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Ry~ Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Ambroxol hydroclorid..................... 30mg 

Clenbuterol hydroclorid.............. 0,02 mg 

Thành phén tá dược: Lactose monohydrat, tinh bột ngô, PVP K30, aerosil, magnesi stearat. 

2. DANG BAO CHE 
Vién nén 

Mô tả: Viên nén hình tron, màu ưắng. hai mặt nhan, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. CHI ĐỊNH: 
Điều trị ban đầu bệnh viêm phé quản lién quan dén co that phé quản có hồi phục, thay đổi sy 
hình thành bai tiết hoặc giảm vận chuyén bài tiết 
DAKOPAN chỉ thích hợp cho những bệnh nhân không thể điều trị triệu chứng bằng thuốc 
cường giao cảm B2 dạng hit. 

4. LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG: 
Liéu dùng 

Người lớn và trẻ từ 12 tuổi trở lên: uống 1 viên x 2 lan/ngay. 
Nếu khó thở nhiều có thể tăng liều lên 1 viên x 3 lần/ngày trong 2-3 ngày đầu điều trị. Ngay 

khi cải thiện triệu chứng, nên điều trị tiếp với liều I viên x 2 lần/ngày. 

Sau khi triệu chứng cải thiện đáng ké có thể giảm xuống 4 viên 2-3 lần mỗi ngày. 

Việc tăng liều lên trên liều tối da hàng ngày là 0,06 mg clenbuterol hydroclorid (= 1 viên x 3 
lén/’ngéy) không làm tang tác dụng giãn phé quản nhưng làm tăng tần suất và mức độ nghiêm 

trọng của các tác dụng phụ. 

Bệnh nhân nhạy cảm với thuốc cường giao cảm B2 thường yêu cầu liều hàng ngày thấp hơn 

mức khuyén cáo. Ở những bệnh nhân này, có thé điều trị từng bước một. 
Nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

- Trẻ em: DAKOPAN không thích hợp cho trẻ dưới 12 tuổi 

- Bệnh nhân suy thận và/ hoặc suy gan: Trường hợp bệnh nhân suy thận nặng hoặc suy gan 

nặng, nên giảm liều duy trì tương ứng hoặc kéo dài khoảng cách giữa các lằn dùng thuốc (xem 

thêm mục Canh báo và thận trong khi dùng thuốc). 

Cich dùng: 

Thuốc dùng đường uống. Nên uống thuốc với nhiều nước, uống gần bữa ăn (có thé uống trước 
hoặc sau khi ăn). 

Thời gian điều trị nên là 5-6 ngày néu cần thiết, 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH: 

- Quá mẫn với bat ky thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh cơ tim tắc nghẽn phì dai; 

- Cường giáp nặng (nhiễm độc giáp); 
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- Réi loạn nhịp tim nhanh; 

- U tủy thượng thận. 

Việc sử dụng viên nén DAKOPAN được chéng chỉ định & những bệnh nhân có tình trạng di 
truyền hiểm gặp trong đó các thành phần của sản phẩm thuốc gây không dung nạp (xem thêm 
mục Canh bdo và thận trọng khi dùng thuốc). 

6. CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Bệnh nhân nén được khuyên ring 
- DAKOPAN không thích hơp dé điều trị triệu chứng các cơn hen cấp; 
- Trong trường hợp khó thở cấp tính hoặc nặng lên nhanh chóng, phải tìm kiém sự trợ giúp y 
tế ngay lập tức; 

- Vượt quá liều đáng kể - đặc biệt là liều duy nhất được chỉ định, nhưng cũng có thể là liều 
hàng ngày - có thể đe dọa tính mạng. 

Nếu tinh trạng khó thở ngày cang gia tăng doi hỏi phải sử dụng thuốc g,idn phế quản thường 
xuyên hơn, thì đây nên được xem là dấu hiệu cho thấy bệnh có thể xấu đi rất nguy hiểm và phải 
điều chỉnh lại ké hoạch điều trị. 

Các thuốc giãn phế quản cường giao cảm khác chỉ có thé được sử dụng đồng thời dưới sự giám 
sát y té nghiêm ngặt. Có thể hít đồng thời thuốc kháng cholinergic (xem phần 7izơng rác, tương 
ky của thuốc). 

Liên quan đến liệu pháp cường giao cảm B2, có thể xảy ra hạ kali máu, có thé gây hậu quả 
nghlem trong. Cần đặc biệt thận trọng sau khi sử dụng liều cao hoặc điều trị đồng thời với các 
dẫn xuất xanthine, steroid và thuốc lợi tiéu, vì bản thân những loại thuốc này có thể làm giảm 
ndng độ kali. Tình trạng thiều oxy có thé làm téng tác động của hạ kali máu lên chức năng tim. 
Trong những trường hợp này, nên kiểm soát nong độ kali máu (xem phần Tương tác, tương ky 
của 1/7uuc) 

Nếu một trong các tr ường hợp sau đây xây ra, DAKOPAN chỉ có thé được kê đơn sau khi can 
nhắc kỹ giữa lợi ích và rủi ro: 

- Bệnh đái tháo đường khó kiém soát 

- Cơn đau tim gần đây 

- Bệnh động mạch vành nặng 

- Chứng phình động mạch 

- Cường giáp (nhiễm độc giáp, xem phần Chdng chỉ định) 
Các tác dụng lên tim mạch có thé xay ra liên quan dén việc sử dụng thuốc cường giao cảm như 
clenbuterol, tằn suất và mức độ nghiêm trọng của chúng phụ thuộc vào liều lượng. Một số dữ 
liệu sau tiếp thị và các nghiên cứu đã được công bố cho thấy một s trường hợp thiéu máu cục 
bộ cơ tim liên quan dén cường giao cảm B. Bénh nhân mắc bệnh tim nặng hiện có và / hoặc đã 
được điều trị (ví dụ, bệnh tim thiểu máu cục bộ, rồi loạn nhịp tim hoặc suy tim nặng) dang điều 
trị bệnh về đường ho hấp nên đi khám ngay nếu họ bị đau ngực hoặc các triệu chứng khác của 
bệnh tim nặng hơn. Cần đặc biệt thận trọng khi đánh giá các triệu chứng như khó thở hoặc đau 
ngực, vì những triệu chứng này có thể bắt nguồn từ cả hô hấp và tim. 
Trong trường hợp các chức năng vận động phế quản bị rồi loạn và lượng bài tiết lớn (ví dụ như 
trong trường hợp hội chung mật ác tinh hiém gặp), nén dùng DAKOPAN một cách thận trọng 
vì có thể tích tụ dịch tiết 

Trong trường hợp suy giảm chức năng thận - ở đây, do thời gian bán hủy dài của clenbuterol 
(khoảng 34 giờ). có thể xảy ra tích lũy không mong muốn - hoặc trong trường hợp bệnh gan 
nang. chỉ nên sử dụng DAKOPAN một cách thận trọng (tức là trong khoảng thời gian dài hơn 
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hoặc giảm liều). Như với tất cả các sản phẩm thuốc có chuyén hóa qua gan và thải trừ qua thận 
sau đó, phải dự kiến sự tích tụ các chất chuyén hóa của ambroxol được hình thanh trong gan & 
người suy thận nặng. : 
Đã có báo cáo về các phan ứng da nghiêm trọng như hồng ban da dạng, hội chứng Stevens- 
Johnson (SJS) / hoại tử biéu bì nhiễm độc (TEN) và ngoại ban mụn mu toàn thân cấp tính 
(AGPP) liên quan đến việc sử dụng ambroxol hydroclorid. Do đó, trong trường hợp có các 
triệu chứng hoặc dấu hiệu phát ban tién triển (đôi khi kết hợp với phồng rộp hoặc tổn thương 
niêm mạc), nén ngừng sử dung ambroxol hydroclorid ngay lập tức và tìm lời khuyên y té. 
Việc sử dụng thuốc DAKOPAN có thể dẫn dén kết quả tích cực trong việc kiểm soát Doping. 
Sử dụng không đúng ngoài chỉ định có thé dẫn dén quá liều với các tác dung phụ nghiêm trong, 
có thể de dọa tính mạng (xem phần Quá liéu va cách xử trí. 
Chế phẩm có chứa lactose 
Bệnh nhân bị rồi loạn di truyền hiém gặp như không dung nạp galactose, thiéu hụt lactase hoàn 
toàn hoặc kém hắp thu glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Thời kỳ mang thai 

Ambroxol đi qua hàng rào nhau thai. Kinh nghiệm lâm sàng rộng rãi sau 28 tuần của thai kỳ 
không cho thấy bắt kỳ tác dụng phụ nao của ambroxol đềi với thai kỳ hoặc sức khỏe của thai 
nhi / trẻ sơ sinh. Hiện không có dữ liệu dịch tễ học liên quan nào khác. Các nghiên cứu trên 
động vật không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với quá trình mang thai, 
sự phát triển của phôi / bào thai, sinh con hoặc sự phát triển sau khi sinh. 
Các nghiên cứu trên động vật cho tÍ ấy không có tác dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên 
quan đến độc tính sinh sản miễn là liều khuyến cáo hàng ngày tối đa không được vượt quá 
khoảng 1000 lần. 
Do đó, dùng DAKOPAN không được khuyến khích trong thời kỳ mang thai, đặc biệt là trong 
ba tháng đầu. Do tác dụng ức chế chuyén da của clenbuterol, không được dùng DAKOPAN 
trong những ngày trước ngày dự sinh và trong khi sinh. 
Thoi kỳ cho con bú 

Các thí nghiệm trên động vật đã chỉ ra réng clenbuterol và ambroxol đi vào sữa mẹ. Nếu cần 
điều trị bằng DAKOPAN trong thời kỳ cho con bú thì nên ngừng cho con bú. 
Kha năng sinh san 

Dữ liệu lâm sàng về khả năng sinh sản không có sẵn đối với sự kết hợp clenbuterol và ambroxol, 
cũng như clenbuterol và ambroxol riêng lẻ. Các nghiên cứu trên động vật chỉ với clenbuterol 
hoặc ambroxol không cho thấy tác dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với khả năng sinh 
sản. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NANG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Không có nghiên cứu nào về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Tuy nhién, 
bệnh nhân cần lưu ý có thể Xdy ra các tác dụng phụ không mong muốn như chóng mặt trong 
quá trình điều trị. 

Đặc biệt ở liều cao hơn và khi bắt đầu điều trị cũng như khi tiếp xúc với rượu, thuốc an thần 
hoặc thuốc ngủ, các phản ứng cá nhân có thể ảnh hưởng đến khả năng tích cực tham gia giao 
thông đường bộ hoặc vận hành máy móc. 
Do do, nên tránh lái xe, vận hành máy móc hoặc các hoạt động khác có khả năng gây nguy 
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hiém néu một trong những tác dụng phụ này xay ra. 

9.TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Twong tác của thuốc 

Clenbuterol 

Khi điều trị đồng thời với các thuốc cường giao cảm 2 khác cũng như với thuốc kháng 
cholinergic. các dẫn xuất xanthin (ví dụ: theophyllin) và corticosteroid, tác dụng của 
clenbuterol có thể được tăng lên. Sử dụng đồng thời các thuốc cường giao cảm P2 khac, thuốc 
kháng cholinergic có thé hấp thu toàn than và các dẫn xuất xanthin cũng có thể làm tăng tác 
dung phụ như nhịp tim nhanh và loạn nhịp tim. 
Điều trị đồng thời với thuốc ức chế MAO hoặc thuốc chống trầm cảm ba vòng có thể làm tăng 
tác dụng của thuốc cường giao cảm B2 trên hệ tim mạch. Thuốc gây mê dạng hít có chứa 
hydrocacbon halogen hóa (ví dụ: halothan, tricloroethylen, enfluran) có thé làm tăng tác dụng 
trên tim mạch của thuốc cường giao cảm PB2. 
Việc sử dụng đồng thời các dẫn xuất xanthin (ví dụ theophyllin), corticosteroid, glycosid 
digitalis, thuốc lợi tiéu thải kali hoặc thuốc nhuận trang, cũng như giảm oxy máu đồng thời, có 
thé làm trầm trong thêm tình trạng hạ kali máu. 
Thuốc chẹn thụ thé B hủy bỏ tác dụng của clenbuterol và có thể làm tang tắc nghẽn phé quản. 
Tác dụng hạ đường huyết của thud i đái tháo đường có thé bị giảm khi điều trị đồng thời. 
Cần kiểm tra xem có cần thay đôi liều lượng của thuốc trị đái tháo đường hay không. 
Ambroxol 

Khi dùng ambroxol kết hợp với thuốc trị ho, phản xạ ho bị hạn chế có thé dẫn dén tich tụ dịch 
tiết một cách nguy hiểm, do đó, chỉ định điều trị phối hợp này cần được đặc biệt cần thận. 

Twong ky, của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Tác dụng không mong muén của thuốc được chia theo tần suất: 
Rất phổ bién I / 10) 
Thường gặp (>1 / 100 đến <1/10 
Ít gặp C1 / 1.000 dén <1/100) 
Hiém gặp (1 / 10.000 dén <1 / 1.000) 
Rất hiém gặp (<1 / 10.000) 
Không rõ tần suất 

- Bệnh tim 

Thường gặp: đánh tréng ngực, nhịp tim nhanh 
- Rồi loạn hệ thần kinh 

Thường gặp: run, hồi hộp 

Ít gặp: nhức đầu 

- Réi loạn tiêu hóa 
Ít gặp: nôn, buồn nôn, khô miệng, khó tiêu và tiêu chảy 
- Rồi loạn da và mô dưới da 

Ít gặp: phát ban 
- Các bệnh về cơ xương, mô liên kết và xương 
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it gặp: đau cơ, chuột rút 

Tác dụng phụ được biết dén với các thành phần hoat chát riêng lẻ 

Clenbuterol 

Các tác dụng phụ đã biét khác của clenbuterol được liệt kê dưới đây, bao gồm một số tác dụng 
phụ betamimetic bao gồm hạ kali máu nghiêm trọng. 

- Bệnh tim 

Không rõ: loạn nhịp tim, thiếu máu cục bộ cơ tim 

- Rồi loạn hệ thần kinh 
Không rõ: chóng mặt 

- Rồi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng 
Không rõ: Hạ kali máu 

- Rồi loạn hệ thống miễn dịch 

Không rõ: Phản ứng quá mẫn 
- Bệnh tâm thần 
Không rõ: Cảm thầy bồn chồn 

- Đã quan sát thầy lượng đường trong máu tăng cao ở bệnh nhân đái tháo đường. 
Ambroxol 

Các tác dụng phụ khác đã biết của ambroxol được liệt kê dưới đây. 

- Rồi loạn hệ thần kinh 

Không rõ: Rồi loạn tiêu hóa 

- Réi loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Không rõ: Hạ cầm giác ở hầu họng 

- Rồi loan tiêu hóa 

Không rõ: Dau bụng, giảm vị giác 

- Rồi loạn hệ thống miễn dịch 

Hiém gặp: phản ứng quá mẫn 
Không rõ: Phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa 

- Rồi loạn da và mô dưới da 

Hiém gặp: phat ban, may day 

Không rõ: phản ứng da nghiêm trọng (bao gồm hồng ban da dang, hội chứng Stevens-Johnson, 
hoại tử biểu bì nhiễm độc và ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính) 
“Thing báo ngay cho bác sy hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc . 

11. QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Các triệu chứng 

Ambroxol 

lệu chứng nhiễm độc ambroxol chưa được biết đến ở người. Các triệu chứng quan sát 
được phù hợp với các tác dụng phụ đã biết ở liều khuyến cáo. 
Clenbuterol 

Các triệu chứng của nhiễm độc clenbuterol tương ứng với các triệu chứng kích thích quá mức 
các thụ thé B và bao gồm đỏ bừng mặt, buồn ngu nhức đầu, nhịp tim nhanh, đánh lrong ngực, 
loạn nhịp tim, tăng huyét áp, hạ huyết 4 áp đến sốc, bồn chồn, tăng áp lực mạch, đau ngực, hưng 
phén, có thé ngoại tâm thu và run dữ dội, đặc biệt là các ngón tay, mà còn khắp cơ thé. Tăng 
đường huyet có thể xảy ra. 

Sau khi uống say, có thé xảy ra các phàn nan về đường tiêu hóa bao gồm buồn nôn và nôn. 
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Ở liều don cao của các thuốc cường giao cảm P2 khác, mức giảm kali máu phụ thuộc vào liều 
đã được quan sát thấy. Các biện pháp kiểm soát thích hợp được khuyến nghị ở những bệnh 
nhân bị hạ kali máu sẵn (ví dụ do thuốc lợi tiểu thiazid hoặc thuốc nhuận tràng). 
Các trường hợp đe dọa tính mạng và tử vong do dùng quá liều clenbuterol đã được quan sát 
thdy đặc biệt liên quan dén việc sử dụng sai ngoài các chỉ định đã được phê duyệt. 
Nhiễm toan chuyén hóa đã được quan sát thiy khi dùng quá liều clenbuterol. 
X Iy quá liều 

Clenbuterol 

Sau khi ngừng sử dụng DAKOPAN, điều trị bằng liệu pháp điều trị triệu chứng thích hợp: dùng 
thuốc an thần giảm đau, thuốc an thần hoặc trong trường hợp nặng, 
Thube chen 8 không chon lọc như propanolol hữu ich như thuốc giải độc đặc hiệu. Tuy nhiên 
cần phải xem xét khả năng trở nên tôi tệ hơn của tắc nghẽn phế quản. Tương tự như vậy, liều 
lượng của thuốc chẹn B nên được điều chinh cần thận ở những bệnh nhân bị hen phế quản. 
Điều trị quá liều bằng thuốc giải độc nên được tích lũy trong khoảng thời gian ngắn, tùy thuộc 
vào các triệu chứng. Cần lưu ý rằng tác dụng của denbuterol kéo dài hơn tác dụng của thuốc 
giải độc. Do đó, việc sử dụng lặp lại thuốc chẹn B là cần thiết. 
Ambroxol 

êu trị tích cực. 

Trong trường hợp quá liều, hãy điều trị theo triệu chứng. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhém dược lý: Thuốc long đờm dang kết hợp 
Ma ATC: R0SCB10 

Thuốc két hợp bao gồm thuốc cường giao cam B2 (clenbuterol) và thuốc tiêu đờm (ambroxol). 
Các thành phần hoạt tính bổ sung cho nhau về mặt dược lực học của chúng trong> điều trị các 
bệnh tắc nghẽn đường thở: Clenbuterol làm tan co thắt phé quản và kich hoạt tần số nhip tim 
của biểu mô đệm; ambroxol có tác dụng bài tiết và vận động & đường phé quản. Cả hai thành 
phần hoạt tính đều kích hoạt hệ thống vận chuyén chất nhdy khí quản theo những cách khác 
nhau, cải thiện độ mở của hệ mong phe quan và do đó thông khi. 
Clenbuterol 

Clenbuterol là thuốc cường giao cảm tác dụng trực tiếp với tính chọn lọc B2 chủ yếu. Nó làm 
giãn các cơ trơn trong phế quản và mạch máu và cơ tử cung bằng cách kích thích các thụ thể 
B2. Clenbuterol cũng có tác dụng chống dị ứng bằng cách ức ché sự giải phóng các chất trung 
gian từ các tế bào mast. Sy gia tăng thanh thải chất nhày trong hệ thống phế quản cũng có thể 
được chứng minh. Trong tâm nhĩ chuột lang cô lập, được kích thích bằng điện, clenbuterol có 
thể cho thấy tần số nhịp giảm phụ thuộc vào nông độ. 
Những tác động này được thực hiện thông qua sự hoạt hóa của adenylat cyclase, do đó có sự 
tích tụ của cyclic 3.5-adenosin monophosphat (c-AMP). do đó ức chế các yếu tổ co bóp của cơ 
trơn, 

Tác dụng giống giao cảm B2 của clenbuterol có tác dụng làm giãn phé quản tương đối mạnh, 
tác dụng của nó trên tim - chẳng hạn như tăng nhịp tim và tang sức co bóp (tác dung co bóp 
dương tính và chronotropic) - có thé được giải thich bằng những hậu quả gián tiếp của tác dụng 
lên mạch máu. 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng với liều lượng cao, sự phì dai cơ van đã được mô tả déi 
với clenbuterol - cũng như đối với các thuốc cường giao cảm B2 khác. Cơ chế hoat động của 
hiệu ứng này vẫn chưa được làm rõ. Ý nghĩa của những phát hiện này đối với con người là 
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không rõ ràng. 

Tac dụng làm giãn phé quản của clenbuterol mỗi lần uống bắt đầu sau 5-20 phút. Thời gian tác 

dụng lên dén 14 giờ. 

Ambroxol 

Ambroxol là một chất chuyén hóa của bromhexin, có tác dụng và công dụng tương tự như 

bromhexin. Ambroxol có tác dụng làm đờm lỏng hơn, ít quánh hơn nên dễ bị tổng ra ngoài, vi 

vậy thuốc có tác dụng long đờm. Một vài tài liệu có nêu ambroxol cải thiện được triệu chứng 

và làm giảm số dot cấp tính trong 

đây cho thầy ambroxol có tinh chất kháng viêm và có hoat tính của chất chdng oxy hóa, Ngoài 

ra, ambroxol còn có tác dụng gây tê tại chỗ thông qua chẹn kênh natri & mang té bao. Ambroxol 

có thể kích thich tổng hợp và bài tiết chất diện hoạt phé nang. Thuốc đã được coi là một chất 

hoạt hóa chất diện hoạt phế nang. Tuy vậy, thuốc không có hiệu quả khi dùng cho người mẹ 

dé phòng hội chứng suy hô hấp ở tré sơ sinh, nhưng thuốc có hiệu quả khiêm tén khi điều trị 

sớm cho trẻ nhỏ phát bệnh. Trung bình, tác dụng xảy ra sau 30 phút uống và kéo dài trong 6- 

12 giờ, tùy thuộc vào mức độ của liều duy nhất. 

ệnh phoi tắc nghẽn mạn tính nặng. Két quả nghiên cứu gần 

13.ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Clenbuterol 

Háp thu 

Clenbuterol được hép thu nhanh chóng và hoàn toàn sau khi uống và hít. Thời gian bán hủy 

xâm nhập khoảng 60 phút. Sau một liều uồng duy nhất, ndng độ tối đa trong huyết tương dat 

được trong vòng 120-180 phút. Sinh khả dụng của tất cả các dạng bào chế uống là 100% ở 
động vật. 

Với liều lượng không ddi, ndng độ thuốc trong huyết tương & trạng thái ổn định đạt được sau 

4 ngày điều trị. Với liều lượng ban đầu cao hơn, mức huyết tương tương ứng đạt được sớm 

hơn. Dược động học tuyến tính với liều lượng, do đó có thể loại trừ các tác động tích lũy khôn 

lường. 

Phân bó 
Clenbuterol vượt qua hàng rào nhau thai ở người và động vật. Trong các thử nghiệm lâm sàng 

với clenbuterol như một chất giải độc, 67% ndng độ trong huyết tương mẹ được đo trong huyết 

tương trẻ em ngay sau khi sinh. Ở động vật, clenbuterol được làm giàu trong sữa mẹ dén khoảng 

gấp đôi nồng độ trong huyết tương của mẹ. 

Chuyén hóa và thai trừ 

Clenbuterol hầu hét được bai tiết dưới dạng không đổi qua nước tiểu. Sự đào thải khỏi huyết 
tương là hai pha, với giai đoạn thai trừ nhanh và chậm (thời gian bán thải tương ứng là 60 phút 

và 34 giờ). 

Ambroxol 

Háp thu 

Thực té. ambroxol được hấp thu nhanh sau khi uống. Tma sau khi uống là 1-3 giờ. Do chuyển 

hóa lần đầu, sinh kha dụng tuyệt đối của ambroxol khi dùng đường uống là 70-80%. 

Phân bó 
Liên kết với protein huyết tương là xấp xi 85% (80-90%). Khi dùng đường tiêm. ambroxol đạt 

nồng độ trong mô phổi cao hơn trong huyết tương. 

Chuyén hóa 

Ambroxol chủ yếu được chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa (ví dụ: axit 
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dibromanthranilic, glucuronid) được thải trừ qua thận. 
Thai trừ 

Khoảng 90% sự bài tiết diễn ra ở thận dưới dạng các chất chuyển hóa được hình thành trong 
gan. Dưới 10% bài tiết qua thận có thể là do ambroxol không déi. Do liên kết với protein cao 
và khối lượng phân phối cao cũng như sy phân phói lại chậm từ mô vào máu. nên không có sự 
đào thai đáng ké ambroxol bằng thim phân hoặc bài niệu cưỡng bức. 
Thời gian bán thải trong huyết tương 14 7-12 giờ, Thời gian bán thải trong huyết tương của tổng 
thể ambroxol và các chất chuyén hóa của nó là khoảng 22 giờ. Trong bệnh gan nặng, độ thanh 
thải ambroxol giảm 20-40%. Trong trường hợp rồi loạn chức năng thận nặng, phải dự kiến sự 
tích tu các chất chuyén hóa của ambroxol. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vi x 10 viên nén, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 6 vỉ x 10 viên nén, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 
15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh sánh sáng, nhiệt 

độ dưới 30°C. 
16. HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
17. TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 
18. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT THUOC 

CÔNG TY DƯỢC PHAM VA THƯƠNG MẠI PHƯƠNG ĐÔNG-(TNHH) 
Dia chỉ: TS 509, tờ bản đồ số 01, cụm CN Hạp Linh, phường Hạp Lĩnh, TP.Bắc Ninh, tỉnh 

Bắc Ninh, Việt Nam. 
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