[ Rx ]
DROPINE 60
VIEN NEN

Boc ki hwéng dan sir dung trweée khi dung.
Dé xa tim tay tré em.
Thuéc nay chi ding theo don thubc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M&i vién nén Dropine 60 chira:

Thanhphan duwgre chét: Levodropropizin ......... ..60mg
Thanh phén ta dwoc: Lactose monohydrat, Cellulose Vi l|nh the Natri
starch glycolat, Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE:

Vién nén.

Vién nén tron, hai mat tron, mau trng dén trdng nga.

CHIiDINH:

Levodropropizin dworc chi dinh diéu tri ho khan do cac bénh phé quan - phdi

& nguoilon vatré em trén 12 tudi.

LIEU DUNG -CACHDUNG:

Lidu dung:

Ngwi I6n va tré em trén 12 tudi: 1 vién/ 1an (twong dwong 60 mg

levodropropizin/ 1an), 1 - 3 1an/ ngay va khoang cach giira cac liéu it nhat 6

gidr.

St dung thubc c‘Ien khi hét triéu chirng ho, nhung khéng qua 2 tudn. Néu

triéu ching ho van con sau 2 tudn diéu tri, nén ngirng s dung thude va

tham khao y kién bac sy.

Cachdung:

Ding duéng uong

Néndung thuoc céch xa bira &n (luc bung Goi).

Néu quén uong mot liéu thudc: Hay uong mot lidu ngay khi nhé ra. Néu gan

dén thoi diém uong lidu ké tiép, co thé bo ) qua I|eu da quen va ubng liéu ké

tiép theo don thudc clia bac s§. Khéng udng gap déi liéu dé& bu cho lidu da

quén.

Mot sé lwu ¥ dic biét vé xir 1y thude trwée va sau khi st dung thudc:

Khéng co yéu cau dac biét vé xi Iy thude sau khi st dung.

CHONG CHi DINH:

- Qua mén voi bét ky thanh phén nao cla thuéc. (xem muc Thanh phén
céng thirc thuéc)

- Bénhnhan ting tiét dich phé quan.
Bénh nhan suy giam chirc nang hé théng tiét nhay va hoat dong 16ng mao
(Hai chirng Kartagener, réi loan chirc n&ng van dong cia long mao).

- Bé&nh nhan suy giam chirc ndng gan nang.

- Phu ni¥ cé thai va cho con bt (xem muyc St dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai
vachocon ba).

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:
Chua ghi nhan si thay déi dang ké nao vé dac tinh dwoe dong hoc clia
thuoc trén tré em.

~ Khéng co sw thay ddi dang ké vé dac tinh dugc dong hoc cla
levodropropizin trén nguwoi cao tudi. Vi vay khéng can digu chinh liéu
dung ho&c khoang cach dung thuéc cho déi twgng nay. Tuy nhién, do tinh
nhay cam déi voi cac loai thude khac nhau & ngudi cao tudi co thé bi thay
dbdi, nén than trong khi st dung Ievodroproplzm cho nhom déi trong nay.

- Than trong khi ding thubc déi véi bénh nhan suy than nang (do thanh thai
creatinin <35 ml/phut).
Than trong khi diing déng thoi levodropropizin véi thudc an than, déc biét
& bénh nhan nhay cam. (xem muc Tuong téc, tuong ky cla thude).

- Chua co di¥ liéu vé anh hwéng cla thire &n dbi vai sy hap thu thubce, nén
str dung thudc cach xa cac bira &n (Iic bung doi).

- Thuédc cé chira ta dugc lactose, do d6 bénh nhan ¢é cac van dé vé di
truyen hiém gap nhu: khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase toan
phan hodc kém hap thu glucose-galactose khdng nén dung thudc nay.

S’ DUNG THUOC CHO PHU N(* CO THAIVA CHO CON BU:

Strdung thuée cho phu ni¥ cé thai:

Trong cac nghién ctru vé kha nang gay quai thai, sinh san va kha nang sinh

sa@n, bao gom céc nghién clru trong qué trinh mang thai va sau khi sinh, cho

thay khong coé bat ky doc tinh nao anh huéng dén thai nhi va tré so' sinh.

Tuy nhién, cac nghién ctru doc tinh trén dong vat cho lhéy, thudc lam cham

sy phét trién va ting can cla thai khi dung liéu 24 mg/ kg. Ddng thoi,

levodropropizin c6 thé qua dwec nhau thai. Vi vay, khéng nén st dung

thudc nay cho phu nik cé thai.

Strdung thuéc cho phu nircho con bu:

Trong cac thi nghiém trén chuét, levodropropizin da dwoc tim thay trong

sirame sau 8 gi¢ dung thudc. Vi vay, khéng nén st dung thude nay cho phu

n choconbu.

ANH HUP'ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC:

Levodropropizin anh hwdng nhe dén kha nang lai xe va van hanh may moéc.

Sau khi dung thuoc bénh nhan cé thé bi bubn ng (xem muc Tac dung

khong mong mudn ctia thudc). Néu da tirng xay ra tac dung khéng mong

muén nay khi dung levodrapropizin, bénh nhan khéng nén lai xe hay van

hanh may méc trong théi gian duing thudce.

TU'ONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Tuong tac cia thube )

- Khéng ghi nhéan twong tac gitra levodropropizin v&i nhém thudc
benzodiazepin trong cac thir nghiém lam sang. Tuy nhién, can than trong
khi diing déng thoi véi thude an than cho nhitng bénh nhan dac biét nhay
cam véi thudc an than (xem muc Canh béo va than trong khi diing thuéc).
Céc thir nghiém 1am sang khong ghi nhén tvong tac thuéc nao khi str
dung dong thovi levodropropizin véi cac thude diéu tri bénh phé quan - phdi
nhw chéat chii van Beta-2, methylxanthm va cac dan chét, corticosteroid,
khang sinh, thudc tiéu nhay va thuéc khang histamin.

Tuong ky ciia thudc . )

Do chwa ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky ca thude, khong tron 1an

thubc nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Céc tac dung khéng mong muédn (ADRs) dwoc ghi nhan sau khi lwu hanh

thudc ra thi trwéng dwoc phan loai theo tn suét xdy ra nhuw sau:

Ré&t thwong gap (ADR = 1/10), thwong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap

(1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hlem

gép (ADR < 1/10.000), chua rd tan suat (khong thé wéc luvong duoc tan

suattlr divlidu sdn cé).

Phéan loai theo . N %
hé co lquan Tén suit Téac dung khéng mong muén
Réi loan hé mién | p4; 5 | Phadn (*ng qua mén, phan ting
dich Rat hiem gdp dang phan vé.
Hon mé ha dudng huyét (1
£ ’ trwdng hop da duwgc bao cao &
ESI&ISS W | Rét ik gip | PhunElontudiding
chuvén hoa “" | levodropropizin khi diing dong
4 thoi vei thube ha duong huyét
duéng ubng).
Réi loan tam s x| D& kich déng, réi loan nhan
than RALNIEM G8P | Cachs nhan thivc.
Hoa mét, run, di cam, budn
ngt, ngét.
. A A N _ | Chung co ciing, co giat toan
Eﬂ'h'oa" h& than | R4t hiém gap | than (1 truong hop da duoc
bao cao). )
Bong kinh con vang y thire (1
trwwdrng hop da duoc bao cao).
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Phan loai theo

hé co quan Tan suit | Tac dung khéng mong muén
Réi loan tai va Lo iAo . .
mé dao Rat hiém gap | Chong mat.
Panh tréng ngwe, nhip tim
A : PRy nhanh.
Roi logn tim Rat hiem gap Réi loan nhip tim (1 truéing hop
da dwoc bao cao).
Roi loan mach Rét hiém gap | Ha huyét ap.

mau

Ré&i loan hé hép,
16ng nguc va
trung that

Kho th, ho, phi né dwong ho

Ré&t hiém gap hép

Pau bung trén, dau bung, budn
nén, non, tiéu chay.

Viém Iwdi (1 trwdring hop da
dwoc bao cao).

Loét ap to miéng (1 trwéng hop
da duoc bao cao).

Réi loan hé tiéu

héa Réat hiém gap

Viém gan & mat (1 truéng hop
da duoc bao cao & phuy nd Ion
tudi dung levodropropizin khi
dung déng théi véi thube ha
duong huyét duwdng udng).

Réi loan gan méat | Rat hiém gap

Mé day, ban do, phat ban,
ngtra, phtt mach, phan trng da.

Roi loan da va Ly thugng bi bong nuéc (1

Ré&t hiém gap

mo dudi da trwong hop tlr vong da duoc
bao cao).

Réi loan co - o )

xwong va mo Rat hiém gap | Yéu co.

lién ket

Réi loan toan Mét méi.

Phu toan than, suy nhugc

RA&t hiém gap
(hiém co béo céo).

than va vi tri tac
dung

Théng béo ngay cho béc sy hodc dworc sy nhipng phan irng c6 hai gap
phai khi strdung thuée.

QUALIEU VA CACH XU TRIi:

Qua liédu:

Khéng cé cac biéu hién qua liéu dac trng dwgre ghi nhan khichidinh diéutri
levodropropizin voi liéu don 1&n dén 240 mg hodc lidu Ién dén 120 mg/ 1an x
314n/ngay trong 8 ngay.

Cac trwéng hop qua liéu & tré em tir 2 - 4 tudi da dwoc ghi nhan. Cac trwdong
hop nay khéng dé lai hau qua nao. Pa s bénh nhan bj dau bung va nén; 1
trwérng hop dwoc ghi nhan khi diing liéu 600 mg c6 biéu hién ngl nhidu va
murc d6 bdo hoa oxy giam.

Céch xcetri:

Trwéng hop qué lidu cé biéu hién triéu chivng 1am sang, can diéu trj trigu
chieng ngay 1&p tlre va thre hién cac bién phap 0 tri qua liéu | thong thudng
(nhw rtra da day, diing than hoattinh, truyén dich) néu can thiét.

PAC TINH DUQ'C LIFC HOC:

~ Nhoém dwocly: Thude giam ho.

- MAATC: R05DB27

Co'ché tic dong:

Levodropropizin c6 tac dung gidm ho do sy (e ché céac soi cdm gidc C. .
Levodropropizin ¢ tac dung gidm ho, dac biét thc dong ngoai vi lén khi phé
quéan, kém theo tac dung chéng di ’ng va chng co that phé quan.

Thir nghiém in vitro cho thay levodropropizin cé thé trc ché phong thich
neuropeptid tir sgi cam giac C.

Levodropropizin tac dong trén hé théng phé quan phéi béng céch trc ché co
that phe quan gay ra bdi histamin, serotonin hoac bradykinin.

Céc két qua thuc nghiém cho thay hiéu qua lam sang clia levodropropizin
trong wec (rc ché ho nhiéu nguyén nhan khac nhau, bao gém ho lién quan
dén khéi u phé quan phdi, ho lién quan dén duéng hd hap trén va duéi, ho
ga. Tac dung chong ho clia levodropropizin twong duong véi thude chéng
ho trc ché hé théng thén kinh trung wong, nhuwng levodropropizin dung nap
téthon, déc biét it cé tac dung anthan.

Thubc nay khong (rc ché chirc nang hd hap hoac sw téng dém & ngudi. Mét
nghién ctru gan day cho thay levodropropizin khéng (¢ ché chirc néng hd
hap trung tdm & bénh nhan suy hd hap man tinh, bao gém truéing hop the
binh thuong va thd may.

DACTINHDUQCDONGHOQC: ) )

o] ngudi, levodropropizin dwoc hap thu va phan bo nhanh sau khi udng
thuoe.

Thoi gian ban thai khoang 1 - 2 gié. Thai trir chi yéu qua nudc tiéu.
Levodropropizin duoc thai trlr dudi dang khong ddi va dang chuyén hoa
nhw levodropropizin lién hop va p-hydroxylevodroproplzm tw do hodc I|en
hop. Levodropropizin va cac chét chuyén hoa duoc dao thai qua nwéc tiéu
khoéng 35% liéu dung trong vong 48 gid.

Céc nghién cliru dugc dong hoc da dugc thurc hién trén chudt, cho va
nguoi, da chirng minh rang sw hap thu, phan bd, chuyen hoa va thai triv &
¢a ba loai twong dwong nhau, véi sinh kha dung dudng udng trén 75%.

Ty I& lién két protein huyéi tong & ngudi khdng dang ké (11-14%), tuong
dwong véikha nang lién két proteln huyet tu'o’ng trén cho va chudt.

Céc thir nghiém veé str dung thude nhiéu 1an (3 lan/ ngay) trong thoi gian
diéu tri 8 ngay cho thay, khéng anh hwédng dén déc tinh hép thu va thai trie
ctia thuc. Do do, kha nang tich Ity va tw chuyén héa ctia thude co thé duoc
loai trir.

Khoang 93% chat déng vi phong xa duoc thai trir khi dung dwong uong

Khéng co st khac biét dang ké v& dac tinh dugc dong hoc cla thube &
ngudi cao tudi, tré em va ngudi suy than nhe va vira.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 03 vix 10 vién nén.

Hop 06 vix 10 vién nén.

Hop 10 vix 10 vién nén.

Chai 100 vién nén.

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuét.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Khéng qua 30°C, tranh &m va anh sang.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Tiéu chuén co sé.
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IMEXPHARM
San xuat tai:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
Sé 4, Budng 30/4, Phwang 1, Thanh phd Cao Lanh,
Tinh Bdng Thap, Viét Nam
Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com




