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MẪU NHÃN THUỐC

NHAN CHAI

 AGITEC-F
Clorpheniramin maleat 4mg

 

Ngay 18 thang 04 ndm 2013

Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc
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TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

AGITEC-F
Vién nén

THANH PHAN:
Clorpheniramin mal€aL....................- ---¿-+ 5+5 +*St##eteeretretierriirriitriririrrre 4mg

Lactose, Tinh bột bắp, Avicel, Vàng Quinolein, Màu Erythrosine, Xanh Brilliant,

Bot mii du, Magnesi stearat...  V.Ci....cecesseesesseseeeseesseee sosesenseennes 1 vién nén

s* Dược lực học:

Clorpheniramin là một 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 nhau nhiều giữa các cá thể.

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

thể HI của các tế bào tác động.

s*_ Dược động học:

Clorpheniramin maleat hấp thu chậm tại dạ dày - ruột khi uống. Nồng độ đỉnh

huyết tương đạt được trong khoảng 2,5 đến 6 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng thấp,

đạt 25 - 50%. Khoảng 70% thuốc trong tuần hoàn liên kết với protein.

Clorpheniramin maleat chuyển hóa nhanh và nhiễu. Các chất chuyển hóa gồm có

desmethyl, didesmethyl- clorpheniramin và một số chất chưa được xác định, một

hoặc nhiều chất trong số đó có hoạt tính. Clorpheniramin maleat phân bố rộng rãi

trong cơ thể. và đi vào hệ thần kinh trung ương.

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 nướctiểu. Chỉ một lượng nhỏ được thấy

trong phân. Thời gian bán thải là 2 - 43 giờ vàở trẻ em thuốc được hấp thu nhanh

hơn, phân bố rộng hơn, độ thanh thái thuốc nhanh hơn, thời gian bán thải thuốc ngắn

hơn; ở người suy thận mạn, kéo dài tới 280 - 330 giờ.

CHỈ ĐỊNH:
" Viém mii di ứng mùa và quanh năm.

=_ Những triệu chứng dị ứng khác như: mày đay, viêm mũi vận mạch do histamin,

viêm kết mạc dị ứng, viêm da tiếp xúc, phù mạch, phù Quincke, dị ứng thức ăn,

_ phan ting huyết thanh; côn trùng đốt; ngứa ở người bệnh bị sởi hoặc thủy đậu.

LIEU DUNG:
- Viém mii di ung theo mùa: (tác dụng đạt tối đa khi dùng thuốc liên tục và bắt

đầu đúng ngay trước mùa có phấn hoa):
Người lớn: bắt đầu uống Iviên lúc đi ngủ, sau tăng từ từ trong 10 ngày đến

6viên/ngày, nếu dung nạp được, chia làm 2 lần, cho đến cuối mùa.

6 - 12 tuổi: Ban đầu uống 1/2 viên lúc đi ngủ, sau tăng dân dần trong 10 ngày,

lên đến 3viên/ngày, nếu dung nạp được, chia 1 - 2 lần, dùng cho đến hết mùa.
- _Phản ứng dị ứng cấp: 3 viên nén, chia 1 - 2 lần uống.

  
  

Người cao tuổi: Dùng 1viên / >thời gian tác dụng có thể tới 36 giờ hoặc

hơn, thậm chí cả khi nồng độ t t thanh thấp

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Gy cone NE
- Qué man voi clorpheniramin Hore bat cứ!thn
- Ngu@i bénh đang cơn hen cấ ay DƯ — /3
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- Ngudi bénh có triệu chứng phì đại tuyến tién liệt.

- - Glocom góc hẹp.

- - Tắc cổ bàng quang.
- Loétda day chit, tic m6n vi - ta trang.

- _ Người cho con bú, trẻ sơ sinh và trẻ đẻ thiếu tháng.

- - Người bệnh dùng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO) trong vòng 14 ngày,

tính đến thời điểm điểu trị bằng clorpheniramin vì tính chất chống tiết
acetylcholin của clorpheniramin bị tăng lên bởi các chất ức chế MAO.

3k. Thận trọng -

-_ Clorpheniramin có thể làm tăng nguy cơ bí tiểu tiện do tác dụng phụ chống tiết
acetylcholin của thuốc, đặc biệtở người bị phì đại tuyến tiền liệt, tắc đường

niệu, tắc môn vị tá tràng, và làm trầm trọng thêm ở người bệnh nhược cơ.

-_ Tác dụng an thần của clorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đồng
thời với các thuốc an thần khác.

-_ Có nguy cơ biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có

thể gây rất rắc rối ở người bị bệnh tắc nghẽn phổi hay ở trẻ em nhỏ. Phải thận

trọng khi có bệnh phổi mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.

- Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trị thời gian dài, do tác dụng

chống tiết acetylcholin, gây khô miệng.
- Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ, và suy giảm tâm thần

vận động trong một số người bệnh và có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả

năng lái xe hoặc vận hành máy. Cần tránh dùng cho người đang lái xe hoặc

điều khiển máy móc.
- Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãn áp như bị glôcôm.

-_ Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi (> 60 tuổi) vì những người này thường
tăng nhạy cảm với tác dụng chống tiết acetylcholin.

-_ Thời kỳ mang thai. Chỉ dùng cho người mang thai khi thật cần thiết. Dùng thuốc
trong 3 tháng cuối của thai kỳ có thể dẫn đến những phản ứng nghiêm trọng
(như cơn động kinh) ở trẻ sơ sinh.

- Thời kỳ cho con bú. Clorpheniramin có thể được tiết qua sữa mẹ và ức chế tiết

sữa. Vì các thuốc kháng histamin có thể gây phản ứng nghiêm trọng với trẻ bú

mẹ, nên cân cân nhắc hoặc không cho con bú hoặc không dùng thuốc, tùy thuộc

mức độ cần thiết của thuốc đối với người mẹ.

TÁC DỤNG PHU :
Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến ngủ sâu, khô miệng, chóng mặt
và gây kích thích xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuy nhiên, hầu hết người bệnh chịu
đựng được các phản ứng phụ khi điễu trị liên tục, đặc biệt nếu tăng liễu từ từ.

-_ Thường gặp: ngủ gà, an thần; khô miệng.
- Hiém gap: chóng mặt; buồn nôn.
Tác dụng phụ chống tiết acetylcholin trên TKTW và tác dụng chống tiết

acetylcholin ở người nhạy cảm (người bị bệnh glocom, phì đại tuyến tiển liệt và

những tình trạng dễ nhạy cảm khác), có thể nghiêm trọng. Tân suất các phản ứng

này khó ước tính do thiếu thông tin.  Thông báo cho bác sĩ những tác dụngCNkiến gặp phải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC THUỐC:

- Cac thuốc ứcchế monoamin Oneee 3 ¡ và tăng tác dung chống tiết  
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- Ethanol hoặc các thuốc an thần gây ngủ có thể tăng tác dụng ức chế hệ thân kinh

trung ương của clorpheniramin.

- Clorpheniramin tte chế chuyển hóa phenytoin va có thể dẫn đến ngộ độc

phenytoin.

QUA LIEU- XU TRI
- Liéu gay chết của clorpheniramin khoảng 25 - 50 mg/kg thể trọng. Những triệu

chứng và dấu hiệu quá liều bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ thần kinh

trung ương, 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.

- _ Điểu 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.

- - Rửa dạ dày hoặc gây nôn bằng siro ipecacuanha. Sau đó, cho dùng than hoạt và

thuốc tẩy để hạn chế hấp thu.

- _ Khi gặp hạ huyết áp và loạn nhịp, cần được điều trị tích cực. Có thể điều trị co giật

bằng tiêm tĩnh mạch diazepam hoặc phenytoin. Có thể phải truyền máu trong những

ca nặng.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

- - Thời kỳ mang thai. Chỉ dùng cho người mang thai khi thật cần thiết. Dùng thuốc

trong 3 tháng cuối của thai kỳ có thể dẫn đến những phản ứng nghiêm trọng (như

cơn động kinh) ở trẻ sơ sinh.

- Thời kỳ cho con bú. Clorpheniramin có thể được tiết qua sữa mẹ và ức chế tiết sữa.

Vì các thuốc kháng histamin có thể gây phản ứng nghiêm trọng với trẻ bú mẹ, nên

cần cân nhắc hoặc không cho con bú hoặc không dùng thuốc, tùy thuộc mức độ cần

thiết của thuốc đối với người mẹ.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
- Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ, và suy giảm tâm thân vận

động trong một số người bệnh và có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả năng lái

xe hoặc vận hành máy. Cần tránh dùng cho người đang lái xe hoặc điều khiển máy

moc.

DOC KY HUONGDAN SUDUNG TRUOC KHIDUNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XINHOI Y KIENBAC Si

-Handing : 24 tháng, kể từ ngày sản xuất.

- Bảo quản — : ĐỀ nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng

- Tiêu chuẩn : Tiêu chuẩn Dược Điển Việt Nam IV.

TRÌNH BÀY:
- _ Chai 500 viên nén, kèm toa hướng dẫn.

Chỉ Nhánh Công Ty Cổ Phần Armephaco

    
XÍ NGHIỆP DƯỢC PHAM 150

M 112 Trần Hưng Đạo- Q1- TP. Hồ Chí Minh

GOPNRVVIA nhàn Pa: : (08) 38367413 — 38368554

: 84-8 — 38368437
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