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MAU NHAN HOP: (6 vi x 10 vién) 

_(2 IMEXPHARM 

FCT 60 
Levodropropizin 60 mg 

Vị
 t

rí
 i
n 
m
ã
 v
ạ
c
h
 

VIÊN NÉN BAO PHIM BE y 
oes 
šx§ 

Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim 359 
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pe ae THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa: ĐỂXA TAM TAY TRE EM. 
Levodropropizin................ 60mg ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC 

Tá dược vừa đủ 1 viên nén bao phim. KHI DŨNG. 
SDK / Visa No.: CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG 

VÀ CÁCTHÔNG TIN KHÁC: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

BAO QUAN KHÔNG QUA 30°C, TRÁNH ẨM 

VÀ ÁNH SÁNG. 
TIÊU CHUAN CHẤT LƯỢNG: TCCS. 

Cơ sở sản xuất: 
Công ty Cổ phần Duoc phẩm Imexpharm 

Số 4, đường 30/4, phường 1, thành phố 
Cao Lãnh, tính Đồng Tháp, Việt Nam. 
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Thuốc kê đơn 

G ) ImexpHarM 

Levodropropizin 60 mg 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim: 

Levodropropizin................ 60 mg 

Tá dược vùa đủ 1 viên nén bao phim. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG 

VÀ CÁCTHÔNG TIN KHAC: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

BẢO QUẢN KHÔNG QUÁ 30°C, TRÁNH ẨM 

VÀ ÁNH SÁNG. 

TIÊU CHUAN CHẤT LƯỢNG: TCCS. 
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ĐỌC KỸ HUONG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC 

KHI DÙNG. 

SĐÐK/ Visa No.: 

Cơ sở sản xuất: 
Cong ty Cổ phần Dược phẩm Imexpharm 

Số 4, đường 30/4, phường 1, thành phổ 

Cao Lãnh, tỉnh Đỏng Tháp, Việt Nam. 
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NHAN CHAI: 

PHAN: 
Ệ viên nén bao phim chứa: 

evodropropizin......................... 
Tả dược vừa du 1 viên nén bao phim. 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC 
kinh) TIN KHÁC: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử 

BẮC QUAN KHÔNG QUA 30'C, TRÁNH ẨM VÀ 
ÁNHSÁNG. 
TIÊU CHUAN CHẤT LƯỢNG : TCCS. 
SĐK: 

.60mg 

GMP - WHO 

Rx Thuốc kê đơn 
(> IMEXPHARM_ ĐỂXA TẮM TAY TRE EM. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

DROPINE°RSTZTT 
Levodropropizin 60 mg 

NSX: 

Số lò SX: 
HD: 

VIÊN NEN BAO PHIM €gsksäi2¿n§”! 
Công ty Cỏ phản Dược phẩm Imexpharm 
$04, dường 30/4, phường 1, thành pho Cao Lành, 
tinh Đồng Thap, Viet Nam. 
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TO GROD U DUNG: (Nội dung gom 05 trang) 

G 

DROPINE® FCT 60 [GMP - WHO] 
VIEN NEN BAO PHIM 

=» Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 
=» Déxatam tay tré em. 

= Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần dược chất: LevodroprOpizin..................-----s-5sc 55225222 222E2Eerkerterterterrrrrrerrrree 60 mg 

Thành phan tá dược: Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Colloidal 

anhydrous silica, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Macrogol. 

DANG BAO CHE: 

Vién nén bao phim. 

Vién nén tron, hai mat tron, bao phim mau trang dén trang nga. 

CHI DINH: 

Dropine FCT 60 được chi định điều trị ho khan do các bệnh phế quan - phối ở người lớn va trẻ 

em trên 12 tuổi. 

LIEU DUNG - CÁCH DUNG: 
Liéu dung: 

Người lớn và trẻ em trên 12 tudi: 
- Liều dùng: 1 vién/ lần x 1 - 3 lần/ ngày, giữa các liều cách nhau ít nhất 6 giờ. 

- Sử dụng thuốc đến khi hết triệu chứng ho, nhưng không quá 2 tuần. Nếu triệu chứng ho vẫn 

còn sau 2 tuần điều trị, nên ngừng sử dụng thuốc và tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Cách dùng: 

- Dùng đường uống, với nhiều nước. 

- Nên sử dụng thuốc cách xa bữa ăn (lúc bụng đói). 

- Trường hợp quên uống một liều thuốc: Hãy uống ngay khi nhớ ra. Nếu thời gian gần với lần 

dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và uống liều tiếp theo vào thời gian thường lệ. 

Không tự ý dùng liều gấp đôi để bù vào liều đã quên. 

Một số lưu ý đặc biệt về xứ lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
— Quá mẫn với bat kỳ thành phan nào của thuốc (xem mục Thanh phan công thức thuốc). 

— Bệnh nhân tăng tiết dịch phế quản. 
- Bệnh nhân suy giảm chức năng hệ thống tiết nhầy và hoạt động lông mao (Hội chứng 

Kartagener, rối loạn chức năng vận động của lông mao). 

- Bệnh nhân suy giảm chức năng gan nặng. 

— Phụ nữ có thai và cho con bú (xem mục Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bii). 
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BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

ưa ghi nhận sự thay đồi đáng ké nào về đặc tính dược động học của thuốc trên trẻ em. 

người cao tudi, đặc tính được động học của levodropropizin không thay đổi đáng kê. Vì vậy, 

RS ông cần điều chỉnh liều dùng hoặc khoảng cách dùng thuốc cho đối tượng này. Tuy nhiên, 

mức độ nhạy cảm của bệnh nhân cao tuôi đối với từng loại thuốc là khác nhau nên cần thận trọng 

khi sử dụng levodropropizin cho nhóm đối tượng này. 

- Th&n trọng khi sử dụng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 35 mL/ phút). 

- Thận trọng khi dùng đồng thời levodropropizin với thuốc an thần, đặc biệt ở bệnh nhân nhạy 

cảm (xem mục Tương tác, tương ky của thuốc). 

- Chưa có đữ liệu về ảnh hưởng của thức ăn đối với sự hấp thu thuốc, do đó, nên sử dụng thuốc 

cách xa các bữa ăn (lúc bụng đói). 

- Các thông tin liên quan đến tá dược có trong công thức thuốc: 

+ Thuốc có chứa tá được lactose monohydrat, do đó bệnh nhân có các vấn dé về di truyền 

hiếm gặp như không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase toàn phần hoặc kém hấp thu 

glucose-galactose không nên dùng Dropine FCT 60. YU 

+ Thuôc này chứa ít hơn 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nên được xem là không có natri. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Trong các nghiên cứu về khả năng gây quái thai, quá trình sinh sản và khả năng sinh sản, bao gồm 

các nghiên cứu trong quá trình mang thai và sau khi sinh cho thay không có bat kỳ độc tính nào ảnh 

hưởng đến thai nhi và trẻ sơ sinh. 

Tuy nhiên, các nghiên cứu độc tính trên động vật cho thấy thuốc làm chậm sự phát triển và tăng cân 

của thai khi sử dụng liều 24 mg/ kg. Đồng thời, levodropropizin có thể qua được nhau thai của 
chuột. Vì vậy, không nên sử dụng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc dự định có thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Trong các thí nghiệm ở chuột, levodropropizin đã được tìm thấy trong sữa mẹ sau 8 giờ sử dụng 

thuốc. Vì vậy, không sử dụng thuốc này cho phụ nữ cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC: | 
Levodropropizin ít gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Sau khi sử dụ . 

thuốc, bệnh nhân có thê cảm thấy buồn ngủ (xem mục Tac dung không mong muốn của thuốc). Nếu 

bệnh nhân gặp phải tác dụng không mong muốn này thì không nên lái xe hoặc vận hành máy móc 

trong thời gian sử dụng thuốc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC: 

Tương tác của thuốc: 

- Không ghi nhận tương tác giữa levodropropizin với nhóm thuốc benzodiazepin trong các thử 

nghiệm lâm sàng. Tuy nhiên, thận trọng khi dùng đồng thời với thuốc an thần, đặc biệt ở những 

bệnh nhân nhạy cảm do nguy cơ gây an thần của thuốc (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi 

dùng thuốc). 

— Các thử nghiệm lâm sàng cho thay không có tương tác giữa levodropropizin với các thuốc điều 

trị bệnh phế quản - phổi như chất chủ vận beta-2, methylxanthin và các dẫn chất, corticosteroid, 

kháng sinh, thuốc tiêu nhay và thuốc kháng histamin. 
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Tương ky ca hy hệt HARM 
@ . 

« 
tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

^ 

khác. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Các tác dụng không mong muốn (Adverse drug reactions - ADRs) được ghi nhận sau khi thuốc lưu 

hành ra thị trường được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất xảy ra như sau: 

Rat thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), 

hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000), chưa biết (không thể ước 

lượng được tân suất từ dữ liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Hệ miễn dịch Rất hiếm gặp | Phan ứng quá mẫn, phan ứng dạng phản vệ. 

Chuyên hóa và dinh | Rấthiễm gặp | Hôn mê do hạ đường huyết (1 trường hợp đã được 

dưỡng báo cáo ở phụ nữ lớn tuổi uống levodropropizin 

đồng thời với thuốc hạ đường huyết). 

Tâm thân Rất hiểm gặp | Dễ kích động, rối loạn nhân cách/ nhận thức. 

Hệ thân kinh Rất hiểm gặp | Hoa mắt, run, dị cảm, buôn ngủ, ngất. 

Chứng co cứng, co giật toàn thân (1 trường hợp đã 

được báo cáo). 

Động kinh cơn vắng ý thức (1 trường hợp đã được 

báo cáo). 

Tai và mê đạo Rất hiếm gặp | Chóng mặt. 

Tìm Rất hiểm gặp | Đánh trông ngực, nhịp tim nhanh. 

Rối loạn nhịp tim (1 trường hợp đã được báo cáo). 

Mạch máu Rất hiểm gặp | Hạ huyết áp. 

Rối loạn hô hấp, lồng | Rất hiếm gặp | Khó thở, ho, phù nề đường hô hấp. 
ngực và trung thất 

Hệ tiêu hóa Rất hiém gặp | Đau bụng trên, đau bụng, buôn nôn, nôn, tiêu chảy. 

Viêm lưỡi (1 trường hợp đã được báo cáo). 

Loét áp tơ miệng (1 trường hợp đã được báo cáo). 

Gan mật Rất hiếm gặp | Viêm gan ứ mật (1 trường hợp đã được báo cáo ở 

phụ nữ lớn tuổi uống levodropropizin đồng thời với 

thuốc hạ đường huyết). 

Da và mô dưới da Rất hiểm gặp | Mé day, ban đỏ, phát ban, ngứa, phù mach, phản 

ứng da. 

Ly thượng bì bóng nước (1 trường hợp tử vong đã 

được báo cáo). 

Cơ - xương và mô liên | Rất hiểm gặp | Yếu cơ. 

kết 
Toàn thân và vị trí tác | Rất hiểm gặp | Mét mỏi. 
dụng Phù toàn thân, suy nhược (hiếm có báo cáo) 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
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6 các biểu hiện quá liều đặc trưng được ghi nhận khi sử dụng levodropropizin với liều đơn 

240 mg hoặc liều lượng lên đến 120 mg/ lần x 3 lần/ ngày trong § ngày. 

a6 vas hop qua liều ở trẻ em từ 2 - 4 tuổi đã được ghi nhận. Các trường hợp này không để lại CVU 

= ấu quả nào. Đa số bệnh nhân bị đau bụng và nôn. Một trường hợp khi sử dụng liều 600 mg có biểu 

hiện ngủ nhiều và mức độ bão hòa oxy giảm. 

Cách xử trí: 

Trường hợp quá liều có biểu hiện triệu chứng lâm sàng, cần điều trị triệu chứng ngay lập tức và 

thực hiện các biện pháp xử trí quá liều thông thường (như rửa dạ dày, dùng than hoạt tính, truyền 

dịch) nếu cần thiết. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm ho. 

Mã ATC: R05DB27. 

Cơ chế tác động: YU 
— Levodropropizin có tác dụng giảm ho do sự ức chê các sợi cảm giác C. 

— Đặc biệt, levodropropizin có tác dụng giảm ho do tác động ngoại vi lên khí phế quản, kèm theo 

tác dụng chống dị ứng và chống co thắt phế quản. 

Tác dụng dược lực học: 

- Thử nghiệm in vitro cho thấy levodropropizin có thé ức chế phóng thích neuropeptid từ sợi cảm 
giác C. 

— Levodropropizin tác động trên hệ thống phế quản phổi bằng cách ức chế co thắt phé quan gây ra 
bởi histamin, serotonin hoặc bradykinin. 

Độ an toàn và hiệu quả lâm sang: 

— Các kết quả thực nghiệm cho thấy levodropropizin có hiệu quả lâm sàng trong việc ức chế ho có 
nguồn gốc khác nhau, bao gồm ho liên quan đến khối u phế quản phổi, ho liên quan đến đường 
hô hấp trên và dưới, ho gà. Tác dụng chống ho của levodropropizin tương đương với thuốc 
chống ho ức chế hệ thống thần kinh trung ương, nhưng levodropropizin dung nạp tốt hơn, đặc ; 
biệt ít có tac dụng an than. J 

— Thuốc này không ức chế chức năng hô hap hoặc sự tống dom ở người. Một nghiên cứu gần đây 
cho thấy levodropropizin không ức chế chức năng hô hấp trung tâm ở bệnh nhân suy hô hap man 
tính, bao gồm trường hợp thở bình thường và thở máy. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
- Ởngười, levodropropizin được hấp thu và phân bố nhanh chóng sau khi uống. 

— Thời gian bán thải của thuốc khoảng 1 - 2 giờ. Levodropropizin được thải trừ chủ yếu qua nước 

tiểu bao gồm dưới dạng không đổi và dạng chuyển hóa như levodropropizin liên hợp va 
p-hydroxylevodropropizin tự do hoặc liên hợp. Khoảng 35% liều dùng được đào thải qua nước 

tiểu đưới dạng levodropropizin và các chất chuyên hóa trong vòng 48 gio. 

- Các nghiên cứu dược động học được thực hiện trên chuột, chó và người đã chứng minh rang su 

hap thu, phân bố, chuyền hóa va thải trừ ở cả ba loài tương đương nhau, với sinh khả dụng 
đường uống trên 75%. 
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Cac thir so thay sử dung thuốc nhiều lần (3 lần/ ngày) trong 8 ngày không ảnh hưởng 

đến đặc tính hấp thu va thải trừ của thuốc. Do đó, có thé loại trừ kha năng tích lũy và tự chuyển 

hóa của thuốc. 

— Khoảng 93% chất đồng vị phóng xa được thải trừ khi dùng đường uống. 

- Không có sự khác biệt đáng ké về đặc tính được động học của thuốc ở người cao tuổi, trẻ em và 

bệnh nhân suy thận nhẹ và vừa. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 6 vi x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 

Chai 100 vién nén bao phim. 

DIEU KIEN BAO QUAN: 

Không qua 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: 
Tiêu chuẩn chat lượng: TCCS. 

Z^ Cơ sở sản xuất: 

V ̀ CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM IMEXPHARM 
ea Số 4, đường 30/4, phường 1, thành phố Cao Lãnh, tinh Đồng Tháp, Việt Nam IMExPHARM oO = pe 
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