
PROMETHAZIN 
Để xa tim tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHẦN CONG THUC THUỐC: Mỗi chai 90ml chứa: \ 
$ Thành phẩn hoạt chất: Promethazine hydrochloride.. .„„112,5mg 

$ Thànhphẩntádược: Citric acid monohydrate (acid citric mmhy;lran sodium benzoate (natri benzoat), 
sucrose (đường trắng), hương dứa, sodium hydrogen sulfite (natri bisulfit), purified 

water (nước tinh khiết). 
m|NcmcuE:ửe,nuủmm….»Jirngn;n.oon\n~nitỳunvnn`1acble',dưnsuovugchainru\Jamà›Ạn:n:9onnl. 
CHÍ ĐỊNH: 
. Dlhmmdmmphlnmgumhdllwday,pMmuh viêm mũi di ứng, viêm kết mạc và ngứa. 

Phản ứng phản vệ với thuốc. v 

$ An thin ở người lớn và tré em trên 2 tuổi, giảm lo dus 
$ Điều trị chứng mất ngủ & người lớn (tạm thời). 
$ Phòng và điều trị say tàu xe. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng theo đường uống, lường thuốc bằng ly nhựa có chia liểu. 
Liểu dùng: 
Người lớn: 
Với các tình trạng dị ứng: U&!gflmg(lflmlslrfi)lnkflndmphoklz 5mg (10ml sirô) trước bữa ăn và trước 
khi đi ngủ (từ 5 - 10ml sirô, 3 lẳn/ngày). 
Phòng say sóng, say tàu xe: Uống 25mg (20ml sirô), dùng 30 - 60 phút trước khi khởi hành. Liểu tiếp theo có thé 
dùng cứ sau 12 giờ nếu cần. 
An thần: Uống 12,5 - 50mg (10 - 40ml sirô)liểu. 
Mất ngủ ngẫu nhiên, ngắn ngày: Uống 25mg (20ml sirô) vào buổi tối 15 - 30 phút trước khi di ngủ. Điều trị ngấn 

ngày trong vòng 2 - 5 ngày. ¢ 
Trẻ em (s 2 tuổi): \ 
Với các tình trang dị ứng: Uống 0,1mg (0,08ml sirô)/kg thể trọng, tối đa 12,5mg (10ml sirô), cách 6 giờ/lắn trong 

ngày và 0,5mg (0,4ml sirô)/kg thể trọng, tối đa 25mg (20ml sirô) trước khi đi ngủ. 
Trường hợp buổn nôn và nôn: Chỉ dùng khi nôn kéo dài hoặc đã biết rõ nguyên nhân. Uống 0,25 - 1mg 
(0,2 - 0,8ml sirô)/kg thể trọng, 2 - 6 lắn/ngày nếu Cẫn, tối đa 25mg (20ml sirô)/liểu. 
Phòng say sóng, say tàu xe: Uống 0,5mg (0,4ml sirô)/Kg thể trọng, dùng 30 - 60 phút trước khi khởi hành. Liéu 
tiếp theo có thể dùng sau 12 giờ nếu cần, tối đa 25mg (20ml sirô/lẳn, 2 lần/ngày. 

$ An thần: Uống 0,5 - 1mg (0,4 - 0,8ml sirô)/kg/lẳn, cứ 6 giờ dùng 1 lần nếu cin, tối da 50mg (40ml sirô)/lần. 

CHỐNG CHI ĐỊNH: 
$ Bệnh nhân có sử dụng IMAO trong vòng 2 tuần trước đó. 
, Tmmmm,mmdangmmm.&c“ummmm‘vfi|i&nmmm-\mmu¢k 

an thần gây ngủ nhóm barbiturat, thuốc mê, thuốc gidm đau gây ngũ, thuốc trấn tĩnh...). 

Tré em dưới 2 tuổi.. ! 
Người bệnh mẫn cảm với promethazin hoặc với bất cử thành phản nào của thuốc. 

Tién sử mất bạch cẫu hạt. ¢ 
Bí tiểu do tiền liệt tuyến. 
Glôcôm góc đóng. 
Trễ em có các dấu hiệu và biểu hiện hội chứng Reye. . 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Người bệnh hen, tăng nhãn áp góc đóng, bí tiểu tiện, phì đại tuyến tién liệt, tấc môn vị - tá tràng. 
Người cao tuổi, c!icI›ietưugnIsasaíltríllaelơt'›3ct6rul|uAx›g;n\Iaz 

Người bệnh động kinh. 
Người bénh tim mạch nặng. 

Người suy gan, suy tủy. 
Người bệnh tiểu đường. 
Tránh dùng cho trẻ em và trẻ vị thành niên có các dấu hiệu và biểu hién của hội chứng Reye, vì có thé gây ra các 
triệu chứng ngoại tháp dễ lẫn với dấu hiệu thin kinh trung ương của hội chứng này, khó khăn cho chuẩn đoán. 

Nl;a'neauunò“n.:iacl›sẹxngxnnsasc|nnvtu:Jer'«›ocnAnz›ulJuu.gnl:u 
Nguy cơ gy tử vong do ngừng thở nếu dùng ở trẻ nhỏ. 
Bệnh nhân mấc bệnh di truyền hiém gặp không dung nạp fructose không nên dùng thuốc. 
Thành phần thuốc có chứa natri bisulfit có thể gây ra phin ứng quá mẫn nghiêm trọng và co thắt phế quản. 

$ Vi 1ml sirô chứa khoảng 0,74g đường trắng nên thận trọng sử dụng cho người đái tháo đường. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 
$ Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chua xác định được tính an toàn khi sử dụng thuốc trong thời ky mang thai. Chi nên dang khi lợi ích điều trị xác 
đáng hơn nguy cơ có thé xảy ra cho thai nhi. 

+ Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Thận trong khi dùng thuốc vì nguy cơ tác dung không mong muốn (như kích động hoặc kích thích khác thường) 

có thể xảy ra ở đứa trẻ. Vi vậy nên ngừng cho con bú nếu người mẹ dùng promethazine, Thuốc có thể ức chế tiết 

sữa do tác dụng kháng cholinergic. 
ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 

V1;›fulnu.0lazIrlegáyI:ưd'\uạư\enlri:\|'<ù`:ìgi!:6cIzIìIuIanglái›ueVct›ecvJtrnfu.ìtl|lrrlAyrlut5n: 
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TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác của thuốc: 
Thuốc làm thay đổi kết quả test da, cẳn phải dừng thuốc ít nhất 72 giờ trước khi test. 

Metoclopramide: Không dùng kết hợp với promethazine. ñ 
'Vối thuốc ức chế thin kinh trung ương: Promethazine hiệp đồng hoặc tăng cường tác dụng an thần của các opiat, 
các thuốc giảm đau khác, các thuốc ức chế thần kinh, các thuốc kháng histamin, rượu. 
Với epinephrine: Tác dụng chẹn alpha - adrenergic của epinephrin có thể bị chẹn nếu dùng đồng thời. 
Céc chất ức chế monoamin oxydase (IMAO): Dùng đồng thời có thể kéo dài và tăng cường tic dụng ức chế thin 
kinh trung ương và kháng cholinergic của thuốc kháng histamin. 

Sử dụng đồng thời với các thuốc kháng histamin là dẫn chất phenothiazin có thể làm tăng nguy cơ hạ huyết áp và 
phản ứng ngoại tháp. 

Cic chất chẹn beta - adrenergic: Đặc biệt là propranolol, nếu dùng đồng thời có thể gây tăng nồng độ trong huyết 
tương của mỗi thuốc, do đó có thể tác dụng hạ huyết áp, bệnh lý võng mạc không phục hồi, loan nhịp tim và loạn 

vận động muộn. 
Levodopa: Khi dùng đồng thời, các tác dụng chống Parkinson có thể bị ức chế do chẹn các thụ thể dopamin 
trong não. 
Chẩn đoán thai: Xét nghiệm chẩn đoán thai trên cơ sở phản ứng miễn dịch giữa HCG và kháng HCG có thể cho 
kết quả âm tính hoặc dương tinh giả tạo. 

Thữ nghiệm dung nạp glucose: Tang glucose máu có thể xảy ra & người bệnh dùng promethazin. 

Tương ky của thuốc: h 
Do không có nghiên cứu vé tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC: 
Thường gặp: (1/100 < ADR < 1/10) 

+ Thần kinh: Ngủ gà, nhìn mờ. 
$ Da: Nổi ban. 
$ Khác: Niêm dịch quánh đặc. 

it gặp: (1/1.000 < ADR < 1/100) 
$ Thin kinh: Chóng mặt, mét mỏi, ù tai, mất phối hợp, nhìn đôi, mất ngủ, run, cơn động kinh, kích thich, hysteria. 
$ Tim mạch: Đánh trống ngực, loạn nhịp tim. 

+ Đường tiêu hóa: Khô miệng hoặc cổ họng, buồn nôn, nôn. 
Hiếm gặp: (1/10.000 < ADR < 1/1.000) 
Thin kinh: Mất phương hướng, mất kiểm soát động tác, lú lẫn, tiểu tiện buốt (thường gặp hơn & người cao tuổi), 
ác mộng, kích động bất thường, bồn chồn không yên (thường gặp ở trẻ em và người cao tuổi). Phản ứng ngoại 
tháp như cơn xoay mất, veo cổ, thè lưỡi (thường gặp khi dùng lidu cao). 

$ Máu: Giảm bạch cdu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu hạt. 

¢ Da: Mẫn cảm với ánh sáng, viêm da dị ứng, vàng da. 
$ Răng: Nếu dùng trường diễn sẽ tăng nguy cơ sâu răng do miệng bị khô. 
'QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: ` 

Quá lidu: : 
$ Ở người lớn: Thường xảy ra ức chế hệ thần kinh trung Ướng và hệ tim mach nhẹ, gây ha huyết áp, ức chế hô hấp, 
o giật, ngủ sâu, mất ý thức, tử vong bất ngờ. Có thể thấy tăng phản xạ, tăng trương lực cơ, mất diéu hòa, chứng 
múa vờn. Khô miệng, giãn đồng tử, đỏ bừng, các triệu chứng & đường tiêu hóa cũng có thể gặp. 
Ở trẻ em: Phản ứng nghịch thường của tăng phản xa, cử động bất thường, ác mộng, ức chế hô hấp có thể xảy ra. 
Cách xử tri khi dùng thuốc quá liểu: 
Để người bệnh nơi thoáng khi. 
Gay nôn (có thể dùng sirô ipeca, nhưng không được dùng cho những người bệnh bị mất ý thức) tuy nhiên cần dé 

phòng sặc, đặc biệt là trẻ nhỏ. 
Uống than hoạt hay các thuốc tẩy muối (như sulfat natri hoặc sulfat magnesi) hoặc rửa dạ dày nếu người bệnh 
không thể nôn được. 
Động kinh: Tiêm tĩnh mạch diazepam 5 - 10mg (trẻ em 0,1 - 0,2mg/kg). Trường hợp rất nặng sẽ xuất hiện các 
triệu chứng kháng chlonergic cholinergic ở thần kinh trung ương như trạng thái kích thích, ảo giác: Điều trị bằng. 
physostigmin tiêm tĩnh mạch 1 - 2mg (trẻ em 0,02 - 0,04mg/kg) thuốc được tiêm từ từ nhằm xác định liéu đúng. 
của thuốc. Có thể tiêm nhấc lai sau 30 - 60 phút. Chuẩn bị sẵn sàng atropin để dùng trong trường hợp quá lidu 
physostigmin. 

Trường hợp hạ huyết áp nặng: Tiêm tĩnh mạch chất làm tăng thể tích huyết tương và nếu cdn, tiêm truyền tĩnh 

mach chậm noradrenalin (liều bắt đầu 4 - 5 microgamVkg/phút).. 
$ Trường hợp các triệu chứng ngoại tháp, điều trị với biperidin: Tiêm bấp hoặc tĩnh mạch chậm 2 - 5mg (tré em 

0,04mg/kg), liều này có thể nhấc lại sau 30 phút. 
$ Cần duy trì bài niệu tốt và thông khí hỗ trợ cho người bệnh nếu cần. 

'QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 chai 90ml. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HAN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
+ Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30'C, tránh ánh sáng. 
$ Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
$ Tiêu chuẩn: TCCS 
TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC: 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHAM T.U VIDIPHA 
184/2, L& Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP.HCM 

ĐÐT: (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446 

Cơ sở sản xuất: 
CHI NHÁNH CÔNG TY CPDP T.U VIDIPHA BÌNH DƯƠNG 
Khu phố Tân Binh, Phudng Tân Hiệp, Thị xã Tân Uyên, Tinh Bình Dương 
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