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EachSmdsyrup contams: Be my

Anbroud hydrodeodd 20mg adrug
Testutain suphai 1,25mg Sirô uỗng
‘Guaifenesin 5d mg

Indication, Contraindication, Side Effact,
Donage and cthar lvfiormafion: Please sau
the packing insert

Storage: Keep in tight contalnar, dry place,
protect from Bght, at temperatura balerw

30C
Keep out of reach of children
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M/S PRAYASH HEALTH
CARE PVT. LTD.
Street No. 8, Habsiguda,
Hyderabad, India.
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Saati HEALTH
CARE PVT. LTB.
Straat No. 8, Habeiguda
Hydarabad, Ân Độ.  

  

  
5% Prescription drug

Syrup

Not for Injection

   

   

   ima:
AYAS

60 ml bottle

PRAKUFF

Composition / Thanh phan

 

Each 5ml contain/ Mỗi 5ml sirô chứa:
Ambroxol hydroclorid 20 mg

Terbutalin sulphat 1,25 mg

Guaifenesin §0 mg
Chỉ định, chẳng chỉ định, tác dụng
phụ, liều dùng: xin xem tờ hướng dẫn
sử dụng bên trong Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô
ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, ở
nhiệt độ dưới 30 độ C.
Các thông tin khác xemtừhướng
dẫn sử dụng kèm theo

gyfoal

xa tim tay tréem

Readtheleaflet carefullybeforeuse
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Tờ hướng dẫn sử dụng Ry thud ban theo don

PRAKUFF
(Ambroxol hydroclorid, terbutalin sulfat, guaifenesin)

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bắc sỹ, được sỹ.

Tên thuốc: PRAKUFF
Thành phần: Mỗi chai 60 m] chứa:

Hoạt chất:

Ambroxol hydroeÌOrlđ................. chnhưHH2121111111mTre240 mg

Terbutalin sulfat

Guaifenesin

Té duoc: sucrose, natri methylparaben, natri propylparaben, natri benzoat, Fvcetin, acid citric,

sorbitol, propylen glycol, mau vang tartrazin, chất tạo mùi, nước khử khoáng.
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Dang bao ché: Siro uéng leg

Quy cách đóng gói: Ì chai 6Ôm|/hộp. ==,
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Đặc tính dược lực học:

 

Ambroxol là một chất chuyển hóa của bromhexin, có tác dụng và công dụng như bromhexin. Về

mặt tiền lâm sàng, ambroxol làm tăng tiết chất điện hoạt ở phối và kích thích hoạt động nhung mao

giúp cải thiện lưu lượng và sự vận chuyên chất nhảy, ambroxol được coi như có tác dụng long đờm

và làm tiêu chất nhầy. Ambroxol được sử dụng dưới dạng ambroxol hydroclorid.

Terbutalin là chất chủ vận giao cảm kích thích chọn lọc trên thu thé By, do đó có tác dụnggiận co

trơn phế quản, ức chế sự phóng thích các chất gây co thắt nội sinh, ức chế phản ứng phù nềdg tác —

chất trung gian hóa học nội sinh, làm tăng sự thanh thải của hệ thông lông chuyển nhảy và lami

giãn cơ tử cung. trong các trường hợp hen suyễn hay bệnh phối tắc nghẽn mạn tính, có tác đụng

tương tự như salbutamol. Terbutalin được sử đụng dưới đạng muối sulfat của nó.

Guaifenesin có tác dụng làm giảm độ nhớt của chat nhay ở đường hô hấp do đó làm giảm ho.

Sự kết hợp của ba thành phần có tác dụng làm giảm co thắt đường hô hấp, giảm ho và long đờm.

Đặc tính dược đông học:

Ambroxol hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn với liều điều trị. Nồng độ tối đa trong huyết tương

đạt được trong vòng 0,5-3 giờ sau khi uống thuốc. Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng

90%. Thuốc khuếch tán nhanh từ máu đến mô với nồng độ thuốc cao nhất trong phổi. Nửa đời

trong huyết tương từ 7-12 giờ. Khoảng 30% liễu uống được thải qua vòng hấp thu đầu tiên.

Ambroxol được chuyển hóa chủ yếu ở gan.Tổng lượng bài tiết qua thận xắp xi 90%.

Hấp thu tại chỗ của terbutalin sulfat ở đường hỗ hấp thấp hơn 10%. Sau khi nuốt,nó đượchap thu

qua đường tiêu hóa. Với chế độ ăn giàu chất béo, sinh khả dụng sau khi uống được báo cáo là
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khoảng 14 đến 15% và bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Terbutalin chuyển hóa bước đầu bởi liên hợp
sulfat (và một lượng nhỏ glucuronid) trong gan và thành ruột. Terbutalin được bài tiết trong nước

tiểu và phân ở đạng liên hợp sulfat không hoạt tính và một phần terbutalin không chuyển hóa, tỷ lệ

phụ thuộc vào đường dùng. Thời gian bán thải được báo cáo là từ 16 đến 20 giờ. Terbutalin qua

được nhau thai. Một lượng nhỏ được phân bố vào sữa mẹ.

Guaifenesin hấp thu tốt qua đường tiêu bóa, sau khi chuyên hóa được bài tiết qua nước tiểu.

Chỉ định:

PRAKUFF được chỉ định trong điều trị ho có đờm trong các trường hợp viêm phế quản, viêm

phổi, chứng xẹp phối sau phẫu thuật, các trường hợp tắc nghẽn đường thờ gây ra ho có dom.

Liều dùng và cách sử dụng:

Thuốc dùng đường uống.

Người lớn: 10-15 mi siro/ lần x 2-3 lần/ngày

Trẻ em 6-12 tuổi: 10ml/lần x 2-3 lần/ngày

Tré em tir 2-6 tudi: Smi/lan x 2-3 lần/ngày

Không dùng cho trẻ em đưới 2 tuổi.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê ấơn của Bác sỹ.

Chống chỉ định:
Các trường hợp mẫn cám với bất cứ thành phần nào của thuốc.

Loét dạ dày-tá tràng tiễn triển.

Trẻ em dưới 2 tuổi.
Thân trong:

Bệnh nhân có tiền sử loét đường tiêu hóa.

Bệnh nhân cường giáp trạng, suy tim, loạn nhịp tìm, huyết áp cao, đái tháo đường.

Đặc biệt thận trọng với bệnh nhân hen suyễn nặng.

Đối với phụ nữ đang được điều trị co thất tử cung, nguy cơ phù phối cần được theo dõi và kiểm tra

chặt chẽ.

Tác dung không mong muốn:

Với ambroxol hydroclorid:

Thuong gap, ADR > 1/100

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

li gấp, 1/1000 < 4DR < 1/100

Dị ứng, chủ yếu phát ban.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000

Phản ứng kiểu phản vệ cấp tính nặng, nhưng chưa chắc có liên quan đến ambroxol, miệng khô
và tăng các transaminase.

Voi terbutalin sulfat:

Theong gdp, ADR > 1/100

Tim: tăng nhịp tim, thay đối huyết áp, đánh trống ngực.

Thần kinh: kích động thần kinh, run cơ, chóng mặt.
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It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Thần kinh: nhức đầu, buồn nôn, nôn, bồn chồn, khó ngủ hoặc ngủ lịm, ngủ gà, ngườiyếu, nóng

bừng mặt, ra mồ hôi, tức ngực, co cơ, ù tai.

Da: đau ở chỗ tiêm dưới da, nỗi mày đay, ban da.

Phỗi: phù phổi.

Chuyén hoa: khéng dung nap glucose, tang glucose huyết, giảm kali huyết.

Hiém gặp, ADR < 1/1000
Thần kinh: cơn co giật, quá mẫn.

Tim mạch: viêm mạch.

Gan: tăng enzym gan.

Voi guaifenesin:

Tiêu hóa khó chịu, buồn nôn, nôn và đôi khi được báo cáo với guaifenesin, đặc biệt là ở liều

lượng rất lớn.

Sỏi tiết niệu đã được báo cáo ở những bệnh nhân lạm dụng chế phẩm có chứa guaifenesin. Soi

tiết niệu này bao gồm một muối canxi của beta- (2-methoxyphenoxy) axit -lactic, một chất

chuyển hóa của guaifenesin.

Guaifenesin dugc coi là không an toàn ở bệnh nhân porphyria.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Tương tác với thuốc khác:
Sử dụng PRAKUFE với các kháng sinh nhu amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin,

làm tăng nồng độ kháng sinh trong nhu mô phổi.

Sử dụng PRAKUFE đồng thời với các glycosid tim có thể làm tăng nhạy cảm với các thuốc này

dẫn đến loạn nhịp tim. Khi dùng với các corticosteroid, thuốc lợi tiểu hoặc các thuốc chẹn B; khác

có thể gây giảm kali máu.

   

Sử dung cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Chưa có đầy đủ dữ liệu nghiên cứu về sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. Do đó, dà

cân nhắc nguy cơ và lợi ích trước khi dùng PRAKUFE cho đối tượng này.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vân hành máy móc: Š

Đã có báo cáo về tình trạng ảo thị sau khi dùng terbutalin, do đó có ảnh hưởng đến khả năng lẤT xe

và vận hành máy móc.

Quá liều và xử trí: A

Chưa có báo cáo về tình trạng quá liều PRAKUEE. Nếu xảy ra quá liều, cần điều tMều chứng.

BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin, nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, ở bÄ¡ệt độ dưới

30°C. _ =>

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG
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