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M£ 0 và các thông tin khác: Xia đọc Aifbroxg|Hel Đi? "WHO“SMP - 
trong tờ hướng dẫn sử dụng. CÔNG TY CỔ PHẦN DLỤC PHẨM OPV 

X9j041qUIW Bến dm tư mm 
® Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng IID/ Exp. Date: 

trước khi dùng. Chai 60 ml 
_ 

Sirô THÀNH PHẦN: Syrup COMPOSITION: 
Mỗi 5 ml sirô chứa: Each 5ml syrup contains: 

®|_ Ambroxol HCI.............. 15 mg R b Ì ®[' Ambroxol HGI.............. 15 mg 

Ambrolex”| zs¿s--›» | NmbroleX | so. 7” :a 
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Ambroxol HCl K.ilkn thuốc và các thông tin khác: Ambroxol HCI 03% information: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn See the insert. 
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AMBR0LEX 0,3% 

Ambroxol hydroclorid 

HẨN „ lổ| 

Đục kỹ hướng HIẾP (Ghồ Vua nách tùng 

Thông báo ngay chờ sHắt: sỹ. Thuế dược sỹ những tác dụng không mong muấn gặp phải khi sử 

dụng thuốc 

PHẦN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CH0 NGƯỜI BỆNH 

⁄ 

1. THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC: Mỗi 5 ml sirô chứa: §Ƒ t 

Hoạt chất: LỆ gi 

Ambroxol hydroolorid.................... 15 mg Xu 

Tá dược: Propylen glycol, acid citric khan, methyl paraben, propyl parapen, glycerin, sorbitol 70%, hương & 

dứa dạng lỏng, natri saccharin, nước tinh khiết. 

2. MÔ TẢ SẢN PHẨM: 

Dung dịch trong, không màu đến vàng nhạt, hương dứa, vị ngọt, không có sủi bọt khí, tủa, vật lạ hoặc E 

váng mốc. 

3. QUY bÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 1 chai x 60 ml sirô. ẹ 

Hộp 1 chai x 90 ml sirô. ¬ 

4. THUỐC DÙNG CH0 BỆNH SÌ: 

Các bệnh cấp và mạn tính ở đường hô hấp có kèm tăng tiết dịch phế quản không bình thường, đặc 

biệt trong đợt cấp của viêm phế quản mạn, hen phế quản. 

5. NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG: 

Cách dùng: Uống với nước sau khi ăn. 

Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 10 ml/lần, 3 lần/ngày. Sau đó ngày 2 lần nếu dùng kéo dài. 

Trẻ em 5 - 10 tuổi: 5 ml/lần, ngày 3 lần. Sau đó ngày 2 lần nếu dùng kéo dài. 

6. KHI NÀ0 KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY: 

Người bệnh đã biết quá mẫn với ambroxol hoặc các thành phần của thuốc.



Loét dạ dày tá tràng tiến triển. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN: 

Thường gặp: 

Tiêu hóa: Tai biến nhẹ, chủ yếu sau khi tiêm như ợ nóng, khó tiêu, đôi khi buồn nôn, nôn. 

Ít gặp: 

Dị ứng, chủ yếu phát ban. 

Hiếm gặp: 

Phản ứng kiểu phản vệ cấp tính, nặng, nhưng chưa chắc chắn là có liên quan đến ambroxol, 

miệng khô, và tăng các transaminase. 

8. NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG THUỐC NÀY: 

Kháng sinh (amoxycilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin). 

Codein hoặc atropin. 

9. CẦN LÀM BÌ KHI MỘT LẦN 0UÊN KHÔNG DÙNG THUỐC: 

Nếu bạn quên dùng thuốc, dùng nó ngay khi bạn nhớ. Nếu thời gian gần tới liều kế tiếp, thì 

hãy bỏ qua liều bị quân và dùng liễu kế tiếp theo kế hoạch bình thường. Không nên gấp đôi 

liều dùng. : 

10. CẨN BẢO QUẢN THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO: 

Ở nhiệt độ dưới 30°0, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

11. NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU: 

Triệu chứng: Chưa có báo cáo về dấu hiệu quá liều. 

12. CẨN PHẢI LÀM 6Ì KHI DÙNG THUỐC DUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO: 

Thông báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện gần nhất 

Nhớ mang theo nhãn thuốc hoặc lượng thuốc còn lại để bác sỹ biết thuốc mà bạn đã dùng. 

13. NHỮNG ĐIỀU CẨN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY: 

-_ Bệnh nhân bị loát đường tiêu hóa và các trường hợp ho ra máu. 

- Ghỉ điều trị ambroxol một đợt ngắn, không đỡ phải thăm khám lại. 

Thuốc này có chứa: 

- Methyl paraben và propyl parapen, có thể gây phản ứng dị ứng (có thể bị trì hoãn). 

- Sorbitol. Nếu bạn đã biết rằng bạn không dung nạp một vài loại đường thì hãy thông báo 

cho bác sỹ trước khi sử dụng thuốc này. 

Thời kỳ mang thai: Cần thận trọng khi dùng thuốc này trong 3 tháng đầu của thai kỳ 

|
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Thời kỳ cho con hú: Chưa có thông tin về ảnh hưởng của ambroxol đến phụ nữ cho con bú. 

Tham khảo ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng thuốc. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bất lợi hoặc 

chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

14. KHI NÀ0 CẦN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 

Trong trường hợp quá liều hoặc tác dụng không mong muốn. 

Khi đang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm. 

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

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 
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PHẦN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC H0 GÁN BỘ Y TẾ 

1. DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Thuốc long đờm 

Mã AT: R05GB06 

Ambroxol là một chất chuyển hóa của bromhexin. Ambroxol có tác dụng long đờm. Kết quả 

nghiên cứu gần đây cho thấy ambroxol có tính chất kháng viêm và có hoạt tính của chất 

chống oxy hóa. Ngoài ra, ambroxol còn có tác dụng gây tê tại chỗ thông qua chẹn kênh natri ở 

màng tế bào. Ambroxol có thể kích thích tổng hợp và bài tiết chất diện hoạt phế nang. 

2. DƯỢC ĐỘNG HỌG: 

Ambroxol hấp thu nhanh sau khi uống, thuốc khuếch tán nhanh từ máu đến mô với nồng độ thuốc cao 

nhất trong phổi. Sinh khả dụng khoảng 70%. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được trong vòng 

0,5 —- 3 giờ sau khi dùng thuốc. Với liều điều trị, thuốc liên kết với protein huyết tương xấp xỉ 90%. 

Nửa đời trong huyết tương từ 7 - 12 giờ. Ambroxol được chuyển hóa chủ yếu ở gan. Thuốc bài tiết qua 

thận khoảng 90%. 

3. 0HỈ ĐỊNH: 

Các bệnh cấp và mạn tính ở đường hô hấp có kèm tăng tiết dịch phế quản không bình thường, đặc 

biệt trong đợt cấp của viêm phế quản mạn, hen phế quản. 

4. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: 

Cách dùng: Uống với nước sau khi ăn. 

Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 10 ml/lần, 3 lần/ngày. Sau đó ngày 2 lần nếu dùng kéo dài. 

Trẻ em 5 - 10 tuổi: 5 ml/lần, ngày 3 lần. Sau đó ngày 2 lần nấu dùng kéo dài, 

5. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 

Người bệnh đã biết quá mẫn với ambroxol hoặc các thành phần của thuốc. 

Loét dạ dày tá tràng tiến triển. 

6. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG: 

-_ Bệnh nhân bị loét đường tiêu hóa và các trường hợp ho ra máu. 

-_ Chỉ điểu trị ambroxol một đợt ngắn, không đỡ phải thăm khám lại. 

Thuốc này có chứa: 

- Methyl paraben và propyl parapen, có thể gây phân ứng dị ứng (có thể bị trì hoãn). 

-_ Sorbitol. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp fructose không nên 

dùng thuốc này. 
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Thời kỳ mang thai: Chưa có tài liệu nói đến tác dụng xấu khi dùng thuốc trong lúc mang thai. 

Dù sao cũng cần thận trọng khi dùng thuốc này trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

Thời kỳ cho con bú: Chưa có thông tin về nồng độ của bromhexin cũng như ambroxol trong 

Sữa. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bất lợi hoặc 

chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe, 

người làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

7. TƯỞNG TÁC THUỐC: 

Kháng sinh (amoxycilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin): làm tăng nồng độ kháng sinh 

trong nhu mô phổi. 

Tránh sử dụng ambroxol đồng thời với codein hoặc atropin. 

8. TÁ0 DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 

Thường gặp, ADR > 1/100 

Tiêu hóa: Tai biến nhẹ, chủ yếu sau khi tiêm như ợ nóng, khó tiêu, đôi khi buồn nôn, nôn. 

Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100 

Dị ứng, chủ yếu phát ban. 

Hiếm gặp, ADR < 1/1000 

Phản ứng kiểu phản vệ cấp tính, nặng, nhưng chưa chắc chắn là có liên quan đến ambroxol, 

miệng khô, và tăng các †ransaminase. lạ 

9. QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: j) 
Chưa có triệu chứng quá liều trên người. Nếu xảy ra, cần ngừng thuốc và điều trị triệu chứng. ⁄ 

10. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: - 

Không dùng quá liều chỉ định. Ỉ ì ` 

11. TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỂU TƯỢNG CỦA CŨ SỞ SÂN XUẤT: Ệ J 

\ # 

TUOG.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

¬_ #ề du cần? 
CÔNG TY Gỗ PHÂN DƯỢC PHÂM 0PV 

Lô 27, Đường số 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, TP. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: 


