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HUONG DAN SU DUNG 

R*DEVOTAS 
(Viên nén Levodropropizin 60 mg) 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Dé xa tâm tay tré em 

Doc kỹ hwong din sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC: Mỗi viên chứa: 
Thành phần được chất: Levodropropizin 60 mg 
Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, magnesi stearat, celulose vi 
tinh thé PH102. 

DANG BAO CHE: Vién nén. 
Mô ta: Viên nén hình trụ, màu trắng, hai mặt lồi, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 
Điều trị triệu chứng ho ở người lớn và trẻ em trên 30 kg, 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Thuốc dùng đường uống. 

Người lớn và trẻ em trên 30 kg: 1 viên /lần, tối đa 3 lần/ngày, uống cách nhau ít nhất 6 giờ mỗi 
lần. 

Việc điều trị nên được tiếp tục cho đến khi hết cơn ho hoặc theo chỉ định của bác sĩ. 
Tuy nhiên, nếu sau 2 tuần điều trị mà cơn ho vẫn tồn tại thì nên ngừng điều trị và hỏi ý kiến 
bác si. Ho là một triệu chứng và cần điều trị theo bệnh lý. 

Bệnh nhân suy thận nặng, người cao tuổi: cẦn thận trọng khi sử dụng thuốc ở bệnh nhân này. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với levodropropizin hoặc bat kỳ thành phần nào của thuốc. 
Nên tránh dùng thuốc ở những bệnh nhân tăng tiết dịch phế quản và giảm chức năng mao niêm 
(hội chứng Kartagener hay rối loạn vận động lông mao). 
Phụ nữ có thai và cho con bú. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Không có sự thay đổi đáng ké về đặc tinh dược động học của levodropropizin ở người cao tuổi. 
Do đó không cần thiết điều chỉnh liều hoặc điều chỉnh khoảng cách giữa các lần dùng thuốc 
trên đối tượng bệnh nhân này. Tuy nhiên, do tính mẫn cảm với các loại thuốc khác nhau là khác 
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nhau ở người cao tuổi, nên đặc biệt thận trọng khi dùng levodropropizin ở những bệnh nhân 
này. 

Cần thận trọng ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 35 ml/phú)). 

Nên thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc an thần, đặc biệt 
là những bệnh nhân nhạy cảm (xem phdn tương tác, tương ky của thuốc). 

Do chưa có dữ liệu về ảnh hưởng của thức ăn đến sự hấp thu thuốc, nên dùng thuốc cách xa 
bữa ăn (khi đói). 

Cảnh báo tá được: 

Thuốc này chứa lactose: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp 
galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 
thuốc nay. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như “không 
chứa natri’. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: 

Các nghiên cứu về khả năng gây quái thai, khả năng sinh sản và quá trình sinh sản cũng như 
các nghiên cứu trong khoảng thời gian sinh và sau sinh không cho thấy bất kỳ độc tính nào của 
thuốc. 

Tuy nhiên, do các nghiên cứu về độc tính trên động vật ở mức liều 24 mg/kg cho thấy sự chậm 
tăng trưởng và tăng trưởng trọng lượng cơ thể và do levodropropizin có thể đi qua hàng rao 
nhau thai ở chuột nên chống chỉ định sử dụng thuốc ở phụ nữ có dự định mang thai hoặc phụ 
nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Các nghiên cứu trên chuột cho thấy thuốc vẫn còn trong sữa mẹ sau 8 giờ ké từ khi uống. Vì 
vậy, chống chỉ định sử dụng thuốc trong thời gian cho con bú. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 
Chua có nghiên cứu nao được thực hiện về ảnh hưởng lên khả năng lái xe và/hoặc vận hành 
máy móc. Tuy nhiên, vì sản phẩm có thể gây buồn ngủ, mặc dù hiếm khi, (xem phần tác dụng 
không mong muốn của thuốc), nên thận trọng khi sử dụng ở những bệnh nhân có ý định lái xe 
hoặc vận hành máy móc, cần thông báo cho họ về khả năng này. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tác: 

Các nghiên cứu dược lý học trên động vật đã chỉ ra rằng levodropropizin không làm tăng tác 
dụng dược lý của các chất hoạt động trên hệ thần kinh trung ương (ví dụ: các thuốc 
benzodiazepin, rượu, phenytoin, imipramin). Ở động vật, sản phẩm không làm thay đổi hoạt 
động của thuốc chống đông máu đường uống, chắng hạn như warfarin, cũng như không ảnh 
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hưởng đến tác dụng hạ đường huyết của insulin. Trong các nghiên cứu dược lý học ở người, 
sự kết hợp với benzodiazepin không làm thay đổi hình ảnh EEG. Tuy nhiên, phải thận trọng 
trong trường hợp dùng đồng thời thuốc an thần ở những người đặc biệt nhạy cảm (xem phần 
cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy không có tương tác giữa levodropropizin với các thuốc dùng 
trong điều trị bệnh phế quản phổi như thuốc đối kháng thụ thể beta-2, methylxanthin và các 
dẫn xuất, corticosteroid, kháng sinh, thuốc tiêu đờm và thuốc kháng histamin. 
Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Trong qua trinh diéu tri bang levodropropizin, có thé xảy ra nhịp tim nhanh, buồn nôn, nôn, 
tiêu chảy và ban đỏ. Các phản ứng được báo cáo là nghiêm trọng là nổi mề đay và phản ứng 
phản vệ. 

Hầu hết các phản ứng xảy ra sau khi dùng levodropropizin déu khong nghiêm trọng va các 
triệu chứng sẽ hết khi ngừng điều trị và tr ong một số trường hợp điều trị bằng thuốc cụ thể, 

Các phản ứng bat lợi được báo cáo (tần suất không thé ước tính được từ dữ liệu sẵn có) như 
sau: 

Rối loạn về mắt: Giãn đồng tử, mù hai bên. 

Rối loạn hệ thong miễn dịch: Phan ứng dị ứng và phản vệ, phù mí mắt, phù mạch thần kinh, 
nổi mé đay. 

Rối loạn tâm thân: Căng thăng, buồn ngủ, thay đổi nhân cách hoặc rối loạn nhân cách. 

Nối loạn hệ thần kinh: Ngat, chong mặt, run, di cảm, co cứng-co giật và động kinh cơn nhỏ, 
hôn mê do hạ đường huyết. 

Rối loạn tìm mạch: Đánh trồng ngực, nhịp tim nhanh, loạn nhịp nhĩ. 

Roi loạn mạch máu: Hạ huyết áp. 

Rồi loạn hô hấp, ngực và trung thất: Khó thở, ho, phù đường hô hấp. 
Rối loạn tiêu hóa: Đau dạ dày, đau bụng, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, 

Rồi loạn gan mật: Viêm gan ứ mật. 

Nối loạn da và mô dưới da: Nỗi mề đay, ban đỏ, ngoại ban, ngứa, phù mạch, phản ứng da, viêm 
lưỡi và viêm miệng dị ứng. Bong biểu bì tại chỗ. 

Xôi loạn hệ co xương và mô liên kết: Yếu chỉ dưới. 

Rối loạn hệ thống và tình trạng liên pian đến vị trí dùng thuốc: Mệt mỏi, phù nề toàn thân, suy 
nhược. 

Trẻ em: Một trường hợp buồn ngủ, hạ huyết áp và nôn mửa đã được báo cáo ở trẻ sơ sinh sau 
khi người mẹ cho con bú dùng levodr opropizin. Các triệu chứng xuất hiện sau khi bú và được 
giải quyết một cách tự nhiên bằng cách ngừng cho con bú trong một vài lần bú.
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Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dung không mong muôn nhw trên 
khi sử dung thuôc hoặc báo cáo các phan ứng có hai của thuốc về Ti rung tâm Thông tin 

A ` we 2 z r ee Ẩ A . thuốc và Theo đối phan ứng có hai của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có tác dụng phụ đáng ké nào được báo cáo sau khi dùng thuốc lên tới 240 mg trong một 
lần dùng duy nhất và lên tới 120 mg (3 lan/ngay) trong 8 ngày liên tiếp. Đã có trường hợp quá 
liều ở trẻ em từ 2 đến 4 tuổi. Đây là những trường hợp vô tình dùng quá liều, tất cả đều được 
giải quyết mà không để lại hậu quả. Trong hầu hết các trường hợp, bệnh nhân bị đau bụng và 
nôn mua và trong một trường hợp, sau khi dùng 600 mg levodropropizin, bệnh nhân ngủ quá 
nhiều và giảm độ bão hòa Oxy. 

Trong trường hợp quá liều có biểu hiện lâm sàng rõ ràng, ngay lập tức tiễn hành điều trị triệu 
chứng và áp dụng các biện pháp cấp cứu thông thường thích hợp (như rửa dạ dày, dùng than 
hoạt, truyền dịch, V.V.). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm duoc ly: Thuốc giảm ho. 

Mã ATC: ROSDB27 

Levodropropizin là một loại thuốc có hoạt tính chống ho, chủ yếu thuộc loại ngoại vi ở cấp độ 
khí quản, liên quan đến hoạt động chống dị ứng và chống co thắt phế quản; hơn nữa, nó còn có 
tác dụng gây tê cục bộ ở động vật. 

Ở động vật, hoạt động chống ho của levodropropizin sau khi uống tương đương hoặc vượt trội 
so với dropropizin và cloperastin trong trường hợp ho do kích thích ngoại biên như các chất 
hóa chất, kích thích cơ học của khí quản và kích thích điện của dây thần kinh phế vị. Hoạt động 
của nó đối với con ho do kích thích trung tâm như kích thích điện vào khí quản ở chuột lang 
thấp hơn khoảng 10 lần so với codein trong khi tỷ lệ hiệu lực giữa hai loại thuốc đường như 
nằm trong khoảng 0,5 đến 2 trong các thử nghiệm kích thích ngoại biên như những thử nghiệm 
từ acid citric, amoni ngậm nước và acid sulfuric. Levodropropizin không có tác dụng khi tiêm 
vào não thất ở động vật. Thực tế này cho thấy hoạt động chống ho của hợp chất là do cơ chế 
ngoại biên chứ không phải tác động lên hệ thần kinh trung ương. Sự so sánh giữa hiệu quả của 
levodropropizin và hiệu quả của codein, dùng qua đường uống và khí dung, trong việc ngăn 
ngừa ho do thực nghiệm gây ra ở chuột lang, khang định thêm về vị trí tác dụng ngoại vi của 
levodropropizin; trên thực tế, levodropropizin có hoạt tính tương đương hoặc mạnh hơn codein 
khi sử dụng khí dung, trong khi dùng bằng đường uống, nó kém hiệu quả hơn codein 2 lần. 

Về cơ chế tác dụng, levodropropizin có tác dụng giảm ho do ức chế sự tác động lên sợi C. Đặc 
biệt, levodropropizin được phát hiện có khả năng ức chế sự giải phóng các peptid thần kinh 
cảm giác từ sợi C. Hơn nữa, ở méo bị gây mê, nó làm giảm rõ rệt sự kích hoạt của sợi C và loại 
bỏ các phản xạ liên quan.

https://trungtamthuoc.com/



Levodropropizin kém hoat déng hon đáng ké so với dropropizin trên các cơn run do 
oxotremorin và co giật do pentamethylenetetrazol gây ra và trong việc điều chỉnh khả năng vận 
động tự phát ở chuột. 

Levodropropizin không thay thế ilexon khỏi các thụ thé opioid trong não chuột; nó không 
làm thay đổi hội chứng cai morphin và việc gián đoạn sử dụng thuốc không kéo theo sự xuất 
hiện của các hành vi gây nghiện. 

Levodropropizin không gây ức chế chức năng hô hap hoặc ảnh hưởng đáng kể đến tim mạch ở 
động vật, hơn nữa nó không gây ra tác dụng táo bón. 

Levodropropizin tác động lên hệ thống phế quản phổi bằng cách ức chế co thắt phế quản do 
histamin, serotonin và bradykinin gây ra. Thuốc không ức chế co thắt phế quản do acetylcholin 
gây ra, do đó chứng tỏ không có tác dung kháng cholinergic. Ở động vật, ED50 của hoạt tinh 
chống co thắt phế quản tương đương với hoạt tính chống ho. 

Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, liều 60 mg thuốc làm giảm cơn ho do khí dung acid 
citric gây ra trong ít nhất 6 giờ. 

Nhiều bằng chứng thực nghiệm chứng minh hiệu quả lâm sàng của levodropropizin trong việc 
giảm ho do các nguyên nhân khác nhau bao gồm ho liên quan đến ung thư biểu mô phế quản 
phối, ho liên quan đến nhiễm trùng đường hô hấp trên và dưới và ho gà. Tác dụng chống ho 
nhìn chung có thể so sánh với tác dụng của các thuốc tác dụng lên trung ương, trong đó 
levodropropizin thể hiện khả năng dung nạp tốt hơn, đặc biệ ệt là về tác dụng an thần trung ương. 

Ở liều điều trị, levodropropizin không làm thay đổi dấu vết EEG và khả năng tâm thần vận 
động ở người. Không có sự thay đổi về các thông số tim mạch ở những người tình nguyện khỏe 
mạnh được điều trị với liều 240 mg levodropropizin. 

Thuốc nay không làm suy giảm chức năng hô hap cũng như độ thanh thải chất nhầy ở người, 
Đặc biệt, một nghiên cứu gần đây đã chứng minh rằng levodr opropizin không có tác dụng ức 
chế hệ thống điều hòa hô hấp trung tâm ở bệnh nhân suy hô hấp mạn tính, cả trong điều kiện 
thở tự nhiên và trong quá trình thông khí tăng CO. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC DONG HỌC 
Các nghiên cứu dược động học đã được tiến hành ở chuột, chó và người. Sự hap thu, phan bé, 
chuyển hóa va thải trừ ở cả ba loài là như nhau với sinh khả dụng qua đường uống trên 75%. 
Tỉ lệ thu hồi duoc chất phóng xa sau khi uống là 93%. 
Tỉ lệ liên kết với protein huyết tương ở người là không đáng ké (1 1-14%) và có thé so sánh với 
các giá trị quan sát được trên chó và chuột. 

Trên người, levodropropizin được hap thu và phân bố nhanh chóng khắp cơ thể sau khi uống. 
Thời gian bán thải khoảng 1-2 giờ. Sản phẩm được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu đưới dạng 
không đổi và các chất chuyển hóa của nó (levodropropizin liên hợp và p- 
hydroxylevodropropizin dạng tự do và liên hợp).
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Levodropropizin va các chất chuyển hóa của nó được thải trừ qua nước tiểu khoảng 35% liều 
dùng trong vòng 48 giờ. 

Các thử nghiệm trong đó thuốc được dùng liên tục cho thấy việc điều tri trong 8 ngày (3 
lần/ngày) không ảnh hưởng đến đặc tính hấp thu và thải trừ của thuốc. Do đó, có thé loại trừ 
sự tích lũy và tự chuyển hóa của thuốc. 

Không có thay đổi đáng kể về đặc tính dược động học của thuốc ở trẻ em, người gia và bệnh 
nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp 5 vi x 10 viên. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

Hộp 1 lọ x 60 viên. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: Noi khô, tránh ánh sáng, đưới 30°C. 
HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuắt. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

Sản xuất tại: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM THÀNH PHÁT 
Lô CNI1-6, khu công nghiệp Phú Nghĩa, xã Phú Nghĩa, huyện Chương Mỹ, thành phố Hà Nội. 
SDT: 0243.200.9142
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