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Ghi chú: Số lô SX và HD sẽ dập nổi trên vỉ thuốc.
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EACH TABLET CONTAINS: MỖI VIÊN CHỮA:
Diphenhydramin.HCL....50mg Diphenhydramin.HCL....50mg

Excipient q.s, Per tablet Tá dược vừa đủ..........................1 viên

 

lndication, Dosage, instraction And Contra -Indication:
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See in the leaflet h : Chi Dinh, Liểu Dũng, cách Dũng Và Chống 0hỉ Định:

Specification: In - house Xin đọc tờ hướng. dẫn sử dung.

Store in a dry place, below 30°C, Diphenhydramin.HCl...50mg Tiêu Chuẩn: TCCS
Protect from fight.

Read Leaflet Carefully Before Use

Keep Out Of Reach Of Children

Bảo Quân: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tranh anh sing. —_
Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

     

  

     

' ì Để Xa Tầm Tay Trẻ Em
lÌÌlll | || SDK/Rag, No.
TỶ:deeded dhe : 2 : W CÔNGTYCPSX - TM DƯỢCPHẨMĐÔNGNAM

Chai 100 Viên Nén ( Lô 2A, Đường 1A - KCM Tân Tạo, P.Tân Tạo A,
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. {. Bình Tân - TP.Hổ Chí Minh - Việt Nam

   

  
     

     

    

    

    

     

  

EACH TABLET CONTAINS: mdi viEN CHUA: eae
Diphenhydramin.HCL....50mg Diphenhydramin.HCL....50mg ø <3

SIEoft Tá dược vừa đi........... šặ *#
hi, Dou£, lrlclo Ag toa nition: 1 : Chi Binh, Liểu Ding, Cách Dung Và Chống Chỉ Định: a =e

See in the leaflet a x og
Specification: In - house Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. 1 z

Store in a dry place, below 30°C, hĐiphenhydramin.HGI...50mg Tiêu Chuẩn: T0CS .
Bảo Quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.

Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

Để Xa Tầm Tay Trẻ Em
SĐK /Rag.!No.

Protect trom light.

Read Leaflet Carefully Before Use

Keep Out Of Reach Of ii)

JN oe
DON MANUFACTURING Chai 200 Viên Nén Lồ 2A, Đường 1Ä- KGN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. Ề 5 5 ies Bề, 0. Bình Tân - TP.Hổ Chí Minh - Việt Nam

Thuốc cung cấp cho bệnh viện
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EACH TABLET CONTAINS: MỖI VIÊN CHUA:
Diphenhydramin.HCLL....50mg Diphenhydramin.HGL....50mg
Excpient 9.s..... per tablet Tá đượcvừa đi....................... Viên

  

Indication, Dosage, instruction And Contra -indication:
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Soo in the leatet : Chỉ Định, Lidu Dang, bách Dũng Và Chống Chỉ Định:
Spepffieati0n: In - house Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

Store in a dry place, below 30C, Diphenhydramin.HCl...50mg Tiêu Chuẩn: TCCS
protect from tight. Bao Quan: Noi khô, nhiệt độ dưõi 30°C, tranh anh sing.

Read Leaflet Carefully Before Use
Keep Out Of Reach Of Children Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

| | iN) ĐểXa Tầm Tay Trẻ Em

— : a CÔNGTY CPSX -TMDƯỢCPHẨMĐÔNGNAM
URING Chai 250 Viên Nén { tô 2A, Đường 1A - KCN Tan Tạo, P.Tân Tạo A,

SĐK / Reg. No.

a3 TH ai

IANUFACTUR|
mane PHARMACEUTICAL CORP. : {. Bình Tân - TP.Hổ Chí Minh - Việt Nam

Thuốc cung cấp cho bệnh viện

          

  

   

  

  
   

  
     

   

  

 

  

  

  

EACH TABLET CONTAINS: MỖI VIÊN CHỨA: Ÿ ẩ $
Diphenhydramin.HCL....50mg Diphenhydramin.HGL....50mg o< &
Exdpieff (9............... er tablet Tá dược vừa đÍ..... .1 viên ặx

Indication, Dosage, instruction And Conta nication: . - ~ 3aSee in the leaflet : : é 5 Chi Binh, Liểu Dùng, Gách Dùng Và Chống 0hỉ Định: a 5 Ệ

Specification: In - house Xin đọc tở hướng dẫn sử dụng. % 7
Store in a dry place, below 30°C, Diphenhydramin.HCl...50mg Tiêu Chuẩn: TCCS :

protect from light.
Read Leaflet Carefully Before Use

Keep Out Of Reach Of Children

AE ee
DONG NAMMANUFACTURING Chai 500 Vién Nén | Lê 2A, Đường 1A-KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,

TRADING PHARMACEUTICAL CORP. ` - 4 Q. Bình Tân - TP.Hể Chí Minh - Việt Nam
Thuốc cung cấp cho bệnh viện

Bảo Quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

Để Xa Tầm Tay Trẻ Em
SĐK/Reg.No. : e

e
ả

VÀ
\
a
Š

       

    

 

 

 

EACH TABLET CONTAINS: MỖI VIÊN CHỨA: sứ S8
Diphenhydramin.HCLL....50mg Diphenhydramin.HCL....50mg o< &

No se Qs... ...per tablet Tá dược vừa đủ. tvien ễ ee

ludication, Dosage, Instruction And Contra -indication: " ng
See in the leaflet : Chỉ Định, Liểu Dũng, bách Dũng Và Chống Gỉ Định: ri 5 2

Specification: In - house Xinđọctờ hướng dẫn sử dụng a 7

Store in a dry place, below 3ỮC, Diphenhydramin.HCI...50mg Tiêu Chuẩn: T0CS H
protect from light.

Read Leaflet Carefully Before Use

Keep Out Of Reach Of Children

UU
nasal a : M CÔNGTYCPSX - TM DƯỢCPHẨMBÔNG NAM

DONGNAM MANUFACTURING Chai 1000 Viên Nén { Lô 2ã, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. feces Q. Bình Tân - TP.Hổ Chí Minh - Việt Nam

Thuốc cung cấp cho bệnh viện

Bảo Quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ữC, tránh ánh sáng.
Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

Để Xa Tẩm Tay Trẻ Em
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Diphenhydramine.HCI...50mg

3 Blisters x 10 Tablets

DONAINTRA Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

MỖI VIÊN CHUA: Bể Xa Tầm Tay Trẻ Em
Diphenhydramin.HCl....50mg SDK / Reg. No. :
Tá dược vừa đũ...........1 viên Số Lồ SX /Batch No. :

É Ngày SX /MFD :Chi Binh, Liéu Ding, Cách Dùng Và Chống Chỉ Binh: ;;s pạng /rxp
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

Tiêu Chuẩn: TCCS
Bảo Quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC,

tránh ánh sáng.

 

CÔNG TY CP §X - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM

Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, PTân Tạo A,

Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

3 Vỉx 10 Viên Nén

  

DONAINTRA Read Leaflet Carefully Before Use

EACH TABLET CONTAINS: PB O7 000Vee
Diphenhydramine.HCL....50mg |
Excipient q.s............per tablet

Indication, Dosage, Instruction And Contra -indication:

See in the leaflet
Specification: In - house 935085516813

Store in a dry place, below 30°C, DONG NAM MANUFACTURING
protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORP.
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6 Blisters x 10 Tablets  "
       
  
      

    

   

DONAINTRA Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

 

   

 

MỖI VIÊN CHUA: Để Xa Tầm Tay Trẻ Em
Diphenhydramin.HGI....50mg SĐK / Reg. No. :
Tá dược vừa đũ..........1 viên S6 LO SX / Batch No. : 2

¿ Š Ngày SX /MFDChi Định, Liểu Dùng, Cách Dùng Và Chống Chỉ Định: —_ nenpạng;£xP “
Xin doc tờ hướng dẫn sử dụng. D ng ni nniunann 3
Tiêu Chuẩn: TCCS CONG TY CP SX - TM DUGC PHAM BONG NAM ầ

S . . Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tao A, -

Bảo Quản. Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ữC, 0. Binh Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam
tránh ánh sáng. 1

` Ậ

4

Diphenhydramin.HCI...50mg

6 Vix 10 Vién Nén 
DONAlNTRA Read Leaflet Carefully Before Use

EACH TABLET CONTAINS: Reap Ost tenes dư:
Diphenhydramine.HCt ....50mg
Excipient q.s............ per tablet
Indication, Dosage, Instruction And Contra -indication:

See in the leaflet
Specification: In - house 8!935085'516813

Store in a dry place, below 30°C, DONG NAM MANUFACTURING
protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORP.
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10 Blisters x 10 Tablets  
  

 

DONAINTRA Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

     

 

MỖI VIÊN CHUA: Để Xa Tẩm Tay Trẻ Em
Diphenhydramin.HCl....50mg SBK / Reg. No. ị

Tá dược vừa đủ........... 1 viên Số Lô SX / Batch No. :

  

Ngày SX /MFDChỉ Định, Liểu Dùng, Cách Dùng Và Chống Chỉ Định: — ;;spạng/£xe     

  

 

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. SEN ‘

: CONG TY CP Sx - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM
Tiêu Chuẩn:Tees 7 . Lô 2A, Đường 1A - KCN Tan Tao, P.Tan Tao A, \

Bao Quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°, Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam }   

 

tránh ánh sáng.   
`

10 Vix 10 Viên Nén 

 

DONAINTRA Read Leaflet Carefully Before Use

EACH TABLET CONTAINS: ee ee
Diphenhydramine.HCL....50mg

Excipient q.s............ per tablet

Indication, Dosage, Instruction And Contra -indication:

See in the leaflet
Specification: In - house 819350851516813

Store in a dry place, below 30°C, DONG NAM MANUFACTURING
protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORP.

 

 



TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

DONAINTRA

Viên nén

Công thức : Mỗi viên chứa

Diphenhydramin hydroclorid.....................-....---:c-ccccceee 50 mg

Ta dudc : Lactose, Tinh bét mi, Talc, PVP, DST, Magnesi stearat, Ma

Trình bày :

VĨ 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ, và hộp 10 vi.

Chai 100 viên, Chai 200 viên, Chai 250 viên, Chai 500 viên và Chai 1

Dược lực học : :

Diphenhydramin là thuốc kháng histamin loại ethanolamin, có tác dụng an tán. đái ề

vậy có sự khác nhau nhiều giữa từng người bệnh, tùy theo kiểu tác dụng nào chiếm ưu thế. Người có thương tổn não, người cao

tuổi và người sa sút tâm thần rất nhạy cảm với nguy cơ về tac dung khang cholinergic co hại ở hệ thần kinh trung ương. Ví dụ, ở

người sa sút tâm thần và người có thương tổn não, nguy cơ thuốc có thể gây lú lẫn tăng lên. Diphenhydramin tác dụng thông qua

ức chế cạnh tranh ở thụ thể histamin H:.

Dược động học :

Diphenhydramin được hấp thu tốt sau khi uống. Sinh khả dụng khi uống là 61 +25%. Liên kết với huyết tương : 78 + 3%. Thời gian

đạt nồng độ đỉnh là 1 - 4 giỏ. Thể tích phân bố: 4,5 + 2,8 liUkg. Thời gian tác dụng của thuốc: 4- 6 giờ. Nửa đời thải trừ là 8,5 + 3,2

giờ. Thuốc bài tiết qua nước tiểu : 1,9 + 0,8%. Độ thanh thải : 6,2 + 1,7 ml/phút/kg. Nồng độ có hiệu lực > 25 nanogam/ml. Nồng độ

gây độc > 60 nanogam/ml.

Chỉ định :

Giảm nhẹ các triệu chứng dị ứng do giải phóng histamin, bao gồm dị ứng mũi và bệnh da dị ứng.

Có thể dùng làm thuốc an thần nhẹ ban đêm.

Phỏng say tàu xe và trị ho.

  

 

Dùng làm thuốc chống buồn nôn.

Điều trị các phản ứng loạn trương lực do phenothiazin.

Chống chỉ định :

Mẫn cảm với diphenhydramin và những thuốc kháng histamin khác có cấu trúc hóa học tương tự; hen; trẻ sơ sinh.

Liểu lượng và cách dùng:

Cách dùng :

Có thể uống diphenhydramin cùng với thức ăn, nước hoặc sữa để làm giảm kích thích dạ dày. Khi dùng diphenhydramin để dự

phòng say tàu xe, cần phải uống ít nhất 30 phút, và tốt hơn là 1 - 2 giờ, trước khi đi tàu xe.

Liều uống:

Liều uống thường dùng cho người lón và thiếu niên :

Kháng histamin : Mỗi lần uống 25 - 50 mg, cứ 4 - 6 gid một lần.

Chống loạn vận động : Để trị bệnh Parkinson và hội chứng Parkinson sau viêm não, mỗi lần uống 25 mg, 3 lần mỗi ngày khi bắt

đầu điều trị, sau đó tăng dần liều tới 50 mg, 4 lần mỗi ngày.

Chống nôn, hoặc chống chóng mặt : Mỗi lần uống 25 - 50 mg,4 - 6 giờ một lần.

An thần, gây ngủ : Mỗi lần uống 50 mg, 20 - 30 phút trước khi đi ngủ.

Trị ho : Mỗi lần uống 25 mg, cứ 4 - 6 giờ một lần (dạng siro).

Giới hạn kê đơn thông thường cho người lớn : Tối đa 300 mg mỗi ngày.

Liều uống thường dùng cho trẻ em:

Kháng histamin : Trẻ em dưới 6 tuổi, mỗi lần uống 6,25 - 12,5 mg, cứ 4 - 6 gid mot lần. Trẻ em 6 - 12 tuổi, uống 12,5 - 25 mg, cứ

4 -6 giờ một lần, không uống quá 150 mg mỗi ngày.

Chống nôn, hoặc chống chóng mặt : Mỗi lần uống 1 - 1,5 mg/kg thể trọng, cứ 4 - 6 giở một lần, không uống quá 300 mg mỗi

ngày.

Tác dụng không mong muốn:

Tác dụng gây buổn ngủ là ADR có tỷ lệ cao nhất trong những thuốc kháng histamin loại ethanolamin (trong đó có

diphenhydramin). Khoảng một nửa số người điều trị với liều thường dùng của các thuốc này bị ngủ gà. Tỷ lệ ADR về tiêu hóa thấp

hơn. Những ADR khác có thể do tác dụng kháng muscarin gây nên. Tác dụng gây buồn ngủ có nguy cơ gây tai nạn cho người lái

xe và người vận hành máy móc.

Thường gặp, ADH >1/100

Hệ thần kinh trung ương : Ngủ gà từ nhẹ đến vừa, nhức đầu, mệt mỏi, tình trạng kích động.

Hô hấp : Dịch tiết phế quản đặc hơn.

Tiêu hóa : Buồn nôn, nôn, Ïa chảy, đau bụng, khô miệng, ăn ngon miệng hơn, tăng cân, khô niêm mạc.

 

 

 



 

 

Ít gặp, 1/1000 < ADR <1/100
Tim mạch : Giảm huyết áp, đánh trống ngực, phủ.

Hệ thần kinh trung ương : An thần, chóng mặt, kích thích nghịch thưởng, mất ngủ, trầm cảm. L

Da : Nhạy cảm với ánh sáng, ban, phù mạch.

Sinh dục - niệu : Bí đái.

Gan : Viêm gan.

Thần kinh — cơ, xương : Đau cơ, dị cảm, run.

Mắt : Nhìn mờ.

Hô hấp : Co thắt phế quản, chảy máu cam.

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

Thận trọng khi dùng :

Tác dụng an thần của thuốc có thể tăng lên nhiều khi dùng đồng thời với rượu, hoặc với thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương.

Phải đặc biệt thận trọng vả tốt hơn là không dùng diphenhydramin cho người có phì đại tuyến tiền liệt, tắc bàng quang, hẹp môn vị,

do tác dụng kháng cholinergic của thuốc. Tránh không dùng diphenhy ~ dramin cho người bị bệnh nhược cơ, người có tăng nhãn áp

góc hẹp.

Tương tác thuốc :

Thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương : Tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương có thể tăng khi dùng đồng thời thuốc kháng

histamin với các thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương khác gồm barbiturat, thuốc an thần vả rượu.

Thuốc ức chế monoamin oxydase (IMAO) kéo dài và làm tăng tác dụng kháng cholinergic ctia thuéc kháng histamin. Chống chỉ định

thuốc kháng histamin ở người đang dùng thuốc IMAO.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc : Không có ảnh hưởng đáng kể

Phụ nữ có thai và cho con bú :

Thời kỳ mang thai : Không thấy có nguy cơ khi sử dụng diphenhydramin trong thdi ky mang thai, mặc dù thuốc đã được sử dụng từ

lâu.

Thời kỳ cho con bú : Các thuốc kháng histamin được phân bố trong sữa, nhưng ở liều bình thưởng, nguy cơ có tác dụng trên trẻ bú

sữa mẹ rất thấp.

Sử dụng quá liều :

Có tư liệu về ngộ độc diphenhydramin ở trẻ em : Với liều 470 mg đã gây ngộ độc nặng ở một trẻ 2 tuổi, và liều 7,5 g gây ngộ độc

nặng ở một trẻ 14 tuổi. Sau khi rửa dạ dày, ở cả 2 trường hợp vẫn còn các triệu chứng kháng cholinergic, khoảng QRS dãn rộng ra

trên điện tâm đồ và tiêu cơ vân. Ở người lớn, và đặc biệt khi dùng đồng thời với rượu, với phenothiazin, thuốc cũng có thể gây ngộ

độc rất nặng. Triệu chứng ức chế hệ thần kinh trung ương biểu hiện chủ yếu là mất điều hòa, chóng mặt, co giật, ức chế hô hấp.

ỨC chế hô hấp đặc biệt nguy hiểm ở trẻ nhỏ. Triệu chứng ngoại tháp có thể xảy ra, nhưng thưởng muộn, sau khi uống thuốc an

thần phenothiazin. Có nhịp nhanh xoang, kéo dài thởi gian Q - T, block nhĩ - thất, phức hợp QRS dãn rộng, nhưng hiếm thấy loạn

nhịp thất nghiêm trọng.

Điều trị : Nếu cần thì rửa dạ dày; chỉ gây nôn khi ngộ độc mới xảy ra, vì thuốc có tác dụng chống nôn, do đó thường cần phải rửa da

dày, và dùng thêm than hoạt. Trong trưởng hợp co giật, cần điều tri bang diazepam 5 - 10 mg tiém tinh mach (trẻ em 0,1 - 0,2

mg/kg).

Khi có triệu chứng kháng cholinergic nặng ở thần kinh trung ương, kích thích, ảo giác, có thể dùng physostigmin với liều 1 - 2 mg

tiêm tĩnh mạch (trẻ em 0,02 - 0,04 mg/kg). Tiêm chậm tĩnh mạch liều này trong ít nhất 5 phút, và có thể tiêm nhắc lại sau 30 - 60

phút. Tuy vậy, cần phải có sẵn atropin để để phòng trường hợp dùng liều physostigmin quá cao. Khi bị giảm huyết áp, truyền dịch

tĩnh mạch và nếu cần, truyền chậm tĩnh mạch noradrenalin. Một cách điều trị khác là truyền tĩnh mạch chậm dopanmin (liều bắt đầu:

4 - 5 microgam/kg/phut).

Ở người bệnh có triệu chứng ngoại tháp khó điều trị, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch chậm 2 - 5 mg biperiden (trẻ em 0,04 mg/kg), có

thể tiêm nhắc lại sau 30 phút.

Cần xem xét tiến hành hô hấp hỗ trd. : \

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Thuốc sản xuất theo TCCS CÔNG TY ŒP

Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất
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