Xylometazolin hydroclorid 0,05 %. S p r a y
Déxatdmtaytréem
DPoc ky huéng dén st dung truSc khi dung

Thanh phan

Thanh phdn hogt chdt
Xylometazolin hydroclorid
Thanh phan té dugc
Benzalkonium clorid, dibasic natri phosphat heptahydrat, dinatri edetat, natri

chlorid, monobasic natri phosphat monohydrat, sorbitol, hydroxypropyl methyl
cellulose, nudc tinh khiét vira du.

Dang bao ché: Dung dich xit mai

Mé ta: Dung dich trong, dong nhat

pH: 50-75

Chi dinh

Dung trong nhiing trudng hgp sau:

- Sung niém mac mdadi khi trai lanh.

- Chay nudc mido lanh, viém mdi di tng

- Trg giup thai dich tiét khi bj tén thuong vung xoang.

- Sung huyét muai hong trong viém tai giia.

- Diéu tri triéu chiing nghet mi.

- Tao diéu kién ndi soi mUi dé dang

Liéu dung va cach dung

Khéng dung cho tré em dudi1tudi.

Tré em dudi 2 tudi: Dung theo sy ké don cua bac si.

Dung cho tré 2-12 tudi dugi su giam sat cua ngudgi Idn.

Liéu dung

- Tré em tU 2- 6 tudi: Xit 1 liéu xit vao médi bén 16 mui, 2-3 1an/ ngay (cach sau
khoang 8- 10 gid xit mét lan)

- Tré em tU 7 dén 12 tudi (tat ca cac chi dinh): T hodc 2 liéu xit vao mbi bén 16 mui,
2 dén 3 1an moéi ngay.

Khong nén dung qua 3 lan méi ngay.

Khoéng nén dung kéo dai qua 7 ngay.

Pudng dung: Dung dudng mdai

Khéng dung qua liéu quy dinh

Pé xa tdm tay va tam mat cua tré.

Cach dung

- Lam sach mai, xi mai ki trudc khi dung

- Thao ndp bao vé dau xit.

- Trudc khi sg dung lan dau, xit mai vai lan vao khong khi cho dén khicé mot lan
sudng min. G cac Ian sau, bom xit dinh liéu sé san sang dé st dung ngay.

- Gilt lo thuée & tu thé thang ding va8i ngon cai 8 dudi day va 6ng phun 8 gitia hai
ngon tay.

- Cho tré cui nhe vé phia trudc va dua 6ng phun vao 16 mai. Xjt va bao tré hit nhe
vao cung ldc.

- Lap lai v&i 16 mi kia.

- Lam sach va lau khé 8ng phun trudc khi day nap lai ngay sau khi dung.

- Dé tranh 1ay nhiém khuan, méi lo thudc chi nén dugc st dung cho 1 ngusi.

- Khéng xit vao méat hodc miéng.

- Khéng nén gé bo dan truyén ra khoi binh va néu binh xit khéng dugc su dung
qua 6 ngay, can dugc bom mai lai vai lan nhu 1an dau tién

Chéng chi dinh

Khéng st dung trong cac trudng hagp:

- Man cam vai bat ki thanh phan nao cta thudc.

- Bénh nhan mac viém khé niém mac mai (Viém mdi Sicca)

- Phau thuat cat tuyén yen qua xudng budm (hay sau cac phau thuat boc 16
mang cUng qua dudng miéng hoac mi)

- Bénh nhan bij tang nhan ap (glaucom) géc hep.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Chi nén st dung khi sau khi xem xét can than va can nhac gitia Igi ich va nguy co
V@i cac trudng hap:

- Bénh nhan dang dugc diéu tri bang thudc Uc ché monoamin oxidase (IMAO)
hoac da dung trong vong hai tuan trudc.

- Bénh nhan dang diéu tri bang cac san pham ha huyét ap khac.

- Bénh nhan méac bénh tim mach nang (Bénh tim mach vanh, tang huyét ap)

- U tdy thugng than.

- R&i loan chuyén héa (Bénh cudng giap, dai thao dusng)

- R&i loan mau di truyén Porphyria

- Tang sinh tuyén tién liét

- Bénh nhan mac héi ching QT kéo dai dugc diéu tri bang Xylometazolin cé thé
tang nguy ca réi loan nhip that nang.

- Viéc st dung kéo dai va qua liéu thuéc thong mai lam giam hiéu qua diéu tri
clia chung. Hau qua cua viéc lam dung chat théng nhay mui cé thé dan dén:
+Phan Ung qua man cla niém mac mdai (di Ung mi do thudc)

+Teo mang nhay.

pé duy tri hai thd, nguing dung thudc 8 mét bén 16 mi sau khi triéu chiing giam
316 mui con lai.

Benzalkonium clorid cé thé gay kich Ung hoac phu bén trong mi, dac biét khi
dung thudc trong thai gian dai.

Su dung thudc cho phu nii ¢é thai va cho con bu

Phu n mang thai

D{ liéu han ché trén phu nit mang thai trong ba thang dau khéng cho thay tac
dung phu cua xylometazolin déi véi stic khoe cla thai nhi hoac tré s sinh. Cho
dén nay, khong co di liéu dich té hoc ¢ lién quan khac.

Cac nghién clu thuc nghiém trén déng vat cho thay doc tinh sinh san trong
pham vi liéu diéu tri.

. 0,05%

Xem xét nguy cd gay co mach toan than, khéng nén s dung thudc trong thai ky
nhu moét bién phap phong ngua.

Phu n cho con bu:

Ngugi ta khong biét lieu xylometazolin co bai tiét qua stfa me hay khéng.

Do dé, thuéc chi nén dugc st dung trong thdi ky cho con bu sau khi cdn nhac can
than g\LIa Igi ich va nguy cd va can tham khao y kién bac sy. Qua liéu co thé lam
giam san xuat sla, Vi vay khong nén dung vugt qua lieu khuyén cao trong thdi
gian cho con bu.

Trén kha nang sinh san:

Khéng du di liéu vé anh hudng cua xylometazolin hydrochlorid dén kha nang
sinh san.

Anh hudng ctia thudc Ién kha ning l3i xe, van hanh may méc.

Anh hudng khéng dang ké.

Tudng tac, tuong ky cua thuéc

- Thuéc Uc ché monoamm oxidase (thuoc Uc ché MAO): Xylometazolm céthé
lam ta&ng tac dung cua thudc Uc ché MAO dan dén tang huyét ap. Vi vay
Mucome baby spray khéong dugc chi dinh cho nhiing bénh nhan dang su
dung hodc cé si dung trong vong hai tuan qua thudc Uc ché MAO.

-Thudc chéng tram cam ba va bon vong thudc cudng giao cam: Viéc sut dung
dong thai thudc chong tram cam ba va bon vong, thude cudng giao cam co
thé dan dén tang tac dung déi giao cam cula xylometazolin nén khéng dudc
khuyén céo.

Tac dung khéng mong muén

Danh sach cac phan ung bat Igi

Cac phan Ung bat Igi sau day dugc sdp xép theo hé cd quan va tan suat gap, trong
do:

Rat thudng gap (21/10); thudng gap (21/100 dén <1/10); it gap (=1/1,000 dén <1/100);
hiém gap (21/10000 dén <1/1000); rat hi€m gap (<1/10.000); Khong xac dinh (khéng
thé udc tinh tu di liéu cé san) dudc thé hién & bang sau:

Trén than kinh

Rat hiém gap: Kich déng, mat ngu, mét moai, do giac (chu yéu & tré em).

Thudng gap: Nhuc dau.

Trén tim mach:

Hiém gap: Danh tréng nguc, nhip tim nhanh, tang huyét ap.

Rat hiém gap: Nhip tim khéng déu va nhip tim nhanh.

R6i loan hé hap, I6ng nguc va trung that

Thudng gap: Khé mui, khé chiu & mai.

Khong phd bién: Sung niém mac sau khi triéu ching giam, chay mau cam.

R&t hiém gap: Ngung thd & tré nho va tré so sinh.

RGi loan mat:

Rat hiém gap: R&i loan thi gidc thoang qua.

Ca xudng, mo lién két va bénh xusng

Rat hiém gap: Co giat (dac biét & tré em).

Trén tiéu hda

Thudng gap: Buén nén.

RGi loan hé mién dich

[t gép: Phan Ung qua man (phu mach, phat ban, ngda).

RGi loan chung va tai chd

Thudng gap: Xot tai vi tri dung.

Qua liéu va cach xu tri.

Triéu chung:

Triéu chiing kich thich hé than kinh trung ucng: lo Iang, kich thich, 3o giac va co
giat.

Triéu ching Uc ché hé than kinh trung usng: than nhiét giam, mé mét, buén ngu
va hén mé.

Cdc triéu ching khdc co thé xdy ra:

Cﬁ déhng tl, gian déng tl, dé mo héi, sét, xanh xao, tim tai, buén nén, nhip tim
nhanh.

Cham nhip, réi loan nhip tim, tang huyét ap, ha huyét ap giéng nhu séc.

Phu phdi, réi loan hé hap va ngung thé.

Dac biét & tré em sau khi dung qua liéu, thudng coé tac dung than kinh trung
uong nhu co giat va hén mé, nhip tim cham, ngung thg, tang huyét ap cting cé
thé ha huyét ap.

Cdc bién phdp diéu tri trong trudng hop qud liéu

Khi qua liéu nghiém trong, cham séc dac biét dugc chi dinh.

Khi qua liéu do uéng phai, viéc su dung than hoat tinh (chat hap thu), natri sulfat
hoac rifa da day (v&i s6 lugng 18n) nén dugc thuc hién ngay lap tuc.

Dé ha huyét ap, cé thé st dung thuéc chen alpha khéng chon loc.

Khoéng dung thuéc chéng co that.

Néu can thiét, thuc hién ha sét, diéu tri chéng co giat va tha oxy.

Pac tinh dudc luc hoc

Nhém dudc ly: Thudc giao cam khéng bao gém corticosteroid

Ma ATC: RO1AAQ7

Xylometazolin thuéc nhém arylalkylimidazol. Xylometazolin c6 tac dung lam co
mach mau mui, qua dé lam giam phu né & niém mac mui va cac vung xung
quanh hong, giup cho viéc thd qua mii dudc dé dang trong cac trudng hap
nghet muUi do cam lanh va xung huyét mai. Thuéc khong lam anh hudng den
chuic nang cua Iéng chuyén & niém mac.

Dudc dong hoc

Sau khi su dung xylometazolin tai ché, néng dé xylometazolin trong huyét tusng
rat thap va gan véi gidi han phat hién.

Quy cach déng géi: Hop 11010 mi

Bao quan: B3o quan trong bao bi kin, tranh anh sang, nhiét dé dugi 30°C.
Han dung: 36 thang ké ti ngay san xuat khi bao quan trong bao bi kin.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuan cd s3

Nha san xuét

T4-22-180725-T03222-C00270

) cpCIHN
Cdng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phudng, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha No6i

Kich thudc (Rx D): 95 x 260 (mm)

In hai mat den trang
B6 sung ndi dung muc liéu dung




