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Chi định, cách dùng, chống chi định va các 

thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
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Chlordextro DWP 4 mg/30 mg 
Clorpheniramin maleat 4 mg/Dextromethophan hydrobromid 30 mg 
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Chlorpheniramine maleate..........................--- 4 mg 

Dextromethophan hydrobromide.............................. 30 mg 

Excipients q.s. dã 4 tablet 

Storage: Dry place, not above 30°C, protect from light. 

Specification: Manufacturer's. 

Keep out of reach of children 

Read the leaflet carefully before use 

Indications, administration, contraindications 
and other information: See package insert. 
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Commune, Viet Tri City, Phu Tho Province 
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CHLORDEXTRO DWP 4 mg/30 mg 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dân sử dung trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Thành phân dược chất: 

COP DHONIPATTIN TH RE. s-eseoeesesoecSE nen ioei 4mg 

Dextromethorphan hydrobromid...........................- 30 mg 

Thành phan tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, natri starch glycolat, 

PVP K30, magnesi stearat, colloidal silicon dioxide, opadry II white (polyvinyl alcohol, 

talc, titan dioxid, polyethylen glycol) 

2. DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim mau trang, hình tròn, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Làm giảm tạm thời các triệu chứng ho do kích ứng ở cỗ hong và phế quản, hắt hơi và chảy 

nước mi. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên 

Uống 1 viên mỗi 6 giờ, tối đa không quá 4 viên trong 24 giờ. 

Trẻ em dưới 12 tuổi 

Theo chỉ định của bác sỹ. 

Các đối twong đặc biệt 

Người cao tuổi dé gặp các tác dụng khang cholinergic trên hệ thần kinh. Nên cân nhắc sử 

dụng liêu hàng ngày thâp hơn. 

Thông tin về việc sử dụng thuốc này ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan hoặc thận còn 

hạn chê, do đó nên sử dụng thận trọng, đặc biệt ở những bệnh nhân nặng. Bệnh nhân suy 

thận hoặc suy gan nặng nên giảm liêu hoặc tăng khoảng cách giữa các lan dùng thuôc. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá man với các thuốc kháng histamin hoặc dextromethorphan hoặc với bat kỳ tá dược nào 

của thuôc. 

Bệnh nhân đang dùng các thuốc ức chế monoamine oxidase (MAOI) hoặc bệnh nhân đã 

dùng các MAOI trong vòng hai tuần trước đó. 

Hen phé quan. 

Bénh phổi tắc nghẽn mạn tính. 

Viêm phổi. 
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ae tuyến tiền liệt; ging huyết áp nặng hoặc bệnh tins er viêm phế quan, giãn phế ó quản 

và hen phế quản; suy gan; suy thận. Trẻ em và người cao tuổi dễ gặp các tác dụng kháng 

cholinergic trên hệ thần kinh và kích thích nghịch thường (ví dụ: năng lượng tăng, bồn 
chén, căng thắng). Tránh dùng cho bệnh nhân lớn tuổi bị lú lẫn. 

Tác dụng kháng cholinergic của clorpheniramin có thé gây buồn ngủ, choáng váng, nhìn mờ 

va suy giảm tam thần vận động ở một số bệnh nhân, có thé gây ảnh hướng nghiêm trọng đến 

khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Sử dụng đồng thời với các thuốc có tác dụng an thần như thuốc giải lo âu và thuốc gây ngủ 

có thể làm tăng tác dụng an thần, do đó nên hỏi ý kiến bác sỹ trước khi dùng đồng thời 

clorpheniramin với các thuốc này. 

Không nên dùng đồng thời với các thuốc có chứa hoạt chất kháng histamin khác, bao sồm 

cả thuốc điều trị ho và cảm lạnh có chứa chất kháng histamin. 

Ảnh hưởng của rượu có thể tăng lên và do đó nên tránh dùng đồ uống có côn trong khi sử 

dụng thuốc này. 

Không nên dùng thuốc này trong trường hợp bi ho dai dang mạn tính do bệnh mắc kèm 

hoặc ho do tiết quá nhiều dịch. 

Trong trường hợp ho có nhiều đờm (ví dụ: bệnh nhân mắc các bệnh như giãn phé quan, xơ 

nang) hoặc bệnh nhân mắc bệnh thần kinh gây giảm rõ rệt phan xạ ho (như đột quy. bệnh 

Parkinson và sa sút trí tuệ) nên được điều trị băng thuốc chống ho một cách thận trọng và 

sau khi đã được đánh giá cần thận lợi ích - nguy co. 

Không nên dùng dextromethorphan cho những bệnh nhân suy hô hấp hoặc có nguy cơ suy 

hô hấp, ví dụ: hen phế quản, tắc nghẽn đường hô hấp mạn tính và viêm phổi. Cần thận trọng 

ở những bệnh nhân có tiền sử hen phế quản và không nên dùng thuốc trong đợt cấp tính. 

Thận trọng khi dùng dextromethorphan ở những bệnh nhân đang dùng các thuốc có tác 

dụng trên hệ serotonergic (ngoại trừ các thuốc ức chế MAO), vi dụ các thuốc ức chế tái hấp 

thu serotonin có chọn loc (SSRI) như fluoxetin, paroxetin hoặc thuốc chống tram cảm ba 

vong. 

Do có khả năng giải phóng histamin, nên tránh sử dung dextromethorphan ở những bệnh 

nhân mắc bệnh tế bào mast hiếm gặp. Dextromethorphan có thể kích hoạt tế bào mast dẫn 

đến giải phóng histamin và gây ra các biểu hiện trên lâm sàng. 

Thuốc ức chế CYP2D6 

Dextromethorphan được chuyền hóa bởi cytochrome P450 2D6 (CYP2D6). Các tác động 

trên hệ serotonergic, bao gồm sự phát triển của hội chứng serotonin có khả năng đe dọa tính 

mang, đã được báo cáo đối với dextromethorphan khi sử dụng đồng thời với các thuốc tác 
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hệ serotonergic, như các thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI), 

giảm chuyển hóa serotonin (bao gồm cả thuốc ức chế monoamine oxidase - 

các thuốc ức chế CYP2D6 có khả năng làm tăng hoặc kéo dài tác dụng của 

rphan. Những người chuyền hóa kém qua CYP2D6 có thé bị tăng tác dụng của 

thorphan. 

ốmethorphan có thé lam tăng nguy cơ ngộ độc serotonin (hội chứng serotonin) đặc 

biệt khi dùng cùng với các thuốc khác tác động trên hệ serotonergic như các MAOI, SSRI 

và thuốc ức chế CYP2D6. Hội chứng serotonin có thé bao gồm những thay đổi về trạng thái 

tâm thần (ví dụ: kích động, phấn khích, lú lẫn), mất ổn định hệ thần kinh thực vật (ví dụ: đỗ 
mồ hôi, sốt, nhịp tim nhanh, thở nhanh, giãn đồng tử), bất thường về than kinh cơ (ví dụ: 

run, giật rung, rung giật cơ, tăng phản xạ và cứng cơ), và/hoặc các triệu chứng trên đường 

tiêu hóa. Vì vậy, chống chỉ định dùng thuốc này cùng với các MAOI và thận trọng khi sử 

dung ở những bệnh nhân dang dùng các thuốc khác tác động trên hệ serotonergic. 

Nếu nghi ngờ mắc hội chứng serotonin, nên ngừng thuốc. 

Dung nạp thuốc 

Dextromethorphan có khả năng gây nghiện. Bệnh nhân có thể bị tăng khả năng dung nạp 

cũng như bị lệ thuộc về thé chất và tinh than. Bệnh nhân có nguy cơ lạm dụng hoặc lệ thuộc 

thuốc chỉ nên dùng thuốc trong thời gian ngắn và dưới sự giám sát y tế chặt chẽ. 

Đã có báo cáo về các trường hợp lạm dụng và lệ thuộc thuốc với dextromethorphan, bao 

gồm các trường hợp ở trẻ em và trẻ vị thành niên. Phần lớn các báo cáo liên quan đến bệnh 

nhân có tiền sử lạm dụng thuốc và/hoặc rượu và/hoặc mắc rối loạn tâm than. 

Đặc biệt thận trọng khi sử dụng cho trẻ em, trẻ vị thành niên, thanh niên và bệnh nhân có 

tiền sử lạm dụng thuốc và/hoặc rượu. 

Không nên vượt quá mức liều khuyến cáo và thời gian điều trị. 

Cảnh báo với tá dược 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có van dé di truyền hiếm gặp về không dung nạp 

galactose, thiếu lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phu nit co thai 

Chưa xác định được những nguy cơ tiềm ẩn trên người. Sử dung thuốc trong ba thang cuối 

của thai kỳ có thé dẫn đến phản ứng ở trẻ sơ sinh hoặc trẻ sinh non. 

Không nên sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai trừ khi thật cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Clorpheniramin maleat có thé ức chế sự tiết sữa và có thé được bài tiết vào sữa mẹ. 

Chưa biết mức độ bài tiết của dextromethorphan trong sữa mẹ: do đó, chống chỉ định dùng 

thuốc này trong thời kỳ cho con bú vì không thể loại trừ được nguy cơ ức chế hô hấp đối với 

trẻ sơ sinh. 

§. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
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được sử dụng theo khuyến cáo, thuốc này có thé gây buồn ngủ nhẹ và thay đổi 

se han ứng den mức lam giảm kha năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Nguy cơ 
amg Tên khi dùng kêt hợp với rượu hoặc với các thuốc có thé làm giảm thời gian phan ứng. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Clorpheniramin maleat 

Dung dong thời clorpheniramin và thuốc gây ngủ hoặc thuốc giải lo âu có thé làm tăng tác 

dụng an thân. Uông cùng với rượu có thê có tác dụng tương tự. 

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

Các MAOI làm tăng tác dụng kháng cholinergic của clorpheniramin. 

Dextromethorphan 

Dextromethorphan có tác dụng yếu trên hệ serotonergic. Do đó, dextromethorphan có thể 

làm tăng nguy cơ ngộ độc serotonin (hội chứng serotonin) đặc biệt khi dùng cùng với các 

thuốc khác tác động trên hệ serotonergic, như các thuốc ức chế MAO hoặc SSRI. Đặc biệt 

là trước đó hoặc đang điều trị đồng thời với các thuốc làm giảm chuyển hóa của serotonin, 

như các thuốc chống trầm cảm loại ức chế MAO, có thể dẫn đến phát triển hội chứng 

serotonin. 

Không nên dùng dextromethorphan ở những bệnh nhân dang dùng thuốc ức chế monoamine 

oxidase (MAOI) hoặc những bệnh nhân đã dùng MAOI trong vòng 14 ngày trước đó. Việc 

sử dụng dextromethorphan cùng với MAOI hoặc trong vòng hai tuần sau khi dùng MAOI 

có thể làm tăng nguy cơ gặp các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng như cơn tăng 

huyết áp, sốt cao và co giật. 

Khi dùng dextromethorphan cùng với các SSRI (như fluoxetin) hoặc thuốc chống tram cảm 

ba vòng (như clomipramin và imipramin) có thé dẫn đến “hội chứng serotonin” với những 

thay đổi về trạng thái tâm thần (ví dụ: kích động, phan khích, lú lẫn), tăng huyết áp. bồn 

chén, rung giật cơ, tang phản xa, đồ mồ hôi, rùng mình và run. 

Dextromethorphan được chuyển hóa bởi CYP2D6 và bị chuyển hóa bước một mạnh. Nong 

độ dextromethorphan trong huyết thanh có thé tăng cao gấp nhiều lần so với bình thường 

khi sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế mạnh cytochrome P450 2D6, như các thuốc 

chống loạn nhịp tim quinidin và amiodaron, thuốc chống tram cảm như fluoxetin và 

paroxetin hoặc các thuốc khác ức chế cytochrome P450 2D6 như haloperidol, cimetidin, 

ritonavir, berberin, bupropion, cinacalcet, flecainid và terbinafin. Điều này lam tang nguy co 

gap các tác dụng không mong muốn của dextromethorphan. Tác động này có thé xảy ra nếu 

bat kỳ thuốc nào trong số này đã được sử dụng gần đây hoặc ngay cả khi chúng không còn 

được sử dụng nữa. ` 

Sử dụng đồng thời dextromethorphan và các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác (ví dụ: 

rượu. các thuốc giảm đau chứa chất gây nghiện và thuốc an than) có thé làm tăng tác dụng 

ức chế thần kinh trung ương của các thuốc này. 
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ung kết hop dextromethorphan với các thuốc tiêu chat nhày ở những bệnh nhân 

ở vùng ngực từ trước như xơ nang và giãn phế quản, đây là những người bị ảnh 

i\tinh trang tăng tiết chất nhày. việc làm giảm phản xạ ho có thé dẫn đến tích lũy 

JAlbhiên trọng. 

ĐỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

giữa dextromethorphan và clorpheniramin, đữ liệu về các tác dụng không mong muốn của 

từng thành phân riêng lẻ được trình bày bên dưới. 

Tần suất của các tác dụng không mong muốn được quy ước như sau: Rất thường gặp (> 

1/10), thường gặp (> 1/100, < 1/10), ít gặp (© 1/1.000, < 1/100), hiêm gặp (= 1/10.000, < 

1/1.000), rat hiém gặp (< 1/10.000), chưa rõ (không thê dự đoán từ dữ liệu san có). 

Clorpheniramin maleat 

Các phan ứng có hại được xác định trong quá trình sử dụng clorpheniramin sau khi đưa ra 

thị trường được liệt kê dưới đây. Vì những phản ứng này được báo cáo một cách tự nguyện 

từ một quan thể có quy mô không chắc chắn, nên tần suất của một số phản ứng là chưa biết 

nhưng cũng có thê là hiêm hoặc rat hiém gap: 

Rồi loan than kinh* 

Rat thường gặp: An than, buồn ngủ 

Thường gặp: Rối loan tập trung. phối hợp bat thường, choáng váng, đau đầu 

Rối loạn thị giác 

Thường gặp: Nhìn mờ 

Rồi loạn tiêu hóa 

Thường gặp: Buôn nôn, khô miệng 

Chưa rõ: Nôn, đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu 

Rồi loạn miễn dịch 

Chưa rõ: Phản ứng dị ứng, phù mạch, phản ứng dạng phản vệ 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Chưa rõ: Chán ăn 

Rối loạn mdu và hệ bạch huyết 

Chưa rõ: Thiếu máu tan máu, rối loạn tạo máu 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết 

Chưa rõ: Co giật cơ, yếu cơ 

Rối loạn tâm than 

Chưa rõ: Lu lẫn*, kích déng*, khó chiu*, ác mộng*, trầm cảm 

Rối loạn thận và tiết niệu 

Chưa rõ: Bí tiểu 

Nối loạn da và dưới da 

Chưa rõ: Viêm da tróc vay, phát ban, mày day, nhạy cảm với ánh sáng 
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Chưa rõ: Viêm gan, bao gồm vàng da 

Roi loạn tai và ốc tai 

Chưa rõ: Ù tai 

Rối loạn tim 

Chưa rõ: Đánh trống ngực, nhịp tim nhanh, loạn nhịp tim 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ 

Thường gặp: Mệt mỏi 

Chưa rõ: Tức ngực 

* Trẻ em và người cao tuổi dé gặp các tác dụng kháng cholinergic trên hệ thần kinh và kích 

thích nghịch thường (ví dụ: năng lượng tăng. bôn chôn, căng thăng). 

Dextromethorphan 

Rối loạn tâm thân 

Thường gap: Lu lẫn 

Rất hiếm gặp: Ao giác. lệ thuộc thuốc đã được báo cáo ở những người lạm dụng 

dextromethorphan 

Rối loạn thân kinh 

Rất thường gặp: Choáng váng. buồn ngủ 

Chưa rõ: Chóng mặt, nói lắp và rung giật nhãn cầu, loạn trương lực cơ đặc biệt ở trẻ em 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Chưa rõ: Phản ứng trên da như phát ban và ngứa 

Roi loạn miễn dịch 

Chưa rõ: Phản ứng quá man bao gồm phản ứng dạng phản vệ. may day phù mach, ban đỏ 

nhiệm sắc cô định, co that phê quản, ngứa, phát ban và ban đỏ 

Rối loạn tiêu hóa 

Thường gặp: Buôn nôn, nôn, táo bón và rối loạn tiêu hóa 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ 

Thường gặp: Mệt mỏi 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hai gặp phải khi sw dung 

thuốc. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Dâu hiệu và triệu chứng 
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ac mức độ nghiêm trọng cao hon: buồn ngủ, rỗi loạn tiêu hóa, ảo giác, choáng váng, 

nôn, buồn nôn và mệt mỏi. Tương tự như vậy, bồn chon và dé bị kích thích có thé tiến triển 

thành kích động khi tăng mức độ quá liều. Ngoài ra, các triệu chứng như rối loạn tâm thần 

như mat phương hướng và ảo tưởng, trạng thái lú lẫn hoặc hoang tưởng, nhịp tim nhanh, 

thay đổi huyết áp, giảm khả năng tập trung và nhận thức cho đến hôn mê như một dấu hiệu 

của ngộ độc nang, rung giật nhãn cầu, mat điều hòa, nói lắp, thay đổi tâm trạng như khó 

chịu và hưng phan, loan vận ngôn, tang trương lực co, sững sờ, loạn trương lực co, rối loạn 

thị giác, co giật, cũng như suy hô hap, thay đổi huyết áp và nhịp tim nhanh có thể xảy ra. 

Dextromethorphan có thể làm tăng nguy cơ mắc hội chứng serotonin và nguy cơ này tăng 

lên khi dùng quá liều, đặc biệt nếu dùng cùng với các thuốc khác tác động trên hệ 
serotonergic. 

Một số trường hợp tử vong đã được báo cáo khi dùng quá liều dextromethorphan phối hợp 

với các thuốc khác (ngộ độc phối hợp). 

Xử trí quá liều 

Các biện pháp điều trị triệu chứng và hé trợ nên được thực hiện, cần đặc biệt lưu ý đến chức 

năng tim, hô hấp, thận và gan cũng như cân bằng nước và điện giải. Nếu quá liều qua đường 

uống. nên cân nhắc điều tri băng than hoạt tính nếu không có chống chỉ định sử dụng và mới 

dùng quá liều (điều trị có hiệu quả nhất nếu được dùng trong vòng | giờ sau khi uống). Cần 

điều trị hạ huyết áp và loạn nhịp tim. Co giật có thé được điều trị bang diazepam đường tĩnh 

mạch. Truyền máu có thể được sử dụng trong trường hợp nặng. 

Đối với những bệnh nhân đã uống dextromethorphan và bị an thần hoặc hôn mê, có thé cân 

nhắc sử dụng naloxon với liều thông thường để điều trị quá liều opioid. Có thể sử dụng các 

benzodiazepin dé diéu tri co giật và các biện pháp làm mát bên ngoài cơ thể đối với chứng 

tăng thân nhiệt do hội chung serotonin. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc trị ho kết hợp với thuốc kháng histamin 

Mã ATC: ROSDA20 

Clorpheniramin maleat 

Clorpheniramin là thuốc kháng histamin HI mạnh. 

Thuốc kháng histamin làm giảm hoặc loại bỏ hoạt động của histamin trong cơ thể bằng cách 

ức chế cạnh tranh có hồi phục tại các thụ thể histamin H1 ở mô. Clorpheniramin cũng có 

hoạt tính kháng cholinergic. 

Thuốc kháng histamin có tác dụng ngăn chặn sự giải phóng histamin, prostaglandin và 

leukotrien và đã được chứng minh là ngăn chặn sự di chuyển của các chất trung gian gây 

viêm. Các hoạt động của clorpheniramin bao gồm ức chế histamin trên cơ trơn, giảm tính 
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oi hanol, một đồng phân của codein. Dextromethorphan tác động tap trung vào 

o ở tủy sống và nhân bó đơn độc để tăng ngưỡng gây ho. Dextromethorphan 

không có tác dụng giảm đau, an thần hoặc ức chế hô hấp ở liều trị ho thông thường. 

Tác dụng chống ho khởi phát trong vòng | giờ và thời gian tác dụng khoảng 3-6 giờ. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Clorpheniramin maleat 

Clorpheniramin được hap thu tốt qua đường tiêu hóa sau khi uống. Tác dụng khởi phát 

trong vòng 30 phút, tôi đa trong vòng 1-2 giờ và kéo dài 4-6 giờ. Thời gian bán thải trong 

huyệt tương được ước tính là 12-15 giờ. 

Clorpheniramin được chuyển hóa thành các dẫn xuất monodesmethyl và didesmethyl. 

Khoảng 22% liêu uông được bai tiệt dưới dạng không đôi qua nước tiêu. 

Dextromethorphan 

Dextromethorphan được hap thu tốt qua đường tiêu hóa sau khi uống. 

Dextromethorphan được chuyển hóa ở gan, thể hiện sự đa hình chuyển hóa liên quan đến 

cytochrome P450 isoenzyme (CYP 2D6). 

Dextromethorphan được bài tiết qua nước tiểu đưới dang dextromethorphan không đổi va 

các chât chuyên hóa khử methyl, bao gôm dextrorphan, có một sô chât có hoạt tính ức chê 

ho. Thời gian ban thải trong huyệt tương của dextromethorphan là 1,2-3,9 giờ. Tuy nhiên, 

tôc độ chuyên hóa khác nhau giữa các cá thê tùy theo kiêu hình (người chuyên hóa mạnh và 

kém), với thời gian bán thải kéo dài tới 45 giờ ở những bệnh nhân chuyên hóa kém. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp 6 vỉ x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HAN DUNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

TCCS. 

18. TEN, DIA CHÍ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM WEALPHAR 

Lô CNS, Khu công nghiệp Thuy Van, Xã Thụy Van, Thanh phố Việt Trì, Tỉnh Phú Thọ 
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