
MẪU NHÃN THUỐC
1/ Nhãn trực tiếp trênđơn vị đóng gói nhỏ nhất:

Nhãn vỉ 20 viên:
 

| a

BOYTE
- CỤC QUẦN LÝ DƯỢC
ĐÃ PHÊ DUYỆT

Lần đầu:.(2.14.....À“/2

  

 

    
 

+ #2blisters x 2®tablets

Rx - PRESCRIPTION DRUG R |

PRIMEZA
Metoclopramid hydrochldfid....:

NÓ ¬--
Se oF é

~\ QC s2 .}
Manufactured by: ` + `

Kk KHAPHARCO PHARM. (¢ sẻ nan

Chỉ định; Cách dùng-Liều BỂ XA A
dùng; Chốngchỉđịnh; ĐỤCKỸHƯỚNG ÔẰN;eử pune TRUS ONG
Thậntrọng, Tác dụngkhông Bảo quản:Dưới302C,nơikhd matt rnsang. |
mong muốn: Xin đọctrong Tiêu chuẩn: TOCS
tở hướng dẫn sử dụng Sảnxuất tại: CtyCP DượcPhẩm Khánh Hòa

Đường2/4 - P_ VĩnhHòa - TP Nha Trang

2 vỉ x 2 viên nón

Rx- THUỐC BÁN THEO ĐƠN

PRIMEZANE”
Metoclopramid hydrochlorid......... 10mg

Mandlactured by:

KHAPHARCO PHARM, CO.

Indications; Dosage- Var _ KEEPOUTOF REACHOF CHILDREN -

  

  
   

  
Administration; Cortra- : | enctosed READCAREFULLY INSTRUCTIONS BEFOREUSE
Indications; Precautions;

Adverseeffects ẳ

So:below30C,dryplace, protecttrom light KhanhHoapharmaceuticaljoinistockcamipany
2creckVintonward NbaTrangcty | -

https://trungtamthuoc.com/



3. Toa hướng dẫn sử dung thuốc:

*“BRIMEZANE - Viên nén
 

 

 

THANH PHAN:
1viên

Metoclopramid hydroclorid
10mg

I Tá dược. .vừa đủ ‘ 1 viên nén
 

(Tá dược gồm: Lactose 86 mg, Tinh bột ml 90 mg, Sodium starch giycolate (DST) 7,3mg, Povidon 4,4 mg,

Magnesi stearat2 mg, Aerosil 0,4 mg)

DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp 02vÌ x20 viên nén.

CHUY: -ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

-NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOLY KIEN BAC SI.

- THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN CỦA THẦY THUỐC

DƯỢC LỰC HỌC:

Metopclopramid là chất phong bế thụ thể dopamin, đối kháng với tác dụng trung ương và ngoại vi của

dopamin. Tính chất chống nôn của Metopclopramid là do tác dựng kháng dopamin trực Tiếp lên vùng phát

động hóathụ thể và trung tâm nôn vàdotác dụng đối kháng lên thụ thé serotonin -5HT3.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Metoclopramid được hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống, nhưng chuyển hoá qua gan lần đầu giảm

khả dụng sinh học của thuốc còn khoảng 75%. Thuốc phân bố nhanh và vào hấuhết tất cả các mô. Khoảng

30% thuốc thải trừ ở dạng không đổi qua nước tiểu. Thời gian bán thải của thuốc khoảng 4 —6 giờ. Nống độ

của thuốc đạt đỉnh trong huyết tương khoảng 30—60 phút sau khi uống.

CHỈ ĐỊNH:
!

- Metoclopramid được dùng để điều trị một số dạng buồn nôn và nôn do đau nửa đầu, điều trị ung thư bằng WV

hóa trị liệu gãy nôn hoặc nôn sau phẫu thuật.
L sư

- Thuốc tác dụngđối với nôndo saylàu xe.
/

CÁCH DÙNG: Thuốc bán theo đơn, dùng theo chỉ định của thầythuốc.

- Người lớn: ngày uống 3 lần, mỗi lần 1/2 - † viên. Uống trước bữa ăn.

- Trễ em: Dùng phân nữa liều người lớn, không vượt quá 0,5mg/kg/ngày.

- Cần phải giảm liều trong các trường hợp suy gan, thận hoặc theo chỉ định củathầy thuốc.

CHỐNGCHỈ ĐỊNH:
- Chống chỉ định đối với người bệnh động kinh vỉ có thể làm cơn động kinh nặng hơn và mau hơn.

- Người bệnh xuất huyết dạ dày, ruột, tắc ruột cơ học, hoặc thủng ruột có thể bị nặng thêm do kích thích nhu

động dạ dây~ ruội.

- Người bị u tế bào ưacrom, VÌ vậy có thể gãy cơn tăng huyết áp, đặc biệt ở những người nhạy cảm.

THẬN TRỌNG:

- Dùng Metoclopramid thận trọng đối với người bệnh hen hoặc tăng huyết áp. Dùng Metoclopramid cho

người hen có thể tăng nguy cơ co thắt phế quản.

-Thận trọng khi dùng cho trẻ nhỏ, thiếu niên vàngườicao tuổi.

- Cần thận trọng đối với người có tổn thương thận hoặc người có nguy cơ giữ nước như trong trường hợp tổn

thương gan.

- Thận trọng đối với người bệnh bị Parkinson, người có tiến sử trầm cảm hoặc có ý định tự sát và sau nối ruột

TƯƠNG TÁCTHUỐC:

~ Metoclopramid, sử dụng đồng thời cũng làm rượu thóat khôi dạ dày nhanh, đo đó tốc độ và mức độ hấp thu

rượu từ ruột non có thể tăng.

~- Metoclopramid đối kháng với hiệu lực của bromocriptin và pergolid

- Dùng đồng thời Metoclopramid với suxamethonium có thế gây kéo dài tác dụng chẹn thần kinh cơ do

suxamethonium.

- Sử dụng Metoclopramid ở người dùng phenothiazin tăng mạnh nguy cơ tác dụng ngoai tháp

~ Các chất chống tiết cholin và thuốc ngủ gây nghiện có thể đối kháng với tác dụng trên dạ dày ruột của

Metoclopramid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thường gặp, ADA > 1/100

Tiêu hóa: la chảy; Thấn kinh trung ương: buổ ngũ, phản ứng ngoại tháp như loạn trương lực cơ cấp và chứng

ngồi, nằm không yên; Cơ xương: mệt môi và yếu cơ bất thường.

~Ítgặp, 1/1000< ADR < 1/100

Tuyến vú: cân giác sưng; Da: ngoại ban; Tiêu hóa: táo bón, buồn nôn, khö miệngbấtthường.

Thần kinh trung ương: đau đầu, trầm cảm, chóng mặt.

- Hiếm gặp, ADR <1/1000
-

Máu: mất bạch cầu hạt; Tuần hòan: hạ huyết äp hoặc tang huyết áp, nhịp tim nhanh hoặc không đều; Ca

quan khác: tắc dụng ngoại tháp, hội chứng Parkinson; Da: may day.

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

~ Phụ nữ có thai: Metoclopramid hydroclorid qua nhau thai và chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người để xác

định dùngcho người mang thai là an toàn. Vì vậy không nên dùng thuốc này trong thdi ky mang thai.

- Phy nd cho con bi: Metoclopramid hydroclorid bai tiết qua sữa mẹ, nhưng chưa thấy có vấn để đối với trẻ

đang bú. Nên căn nhắc khi sử dụng thuốc này khi cho con bú do thuốc có khả năng gây tác dụng mạnh lên

hệ thần kinh trung ương.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LAIXE VA VAN HANH MAY MOC:

Thuốc gây buốn ngủ nên không sử dụng cho người lái xe và vận hành may moc.

Lưu ý: Thông bảo chobắcsỹ những tác dụng khôngmong muốn gặpphải kh
isử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Triệu chứng: Triệu chứng ngoại tháp: lũ lẫn, tinh trạng ngủ gà.

Xử trí: Dùng Diphenhidramin 50 mg tiêm bắp hoặc benzatropin 1= £mg tiêm bắp.

BẢOQUẦN -HẠN DÙNG:

Bảo quân: Dưới 3020, nơi khô mát, tránh ánh sáng.

ĐỀ THUỐC XA TẨM TAY TRẺ EM.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sân xuất.

Tiêu chuẩn: TGG5.

 

 

/ Sản xuất tại: - - _

Ma CONG TY CO PHAN DUOC PHAM KHANH HOA

Đường 2-4 P.Vĩnh Hoa, TP Nha Trang, Tinh Khanh Hoa -
  WHO-GMP.

ly: ngày +tháng 2 năm 2012.
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