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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

BROSEP

Dung dich uéng

Khong dwoc tiém
Dé xa tim tay caa 1ré em
Doc kj huéng din s dung trieée khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Mbi I ml dung dich chia:
Thanh phin dwge chit:
Ambroxol hydroclorid.........ccccoccnvininiinnninvinin. 6 Mg
Thanh phén ti dwgc:
Methyl paraben, propyl paraben, propylen glycol, sorbitol 70%, glycerin, dudng sucrose, sucralose, dinatri
EDTA, acid tartaric, huong pomegranate, natri hydroxyd, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE:
Dung dich ubng.
Mo ta: Dung dich khéng mau hodc vang nhat, vi ngot, mui thom dac trung.
CHI DINH:
Tiéu chét nhdy dudng hé hip trong céc truomg hop bénh cAp va man tinh & duomg hd hép c6 kém tang tiét dich
phé quan khéng binh thudng, dac biét trong dot cép clia viém phé quan man, hen phé quan, viém phé quan
dang hen.
CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach ding:
Diing dudng udng. C6 thé udng cing hoac khong ciing véi biva n.
Liéu ding:
Trong 14 ngay ddu:
- Tréem tir | —2 tubi: Uéng 2,5 ml/lan x 2 lan/ngay.
- Tréem tir 3 - 5 tudi: Udng 2,5 ml/lan x 3 lan/ngay.
- Tréem tir 6 — 12 tudi: Ubng 5 ml/lan x 2 - 3 lan/ngay.
- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: Udng 5-10 ml (twong duong 30-60 mg)/lin x 2 lAn/ngay (tdy theo dip
(rng cua tirng bénh nhén).
Néu sau 14 ngay van tiép tuc dimg thudc thi nén giém liéu xudng mor miza.
Hodc diing theo chi ddn cia béc sy,

Khong nén ding cho tré em dudi 1 tuoi.

CHONG CHI PINH:

- Ngudi man cam véi bat cir thanh phan néo cuia thudc.

- Loét da day ta trang tién trién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Than trong véi tré em dudi 2 tudi.

- Khéng nén két hop thude tiéu nhdy nhu ambroxol hydroclorid véi cac thude chong ho.

- Phan (ng da nghiém trong (nhu ban do da dang, hdi chirng Stevens-Johnson (SSJ), hoai ur biéu bi nhiém ddc
(TEN) va mun mi ngoai ban cép tinh (PEAG)) lién quan dén viéc sir dung ambroxol hydroclorid da dugc béo
c40. Néu xuét hién cac triéu chimg hoac ddu hiéu phat ban tién trién (d6i khi két hop véi mun nuéc hofc tén
thurong niém mac), nén ngimg ding ambroxol hydroclorid ngay 1dp tirc va tham khao y kién béc sy.

- Nhu véi tht ca céc thube duoc chuyén hoa qua gan va thai trir qua than, sy tich tu cac chat chuyén héa qua gan
ctia ambroxol hydroclorid ¢é thé xay ra & ngudi suy than nang.

- Do c6 thé tich tu dich tiét, nén sir dung ambroxol mdt cach than trong trong trudng hop 16i loan chirc nang vén
dong phé quan va su hién dién cia mot lugng lon dich tiét.
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- Cén chi y véi ngudi bi loét dudmg tiéu héa va cac trudng hop ho ra mau, vi ambroxol cé the lam tan cac cuc
d6ng fibrin va lam xuat huyét o lai.

- Néu sau 4 - 5 ngay (tré em dudi 6 tudi sau 3 ngay), cac tridu chimg khong cai thién hodc tré nén té hon, can
lién hé ngay vdi béac s¥.

- Trong thudc ¢6 chita cdc td duge:
Methy| paraben, propyl paraben: ¢6 thé gay dj tmg.
Sorbitol: than trong v&i nhitng bénh nhan khong dung nap duong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phy nit ¢6 thai hodic phy nif nghi ngd mang thai hojc phy nit cho con bu, khi ¢6 ¥ dinh ding thube nay nén
tham khéo y kién cua béc sy.
Phu nit ¢6 thai:
Ambroxol hydroclorid di qua hang rao nhau thai. Cdc nghién ctu phi lam sang khéng cho thdy cac tic dong c6
hai tryc tiép hodc gian tiép dén viéc mang thai, su phat trién ciia ph6i thai/bao thai, sy sinh nd hodc sy phat
trién sau khi sinh. Kinh nghiém lam sang rong rai sau tuin thir 28 cia thai ky cho thay khéng cé bang chimg
vé tac dung c6 hai d6i véi thai nhi. Tuy nhién, can than trong khi sir dung thudc trong théi ky mang thai, nhat
la trong 3 thang dau thai ky.
Phu nir cho con ba:
Ambroxol hydrocloride dugc bai tiét qua sita me. Chua 6 tac dung phu nao duge bao céo & tré bi me, tuy
nhién, cAn than trong khi sir dung thudce trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khéng c6 nghién ciru vé anh hudng cia thude 1én kha nang lai xe va véan hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tc cha thube:
Str dung déng thdi ambroxol hydroclorid va céc thude giam ho c6 thé gay ra sy tich ty djch tiét trong dudng ho
hap kha nguy hiém,
Dung ambroxol v&i khang sinh (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyelin) lam ting ndng dd khang
sinh trong nhu mé phéi.
Twong ky cia thude:

Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh trong ky cia thude, khéng trdn 1an thube nay véi cac thude khac. {5_2";2':;
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR): ;;‘:TT;

Tén sut xuét hién duge dinh nghia nhu sau: rét thudng gap (ADR > 1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), 6 pHiN

-

it gaip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000); chua :
biét (khéng thé wée tinh duge tir cac dix liéu hién co). THANG

Hé co qu Téc dung ph Tinsuft " 7ppBor
€ cO'quan = ung phu - ~.P
R Phan (mg qué man Hiem géap
Hé mién dich e T — — — =
Phan Gng phan vé bao gom soc phan vé, phi mach va ngira Chua biét
Hé than kinh Réi loan vi gidc Thudng gap
Mat cam gidc & co hong Thuong gap
Hé hé hap S6 miii Rét hiém gap
Khé the Chua biét
Budn nén, giam cam gidc & miéng va hiu hong Thudng gép
) Noén mira, tiéu chay, kho tiéu, dau bung, khé migéng it gap
Hé tiéu héa =
Khé hong Hiém gap
T4o bén, xuat huyét Rét hiém gap
o Phat ban, ndi mé day Hiém gap
Da va md dudi da ; =
Phan (ng da nghiém trong Chura biet
Than va tiét niéu Khé tidu Rét hiém gap
Khéc Sét it gap
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Théng bdo ngay cho béc sy hodc duwge sy nhitmg phan tmg cé hai gap phai khi sir dung thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Cho dén nay, khdng ¢6 trudng hop qué liéu ndo dugc bio cdo & ngudi. Néu xay ra qua liéu c6 thé ¢o cac trigu
chimg nhu céc tac dung phu néu & phan trén. Trong trudmg hop qua liéu c6 thé sir dung céc bién phap diéu tri
triéu chimg.
QUY CACH PONG GOI:
Ong 2,5 ml, hp 10 dng, hdp 20 bng, hop 30 dng.
Ong 5 ml, hap 10 éng, hép 20 6ng, hop 30 bng.
Ong 10 ml, hép 10 ong, hép 20 Sng, hép 30 Sng.
G6i 2,5 ml, hop 10 goi, hop 20 géi, hdp 30 goi.
G6i 5 ml, hop 10 g6i, hop 20 gbi, hép 30 goi.
G6i 10 ml, hop 10 gbi, hép 20 goi, hop 30 goi.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bio quin: Noi kho rao, nhiét dj khong qua 30°C, tranh anh séng.
Han diing: 24 thang ké tir ngdy san xuit.
Tiéu chuin chat lwgng cia thude: TCCS
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

23 9 CONG TY CO PHAN 23 THANG 9
11 Tan Héa, Phwdng 14, Quéin 6, TP HCM

PHARMATELIEL Al

TP. HCM ngay)9J thangOb uam 2022

Trang 3/3



