng Na sơ lj 

x8 ——————— —95,00mm_____—————————km 

17%PANT0NE 295 P 
M100 Y100 

PANT0NE 295 0 
PANT0NE 0range 021 0 

PANT0NE 299 
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Thành phần: Mỗi 1 ml chứa: 
Levodropropizin.... 

Tá dược vừa đủ... 

Chỉ định, cách dùng, 

và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 

hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quán; Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ˆˆ 
nhiệt độ không quá 30C. 
Đề xa tẦm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dùng. 

Số lõ SX: 

HD: 

'Cơ sở sản xuất: 
GÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh Thanh, 
xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai. 

-. — 

'WHO-GMP 

17%PANT0NE 295 0 
M100 Y100 

PANT0NE 295 
PANT0NE Rhodamine Red G 

PANT0NE 299 0 

Composition: Each 1 mi contains: 

Levodroprooizine. 
Exoipients q.s.... 

Indications, ad 
.. eontralndleatlons and other 

precautions: Read the package insert 

- lnside. 
Storage:In a dry place, protect from light, 

do not store above 30C. 

Kesep out of reach of children. 
Read the package insert carefully 
before trse. 

Manufactursd by: 
APIMED PHARMACEUTIDAL JOINT STOCK COMPANY. 
N1 Street, Phụ Thanh-Vich Thanh: indushrial grocp, Vinh Thanh 
comrrune, Nhơn Trach dlstict, Dong Nai provinos. 

115,00 mm _—_—_—_—Ử 

46
,0

0 
m
m
 

„ 

.
 ̀

 
“⁄

 
v
à



https://trungtamthuoc.com/ 
MẪU NHÃN APIROZIN 

hai 90 ml) o31 3045 Á4 

Kích thước: 

Dài : 120 

Rộng: 46 

Thành phân: Mỗi 1 mÌ chứa; 

Tá dược vừa đủ. 
Chỉ định, cách dùng, chông chỉ định 
và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 

hướng dẫn sử dụng. 

nhiệt độ không quá 30C. 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước. 
khi dùng. 

Số lô SX: 

HD: 

CỔNG 1 TY rY cô PHẦN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh Thanh, 

Í__ x8 Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai 

Levodropropizin..........................---ecoi 8mg 

Bào quân: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 

: Composition: Each 1 ml contains: 

.. Levodropropizine.. 

- Excipients q.s...... 

-. lndications, administration, 
: and other 

precautions: Read the package inserL 

inside. 
Storage:ln a dry place, protect from light, 

do not slore above 30C. 

Keep out of reach of children. 
Read the package insert carefully 

before uso. 

Manufactured by: 
.APIMED PHARMAGEUTIGAL JORMT STOCK COMPANY 

'WHO:GMP N1 Sưoat, Phụ ThanixVĩnh Thanh industial groop. Vinh Thanh. 
eammuna, Nhơn Trach cist, Dong Nai province. 

120,00 mm ————+ 
l. 

17%PANT0NE 285 0 
M100 Y100 

PANT0NE 295 
61% PANT0NE Violet 0 

PANT0NE 299 

T 
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https://trungtamthuoc.com/ 
MẪU NHÃN APIROZIN 

hai 120 ml) 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ địni : Indications, 

và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 

hướng dẫn sử dụng. : 
Bảo quản: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ˆ 
nhiệt độ không quá 30C. 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dùng. 

Số lõ §X: 

HD: 

Cơ sở sản xuốt: 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh Thanh, 
xẽ Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai. 

: n Camposition: Each 1 ml contains: 

-_ Levodropropizina.. 

Excipients q. 

contraindications and othei 
precautions: Read the package insert 

inside. 
Storage:In a dry place, protect from light, 

do not store above 3E. 

Ksep out of reach of chiidren. 
Read the package insert carefully 
before use. 

Manufacturod by: 
APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY. 
N4 Sireat, Phu Thanh-Vich Thanh industrial group, Vinh Thanh 
'comrune, Nhơn Trach disticl, Dong Nai province. 

ba ——— 120,00 mm 

17%PANT0NE 295 0 
M100 Y100 
PANT0NE 295 0 
PANT0NE 289 0 
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MẪU HỌP APIROZIN 

DƠ NÓT USE FOR IN1EGHiOMN 

—h— 'CømpeelBlien: Esch ampgule 5micontains: 

WHO-GMP 

Box of 10 ampoules of 5 ml 

vả cther Irhoses 

đo eo ˆPUMED "WEMA2f/NCAL J08 970C CHHPAA 
AY he tr traveh Tư teaadg g¬, Ven "he, 
re — 

Số
 

lô 
SX
 

Í 
Ba
tn
h 

No 
: 

KHÔNG ĐƯỚC TIEM 

'Thênh phần: Mỗi Ông Š ml chứa: b ở 

-Á z^Pimed 
HARMA 

WHO-GMP 

Hộp 10 ống x 5 ml 

Cách đừng, chẳng chỉ định và các thông 9n 

"Tả dược vừa đi. 6ml BảoqUân:Đảnglkworâo,rangênhváng nhiệt — Â)| 

TT ——— "thẻ đo liên quan đến nhiễm ( 

“Chỉ định: Điều tị triệu 
(viêm phổ nuản) và bệnh lý co thất (viêm hanh quản, viêm khí quản), đồng thời có 

trùng. 

kích thích ha, ho khan lề kết quả của aự tắo nghần _ 9 hông quá. n uc sản ắc 

Sạc g toếng na dọn tước dhg TY Thên tết tiết Dư tà Bứn Nai 

M====—— 

— 1HWPANT0NE 295 E 
M100 Y100 
PANT0NE 285 0 
PANT0NE 374 0 
PANT0NE 299 0 

180 mm 
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MẪU HỘP APIROZIN 

Kích thước: ^ H4 

Di : 180 mm ;JMP 20 ông x 5 mi) 
Rộng: 40 m h SÀ 

0a0: 110 mi =' ˆ o\ 

_*
 

WHO-GMP 

ĐO NOT USE FOR IN.JEGä4@W Box of 20 ampoules of 5 mĩ SĐ
IỮ
 

Vis
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Indlcatlone: 

cough) due to miscsllaneous reasor. 
and other 
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package lneertinside. 
rị 'yplaca, 3Œ. 

Rx Thuốc kê đơn 

WHO-GMP 

Hộp 20 ông x 5 mi 

Chỉ định: thích ho, hồ 
nghên (viêm phế quản) và bệnh lý co thất (viêm tử quả 
quản), đồng thời oò thể do liên quan đến nhiễm trừng. 
Cách dùng, chẳng chỉ định và các thông tìa khác: Xin đọc trong tờ. CÔNG 
hướng dẫn sử dụng. Eeecd L dùng cap TẾ 
Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ảnh sáng. nhiệt độ không quá 30. ;avmn Tman+,huyệt Nhơn Trạch. tnh ĐỀ 

180 mm 

17%PANT0NE 285 0 
M100 Y100 

PANTDNE 295 
PANTDNE 374 

PANT0NE 289 
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ẤU HỌP APIROZIN 
10 ông x 10 mì) 

Số
 

lô 
8X 

ƒ B
ae
hh
o -

 

S WHO-GMP 

h `— DO NOT USE FOR INJECTION Box of 10 ampoules of 10 ml 

-Z“ 

= "m..zi l2 tee>rttrasbgiboig200seosgy 80 mg Rơad the pøckage. ph»: ven _ Eị | 
_= +0mi Thetgcascerwetssbura)sl0vnlpnlsu ApIimel Ỷ 

m roatrnentof díy cough so08M)dl6 — Kennacsmsachefehlden. f0 FhAAMACEUTEAL J0 810€K GOMPANY Ệ J 
bynggtohuyng Resdthepachagølmmsri csrellly befovotto. MA thoieossroSevte2cnr _——— 

RX Thuốc kê đơn Z^pimed 

120 mm 

NG
GÌ
àn
S 

chuẩn: ——— Thànhphản MBiông f0 michúø ° Cách dùng, chẳng chỉ định và các thôngtn khác: mmyuena =— 
te " ng | 

T ”ra đi. 10ml... Bào quên: Đề nơi khô ráo, tránh ảnh sáng. nhiệt độ li 
'Chỉ định: Điều trị triệu chững kich:thch ho, ho khan là kết quả của sự tắcnghến — không quá30C. ng 25 mm 
(viêm phể quán) và bệnh lý co thắt (viễm thanh quản, viêm khi quản), đồng lhới — Đằxatằmteytroem. CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC APIMED 

——.SSÖ 'có thẻ do liên quan đến nhiễm trừng. Đọc hỹ hướng dẫn eử dụng trước khi đừng. TM ng, Ki TÔ TA, 

< > 

220 mm 

17%PANT0NE 295 0 
M100 Y100 

PANT0NE 295 0 
57% PRNT0NE Ruhine Red 0 

PANT0NE 289 6 
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DO NÓT USE FOR INJEC TION 

Compesitlen: Each ampoule 10 mÌ conkairts: 

Levodroi 

In of dry cough (I 
cough) due to miscellateous røasorts. 

and other 

WHDO-GMP 

Box öof20 arnpoules of 10m1 

Specificatlon: In-house 

Keep out øf roach of chíldron. 
Read the package ineert carefully 
befote tuee. 

ABns3 
package inaerLinaide. 
'Storage: In a dry place, protectfrom light, do not store above 30C. 

.APBBED PHARMACEUTICAL.JOIMT 8TDOK GOMPANY. 
I1 8e, Phụ Thanh: Vich Tranh lodđalg/oup, Vitt Thanh. 
.eemtnug, Nhơn T-aeh die Dong Mai pruytee 

RX Thuốc kê đơn 

KHONG ĐƯỢC TIM 

TRÔNG HÀNG Mỗi ống 10 mi chứa: 

ZAPimed 

Tà dược! vừa đủ. 
Chỉ định: Điều trị triệu chứng kích thích ho, ho khan là kết quả của sự tắc 
nghẽn (viêm phố quản) và bệnh lý cơ thất (viêm thanh quản, viêm khí 
quản), đồng thời có thẻ do liên quan đến nhiễm trùng. 
Cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ. 
hướng dẫn sử dựng. 
Bảo quản: Đỏ nơi khô ráo, tránh ảnh sáng, nhiệt độ không quá 30C. 

WHO-GMP - 

Hộp 20 ông x 10 ml 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Để xa tắm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. 

ZAPinsi 
Ca sở sản xuất: 
CÔNG TY C CÔ PHÀN DƯỢC APIMED. 
Đương N' KT ng, Sà BÀ HE 7 
xã Vĩnh Tham, huyện Nhơ" tình Đẳng Nai. 

Số 
lồ 

8X 
Í B

acn
Mo.

 

N
S
X
 

Ï 
dụ
 
Da
 

120 mm 

._ T7%PANTDNE 295 É 
M100 Y100 

PANTONE 295 
57% PANT0NE Rubine Red Ú 

PANT0NE 299 0 
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MẪU HỘP APIROZIN 

#4 45,00 mm —=—— 45,00 mm ——m 
nề Ự % 

_ | Rx Thuốc kê đơn vi Ậ 

«x '[H[NIŸ 
Levodropropizin 6 mg71 mi 

h.—- Tản _Synp TÔ. th Sirô - 
ki SỨC” : nhiệt độ không quá 30. Am 

10
5,

00
 
m
m
 

Specificatlon: TQ rẽ : . 
Pe : Tiêu chuẩn: TCCS 

Keep outof reach of children. ễ 
Read the package insert 
carefully before use. : 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

An 
^Bng Cơ sở sản xuất: 
——. „ CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC APIMED 

suekrotgl - Đường NI, cực công nghiệp Phú Thanh-Vĩnh Thanh, N1 Eyeal, Phụ Thenh-vin Thenh IrdusWrel gr0up, Vinh Tharyn 
conhmune, Nhen Trach điect, Dong Nai p0/inEe. xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai, 

\ Sizg: 46x106845 

Ñ # N ' 

Ị \ 

ị \ " 
Ỉ \ Phối 

l ——-.—..— NGX J Mù Dan 

| 

\ / 

17%4PANTDNE 295 
M100 Y100 
PANT0NE 295 0 
PANTDNE 299 

“ 
= 
/q

# 
`



In a dry plaoe, proteot írom Rghi,  — yartsn 
do notstore above 300, ˆ _- - Svrup 

§pecification: In-house ˆ 

Keap out of raach of 

chiidren. 
Read the package insert 

carefully before uee. 

17%PANT0NE 285 
M100 Y100 

PANT0NE 295 0 
PANT0NE 0range 021 

PANT0NE 289 0 

_ MỖI1 mi chứa: - 
Thành phần: ˆ 

. 

Chỉ định, cách dừng, chống chỉ 
định và các thông tìn khác: Xin 
đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

| Bảo quản: š 
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, - 
nhiệt độ không quá 30%. 

Tiêu chuẳn: TCCS 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dừng. 

APms3 
'Cơ sở sên xuất: 
CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phi Thạnh-Vinh Thanh, 
xã Vĩnh Thanh. huyện Nhơn Trạch. nh. 

Size: 46x11845 

-kevodropropizin..................8 mg ˆ 
FỊ_Õ Tádượcvừađi...... 

Sirô 

Levodropropizin 6 mg/1 mì 
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® 

Kích thuế; CÔ/G TY 
Dài :4JJMfÍ CÔ PHÂN 

MẪU HỘP APIROZIN 

Specification: In-hoise 

Keep out of reach of 

children. 
Read the package insert 
carefully before use. 

'PHARMACEUTIDAL 
.f 9zygt Phụ Thạnh Vinh Thonh nousffg gp, Vrr Thanh š WH0-GMP 

—— 17%PANT0NE 295 0 
M100 Y100 
PANT0NE 295 0 
PANT0NE Rhodamine Red 

PANT0NE 299 0 

30C. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Đề xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Aplmed 
Cơ nở sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC APIMED 
60 mi 'Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vình Thanh, 

xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai. 

8ie: B0X118X60, 

SĐK (ven 

SỐIô SK seesse 

'NSX vớ nạc 

DI Bi nne 
11
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Keep out of reach of 
children. ề 

Read the package insert 

carefully before use. 

\ \ 
\ 

52,00 mm __—- ..ựờ" __ 62,00 mm _—— mi 
N 

_ — 1TWPANT0NE 295 Ê 
M100 Y100 
PANT0NE 295 0 
61% PANTDNE Violet 0 

PANT0NE 299 0 

Tiêu chuẩn: TCCS 

'Để xa tầm tay trẻ em. k_ˆ. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

APinsi 
Cơ sở sản ruốt: 

CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED 
“Đường M1, cụm công nghiệp Phú Tha¬P-Vinh Thách, 
x8 Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch. tỉnh Đông Nai. 

_ RỘC Thuốc kẻ đơn, 
x 

'WHO:GMP 

SBK/SKi 

“S66 8X mmơnhe 

NBX/ MuPoy 

¬ 
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Kích thướ CỔ PHẨN 
Dài : 55 m DƯợC 
Rộng: 55 TT: ED 
Eao: 130 nÀ APIiME 

\ 
\ 

—k=— 55,00 mm _ 

Ina ng pIASS, 88h to gn : 
donoLslore above 3012. 

Speclfication: IeuBe ... 

o quản: 

Đề nơi khỗ ráo, ánh ảnh sảng. 
nhiệt độ lo : 

Tiêu chuẩn: T©OS 

Keep outof reach of 
cHdren, : má nnrer.4eeerrl 

Read the package insart Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

arefully before se. trước khi dùng. 

Ahinsi 
Ahns 

Ca sở sản xuất: 

trả CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
TS 2ˆ vnO-GMIP 120 ml | can, Nhọn Trạch đeNg, Dạng Mi 

Đường N1, eụm sông nghiệp Phỏ Thạnh-Vinh Thanh. 
xã Vinh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai. 

- | Levodropropizin 8 mg/1 ml. 

Rx Thuốc kê đơn. 
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PHẢwI: | TÀI LIỆU HÀNH CHÍNH 

3. TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Trang l/ 7 

Sirô APIROZIN 

Ngày ¿ÄL Ì tháng „| năm 2023 

Cơ sở đăng ký và sản xuât thuộc 

Ð‹. Phạm Bảo Anh 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

R*Sirô APIROZIN 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“ĐỀ xa tầm tap trẻ eit” 

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn th nỗc” 

®%Không được tiêm” 

THÀNH PHẢ ÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần trong 1 ml sirô 

-_ Thành phần dược chất: 

LLeVO(TODFODÏZÏT......... S252 tì h2 221111211 1.11 pH. HHHHgHgHkeHHttrrrrreiir 6mg 

- _ Thành phần tá dược: Saccharose, methylparaben, propylparabcn, acid citric, natri hydroxyd, hương tutfi fiuffi, 

nước tỉnh khiết. 

ĐANG BÀO CHẺ 

-- SHÔ. 

- Dung dịch không màu đến vàng nhạt, mùi thơm, vị ngọt. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng kích thích ho, ho khan là kết quả của sự tắc nghẽn (viêm phế quản) và bệnh lý co 

thắt (viêm thanh quản, viêm khí quản), đồng thời có thể do liên quan đến nhiễm trùng. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 

- _ Cách dùng: Thuốc dùng đường uống, uống cách xa bữa ăn. 

- Liều dùng: Liều dùng theo chỉ định của bác sĩ. 

° Dối với quy cách chai (mÙ)*: 

se Người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên: 

-_ Dùng tối đa 10 ml sirô (tương đương 60 mg levodroprop1zin), uống 3 lần/ngày, mỗi lần uống cách 

nhau ít nhất 6 giờ. 

e_ Trẻ em trên 2 tuổi: 

+ Trẻ từ 10— 20 kg: 3 ml/ lần, 3 lần/ ngày. 

+ Trẻ từ 21 — 30 kg 5 m1/ lần, 3 lần/ ngày. 

+ Trẻ trên 30 kg: 10 mI/ lần, 3 lần/ ngày. 

(*) Đong thể tích thuốc uống (mÌ) bằng cốc đong có bao gâm trong mỗi hộp 1 chai. 

œ* Đối với quy cách ống 10 mi: 

s Người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tnỗi trở lên: 

- Dùng tối đa 1 ống (tương đương 60 mg levodropropizin), uống 3 lần/ngày, mỗi lần uống cách nhau 

ít nhật 6 giờ. 

e_ Trẻ em trên 2 tui: 

+ Trẻ từ 21 —30 kg: 1⁄2 ống/ lần, 3 lần/ ngày. 

+ Trẻ trên 30 kg: 1 ống/ lần, 3 lần/ ngày. 
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®* Đôi với quy cách ông 5 mÏ: 

e_ Người lớn và thanh thiếu niên từ I2 tuổi trở lên: 

+ Dùng tối đa 2 ống (tương đương 60 mg levodropropizin), uống 3 lần/ngày, mỗi lần uống cách nhau 

ít nhât 6 giờ. 

e_ Trẻ em trên 2 tuổi: 

Trẻ từ 21 —30 kg: 1 ống/ lần, 3 lần/ ngày. 

Trẻ trên 30 kg: 2 ống/ lần, 3 lần/ ngày. 

-_ Trẻ em dưới 2 tuổi: Không sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

- _ Điều trị trong thời gian ngắn nhất có thể, nên ngừng thuốc khi các triệu chứng được cải thiện. 

-_ Nếu sau 7 ngày điều trị mà vẫn còn ho hoặc có các triệu chứng khác, bệnh nhân cần đi khám lại. 

s* Nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

- Bệnh nhân là người cao tuổi: Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi. 

-_ Trẻ em: Dược động học của thuốc chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân dưới 2 tuổi. Không sử dụng 

thuốc cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

- Bệnh nhân bị bệnh gan: Không dùng, thuốc cho bệnh nhân suy chức năng gan nghiêm trọng. Nếu 

gan của bệnh nhân không hoạt động tốt, hãy hỏi ý kiến của bác sĩ điều trị trước khi dùng thuốc này. 

-_ Bệnh nhân bị suy thận: Cần cân nhắc giữa nguy cơ rủi ro và lợi ích điều trị của bệnh nhân suy giảm 

chức năng thận (có độ thanh thải creatinin < 35 mL/phúÐ. 

Nếu quên uống một liều thuốc, người bệnh uống ngay khi nhớ. Tuy nhiên, nếu gần thời gian uống 

liều tiếp theo thì bỏ qua liều đã quên. Không uống gấp đôi liều để bù liều đã quên. 

Không có yêu câu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

~- Người bệnh bị dị ứng với leyodropropizin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Bị tăng tiết dịch phế quản hoặc có Hội chứng Kartagener (Rối loạn vận động lông mao nguyên phát) 

- Suy chức năng gan nghiêm trọng. 

- Phụ nữ mang thai và cho con bú. 

- Trẻ em dưới 2 tuổi. 

- Bệnh nhân bị bệnh đái tháo đường (vì trong thành phần thuốc có đường saccharose). 

NG KHI DÙNG 

- Thuốc này chỉ làm giảm các triệu chứng ho nhưng không điều trị được nguyên nhân. Trước khi 

dùng thuốc này, phải xác định và điều trị các nguyên nhân gây ho. 

-_ Không được sử dụng kéo dài levodropropizin. Sau khi điều trị một thời gian ngắn mà không có kết 

quả thì cần đến gặp bác sĩ. 

-_ Độ an toàn cho trẻ dưới 2 tuôi chưa được nghiên cứu. 

- Bệnh nhân cần được thông tin về các tác dụng không mong muốn của thuốc trước khi dùng thuốc. 

~ Phải thận trọng, khi dùng thuốc này cho bệnh nhân cao tuổi vì nguy cơ thay đổi dược động học liên 

quan đến độ tuổi. 

- Nếu gan của bệnh nhân không hoạt động tốt, hãy hỏi ý kiến của bác sĩ điều trị trước khi dùng thuốc 

này. 

-_ Cần cân nhắc giữa nguy cơ rủi ro và lợi ích điều trị của bệnh nhân suy giảm chức năng thận (có độ 

thanh thải creatinin < 35m1phút). 

-_ Methyl paraben và propyÏ paraben chứa trong thuốc ho có thể gây ra phản ứng dị ứng. Những phản 

ứng đị ứng này (ví dụ viêm da tiếp xúc) thường xảy ra chậm và hiếm khi xảy ra ngay lập tức sau 

khi uống thuốc (ví dụ nỗi mày đay, eo thắt phế quản). 
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- Thuốc này không chứa Gluten. Vì vậy, bệnh nhân có thể sử dụng thuốc ngay khi cơ thể bệnh nhân 

không dung nạp Gluten. 

- Vị hiện nay vẫn chưa có đủ dữ liệu liên quan đến ảnh hưởng của thực phẩm đến việc hấp thu 

levodropropizin, nên dùng levodropropizin cách xa các bữa ăn. 

- Thành phần thuốc có đường saccharose , bệnh nhân bị bệnh di truyền không dung nạp fructose, hấp 

thu kém glucose-galactose, thiêu enzym sucrase-isomaltase không nên dùng thuộc này. 

£ 
{ ÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ GN BÚ 

Phụ nữ có thai: Levodropropizin qua được hàng rào nhau thai và đã được chứng minh là có tác 

dụng có hại trên thai nhi, do đó không được sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú: Levodropropizin được bài tiết trong sữa mẹ. Do đó không sử dụng thuốc ở các 

bà mẹ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC 1LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có báo cáo về ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc, nhưng 

levodropropizin có thể gây tác dụng không mong muốn là buôn ngủ, do đó cân thận trọng khi lái xe 

và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỎC 

Tương tác với các thuốc khác: 

-_ Các nghiên cứu dược lý trên động vật cho thấy levodropropizin không ảnh hưởng lên tác dụng 

dược lý của các chất tác động lên hệ thân kinh trung ương (ví dụ benzodiazepin, rượu, phenytoin, 

imipramine). 

-_ Trên động vật, levodropropizin không ảnh hưởng đến hoạt động của thuốc chống đông đường uống 

(ví dụ warfarin), cũng như tác dụng hạ đường huyệt của insulin. 

-_ Trong các nghiên cứu dược lý trên người, kết hợp của levodropropizin với các thuốc benzodiazepin 

không gây ảnh hưởng đến điện não đồ. Tuy nhiên, cần thận trọng khi dùng chung levodropropizin 

với các thuốc an thân trên bệnh nhân nhạy cảm. 

-_ Trong các nghiên cứu lâm sàng, không có tương tác nào được chứng minh khi sử dụng đồng thời 

levodropropizIn với các thuốc được sử dụng trong bệnh phế quản phổi như chất chủ vận j2, 

Methylxanthin và các dẫn xuất của chúng, các corticosteroid, các kháng sinh, chất điều hòa niêm 

mạc và thuốc kháng histamin. 

Tương tác với thực phẩm: 

-_ Hiện nay vẫn chưa có đủ dữ liệu về ảnh hưởng của thực phẩm đến việc hấp thụ levodroprop1zin, do 

đó chưa biết thực phẩm có ảnh hưởng đến tác dụng của levodropropizin hay không. Vì vậy, nên 

dùng levodropropizin cách xa các bữa ăn. 

-_ Nếu bệnh nhân nhạy cảm với tác dụng của rượu thì không nên uống rượu trong khi đang dùng 

levodroprop1zin. 

TƯƠNG KY CÚA 
-_ Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA 

Các tác dụng không mong, muốn được liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất, Các tần suất được quy 

ước như sau: Rất thường gặp Œ 1/10), thường gặp (> 1/100 và < 1/10), ít gặp Œ 1/1000 và < 

1/100), hiếm gặp Œ 1/10.000 và < 1/1000), rất hiếm gặp (< 1/10.000). 

Những tác dụng này biến mất khi ngừng điều trị. 
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HỆ CƠ QUAN 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Thường gặp Rất hiếm gặp 

Rỗi loạn tim mạch Đánh trống ngực Nhịp tim nhanh 

Rối loạn hệ thống thần kinh 

Mậệt mỏi, 

Suy nhược, 

Buồn ngủ, 

Nhúc đầu, 

Lơ mơ, 

Chóng mặt. 

Run 

Dị cảm 

Rỗi loạn tiêu hóa 

Buỗn nôn 

Ở nóng 

Khó tiêu 

Tiêu chảy 

Nôn 

Đau bụng 

Đau dạ dày 

Rỗi loạn da và mô dưới da Phản ứng dị ứng da 
Nồi mày đay, nỗi mẫn đỏ, 

phát ban, ngứa, phù mạch 

Rỗi loạn hệ cơ xương và toàn thân Yêu chi dưới 

Rồi loạn mạch máu Hạ huyết áp 

\o
x 

@
ˆ
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Rồi loạn chung Suy nhược, khó chịu 

Rối loạn hệ miễn dịch Phản ứng phản vệ 

Rối loạn tâm thần Rồi loạn nhân cách 

Khó thở 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực và Ho 
trung thất 

Phù phế quản 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: Các ADR nhẹ có thể tự khỏi. Cần theo dõi các tác dụng không mong 

muốn và điều trị triệu chứng. Phải ngừng thuốc và báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức khi 

có biểu hiện tác dụng không mong muôn nặng. 

Báo cáo các phán ứng có hại: Hãy báo cho bác sĩ, được sĩ nêu người dùng thuôe nhận thầy bât kỳ tác 

dụng phụ nào, kế cả các tác dụng chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về 
“ ^ TPL^ . E4 ¬ ~* 2 z z .. 3 L§ 

Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuôc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

-_ Một trường hợp quá liều được báo cáo ở một bệnh nhân 3 tuổi nhận dùng liều hàng ngày 360 mg 

levodropropizin. Bệnh nhân bị đau bụng và nôn nhẹ nhưng đã được điều trị và không để lại di 

chứng. Không có tác dụng phụ đáng kế nào được ghi nhận sau khi dùng một liều duy nhất tới 240 

mg hoặc sau khi dùng một liều tới 120 mg ba lần mỗi ngày trong 8 ngày liên tiếp. 

-_ Trường hợp dùng thuốc quá liều có thể làm nhanh nhịp tim nhưng nhẹ và chỉ thoáng qua. Trong 

trường hợp này, các biện pháp điều trị tránh nhiễm độc thông thường cần được thực hiện (rửa dạ 

dày, dùng than hoạt tính, tiêm truyền dịch...). 
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ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Các thuốc giảm ho khác 

Mã ATC: R05DB27 

Levodropropizin là thuốc giảm ho có tác dụng ngoại vi. Ảnh hưởng của thuốc đến hệ thống thần kinh 

trung ương rất thấp so với những thuốc chỗng ho có tác dụng lên trung ương thần kinh như codein. 

Cơ chế hoạt động: Trên những người tình nguyện khỏe mạnh, levodropropizin làm giảm ho dưới 

dạng khí dung acid citrie. Khi dùng liều điều trị, thuốc có hiệu ứng gây tê cục bộ nhưng không có 

biểu hiện an thần trên thần kinh trung ương. Thuốc tác dụng trên các neuropeptid cảm giác. Sự suy 

giảm các neuropeptid cảm giác ở động vật dẫn đến giảm khả năng chống ho đáng kể của 

levodroprop1zin. 

Levodropropizin tác động lên hệ thống phố quản phổi. Thuốc ức chế co thất phế quản gây ra bởi 

histamin, serotonin và bradykinin. Sản phẩm không có tác dụng ức chế co thất phế quản gây ra bởi 

acetylcholin, do đó không gây tác dụng kháng cholinergic. Ở người tình nguyện khỏe mạnh, liều 60 

mg giúp ức chế ho trong ít nhất 6 giờ khi dùng dưới dạng khí dung acid citric. Liều điều trị của 

levodropropizin không có ảnh hưởng trên điện não đồ hoặc trên khả năng tâm lý của người. Trên 

những người tình nguyện khỏe mạnh được điều trị với liều tới 240 mg levodropropizin, không có 

thay. đổi trong các thông số tìm mạch. Thuốc không làm giảm chức năng hô hấp và cũng không 

giải phóng dịch tiết niêm mạc người. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Các nghiên cứu dược động học đã được thực hiện ở chuột, chó và người. Sự tái hấp thu, phân phối, 

chuyển hóa và thải trừ được sơ sánh và cho kết quả tương tự nhau. Khi dùng đường uống, thuốc có 

sinh khả dụng hơn 75% với tỷ lệ hoạt tính 93%. Trên người, thuốc liên kết với protein huyết tương 

không đáng kể (11-14%). Sau khi uống, levodropropizin nhanh chóng được hấp thu và chuyển hóa. 

Thời gian bán hủy khoảng 1 đến 2 giờ. 

Thuốc được bài tiết chủ yếu qua đường niệu, dưới dạng không chuyển hóa và chuyển hóa 

(levodropropizin liên hợp, p-hydroxy-levodropropizin tự do và liên hợp). Sau 48 giờ, khoảng 35 

liều dùng được thải trừ dưới dạng không chuyển hóa và chuyển hóa. Trong các nghiên cứu dùng 

liễu lặp lại, quá trình tái hấp thu và thải trừ không thay đổi sau khi điều trị liên tục trong 8 ngày VỚI 

3 liều mỗi ngày. Do đó, có thể loại trừ tình trạng tích lũy và tự cảm ứng chuyển hóa của thuốc. Ở 

trẻ em, người già và bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình, không có thay đổi đáng kể trong hỗ sơ 

dược động học. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 10 ống, 20 ống x 5 ml, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 10 ống, 20 ống x 10 ml, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 1 chai x 30 ml, 1 cốc đong, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp I chai x 45 ml, l cốc đong, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 1 chai x 60 ml, 1 cốc đong, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 1 chai x 90 ml, 1 cốc đong, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 1 chai x 120 ml, 1 cốc đong, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. Để thuốc ra khỏi tầm 
nhìn và tâm tay của trẻ em. 

-
.
 

øI 

`



https://trungtamthuoc.com/ 

Trang 7/7 

Hạn dùng: 

- 24tháng kể từ ngày sản xuất. 

- _ Chỉ sử dụng trong vòng 30 ngày sau khi mở nắp chai lần đầu. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT 

Công ty Cổ phần Dược APIMED 

-_ Địa chỉ trụ sở: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận I1, thành phố Hồ Chí Minh. 

-_ Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 

Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai. 
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