Dorotec®

10 mg

«Docky huéng dan strdung truéckhi dung.

o«Déxatamtaytréem.

« T& huéng dan st dung néu tém tat cac théng tin quan trong
ctia thudc. Néu can thém théong tin, xin héi y kién bac sy
hoacduogcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mbi vién nén bao phim chia:
Thanh phan dugc chat: Cetirizin dihydroclorid 10 mg.

Thanh phan ta dugc: Tinh bot ngd, Lactose, Povidon K90, Magnesi
stearat, Eudragit E100, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai cua thuédc: Vién nén bao phim,
hinh chit nhat thudn, mau trdng, hai mat 16i, mét mat vién co
khéc s6 4618, mot mat vién khéc vach, canh va thanh vién lanh
13n.Nhan thudc bén trong mau tréng.

CHIDINH:

Vién nén bao phim DOROTEC 10 mg dugc chi dinh & nguai lén
vatréemti6tuditrélén dé diéu tritriéu chung:

-Viém mai di ting dai déng, viém mai di ting theo mua.

-May day mantinh vo can.

-Viém két macding.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung: 10mgx 11an/ngay (1 vién).

-Ngui cao tudi: Chua c6 drliéu dé nghj gidm liéu &ngudi cao
tudivéichic ndng than binh thudng.

-Bénh nhan suy than mitc d6 vita dén nang: Chua co dirliéu
Vvé ty |é hiéu qua/an toan & nhiing bénh nhan suy than. Vi
cetirizin thai trirch yéu qua than, trong trudng hgp khéng thé
thay thé diéu tri, khodng thdi gian dung thudc phai dua vao
chuc nang than tiing ca nhan. Tham khdo bang sau va diéu
chinh liéulugng. D& dung bang nay, can udc tinh dé thanh thai
creatinin cGa bénh nhan (Cl.,) ml/phat. Cl, (ml/phat) cé thé
dugc udc tinh ti creatinin huyét thanh (mg/dl) st dung cong
thitcsau day:

Vé&inam gigi:

[140-tudi (ndm)] x can nang (kg)

Cler (ml/phuit) =
72x creatinin huyét thanh (mg/dl)

Véi nlt gidi: Nhan do6 thanh thai creatinin tinh theo cong thic

trénvéi0,85

Liéu dung & ngudilén suy than:

Bénh than giai doan cudi - <10 Chéng chidinh

dang thdm phan mau

Chtic nang than Do thanh Liéu dung va
thai creatinin tan suat
(ml/phut)
Binh thuong >80 10mgx 1lan/ngay
Suythadnnhe 50-79 [10mgx1lan/ngay
Suythanvia 30-49 |5mgx1lan/ngay
Suythanning <30 5mgx11an méi2
ngay

-Bénhnhansuygan:

+Khong can diéu chinh liéu §bénh nhéan suy gan don doc.

+ Can diéu chinh liéu dung & nhiing bénh nhan bi suy gan
déng thdi cé suy than (xem bang phan liéu cho bénh nhan suy
thantirviradénnang Gtrén).

-Tréem:

+ Dang vién khéng nén duing cho tré em dudi 6 tudi vi khéng
théchialiéu.

+Tré em tir6 dén 12 tudi: 5 mg x 2 1an/ngay (1/2 vién x 2 lan/ngay).
+Tréemtrén 12tudi: 10mgx 1 Ian/ngay(1 vién).

+Jtré em bi suy than, liéu diing can phai dugc diéu chinh tuy
theo tiing bénh nhan dya trén do thanh thai cta than, do tudi
vatrong lugng ctiabénhnhan.

Cachdung:

-Ubng thudc vai 1 ly nudce day.

-Vién nén bao phim DOROTEC 10 mg c6 khac vach, c6 thé dugc
bé doi chiathanh 2liéu bdng nhau.

- M&c du thic &n c6 thé lam giam néng dé dinh trong mau va kéo
dai thai gian dat néng dé dinh, nhung khong anh hudng dén mic
h&p thu thudc, cho nén cé thé udng trong hodc ngoai biia an.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi
nhdra. Néu thai gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bé qua
liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1é.
Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy
hodc téi khoa Héi stic - Cap clu clia bénh vién gan nhat.
cuéuecniamu:

- Nhiing ngudi c6 tién st di tng Vi cetirizin, véi hydroxyzm hodc
bat ky cac dan xuat piperazin hay cacthanh phan khac cta thuée.
-Suy than giai doan cudi (Cl., <10 ml/phut).

CANHBAOVA THAN TRONGKHI DUNGTHUOC:

-Gliéu diéu tri, khong c6dau hiéu tuang tac lam sang vdi rugu
(néng d6 cén trong mau la 0,5 g/l). Tuy nhién, can than trong
khidung chung véirugu.

- Bénh nhan cé nguy co tdng triéu chiing bi tiéu (d6i v6i bénh
nhan cé yéu té nguy ca bi bi tiéu: Tén thuong cét séng, ting
sinhtuyén tién liét).

-Than trong & bénh nhan dong kinh hodc bénh nhan c6 nguy
cocogiat.

- Cac xét nghiém di ting da bi han ché béi thuéc khang histamin va
can thoi gian dao thai (3 ngay) trudc khi tién hanh cac xét nghiém.
- Thudc nay c6 chita Lactose. Bénh nhéan c6 van dé vé di truyén
khéng dung nap galactose hiém gép, thi€u enzym Lapp lactase
hodc kém hap thu glucose - galactose khong nén st dung
thudcnay.

- Tré em: Vién nén bao phim DOROTEC 10 mg khéng khuyén
cédodung cho tré em dudi 6 tudi vi dang bao ché nay khéng thé
chia liéu phu hgp. Nén st dung dang bao ché khac dé c6 liéu
dung phu hgp véi dé tuéi.

Stdung thuéc cho phuniicé thaivacho conbu:

-Thai ky mang thai: Cac di liéu thu thap dugc & phu nirmang
thai cho thay cetirizin khong gay doc tinh & bao thai/phai thai.
Nghién ctiu trén dong vat khong cho thay tac hai truc tiép
hoéc gian tiép lién quan dén viéc mang thai, su phat trién phéi
thai/bao thai, qua trinh sinh con hodc sau sinh. Tuy nhién, can
than trong khiké don cho phu nitmang thai.
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- Thai ky cho con bu: Cetirizin bai tiét qua sita me, vi vay can
thantrong khi ké don cetirizin cho phu nirdang cho con bu.
Anh hu’dng ctia thudc lén kha nang lai xe, van hanh may moc:
& mot s6 bénh nhan strdung cetirizin c6 hlen tuogng nguiga, vi
vay nén than trong khildixe, van hanh may méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

- Do dugc dong hoc, dugc luc hoc va kha nang dung nap ctia
cetirizin, cetirizin c6 thé khéng tuong tac véi cac thudc khac.
Trén thuc té, khéng c6 tuong tac dang ké vé dugc luc va dugc
doéng dugc bao cdo trong cac nghién clu vé tuong tac thudc,
ngoai trir tuong tac dang chd y nhat la véi pseudoephedrin
hoactheophyllin.

- Murc d6 hap thu cua cetirizin khéng gidm do thic én, mac du
t6cdo hap thu giam.

-G nhiing bénh nhan nhay cam, viéc st dung déng thai véi rugu
hodc véi thudc Uic ché than kinh trung uong khac c6 thé gay
gidm sy tinh tao va suy gidm kha nang lam viéc, mac du cetirizin
khéng tang tac dung clia rugu (ndng d6 trong mau 0,5 g/l).
Tuongky ciiathuéc:

Do khong c6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky clia thuéc dung
dudng uéng, khongtron lan thuoc nay véi cacthuoc khac.
TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

-Céc ngh|en ctu 1am sang cho thay cetirizin & liéu lugng khuyén
cdoit c6 téc dung khéng mong mudn trén than kinh trung uong,
bao gém budn ngl, mét mai, chéng mat va dau dau. Trong mét
s6 truang hgp, kich thich nghich ly hé than kinh trung uong da
dugc béo cao.

- M3c du cetirizin d8i khang chon loc trén thu thé H, ngoai vi va
khéng acetylcholin tugng d6i, trudng hop cé biét gay tiéu kho, réi
loan mét va khé miéng.

- Chuic nang gan bét thudng do tdng men gan kém theo bilirubin
cao. Tac dung khéng mong mudn nay cham dut sau khi ngung
diéu trj vdi cetirizin dihydroclorid.

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

déng, ngat, run.

Khéng ré  |Mat trinhd, suy gidm trinhd.

R&iloan vé mat Rdthiém |Réi loan diéu tiét, nhin mg,
tat xoay mét.

RGi loan tai va tai| Khéngré [Chéngmat.
trong
Réiloantimmach | Hiémgdp [Nhiptimnhanh.
Réiloantiéuhoa itggp  |Tiéuchay.
R&iloan gan mat Hiém gdp |Chucningganbatthudng

(tang transaminase, ALP, y-
GTvabilirubin).

R&i loan da va mé ltgdp
dugida

Ngra, phét ban.

Hiém gdp |N&imay day.

Rdt hiém gdp |Phu than kinh mach, héng
ban nhiém sc cé dinh.

RGi loan than va|Rdt hiém gdip | Bitiéutién, dai dam.
tiétniéu

Khéngré |Bitiéu.

Réi loan chung va ltgdp
duongdung

Suy nhugc, mét moi.

Hiém gdp |Phuné.

Caccoquan | Tansuat(¥) [ Cacphan dng khéng

mong muén

R&i loan mau va hé | Rdt hiém gdp | Gidm tiéu cau.
bach huyét

R&i loan hé théng| Hiémgdp [Quaman.
miéndich Rdt hiém gdp | S6c phanvé.
RGi loan chuyén| Khéngré |Tangsuthéman.
héavadinh duéng
Réiloantamthan Tt gdip Kich dong.
Hiémgdp |Hung héang, Iu 1an, tram

cadm, do gidc, matngu.

Rdt hiém gdp | Giatco.

Khéngré |Ydinhtytd.

RGi loan hé than Tt gdp Dicam.

Kinh Hiémgdp |Cogiat.

Rdt hiém gdp |RGi loan vi giac, réi loan

truong luc co, réi loan van

(¥) Tan sudt tac dung khong mong mudn dugc dinh nghia nhu sau:
Rat thuong gap (ADR = 1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it
gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000),
rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong 16 (khéng dugc udc tinh tir
dirliéu cé san).
QUALIEUVA CACH XU TRI:
Triéu ching va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:
C4c triéu chiing quan sat dugc sau khi dung qua liéu cetirizin
chd yéu lién quan dén cac tac dung trén than kinh trung uong
hay cactacdungkhang cholinergic.
Cac triéu chiing sau khi dung quad liéu gép 5 lan liéu khuyén
c4o hang ngay la: Nham lan, tiéu chay, chong mat, mét moi,
dau dau, suy nhugc, gian dong tu, ngia, bon chén, an than,
buén ngu, sting s&, tim dap nhanh, run, va bitiéu.
Cach xtrtrikhi dung thuéc qualiéu:
Khong c6 thudc gidi doc dac hiéu khi qud liéu cetirizin. Néu xdy
ra qua liéu, nén diéu trj triéu chimg. Riia da day can dugc thuc
hién ngay sau khi uéng thudc. Cetirizin khéng dugc thai trir
hiéu qua b&ng tham phan mau.
QUY CACHPONGGOI:
-HOp 5vix 10vién, hép 10vix 10 vién.
-Chai100vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dui 30 °C, tranh anh sang.
HANDUNG: 48 thang ké tirngay san xuét.
TIEU CHUKN CHAT LUONG:TCCS.
CO S& SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phuding My Phu,
Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap
DOMESCO Dién thoai: 1800.969.660
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