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Promethazin hydroclorid 2% (KL/KL) trong tá dược kem

  
Kem bôi da

 

Nhà sản xuất:
CTCP LIÊN DOANH DƯỢC PHẨM Nhà phân phối:
MEDIPHARCO TENAMYD BR s.r.l

8 Nguyễn Trường Tộ -P.PhướcVĩnh
Tp.Huế - Tỉnh TT.Huế 'Tp.Huế - Tỉnh TT.Huế

CTCP DƯỢC TW MEDIPHARCO-TENAMYD.
8 NguyễnTrườngTộ -P.Phước Vĩnh

  
Thành phần: Mỗi tuýp 10g kem chứa:
Promethazin hydroclorid......200mg

Tádược vừa đủ........................ 10g

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng - cách dùng - Các
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng.  

 

  
Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới

30°C, tránh ánh sáng.
Không dùng thuốc quá 30 ngàykểtừ khi mởnắptuýp.
Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụngtrước khi dùng.

 

MẪU TUÝP NHÔM 106

 

 

_ Promethazin hydroclorid 2% (KL/KL)
- trong tá dược kem

 

Đế. CTY CP LIEN D0ANH DƯỢC PHẨM

MEDIPHARCO TENAMYD BR s.r.!

Promethazinc...

 

 

Promethazine hydrochloride 2% (W/W) in cream base

   
10gical Eream

 

IMEDIPHARC0 TENAMYD BR s.r.!

PHARMACEUTICAL JOINT STOCK JOINT VENTURE COMPANY

  

* Số lô sản xuất và hạn dùng được dập chìm ởđáy tuýp
 

 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

DA PHÊ DUYỆT

Lân đâu:.È.5...4......2/6

 

  

Huế, ngày3È tháng ÿ năm 2015

TONG GIAM BOC1”

  

https://vnras.com/drug/



MẪU HỘP GIÁY 5g

90mm \

     
 

  

  

     
   

 

 

 

  

 
 

 

  
 

⁄Sey)
aCream batten -

N ¬

Promethazine hydrochloride 2% (W/W) in cream base Topical Cream H~ s
"-—

a ane
c cS

Manufactured by: icine E s

S © Yea.
Mecevanto Buin Be sri MEDIPHARCO-TENAMTD

B Compositions: Each tube 5g cream contains: Storage:
Promethazinehydrocloride. In a dry place, below 30°C, protected from light.

& — Donotusemorethan30daysafteropeningthetube. i

N i i Keepoutofreachof children ị
informations: Please read package insert before using i

Seis a <a
ERK eB P th lộp1 tuýp5 gameee romethaZin Kem

o
Promethazin hydroclorid 2% (KL/KL) trong tá dược kem Kem bôi da

Nhờ sản xuất:

CTCP LIÊN DOANH DƯỢC PHẨM Nhòphênphối-
MEDIPHARCO TENAMYD BR s.r.| CTCP DƯỢC TW MEDiPHARCO - TENAMYD

8NguyễnTrườngTộ - P.PhướcVĩnh 8Nguyễn TrườngTô - PPhướcVĩnh
Tp.Huế - Tỉnh TT.Huế ‘Tp-Hué -Tỉnh TT.Huế

 

  

 

Thành phần: Mỗi tuýp 5g kem chứa: Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, nhiệt đi
Promethazin hydroclorid......100mg dưới 30C, tránh ánh sáng.
Tádược vừađủ.........................5g Không dùngthuốc quá 30ngàykẻtừkhi mi
Chỉđịnh -Chốngchỉđịnh-Liều dùng nắptuýp.
-Cách dùng -Cácthôngtinkhác: Để xatầmtaycủa trẻ em
Xemtrong tờ hướngdẫn sử dụng. Đọckỹhướngdẫn sử dụng trước khi dùng.  
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Tờ hướng dẫn sử dụng

PROMETHAZIN
Kem bôi da

HỨC: Mỗi tuýp kem có chứa:

 

ey33Vểmethain hydroclorid
 

7Y// Thành phần Hàm lượng

Uf | Tuyp 5g Tuyp 10g

100mg 200mg

Tá dược: Alcol Cetylic, acid Stearic, Lanolin, Propylen glycol,

|P5 paraben, tinh dầu Lavender, Triethanolamin, Nước tỉnh

—khiết vừa đủ 1 tuýp

CHỈĐỊNH:
Kem Promethazin được dùng để điều trị các chứng ngứa, kích

ứng ngoài da như: Ngứa sẩn, mày đay, côn trùng đốt.

LIỀU LƯỢNG VÀCÁCH DÙNG:
Bôi thuốc thành lớp mỏng trên da bị bệnh, 3- 4 lần mỗi ngày

CHỐNGCHỈĐỊNH:
- Mẫn cảmvới thành phần của thuốc.
- Trẻ dưới2tuổi.

THẬN TRỌNG:
- Chỉ bôi ngoài da, nếu có hiện tượng không dung nạp tại chỗ,

phải ngừng điều trị.
- Promethazin cũng cần sử dụng thận trọng cho các người động

kinh hoặc tim mạch nặng, suy gan hoặc suy tủy.

- Cần chú ý đến sự nhạy cảm bất thường nào với ánh sáng mặt

trời khi sử dụng thuốc. Ngừng thuốc nếu cân

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀĐANG CHO CON BÚ:
Phụ nữcó thai:

Chưa xác định được tính an toàn khi sử dụng Promethazin cho

phụ nữ mang thai. Vì vậy chỉ nên dùng promethazin cho người có

thai khi mà lợi ích điều trị xác đáng hơn nguy cơ có thể xảy ra cho

thai nhi.

Phụ nữ đang cho con bú:

Chưa xác định được tính an toàn đối với người mẹ cho con bú,

nên cần thận trọng khi dùng cho người đang cho con bú vì nguy

cơ tác dụng không mong muốn có thể xảy raởtrẻ.
Các thuốc kháng histamin có thể ức chế tiết sữa do tác dụng

kháng cholinergic.

LÁI XE VÀVẬN HÀNH MÁY MÓC:
Cần chú ý khi dùng thuốc cho người đang lái xe và vận hành máy

móc vì promethazincó tính an thần.

TƯƠNGTÁCTHUỐC:
Với dạng dùng ngoài da, Promethazin không có tương tác nào

đáng kể đối với các thuốc khác.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra khi sử dụng kem

bôi da promethazin bao gồm:

- Ban da, mẫn cảm với ánh sáng, viêm da dị ứng, vàng da.

- Ngủ gà, nhìn mờ có thể xảy ra nếu thuốc được hấp thu vào tuần

hoàn chung.
- Nếu dùng trường diễn sẽ tăng nguy cơ gây sâu răng do miệng bị

khô.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp

phải khi sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC:
Dược lực học:

Promethazin là dẫn chất phenothiazin có cấu trúc khác các

phenothiazin chống loạn tâm thần ở mạch nhánh phụ và không

có thay thế ở vòng. Người ta cho rằng cấu hình này làm thuốc

giảm tác dụng dopaminergic ở thần kinh trung ương (chỉ còn

bằng 1/10 tác dụng của clopromazin). Promethazin có tác dụng

Nhà sản xuất:
CTCP LIÊN DOANH DƯỢC PHẨM MEDIPHARC0 TENAMYD 8R s.r.I

8 Nguyễn Trường Tộ-P.Phước Vĩnh-Tp.Huế-Tỉnh TT Huế
* Fax: 054.3826077Tel: 054. 3611870- 3822704

  

   

  

 

kháng histamin và an thần mạnh. Tuy vậy, thuốc cũng có thể kích

thích hoặc ức chế một cách nghịch lý hệ thần kinh trung ương.

Ức chế thần kinh trung ương, biểu hiện bằng an thần, là phổ biến

khi dùng thuốc với liều điều trị để kháng histamin.

Promethazin là thuốc chẹn thụ thể H1 do tranh chấp với

histamin ở các vị trí của thụ thể H1 trên các tế bào tác động,

nhưng không ngăn cản giải phóng histamin, do đó thuốc chỉ ngăn

chặn những phản ứng do histamin tạo ra. Promethazin đối

kháng ở những mức độ khác nhau, với hầu hết, nhưng không
phải tất cả, các tác dụng dược lý của histamin, kể cả mày đay,

ngứa. Ngoài ra, tác dụng kháng cholinergic của hầu hết các thuốc

kháng histamin còn gây khô mũi và niêm mạc miệng.

Promethazin và phần lớn các thuốc kháng histamin đi qua hàng

rào máu - não, gây tác dụng an thần do ức chế histamin N-

methyltransferase và chẹn các thụ thể histamin trung ương. Đây

là một nguy cơ đặc biệt cho các trẻ nhỏ, vì các thuốc kháng

histamin đã được chứng minh gây tử vong do ngừng thở khi ngủ.

Sự đối khángởcác vịtrí thụ thể khác của hệ TKTƯ, thí dụ như của

serotonin, acetylcholin cũng có thể xảy ra. Người ta cho rằng các

phenothiazin gián tiếp làm giảm kích thích tới hệ thống lưới của

thân não.

Promethazin có tính kháng cholinergic, ngăn chặn đáp ứng với

acetylcholin thông qua thụ thể muscarinic.

Promethazin và các phenothiazin khác có tác dụng chẹn alpha -

adrenergic, gây nguy cơ hạ huyết áp thế đứng.

Dược động học

Promethazin được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa và ở vị trí

tiêm. Nồng độ thuốc trong huyết tương cần để có tác dụng

kháng histamin và tác dụng an thần còn chưa được biết rõ. Tác

dụng kháng histamin có thể kéo dài tới 12 giờ hoặc lâu hơn, còn

tác dụng an thần có thể duy trì từ 2 đến 8 giờ tùy theo liều và

đường dùng.

Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương từ 76 đến 93%. Thuốc được

phân bố rộng rãi tới các mô của cơ thể. Mặc dù nồng độ trong

não có thấp hơn so với các bộ phận khác, nhưng vẫn cao hơn

nồng độ trong huyết tương. Thuốc dễ dàng qua nhau thai. Chưa

rõ thuốc có phân bố trong sữa mẹ không.

Promethazin chuyển hóa mạnh ở gan cho sản phẩm chủ yếu là

promethazin sulphoxid và cả N - demethyl promethazin. Thuốc

thải trừ qua nước tiểu và phân, phần lớn ở dạng promethazin

sulphoxid và dạng glucuronid.

QUÁ LIỀUVÀ CÁCH XỬ tý:
Vì thuốc sử dụng ngoài da nên việc sử dụng quá liều hiếm khi xảy

ra.
Triệu chứng: Chủ yếu là tác dụng kháng cholinergic ở trung

ương, ức chế TKTƯ và cơn động kinh.

Điều trị động kinh: Tiêm tĩnh mạch diazepam 5 - 10 mg (trẻ em

0,1 - 0,2 mg/kg). Trường hợp rất nặng sẽ xuất hiện các triệu

chứng kháng cholinergic ở TKTƯ như trạng thái kích thích, ảo

giác, có thể điều trị bằng physostigmin tiêm tĩnh mạch 1 - 2 mg

(trẻ em 0,02 - 0,04 mg/kg), thuốc được tiêm từ từ nhằm xác định

liều đúng của thuốc. Có thể tiêm nhắc lại sau 30 - 60 phút. Phải

chuẩn bị sẵn sàng atropin để dùng trong trường hợp quá liêu

physostigmin.

LỜI KHUYẾN CÁO: .
Để xa tầmtay của trẻ em. \Ì~“

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. /

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiýkiến bác sỹ. J v

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN:
Để nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Tuýp 5g. Tuýp 10g. Hộp 1 tuýp.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không sử dụng thuốc quá 30 ngày kể từ khi mở nắp tuýp.

Nhà phân phổi

CTY CP DƯỢC TW MEDIPHARC0-TENAMYD

8 Nguyễn Trường Tô-P Phước Vĩnh-Tp Huề-Tỉnh TT Hué

Tel. 054.3823099 - 3827215 “Fax: 054.3826077

Huế,“Tg BÍ năm 2018
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