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MẪU NHÃN THUỐC 

1 - NHÃN TRỰC TIẾP TRÊN ĐƠN VỊ Ð 
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1.2 - Nhãn chai: 

THÀNH PHẦN: Paracetamol 500mg 

Phenylephrin hydroclorid 10mg BM P-WHO Chai 100 viên nén bao phim màu hồng 
Clorpheniramin maleat 2mg 

Tá dược vừa đủ 1viên _„ 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG, TƯƠNG TÁC Ị 
THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN, QUÁ LIỀU VÀ XỬ Ỉ ị P [ U SXỊ N | 
TRÍ, CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỤC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC, 

CÁCH DÙNG - LIỀU LƯỢNG: =J28?8E6tsmi 500mg 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng - Phenylephrin hydroclord 10mg | 
BẢO QUẢN: Để nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C ~.Đlnnpheriitstmi:rmaigal 2mg 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM 

TIÊU CHUẨN: TCCS Ngày SX : 
SĐK: Số lô SX : H 

HD : CÔNG TY CPDP TIPHARCO 
15 Đốc Binh Kiểu - P2 - TP. Mỹ Tho - Tiền Giang 

s FỆ J 
Lân "xà nh sự
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2 - NHÃN TRUNG GIAN: 

. 2.1 - Hộp vỉ: Tỉ lệ 3/4 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS, INTERACTIONS, UNDESIRABLE EFFECTS, 
OVERDOSE AND THE TREATMENT, PHARMACODYNAMIC PROPERTIES, PHARMACOKINETIC. 
PROPERTIES, USAGE AND DOSAGE:. 
Please tead the leellet 

| STORAGE: SIere in ä dịy place, protect from light, tamasrature uader 30% 

| | THĂNH PHẦN: Parace:amol 500mg. 
| Phen/lephrin hyđroclorid T0ng 

'Giorpheniramin maleat 2mg 
Tá dược vừa đủ † vien 

CHỈ ĐỊNH, CHỔNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG, TƯỜNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỔN, 
‹o QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ, CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC, CÁCH DÙNG - LIỀU 
¬ LƯỢNG: lọc trong tò hướng dẫn sử dụng. 
¡rã BẢO QUẢN: Bể nơi khô, tránh ảnh sảng, nhiệt độ dưới 30%. 

| e COMPOSITION: Paraceramol 500mg 
| @ Phenylephrine hyơrocloride. 10mg 

= €lorpl ming maleale 2g 
| Excipients sq för 1 film-coated caplet. 

| 

| 

10 ví x 10 viên nén bao phim màu hồng 

GMP-WHD 

TIPTUSXIN 
- Paracetamol 500mg 

- Phenylaphrin hydroeclorid 10mg 

- Clorpheniramin imaleat 32mg 
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CÔNG TY CPDP TIPHARCO 
18 Đốc Binh Kiều - P2 - TP. Mỹ Tho - Tiền Giang 
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TIÊU CHUẨN: TOCS 
SPECIPICATI INUFACTURER. 
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Box of † bottle x 100 pink film-coated caplets Hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim màu hồng THÀNH PHẦN: 
Paracetamol 500mg 

lê TIPTUSXIN Phenylephrin hydroclorid 

Clorphenirarnin maleat 2mg 

GIMP-WHOD Tá dược vừa đủ 1 viên GIMP-WHO 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG, 
TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG 

MUỐN, QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ, CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC 
LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC, CÁCH DÙNG - LIỀU 
LƯỢNG: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

TIPTUSXIN  -””“  TIPTUSXIN COMPOSITION: 

Paracetamol 500mg 

- Paracetamol 500mg Phi 4, 2lià: Š 2 0n 10mg - Paracelamol 500mg 
mm orpheniramine maleate 2mg h š h ĐỌC KỸ HƯỚ: SỬ ĐỤNG TRƯỚC KHI DÙNG - Phenylephrin hydroclorid  †0mg Exelplsrltsiag for 1 film-coated caplet - Phenylephrine hydrocloride 10mg ủ B M nh" TRẾ bu 5 

- Clorpheniramin maleat 2mg INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, - Clorpheniramina maleate 2mg NEAD TH LE WLET CARPPLLEY WE: L/SING 
PRECAUTIONS, INTERACTIONS, UNDESIRABLE KEEP tIỤT (0E THE REACH OP CHILDREN 

EFFECTS, OVERDOSE AND THE TREATMENT, 

PHARMACODYNAMIC PROPERTIES, 

PHARMACOKINETIC PROPERTIES, USAGE AND 

TIÊU GHUẨN: TCCS 
.. DOSAGE: 

r Please read the leaflet. SPECIFICATION: MANUFACTUREP 
c STORAGE: Store in a _. place, protect from light, SÐK.VIS, 

temperature under 30°C . FT L 

^a CÔNG TY CPDP TIPHARCO ¡_TIPHARGO PHARMAGEUTIGAL JOINT - ST0CK COMPANY 

‹©- 15 Đốc Bình Kiều - P2 - TP. Mỹ Tho - Tiền Giang ị 15 Doc Binh Kleu, Ward 2, My Tho Cltý, Tien Giang Province 
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3- TOA HƯỚNG DẪN DÙNG THUÓC 

TIPTUSXIN 

Viên nén bao phim màu hồng 

1/- Thành phần: Công thức cho I1 viên: 

Paracetamol 500 mg 

Phenylephrin hydroclorid 10 mg 

Clorpheniramin maleat 2mg 

Tá dược: Avicel 101, Hydroxypropyl mecthyl cellulose ó0HDó, Natri 

síarch glycolat, Lactose, Tỉnh bột mì, Eudragit Eioo, Bột Talc, 

Magnesi stearat, Macrogol 6000, Titan dioxyd, Màu xanh đậu, 

Màu Erythrosin vừa đủ l viên. 
2/- Chỉ định: 

Điều trị triệu chứng trong các trường hợp: cảm sốt, đau đầu, viêm mũi dị ứng, viêm mảng 
nhày xuất tiết do cúm, viêm xoang và các rối loạn của đường hô hấp trên. 
3/- Chống chỉ đỉnh: 

- Mẫn cảm với các thành phần của thuốc hoặc mẫn cảm chéo với pseudoephedrin. 
-_ Không dùng thuốc cùng với các thuốc ức chế MAO hoặc đã ngừng sử dụng thuốc ức chế 
MAO chưa quá 14 ngày và phụ nữ có thai trong 3 tháng đầu. 
- Người bệnh đang cơn hen cấp, glôcôm, phì đại tuyến tiền liệt, cường giáp nặng. 
-_ Người cho con bú, trẻ sơ sinh, trẻ đẻ thiểu tháng. 

-- Người bệnh thiếu hụt ølucose — 6 — phosphat dehydrogenase. 
-- Bệnh tim mạch nặng, nhồi máu cơ tim, bệnh mạch vành, tăng huyết áp nặng, blốc nhĩ 
thất, xơ cứng động mạch nặng, nhịp nhanh thất. 

-_ Không dùng cho trẻ em < 12 tuổi. 

4/- Thân trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc: 
-_ Giảm tiểu cầu, giảm bạch câu và giảm toàn thê huyết cầu có thể xảy ra khi dùng liều cao 
và kéo dải. 

- Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính đối với gan của paracetamol và tăng tác dụng 
an thần của clorpheniramin. 
-_ Thận trọng khi dùng cho người thiểu máu, người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận, 
người cao tuổi, người bệnh cường giáp, glôcôm, nhịp tim chậm. blốc tìm một phần. bệnh 
cơ tim, xơ cứng động mạch nặng, đái tháo đường typ 1. 
-_ Thận trọng khi có bệnh phổi mạn tính, thở ngăn hoặc khó thở. 
-_ Thận trọng cho phụ nữ có thai. 
-_ Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như 
hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng vẻ 
Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toản thân cấp tính (AGEP). 

5/- Tương tác thuốc: = 
- Không dùng đồng thời với rượu và những thuốc an thần tác động lên thần kinh trung 
ương. 

- Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời 
phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt. 
- Các thuốc ức chế monoamin oxydase làm kéo đài và tăng tác dụng chống tiết 
acetylcholin của thuốc kháng histamin. 
-_ Không dùng chung với các thuốc chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin) vì 
làm tăng tính độc hại trên gan của thuốc. 
- Không dùng phối hợp với cpinephrin hoặc thuốc cường giao cảm khác, vì nhịp tim 
nhanh và loạn nhịp tim có thể xảy ra. 
- Uống đài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của các thuốc 
chống đông (như coumarin, dẫn chất Indandion). 
- Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ độc tính trên gan của 
paracetamol. 

6/-_ Sử dụng cho phu nữ có thai và cho con bú: | 
w 
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-_ Thận trọng cho phụ nữ có thai. 
-_ Chống chỉ định người cho con bú, trẻ sơ sinh, trẻ đẻ thiếu tháng. 
-_ Dùng thuốc cho phụ nữ có thai giai đoạn muộn hoặc lúc chuyên dạ, làm thai dễ bị thiếu 
oxy máu và nhịp tim chậm, là do tử cung tăng co bóp và giảm lưu lượng máu tới tử cung. 

7/- Tác đông của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc có thê gây buôn ngủ không nên dùng cho người vận hành máy móc, tảu xe. 

8/- Tác dụng không mong muôn: 
Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày 

đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thê kèm theo sốt do thuốc và thương tốn niêm mạc. Trong 
một sô ít trường hợp Tiêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và 
giảm toàn thê huyết cầu. 

- _ Thường gặp: ngủ gà, an thần, khô miệng, người yếu mệt, đau trước ngực, run rẩy, đị cảm 
đầu chỉ. 

- R gặp: ban da, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể 

huyết. câu, giảm bạch cầu), thiếu máu. Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày. 

- Hiếm gặp: chóng mặt, buồn nôn. Phản ú ứng quá mẫn. 

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

9/-_ Cách dùng và liều lượng: 

-- Người lớn: uỗng 1 — 2 viên/lần, ngày 3 — 4 lần. 
-- Không dùng cho trẻ em < 12 tuổi. 

-_ Liều dùng tối đa đối với paracetamol là 4g/ngày. 

10/- Quá liều và xử trí: 
| Paracetamol: 

-_ Triệu chứng: Nhiễm độc paracetamol có thể _do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do 
uống lặp lại liều lớn paracetamol (7,5 — 10g mỗi ngày, trong 1 — 2 ngày), hoặc do uống 

thuốc đài ngày. Buồn nôn, nôn và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 — 3 giờ sau khi 

uống liều độc của thuốc. Methemoglobin — máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và 

móng tay là một dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p — aminophenol. Khi bị 

ngộ độc nặng, ban đầu có thể kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động và mê sảng. 

Tiếp theo có thể là ức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt lả; thở 

nhanh, nông; mạch nhanh, yếu, không đều; huyết áp thấp và suy tuần hoàn. 

-_ Xử trí: Điều trị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 
4 giờ sau khi uống. Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác 

động một phần do bổ sung dự trữ glutathion ở gan. N — aeetyleystein có tác dụng khi uống 
hoặc tiêm tĩnh mạch. Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muối, chúng có khả 
năng làm giảm hấp thu paracetamol, có thể dùng methionin nếu không có N - 

Acetylcystein. 
Clorpheniramin: 
-_ Liều gây chết của clorpheniramin khoảng 25 — 50mg/kg thê trọng. Những triệu chứng và 

dấu hiệu quá liều bao gồm an thân, kích thích nghịch thường hệ TKTW, loạn tâm thần, cơn 

động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết acetylcholin, phản ứng loạn trương lực 

và trụy tim mạch, loạn nhịp. 

-- Diều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống, cần chú ý đặc biệt đến chức năng gan, 

thận, hô hấp, tim và cân bằng nước, điện giải. 

Phenylephri: 

-_ Triệu chứng: Dùng quá liều phenylephrin làm tăng huyết áp, nhức đầu, cơn co giật, xuất 
huyết não, đánh trồng ngực, ngoại tâm thu, dị cảm. Nhịp tim chậm thường xảy ra sớm. 

-_ Xử trí: Tăng huyết áp có thể khắc phục bằng cách dùng thuốc chẹn œ — adrenergic như 
phentolamin 5 — 10 mg, tiêm tĩnh mạch; nếu cần, có thể lặp lại. Thâm tách máu thường 
không có ích. Cần chú ý điều trị triệu chứng và hỗ trợ chung, chăm sóc y tế. 

11/- Các đặc tính dược lực học: 
Paracetamol: 

-- Paracetamol (acetaminophen hay N — acetyl — p — aninophenol) là chất chuyển hóa có 
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12/- 

hoạt tính của phenacetin, là thuộc giảm đau — hạ sôt hữu hiệu có thê thay thê aspirin nhưng 

không có hiệu quả điêu trị viềm. 

-_ Paracetamol làm giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt 
ở người bình thường. 
- Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu 

lượng máu ngoại biên. 
-_ Ở liều điều trị, ít tác động đến hệ tìm mạch và hô hấp, không làm thay đôi cân bằng acid 

- base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày vì thuốc không tác dụng trên 

cyclooxygenase/prostaglandin của hệ thần kinh trung ương. 

Clorpheniramin: 

- Clorpheniramin là thuốc kháng histamin, có rất ít tác dụng an thần. Như hầu hết các 

kháng histamin khác, clorpheniramin cũng có tác dụng phụ chống tiết acetylcholin, nhưng 

tác dụng này khác nhiều giữa các cá thể. 

-- Tác dụng kháng histamin của clorpheniramin thông qua phong bế cạnh tranh các thụ thể 

Hị của các tế bào tác động. 

Phenylephrin: 

- Phenylephrin hydroclorid là một thuốc tác dụng giống thần kinh giao cảm ơi (0Œ — 

adrenergic) có tác dụng trực tiếp lên các thụ thể ơ¡ — adrenergic làm co mạch máu và làm 

tăng huyết áp. Tác dụng làm tăng huyết áp yêu hơn norepinephrin, nhưng thời gian tác 

dụng dài hơn. Phenylephrin hydroclorid gây nhịp tim chậm do phản xạ, làm giảm thể tích 

máu trong tuần hoàn, giảm lưu lượng máu qua thận, cũng như giảm máu vào nhiều mô và 

cơ quan của cơ th. 

- Ở liều điều trị, phenylephrin thực tế không có tác dụng kích thích trên thụ thể B - 

adrenergic của tim (thụ thê J¡ - adrenergic); nhưng ở liều lớn, có kích thích thụ thể B — 

adrenergic. Phenylephrin không kích thích thụ thể ð — adrenergic của phế quản hoặc mạch 

ngoại vi (thụ thể Bạ— adrenergic). Ở liều điều trị, thuốc không có tác dụng trên hệ thần kinh 

trung ương. 

- Cơ chế tác dụng œ — adrenergic của phenylephrin là do ức chế sự sản xuất AMP vòng 

(cAMP: cyclic adenosin -3°, 5° =monophosphat) do ức chế enzym adenyl cyclase, trong khi 

tác dụng B — adrenergic là do kích thích hoạt tính adenyl cyelase. 

Các đặc tính dược đông học: 

Paracetamol: 

-_ Paracetamol được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thời gian 

bán hủy trong huyết tương từ 1,25 — 3 giờ. Nông độ tối đa trong huyết tương đạt được sau 

30 — 60 phút. 

- Thuốc phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% 

paracctamol trong máu kết hợp với protein huyết tương. 

- Chuyên hoá ở gan: Paracetamol được chuyển hoá theo 2 đường và được đào thải trong 

nước tiểu dưới dạng liên hợp ølucuronic (60 — 80%) và dạng liên hợp. sulfonice (20 — 30%), 

và dưới 5% dưới dạng không đổi. Một phần nhỏ (< 4%) được chuyển hoá dưới tác dụng 

của eytochrome Paso thành chất chuyển hoá, chất này sau đó được liên hợp với glutathion. 

Trường hợp ngộ độc do dùng liều cao, lượng chất chuyển hoá này tăng lên. 

Clorpheniramin: 

- Clorpheniramin maleat hấp thu tốt khi uống và xuất hiện trong huyết tương trong vòng 

30 — 60 phút. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng 2,5 — 6 giờ sau khi 

uống. Khả dụng sinh học thấp, đạt 25 — 50%. Khoảng 70% thuốc liết kết với protein huyết 

tương. 
-_ Clorpheniramin chuyển hóa nhanh và nhiều. Các chất chuyên hóa gồm có desmethyl — 

didesmethyl — clorpheniramin và một số chất chưa được xác định, một hoặc nhiều chất 

trong đó có hoạt tính. 

-- Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi hoặc chuyển hóa, sự bài 

tiết phụ thuộc vào pH và lưu lượng nước tiểu. Chỉ một lượng nhỏ được thấy trong phân. 

Thời gian bán thải là 12 — 15 giờ và ở người bị suy thận kéo dài tới 280 — 330 giờ. 
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Phenylephrin: 

-  Phenylephrin hấp thu rất bất thường qua đường tiêu hóa do bị chuyển hóa ngay trên 

đường tiêu hóa. Sau khi uống, tác dụng chống sung huyết mũi xuất hiện trong vòng 15 — 20 

phút và kéo dài 2 — 4 giờ. 

-_ Phenylephrin bị chuyên hóa ở gan và ruột nhờ enzym monoaminoxidase (MAO). 

| 13/- Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim màu hồng. 

Hộp l1 chai x 100 viên nén bao phim màu hông. 

14/- Điều kiện bảo quản: Để nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C. 

15/- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

16/- Lời khuyến cáo: Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sỹ. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhẫn. 
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