
Mẫu nhõn hộp. Ty lệ 100% 
Kich thước: 135 x 13 x 64 mm 

Rx  Thuốc kê don 

Diphenhydramin 10mg/1ml 

Dung dịch tiêm 

THÀNH PHÀN: 
Diphenhydramin hydroclori . 10mg 
Tá duo „ vừa đủ 1ml, 
CHi ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH VA CÁC THÔNG 
TIN KHÁC: Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
BẢO QUAN: Noi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
TIEU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Hộp 10 ống x 1ml 
Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch 

San xuất tại: R Ngày SX/Mfd.: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM MINH DAN Số 16 SX/Lot.: 
L& N8 - Đường N5 - KCN Hoà Xá - Phường My Xá - 

TP.Nam Định - Tỉnh Nam Định - Việt Nam HD/Exp. 
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Manufacturer: 
MINH DAN PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
Lot N8 - N5 Street - Hoa Xa Industrial Zone - My Xa Ward 

Nam Dinh City - Nam Dinh Province - Viet Nam 9360350162977 
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Mẫu nhõn ống 1ml. Tỉ lệ 300% 
Kích thước 15 x21 mm 

CONG TY CPDP MINH DÂN 
DUNG DỊCH TIÊM 

Diphenhydramin 
10mg/1ml 

o) 
TB-TTM 

Số lô 9X: HD: 

CHỦ TỊCH HĐQT 
TỔNG GIÁM ĐỐC

https://trungtamthuoc.com/



ĐỂ
 
XA
 
T
A
M
 
TA

Y 
C
U
A
 

TR
Ẻ 

EM
 

Đ
Ọ
C
 

KỸ
 
H
Ư
Ớ
N
G
 
D
A
N
 

SU
 
D
Ụ
N
G
 
T
R
Ư
Ớ
C
 

KH
I 
D
U
N
G
 

1
1
5
x
1
1
5
x
6
0
m
m
 

MA
U 

NH
ÃN
 

HỘ
P.

 
TỈ 

LỆ
 
70

% 

ỚC
 

KÍ
CH
 
T
H
U
 

Dung dịch tiêm 

Diphenhydramin 
10mg/iml 
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Rx  Thubc ké don GMP-WHO 

Dung dịch tiêm 

Diphenhydramin 
10omg/iml 

Hộp 100 éng x 1 mI 
Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch 

Sản xuất tại i 
CONG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM MINH DAN 
Lô N8 - Đường N5 - KCN Hoà Xá - Phường My Xá 

'TP.Nam Định - Tỉnh Nam Định - Việt Nam 
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Rx 
DIPHENHYDRAMIN 10mg/1ml fiEHENHYDRAMIN 10mg/1ml 

Tên thuốc: DIPHENHYDRAMIN 10mg/1ml 

= Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
s Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng thuốc . - 
» Thông báo cho bắc sỹ về tinh trạng sức khoe, thế trạng: 

tién sứ bệnh, tién sử dị ứng thuốc, các bệnh đang điều trị, có 
thai hoặc cho con b 
_ Để xa thm tay trẻ em 

Thành phin 
Thành phản dược chất: 

Diphenhydramin hydroclorid: 
Thành phản tá dược. 

Acid hydrocloric, Natri hydroxyd, nước để pha thuốc tiêm. 
Ó .cccseessse,.sss vừa đủ 1 m 

Dạng bào chế: Dung dich tiem 

- 10mg. 

MG i dich thuốc tiêm vô khuẩn đóng trong ống thủy tỉnh kin. Dung 
dich chế phẩm trong, không màu. 
pH: 4.0-65 
Chi định 

Giảm nhẹ các triệu chứng dị ứng do gidi phóng histamin, bao gém dị ứng. 
mũi và bệnh da dị ứng. 

Hỗ trợ giắc ngũ ban đêm. 
Điều trị tam thời ho và cảm lạnh. 
Chéng nôn và phòng say tàu xe. 
Diéu trị các phản ứng loạn trương lực do phenothiszin. 

Liều dùng, cách dùng: 
Cách dùng: 2 
Chỉ dùng đường tiêm khi không thé uống được. Thuốc được tiém trực 

tiếp, không cdn pha loãng trước khi tiêm. Khi tiém bắp cdn tiêm sâu. Khi 
u…gm….mp……ủudnủwha…M…, 

* Liêu thường dùng cho người lớn và thidu nién: 
Viém mũi df ứng, cảm lạnh hoặc chong loạn trương lực cơ: Tiêm bắp 

hoặc tĩnh mạch, 10 — 50 mẹ. : 
Chẳng nón hoặc chóng mặt: Tiém bắp hoặc tĩnh mạch 10mg khi bắt đầu 

điều trị, có thé tăng tới 20 đến 50 mø, 2 hoặc 3 giờ một lẳn. Giới han kê 
đơn thông thường cho người lớn: Tôi đa 100 mg/liều hoạc 400 mg/ngáy. 
Tắc độ tiêm tĩnh mạch không được vượt quả 25 mg/phút. 
* Liêu tiém thường đùng cho trẻ em: . 

Chita dị img, ching non, chông mat, say tầu xe: Tiêm bip hoặc tĩnh 
mạch 1,25 mg/kg hoặc 37,5 mg/m’, 4 lần mỗi ngày, không tiém quá 300 
mại 
ẳfằủmựame.…mmảqwủ 
ftMuyM:chmmonmmm:T&®mửw 

bằng hoặc hơn 50 mi/phút: Cách 6 giờ/lần. Tốc độ lọc dưới 
10ml/phút (suy thận nặng) cách 12 ~ 18 giờ/ lẳn. 
Chẳng chi định 

câm với diphenhydramin và những thuốc kháng histamin khác 
cầu trúc hóa học tương tự. 

Hen cấp tính. 
Trẻ sơ sinh và trẻ dé non 
Phụ nỡ đang cho con bú. 
Diing gây 1 tại chỗ (tiêm). 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Cảnh bảo trước cho người bệnh phái thận trọng khỉ lãi xe hoặc vận hành 

máy móc (vi dimenhydrinat có tác dụng làm budn ngủ nén lâm giảm sy 
tính táo). 

Người bệnh phải được cảnh báo không dùng d uống có cồn trong thới 
gian dùng thuốc vi làm tăng tác dung ức ché thân kinh trung ương. 
Phải đặc biệt thận trong va tốt hơn là không dùng điphenhydramin cho 

người có phi đại tuyến tién liệt, tắc bang quang, hẹp môn vị, do tác dụng 
kháng cholinergic của thudc. Tránh không ding diphenhydramin cho người 
bị bệnh nhược cơ, ngựời bị glocom góc đỏng. 
DA có bảo cáo về một s trường hợp ngộ độc & trẻ em khi dùng bôi ngoài 

da trên dién rộng (thường có tồn thương da) hoặc khi dùng đồng thời với 
ˆ dạng uống. Vi vậy khi dùng thuốc bôi tại chỗ phải theo đúng hướng dẫn sử 
dụng hoặc chi dẫn của bác sỹ và không ding đồng thời với các dạng dùng 
khác của diphenhydramin, 

Phái hét sức thận trọng khi đùng các loại thuốc ho, chồng cảm cúm, ngat 
mũi, bản tự do không đơn cho tré nhỏ có chứa diphcnhydramin, vi đã 
ra ngộ độc & nhiều trẻ dưới 2 tuổi (cỏ cả tử vong). Nhiều nhà sin 
khuyến cáo không dùng cho trẻ dưới 4 tuổi. Cần thận trong khi dúng cho 
'người cao tuổi vi đễ nhạy cảm với các tác dụng phụ. 
Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Cảnh bảo trước cho người bệnh phải thận trọng khi lái xe hoặc vận hành 
máy móc (vi dimenhydrinat c6 tác dụng làm budn ngũ nên lâm giảm sự 
tính táo). 

Sir dụng cho phụ nữ có thai và cho con búc 
St dụng thuốc cho phụ nữ có thai. 

s 

'Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Tác dụng gây budn ngủ là ADR có tỷ lệ cao nhit trong những thuốc 

kháng histamin loại ethanolamin (trong đó có diphenhydramin) khoảng 
một nửa số người điều trị với liều thường dùng của các thuốc ndy bị ngủ 
ịTỷleADIìvềl|IuìlAJulltẤphơn.NhfIl;`nÀ'IADRktoÁneítIlaẺduItcÙIi| 
kháng muscarin gy nên. Tác dụng gây budn ngủ có nguy cơ gây tại nan 
cho người lái xe và người vận hành máy móc. ¿ 
Thường gặp, 1/100< ADR < 1/10 i 
'Hệ thân kinh trung ương: Ngủ gà từ nhẹ đến vừa, nhữc đầu, mệt môi, tinh 
trạng kích động, 

Hô hắp: Dịch tiết phé quản đặc hơn. 
Tiêu hóa: Budn nôn, nôn, ía chiy, táo bón, đau bụng, khỏ miệng, ăn ngon 

miệng hơn, tăng cân, khô niềm mạc. # 

Irgdp. 17100 < ADR < 1/100 
'Tìm mạch: Giảm huyét áp, đánh trồng ngực, phủ. 
Hệ thin kinh trung ương: An thần, chóng mặt, kích thích nghịch thường, 

mắt ngũ, trằm cam. 2 
Da: Mẫn cảm với ánh sáng, ban, phú mạch. 
Sinh dục - niệu: Bi đái.. 
Gan: Viêm gan : 
Thần kinh ~ cơ, xương: Dau cơ, dj cảm, run 
Mắt: Nhin mo. 
HO hắp: Co thắt phé quản, chiy méu cam. 

Thông bdo cho bắc sp những tác dụng không mong muốn gặp phải 
K sử dụng thude 

Hướng dẫn cách xử trị ADR: : 
05ảMumủmmmRumM@ụth 
diphenhydramin hoặc dùng thuốc kháng histamin khác. 
Qui liều và cách xử trí: 
Wymứmmawga…ư 

Ĩ|.2 l u(ìiIlo1rr›pi|udếỂpU›IẹIỊ`ị'yẻtl\lùll 
iều physostigmin quá cao. Khi bị giảm huyết áp, truyền dịch tĩnh 

nẺIầLll\ryẦíIcl1Ị|nnlĩnhmẠctlnt›tndreu|lIullIv1oluừít:llâiỐtlIri 
truyền tình mạch chậm dopamin (liểu bất đầu: 

microgamkg/phút). h 
người bệnh có triệu chimg ngoại thap khó diéu trị tiém bắp hoặc tiêm 

tĩnh mạch chậm 2 — 5 mg biperiden (trẻ em 0,04 mg/kg), có thể tiềm nhắc 
lạisau 30 phút. 

Cẩn xem xét tién hành hỗ hắp hỗ trợ. Không dùng các thuốc loại cafein. 
long ndo vi có thể gây co giặt. 
Dượclựchọc: . ) 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin; chắt đỗi kháng thụ thể histamin Hy 
ATC: R06AA02. : 
'Diphenhydramin là neột thuốc kháng histamin H,, thể hệ thứ nhất, thuộc 

nhóm dẫn xuất cthanolamin. Di cạnh tranh với histamin & 

thụ thé histamin H¡ và do đó ngăn cân tác dụng của histamin, tác nhân gty 
ra các biểu hiện đị ứng đặc trưng & đường ho hấp (ho), mũi (ngat mũi, số 
mũi), da (ban đỏ, ngir). Diphenhydramin con có tác dụng gây ngu và. 
k›uưu;ulxelu|s:;ucmp\n.Di;atz»`iaydruuJno\nvudanaaépuulÌìfzIvAa` trị 
mủmmMưủmủủủủ|WM là do tính 
chit linergi kinh trung ương của thudc. Do 

œ 

hợp với các thuốc chống Parkinson khác để điều trị sớm chimg run trong 
hội chứng Parkinson vả thuốc cũng có thé có ích trong điều trị các phin 

ứng ngoại tháp do thuốc gây ra Nhưng cin lưu ý là bản thân 
điphenhydramin cũng oó thể gây phản ứng ngoại tháp. Thuốc con được 

Dược động học: \ \ 
Hdp thu: Diphenhydramin hydroclorid được hấp thu tối bằng đường 
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Các nghiên cửu trên động vật cho thiy thuốc không gây quái thai, Có diu 
hiệu ngộ độc va triệu chứng ngung thuốc ở trẻ sơ sinh có mẹ ding liều cao 
hoặc dùng liên tục diphenhydramin ở giai đoạn cudi của thai kỷ. Thuốc 
không phải là kháng histamin được lựa chọn dé điều i 
oy non & phụ nữ mang thai. Chưa có các nghiên cứu đầy đủ, được 
ki *mmnm-‘m.wmwmmmmmm 
khí thật 

“Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 
Thuốc qua được sữa mẹ vi vậy có thể gây ra các phản ứng không mong 

muồn nghiêm trong & trẻ còn bú, cằn phải lựa chọn giữa dùng thuốc và cho 
con bú. 
Tương tác của 
Thuốc ức chế hệ thần kinh ương: Tác dụng ức chế hệ thản kinh 

womg có thé tăng khi dùng thời thuốc kháng histamin với các 
lức ché hệ thin kinh trung ương khác gồm barbiturat, thuốc an thin 

và nượu. 
Thuốc ức chế monoamin oxydase (IMAO) kéo dai và làm tang tác dụng 

Chồng chi định thuốc kháng 

- 

uống, tuy nhiên chuyén hóa bước đầu & gan làm cho chi có khodng 40 ~ 
60% diphenhydramin vào được hệ tuần hoân và có tác dụng toàn thản. 
Thời gian đạt nồng độ đỉnh 14 1 ~ 4 giờ sau khi uống một liéu đơn. Thuốc 

hấp thu qua da sau khi bồi thuốc trên da và hiém có tác dyng toản 

Phdn bd: Diphenhydramin phần bé rộng rãi vào các cơ quan, mò của eø. 
bao gồm cả hệ thin kính trung ương. Diphenhydramin qua được nhau 

thai và vào được sữa mẹ. Tỷ lệ liên kết với protein huyét cao, khoảng 80 
85% mvitro. Ti lệ gắn với protein ít hơn & người xơ gan và người châu Á 

da trắng).. 
Thải rừ, Diphenhydramin được thải trừ chủ yếu qua nước tiéu đưới 

dạng các chất chuyển hóa, một lượng rất ít đảo thai dưới dạng khong 

Hộp 100 ống x Iml 
Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 
Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 
w-::zmmhwm 

NEU CÁN THEM THÔNG TIN 
XIN HỘI Ý KIEN BAC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ - 

.. 
c:ueruA.n.ninz::t›ntt:1'\rẳLrIlfỄ:4lallơr:l1lĨnlnllzanl›isrt 

Địa chỉ: Lo N8 - Đường NS - KCN Hoà Xá - Phường My Xá 
¬ TP Nam Định - Tỉnh Nam Định - Việt Nam 

Điện thoại: (+84)228.3671086 Fax: (+84)228.3671113 
Email: duocpham.minhdan@gmail.com 
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