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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI
(DONAIPHARM)

221B - Phạm Văn Thuận - P. Tân Tiến - TP.Biên Hòa

Tỉnh Đồng Nai - Việt Nam

ĐT: 061.3823107

Fax: 061.3821608

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI
(DONAIPHARM)
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Tỉnh Đồng Nai - Việt Nam

ĐT: 061.3823107
Fax: 061.3821608

COAFARMIN 2 mg
Dexchlorpheniramin maleat 2 mg

Vién nén

    

   

   

Hóa dược

Đăng ký lại

NĂM 2013

  
Nhãn bỗ sung

-_CV.372⁄4./CV-CTCPLI
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MAU NHAN THUỐC
1. Mau vi 10 vién nén.

-Nội dung và màu sắc như mẫu.

2. Mẫu hộp 2 vỉ x 15 viên nén

- Nội dung và màu sắc như mẫu.
 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT
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Coafarmin 2 mg
Ø0) tablets

CÔNG THỨC:
Dexclorpheniramin maleat................... 2 mg.

Tá được 2c c2 nrrền vừa đủ 1 viên nén.

CHỈ ĐỊNH:
Điểu trị triệu chứng các biểu hiện dị ứng khác
nhau: viểm mũi (theo mừa hay quanh năm), mắt
(viêm kết mạc), mề đay.
CHỐNGCHỈ ĐỊNH:
~ Quá mẫn với dexchlorpheniramin.
~ Gó nguy cơ bị bí tiểu liền quan đến rối loạn niệu
đạo tuyến tiền liệt.
~ 0ó ngưy cơ bị glaucorne góc đóng.

~ Trẻ em dưới 6tuổi.

LIỂU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:
Dùng cho người lớn và trẻ emtừ 6tuổi trở lên.
~ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viênñẩn x 3 —
4 lần/ngày.
~ Trẻ em6 ~ 12tuổi: 1/2viên/lần x 2 — 3 lần/ngày.
Các liểu cách nhau ít nhất4 giờ.

TIÊU CHUẨN:TCCS
ĐIỀU KIỆN BẢOQUẢN: để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở
nhiệtđộ < 30C

ĐỂXÃ TẤM TAY CỦATRẺ EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG.

Sản xuất tại:
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC ĐỒNG NAI
2218 - Phạm Văn Thuận - P.Tân Tiến - TP. Biên Hòa.

~ Tỉnh Đống Nai - Việt Nam.
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MAU NHÃN THUỐC
1. Mẫu vỉ 15 viên nén.
-Nội dung và màu sắc như mẫu.
- Kích thước vỉ: mm

- Khổ nhôm: mm

2. Mẫu hộp 10 vỉ x 15 viên nén
- Nội dung và màu sắc như mẫu.
- Kích thước: mm
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DONAIPHARM

CÔNG THỨC:
Dexclorphenirarin maleat.................... 2 mg. |

L2 29triÐfriyouds vừa đủ 1 viên nén. |

ChỈ ĐỊNH; CHỐNG CHỈ ĐỊNH; LIEU DUNG & CACH DUNG : |
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. |

SDK/ Visa no: |
Số lô SX / Bafch no : |
Ngay SX/Mig date :
HD/Exp. Date see —~

GMP -WHO

   
Coafarmin 2 mg
Dexclorpheniramin maleat 2mg
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DONAIPHARM |

ae |
[ | ị
| | TIEUCHUAN: TCCS

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
ðnhiệt độ < 30°C..

ĐỂXA TẦM TAY CỦA TRẺ EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

Sản xuất tại:
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI :
2216 - Phạm Văn Thuận- P.Tân Tiến - TP. Biên Hỏa - Tỉnh Đồng Noi - Việt Nam._ | ny
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5. Nhãn chai 200 viên nén

- Nội dung & màu sắc : Như mẫu

CÔNG THỨC:
Dexclorpheniramin maleat..................... 2 mg.

\Ná 0ưỢC Sicoeo „ VÙa đủ † viên nén.

CHỈ ĐỊNH:
Điểu trị triệu chứng các biểu hiện đị ứng khác nhau:

viêm mũi (theo mùa hay quanh nam), mắt (viêm kết
mạc), mé day.
CHONG CHI BINH:
~ Quả mẫn với dexchlorpheniramin.
~ 0ó nguy cơ bị bí tiểu liên quan đến rối loạn niệu
đạo tuyến tiến liệt

> C6 nguy cơ bị glaucome góc đóng.

~ Trẻ em dưới 6 tuổi.

6. Nhãn chai 500 viên nén

- Nội dung & màu sắc : Như mẫu

CÔNG THỨC:
Dexclorpheniramin maleat oe

Tả dUDDSoneo. vừa đủ 1 viên nén.

 

CHỈ ĐỊNH:
Điểu trị triệu chứng các biểu hiện dị ứng khác nhau:

viêm mũi (theo mùa hay quanh năm), mắt (viêm kết
mac), mé day.

CHONG CHỈ ĐỊNH:
~ Quá mẫn với dexchlorpheniramin.

~ 06 nguy cơ bị bí tiểu liên quan đến rối loạn niệu
đạo tuyến tiển liệt.

~ 0ó nguy cơ bị glaucome góc đóng.

~ Trẻ em dưới 6 tuổi.

  

Coafarmin 2 mg
Dexclorpheniramin maleat 2mg

SỈn xuất tụ:
CÔNG TY CỔ PHẮN DƯỢC ĐỒNG MAI
2218 - Phạm Vận Thuận- P. Tân Tiền - TP Biên Ha- Tỉnh Đồng Nai - Việt
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Coafarmin 2 mg
Dexclorpheniramin maleat 2mg

S30 x05i 193i:

CONG TY cO PHAN DUgC DỒNG NAI
221B - Phạm Van Thuận - P. Tân Tiến - TP.Biện Hóa - Tỉnh Đồng Nai - Việt

GMP -WHO Chãi 500 viên nén

2 mụ.

 

 

LIEU DÙNG VÀ CÁCH OUNG:
Dùng cho người lớn và trẻ em trên 6 tuổi.
~ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/lần x 3 - 4
lắn/ngày.
- Trẻ em 6 - 12 tuổi: 1/2 viên/lẩn x 2 ¬ 3 lắn/ngày.
Các liểu cách nhau ít nhất 4 giờ.
BAO QUẲN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C
TIÊU CHUẨN: TCCS j
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngảy sản xuất
Đọc kỳ hướng dẳn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cồn thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.

THUỐC DÙNG 0H0 BỆNH VIỆN
10K¿Vhang
5996Á/Bánh

Xoày SK/M9đụ¿
HO Exp Ooty

LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG:
Dùng cho người lớn và trẻ em trên 6 tuổi.
- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/lần x 3 - 4

lan/ngay.
~ Trẻ em 6 - 12 tưổi: 1⁄2 viên/lần x 2 - 3 lan/ngay.

Các liểu cách nhau ít nhất 4 giờ.

BAO QUAN: DE noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C
TIÊU CHUẨN: T0CS
HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cản thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.

THUOC DUNG CHO BENH VIEN
S04/Yeano
S49SK/Rasch om
gì, SK Mg cate
O/C Ose
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Coatarmin 2 mg

CONG THUC:
Dexclorpheniramin maleat............................--c¿ 2mg
Tá dược:Lactose, tỉnh bột ngô, magnesi stearat, gelatin, tinh bột sắn.....vừa đủ 1 viên nén.
DANG BÀ0 CHẾ: Viên nén.

0UY CÁCH ĐÓNG GÚI: Hộp 2 vỉ x 15 viên. Hộp 10 vỉ x 15 viên . Chai 500 viên, chai 200 viên.

DƯỢC LỰC HỌG: Dexclorpheniramin là thuốc kháng histamin đường uống, có cấu trúc propylamin.
DUGC DONG HOC:

~ Hấp thu: Dexchlorpheniramin có sinh khả dụng vào khoảng 25-50% do bị chuyển hóa đáng kể khi qua gan lần đầu. Thuốc đạt nồng
độ tối đa trong máu sau 2- 6 giờ. Hiệu: lực tối đa đạt được sau khi uống thuốc 6 giờ. Thời gian tác động từ 4 — 8 giờ.

- Phân bố: Tỷ lệ gắn với protein huyết tương là 72%
- Chuyển hóa: Thuốc được chuyển hóa chủ yếu ở gan và tạo ra chất chuyển hóa được loại gốc methy, chất này không có hoạt tính.
Thuốc được đào thải chủ yếu qua thận và tùy thuộc vào pH nước tiểu, 34% Dexchlorpheniramin được bài tiết dưới dạng không đổi và

22% được chuyển hóa loại gốc methyl
- Thải trừ: Thời gian bán hủy từ 14 — 25 giờ.

Dược động học trong những trường hợp đặc biệt:

- Sưy gan hay suy thận làm tăng thời gian bán hủy của Dexchlorpheniramin

- Dexchlorpheniramin qua được nhau thai và sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:
Điểu trị triệu chứng các biểu hiện dị ứng khác nhau: viêm mũi (theo mùa hay quanh năm), mắt (viêm kết mạc), mề đay.

CHONG CHI ĐỊNH:
- Quá mẫn với dexchlorpheniramin.

-|_- 06 nguy cơ bịbítiểu liên quan đến rối loạn niệu đạo tuyến tiển liệt.
- 0ó nguy cơ bị glaucome góc đóng.

£ - Trẻ em dưới 6tuổi.

THAN TRONG:

* Phúý đề phòng:
Nếu sau một thời gian điều trị mà các triệu chứng dị ứng vẫn còn hoặc nặng lên (khó thở, phù, sang thương da,...) hoặc có những dấu

hiệu có liên quan đến nhiễm virus, cần phải đánh giá lại việcđiều trị.
* Thận trọng lúc dùng: thận trọng khi chỉ định dexchlorpheniramin cho:

- Bệnh nhân lớn tuổi có khả năng cao bị hạ huyết áp tư thế, bị chóng mặt, buồn ngủ; bị táo bón kinh niên (do có nguy cơ bị tắc ruột liệt);

bị sưng tuyến tiền liệt.
- Bệnh nhân bị suy gan và/hay suy thận nặng, do có nguy cơtích tụ thuốc.

- Tuyệt đối tránh uống rượu hay các thuốc có chứa rượu trong thời gian điềutrị.

LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Can thông báo cho người lái xe và vận hành máy móc về khả năng bị buồn ngủ khi dùng thuốc, nhất là trong thời gian đầu.HIỆ tuợng

này càng rõ hơn nếu dùng chung với thức uống hay các thuốc có chứa rượu. Nên bắt đầu điều trị vào buổi tối.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

* Phụ nữ có thai: Š

- Khảosátvề tác dungGay.adang(trong 3 thang dau)

Cac nghién cứu thị. chien tran,deng vat khong cho thấy thuốc có tác động gây quái thai. Trên lâm sàng, các nghiên cứu dịch tế học đã

dườngnhư loại ra:fananggay idange dexchlorpheniramin.

- Khảo sát về độdtnhitrênñphôi thai (trong 3 tháng thứ hai và 3 tháng cuối)
Ủ trẻ sơ sinh có TA d)AF aMã ới liều cao các thuốc có đặc tinh khang cholinergic, các dấu hiệu về tiêu hóa có liên quan đến
tác dụng giống atr pine. cangAng rudts ruột phân su, chậm di tiêu phân su, nhịp tim IENNh rối loạn thần kinh...) hiếm khi được ghi

nhận. Sa FAS
Dựa trên các dữ liệu trên, thuốc này có thể được kê toa cho phụ nữ có thai ở 3 tháng đầu và 3 tháng thứ nhì của thai kỳ; phải cân nhắc

và chỉ kê toa khi cần thiết ở 3 tháng cuối và chỉ kê toa ngắn hạn. Nếu ne thudcvaocối thaiIHẠ theo dõi chức năng thần kinh và

tiêu hóa của trẻ sơ sinh một thời gian.

* Lúc nuôi con bú: Thuốc qua được sữa mẹ với một lượng nhỏ. Do cóđặc tính gây anthần, oon nén dùng thuốc này khi cho con bú.
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TƯƠNG TÁC THUỐC:
* Không nên phối hợp với:
Rượu: làm tăng tác dụng an thần của thuốc khang histamin H,.
* Lưuý khi phối hợp với:
- 0ác thuốc ức chế thần kinh trung ương khác: vì làm tăng tác dụng ức chế thần kinh. Việc giảm tập trung và tỉnh táo có thể gây nguy. -
"hiểm khi lái xe hay vận hành máy móc.
~ Atropin và các thuốc có tác động giống atropin (thuốc chống trầm cảm nhóm imipramin, thuốc chống liệt rung có tác động kháng
cholinergic, thuốc chống co thắt có tác dụng giống atropin, disopyramid, thuốc an thần kinh nhóm phenothiazin): tăng các tác dụng
ngoạiý của nhóm atropin nhưgây bítiểu, táo bón, khô miệng).
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
* Tác dụng trên thần kinh thực vat:
- Thiuthiu hoặc buồn ngủ, nhất là vào thời gian đầu điều trị.

- Tác động kháng cholinergic làm khô niêm mạc, rối loạnđiều tiết, giãn đồng tử, tim đập nhanh, nguy cơbítiểu.
- Hạ huyếtáp tưthế.
- Rối loạn cân bằng, chóng mặt, giảm trí nhớ hoặc khả năng tập trung.

- Mat điều hòa vận động, run rẩy, thường xảy ra hơn ở người lớn tuổi.
- Lũ lẫn, ảo giác.
* Phản ứng quá mẫn:
- Nổi ban, eczema, ngứa, ban xuất huyết, mề đay.
- Phù, hiếm hơn có thể gây phù Quincke.
- Sốc phản vệ.
* Tác dụng trên máu: giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu huyết giải.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Dùng cho người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên.
- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/lần x 3— 4 lần/ngày.
- Trễ em 6-12 tuổi: 1/2 viên/Iần x 2 — 3 lần/ngày.
Gác liều cách nhau ít nhất 4 giờ.

QÚA LIỀU: Dấu hiệu quá liều của Dexchlorpheniramin: co giật (nhất là ở nhũ nhỉ và trẻ em), rối loạn nhận thức, hôn mê
Điều trị triệu chứng ở bệnh viện

Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

BAO QUAN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C
TIEU CHUAN: TCCS

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
Sản xuất tại:

CONG TY CO PHAN DUGC BONG NAI
221B - Pham Van Thuan - P. Tân Tiến - TP.Biên Hòa - Tỉnh Đồng Nai - Việt Nam

ĐT, Fax: 061. 3821608 “  
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