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{#7 CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HOP ĐĂNG KÝ THAY BO! 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 60 ml dung dịch uống 

2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 60 ml 

ra 

Thanh phan: 
Levodropropizin 6 mg/ml (0,6% kl/tt) 

Ta được vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng 
và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 
không mong muốn và các thông tin chỉ 
tiết khác: Xem trên từ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

GMP - WHO 
Tiêu chuẩn: TCCS 

SDN áseoao=eeee 

BE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

LEDOROZINE 
pany /// A 

Chai 

60 ml 

LIJZIClO1ClOIB( LLL 
Levoar'ec 3E ro 

SINIZOUOGAT 
ĐNỌñn Hola ĐNnd 

Số lô SX: 

Hạn dùng: 

DUNG DỊCH UỐNG 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, TP. Hồ Chí Minh / 

war) 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

eg 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hd Chi Minh 

Ne 

Ry 
LEDOROZINE 

Thanh phan: 
Levodropropizin 6 mg/ml (0,6% kl/tt) 
Tá dược vừa đủ. 

Chỉ định - Chỗng chỉ định - Liều 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 

Tác dụng không mong muốn và 
các thông tin chỉ tiết khác: 
Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 

không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

DUNG DỊCH UỐNG ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UỐNG 

LEDOROZINE LEDOROZINE LEDOROZINE 
⁄//A a SSCA Levodropropizi Levodropropizin 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Box of 1 bottle of 60 ml SDK: ... 
With 1 measuring cup 

Hộp 1 chai 60 ml 
Kém 1 céc dong 

© 

war 
AN THIEN PHARMA 

314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 
TP. Hồ Chí Minh 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 

{7 
AN THIÊN PHARMA 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

Ho Chi Minh City 

https://trungtamthuoc.com/



way CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh MẪU NHÃN, HỘP ĐĂNG KÝ THAY ĐỎI 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 ml dung dịch uống 
2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 100 ml 

3UIZIClO1ci 

ZNIZOBOG1 
ĐNỌñ Hold ONNa 

[eMP - WHO] 

DUNG DỊCH UỐNG 

LEDOROZINE 
| ⁄//A Levodropropizin 

Hộp 1 chai 100 ml 
Kèm 1 cốc đong 

war 
AN THIEN PHARMA 

314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, 
TP. Hồ Chí Minh 

⁄ 

Thanh phan: 
Levodropropizin 6 mg/ml (0,6% kl/tt) 
Tá được vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng 
và cách: dùng - Thận trọng - Tác dụng 
không mong muốn và các thông tin chỉ 
tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bào quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

LEDOROZINE 
mY ///4 

Chai 
DUNG DỊCHUóNG 100 ml 

Tiêu chuẩn: TCCS 

SKE .....u..e. 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN Si? DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

Số lô SX: 

Hạn dùng: 

` 

ar) 
CAL CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 

Cơ sở sản xuất: 

Huyện Nhà Bà, TP. Hồ Chí Minh ) 

Ry 
LEDOROZINE 

Thanh phan: 
Levodropropizin 6 mg/ml (0,6% kl/tt) 

Ta dược vừa đủ. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 

Tác dụng không mong muốn và 
các thông tin chỉ tiết khác: 
Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nghiệt độ 

không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG. 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN 

ORAL SOLUTION 

oe 

Box of 1 bottle of 100 ml 
With 1 measuring cup 

AN THIEN PHARMA 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION [ 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, 

Ho Chi Minh City 

GMP - WHO 

DUNG DICH UONG 

LEDOROZINE 
Levodropropizin 

Tiêu chuẩn: TCCS 

SĐK:..................... 

ang 02 Nam 2024 

HA MÁY, J°- 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Binude nay chỉ dùng theo đơn thuốc : 
DUNG DỊCH UONG 

LEDOROZINE 

“Dé xa tam tay tré em” 

“Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng” 

THÀNH PHẢN 
Hoạt chất: Levodropropizin SE iS REE RENE Bee 6 mg/ml (0,6% kl/tt) 

Tá dược: Đường trắng, acid citric monohydrat, natri hydroxyd, methyl paraben, propyl paraben, 
hương dâu, nước tỉnh khiết vừa đủ. 

DANG BAO CHE: Dung dich uống. 

Mô tả sản phẩm: Dung dịch trong suốt, không màu hoặc màu vàng nhạt, hương dâu. 

CHÍ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng ho, ho khan là kết quả của sự tắc nghẽn (viêm phế quản) và bệnh lý co thắt 
(viêm thanh quản, viêm khí quản), đồng thời có thé do liên quan đến nhiễm khuẩn. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Người lớn và trẻ em trên 12 tudi: uỗng 10 ml x 3 lần/ngày, udng cách nhau ít nhất 6 giờ mỗi lần. 

Trẻ từ 2 tuổi đến 12 tuổi: uỗng 1 - 2 mg/kg x 3 lần/ngày, uống cách nhau ít nhất 6 giờ mỗi lần. 

Hoặc liều khuyến cáo dựa trên cân nặng của trẻ là: 

+ Trẻ có cân nặng trong khoảng 10 - 20 kg: uống 3 ml x 3 lần/ngày. 

+ Trẻ có cân nặng trong khoảng 20 - 30 kg: uống 5 ml x 3 lần/ngày. 

+ Trẻ có cân nặng trên 30 kg: uống 10 ml x 3 lần/ngày. 

Trẻ dưới 2 tuổi: Khuyến cáo không sử dung levodropropizin cho trẻ dưới 2 tuổi. Do độ an toàn 
và hiệu quả của levodropropizin cho trẻ dưới 2 tuôi chưa được nghiên cứu. 

Thời gian diéu trị: Điều trị nên được thực hiện cho đến khi hết ho, hoặc theo chỉ dẫn của bác sĩ, 
trong thời gian không quá 7 ngày. Nếu các triệu chứng vẫn tổn tại sau giai đoạn này, nên ngừng 
điều trị và tham khảo ý ý kiến bác sĩ. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống. 

Nên uống thuốc khi bụng đói: uống giữa các bữa ăn. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

- Bệnh nhân mẫn cảm với levodropropizin hay bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh nhân tăng tiết dịch nhày phế quản và giảm chức năng mao niêm (hội chứng Kartagener 
hay loạn vận động lông mi). 

- Bệnh nhân bị suy gan nặng. 

- Phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Cần thận trọng khi dùng levodropropizin ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận nặng 
(Clc: < 35 ml/phút). 

1/3 
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Levodropropizin không được sử dụng kéo dài. Sau khoảng thời gian ngăn điều trị với thuốc, nếu 
triệu chứng bệnh không thuyên giảm, bệnh nhân cần ngừng sử dụng levodropropizin và cần sự 
tư vấn của bác sĩ. 

Độ an toàn của levodropropizin cho trẻ dưới 2 tuổi chưa được nghiên cứu. Do đó, khuyến cáo 
không sử dụng levodropropizin cho trẻ dưới 2 tuôi. 

Cảnh bdo ta dược 

Thuốc này có chứa nồng độ cao đường tra ắng, bệnh nhân bị đái tháo đường cần tham khảo ý kiến 

bác sĩ trước khi sử dụng, bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nap fructose, 
kém hap thu glucose-galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc 
này. 

Thuốc này có chứa tá được methyl paraben va propyl paraben, có thé gây các phản ứng dị ứng. 

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

Levodropropizin qua được hàng rào nhau thai và đã được chứng minh là có tác dụng có hại trên 
thai nhi. Do đó, chống chỉ định sử dụng levodropropizin trong suốt thời gian mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Levodropropizin được bài tiết qua sữa mẹ. Do đó, chống chỉ định sử dụng levodropropizin ở các 
bà mẹ đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chưa có báo cáo về ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc, nhưng 
levodropropizin có thể gây tác dụng không mong muốn là buồn ngủ. Do đó, cân thận trọng khi 
lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác thuốc 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy levodropropizin không làm tăng cường tác dụng của các 
hoạt chất tác dụng trên thần kinh trung ương (benzodiazepin, phenytoin, imipramin). Trong các 
nghiên cứu dược lý trên lâm sàng, sự kết hợp với benzodiazepin cũng không làm biến đổi đường 
biểu diễn EEG. Nhưng vẫn cần thận trọng khi dùng đồng thời với thuốc an thần, đặc biệt là ở các 
bệnh nhân nhạy cảm. Các dữ liệu lâm sàng không chỉ ra tương tác với các thuốc điều trị bệnh lý 
phế quản phổi. như chat chủ vận j2, các dẫn chất methylxanthin, các corticosteroid, các kháng 
sinh và các chất 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 DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 
Một số tác dụng không mong muốn có thé gặp phải khi sử dụng levodropropizin như: 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ miễn dịch | Rdt hiếm gặp | Phản ứng quá mẫn. 

Rối loạn hệ thần kinh | Rat hiếm gặp | Mệt mỏi, suy nhược thần kinh, ngủ gà, hôn mê, đau 
đầu, chóng mặt, tê liệt. 

Rối loạn tam thần Rất hiém gdp | Khó chịu, buồn ngủ, mat nhân cách. 

Rối loạn tim mach Rất hiếm gặp | Đánh trông ngực, hồi hộp, nhịp tim nhanh, ha huyết 
ap. 

Réi loan hé hap Rất hiểm gặp | Khó thở, ho, phù nề đường hô hấp. 
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Rối loan da và mô | Rat hiếm gặp | Phát ban di ứng, may day, ban đỏ, chứng phat ban, 
dưới da ngứa, phù mach. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều: Không có báo cáo về trường hợp quá liều levodropropizin khi dung một liều duy nhất 

240 mg và liêu 120 mg x 3 lân/ngày trong 8 ngày liên tục. Trong trường hợp quá liêu, có thé làm 
cho nhịp tim đập hơi nhanh và thoáng qua. 

Cách xử trí: Rửa dạ dày, sử dụng than hoạt tính, điều trị triệu chứng. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm ho. 

Mã ATC: ROSDB27 

Levodropropizin là một thuốc giảm ho có tác dụng ngoại vi trong ho khan. 

Thuốc ảnh hưởng đến hệ thống thần kinh trung ương rất thấp so với những thuốc chống ho tác 
dụng lên hệ thân kinh trung ương như codein. 

Levodropropizin là một chất ức chế ho không thuộc nhóm á phiện với tác động ngoại vi lên khí 
phê quản. Tác động co thắt phê quản và kháng histamin góp phân vào tác dụng giảm ho. Thuôc 
cũng ức chê sự phóng thích neuropeptic thông qua giảm dan truyện than kinh (ức chê tác động 
các sợi cảm giác C), trong quá trình viêm và do đó cũng thê hiện tính chat kháng viêm. Không 
ghi nhận ảnh hưởng nào lên chức năng hệ tìm mạch, hô hâp và thận. Ngoài ra, levodropropizin 
không gây táo bón. Do tác động ngoại vi, levodropropizin không làm biến đổi đường biểu diễn 
EEG và khả năng tâm thần vận động khi dùng ở liều điều trị. 

Dược động học 

Thuốc được hấp thu nhanh chóng và phân bồ trên toàn cơ thể sau khi uống. 

Thời gian bán thải từ 1 - 2 giờ. 

Khả năng gắn kết với protein huyết tương: 11 - 14%. 

Thuốc được thải trừ khoảng 83% qua nước tiểu trong vòng 96 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 20 ống, 30 ống, 50 ống x 5 ml. 

Hộp 20 ống, 30 ống, 50 ống x 10 ml. 

Hộp 1 chai x 30 ml, 60 ml, 100 ml (kèm 1 cốc đong). 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Chai thuốc sau khi mở nắp sử dụng không quá 28 ngày, bảo quản ở nhiệt độ phòng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TIỂU CHUAN: TCCS. 

Co sở sản xuất 

CÔNG TY CO PHAN DUOC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

nhengà 28 thang 02 nam 2024 

ha Máy _ | 
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