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Phán dành cho người bệnh
Tên thuốc: GLUDOTINE
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”
“Dé xa tam tay trẻ em ”

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc ”
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ”
Thành phần, hàm lượng của thuốc:
Hoạt chát:Mequitazin......................5mg

Tá được: Lactose hydrat, cellulose vi tỉnh thể, crospovidon, povidon K-30, magnesi stearat, talc.

Mô tả sản phẩm: Viên nén
Quy cách đóng gói: 10 viên/vỉ x 2 vi/hộp
Thuốc dùng cho bệnh gì?
Điều trị dị ứng trong các trường hợp dị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng mạn tính, mày đay,
ngứa do dị ứng và phản ứng dị ứng liên quan đến côn trùng cắn, đốt.
Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Thuốc được dùng đường uống
Người lớn: I viên 5 mg x 2 lần/ngày.
Trẻ em 12 tuổi trở lên: 1 viên 5 mg x 2 lần/ngày.
Gludotine không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi.
Người cao tuổi: Không có thông tin khuyến cáo về liều riêng biệt dành cho người cao tuổi. Nên
thận trọng khi sử dụng cho nhóm bệnh nhân này.
Khi nào không nên dùng thuốc này?
Người mẫn cảm cao với mequitazin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc hoặc mẫn cảm với
phenothiazin.
Trong giai đoạn hen cấp tính
Giống như các kháng histamin khác mequitazin nên tránh dùng trong trường hợp rối loạï€huyềển
hóa porphirin.
Tác dụng không mong muốn (nếu có):
Thường gặp, ADR > 1/100

Thần kinh trung ương: Buồn ngủ

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Khô miệng, rối loạn thị giác.
Da: Phản ứng dị ứng da và nhạy cảm ánh sáng
Hướng dẫn cách xử trí các tác dụng không mong muốn:

Tác dụng phụ thường gặp nhất khi uống mequitazin là buồn ngủ, và ít gặp hơn là khô miệng, rối
loạn thị giác, các tác dụng phụ này sẽ tự hết khi kết thúc quá trình điều trị bằng
mequitazin.Trong trường hợp xuất hiện các tác dụng không mong muốn trên da như dị ứng, mân
đỏ thì ngưng dùng thuốc ngay và chỉ tiếp tục trị liệu khi hết các triệu chứng trên.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gi khi dang sir dung thuốc này?

Ở một số bệnh nhân nhạy cảm thì khi sử dụng mequitazin cùng với rượu hoặc các thuốc ức chế

thần kinh trung ương thì có thê gây tác dụng bắt lợi trên hệ thống thần kinh trung ương.
Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Tiếp tục dùng thuốc theo liều khuyến cáo, không được uống liều gấp đôi dé bù vào liều đã quên
Cần bảo quản thuốc này như thế nào?
Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C
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Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
Triệu chứng quá liều đã được báo cáo: buôn ngủ, buồn nôn, nôn, tác dụng kháng cholinergic, hạ
huyếtáp, ức chế trung tâm thần kinh, co giật, hôn mê.
Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Điều trị triệu chứng và hỗ trợ, có thể bao gồm hô hấp nhân tạo, làm mát ở ngoài với trường hợp
sốt cao, làm rỗng và rửa dạ dày.
Diazepam có thê được sử dụng để kiểm soát cơn co giật.
Không có thuốc giải độc đặc hiệu.
Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
Mequitazin có thể làm tăng tác dụng của thuốc phó giao cảm, thuốc kháng muscarinic khác như
atropin, thuốc chống trầm cảm ba vòng và thuốc ức chế hệ thống thần kinh trung ương bao gồm
thuốc an thần, thuốc giảm lo âu. Tác dụng gây ngủ của thuốc kháng histamin HI tăng khi sử
dụng cùng với rượu. Do đó, cần thận trọng khi sử dụng mequitazin cùng các thuốc trên và rượu.
Dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Hiện chưa có dữ liệu về tính an toàn khi dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. Do đó, chỉ

nên sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú nếu lợi ích lớn hơn nhiều so với các nguy cơ có
thể xảy ra.
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: Một vài tác dụng phụ của thuốc
có thể xảy ra như buồn ngủ. Do đó cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.
Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ?
Cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ khi gap phai cac tac dung khong mong muốn khi sử dụng thuốc.
“Nếu cân thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ”
Hạn dùng của thuốc:
36 tháng kể từ ngày sản xuất
Tên, địa chỉ,biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất:

Công ty cô phần dược phẩm Me Di Sun
Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Duo,

Ngày xem xét sửa đôi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: ___ _

Phan danh cho can bé y té
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin

Mã ATC:R06AD07

Mequitazin là thuốc kháng histamin HI thuộc nhóm phenothiazin.Thuốc tác động lên receptor

HI và kìm hãm sự tiết các chất trung gian (histamin và serotonin) ở dưỡng bào.Cấu trúc phân tử

của mequitazin giúp cho thuốc này ít bị phân hủy bởi enzym và có tác dụng lâu dài. Mequitazin

được báo cáo là gây ra tác dụng an thần ít hơn promethazin.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Háp thu: Thuốc được hấp thu dễ dàng từ niêm mạc đường tiêu hóa. Tỷ lệ hấp thu qua đường

uống của medquitazin vào khoảng 70%.

Phân bó: Thuốc phân bố rộng rãi khắp các mô. Thê tích phân bố là 400L.Thuốc gắn với protein

huyết tương ở tỷ lệ khoảng 90%.

Chuyên hóa: Thuốc được chuyển hóa qua gan.
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Thái trừ: Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương khoảng 18 giờ. Sự bài tiết mequitazin

và chất chuyên hóa chủ yếu ở mật.Lượng mequitazin dạng không đổi trong nước tiểu rất thấp.

CHi DINH, LIEU DUNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Chỉ định:

Điều trị dị ứng trong các trường hợp dị ứng theo mùa, viêm mũi dị ứng mạn tính, mày đay,

ngứa do dị ứng và phản ứng dị ứng liên quan đến côn trùng cắn, đốt.

Liều lượng, cách dùng:

Thuốc được dùng đường uống

Người lớn: 1 vién 5 mg x 2 lần/ngày.

Trẻ em 12 tuổi trở lên: 1 viên 5 mg x 2 lần/ngày.

Gludotine không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi.

Người cao tuổi: Không có thông tin khuyến cáo về liều riêng biệt dành cho người cao tuổi. Nên

thận trọng khi sử dụng cho nhóm bệnh nhân này.

Chống chỉ định:

Người mẫn cảm cao với mequitazin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc hoặc mẫn cảm với

phenothiazin.

Trong giai đoạn hen cấp tính

Giống như các kháng histamin khác mequitazin nên tránh dùng trong trường hợp rối loạn chuyŠ

hóa porphirin.

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Medquitazin có thể làm tăng tác dụng của thuốc phó giao cảm, thuốc kháng muscarinic khác như

atropin, thuốc chống trầm cảm ba vòng và thuốc ức chế hệ thống thần kinh trung ương bao gồm

thuốc an thần, thuốc giảm

lo âu. Tác dụng gây ngủ của thuốc kháng histamin HI tăng khi sử dụng cùng với rượu. Do đó,

cần thận trọng khi sử dụng mequitazin cùng các thuốc trên và rượu

Dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Hiện chưa có dữ liệu về tính an toàn khi dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. Do đó, chỉ

nên sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú nếu lợi ích lớn hơn nhiều so với các nguy cơ có

thé xảy ra.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: Một vài tác dụng phụ của thuốc

có thể xảy ra như buồn ngủ. Do đó cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC
KHÁC:
Ở một số bệnh nhân nhạy cảm thì khi sử dụng mequitazin cùng với rượu hoặc các thuốc ức chế

thần kinh trung ương thì có thể gây tác dụng bắt lợi trên hệ thống thần kinh trung ương.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuong gap, ADR > 1/100

Thần kinh trung ương: Buồn ngủ

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Khô miệng, rối loạn thị giác.

Da: Phản ứng dị ứng da và nhạy cảm ánh sáng
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Hướng dẫn cách xử trí các tác dụng không mong muốn:

Tác dụng phụ thường gặp nhất khi uống mequitazin là buồn ngủ, và ít gặp hơn là khômiệng,rồi
loạn thị giác, các tác dụng phụ này sẽ tự hệt khi kêt thúc quá trình điêu trị băng
mequitazin.Trong trường hợp xuất hiện các tác dụng không mong muốn trên da như dị ứng, mẫn
đỏ thì ngưng dùng thuôc ngay và chi tiép tuc tri liệu khi hêt các triệu chứng trên.
QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ:
Triệu chứng quá liều đã được báo cáo: buồn ngủ, buồn nôn, nôn, tác dụng kháng cholinergic, ha

huyết áp, ức chế trung tâm thần kinh, co giật, hôn mê.
Cách xử trí:

Điều trị triệu chứng và hỗ trợ, có thể bao gồm hô hấp nhân tạo, làm mát ở ngoài

sốt cao, làm rồng và rửa dạ day.
Diazepam có thê được sử dụng để kiểm soát cơn co giật.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu.
CÁC DÁU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO KHÁC CỦA THUỐC (Nếu có):
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