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“ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN ‘6YD
1. Tén thude: THEKATI

2. Thành phần: Mỗi lọ (15ml) chứa:

Xylometazolin hydroclorid 15mg -

Ta dược vừa đủ 15ml
(Tá dược gồm: Dikali hydrophosphat, kali dihydrophosphat, natri c rhe

clorid, nước tỉnh khiết).

3. Dạng bào chế: Thuốc xịt mũi.
4. Đặc tính được lực học, dược động học:

- Được lực học: Xylometazolin là một chất tác dụng giống thần kinh giao cảm, tương tự

như naphazolin. Thuốc có tác dụng co mạch tại chỗ nhanh và kéo dài, giảm sưng và sung

huyết khi tiếp xúc với niêm mạc. Xylometazolin tác dụng trực tiếp lên thụ thể alpha-
adrenergic ở niêm mạc mũi, gây co mạch nên giảm lưu lượng máu qua mũi và giảm sung
huyết. Tuy nhiên, tác dụng giảm sung huyết của thuốc chỉ có tính chất tạm thời, một số

trường hợp có thể bị sung huyết trở lại. Thuốc cũng có tác dụng giảm sung huyết ở kết
mạcmắt.

- Được động học: Sau khi dùng tại chỗ xylometazolin ở niêm mạc mũi hay kết mạc, tác

dụng co mạch đạt được trongvòng 5 - 10 phút và kéo dài trong khoảng 10 giờ. Đôi khí

thuốc có thé hap thu vào co thé va gay tác dụng toàn thân.

Š. Quy cách đóng gói:
Hộp 1 lọ x 15ml, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp.

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định:
- Chỉ định:
Thuốc được dùng dé giảm triệu chứng nghẹt mũi, viêm mũi cấp hoặc mạn tính, viêm mũi

dị ứng, viêm xoang.

- Liều lượng và cách dùng:
+ Cách dùng: Tháo nắp bảo vệ. Không cắt vòi phun. Cầm lọ thuốc thắng đứng, xịt thử vào
không khí 1-2 lần, sau đó hướng vòi phun vào 1 bên lỗ mũi, xịt dứt khoát (xem hình vẽ

bên dưới). Lặp lại trong lỗ mũi khác. Làm sạch và khô vòi phun trước khi đậy nắp bảo vệ.
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+ Liễu lượng:

Người lớn và người già: Xịt 1 lần vào mỗi lỗ mũi, 1 - 3 lần/ngày. Không dùng quá 3
lần/ngày.
Không dùng cho trẻ dưới 12 tuổi.

- Chong chi dinh:
Mẫn cảm với bat kỳ thành phần nào của thuốc.

Như các thuốc gây co mạch khác, không nên dùng xylometazolin cho bệnh nhân cắt tuyến

yên qua đường xương bướm hoặc phẫu thuật bộc lộ màng cứng qua đường miệng, mũi.
7. Than trong:

Giống như các thuốc cường giao cảm khác, xylometazolin nên được sử dụng thận trọng ở
bệnh nhân có phảnứng quá mức với các chat adrenergic nhu mat ngủ, chóng mặt, run, rối
loạn nhịp tim, huyết áp cao.

Không nên sử dụng liên tục quá 7 ngày. Nếu triệu chứng không giảm, tham khảo ý kiến
của bác sỹ.

Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân bị cao huyết áp, tim mạch, cường giáp, tăng nhãn áp
góc hẹp hoặc đái tháo đường.

Không nên dùng cho trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 12 tuổi.
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Để tránh nhiễm trùng chéo nên sử dụng 1 lọ thuốc cho l người.
- Thời kỳ mang thai: Không có các nghiên cứu về khả năng sinh sản và độc tính bảo thai
của thuốc được thực hiện ở động vật. Do thuốc có thể có tác dụng co mạch toàn thân,
không nên sử dụng trong thời kỳ mang thai.
- Thời kỳ cho con bú: Không có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc đến trẻ sơ sinh bú
mẹ, tuy nhiên không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không, do đó thuốc chỉ nên được
sử dụng dưới sự hướng dẫn của bác sỹ.
- Túc động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thuốc không gây ảnh hưởng
hoặc ảnh hưởng không đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
8. Tương tác thuốc: :
Sử dụng các thuốc giống thần kinh_ giao cảm nói chung cũng như xylometazolin cho người
bệnh đang dùng các thuốc ức chế monoaminoxydase, maprotilin hoặc các thuốc chống
tram cam ba vòng có thẻ gây phản ứng tăng huyếtáp nặng.
9. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR):
- Thirong gap, ADR > 1/100:
Rồi loạn hệ thần kinh: Đau đầu.
Rối loạn hô hấp, lồng.ngực, trung thất: Khô mũi, khó chịu, cảmgiddy
Rồi loạn tiêu hóa: Buồn nôn.
Kích ứng tại chỗ.

- Hiém gap, ADR < 1/10000:
Rồi loạn hệ‘thong miễn dịch: Phản ứng quá mẫn (phù mạch, nổi mẫn, ngứa).
Rồi loạn mắt: Suy giảm thị lựcthoáng‹qua.
Rồi loạn tim: Loạn nhịp. nhịp tim nhanh.

- Hướng dẫn cách xứ triADR:
Với các triệu chứng nhẹ theo dõi và thường tự hết. Đặc biệt chú ý khi xảy ra phản ứng do
hấp thu toàn thân,“hướng xử trí chủ yêu là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Tiêm tĩnh mạch
phentolamin có thể có hiệu quả trong điều trị ADR. nặng của thuốc.
10. Quá liều và cách xử trí:

- Triệu chứng quá liều:
Không có biểu hiện quá. liều nào được ghi nhận đối với người lớn.
Quá liều ở trẻ em chủ yêu gây ức chế hệ thần kinh trung ương, tụt huyết áp, hạ nhiệt, mạch
nhanh, vã mồ hôi, hôn mê.

- Cúch xử trí:
Không có biện pháp điều trị đặc hiệu, chủ yếu là hỗ trợ điều trị triệu chứng.
la Khuyến cáo: Không được uống.

12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng:
- Bảo quản: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30°C.
- Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạw dùng.
* Lưu ý: Khi thấy. thuốc có biêu hiện biến màu, van đục, nhãn thuốc\N36⁄iô SX, HD
mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản
xuất theo địa chỉ trong đơn.
13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt:
Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY
Địa chỉ: Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

ĐT: 04.33522204 FAX:04.33522203
ĐT: 04.33824685 FAX: 04.33829054

Hotline: 0433522525
14. Ngày xem xét sửa đồi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
Ngày...... tháng........năm...........
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HUONG DAN SỬ DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
I. Tên thuốc: THEKATI
2. Khuyến cáo:
“Đọc kỹhướng dẫn sử dụng trước khi dùng”
“Để xa tầm tay trẻ em”
“Thong bao ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc”

3. Thành phần, hàm lượng:
Mỗilọ (15ml) chứa:

Xylometazolin hydroclorid 15mg
Tá dược vừa đủ 15ml

(Tá dược gồm: Dikali hydrophosphat, kali dihydrophosphat, natri cloyid
clorid, nước tỉnhkhiết). SŸ cổ
4. Mô tả sản phẩm:
Dung dịch trong, không màu, không mùi, không có cắn hoặc vật lạ.
5. Quy cach dong goi:
Hop | lo x 15ml, kém theo td hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp.
6. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Thuốc được dùng để giảm triệu chứng nghẹt mũi, viêm mũi cấp hoặc mạn tính, viêm mũi
dị ứng, viêm xoang.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
+ Cáchdùng:
Tháo nắp bảo vệ. Không cắt vòi phun. Cầm lọ thuốc thắng đứng, xịt thử vào không khí 1-
2 lần, sau đó hướng vòi phun vào 1 bên lỗ mũi, xịt dứt khoát (xem hình vẽ bên dưới). Lặp
lại trong lỗ mũi khác, Làm sạch và khô vòi phun trước khi đậy nắp bảo vệ.

    

   

 

Xit mũi

+ Liễu lượng:
Người lớn và người già: XỊt 1 lần vào mỗi lỗ mũi, 1 - 3 lần/ngày. Khô ấg quá 3
lần/ngày.

Không dùng cho trẻ dưới 12 tuổi.

8. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Không nên dùng thuốc này trong trường hợp bệnh nhân mẫn cảm với bất kỳ thành phần
nào của thuốc.

Như các thuốc gây co mạch khác, không nên dùng xylometazolin cho bệnh nhân cắt
tuyến yên qua đường xương bướm hoặc phẫu thuật bộc lộ màng cứng qua đường miệng,
mũi.

9. Tác dụng không mong muốn (ADR):
- Thường gặp, ADR > 1/100:
Rối loạn hệ thần kinh: Đau đầu.
Rối loạn hô hấp, lồng.ngực, trung thất: Khô mũi, khó chịu, cảm giác nóng rát.
Rối loạn tiêu hóa: Buôn nôn.

Kích ứng tại chỗ.

- Hiém gap, ADR < 1I0000:

Rối loạn hệ‘thong miễn dịch: Phản ứng quá mẫn (phù mạch, nổi mẫn, ngứa).
Rối loạn mắt: Suy giảm thị lực thoáng qua.
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Rối loạn tim: Loạn nhịp. nhịp tim nhanh.

- Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Với các triệu chứng nhẹ theo đõi và thường tự hết. Đặc biệt chú ý khi xảy ra phản ứng do
hap thu toàn thân, “hướng xử trí chủ yêu là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Tiêm tĩnh mạch
phentolamin có thể có hiệu quả trong điều trị ADR nặng của thuốc.
Ngừng thuốc và hỏi ý kiến bác sỹ nêu có bất kỳ dấu hiệu mới bất thường nào xay ra
10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng.thuốc này?
Việc dùng kết hợp thuốc này với một số thuốc khác có thể làm thay đổi tác dụng của
thuốc hoặc gia tăng các tác dụng không mong muốn.
Sử dụng các thuốc giống thần kinh giao cảm nói chung cũng như xylometazolin cho
người bệnh đang dùng các thuốc ức chế monoaminoxydase, maprotilin hoặc các thuốc
chống trầm cảm ba vòng có thé gây phản ứng tăng huyết áp nặng.
Hãy viết một danh sách những thuốc bạn đang dùng (bao gồm thuốc được kê đơn, không
kê đơn và thực phẩm chức năng) và cho bác sỹ hoặc được sĩ của bạn xem. Không được tự
ý dùng thuốc, ngưng hoặc thay đổi liều lượng của thuốc mà không có sự cho phép của
bác sỹ.

11.Cần làm gi khi một lần quên không dùng thuốc?

Bồ, sung liều ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nều thời gian giãn cách“

ngắn thì bỏ qua liều đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc. Khong diag
cho liều đã bị bỏ lỡ.

12.Cần bảo quản thuốc này như thế nào? `
Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em. Bảo quản thuốc
dưới 309C.

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?
Không có biểu hiện quáliều nào được ghi nhận đối với người lớn.

Quá liều ở trẻ em chủ yếu gây ức chế hệ thần kinh trung ương, tụt huyết áp, hạ nhiệt,
mạch nhanh, vã mồ hôi, hôn mê.

14. Cần phải làmgi khi ding thuốc quá liều khuyến cáo?

Nếu xảy ra quá liều, phải ngừng ngay thuốc, đến gặp bác sỹ hoặc trung tâm cấp cứu gần
nhất, nên mang theo hộp thuốc.

Không có biện pháp điều trị đặc hiệu, chủ yếu là hỗ trợ điều trị triệu chứng.

15.Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Giống như các thuốc cường giao cảm khác, xylometazolin nên được sử dụ afi trọng ở
bệnh nhân có phảnứng quá mức với các chất adrenergic như mất ngủ, chór|g mặt, run, rối
loạn nhịp tim, huyết áp cao.
Không nên sử dụng liên tục quá 7 ngày. Nếu triệu chứng không giảm, tham khảo ý kiến
của bác sỹ.

Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân bị cao huyết áp, tìm mạch, cường giáp, tăng nhãn áp
góc hẹp hoặc đái tháo đường. ¡
Không nên dùng cho trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 12 tuổi.
Để tránh nhiễm trùng chéo nên sử dụng | lo thuốc. cho I người.
- Thời kỳ mang thai: Không có các nghiên cứu về khả năng sinh sản và độc tính bào thai
của thuốc được thực hiện ở động vật. Do thuốc có thể có tác dụng co mạch toàn thân,
không nên sử dụng trong thời kỳ mang thai.
- Thời kỳ cho con bú: Không có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc đến trẻ sơ sinh bú
mẹ, tuy nhiên không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không, do đó thuốc chỉ nên được
sử dụng dưới sự hướng dẫn của bác sỹ.
- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận lành máy móc: Thuộc không gây ảnh hưởng
hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
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16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ?
Khi thấy có những tácdụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được sĩ.

17. Hạn dùng của thuốc:
- Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.
* Lưu ý: Khi thay thuốc có biểu hiện biến màu, vẫn đục, nhãn thuốcin số 16 SX, HD
mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản
xuất theo địa chỉ trong đơn.

18. Tên, địa chí, biểu tượng của nhà sản xuất:
Tên cơ sở sản xuất:CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC PHẨM
Địa chí: Tô dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

ĐT:04.33522204  FAX:04.33522203
DT: 04.33824685 FAX: 04.33829054

Hotline: 0433522525
Biểu tượng:

HATAPHAR
ỐNGTYCPDƯỢCPHẨMHÀTÁY s = is

19. Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dân sử dụng thuôc:
Ngày....... thang ........ năm..........
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