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MAUNHAN THUGC PANG KY “Š“t© 

1. MKU NHAN CHAI DECEMEX (Chai 100 viên nang cứng) 

CÔNG THỨC: - ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM 

Guolfenesin .. . ỄJỄ cm’fififi Gnlu SỬ DỤNG 

Cetirizin 2HCI - BẢO QUAN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT 
ĐỘ DUÔI 30°C, TRÁNH ANH SÁNG. 

Tiêu chudn óp dụng: TCCS 
VISA/SĐK: .. 

Dextromethorphan HBr..... 15mg 

Tớ dược vd ........... 

CHI ĐỊNH, CHỐNG CHI ĐỊNH, 

Lần đầu:..22./.0%.../.$(Ê.... 

CÁCH DÙNG, THẬN TRỌNG VÀ — 

CAC THÔNG TIN KHÁC: Mã Vạch 
Xin đọc trong lờ nudng dan sử dung. m %lô% (Lot. No) 

Sỏn xudt tại: Ngày SX (Mig. Date) : 

CONG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - NC ủ"dWỀỄử -_ 
Ổ 11D, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Bình Tân, TPHCM NANG CỨNG ủ,.m_J E, TanTaolP. Bion Tan i, HCMC 

| BO Y TE | Q'/ 
Ễ CỤC QUAN LY DƯỢC Tp.HCM, ngàyz? tháng /( năm 2016 

| ĐÃ PHÊ DUYỆT KT.Tổng Giám Đốc 
ỉ Phó Tổn, )¢ Chất Lượng 
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MA U NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

2. MẪU NHAN CHAI DECEMEX (Chai 200 vién nang cứng) 

( CÔNG THỨC: 
Guaifenesin . 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, 
CACH DÙNG, THẬN TRỌNG VA 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xin đọc trong tờ hướng dan sử dụng. 

Thuốc dùng cho bệnh viện 
Sỏn xuốt tqi: 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC 
\lb 11D, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Binh Tan, TP.HCM 

Cefirizin 2HCI .. . 5mg NƠ .- 
Dexiromefhorphơn HBr..... 15 mg 

Ta dược vđ i 

N NANG CỨNG 

- ĐỂ XA TAM TAY CỦA TRẺ EM 
- ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG 

- BẢO QUAN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT 
ĐỘ DƯỚI 30°C, TRÁNH ÁNH SÁNG. 

Tiêu chuổn óp dụng: TCCS 
VISA/SĐK: ... 

%ố lô SX (Lot. No) 

Ngay SX (Mfg. Date) : 

Hạn dùng (Exp. Date) : 

Manutactued by USA - NIC PHARMA Co.. Ltd 
Block 10, Read G, Tan TaoP. ioh T Dist, HCMC_) 

Tp.HCM, 

W 

ngàyz? thing/l năm 2016 

KT.Tổng Giám Đốc 

"Đốc Chất Lượng 
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MAU NHAN THUOC PANG KY 

3. MẪU NHAN Vi DECEMEX (1 vi x 10 vién nang cứng) 

¡ Rx 

¡ Guaifenesin ... 

: Cetirizin 2HCI . 

¡ Dextromethorphan HBr 

H SảnxuấtHtại: 

¡ CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨMUSA-NIC 

Decemex 
.. 100 mg 

. 5mg 

.15mg 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS / GMP - WHO 

Rx 

Deceme 
Guaifenesin ... 

Cetirizin 2HCI . 

Dextromethorphan HBr..... 15 mg 

Specification in House / GMP - WHO 

Manufactured by: 

USA-NIC PHARMA Co., Ltd 

Tp.HCM, ngay. 5 tháng . năm 2016 

KT.Tổng Giám Đốc 

Phó Tổng ốc Chất Lượng -



MẪU NHAN THUỐC ĐĂNG KÝ 

4. MẪU HỘP DECEMEX (Hộp 10 vi x 10 viên nang cứng) 

II 

X9
oU
I9
29
(]
 

CONG THỨC: 
Guaifenesin ... 

Cetirizin 2HCI -5mg 

Dextromethorpl -15mg 

Tá dược vớ......................1 viên 

100mg 

Sản xuất tại 

CHỈ ĐỊNH, CACH DÙNG, 
CHONG CHI ĐỊNH, THẬN 
TRỌNG VÀ CÁC THÔNG 

TIN KHÁC: Xin đọc frong 
†ờ hướng dỗn sử dụng. 

Manutactured by: 
USA - NIC PHARMA Co., Ltd 
02K110, Aoad C, Tan Tao P, Bìn Tan Dist. HCMC 

- ĐỂ XA TAM TAY CỦA TRẺ EM 
DOC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG. 
TRƯỚC KHI DŨNG 

- BẢO QUẢN NƠI KHÔ MÁT, NHIỆT 
D0 DƯỚI 30°C. TRÁNH ÁNH SANG. 

< 2 

SBKMVISA. ......... 
TIEU CHUẨN AP DỤNG: TCCS 

CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC / 
Lô 11D, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Binh Tân, TP.HCM 

= I] Il 

83 lô SX/Lot. No 

Ngày SX/Mig. Dale 
Hạn dùng/Exp. Date ; 

Tp.HCM, ngày:? tháng // năm 201c 

KT.Tổng Giám Đốc 

https://trungtamthuoc.com/
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

Viên nang cứng DECEMEX 

(Thuốc bán theo đơn) 

DECEMEX - Viên nang cứng ịXANl-l-TRẤNG[: 

$ Công thức (cho 1 viên): 

- Guaifenesin 

- Cetirizin dihydroclorid 

- Dextromethorphan hydrobromid. 

- Tá duge ..... .. vừa đủ... 

(Tinh bột sắn, natri croscarmellose, bột tale, magnesi stearat) 

$ Tác dụng dược lý: 

Dược lực học: 

- Guaifenesin: Có tác dụng long đờm nhờ kích ứng niêm mạc dạ dày, sau đó kích thích tăng 

tiết địch & đường hô hắp, làm tăng thể tích và giảm độ nhớt của dich tiết & khí quản và phé 

quản. Nhờ vậy, thuốc làm tăng hiệu quả của phản xạ ho và làm dễ tống đờm ra ngoài hơn. 

Cơ chế này khác với cơ chế của các thuốc chông ho, nó không làm mét ho. Thuốc được chỉ 

định dé điều trị triệu chứng ho có đờm quánh đặc khó khạc do cảm lanh, viêm nhẹ đường 

hô hấp trên. Thuốc thường được kết hợp với các thuốc giãn phế quản, thuốc chéng sung 

huyết mũi, kháng histamin hoặc thuốc chống ho opiat. x 

Cetirizin có tác dụng đối kháng mạnh và chọn lọc ở thụ thé H¡, nhưng hầu như không có 

tác dụng đến các thụ thể khác, do vậy hầu như không có tác dụng đối kháng acetylcholin và 

không có tác dụng đối kháng serotonin. Cetirizin ức ché giai doan sớm của phản ứng dị ứng 

qua trung gian histamin và cũng làm giảm sự di dời của các tế bào viêm và giảm giải phóng 

các chất trung gian & giai doan muộn của phản ứng di ứng. 

Tính phân cực của cetirizin tăng so với hydroxyzin nên phân b của thuốc vào hệ TKTW 

giảm và ít tác động lên TKTW so với các thuốc kháng histamin thế hệ thứ nhất 

(diphenhydramin, hydroxyzin) nên it gây buồn ngủ. Tuy nhiên, tỷ lệ người bệnh dùng 

cetirizin có tác dụng không mong muồốn như ngủ gà lại cao hơn so với người bệnh dùng các 

thuốc kháng histamin thể hệ thứ hai khác. 

Dextromethorphan hydrobromid: Là thuốc giảm ho có tác dụng trên trung tâm ho & 

hành não, không có tác dụng giảm đau và nói chung rất ít tác dụng an thần. 

Được dùng giảm ho do kích thích nhẹ ở phé quản và họng như cảm lạnh thông thường 

hoặc hít phải các chất kích thích. Dextromethorphan có hiệu quả nhất trong điều trị ho mạn 

tính, không có đờm. Thuốc thường được dùng phéi hợp với nhiều chất khác trong điều trị 

triệu chứng đường hô hấp trên. Thuốc không có tác dụng long đờm. 

Hiệu lực của dextromethorphan tương đương với hiệu lực của codein trong điều trị ho mạn 

tính. So với codein, dextromethorphan có tác dụng giảm ho kích ứng tương tự như codein, 

it gây tác dụng phụ & đường tiêu hóa hơn. Với liều điều trị, tác dụng chông ho của thuốc 

kéo dài được 5-6 giờ. Độc tính thắp, nhưng với liều rat cao có the gây ức chê hệ TKTW. 

Dược động học: 
- Guaifenesin: Sau khi uống, thuốc hấp thu tốt từ đường tiêu hóa. Trong máu, 60% lượng 

thuốc bị thủy phân trong vòng 7 giờ. Chất chuyên hóa không còn hoạt tính được thải trừ 

qua thận. Sau khi uống 400 mg guaifenesin, không phát hiện thấy thuộc & dạng nguyên vẹn 

trong nước tiéu. Thời gian bán thải của guaifenesin khoảng 1 giờ. 

Cetirizin dihydroclorid: Là dẫn chất của piperazin và là chất chuyển hóa của hydroxyzin. |\ 
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- Cetirizin dihydroclorid: Thuốc hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ dinh do & trạng thái 

cân bằng ở mức 0,3 m1c1'<›gz1rn/ml đạt được sau (1,0+0,5) giờ. Sinh khả dụng đường uong 

không thay đổi khi dùng thuốc cùng với thức ăn. Thể tích phân bố biểu kiến là 0,5 lí/kg. 

Ty lệ liên kết với protein huyết tucmg là 90-96%. 

Khoảng 2/3 liều dùng được bài xuất dưới dạng không ‹ đổi qua nước tiểu. Thời gian bán thải 

huyết tương khoảng 10 giờ. Cetirizin có động học tuyến tính ở khoảng liều 5-60 mg. 

Thuốc vào sữa mẹ, nhưng hầu như không qua hàng rào máu-não. 

- Dextromethorphan hydrobromid: Được hấp thu nhanh qua đường tiêu hoá và có tác 

dụng trong vòng 15-30 phút sau khi uong, tác dụng kéo dai khoang 6-8 giờ. 

Thuốc được chuyén hoá & gan và bai tiết qua nước tiểu dưới dạng không ddi và các chuyén 

hoá demethyl trong đó có dextrorphan cũng có tác dụng giảm ho nhẹ. 

$ Chỉ định: Dùng trong trường hợp: 

- Ho do cảm cúm có nhiều đờm, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, nhiễm khuẩn đường hô 

hap dưới. 

- Ho do dị ứng, do kích ứng. 

$ Liều dùng, cách dùng: 

- Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: 1 viên/lần, ngày 2 lằn. 

- Tré em từ 4-6 tuổi: 1 viên/ngày. 

- Liều cho bệnh nhân suy thận: Hiệu chỉnh tùy vào độ thanh thải creatinin. 

by mm(1ằlt|ịĨủỂemủủ Liều dùng và tần suất 

50-79 2 viên x 1 lằn/ngày Ƒ 

30-39 1 viên x 1 lằn/ngày /fi 

<30 1 viên x 1 lằn/2 ngày L 

<10 Chéng chi dinh 

¢ Chống chi định: 
- Quá mẫn với guaifenesin, cetirizin dihydroclorid, dextromethorphan hydrobromid hay bất 

cứ thành phần nào của thuốc. 

- Người bệnh đang điều trị các thuốc ức chế monoamin oxydase (IMAO) vì có thể gây phản 
ứng nặng như sốt cao, chong mặt, tăng huyết áp, chảy máu não, thậm chí tử vong. 

- Suy thận giai đoạn cuối (Cly< 10 ml/phút). 

- Trẻ em dưới 4 tuổi. 

¢ Tác dụng không mong muốn: 

- Guaifenesin: 

+ Các phản ứng hiém hoặc ít gặp: Chóng mặt, đau đầu, tiêu chảy, nôn hoặc buồn nôn, đau 

bụng, ban da, mày đay. 

+ Sỏi thận đã được báo cáo & những bénh nhân lạm dụng chế phẩm có chứa guaifenesin. 
- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Th\wng gặp (ADR>/1/100): Hay gặp nhất là hiện tượng ngủ ga Ti lệ gây nên phụ thuộc 

vào heu dùng. Ngoài ra thuốc còn gây mét mỏi, khô miéng, viêm họng, chóng mặt, nhức 

đầu, buồn nôn. 

+ It gặp (1/1000<ADR<1/100): Chán ăn hoặc tăng thèm ăn, bí tiểu, đỏ bừng, tăng tiết 
nước bọt. 

+ Hiếm gặp (ADR<1/1000): Thié'u‘mz'lu tan máu, giảm tiéu cầu, ha huyết áp nặng, choáng 
phản vệ, viêm gan, ứ mật, viêm câu thận. 



https://trungtamthuoc.com/ 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Thường gặp (ADR>/1/100): 

o Toàn thân: Mệt mỏi, chóng mặt. 

o Tuần hoan: Nhịp tim nhanh. 

o Tiêu hóa: Buồn nôn. 
o Da: Đỏ bừng. 

+ Ít gặp (1/1000<ADR<1/100): 

o Da:Nổi mé đay. 

+ Hiếm gặp (ADR<1/1000): 
o Thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, rồi loạn tiêu hóa. 

o Thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, tối loạn tiêu hóa. Hành vi kỳ quặc do ngộ độc, ức 

chế hệ thần kinh trung ương và suy hô hap có thé xây ra khi dùng liều quá cao. 

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

$ Tương tác với thuốc khác: 

- Guaifenesin: 

+ Không dùng kết hợp với thuốc ức chế MAO. 

+ Cần thận trọng khi phm hợp với phenylpropanolamm cho bệnh nhân tăng huyết áp, có 

bệnh tim, đái tháo đường hay bệnh mạch ngoại vi, phì đại tuyén tiền liệt và giôcôm. 

+ Sử dụng guaifenesin có the cho kết quả dương tính giả ở xét nghiệm đo acid 

vanllylmzi.r1dc>,1l<: trong nước tiểu. Cần ngừng dùng guaifenesin 48 giờ trước khi lấy mẫu 

nước tiểu để làm xét nghiệm này. w 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Tránh kết hợp với các thuốc ức ché thần kinh trung ương như thuốc an thần, rượu. 

+ Do thanh thải cetirizin giảm nhẹ khi uống cùng 400 mg theophylin. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Dextmmethorpha.n được chuyen hóa chính nhờ cytochrom P4so isoenzym CYP2D6, bởi 

vậy tương tác với các thuốc ức chế enzym này như amiodaron, haloperidon, propafenon, 
thioridazin, quinidin làm giảm chuyén hóa của dextromethorphan & gan, làm tăng nông 
độ chất này trong huyết thanh và tăng các tác dụng không mong muôốn của 

dextromethorphan. 

+ Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO vì có thé gây phan ứng tương tác có 
hại. 

+ Dùng đồng thời với các thuốc ức chế TKTW có thể tăng cường tác dụng ức chế TKTW 

của những thuốc này hoặc của dextromethorphan. 

+ Valdecobid làm tăng nồng độ của dextromethorphan trong huyet thanh khi dùng cing 
nhau. Dextromethorphan dùng cùng linezolid gây hội chứng giông hội chứng serotonin. 
Memantin có thé làm tăng cả tin xuất và tác dụng không mong muốn của memantin và 

dextromethorphan bởi vậy tránh dùng kết hợp. Không dùng kết hợp với moclobemid. 

$ Thận trọng khi dùng thuốc: 

- Guaifenesin: 

+ Không sử dụng trong các trường hợp ho kéo dài hay mạn tính như ở bệnh nhân hút 

thuốc, bị hen, viêm phe quản mạn tính, khí thũng hoặc ho có quá nhiều đờm. 

+ Bệnh nhân cần được bù nước đầy đủ trong khi sử dụng thuốc. Không tự ý sử dụng thuốc 
quá 7 ngày mà không tham khảo ý kiên bác sĩ. 

+ Guaifenesin được mị là khc”>ry1g an toàn lghi sử dung cho bệnh nhân bị rối loạn chuyén 

hóa porphyrin do thude gây r6i loan chuyên hóa porphyrin trên động vật thí nghiệm. 



https://trungtamthuoc.com/ 

+ Sử dụng & trẻ em: Đã có nhiều báo cáo về ngộ độc và quá liều, có thể gây tử vong do 

dùng các chế phẩm thuốc ho và chữa cảm lạnh không kê đơn có chứa các chất long đờm 

cho trẻ nhỏ. Vì vậy khuyến cáo không tự ý sử dụng guaifenesin cho trẻ dưới 4 tuổi trừ 

khi có chi định của bác sĩ. 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Cần phải điều chỉnh liều & người suy thận vừa hoặc nặng và người dang thẩm phân thận 

nhân tạo. 

+ Cần điều chỉnh liều ở người suy gan. 

+ Ở một số người bệnh sử dụng cetirizin có hiện tượng ngủ gà, do vậy nên thận trọng khi 

lái xe hoặc vận hành may, vi dễ gây nguy hiém. Tránh đùng dong thời cetirizin với rugu 

va các thuốc ức chế than kinh trung ương, vi làm tăng thêm tác dụng của thuốc này. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Người bệnh bị ho có quá nhiều đờm và ho mạn tính ở người hút thuốc, hen hoặc giãn 
phê nang. 

+ Người bệnh có nguy cơ hoặc đang bị suy giảm hô hấp. 

+ Dùng dextromethorphan có liên quan đến giải phóng histamin và nên thận trọng với trẻ 

em bị dị ứng. 

+ Lạm dụng và phụ thuộc dextromethorphan, có thể xảy ra (tuy hiém), đặc biệt do dùng 

liêu cao kéo dài. / 

$ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: J7/Ư 

- Ở một Ổ người cetirizin có mệ gây hiện tượng ngủ gà; dextromethorphan gây chóng mặt, 

hay buồn ngủ nhẹ khi dùng liéu cao. Vi vậy nên thận trong cho người lái xe và vận hành 

máy móc. 

$ Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Không sử dụng cho phụ nữ có thai vì chưa có nghiên cứu đầy đủ tác dụng của các thành 
phần trong chế phẩm đối với bà mẹ đang mang thai. 

- Cetirizin bài tiết qua sữa nên không dùng cho phụ nữ cho con bú. 

$ Quá liều và cách xử trí: 

- Guaifenesin 

+ Triệu chứng ạỄp tính: Nếu dùng guaifenesin với liều cao hơn liều điều trị thông thường 

có thê gây buôn nôn, nôn. 

+ Xử trí: Rửa da dày nếu phát hiện sớm, chữa triệu chứng. 

+ Man tính: Lạm dụng ché phẩm có chứa guaifenesin có thể gy sỏi thận. 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Triệu chứng: Ngủ gà & người lớn, trẻ em có thé bị kích động. 

+ Xử trí: Khi quá liều nghiêm trọng cần gây nôn và rửa dạ dày cùng với các phương pháp 
hỗ trợ. Đến nay chưa có thuốc giải độc đặc hiệu. Thẩm tách máu không có tác dụng 
trong điều trị quá liều cetirizin. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Triệu chứng: Buồn nôn, nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung giật nhãn cầu, bí tiéu tiện, trạng 
thái tê mê, ảo giác, mat điều hòa, suy hô hap, co giật (thường xảy ra với trẻ em). 

+ Điều trị: Điều trị hỗ trợ, dùng naloxon 2 mg tiêm tĩnh mạch, cho dùng nhắc lại néu cần 

tới tổng liều 10 mg. 

$ Trình bày: 

- Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

- Chai 100 viên. 

- Chai 200 viên. 
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$ Hạn dùng: 

- 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

¢ Bảo quản: 

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

$ Tiêu chuẩn: TCCS 
PE XA TAM TAY CỦA TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

KHÔNG DÙNG THUOC QUÁ HẠN DÙNG 

THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON GAP PHẢI 

KHI DÙNG THUOC 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA) 

Lô 11D đường C - KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân - TP.HCM 

ĐT : (08) 37.541.999 - Fax: (08) 37.543.999 
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TO HUONG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN 

Tén thuốc: DECEMEX 
Khuyến cáo: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc bán theo đơn 

Pé xa tầm tay trẻ em 

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

Thanh phần, hàm lượng của thuốc: 

Hoạt chất: Guaifenesin... 

Cetirizin dlhydroclorld .................... 5mg 

Dextromethorphan hydrobromid... 15 mg 

Tá dược: Tinh bột sắn, natri croscarmellose, bột talc, magnesi stearat 

Mô tả san pham Vién nang cứng số 3, nắp mau xanh 14, thân màu trắng, bên trong chứa cốm 
thuốc màu trắng, khô tơi, đồng nhất. 

Quy cách đóng gói: Hộp 10 vi x vi nhôm/PVC 10 viên; Chai 100 viên; 200 viên. 

Thuốc dùng cho bệnh gì: Dùng trong trường hợp: 

Ho do cảm cúm có nhiều đờm, nhiễm khuẩn đường hô hip trên, nhiễm khuẩn đường hô hấp 
dưới. / 

Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng: L 

Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: 1 viên/lần, ngày 2 lần. 
Tré em từ 4-6 tuổi: 1 viên/ngày. 

Ho do dị ứng, do kích ứng 

Liều cho bệnh nhân suy thận: Hiệu chinh tùy vào độ thanh thải creatinin. 

Độ thanh th{li'creatinin Liều ding va tAn suất 
(ml/phút) 

50-79 2 viên x 1 lằn/ngày 

30-39 1 viên x 1 lằn/ngày 

<30 1 viên x 1 lằn/2 ngày 

<10 Chống chỉ định 
Khi nào không nên dùng thuốc này: 

Quá mẫn với guaifenesin, cetirizin dihydroclorid, dextromethorphan hydrobromid hay bất 
cứ thành phần nào của thuốc, 

Người bệnh đang điều trị các thuốc ức chế monoamin oxydase (IMAO) vì có thể gây phản 
ứng nặng như st cao, chong mặt, tăng huyết & áp, chảy máu não, thậm chí tử vong. 

Suy thận giai đoạn cuối (Cler< 10 ml/phut). 

Trẻ em dưới 4 tuổi. 
Tác dụng không mong muốn: 

Guaifenesin: 

+ Các phản ứng hiém hoặc ít gặp: Chóng mặt, đau đầu, tiêu chay, nôn hoặc buồn nôn, đau 
bụng, ban da, mày đay. 

+ Sỏi thận đã được báo cáo ở những bệnh nhân lạm dụng chế phẩm có chứa guaifenesin. 
Cetirizin dihydroclorid: 

N
O
N
 

⁄ 
Q
&
R
0
 

4
2



https://trungtamthuoc.com/ 

+ Thường gặp (ADR>/1/100): Hay gặp nhất là hiện tượng ngủ gà. Ti lệ gây nên phụ thuộc 
vào liều dùng. Ngoài ra thuốc còn gây mét mỏi, khô miệng, viêm họng, chóng mặt, nhức 
đầu, buồn nôn. 

+ Ít gặp (1/1000<ADR<1/100): Chán ăn hoặc tăng thèm ăn, bí tiéu, đỏ bừng, tang tiết nước 
bot. 

+ Hiếm gặp (ADR<1ll0[ì0) Thiếu _máu tan máu, giảm tiểu cầu, hạ huyết áp nặng, choáng 
phản vệ, viêm gan, ứ mật, viêm cầu thận. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Thường gặp (ADR>/1/100): 

o Toàn thân: Mệt mỏi, chóng mặt. 

© Tuần hoàn: Nhịp tim nhanh. 
o Tiéu hóa: Buồn nôn. 

o Da: Do bừng. 

+ Ít gặp (1/1000<ADR<1/100): 
o Da:Nổi mề đay. 

+ Hiém gặp (ADR<1/1000): , A 
o Thinh thoảng thay budn ngủ nhẹ, rồi loạn tiêu hóa. 

o Thỉnh thoảng thấy buồn ngủ nhẹ, rồi loạn tiêu hóa. Hành vi kỳ quặc do ngộ độc, ức 
chế hệ thần kinh trung ương và suy hô hấp có thể xảy ra khi dùng liều qua cao. 

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

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phaxam gì khi đang sử dụng thuốc này. 
- Guaifenesin: 

+ Không dùng kết hợp với thuốc ức chế MAO. 

+ Cần thận trọng khi phối hợp với phenylpropanolamin cho bệnh nhân tăng huyết áp, có 
bệnh tim, đái tháo đường hay bệnh mạch ngoại vi, phì đại tuyến tiền liệt và glôcôm. 

+ Sử dụng guaifenesin có the cho kết quả dương tính giả & xét nghiệm do acid 
Vamlylmandelxc trong nước tiéu. Cần ngừng dùng guaifenesin 48 giờ trước khi lấy mẫu 
nước tiéu dé làm xét nghiệm này. 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Tránh kết hợp với các thuốc ức chế thần kinh trung ương như thuốc an thần, rượu. 
+ Độ thanh thải cetirizin giảm nhẹ khi uống cùng 400 mg theophylin. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Dextromethorphan được chuyen hóa chinh nhờ cytochrom P450 isoenzym CYP2D6, bởi 
vậy tương tác với các thuốc ức chế enzym này như amiodaron, haloperidon, Propafenon, 
thioridazin, quinidin làm giảm chuyển hóa của dextromethorphan & gan, làm tăng nông 
độ chất này trong huyết thanh và tăng các tác dụng không mong muốn của 
dextromethorphan. 

+ Tránh dùng đồng thời với các thuốc ức chế MAO vì có thể gây phản ứng tương tác có 
hại. 

+ Dùng đong thời với các thuốc ức chế TKTW có thể tăng cường tác dụng ức chế TKTW 
của những thuốc này hoặc của dextromethorphan. 

+ Valdecobid làm tăng nồng độ của dextromethorphan trong huyet thanh khi dùng cùng 
nhau. Dextmmethorphan dùng cùng linezolid gây hội chứng giống hội chứng serotonin. 
Memantin có thể làm tăng cả tần xuất và tác dụng không mong muốn của memantin và 
dextromethorphan bởi vậy tránh dùng kết hợp. Không dùng kết hợp với moclobemid. 

11. Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc: 
- Tiếp tục dùng thuốc theo hướng dẫn.
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12. Cần bảo quần thuốc này như thé nào: 

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

- Guaifenesin 

+ Triệu chứng cap tính: Néu dùng guaifenesin với liều cao hơn liều diéu trị thông thường 
có thể gây buồn nôn, nôn. 

+ Mạn tính: Lạm dụng chế phẩm có chứa guaifenesin có thể gây sỏi thận. 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Triệu chứng: Ngủ gà ở người lớn, trẻ em có thể bị kích động. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Triệu chứng: Buồn ủn, nộn, buồn ngủ, nbin mờ, rung giật nhãn cầu, bí tidu tiện, trạng 

thái tê mê, ảo giác, mat diéu hòa, suy hô hép, co giật (thường xảy ra với trẻ em). 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 

- Guaifenesin 

+ Xử trí: Rửa dạ dày nếu phát hiện sớm, chữa triệu chứng. "W 

- Cetirizin dihydroclorid: | 

+ Xử tri: Khi quá liều nghiêm trọng cần gây nôn và rửa da dày cùng với các phương pháp 
hỗ trợ. Dén nay chua có thuôc giải độc đặc hiệu. Thâm tách máu không có tác dung 

trong điêu trị quá lieu cetirizin. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ fflềự trị: ạều trị hỗ trợ, dùng naloxon 2 mg tiêm tĩnh mạch, cho ding nhắc lại nếu cần 

tới tông liêu 10 mg. 

15. Những Điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

- Guaifenesin: 

+ Không sử dụng trong các trường hợp ho kéo dai hay mạn tính như ở bệnh nhân hút 
thuôc, bị hen, viém phê quản man tính, khí thũng hoặc ho có quá nhiéu đờm. 

+ Bệnh nhân cần được bù nước đầy đủ trong khi sử dụng thuốc. Không tự ý sử dụng thuốc 
quá 7 ngày mà không tham khảo ý kién bác sĩ. 

+ Quaifenesin được coi là không an toàn khi sử dụng cho bệnh nhân bị tối loạn chuyén hóa 
porphyrin do thuốc gy rồi loạn chuyển hóa porphyrin trên động vật thí nghiệm. 

+ Sử dụng & trẻ em: Đã có nhiều báo cáo về ngộ độc và quá liều, có thé gây tử vong do 
dùng các chế phẩm thuốc ho và chữa cảm lanh không kê đơn có chứa các chất long đờm 
cho trẻ nhỏ. Vì vậy khuyến cáo không tự ý sử dụng guaifenesin cho trẻ dưới 4 tuổi trừ 
khi có chỉ định của bác sĩ. 

- Cetirizin dihydroclorid: 

+ Cần phải điều chỉnh liều ở người suy thận vừa hoặc nặng và người đang thim phân thận 
nhân tạo. 

+ Cần điều chinh liều & người suy gan. 

+ Ở một số người bệnh sử dung cetirizin có hiện tượng ngủ gà, do vậy nên thận trọng khi 

lái xe hoặc vận hành máy, vì dễ gây nguy hiểm. Tránh đùng đồng thời cetirizin với rượu 
và các thuốc ức ché thần kinh trung ương, vì làm tăng thêm tác dung của thuốc này. 

- Dextromethorphan hydrobromid: 

+ Người bệnh bị ho có quá nhiều đờm và ho mạn tính ở người hút thuốc, hen hoặc giãn phế 
nang. 

+ Người bệnh có nguy cơ hoặc đang bị suy giảm hô hép. 

+ Dùng dextromethorphan có liên quan đến giải phóng histamin và nên thận trọng với trẻ 
em bị dị ứng. 
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+ Lạm dụng và phụ thuộc dextromethorphan, có thể xảy ra (tuy hiém), đặc biệt do dùng 

liéu cao kéo dài. 

Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc: Ở một số người cetirizin có the gdy hién 

tượng ngủ ga; dextromethorphan gây chóng mat, hay buồn ngủ nhẹ khi dùng liều cao. Vì 

vậy nên thận trọng cho người lái xe và vận hành máy móc. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

+ Không sử dụng cho phụ nữ có thai vì chưa có nghiên cứu đầy đủ tác dụng của các thành 
phần trong ché phẩm đối với bà mẹ đang mang thai. 

+ Cetirizin bài tiết qua sữa nên không dùng cho phụ nữ cho con bú. 

„ Khi nào cần tham vấn bác sy, dược sỹ: 

Néu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

. Hạn dùng của thuốc: 
z 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. / )/( 

. Tên, địa chi, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất. 

Tén nhà sản xuất: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA) 

Địa chỉ: Lô 11D, đường C, KCN Tân Tạo, Q. Bình Tân, Tp.HCM. 

Điện thoai: (028) 37.541.999 — Fax: (028) 37.543.999 
„ Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 23/11/2016 

TUQ CUC TRƯỜNG 
P.TRƯỜNG PHONG 

…"Ĩỷ«yẫn gái Sốu fZố((ợ 


