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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Viên nang cứng COLDTAXNIC

(Thuốc bán theo đơn)

 

 

COLDTAXNIC Viên nangcứng

® Công thức (cho một viên)

- Paracetamol ............. 245344iEi46042046p04g06616k63/0x3©4b2/21) TIẾP

- Dexiiretowben ma Nannasờ 5mg

- _ Clorpheniramin maleat........ Số nền 0c Ea TE 0À GD sasofac6 me. 2mg

- Tá dược... v0826010501900/4a8004/211x1050csỹVÚTsa sevsssgsexssEos<ke . | viên

(Tinhbộtnịngô,3..g8hfffec mau tartrazin, mau S8thiaẽb màucena HT)

@ Tac dung dugc ly:

Dược lực học

- Paracetamol:

+ Paracetamol (acetaminophen hay N--acetyl-p-aminophenol) 1a chat chuyén héa cé hoat tinh
của phenacetin, là thuốc giảm đau-hạ sốt hữu hiệu có thé thay thế aspirin, tuy vậy khác với
aspirin, paracetamol không có hiệu quả trong điều trị viêm. Với liều ngang nhau tính theo
gam, paracetamol có tác dụng giảm đau và hạ sốt tương tu nhu aspirin.

+ Paracetamol làm giảm thân nhiệt người bị sốt nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt người
bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi, gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt, tăng giãn mạch và
tăng lưu lượng máu ngoại biên.

+ Paracetamol voi liều điều trị, ít tác động đến tim và hô hấp, không làm thay đôi cân bằng
acid — base, không gây kích ứng, xước, chảy máu dạ dày như salicylat vì paracetamol không
tác dụng lên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác dụng lên cyclooxygenase của thần kinh trung
ương. Paracetamol không tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.

+ Khi dùng quá liều paracetamol, một chất chuyển hóa là_n-acetyl--benzoquinonimin gây độc
nặng cho gan. Liều bình thường paracetamol dung nạp tốt không có nhiều tác dụng phụ như
aspirin. Tuy vay quá liều cấp tính (10 g) gây tổn thương gan có thể dẫn đến chết người.

-  Dextromethorphan hydrobromid:

+ Là thuốc giảm ho có tác dụngtrên trung tâm ho ở hành não, không có tác dụng giảm đau và
nói chung rất ít tác dụng an than.

+ Được dùng giảm ho nhất thời đo kích thích nhẹ ở phế quản và họng như cảm lạnh thông
thường hoặc hít phải các chất kích thích. Dextromethorphan điều trị hiệu quả nhất trong ho
mạn tính, không có đờm.

+ Có hiệu lực tương đương với codein và ít gây tác dụng phụ ở đường tiêu hóa hơn, với liều

điều trị, tác dụng chống ho của thuốc kéo dài 5-6 giờ. Độc tính thấp, nhưng với liều rất cao
có thể gây ức chế hệ thân kinh trung ương. 2“

- Clorpheniramin maleat:

+ Là thuốc kháng histamin có rất ít tác dụng an thần, có tác dụng chống tiết acetycholin,
nhưng tác dụng này khác nhau giữa các cá thê. Tác dụng kháng histamin của clorpheniramin
thông qua phong bề cạnh tranh của thụ thể H¡ của các tế bào tác động.

Dược đông học

- Paracetamol:

+ Hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa, đạt nồng độ đỉnh trong máu

khoảng 30 phút đến 60 phút sau khi uống với liều điều trị.

+_ Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thê. Khoảng  
  

Y
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25 % paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết tương.

+ Thai tri: Nua doi huyét tuong cua paracetamol là 1,25-3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc
hoặc người có tôn thương gan..

+ Sau liều điều trị có thể tìm thấy 90-100 % thuốc trong nước tiểu ngày thứ nhất, chủ yếu sau

khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (60 %), acid sulfuric (35 %), cũng phát hiện thấy

một lượng nhỏ những chất chuyên hóa hydroxyl-hóa và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít có khả năng
glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.

+ Paracetamol bi N-hydroxyl hóa bởi cytochrom Paso để tạo nên N--acetyl-benzoquinonimin,
một chất trung gian có hoạt tính cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các
nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bịmat hoạt tính. Tuy nhiên néu uéng liều cao
paracetamol, chất chuyên hóa này được tạo thành với số lượng đủ làm cạn kiệt glutathion
của gan,trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên,
có thê dẫn đến hoại tử gan.

- Dextromethorphan hydrobromid:

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

+ Thuốc được chuyển hoáở gan và bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không đổi và các chuyển
hoá desmethyl trong đó có dextrophan có tác dụng giảm ho nhẹ.

- Clorpheniramin maleat:

+ Hap thu tốt khi uống và xuất hiện tronghuyết tương trongvòng 30-60 phút. Nông độ đỉnh
trong huyết tương đạt trong khoảng 2,5 đến 6 giờ sau khi uong. Kha dung sinh hoc thấp, đạt
25-50 %. Khoảng 70 % thuốc trong tuần hoàn liên kết với protein. Thể tích phân bốkhoảng
3,5 lít/kg (người lớn) và 7-10 lí/kg (trẻ em).

+ Clorpheniramin maleat chuyển hóa nhanh và nhiều. Các chất chuyển hóa 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 clorpheniramin 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 nướctiểu dưới dạng không đồi 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:

Điều trị các triệu chứng: cảm cúm, ho, số mũi, nhức đầu, nhức cơ, đau nhức khớp có hay
không có sốt.

Liều dùng- cách dùng

Người lớn và trẻ em trên 12 tuôi: Uống mỗi lần 1-2 viên, ngày 2-3 lần E
Giữa 2 lần dùng cách nhau ít nhất 4-6 giờ a
Chống chỉ định:

Quá mẫn cảm với paracetamol, đextromethorphan, clorpheniramin hoặc bắt kỳ thành phần nào
của thuôc.

Người thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase

Người bệnh đang điều trị các thuốc ức chế monoamin oxydase (MAO)

Người bệnh đang trong cơn hen cấp

Người bệnh có triệu chứng phì đại tuyến tiền liệt
Glôcôm góc hẹp. :

Tắc cổ bàng quang

Loét da day chit, tắc môn vị-tá tràng

Trẻ em đưới 2 tuôi   
https://trungtamthuoc.com/
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Tác dụng không mong muốn của thuốc:

Paracetamol:

+ Ban da và những phản ứng dị ứng khác Có thé xảy ra. Thường là ban đỏ hay mày đay, nhưng

đôikhi nặng hơn có kèm theo sôt do thuộc hay tôn thương niêm mạc.

+ Một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol có thể gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu
cầu và toàn thể huyết cầu.

+ Hiém gap: Phanimg qua man.

Dextromethorphan HBr:

+ Thườnggap: Toàn thân mệt mỏi, chóng mặt,nhịp tim nhanh, buồnnôn, da đỏ bừng

+ Ít gặp: Nỗi mày đay, ngoại ban, thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, rối loạn tiêu hóa. Hành vi

kỳ quặc do ngộ độc, ức chế thần kinh trung ương và suy hô hấp có thể xảy ra khi dùng liều
quá cao

Clorpheniramin makes 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 trị ngắt quãng.

+ Thường gặp:

o Hé than kinh trung ương: Ngủ ga, an thần

o Tiéu hda: Khô miệng

+ Hiém gap:

o Toan than: Chong mat

o_ Tiêu hóa: Buồn nôn

+ Tác dụng phụ chống tiết acetylcholin trên thần kinhtrung ương và tác dụng chống tiết
acetylcholinở người nhạy cảm, có thể nghiêm trọng. Tần suất của các phản ứng này khó ước

tính do thiếu thông tin.

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

Tương tác thuốc: tr

Paracetamol:

+ Uống dai ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn
chất indandion. Tác dụng này có vẻ ít hoặc không quan trọng vê lâm sảng, nên paracetamol

được ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng
coumarin hoặc dẫn chất indandion.

Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ paracetamol gây độc cho gan.

Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở
microsom thê gan, có thé lam tăng tính độc hại gan của paracetamol do tăng chuyên hóa
thuốc thành những chất độc hại với gan.

+ Ngoài ra, dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc
tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế chính xác của tương tác này. Nguy cơ
paracetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều paracetamol lớn hơn
liều khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid.

Dextromethorphan HBr:

+ Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO
+ Tăng cường tác dụng ức chế thần kinh trung ương hoặc của dextromethorphan khi dùng

đồng thời với thuốc này

+ Quinidin tcchế cytochrom P4509 2D6 có thé lam giam chuyén hóa dextromethorphan. Ở gan,

làm tăng nồng độ này trong huyết thanh và tăng tác dụng không mong muốn của

dextromethorphan

Clorpheniramin maleat:

+ Các thuốc ức chế monoamine oxydase làm kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin
của thuôc kháng histamin.  
 

https://trungtamthuoc.com/



 

 

+

+

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

clorpheniramin.

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

¢ Than trong

Paracetamol:

+ Paracetamol tuong đối không độc với liềuđiều trị. Đôi khi có những phản ứng da như ban

dat, san ngtra va may day, những phản ứng. mẫn cảm khác bao gom phù thanh quản, phù

mạch và những phản ứng kiêu phản vệ có thê ít khi xảy ra. Giảm tiểu câu, giảm bạch cầu và
giảm toàn thê huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn chất p--aminophenol, đặc biệt

khi dùng kéo đài với liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và ban xuất huyết, giảm tiểu cầu đã
xảy ra khi dùng paracetamol.

+ Phai dung paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiểu máu từ trước, vì chứng xanh tím có

thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của methemoglobin cao
trong máu.

+ Uống nhiều rượu có thể gây độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế uống
rượu.

+ Dung thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận.

+ Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng

như hội chứng Steven-Jonbson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội

chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP)

Dextromethorphan HBr:

+ Người bệnh bị ho có quá nhiều đờm và ho mạn tính ở người hút thuốc, hen hoặc tràn khí

+ Người bệnh có nguy cơ hoặc đang bị suy hô hap

+ Dùng liều cao kéo dài có thể gây lạm dụng và lệ thuộc dextromethorphan

+ Nên thận trọng với trẻ em bị dị ứng. TA

Clorpheniramin maleat:

+ Có thê làm tăng nguy cơ bítiểu tiện do tác dụng phụ của chống tiết acetylcholin cua thuốc,

đặc biệt ở người bị phì đại tuyến tiền liệt, tắc đường niệu, tắc môn vị tá tràng và làm trầm

trọng ở người bị nhược cơ.

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

Có nguy co biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngưng thở, điều đó có thể gây rất
rắc rỗi với người bị bệnh tác nghẽn phổi hayở trẻ em nhỏ. Phải thận trọng khi có bệnh phổi
mạn tính, thở ngăn hoặc khó thở.

Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trị thời gian đài, do tác dụng chống tiết

acetylcholin, gây khô miệng.

Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ và suy giảm tâm thần vận động

trong một số người bệnh và có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả năng lái xe hoặc vận

hành máy.

Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãn áp như bị glôcôm.

Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi thường tăng nhạy cảm với tác dụng chống tiết

acetylcholin.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Không dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú

Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc:

Vì thuốc có thể gây buồn ngủ nên không dùng cho người lái xe và vận hành máy móc.
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@ Quá liều và xử trí:

- Paracetamol:

+ Triguchimg: Gay tôn thương gan ở người lớn khi uống liều từ 10 g trở lên. 24 giờ đầu sau

khi uống quá liều, paracetamol sẽ có triệu chứng: Tímtái, buồn nôn, ói, biếng ăn và đau
bụng. Những thương tổn về gan có thể thấy rõ sau khi uốngkhoảng 12-48 giờ, transaminase

và bilirubin tăng.Trường hợp ngộ độc câp, những thương tôn về gan có thể gây tôn thương

não, hôn mê và dẫn đến tử vong. Những tôn thương ở thận cũng có thể xảy ra ngay khi chưa

có những thương tốn về gan.

+ Điều trị ngộ độc quá liều: Việc xử lý những tình huống quá liều paracetamol rất quan trọng.

Bắt cứ bệnh nhân nào đã uống liều trên 7,5g paracetamol trong vong 4 giờ cân phải thụt tháo
dạ dày, có thể dùng thêm những chất giải độc như: acetylcystein (uống hoặc truyền tĩnh

mạch), methionin (uống).

- Dextromethorphan HBr:
+ Qua liéu dextromethorphan có những triệu chứng nôn, buồn nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung

giật nhãn cầu, bí tiểu tiện, trạng thái tê, mê, ảo giác, mat điều hoà, suy hô hap, cogiật

+_ Điều trị: Hỗ trợ, dùng naloxon 2 mg tiêm tĩnh mạch, cho dùng nhắc lại nếu cần tới tổng liều

10mg

- Clorpheniramin maleat:

+ Liều gây chết của clorpheniramin khoảng 25-50 mg/kg thê trọng. Những triệu chứng và dấu
hiệu quá liều bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ thần kinh trung, loạn tâm thần,

cơn động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết acetylcholin, phản ứng loạn trương

lực và trụy tim mạch, loạn nhịp.

+_ Điều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống

+ Rửa dạ dày hoặc gây nôn bằng siro ipecacuanha. Sau đó, cho dùng than hoạt và thuốc tây để

hạn chê hâp 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 trong những ca nặng.

¢ Trinh bay:

-_ Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng

¢ Han ding: 2

- 36 tháng kể từ ngày sản xuất

¢ Bao quan:

- Bao quan nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng

e Tiêu chuẩn: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC

CONG TY TNHH DUGC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)
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