
CỔ PHAN 
DƯỢC PHAM * |} 

) MẪU NHAN ĐĂNG KY THUỐC 

kế MAU HỘP & NHÃN CHAI: CAPSAL° 0,1%, 
Hộp 1 chai 15 ml (nhỏ mũi) 

Số lô sản xuất, ngày sản xuất & hạn dùng được in phun trên hộp và nhãn chai 
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Thanh phan: 

- Xylometazolin hydrociorid 

kho ... 15 mg 

~ Tá dược......... vừa đủ 15 ml 

Chỉ định: 

Điểu trị nghẹt mũi, viêm mũi 
cấp và man tính (bao gồm di 

ứng), viêm xoang 

Chống chỉ định và các thông 

tin khác: Xem trong tờ hướng 

dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

KHONG DUNG CHO 
TRE EM DUG! 12 TUOI 

07 (I 934589 8 

SDK: 

Hộp 1 chai 15 ml 

THUỐC NHỎ MŨI 

Capsal’ 
01% 

Xybmetaznlin hydrochlorid 0,1% 

GMP.WHO 

mm. 

Liểu dùng - bách dùng: 

Người lớn, trẻ em trên 12 tuổi 
nhỏ 2 - 3 giọt vào mỗi lỗ mũi, 
2 - 3 lấn mỗi ngày, tối đa 
trong 7 ngày. 

Thông tin chỉ tiết xem trang 

tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
kèm theo 

Lưu ý: 

Chai thuốc không dùng quá 28 

ngày sau lần mở nắp đầu tiên. 
Bản quản: 

Nơi khô, nhiệt độ không quá 

30°C. 
Tiêu chuẩn: TCCS. 

KHÔNG BƯỢC UỐNG 

Bể xa tẩm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn 

sử dụng trước khi dùng 

[ Lids đăng, cánh đồng at eas Thành phẩn: 
Ngubi lồn, tre em trên 12 tuổt nha 2 - 3 * Xylometazalin hydrociorid 15mg 
9iợt vào mi lỗ mũi, 2 - 3 tấn mỗi ngày. tối ¢ | of Tả được......................... vừa đ 15 ma 
#treng? ngày Tu apsa 04 Ô  Chiđtmr 2u vi nohet mdi, vite mũi cấp 

eng tin chí tết xem tong lễ tướng Bt Xvometrolin hydrochlorld 01% — và man tinh (bao gốm đ ứng), viêm 
Sử dung Dude lêm thea aang. 

Bio quia: a Chống chi định và ác thông kin khág: Xem 
Hoi khổ, nht ộ không qui 30 Chai 15 mì: Rao lệu 
Tiêu thgẩw: TCCS. 

KHÔNG DƯỢC UỐNG SĐK 

Bể xa tắm lay trí em L8X 
Đạt kỹ hướng din tỉ dạng NSX: 

trước khi dâng 

Hép 1 chai 15 ml 

THUỐC NHỎ MŨI 

mn 
Xylometazolin hydrochlorid 0,1% 
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Số lô Đã xuất, ngày sản xuất & hạn is được in phon trên hộp va nhãn chai 
on 
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Thanh phan: Hồ ; Ching chỉ định và các 
6p 6p 1 chai 15 ml mắt SẺ 

- Xylometazolin hydroclorid e Xí ng xi ng 

piisiesesamieee : 15 mg dụng thuốc kèm theo. 

- Ta dugc..... vừa đủ 15 ml Bản quả SH ' n: 
THUỐC XỊTMŨI | Chim: THUỐC XỊT MUI 

Caps 
Xylometazolin hydrochlorid 0,1% 

GMP-WHO 

6 PHAN DƯỢC PHẨM TW 25 
Thành, P.10, 04, TPHOM, VIETNAM 

Điểu trị nghẹt mii, viêm 

mũi cấp và mạn tính (bao 
gồm dị ứng), viêm xoang. 

Liều dùng-Cách ding: 

Người lồn, trẻ em trên 12 

tuổi: 1 nhát xịt vào mỗi lỗ 
mũi, 1 - 3 lần mỗi ngày, tối 
đa 7 ngày. 

Thông tin chị tiết xem 

trong tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 

Lưu ý: 

Chai thuốc không dùng quá 

28 ngày sau lắn mở nắp 
đầu tiên. 

KHÔNG DÙNG CHO 

TRE EM DƯỠI 12 TUỔI 

Ñ 

Thăng fe chị tết xem trong tờ 
huỹng dẫn sử dung tru idm 
trea 

Bao quản: Not khổ, nhiệt độ 

không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn: TCCS 

KHÔNG DƯỢC UỐNG 
06 xa lắm tay trẻ em. 

Boe kỹ hưởng ddo sẽ đặng 

tide khi đẳng 

Lite đã nụ - Cáth đã ng: THUỐC XỊT MŨI Thành phấn: 
| Ngiời lồn a 12 ĐẠI ® 0 Xylometazolin hydroctorid 15 mạ 
nhất xịt vào mỗi lỗ mỗi 1-3 Hn ế | 01 % Tí được alin 98 al 

ee aT Ay. apsa FLD a5 se: Du gị nhạt nhị viêm 
Xybmetazolin hydrochbrid 0,1% 

Chai 15 mi 

Capsat 
Xylometazolin hydrochtorid 0,1% 

GMP-WHO 

PHAN DƯỢC PHẨM TW 25 
Thám, P.18, 04, TP.HCU, VIETNAM 

Nơi khô, nhiệt độ không quá 
30°C. 

Tiêu chuẩn: TCCS. 

Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn 

sử dụng trước khi dùng 

KHÔNG ĐƯỢC UỐNG 

da 4589009 333 

SDK: 

LSX: 

NSX: 

HD : 

mũi cấp và mạn tính (ba0 gồm dị 
từng). viễm xoang, 
Chống chỉ định và các thãng Gn khár- 
Xen trong © hưởng dẫn sử dụng. 
thuốc kim theo. 

SOK 

Đố lô SX: 

NX: 
HD 
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CỔ PHAN 
DƯỢC PHAM 

MAU NHAN ĐĂNG KÝ THUỐC: TỪ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

THUỐC NHỎ MŨI, XỊT MUI: GAPSAL°0,1% CHAI 15 mi 

Capsal’o,1% 
Thuốc nhỏ mũi, xịt mũi 

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

1. Thành phần công thức thuốc 
- Thành phần dược chất: 

ÄWiini0t0?DIIT HHAI[GOOYỦ:.¡-.oc-occcnniccLvOoitiidibsnniidBaaaaxeodgassdaassaus TOI 
- Thành phần tá dược: 

Natri dihydrophosphat, dinatri hydrophosphat, benzalkonium clorid, natri clorid, nước tinh 

2. Dạng hào chế 
- Dang bảo chế: Thuốc nhỏ mũi, xịt mũi. 
- _ Môtâ sản phẩm: Dung dịch trong, không màu. 

3. Chỉ định 
Biểu trị nghẹt mũi, viêm mii cấp và mạn tinh (bao gồm dị ứng), viêm xoang. 

4. Liểu dùng, cách dùng 
* Liều dùng 
- Dang dung dịch nhỏ mũi: 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Nhỏ 2 - 3 giọt vào mỗi lỗ mũi, 2 - 3 lần mỗi ngày, tối đa 
trong 7 ngày. 

~ Dang dung dịch xịt mũi: 
Người lớn và trễ em trên 12 tuổi: 1 nhát xịt vào mỗi lỗ mũi, 1 - 3 lần mỗi ngảy, tối đa 7 ngày 

* bách sử dụng chai nhỏ mũi: 
1. Làm sạch mũi. 

. Tháo nấp bảo vệ. 

. Nghiêng đầu của bạn ra sau thoải mái càng xa càng tốt hoặc nằm trên giường, nghiêng 
đầu qua một bên. 

. Không để ống nhỏ giọt cham vào mũi, nhỏ các giọt thuốc vào mỗi lỗ mũi và giữ đầu 
nghiêng ra sau trong một thời gian ngắn để các giọt lan rộng ra khắp mii. 
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5. Nếu một giọt thuốc trượt hoàn toàn ra khỏi mũi, nhỏ lại một giọt. 
6. Nếu bất kỳ phần nào của một giọt thuốc đã vào trong mũi, không nhỏ lại một giọt nữa. 
7. Lap lại với lỗ mũi kia. 
8. Lâm sạch và lau khô ống nhỏ giọt trước khi đặt nd lại vào trong chai ngay sau khi dùng. 
9. Để tránh lây lan nhiễm khuẩn có thể có, chai thuốc chỉ nên dùng bai một người. 

* bách sử dụng chai xịt: 
1. Làm sạch mii. 
2. Tháo nắp bảo vệ. 
3. Trước khi sử dụng lan đầu, mi bơm bằng cách xịt vai lần cho đến khi một màn sương 

min thoát vào không khí, ở các lần sau bơm xịt sẽ sẵn sàng để sử dụng ngay, cẩn than 
không xit vào mắt hoặc miệng. 

. Giữ chai thuốc ở thế thẳng đứng với ngón cái ở dưới đáy và ống phun ở giữa hai ngón tay. 

. Dúi nhẹ về phía trước và đưa ống phun vào lỗ mũi. 

. Xịt và thở nhẹ nhàng qua mũi cùng một lúc. 

.. Lap lại với lỗ mũi kia. 

. Lam sạch và lau khô sau khi dùng. 
Để tránh lây lan nhiễm khuẩn có thể có, chai thuốc chỉ nên dùng bởi một người. 

5. Chống chỉ định 
~ . Mẫn cảm tới bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
~ Bệnh nhân cất bẻ tuyến yên hoặc phẫu thuật ngoài mang cứng. 
~ . Không được sử dụng cho trẻ sơ sinh hoặc trẻ em dưới 12 tuổi. 

6. bảnh bán và thận trọng khi dùng thuốc 

~ Bénh nhân được khuyên không nên dùng Capsal® 0,1% trong hơn 7 ngày liên tục, nếu các 
triệu chứng vẫn cén cần tham khảo ý kiến bác sĩ. Giống như các thuốc cường giao cảm khác, 
Capsal® 0,1% nên sử dụng thận trong ở những bệnh nhân có biểu hiện quá nhạy cảm với 
các tác nhân adrenergic, biểu hiện qua các dấu hiệu như mất ngủ, chóng mặt, v.v. 
Thận trong ở bệnh nhân tăng huyết áp, bệnh tim mạch, cường giáp, tăng nhãn áp góc hẹp 
hoặc đái tháo đường. Tham khảo ý kiến bác si trước khi sử dụng. 
Không dùng quá liều quy định. 
Phụ nữ trong thời kỳ mang thai hoặc dùng các loại thuốc khác hoặc đang dưới sự chăm sóc 
của bác sĩ, hay tham khảo ý kiến bác sĩtrước khi sử dụng. 

Vì lý do vé sinh, chỉ sử dụng chai này trong hơn 28 ngày sau khi mở lần đầu tiên 
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- Không sử dụng nếu phẫu thuật than kinh gần đây. 
- _ Một số bệnh nhân có đường mũi nhạy cảm có thể cảm thấy một số khó chịu cục bộ khi dùng 

thuốc. 
- Cc tác dụng phụ khác như đánh trống ngực, buổn nôn và đau đầu có thể xảy ra nhưng rất 

hiếm. 

7. Sit dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
- Không có nghiên cứu độc tính trên bao thai hodc ảnh hưởng lên khả năng sinh sản của 

Xylometazolin ở động vật. Do có thể có tác động co mạch toàn thân, không nên sử dụng 
thuốc trong thời kỳ mang thai. 

- _ Nốu bạn đang mang thai hoặc dùng bất kỳ loại thuốc nào khác, hoặc đang được bác sĩ điều 
tri, hãy tham khảo ý kiến bác sĩtrước khi sử dụng. 

- Không có bằng chứng về bất kỳ tác dụng phụ nào đối với trẻ đang bú sữa mẹ. Tuy nhiên, vì 
chưa biết Xylometazolin có bài tiết qua sữa me hay không, do đó trong thời kỳ cho con bú nên 
thận trọng khi sử dụng Capsal° 0,1% và chỉ nên sử dụng dưới sự hướng dẫn của bác sĩ. 

8. Anh hưởng cửa thuốc lẽn khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Chưa có công bố ảnh hưởng của thuốc đối với người lái xe va vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 
Tương tác: Như tất cả các thuốc cường giao cảm khác, tác dụng toàn thân của Xylometazolin 
có thể tăng cường khi sử dụng đồng thời các thuốc ức chế MAO, thuốc chống trầm cảm ba 
vòng hoặc bốn vòng, đặc biệt trong trường hợp quá liễu. 
Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuốc khác. 

10. Tác dụng khõöng mong muốn của thuốc 

Các tác dụng phụ sau đây đôi khi có thể gặp phải: Cảm giác nóng rat ở mii và cổ họng, kích 
thích tại chỗ, buồn nôn, dau dầu và khô niêm mạc mũi. 
Phản ứng tim mạch toàn thân có thể xảy ra, do đó cần lưu ý khi sử dụng Capsal° 0,1% ở 
những người mắc bệnh tim mạch. Trong những trường hợp cá biệt có thể xuất hiện phan 
ứng di ứng toàn thân và rối loạn thị giác thoáng qua. 

11. Quá liễu và pách xử trí 
Trong những trường hợp hiếm gặp khi ngộ độc ở trẻ em, các dấu hiệu lâm sảng được ghi 
nhận chủ yếu như mạch nhanh va bất thường, huyết 4p tăng và đôi khi mê sảng. 
Do không có điều trị đặc hiệu, cần tiến hành các biện pháp hỗ trợ thích hợp. 

12. Đặc tính dược lực học, dược động học 
Dược lực hoe 
Nhém dược lý: Thuốc thông mũi và các chế phẩm đường mũi dùng tại chỗ, thuốc giao cảm, 
đơn thành phần. 
Mã ATC: R01AA07 
Xylometazolin thuộc nhóm cường giao cảm tác dụng trên các thụ thể alpha-adrenergic, và 
được dùng cho đường mili. Thuốc làm co mạch máu ở mii, qua đó làm giảm phủ nể ở niêm 
mạc mũi vả các ving xung quanh hau họng. Điều này giúp việc thở qua mũi dễ dàng hơn với 
bệnh nhân nghẹt mũi. Tác dụng của thuốc xịt mũi, nhỏ mũi dành cho người lớn Capsal°0,1% 
bắt đầu trong vòng vài phút và kéo dai đến 10 giờ. Thuốc xịt mũi, nhỏ mũi dảnh cho người 
lớn Capsal® 0,1% thường được dung nap tốt và không làm suy giảm chức năng của lông 
chuyển ở niêm mạc. 
Trong một nghiên cứu mù đôi, kiểm soát bằng dung dịch mudi sinh lý ở những bệnh nhân bị 
cảm lanh thông thường, tác dụng thông mũi của Xylometazolin vượt trội có ý nghĩa (p 
<0,0001) so với dung dịch nước muối bằng cách đo khí áp mũi trong 1 giờ sau khi dùng thuốc 
nghiên cứu. 

Dược độ ng hoc 
Hấp thu toàn thân có thé xảy ra sau khi sử dụng dung dịch Xylometazolin hydroclorid ở mũi. 
Thuốc không được sử dụng theo đường toàn thân. 

13. Quy cách đóng gói 
Thuốc nhỏ mũi: Hộp 1 chai 15 ml. 

Thuốc xit mũi: Hộp 1 chai 15 mi. 

14. Điểu kiện bao quản, hạn ding và tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt dộ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, 28 ngày sau khi mở nắp lần đầu tiên. 
- Tiéu chuẩn chat lượng: TCCS. 

15. Cứ sở sản xuất 

Ũ 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TW 25 
448B Nguyễn Tét Thành, P.18, 04, TP.HCM, VIỆT NAM 
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