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- Doc ki hudng dan sir dung truwde khi ding.

- Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phan hoat chit: Bromhexin hydroclorid 4 mg/5 ml (0.08% kl/tt)

Thanh phin ti dwge: Fthanol, glycerol. huong dau, acid citric. sorbitol, natri benzoat. si-ro.
nuoc tinh khiét.

DANG BAO CHE: Dung dich uéng.

M@0 ta: Dung dich uong, khong mau, trong suét, ¢ mui thom.

CHI DINH

[L.am lo@ng dom trong cac bénh phé quan phoi cap va man tinh ¢6 kém theo sy tiét chét nhay
bat thuomg va sy viin chuyén chét nhay bi suy yéu.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Li¢u ding

Nguoi 1on va tré em trén 12 tudi: 10 mL (8 mg) 3 lan/ngay.
Tre trén 6 woi dén < 12 tudi: S mL (4 mg) 3 lan/ngay.

Tré tir 2 dén < 6 tudi: 2.5 mL (2 mg) 3 lan/ngay.

Tre duéi 2 tudi: 1,25 mL (1 mg) 3 lan/ngay.

Nén sir dung coe dong liéu duoc cung cip dé chia lidu.

C6 thé udng Flecoxin cung hodc khong cting thire an.

Can thong bao trude cho bénh nhéan vé kha nang gia tang luong chat tiét.

Tong liéu hing ngdy duwoe khuyén cdo;

Tré dudi 2 tudi 4 mg/ngay

Tre tr 2 dén < 6 tudi 8 mg/ngay

Tré trén 6 tubi dén < 12 wdi 12 mg/ngay
Nguoi l6n va tre em trén 12 tbi 24 me/ngay

Liéu t0i da hang ngay dwoc khuyvén céo:

C6 thé can su dung liéu i da hang ngay khi bat dau diéu tri nhung khéng nén vuot qué hai lan
li¢u hang ngay khuyén cdo cho nguoi 1ém va tré em.

Thoi gian diéu tri:

Trong chi dinh cho bénh ho hép cip tinh, nén hoi ¥ kién bac si néu tricu chimg khong cai thién sau
4 — 5 ngay hoac xdu di trong thoi gian diéu tri.

Thoi gian dicu tri l"-‘lccoxin khfmg qual 810 11g'c'1\-' ma khong hoi ¥ kien bac sy.
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Dung dich uong khong chira duomg do do phi hop cho bénh nhén dai thio dudong va tré nho.
Cach dung

Dung duong uong.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh cho nhirng bénh nhan da biét qua man vé&i bromhexin hodc céc thanh phﬁn khac
cua thude.

Chédng chi dinh s dung thudc trong trudong hop bénh nhan mic bénh 1y di truyén hiém gap

ma co th¢ khong tuwong thich vai mét ta dugce cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

C6 rat it béo cao ton thuong da nghiém trong nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi
nhiém doc (toxic epidermal necrolysis — TEN) tam thoi lién quan dén viée str dung thude long
dom nhu bromhexin hydroclorid. Hau hét cdc truong hop duoce 1y giai la do muc d6 nghiém trong
clia bénh I¥ ma bénh nhan dang mac phai va/ hodc thude ding cung. Hon nita trong giai doan sém
cua hoi chimg Stevens-Johnson hodc TEN. trude tién bénh nhén c6 tién tridu chimg giéng cim
khong dac hiéu nhur sdt. dau nhie ngudi. viém mii. ho va dau hong. Do bi 1am bai cdc tién triéu
chimg gidng ciim khong dic hiéu nay ma ngudi ta ¢o thé bat dau diéu tri tridu ching bang thude
ho va cam. Do dd. néu xuét hién mot vai ton thuong maéi trén da hodc niém mac thi nén di kham
béc si ngay va ngung diéu tri bang bromhexin.

Nén than trong khi str dung dong thoi thude va cdc thude e ché ho dé tranh tich tu cac cht tiét do
su suy giam phan xa ho va két hop nay chi nén sir dung sau khi danh gia lgi ich nguy co.

Str dung than trong ¢ nhirng bénh nhén loét da day.

Str dung than trong ¢ nhitg bénh nhén hen vi bromhexin c6 thé gdy co thiat phé quan ¢ mot sd
neudi man cam.

Phai hét sire thin trong khi stir dung thude & nhitng bénh nhén suy th@n hodc suy gan nang.

O nhimg bénh nhan suy than nang. tich Iily cac chit chuyén hoa cia bromhexin hinh thanh tai gan
co thé xay ra.

Sir dung than trong & bénh nhan 1a ngudi cao tudi. suy nhuge hode qua yéu ma khong ¢ kha nang
khac dom.

Ta dieoe

Bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap fructose khong nén ding thude nay.
Sorbitol ¢6 thé cd tac dung nhudn trang nhe.

Thube nay ¢6 chira mdt lugng nho ethanol. dudi 100 mg trong moi lidu.

Thube nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 5 mL.. vé& co ban duoc xem nhu “khong
chira natri™.

Thude ndy ¢6 chia 5 mg natri benzoat trong mdi 5 mL (twong duong véi 1 mg/l mL). Natri
benzoat c6 thé lam tang nguy co vang da, vang mit & tré so sinh (4 tudn tudi tré xudng).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky:
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Dir li¢u sir dung bromhexin cho phu nir mang thai con giGi han.

Nhimg nghién ciru tién 1am sang trén dong vat khong cho thay tac dung gay hai truc tiép hoac
gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san.

N¢én than trong béng cach tranh st dung thude trong thoi ky mang thai.

Cho con bu:

Chua o liéu bromhexin/cac chat chuyén hoa ¢6 duge tiét vio sira nguoi me hay khong.

Dir lidu ¢6 san vé duoge lue hoe/dde tinh trong cac nghién ciru tién lam sang cho thfiy o sur bai tiét
cua bromhexin/céc chéat chuyén héa vao siia me.

Khong thé loai trir nguy co dbi véi tré bl me.

Khong nén ding thube trong thoi gian cho con bu.

Kha niang sinh san

Chua tién hanh nghién ctru anh huong cua thude dén kha nang sinh san & ngudi.

Dua trén kinh nghiém tién 1am sang, khéng c6 ddu hiéu cho thdy bromhexin ¢6 thé tac dong dén

kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Than trong khi lai xe va véin hanh may moc vi thude ¢6 thé gay ra nhire dau, chong mat.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube

Chua thay ¢o bdo cao vé tuong tac bét loi voi cac thude khac vé mat 1am sang chang han nhu
ampicilin, oxytetracyclin hodc erythromycin.

Chua tién hanh nghién ctru vé& twong tac thude vai cac thube chdng dong dudng udng hay digoxin.
Nén than trong khi sir dung ddng thoi thude véi cae thude e ché ho dé tranh tich tu cac chit tidt
do sy suy giam phan xa ho va két hop nay chi nén str dung sau khi danh gia lgi ich - nguy co.
Tranh st dung bromhexin véi cac thube lam giam tiét dich nhu cée thude kiéu atropin.

Sur dung phéi hop bromhexin vai cac khang sinh lam tang nong do khang sinh vao mé phdi va
phé¢ quan: do vdy. thude duge st dung két hop voi khang sinh trong diéu tri nhiém khuan
duong ho hap.

Tinh twong ky,

Do khdng ¢6 cac nghién ctru ve tinh tuong ky cua thude, khong tron lan thude nay vai cdc thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Réi loan hé mién dich

Hiém (>1/10.000 dén < 1/1.000): qua man

Khong biét (khong thé ude luong tir dir liéu sin ¢o): soc phan v¢, phan Gmg phan v¢
R&i loan h¢ hd hip, ngue va trung thit

Khong biét (khong thé wde luong tir dir liéu sin ¢6): co thét phé quan.

Réi loan da day rudt

Khéng phé bién (> 1/1.000 dén < 1/100): budn ndn, nén, tiéu chay va dau bung trén.
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Réi loan da va md duéi da
Hiém ( >1/10.000 dén < 1/1.000): phat ban
Khong biét (khong thé ude lugng tir dir lidu sén ¢6): pht mach, may day, ngtra.

~ 4 " - I - - e 3 3 . w 8 - - &
Thiong bdo ngay cho bdc st hodac dwgc st nhiing phan iing co hai gap phai khi sie dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qua liéu: Khong ¢o dir lidu vé sir dung thube qué liéu, khong dung qua liéu chi dinh cua thude.

Cach xu tri: Tich cye theo ddi dé ¢ bién phap xu tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dwge ly: Thude long dom khong bao gdm dang phéi hop véi cac thube chdng lao.

Ma ATC: ROSCB02

Co ché tic dung

Bromhexin la mot dan xudt tong hop tir hoat chét thao duoe vasicine.

V& mat tién lam sang, bromhexin duoc nhéan thay lam tang ty 1& tiét thanh dich phé quan.
Bromhexin lam ting sy van chuyén chat nhdy bing cach lam giam do quanh cua chét nhdy va hoat
héa biéu mé ¢6 nhung mao (t6ng xudt chat nhay bang 16ng chuyén).

Thir nghiém 1am sang

Trong cac thu nghiém lam sang, bromhexin cho thdy c¢6 tac dung lam lodng dich tiét va van
chuyén chat tiét & duomg phé quan giup dé khac dom va lam diu ho.

Dwoge lye hoe

Cac trong tac thude — thude vé mat duoc lue hoe va duge dong hoc

Sau khi diéu trj bang bromhexin. nong do khang sinh (amoxicilin, erythromycin. oxytetracycline)
trong dom va dich tiét phé quan — phéi tang 1én.

Duge dong hoc cua bromhexin khong bi anh huong khi ding cung voi ampicilin hay
oxytetracylin. Theo m{t so sdnh trong qua khi, khong cé tuong tdc gilta bromhexin va
erythromyein.

Khéng ¢6 bit k¥ bdo cdo tuwong tac thude ndo trong thoi gian dai luu hanh thube cho thay khong

co kha néing twong tic déng ké nao véi céc thude nay.

DAC TINH DUQC DPONG HOC

Hip thu

Bromhexin duge héap thu nhanh va hoan toan qua duong ticu hoa.

Sinh kha dung la twong duong sau khi uéng dang ran va dung dich.

Sinh kha dung tuyét dbi cua bromhexin hydrochloride khoang 22.2 + 8,5% va 26,8 + 13,1% tuong
irng véi dang vién va dung dich.

Lugng chét chuyén hoa lan dau khoang 75 — 80%.

Thirc dn dung cung ¢6 khuynh huéng lam tang ndng do bromhexin trong huyét twong nhiéu kha
nang 1a do te ché mot phan chuyén hoa lan déu.

Phén bé
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Sau khi dung duong tinh mach, bromhexin duge phan bo nhanh va rong rai trong toan co thé véi
thé tich phén phdi trung binh (V) 1én t6i 1209 + 206 L (19 L/kg). Ba nghién ciru su phan bd vao
mo phoi (phé quan va nhu mo) sau khi ubng 32 mg va 64 mg bromhexin. Néng d0 tai mé phdi sau
2 gitr diing thude: ndng do tai mé tiéu phé quan — phé quan cao hon 1.5 — 4.5 ldn va tai nhu md
phdi cao hon khoang 2.4 — 5.9 lan so véi nong do trong huyét tuong.

Bromhexin lién két dudi dang khong doi vai protein hu_w::l trong khoang 95% (lién két khong han
ché).

Chuyén hoéa

Bromhexin chuyén héa gan nhu hoan toan thanh chét chuyén héa hydroxy hoa da dang va thanh
axit dibromanthranilic. Tét ca chit chuyén hoa va ban than bromhexin duoc lién hop hau hét dudi
dang N-glucuronid va O-glucuronid. Khong co bang chimg ¢6 ¥ nghia vé viée thay doi phuong
thire chuyén hoa do sulphonamid, oxytetracyclin hay erythromycin. Do viy, tuong tac tuong tng
voi chdt nén CYP 450 2C9 va 3A4 1a khong thé xay ra.

Thai trir

Sau khi dung duong tinh mach, bromhexin ¢6 ty I¢ ly trich cao trong pham vi cua luu lugng mau

qua gan. 843 — 1073 ml./phat din dén do khéc biét 16n gilta cac ca thé va trén cung m’ﬂ,\ ¢

(CV > 30%). Sau khi dung bromhexin ¢é danh dau phong xa. khoang 97.4 % + 1.9 % lid !
tim thiy dudi dang c6 phéng xa trong nude tiéu. véi dang hoat chit gbc duGi 1%. N
bromhexin huyét twong giam theo cip sd mii. Sau khi udng don lidu tir 8 - 32 mg. nura doj
cudi nam trong khoang 6.6 — 31.4 gid. Nira doi thai trur lién quan dé dy doan dugc don€hoc da
lidu 1a khoang 1 gid, do vay khong ¢6 su tich lily sau khi ding da liéu (hé s6 tich Iy 1.1).

Dé tuyén tinh/Khong tuyén tinh

Bromhexin thé hién duge dong hoe ti 1¢ véi lidu dung trong pham vi tor 8 — 32 mg sau khi dung
dudng udng.

Poi teong bénh nhdn ddc biét

Khong co6 dir li¢u duge dong hoc cua bromhexin trén bénh nhéan cao tudi hodc bénh nhan suy gan
hodc suy than. Kinh nghi¢m lam sang khong cho thdy nhitng vn dé lién quan dén tinh an toan trén
nhiing ddi twong nay.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 chai x 100 mL.

DIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan dudi 30°C, tranh anh séng.

HAN DUNG: 36 thang ké tr ngdy san xuat. Str dyng trong vong 10 ngay k& tir khi mo ndp lan dau,
TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: Nha sin xuit.

CO SO SAN XUAT: Remedica Ltd
Aharnon Street. Limassol Industrial Estate. 3056, Limassol, Cong hoa Sip.
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