
 

MẪU NHÃN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vi 10 viên nén dài bao phim.
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2. Nhãn trung gian:

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 10 viên nén dài bao phim.
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Paracetamol
Phenylephrin hydrochlorid ...

Chiorpheniramin maleat
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CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
68 Quốc lộ 30 - TP. Cao Lãnh - Đồng Tháp

DOMESCO (Đạt chứng nhận ISO 9001 : 2008 & IS0/IEC 17025)

 

2 vỉ x 10 viên nén dài bao phim

   

 

ae

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén đài bao phim chứa:

; Phenylephrin hydrochlorid ..
| - Chlorpheniramin maleat.

  

 

 

 

CHỈĐỊNH,CÁCHDÌNG &LIỂU DÙNG, CHỐNGCHỈ |
ĐỊNH,TƯỞNGTÁCTHUỐC, TÁCDỤNGPHỤVÀNHỮNG

BIÊU CẨNLƯU Ý: Xinđọctrongtừhướngdẫn sử dụng.
BAOQUẦN:Nơkhômát, dưới 30°C,tránh ánh sáng.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
900 KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG
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©=" Paracetamol

   Phenylephrine hydrochloride ...

= Chlorpheniramine maleate

66 National road 30 - Cao Lanh City

ĐOMESCO

GMP-WHO
2 blisters x 10 film-coated caplets

UX*® EXTRA

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

- Dong Thap Province

(Achieved ISO S001: 2008 & ISOAEC 17025 certification)

 

COMPOSITION: Each film-coated caplet contains:

 

  

- Paracetamdl................. .. 500 mg
- Phenylephrine hydrochlori 10 mg

- Chlorpheniramine maleate . .2mg

| - Excipients s.q.t.

 

| REGISTRATION NUMBET...........

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

 

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.
STORAGE: Store in a cool, dry place, below 30°C, protect
from direct light.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
 

 

DOTOUX® Extra

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa
  

   

Paracetamol.............................. 4 X33 4H SẦUV955 80131800113140032060303/0020 ......00 ng
Phenylephrin hydrochlorid........................‹--...«càeee —-..... `.
Chlorpheniramin maleat....... “d1 

- Tá dược: Avicel, Starch 1500, Povidon, Croscarmellose sodium, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid,
Hydroxypropylmethyl cellulose 15 cP, Hydroxypropylmethyl cellulose 6 cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd,

Quinolein yellow.
DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim.
QUY CACH DONG GOI:
- Hộp 2 vi x 10 viên nén đài bao phim.

CHÍ ĐỊNH:
Điều trị các triệu chứng cảm: sốt, đau đầu, chảy nước mũi, hắt hơi.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG: Dùng uống ⁄
Chỉ dùng cho người lớn: Uống mỗi lần 1 viên, ngày 2 — 3 lần.
Các lần dùng thuốc nên cách nhau 4 — 6 giờ.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc hoặc quá mẫn chéo với pseudoephedrin.

- Suy tế bào gan, suy thận.
- Người bệnh nhiều lần thiếu máu, bệnh nhân thiếu hụt glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.
- Bệnh tim nặng, nhôi máu cơ tim, bệnh mạch vành, tăng huyết áp nặng, xơ cứng động mạch nặng, bloc nhĩ thất, nhịp nhanh thất,

cường giáp nặng, glocom góc hẹp.
- Người bệnh dùng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO) trong vòng 14 ngày, tính đến thời điểm điều trị bằng chlorpheniramiá/,
vì tính chất chống tiết acetylcholin của chlorpheniramin bị tăng lên bởi các chất ức chế MAO.
~ Hen cấp, nguy cơ ứ nước tiểu do rối loạn niệu đạo —tiền liệt tuyến, phì đại tuyến tiền liệt.
- Loét da dày, tắc môn vị — tá tràng.
- Trẻ em đưới 15 tuổi.
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Theo đõi chức năng thận trong trường hợp điều trị kéo dài hoặc suy thận.
- Bệnh nhân bệnh gan do rượu hoặc đang sử dụng chất ức chế thụ thể beta-adrenergic.

- Bệnh nhân cao bất, người bệnh cường giáp, nhịp tim chậm, bloc tim một phần, bệnh co tỉm, xơ cứng động mạch nặng, đái tháo

đường typ |.
- Cần lưu ý các vận động viên thể thao do thuốc có thể cho kết quả dương tính xét nghiệm sử dụng chất kích thích.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thận trọng cho phụ nữ có thai và cho con bú, khi cần sử dụng xin hỏi ý kiến Bác sĩ
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Lưu ý đối với người lái xe hoặc vận hành máy móc về nguy cơ gây buồn ngủ hoặc giảm khả năng cảnh giác khi sử dụngthuốc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Cồn: khuyên không phối hợp (tăng tác dụng dịu thần kinh do cồn hay nước giải khát chứa côn).
- Atropin và các chất có tác động atropinique: cần lưu ý phối hợp (phối hợp tăng các tác dụng ngoại ý của nhóm atropin táo bón,

khô miệng ...).

- Dùng phối hợp với các thuốc gây trầm cảm hệ thần kinh trung ương sẽ làm tăng tác dụng trằm cảm.

- Hạn chế tự dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid do có thể làm tăng tính độc hại gan của

paracetamol.

- Gây tăng huyết áp quá mức khi dùng chung với bromocriptin, digitalis,alcaloid nắm cựa gà

dạng tiêm, thuốc ức chế MAO, thuốc mê, thuốc giống thần kinh giao cảm, thuộc trợ đẻ. ;
- Guanethidin, các thuốc chống trầm cảm ba vòng gây tăng tác dụng cao huyệt áp của phenylephrin, gây giãn đông tử nghiêm trọng

và kéo dài.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
* Lién quan dén paracetamol: l ca. - „

Ít gặp: Ban da, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch câu), thiêu máu. Bệnh

thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày. Hiểm gặp: Phản ứng quá mẫn.

* Liên quan đến phenylephrin hydrochlorid: Ộ ;

Thường gặp: Kích động than kinh, bổn chỗn, khó ngủ, đau trước ngực, run ray, dj cảm đầu chỉ, tăng huyết áp, nhợt nhạt, cảm giác

lạnh đa, kích ứng tại chỗ. Ít gặp: Tăng huyết áp kèm phù phôi, loạn nhịp tim, nhịp tim chậm, co mạch ngoại vi và nội tạng làm giảm

tưới máu cho các cơ quan này, suy hô hâp, cơn hưngph „ ảo giác, da bị hoại tử hoặc tróc vây, mờ giác mạc. Hiêm gặp: Viêm cơ

tim thành 6, xuất huyết đưới màng ngoài tim.

* Liên quan chlorpheniramin maleat: l -

Thường gặp: Ngủ gà, an thần, khô miệng. Hiểm gặp: Chóng mặt, buôn nôn. ;
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
= Quá liễu: ;

- Paracetamol: Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cắp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử vong. Các triệu

chứng quá liều gềm buôn nôn, nôn, đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 — 3 giờ sau khi uông liêu độc của thuộc. Methemoglobin —

máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc va móng tay là một dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p -aminophenol.

- Phenylephrin hydrochlorid: Triệu chứng quá liều là tăng huyết áp, nhức đầu, cơn co giật, xuất huyết não, đánh trồng ngực, ngoại

tâm thu, đị cảm. Nhịp tim chậm thường xảy ra sớm. l . ` ‹ -

- Chlorpheniramin: Liều gây chết của chlorpheniramin khoảng 25 — 50 mg/kg thể trọng. Những dâu hiệu quá liêu bao gôm an thân,

kích thích nghịch thường hệ thần kinh trung ương, loạn tâm thân, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chông tiết

acetylcholin, phản ứng loạn trương lực và trụy tim mạch, loạn nhịp.

" Xử trí:

- Giải độc paracetamol bằng N-acetylcystein đường tiêm tĩnh mạch hoặc đường uống trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống
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paracetamol. Có thê dùng methionin, than hoạt hoặc thuốc tây muỗi, vì làm giảm hấp thụ paracetamol.
- Khắc phục tănghuyếtáp của phenylephrin 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.
- Điều trị co giật do quá liều chlorpheniramin bằng tiêm tĩnh mạch diazepam hoặc phenytoin. :\
- Cần chú ý điều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống, chăm sócy tế. Ù we
DƯỢC LỰC HỌC: !

Paracetamol:

- Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) 1a chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau — hạ

sốt hữu hiệu. 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 đôi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên.

- Paracetamol, với liều điêu trị, ít tác động đên hệ tim mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân bằng acid — base, không gây kích

ứng, xước hoặc chảy máu da day nhu khi ding salicylat, vi paracetamol không tác dung trén cyclooxygenase toan than, chỉ tác động

đến cyclooxygenase/prostaglandin của hệ thân kinh trung ương. Paracetamol không có tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy

máu.
- Khi dùng quá liều paracetamol một chất chuyển hóa là N-acetyl-benzoquinonimin gây độc nặng cho gan. Liều bình thường,

paracetamol dung nạp tốt. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10g) làm thương ton gan gây chết người.

Phenylephrin hyảrochiorid: là một chất cường giao cảm và hoạt động chủ yếu la a-adrenergic va không có tác động đáng kể kích

thích thần kinh trung ương ở liều thông thường. Cơ chế tác dụng œ-adrenergic của phenylephrin là đo ức chế sự sản xuất AMP vòng

(cAMP: cyclic adenosin - 3°, 5’-monophosphat) do tre ché enzym adenyl cyclase. Phenylephrin duge str dụng làm giảm các triệu

chứng khó chịu ở mũi đo cảm lạnh, cúm, dị ứng bằng cách làm co mạch chống sung huyết ở mỗi

Chlorpheniramin maleat:

- Chlorpheniramin là một kháng histamin có rất ít tác dụng an thần. Như hầu hết các kháng histamin khác, chlorpheniramin cũng có

tác dụng phụ chống tiết acetylcholin, nhưng tác dụng này khác nhau nhiều giữa các cá thẻ.

- Tác dụng kháng histamin của chlorpheniramin cạnh tranh các thụ thể Hị của các tế bào tác động.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Paracetamol: „

- Hap thu: Paracetamol duge hap thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thức ăn giàu carbon hydrat làm giảm

tỷ lệ hập thu của paracetamol. Nông độ đỉnh tronghuyết tương đạt trong vòng 30 đên 60 phút sau khi uỗng với liều điều trị.

- Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phân lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp

với protein huyết tương. „ - `

- Thải trừ : Nửa đời huyết tương của paracetamol là 1,25 — 3 giờ, có thể kéo dài với liêu gây độc hoặc ở người bệnh có thương tôn

gan.
Sau liều điều trị, có thể tìm thấy 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ yếu sau khi liên hợp trong gan với

acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những

chất chuyển hóa hydroxyl — hóa và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.

Paracetamol bj N-hydroxy! héa béi cytochrom Paso để tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin, một chất trung gian có tính phản ứng

cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên,

nếu uống liều cao paracetamol, chất chuyển hóa này được tạo thành với lượng đủ đê làm cạn kiệt glutathion của gan; trong tình |:

trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydry của protein gan tăng lên, có thể dẫn đến hoại tử gan. |

Phenylephrin hydrochlorid: Hắp thu rắt 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 trong tuần hoàn có thé phân bỗ

vào các mô, nhưng còn chưa biết thuốc có phân bố được vào sữa mẹ không.

- Phenylephrin bi chuyển hóa ở gan và ruột nhờ enzym monoaminoxidase (MAO). Chưa xác định được các chất chuyển hóa và tốc

độ thải trừ của phenylephrin.

Chlorpheniramin maleat: . ;

- Chlorpheniramin maleat hap thu tốt khi uống vàxuất hiện trong huyết tương trong vòng 30 — 60 phút. Nồng độđỉnh trong huyệt

tương đạt được trong khoảng 2,5 — 6 giờ sau khi uông. Khả dụng sinh học thâp 25 — 50%. Khoảng 70% thuốc trong tuần hoàn liên

kết với protein. Thẻ tích phân bố khoảng 3,5 lí/kg (sạn) lớn) va 7 — 10 lit/kg (tré em).

- Chlorpheniramin maleat chuyển hóa nhanh và nhiều. Các chất chuyên hóa gồm có desmethyl — đisdesmethy] — chlorpheniramin và

một số chất chưa được xác định, trong đó một số chất có hoạt tính. Nồng độ chlorpheniramin trong huyết thanh không tương quan

đúng với tác dụng kháng histamin vì còn một chất chuyên hóa chưa xác định cũng có tác dụng. — ‘

~ Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi hoặc chất chuyển hóa, sự bài tiết phụ thuộc vào pH và lưu lượng .

nước tiểu. Chỉ một lượng nhỏ được trong phân. Thời gian bán thải là 12 — 15 giờ và ở người suy thận mạn kéo dài tới 280 — 330 giờ.

BẢO QUẢN: Nơi khô mát, dưới 30°C, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. :

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG A

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI
DE XA TAM TAY TRE EM

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

@ Địa chỉ: 66 - Quốc lộ 30 — Phudng My Phú — TP Cao Lanh — Đông Tháp
Điện thoại: (067) -3851950
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