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chi dùng theo đơn thuốc 

CALOBEL 

Đề xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi 5 ml dung dịch uống chứa: 

Thành ffl1ấn dược chất: 

Ambroxol hydroclorid 0,15% (7,5 mg) 

Clenbuterol hydroclorid 0,0001% (0,005 mg) 

Thanh phtfn lá dược: 

Propylen glycol, glycerin, sorbitol 70%, sucralose, methyl 

natri citrat, dinatri edetat, hương cam lỏng, nước tinh khiết. 

2. DANG BÀO CHE 

Dung dich uống. 

Mô tả: Dung dịch trong, không mau đến vàng nhạt, có vị ng 

3. CHi ĐỊNH 

Điều trị các bệnh cấp và mạn tính & đường hô hip có liên q\ 
đôi sy hình thành và vận chuyên dịch tiêt, đặc biệt: viêm p) 

hen phê quản. 

Lưu ý: Thuốc này không thích hợp dé điều trị triệu chứng d 

dài hen phế quản bằng thuốc này, phải dùng kèm liệu pháp 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DUNG 

Thuốc dùng đường uống. 

Khuyến cáo sử dụng thuốc có quy cách đóng gói phù hợp vị 

Đối với dang chai, sử dung cốc chia liều trong hộp thuốc để 

Trừ khi có chỉ dinh khác, liều dùng cho trẻ em dưới 12 tudi 

i dung 

paraben, acid citric monohydrat, 

ot, mui thom. 

bian dén co thắt phé quan va thay 

ế quan co thắt, khí phé thũng và 

ơn hen câp. Nêu can diéu trị kéo 

héng viém (vi dụ corticoid). 

ới liều dùng. 

lấy đúng liều cằn dùng. 

như trong bảng sau: 

Tuổi Trọng lượng cơ thê Li€u dùng hàng ngày 

0-8 tháng 4-8 kg 

2,5 ml x 2 lan/ngay 

(Có thé sử dung dang đóng géi la chai 60 ml có 

cốc chia liều có vach chia 2,5 ml mỗi lần) 

5 

8-24 thang 8-12 kg z IÀ „] 
moi lan hoặc 

va 

,0 ml x 2 lằn/ngày 

(Có thể sử dụng dạng đóng gói là 1 ống/gói Sml 
chai 60 ml có cốc chia liều có 

h chia 5 ml mỗi lần) 

(Có thể sử d 

ml/125ml có c 

2-4 tuổi 12-16 kg 

.5 ml x 2 lan/ngay 

lung dạng đóng gói la chai 60 

ốc chia liều có vạch chia 7,5 ml 
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méi lzfn) 

16-22 kg mỗi lan hoặc 1 
(Có thể sử dung 

60 ml/125ml ¢ 

,0 ml x 2 lằn/ngày 

dang đóng gói là 2 ống/gói Smi 

ống/gói 10ml mỗi lan hoặc chai 
ó cốc chia liều có vạch chia 10 

ml méi lần) 

6-12 tuổi 22-35kg 
moi lan hoặc c. 

(Có thể sử dụng 

có vại 

,0 ml x 2 lần/ngày 

dang đóng gói là 3 ống/gói Sml 
ai 60 ml/125ml có cốc chia liéu 

ch chia 15 ml mỗi lần) 

Phác đồ dùng thuốc cho trẻ em dựa trên thực nghiệm là 

hydrocloris cho mỗi kg cân nặng/ngày. 

Thanh thiéu niên từ 12 tuổi trở lên và người lớn uống 15- 
tùy theo mức độ nghiêm trong của triệu chứng. Tổng liều h 

ml. 

Lưu ý: 

0,0008 - 0,0015 mg clenbuterol 

20 ml dung dịch x 2-3 lần/ngày, 

ang ngày không nên vượt quá 80 

Đồối với các hướng dẫn liều dung không thich hợp cho hàm lượng thuốc này, chuyén sang 

sản phẩm có hàm lượng, quy cách đóng goi phù hợp khác di 

Nên uống thuốc với nhiều nước trong bữa ăn. Những bệnh 

giao cảm B2 thường cần liêu hàng ngày thap hơn liêu trung 

từ từ cũng có thể được chỉ định cho những bệnh nhân này. 

Không uống thuốc khi đang nằm. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn với các hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào ki 

Mục 1. Thành phần công thức thuốc. 

Cường giáp nặng, loạn nhịp tim nhanh, bệnh cơ tim phì đại 

Thuốc chéng chỉ định trong truong hợp có khuynh hướng 

dung nạp với một trong các thành phân khác của thude 

dhợc). 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓ 

Ở những bệnh nhân mới bị nhồi máu cơ tim và/hoặc bện 
trong khi dùng thudc và giảm liêu. 

Ở những bệnh nhân mắc đái tháo đường chưa được kiểm s 

sự giám sát y tê. 

Các tác dụng không mong muồn trén tim mạch có thể xa 

giao cảm, ké cả clenbuterol. Dựa vào các dữ liệu sau khi đ 

văn, có một số bang chứng về bệnh tim thiêu máu cục bộ 

úng theo chỉ định. 

nhân nhạy cảm với thuốc cường 

bình được khuyến cáo. Tăng liều 

ác của thuốc được liệt kê trong 

tắc nghẽn và u tủy thượng thận. 

bam sinh có thể dẫn đến không 
xem thêm Mục 6. Cảnh báo tá 

tim mạch vành nặng, nên thận 

oát, chỉ nên dùng thuốc này dưới 

ra khi sử dụng các thuốc cường 

a thuốc ra thị trường và tài liệu y 

liên quan đên chất chủ vận beta. 

Bệnh nhân mắc bệnh tim nặng (như bệnh tim thiếu máu ch bộ, loạn nhịp tim hoặc suy tim 

nặng) và đang được điều trị bằng thuốc này nên tìm kiếm 

hoặc các triệu chứng khác của bệnh mạch vành nặng hơn 
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Néu bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc thận nặng, 

thận trọng (tức là kéo dài khoảng cách giữa các lần dùng thị 

Trong truong hợp suy thận nặng, có thể dự kiến sự tíc 

ambroxol được hình thành trong gan. 

Đã có báo cáo về các phản ứng trên da nghiêm trọng nhị 

Stevens-Johnson (SJS)/hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và 

tính (AGEP) liên quan đến việc sử dụng ambroxol. Nếu c 
phát ban tiền triển (đôi khi kết hợp với phồng rộp hoặc tổ 

điều trị ngay lập tức và đi khám bác sĩ. 

Nếu đã tuân thủ liệu pháp điều trị mà không có sự cải thiện 
chứng trở nên nặng hơn, cần đánh giá lại việc điều trị, nếu 

b rồi loạn chức năng vận động phé quan và lượng dịch tiết nhiều hơn (ví dụ 

ử dụng thuốc này một cách thận 

chỉ nên dùng thuốc này một cách 

ốc hoặc giảm Hểu). 

h lũy các chất chuyén hóa của 

ư hồng ban đa dạng, hội chứng 
ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp 

Ó các triệu chứng hoặc dấu hiệu 
thương niêm mạc), nên ngừng 

thỏa đáng hay thậm chí các triệu 

pẳn có thể kết hợp với các thuốc 

khác. Nếu bệnh nhân thấy khó thở cấp hoặc trở nặng nhanh, phải tìm kiém sự chăm sóc y té 
ngay lập tức. Dùng quá liều khuyến cáo cho từng bệnh nhân, đặc biệt trong trường hợp cấp 

tính, cũng như liều hàng ngày có thể de dọa tinh mạng. 

Nguy cơ gia tăng các biến chứng nặng của bệnh 1y tiềm ẩn 

cáo néu điều trị hen phế quản bằng thuốc cường giao cảm B 
liều cao và liệu pháp chéng viêm không đầy đủ. Mối quan 

à thậm chí tử vong đã được báo 

2 dạng hít trong thời gian dài với 

hệ nhân quả vẫn chưa được làm 

10 đầy đủ. Tuy nhiên, liệu pháp chống viêm không đầy đủ dường như đóng một vai trò 
quyết định. 

Việc sử dụng thuốc này có thể cho kết quả dương tính với d 

Cảnh báo với tá dược 

Propylen glycol 

Nếu trẻ dưới 5 tuổi, hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược s trước kh 
trẻ được cho dùng các thuộc khác có chứa propylen glycol 

Nếu bệnh nhân có bệnh gan hoặc thận, không (}fing thuốc n| 

sĩ. Bác sĩ điều trị có thé phải thực hiện một sô xét nghiệm 

thuôc này. 

Nếu bệnh nhân đang mang thai hay cho con bú, không dị 

cáo của bác sĩ. Bác sĩ điều trị có thê phải thực hiện một sô 

nhân dùng thuôc. 

Glycerin | 

Có thé gây đau đầu, rồi loan tiêu hóa nhe và tiêu chảy. 

Sorbitol 

loping. 

¡ cho trẻ dùng thuốc, nhất là khi 
ay alcol. 

gy trừ khi có khuyến cáo của bác 

trong thời gian bệnh nhân dung 

ng thuốc này trừ khi có khuyến 

xét nghiệm trong thời gian bệnh 

Sorbitol là nguồn dinh dưỡng giàu fructose. Néu bệnh nhân 

có rồi loạn dung nạp với một số loại đường nhất định, hoặc 
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ð&öe 
¥ frgclgsfirha Ỹ1` ý kiến bác sĩ trước khi dung thuốc này. 

¢y những triệu chứng tiêu hóa khó chịu và Tho tac dụng nhuận trường nhẹ. 

ý ra các phan ứng di ứng (có thể xảy ra chậm). 

Natri 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi ml, về cơ bản được xem như 

"không chứa natri". 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU 

Phụ nữ có thai: 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, tác dụng gây quái thai đã được quan sát ở liều 
clenbuterol rất cao, cao hơn nhiều so với liều tối đa hàng ngày được khuyến cáo cho người. 

Ambroxol đi qua hàng rào nhau thai. Trong các nghiên cứt 

gây hại đối với quá trình mang thai, sinh nở hoặc sự phát 

khi sinh. 

Chỉ nên sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai sau 

nguy cơ. Không khuyén cáo dùng thuốc trong 3 tháng đầu g 

Do hoạt chất clenbuterol có tác dụng ức ché mạnh sự chuy: 
trong những ngày cuối trước khi sinh sau khi được bác sĩ tư 

Phụ nữ cho con bú: 

Các nghiên cứu tiền lâm sàng đã chỉ ra rằng clenbuterol và 

Nếu cần phải dùng thuốc này trong thời kỳ cho con bú thì n 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI 

tiền lâm sàng, ambroxol không 
triển của phôi/thai nhi hoặc sau 

hi cân nhắc cần than lợi ích và 

ủa thai kỳ. 

én dạ, chỉ nên sử dung thuốc này 

vấn. 

ambroxol được bài tiết qua sữa. 

ên ngừng cho con bú. 

XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy 

nhiên, cần thông báo cho bệnh nhân về các tác dụng không mong muốn như chóng mặt có 

thể xảy ra và do đó nên thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. Nếu xảy ra chóng 

mặt, bệnh nhân nên tránh các hoạt động nguy hiém như lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc: 

Tác dụng của thuốc này có thé tang lên khi điều trị đồng thời với các thuốc cường giao cảm 

B2 khác, các mctl1ylxzìnth1n (ví dụ theophyllin), thuốc kháng cholmerglc (nhu ipratropium 

bromid) va thuốc chống viêm (corticosteroid). Néu sử dung thuốc này cùng với các thuốc 

cường giao cảm P2 khác, các methylxanthin (vi dụ 

cholinergic (như các chế phém có chứa pirenzepin), có thể 

dụng không mong muốn như: nhịp tim nhanh và loạn nhịp 

tế chặt chẽ. 

thcophyllm) hoặc thuốc kháng 

làm tăng nguy cơ xảy ra các tác 

tim. Vì vậy, cần có sự giám sát y 

Việc sử dụng thuốc chen thụ thé beta sẽ làm mất tác dụng của clenbuterol và có thé dẫn đến 

co thắt phế quản nghiêm trọng. 
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ñ énh nhân đồng thời được gây mê bằng các thị 

Jéễ6l1g thời clenbuterol và thuốc ức chế mono: 

Tác dụng hạ đường huyết của thuốc trị đái tháo đường có 

Cần kiểm tra xem có cần thay đồi liều của thuốc trị đái tháo 

Hạ kali máu có thể xảy ra khi dùng liều cao và có thé trở 

Ổng thời với các methylxanthin, corticosteroid, thuốc lợi 

khi có tình trạng thiếu oxy máu. Khuyến cáo theo doi nồng 

ác thuốc cường giao cảm B2 khác, không thể loại trừ nguy cơ loạn nhịp tim 
lốc gây mê hydrocarbon halogen 

amine oxidase hoặc thuốc chống 

lrên hệ tim mạch. 

thể giảm khi điều trị đồng thời. 
đường hay không. 

nên nghiêm trọng hơn khi dùng 

iéu hoặc digitalis glycosid hoặc 

độ kali huyết thanh. 

Khi sử dụng ambroxol hydroclorid cùng với thuốc chống ho, phản xạ ho bị hạn chế có thể 

dẫn đến ứ đọng dịch tiét, do đó phai đặc biệt thận trọng khi 

Dùng đồng thời ambroxol với các kháng sinh (amoxi 

doxycyclin) dẫn đên nông độ kháng sinh trong mô phôi cao 

Tương ky của thuốc: 

chỉ định điều trị kết hợp này. 

cillin, cefuroxim, erythromycin, 

hon. 

Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 
10. TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê dưới đây thị 

dụng không mong muôn được quy ước như sau: Rât thười 

1/100 gén < 1/10); Ít gặp (= 1/1.000 dén < 1/100); Hiém 
Rat hiêm gặp (<1/10.000); Chưa rõ (chưa thê ước tinh được 

Réi loạn miễn dịch, da và mô dưới da 

[t gặp: Phản ứng dị ứng (ví dụ: phản ứng trên da và/hoặc nÏ 

thân nhiệt kèm ớn lạnh, ngứa, phát ban, da mân đỏ, ban 

thận) 

co hệ cơ quan. Tần suất của tác 

g gặp (= 1/10); Thường gặp (= 
bặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000); 
từ dữ liệu có sẵn). 

iêm mạc, phù mặt, khó thở, tăng 

xuất huyết, giảm tiểu cầu, viêm 

Rất hiém gặp: Phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ; viêm da tiếp xúc di ứng 

Rồi loạn dơuyển hóa 

Hiém gặp: Hạ kali máu 

Chưa rõ: Tăng đường huyết; tăng Ổng độ insulin, acid 

trong máu 

Rồi loạn tâm thần 

Thường gặp: Cảm giác bồn chồn!; lo âu 

Rồi loạn thân kinh 

Thường gặp: Run'; đau đầu! 

Ít gặp: Chóng mặt 

Rồi loạn tim 

Thường gặp: Đánh tréng ngực!; nhịp tim nhanh 

éo tự do, glycerol và thể keton 

it gặp: Loan nhịp tim; ha huyết áp 
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„ lồng ngực va trung thét 

6 đường hô hấp; chảy nước mũi 

: Buồn nôn 

Ít gặp: Nôn; khó tiêu; đau bụng và tiêu chảy; khô miệng 

Rất hiém gặp: Táo bón; tăng tiết nước bọt 

Rồi loạn cơ xwong và mô liên kết 

it gặp: Pau cơ; chuột rút cơ 

Rồi loạn thận và tiết niệu 

Ít gặp: Rồi loạn tiéu tiện 

! Các tác dụng không mong muốn này thường giảm dẫn sau 1-2 tuần néu tiếp tục điều trị. 

Ngoài cac tác dụng khong mong muốn được biết dén với dang phối hợp, các tác dụng không 

mong mudn sau đây được biét dén với đơn chất: 

Các tác dụng không mong muồn của clenbuterol: 

Rồi loạn tim 

Chưa rõ: Thiếu máu cơ tim 

Các tác dụng không mong muồn của ambroxol: 

Rồi loạn miễn dịch 

Hiém gặp: Phản ứng quá mẫn 

Chưa rõ: Phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa 

Rồi loạn thén kinh 

Chưa rõ: Loạn vị giác 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Hiếm gặp: Phát ban; mày đay 

Chưa rõ: Phản ứng trên da nghiêm trọng (bao gồm hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens- 

Johnson/hoai tử biểu bì nhiễm độc và ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính) 

Rồi loạn hô háp, long ngực và trung thát 

Chưa rõ: Giảm cảm giác ở họng 

Rồi loạn tiêu hóa 

Chưa rõ: Giảm cảm giác ở miệng 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung 

thuoc. 

Bdo cdo cic tác dụng không mong muốn 

Cần thông báo cho bác sỹ, dược sy đối với các phản ứng có hại có thé gặp phải khi sử dụng 

thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin 

thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 
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‘ngg độc 

{, chóng mặt, đau đầu, nhịp tim nhanh, đánh 
& 

thu va run nặng, đặc biệt 1a ở các ngón tay, cũng như toàn bị 

Tăng đường huyết có thé xảy ra. 

Các trường hợp đe dọa tính mạng và gây tử vong đã được 

hợp dùng quá liéu clenbuterol. 

ưống ngực, loạn nhịp tim, tăng 

yêtiáPHoặc hạ ủyốl áp cho đến sốc, bồn chồn, đau ngực, kích động, có thể có ngoại tâm 

Ô cơ thể. 

ghi nhận, đặc biệt là các truong 

Ngoài ra, nhiễm toan chuyén hóa đã được ghi nhận khi dùng quá liều clenbuterol. 

Sau khi uống quá liều, các triệu chứng tiêu hóa bao gỀm bu 

Sự giảm Ổng độ kali huyél thanh phụ thuộc liều đã được 

Ôn nôn và nôn có thê xảy ra. 

ghi nhận khi sử dụng các thuốc 

B2-adrenergic khác ở liều đơn cao. Khuyến cáo kiểm soát thích hợp & những bệnh nhân 
đang bị hạ kali máu (ví dụ do dùng thuốc lợi tiéu thiazid ho 

Ambroxol 

Các triệu chứng ngộ độc chưa được ghi nhận trong trườn 

Tình trạng bồn chồn và tiêu chảy ngén hạn đã được báo cáo. 

Ambroxol được dung nạp tốt khi dùng đường tinh mạch với 

Tương tự như các nghiên cứu tiền lâm sàng, quá liều có thể 

xạ 0¢, nôn và tụt huyết áp. 

Điều trị ngộ độc 

ặc thuốc nhuận trang). 

g hợp dùng quá liều ambroxol. 

liều 15 mg/kg/ngày. 

dẫn dén tăng tiết nước bọt, phan 

Điều trị sau khi dùng quá liều thuốc cường giao cảm B2 chủ yếu là điều trị triệu chứng. Tác 

dụng của clenbuterol có thé bị đối kháng bởi các thuốc chẹn thụ thể beta, nhưng phải xem 

xét nguy cơ gây co thắt phê quản nghiêm trọng ở bệnh nhân hen phế quản kể cả khi dùng 

thuôc chẹn thụ thê beta chọn lọc trên tim. 

Theo dõi ECG được chỉ định dé theo dõi tim. 

Trong trường hợp uống quá liều, cân nhắc rửa dạ dày; than hoạt tính và thuốc nhuận tràng 

có thể có lợi để ngăn can sự hấp thu của thuốc cường giao cảm P2. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm duge lý: Thuốc chống co thắt phế quản (thuốc cu: 

giảm tiét dịch đường hô hap 

Mã ATC: R03CC63 

mg giao cảm, B2-adrenergic) và 

Thuốc này là sự kết hợp của thuốc cường giao cảm chọn lọ 

tiêu nhầy (ambroxol). Clenbuterol và ambroxol được sử dụ 

Các thành phần clenbuterol và ambroxol bồ trợ cho nhau 

c trên P2 (clenbuterol) và thuốc 

g dưới dạng hydroclorid. 

một cách hiệu quả trong điều trị 

các bệnh lý tắc nghẽn đường hô hấp do đặc tính dược lực học của chúng. Thuốc cường giao 

cảm B2 clenbuterol làm giảm co thắt 1'›hế quản và tăng cười 

mao. Ambroxol có tác dụng tiêu nhầy và vận chuyển bài t 
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í-phế quản theo những cách khác 
tình trạng thông khí. 

và chọn lọc chủ yéu trên 2. 

gây thư giãn các cơ trơn ở phế quản và mạch máu cũng như thư giãn cơ tử cung 

thông qua kích thích thụ thé B2. Clenbuterol có tác dụng ch ống dị ứng bằng cách ức chế sự 

giải phóng các chất trung gian từ tế bào mast. Hơn nữa, có thể thấy sự tăng thanh thải chất 

nhy trong hệ théng phế quản. Khi kích thích tâm nhĩ của chuột lang bằng điện, đã ghi nhận 

sự giảm nhip tim phụ thuộc Ổng độ do clenbuterol gây ra Những tác động này được thực 

hiện thông qua việc hoạt hóa adenylat cyclase, dẫn đến sự tích lũy 3,5-adenosin 

monophosphat vòng (c-AMP), từ đó ức chế các yếu tố gây éo cơ trơn. 

Tác dụng cường giao cảm B2 của clenbuterol cho tác dụng chọn lọc trên phé quản tương đối 

mạnh, tác dụng của nó đối với tim như tăng nhịp tim, tăng sức co bóp (tác dụng tăng co bóp 

cơ tim và tăng nhịp tim) có thể là hệ quả gián tiếp của tác động trên mạch máu. 

Tác dụng giãn phế quản của clenbuterol hydroclorid được thể hiện sau khi …`ẫng 5-20 phút. 

Thời gian tác dụng lên tới 14 giờ. | 

Ambroxol hydroclorid 

Ambroxol là một chất chuyén hóa của bromhexin. Nó khác với bromhexin & chỗ không có 

nhóm methyl và thế nhóm hydroxyl vào vị trí para-trans mìẩ vòng cyclohexyl. 

Ambroxol có tác dụng tiêu ủầy và vận chuyén bài tiết c At nhầy trong phế quản. Về mặt 

tiền lâm sàng, ambroxol hydroclorid đã được chứng minh làm tăng bài tiết đường hô hấp. 

Bằng cách giảm độ nhớt và kích hoạt biểu mô có lông mao, việc loại bỏ chất nhây sẽ được 

thúc đầy. 

Ambroxol làm tăng sản xuất chất diện hoạt bằng cách tAn cộng trực tiếp vào tế bào phé nang 

loại 2 và tế bào Clara trong đường dẫn khi nhỏ. Nó thúc đầy sự tổng hợp và bài tiết chất 

diện hoạt ở vùng phế nang và phế quản của phổi thai nhi Ý người trưởng thành. Những tác 

dụng này đã được chứng minh trong nuôi cy té bào và trẽn` in vivo & nhiều loài khác nhau. 

Tác dụng thường khởi phát sau 30 phút khi dùng đường Ổng và kéo dài 6-12 giờ tùy theo 

liều. 
13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Clenbuterol hydroclorid 

Clenbuterol được hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống và hít. Thời gian bán thải 

khoảng 60 phút. Sau khi uống liều đơn, nồng độ tối đa trong huyél tương đạt được sau 120- 

180 phút. 

Với liều không đổi, nồng độ trong huyết tương dat trạng thái ổn định sau 4 ngày điều trị. 

Với liều khởi đầu cao hơn, nồng độ trong huyết tương đạt được sớm hơn. Động học là tuyén 

tính với liều. 

Clenbuterol qua được hàng rào nhau thai ở người và động vật. Trong các thử nghiệm lâm 

sàng sử dụng clenbuterol dé làm giảm cơn co tử cung, 67% néng độ trong huyết tương của 

người mẹ được tìm thấy trong huyết tương của trẻ ngay sau khi sinh. 
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trong huyết tương diễn ra theo hai pha, với giai đoạn đầu t 

thai 60 phut), giai đoạn thứ hai chậm hơn (thời gian bán thải 

Ambroxol hydroclorid 

là 100% (¢ động vat). 

g không đổi. Quá trình thải trừ 
hải trừ nhanh hơn (thời gian bán 

34 giờ). 

Ambroxol được hấp thu gần như hoàn toàn sau khi uống. Tmax sau khi uống là 1-3 giờ. 

Ambroxol đạt nồng độ trong mô phổi cao hơn so với trong 

mạch. Sinh khả dụng tuyệt đối của ambroxol sau khi uống 

hóa lần đầu làm giảm sinh khả dung khoảng 1/3. 

dibromoanthranilic acid, glucuronid) được thải trừ qua thận 

Sự gắn kết với protein huyết tương là khoảng 85% (80-90 

trong huyét tương là 7-12 giờ. Thời gian bán thải trong h 

các chất chuyén hóa của nó 1a khoảng 22 giờ. 

Ambroxol qua được hàng rào máu não và nhau thai và đi v 

Khoảng 90% sự bài tiết xảy ra ở thận dưới dạng các chất ch 

uyél tương khi dùng đường tĩnh 

là khoảng 80%; quá trình chuyén 
Các chất chuyén hóa (ví dụ 

%). Thời gian bán thải pha cuối 

yét tương của tổng ambroxol và 

0 sữa mẹ. 

uyén hóa được hình thành & gan. 

Dưới 10% lượng bài tiết qua thận ¢ dạng không đổi. Do m e độ gén kết với protein cao và 

thể tích phân bố cao cũng như tái phân bố chậm từ mô vào máu nên ambroxol được đào thải 
không đáng ké bằng thim phân hoặc dùng thuốc lợi tiểu cưỡng bức. 

Trong bệnh gan nặng, độ thanh thải ambroxol giảm 20-4i 

nặng, thời gian bán thải của chat chuyên hóa ambroxol bị ke 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 4 vix 5 ống x 5ml. 

Hộp 4 vix 5 ống x 10 ml. 

Hop 10 gói x 5 ml. 

Hộp 20 gói x 5 ml. 

Hộp 10 gói x 10 ml. 

Hộp 20 gói x 10 ml. 

Hộp 1 chai x 60 ml kèm 1 cốc chia liều. 

Hộp 1 chai x 125 ml kèm 1 cốc chia liều. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HẠN DÙNG 

24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

14 ngày sau lan đầu mở nắp chai thuốc. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

TCCS. 
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ABATEN,PIA 
CONGALY €O PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

giig N1 — Khu công nghiệp Yén My II, Thi trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh 

10/10


