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Promethazin hydroclorid 15mg
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| ⁄ ; , —| CONG THUC: Promethazin hydroclorid 15mg ae
| ládược  vđ 1 viên bao đường TT

CHỈ ĐỊNH: Phòng vò điều trị các tình trang dị ứng (mày đay, phù mọch, || Viêm mũi, viêm kết mac, nga). An than. Chống nôn và buồn nôn || Phòng và điều trị say sóng, say tau xe. |
| DE XA TAM TAY CUA TRE EM
| ĐỌC KỸ HUONG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG |L Bỏo quỏn: Ở nhiệt độ không quớ 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sóng i

ee Sdn xudt theo DBVN  $ốlô SX/ Lot: HD/ Exp: |aae SK: NSX/ Mfg: |

w 720... Box j|5 lldrx20 tabs
COMPOSITION: Promethazine hydrochloride l5mg. Excipient s.q.f 1 sugar-coated tablet
INDICATIONS: Prophylaxis and symptomatic treatment of allergy symptoms (urticaria,

angioedema, rhinitis, conjunctivitis, pruritus). Nightime sedation, Nausea
and vomiting. Prophylaxis and treatment of motion sickness.

DOSAGE: Recommended dosage or as prescribed by the physician, usually: pa
~ Prophylaxis and symptomatic treatmentofallergy symptoms(urticaria, 3 ằ: N
angioedema, rhinitis, conjunctivitis, pruritus). Nightime sedation:

ADULTS: 1 tab, 3 times P.O. daily, before meal or bedtime or 2 tabs before bedtime.
CHILDREN OVER 2 YEARS OLD: 0.1mg per kg of body weight, the interval between doses is

6 his; or 0.5 mg per kg of body weight before bedtime,
- Prophylaxis of motion sickness:

ý
ADULTS: 30mg P.O. taken 30 minutes to | hr before departure. May repeat dose ‘Dopp

| 8to 12 hrs later, if needed.
~

| CHILDREN OVER2 YEARS OLD: 0.5 mg per kg of body weight, the interval between doses is 8 hrs. Qu
CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS: Read the leaflet inside. l

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
CAREFULLY READ THE LEAFLET BEFORE USE
STORAGE: Not more than 30°C, in dry place, protect fromlight.

_—”. LIEU DUNG: Theo su chỉ dẫn của Thẳy thuốc, trung bình:
ae - Phòng và điều trị các tình trang dị ứng (mày đoy, phù mọch, viêm mũi, viêm
| kết mạc, ngứa). An than:
| NGƯỜI LỚN: 1 viên/ lẳn x 3 lẳn/ ngày, uống trước bữa ăn và khi đi ngủ; hoặc 2viên khi đi ngủ.
| TRE EM TREN 2 TUG 0,Img/ kg thé trọng, cách ó gờ/ lẳn; hoặc 0,5 mg/ kg thé trọng khi đi ngủ.
Ị - Phòng và điều trị say song, say tau xe:
| NGƯỜI LỚN: Uống 2 viên ước khi khởi hành 30 -0 phút. Có thể nhc Iai iu sau 8 - 12 99, ị
| nếu cần. || TRE EM TREN 2 TUG: 0,5 mg/ kg thé trọng, cách 8 giờ lên. _—
| CHONG CHi ĐỊNH, THẬN TRỌNG: Đọc †rong hướng dẫn sử dụng. — —_
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
`Á/Med

VIÊN BAO ĐƯỜNG PROMETHAZIN

`BROMETHAZIN
Viên bao đường

CÔNG THỨC:
Promethazin hydroclorid 15 mg

Tá dược: Calci lactat, povidon, bột talc,

magnesi stearat, tỉnh bột sắn, đường trắng,
gôm A rap, gelatin, calci carbonat, calci phosphat,

titan dioxyd, mau xanh patenté, s4p Carnauba,

sAp ong, ethanol 96% vừa đủ 1 viên bao đường

CHỈ ĐỊNH:
Phòng và điều trị các tình trạng dị ứng (mày đay, phù mạch, viêm mũi,

viêm kết mạc, ngứa) - An thần - Chống nôn và buồn nôn -

Phòng và điều trị say sóng, say tầu xe.

CHỐNGCHỈĐỊNH:
- Quá mẫn cảmvới Promethazin.

- Trạng thái hôn mê, người đang dùng các thuốc ức chế thần kinh

trung ượng với liều lớn (như rượu, thuốc an thần gây ngủ barbiturat,

các thuốc mê, thuốc giảmđau gây ngủ, thuốc trấn tĩnh,...).

- Trẻ emdưới 2 tuổi, trẻ có dấu hiệu và biểu hiện của hộichứng Reye.

THẬN TRỌNG:
- Thuốc gây buồn ngủ, thận trọng khi dùng cho người lái xe hay

vận hành máy móc.

- Phụ nữ có thai và cho con bú.

- Dùng thận trọng trong các bệnh: Hen, tăng nhãn áp góc đóng,

bí tiểu tiện, phì đại tuyến tiễn liệt, tắc môn vị - tá tràng, động kinh,

bệnh tim mạch nặng, suy gan, suy tủy.

- Thận trọng khi sử dụng promethazin đồng thời với các thuốc ức chế

thần kinh trung ương để tránh quá liều. Khi dùng đồng thời với

promethazin, liều của barbiturat phải giẩm ít nhất một nửa và liễu của

các thuốc giảm đau (morphin, pethidin) phải giảm từ 1⁄4 đến 1⁄4.

- Các thuốc anthânhoặc ức chế thầnkinh trung ươngcân tránh dùng cho

n§ười bệnh có tiền sử ngừng thở lúc ngủ.

TƯƠNGTÁC THUỐC:
Khi dùngpromethazin đồng thời với:

- Các thuốc ức chế thần kinh trung ương: Tác dụng an thần của
promethazin được tăng cường bởi các thuốc ức chế thần kinh

trung ương (barbiturat và các thuốc an thần khác), opiat, hoặc các

thuốc giảm đau khác, thuốc kháng histamin, các thuốc trấn tĩnh và

rượu, khi sử dụng đồng thời phải thận trọng để tránh quá liễu.

- Epinephrin: Tác dụng alpha-adrenergic của epinephrin có thể bị chẹn.

- Các chất ức chế monoamin oxydase (IMAO): Có thể kéo đài và

tăng cường tác dụng ức chế thần kinh trung ương và kháng cholinergic.

- Các thuốc kháng histamin là dẫn chất phenothiazin: Có thể làm tăng

nguy cơhạ huyết áp và các phản ứng ngoại tháp.

- Các chất chẹn beta-adrenergic: Đặc biệt propranolol có thể gây tăng

nông độ trong huyết tương của mỗi thuốc do ức chế chuyển hóa; do đó

có thể tăng tác dụng hạ huyết áp, bệnh lý võng mạc không phục hồi,

loạnnhịp tim và loạn vận động muộn.

- Levodopa: Tác dụng chống Parkinson bị ức chế do chẹn các thụ thể

dopamin trong não.

- Tương tác với các xétnghiệm chẩn đoán:

+ Chẩn đoán thai: Xét nghiệm chẩn đoán thai trên cơ sở phản ứng

miễn dịch giữa HCG và kháng HCG có thể cho kết quả âm tính

hoặc dương tính giả tạo.

+ Thử nghiệm dung nạp glucose: Tăng glucose máu có thể xảy ra ở

người bệnh dùng promethazin.

SUDUNG THUỐC CHOPHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CONBÚ:

~ Chưa xác định được tính an toàn khi sử dụng promethazin trong thời kỳ

mang thai (trừ lúc đau để) đối với phát triển thai nhi về mặt tác dụng

phụ có thể xảy ra. Khi thai đủ tháng, thuốc qua nhau thai nhanh chóng.

Nông độ thuốc trong máu thai và mẹ cân bằng trong 15 phút và

nồng độ thuốc ở trẻ nhỏ kéo dài ít nhất 4 giờ. Tuy vậy, không có

chứng cứ lâm sàng trẻ bị ức chế hô hấp do promethazin. Chỉ nên dùng

promethazin cho người có thai khi mà lợi ích diéu tri xác đáng hơn

nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhi.

- Do không biết rõ thuốc có phân bố vào sữa mẹ hay không, nên cần

thận trọng khi dong cho người đang cho con bú vì nguy cơ tác dụng

không mong muốn (như kích động hoặc kích thích khác thường) cóthể

xây ra ở đứa trẻ, Các thuốc kháng histamin có thể ức chế tiết sữa do

tác dụngkháng cholinergic.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ
VẬNHÀNHMÁY MÓC:
Thuốc gây buôn ngủ nên ảnh hưởng cho người lái xe và vận hành

máy móc.

TÁCDỤNG KHÔNG MONG MUỐNCỦA THUỐC:

- Thường gặp: Ngủ gà, nhìn mờ. Ban ở da. Niêmdịch quánhđặc.

~ Ít gặp: Chóng mặt, mệt mỏi, ù tai, mất phối hợp, nhìn đôi, mất ngủ, run,

cơn động kinh, kích thích Hysteria. Khô miệng hoặc họng (thường gặp

ở ngườicaotuổi). Buồn nôn, nôn.

- Hiếm gặp: Mất phương hướng, mất kiểm soát động tác, lú lẫn,

tiểu tiện buốt (thường gap 3 ngudi cao tuổi), ác mộng, kích động

bất thường, bổn chỗnkhông yaaCheng gặp ở trẻ em và người cao

tuổi). Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu hạt. Mẫn cẩm với

ánh sáng, viêm da dị ứng, vàng da. Nguy cơ sâu răng khi dùng

trường diễn do miệng bị khô.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶCTÍNH DƯỢC LÝ:
Các đặc tính dược lực học:

- Promethazin là dẫn chất phenothiazin có cấu trúc khác các

phenothiazin chống loạn tâm thần ở mạch nhánh phụ và không có

thay thế ở vòng. Người ta cho rằng cấu hình này làm thuốc giảm

tác dụng dopaminergic ở thần kinh trung ương (chỉ còn bằng 1/10

tác dụng của clopromazin).

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nouyén Vin Ghank
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- Promethazin có tác dụng kháng histamin và an thần mạnh. Tuy vậy,
thuốc cũng có thể kích thích hoặc ức chế một cách nghịch lý hệ
thần kinh trung ương. Ức chế hệ thần kinh trung ương, biểu hiện bằng
an thần, là phổ biến khi dù ng thuốc với liều điều trị để kháng histamin.
Promethazin cũng có tác dụng chống nôn, kháng cholinergic,
chống say tầu xe và tê tại chỗ. Ngoài ra, thuốc cồn có tác dụng

chống ho nhẹ,phản ánh tiểm năng ức chếhô hấp.
- Ở liều điều trị, promethazin không có tác dụng đáng kể trên hệ tim
mạch, mặc dù tiêm tĩnh mạch nhanh có thể gây hạ huyếtáp tạm thời,

huyết áp thường duy trì hoặc hơi tăng khitiêm chậm.

Promethazin là thuốc chẹn thụ thể H, do tranh chấp với histamin ở các
vị trí của thụ thể H, trên các tế bào tác động, nhưng không ngăn cẩn
giải phóng histamin, do đó thuốc chỉ ngăn chặn những phản ứng do
histamin tạo ra. Promethazin đối kháng ở những mức độ khác nhau,
với hầu hết, nhưng không phải tất cả, các tác dụng dược lý của
histamin, kể cả mày đay, ngứa. Do đó thuốc được dùng trong tiền mê,

trước các thủthuật có thể gây giải phóng histamin. Ngoài ra, tác dụng
kháng cholinergic của hầu hết các thuốc kháng histamin còn gây
khô mũivà niêm mạc miệng.

Promethazin và phần lớn các thuốc kháng histamin đi qua hàng rào
mấu-não, gây tác dung an than do ức chế histamin

N-methyltransferase va chen các thụ thể histamin trung ương. Đây là
một nguy cơ đặc biệt cho các trẻ nhỏ, vì các thuốc kháng histamin đã

được chứng minh gây tử vong do ngừng thở khi ngủ.
Sự đối kháng ở các vị trí thụ thể khác của hệ thần kinh trung ương, thí
dụ như của serotonin, acetylcholin cũng có thể xảy ra. Người ta cho
rằng các phenothiazin gián tiếp làm giảm kích thích tới hệ thống lưới
của thân não.

Promethazin có tính kháng cholinergic, ngăn chặn đáp ứng với
acetylcholin thông qua thụ thể muscarinic. Tác dụng chống nôn,
chống say tau xe và chống chóng mặt của promethazin là do tác dụng
kháng cholinergic trung ương trên tiền đình, trên trung tâm nôn tích
hợp và trên vùng phát động nhận cảmhóa chất của não giữa. Tác động
chống ho nhẹ có thể do tính chất kháng cholinergic và ức chế thần kinh
trung ương của thuốc. Promethazin và các phenothiazin khác có

tác dụng chẹn alpha-adrenergic,gâynguy cơ hạ huyết ápthế đứng.

Các đặctính dược động học:

Promethazin được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa và ở vị trí tiêm.
Nông độ thuốc trong huyết tương cần để có tác dụng kháng histamin và

tác dụng an thân còn chưa được biết rõ. Dùng theo đường uống,

trực tràng hoặc tiêm bắp, thuốc đểu bắt đầu có tác dụng

kháng histamin và an thần trong vòng 20 phút, còn theo đường tiêm

tĩnh mạch chỉ trong 3 đến 5 phút. Tác dụng kháng histamin có thể

kéo dài tới 12 giờ hoặc lâu hơn, còn tác dụng an thần có thể duy trì từ

2 đến 8 giờ tùy theo liều và đường dùng.

Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương từ 76 đến 93%. Thuốc được

phânbốrộng rãi tới các mô của cơ thể. Mặc dù nổng độ trong não có

thấp hơn so với các bộ phận khác, nhưng vẫn cao hơn nồng độtrong

huyết tương. Thuốc dé dàng qua nhau thai. Chưa rõ thuốc có phân bố
trong sữa mẹ không.

Promethazin chuyển hóa mạnh ở gan cho sản phẩm chủ yếu

là promethazin sulphoxid và cả N-demethyl-promethazin. Thuốc

thải trừ qua nước tiểu và phân, phần lớnở dạng promethazin sulphoxid
va dang glucuronid.

QUA LIEUVA xUTRI:
Triệu chứng: Tác dụng kháng cholinergic ở trung ương, ức chế

thần kinh tụng ương, cơn động kinh, hạ huyết áp nặng, phức hợp QRS

giãn rộngở đáy trên điện tâm đổ, một vài trường hợp tiêu cơ vân

gây myoglobin niệu.

Điềutrị quá liều:

+ Động kinh: Dùng diazepam, physostigmin tiêm tĩnh mạch.

+ Hạ huyếtáp nặng: Dùng noradrenalin tiêm truyền tĩnh mạch chậm.

+ Triệu chứng ngoài tháp: Điểu trị với biperiden tiêm bắp,

tiêm tinh mach.

Canduy trì bài niệu tốt, thông khí hỗ trợ cho người bệnh nếu cần.

LIEUDUNG:
Theo sự hướng dẫn của thầy thuốc, trung bình:

Phòng và điều trị các tình trạng dị ứng (mày đay, phù mạch, viêm mũi,

viêmkết mạc, ngứa) - An thần:

+ Người lớn: 1 viên/ lần x3 lần/ ngày, uống trước bữa ăn và khi đi ngủ
hoặc 2 viênkhi đi ngủ.

+ Trẻ em trên 2 tuổi: 0,1 mg/ kg thể trọng, cách 6 giờ/ lần;

hoặc 0,5 mg/kg thể trọng khi đi ngủ.
Phòng và điều trị say sóng, say tàu xe:

+ Người lớn: Uống 2 viên trước khi khởi hành 30 - 60 phút.

Có thể nhắclại liều sau 8 - 12 giờ, nếu cần.

+ Trẻ emtrên2 tuổi: 0,5mg/kg thể trọng, cách 8 giờ/lần

Trinh bay:

H6p 5 vix 20 vién

Hộp 30 chaix 40 viên

Điều kiện bảo quản:

6nhiệt độ không quá 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. `

Hạndùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sảnxuất: Theo DDVN

THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO DON CUA THAY THUOC
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN THẦY THUỐC

I
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ĐT: (08)38687355. FAX: 84.8.38687356

NHÀ MAY: 930 C4, đường C, KCN Cát Lái, cụm 2, P.Thạnh Mỹ Lợi, Q.2, TP. HCM
WADYPHAR
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