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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

.bFlMBROXOL 
CLENBUTEROL 
Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc. 
Để xa tầm tay trẻ em. Boc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC 
Thành phẩn dược chất: 
- Ambroxol hydroclorid 0,15% (w/v) 

- Clenbuterol hydroclorid 0,0001% (w/v) 

Thành phẩn tá dược: Đường trắng, Sucralose, Dipotassium Glycyrrhizinate, Resolver (gôm arabic, 
triacetin, acid ascorbic, các chất tạo hương), Propylen glycol, Glycerin, Hydroxyethyl cellulose, 
Huong chuối, Acid citric monohydrat, Natri citrat dihydrat, Natri benzoat, Dinatri edetat, 
Tartrazin, Nước tỉnh khiết vừa đủ.. 

DẠNG BÀO CHE: Dung dịch uống, trong suốt, màu vàng, mùi hương chuổi, vị ngọt, hơi đắng. 
pH4.0-6,5. 

CHIBINH: 
Điều trị các bệnh đường hô hấp cấp và man tính liên quan đến co thắt phế quan, giam van chuyén 
dich nhẩy đặc biệt là viêm phế quản co thắt, khí phế thũng, hen phế quản. 
Lưuý: 
Thuốc không thích hợp để điểu trị triéu chứng các cơn hen cấp tính. Nếu cần phải điều trilau dài 

bệnh hen phế quản bằng AMBROXOL + CLENBUTEROL, phải luôn thực hién các liệu pháp. 
chống viêm kèm theo(vi dụ như corticoid). 

CACHDUNG, LIỀU DÙNG. 
Liểu dùng: 
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống mỗi lản 20-30ml. Ngày 2-3 lần tuỷ theo mức đồ. 
nghiêm trọng của triệu chúng.. 
Trẻ em8-T2 tuổi cân nặng 22-35 kg): Uống mỗi lản 15m.. i Ny n 

lùng đường uống. Sử. dur\g cốc Gong nhua đi kèm để lấy lượng thuốc thich hợp 
uống. 

CHGNG CHỈ ĐỊN! 
ất ki thành phần nào của thuốc.. 

Các trường hop cưỡng giáp nặng, rổi loạn nhịp tim nhanh, bệnh cơ tim phi đại thể tắc nghén, 
u tuỷ thuong thar 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUGC. 
ờ 'đau tim gần đây và/hoặc bệnh động mạch vành nặng, 

Đổi với người mắc bệnh tim nghiêm trọng (bệnh cơ tim thiểu máu cục bộ, réi loạn nhịp tim 
hoặc suy tim nặng) khi điều trị bằng thuốc này cần tham khảo ý kiến bac sïnếu có biểu hiện 
của bệnh tim nặng hơn (đặc biệt là khó thở và đau ngực). 
Đối với người mắc bệnh đái tháo đưởng, chỉ sử dụng thuốc khi có ÿ kiến bác sĩ. 

Nếu chức năng vận động phế quản bị suy giảm và có lượng bài tiết lớn ( Vi dụ như hội chứng 
nên thận trong khi sử dụng thuốc do có thể gay tích tụ dich tiết. 

Đặc biệt than trong khi sử dung thuốc cho người suy giảm chức năng than, bệnh gan nặng. 
(st dụng liều thấp hon trong thời gian dài hơn). Trong trường hợp suy thận nặng, có thể, 
có sự tích tụ các chất chuyển hoá của ambroxol trong gan. 
D3 có báo cáo về các phan ứng da nghiêm trong như bệnh hồng ban đa dạng, hội ching 
Stevens-Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và hoi chứng ngoại ban mụn mủ 

toàn thân cấp tính (AGEP). Do đó, nếu có các triệu chứng hoặc dấu hiệu phát banda tiến triển 

(doi khi kèm theo phồng rộp hoặc tổn thương niêm mạc), nén ngừng thuốc ngay lập tức và 
hỏi ÿ kiển bác si. 

Thuốc chứa Natri benzoat có thể gây tăng nguy cơ vàng da, vàng mét ð trẻ sơ sinh(4 tuần trở 
xuống). 
Thuốc chứa Sorbitol, do đó không nên sử dụng thuốc cho bệnh nhân không dung nap 
fructose d truyền (HFI). 
Thuốc chứa Propylen glycol nên việc dùng đồng thời với bất kỳ cơ chất nào của 
alcol dehydrogenase như ethanol có thể gây phản ứng phụ nghiêm trọng ð trẻ so sinh. 

 SỬ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ. 
Thời kì mang thai: 
Chỉ sử dụng thuốc trong thời ki mang thai khi đã can nhắc cẩn thận lợi ích và nguy co. 
Không nên sử dụng thuốc trong 3 thang đầu thai Ki. 
Do hoạt chất clenbuterol có tác dụng ức chế chuyển dạ mạnh nên khi sử dụng thuốc trong 
những ngày cusi trước khi sinh cần tham khảo ý kién bác sĩ. 
Thời ki cho con bú: 

Cac nghiên cứu lâm sàng đã chỉ ra rằng Clenbuterol va ambroxol vào được sữa mẹ. Do đó, 
nếu can thiết điểu trị thuốc trong thời ki này thì nén ngừng cho con bú. 

 ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC.. 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. Tuy nhiên, 
nên cẩn trong khi lái xe, vận hành máy móc do bệnh nhan có thể gặp các tác dụng phụ như 
chóng mặt khi điểu trị băng thuốc này. 

 TƯƠNG TÁC, TƯƠNGKY CỦA THUỐC. 
Tươngtác thuốc: 
- Khi dùng đồng thời với các thuốc kích thích giao cảm B2 khác, methylxanthines(theophyline) 
corticosteroids, kháng cholinergic có thể gây tăng tác dụng phụ như: nhịp tim nhanh và 

- Việc sử dụng cùng thuốc chen thụ thể B làm đảo ngược tác dụng của Clenbuterol và có thể 
ldẫn tới co thắt phế quản nghiemtrong. 
_ Không thể loại tris nguy cơ rối loạn nhịp tim khi đồng thời gây mê bằng dẫn xuất halogen của 
hydrocarbon. 
_ Khi sử dụng thuốc đồng thời với thusc ức ché monoarnin oxidase hoặc thuốc chổng trầm cam 
ba vòng có thể làm tang tác dụng của Clenbuterol trên timmach. 
_ Khi dùng liều rất cao thuốc này có thể gây hạ kali máu, đặc biệt khi sử dụng đồng thời với 
methylxanthines, corticosteroids, thuốc ợi tiểu, lycosid digtalis hoặc khi có tình trang 

- Thận trong khi kết hợp ambroxol hydroclorid với thuốc chốngho do có thể gây tich tụ dịch tiết. 
Không dùng thuốc với kháng sinh (amoxyu l efuroxim, eythromyci. doxycyclin) 

Dokhang có các nghiên citu về tính tương ky của thuốc, không trộn ẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC. 
Tén suất tác dụngkhông mongmuốn duoc phân loại như sau: 
Rất thưởng gap (ADR > 1/10) thường gặp(1/100 < ADR < 1/10) ít gap (1/1000 < ADR < 1/100), 
hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) rất hiểm gặp (ADR < 1/10000), chưa rõ (không thể ước tính 
tẩn suất tử dữiệu có sẵn). 

Bệnh về hệ thống miễn dịch, da và mô dưỡi da 

Phan ứng di ứng (Di ứng ngoài da, sung mặt, khó thỏ, 
thân nhiệt tăng kèm ón lạnh, ngứa, phát ban, đỏ da, xuất huyết | Ítgặp 
dưới da, giảm tiểu cầu, viêm cầu than) 

Sốc phan vệ, viêm da di ứng Rất hiếm gặp 

Bệnh chuyểnhoá 

Hakall máu Hiếm gặp 

Tăng đường huyết, Tang nồng độ insulin tự do trong máu, 
acid béo, glycerol và ceton Chưa r 

Bệnh về tâm thần 

Lolắng, bồn chồn Thường gặp 

Run, đau déu Thường gặp 

Chóng mặt Ítgặp 

Bệnh về tim 

Đánh trống ngực, nhịp tim nhanh. Thường gặp 

Rối loạn nhịp tim, hạ huyết áp. Ítgặp 

Đau thắt ngực, ngoại tâm thu thất Rất hiém gap 

Céc bệnh về hô hap, lồng ngực và trung thất 

Khô cổ họng, chay nước mũi. Rất hiếm gặp 

Céc bệnh đường tiêu hoá 

Buồn nôn Thường gặp 

Nôn, khó tiêu, đau bụng và tiêu chay, khô miệng ítgặp 

Táo bón Rất hiểm gặp 

Céc bệnh về xương khap 

Đau co, chuột rút ` Ítgep 

Céc bệnh về than và tiết niệu 

Tiểut ` Ítgep 

(“)Những tác dụng phụ này thường giam dần sau 1-2 tuần nếu vẫn tiếp tục điều trị. 

Ngoài ra, có một số tac 
Tác dụng phụ khi đơn trị liệu bằng Clenbuterol 

Bệnh về tim 

Bệnh thiếu máu eø tim Chua rõ 

Tác dụng phụ khi đơn trị liệu bằng Ambroxol 

Bệnh về hệ thống miễn dich, da và mô dưới da 

Phản ứng quá mẫn Ítgặp 

Phan ứng phan vệ bao gồm sốc phan về, phù mạch và ngứa Rất hiếm gặp 

Phát ban da, nổi mé đay Hiếm gặp 

Phan ứng da nghiêm trọng(bao gồm hồng ban da dạng, 
hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễm độc | Chưa rõ 
(TEN) và hội chứng ngoại ban mụn mù toan than cấp tính 
(AGEP)) 

Bệnh về hệ thần kinh 

Chua rõ Loạnvi giác 

Bệnh về hô hấp, lổng ngực, trung thất 

Khô hong Chua rõ 

Bệnh về đưỡng tí 

Mấtvigiác Chua rõ 

ouA LIỀU VA CÁCH XỬ TRÍ. 
aliéu: 

Tngu chứng ngộ độc: 
Clenbuterol 
Mat đỏ bừng, chóng mặt, nhức đầu, nhịp tim nhanh, đánh trống ngực, rổi loạn nhịp tim, 
tăng huyếtáp, hạ huyết quá thấp dẫn đến sốc, bồn chồn, dau ngực, kích động, có thé 
ngoại tâm thu và run dữ dôi, tăng đường huyết, tham chí tử vong. Ngoài ra, có thể gay 
nhiễm toan chuyển hoá, buồn nôn và non. 
Ambroxol 
Chưa ghỉ nhận triệu chứng ngộ độc trong trường hợp quá liều ambroxol, Tình trang bén chồn 

có thể làm tăng tiết nước bot, nôn tró, nôn mùa 

ngung thuốc và điều trị triệu chứng. 
Tác dụng của Clenbuterol có thể bị đối khang bởi các thuốc chen thụ thể beta, tuy nhiên. 

c6 thể gây co thắt phé quản nghiêm trọng & bệnh nhan hen phế quản. Khi dùng thuốc. 
chen thụ thể beta chọn loc trên tim, bệnh nhan nên được theo dõi ECG. 

Trong trường hợp quá liều bằng đường uống, nên cần nhắc rửa da dày, than hoạt tính hoặc. 
thuốc nhuận trang. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HOC 
Nhóm dược lý: Thuốc chủ vận thụ thểbeta- 2 - adrenergic có chọn lọc. 
Ma ATC: RO3CC 

Thuốc là sự két hợp của thuốc kich thich thụ thể B2 - adrenergic chon loc (Clenbuterol) và 

thuốc tiêu chất nhấy (Ambroxol). Hai thành phần này bổ sung tác dụng cho nhau trên các bệnh 
về đường hô hấp. Clenbuterol làm giảm co thắt phế quản và tăng sự vận chuyển dịch nhẩy nhỡ. 
céc lôngmao trên đường hô hấp. Ambroxol có tác dụng long đờm và tiêu chất nhay. 
Clenbuterol HCI 

Clenbuterol là một loại thuốc cường giao cảm có tác động kích thich thuthé B2 - adrenergic sẽ. 
kích hoạt adenylate cyclase, dẫn đến tích tụ AMP vòng, từ đó ức ché co bóp cotron phể quản. 
Ngoi 
'Ambroxol HCI 

Ambroxol là một chất chuyển hoá của bromhexin, có tác dụng và công dụng như bromhexii 
Nó khác với bromhexin 6 chỗ không có nhóm methyl và thay vào đó là nhóm hydroxyl ð vị trí 

para-trans của cyclohexyl. Ambroxol có tác dụnglong đờm và tiêu chất nhảy bằng cach 
giảm độ quánh nhớt và kích hoạt hệ thống lông chuyển đẩy chất đởm ra khỏi đường hô hấp. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC 
Clenbuterol HCI: 
Hap thu: Dlenbuterolhấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống. Thời gian bán thai khoảng 60 phút. 
'Sau khi uéng liểu đầu tiên, nồng độ tổi đa đạt được trong huyết tương sau 120 - 180 phút. Với liéu 
không đổi, sau 4 ngày điều trị, thuốc đạt được nồng độ ổn định trong huyết tuong. 
Phân bố: Thuốc qua được hàng rào nhau thai. Clenbuterol tich luỹ trong sữa mẹ xấp xỉ gấp đôi. 
nồng độ tronghuyết tương mẹ. Sinh khả dụng đạt được khoảng 100%. 

ra, clenbuterol còn có tác động gián tiếp làm tăng nhịp tim, tăng khả năng co bóp co tim. 

l tiểu ð dạng không thay đổi. Thuốc thải trừ qua 
an bán thai là 60 phút), giai doan thai trừ cham 

Thải trừ: Thuốc được bài tiết chủ yếu qu: 

2 giai đoạn, giai đoạn thải trừ nhanh ( th 
(thời gian bán thải là 34 giờ). 

Ambroxol HƠi: 
Hấp thu: Ambroxol được hấp thu gần như hoàn toàn sau khi uống. Thời gian để thuốc dat 
nồng độ tối da trong máu (Tmax) là 1- 3 giờ. 
Phân bố: Sinh w\a dụng tuyệt đổi của Ambroxol khoảng B0% và giảm khoảng 1/5 thông qua 

da trong huyết tương đạt được trong vòng 1 - 3 giờ sau khi 
dùng thuốc. Với heu điều trị, thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 85% (80 - 80% ). 
'Ambroxol đi qua được nhau thai và sửa mẹ.. 

Chuyển hoá: Ambroxol chủ yếu chuyển hoá qua gan. 
Thải trử: Thời gian bán thải tử 7 -12 giờ. Tổng thời gian bán thải của Ambroxol và chất chuyển hoa 

của nó là khoảng 22 giỏ. Khoảng 80% lượng bài tiết xây ra ở thận dưới dạng chất chuyển hoá, 
khoảng dưới 10% ð dạng không biến đổi.. 
Trong bệnh suy gan nặng, d6 thanh thải của Ambroxol giảm 20-40%. 
Trong bệnh suy thận nặng, thời gian bán thai của các chất chuyển hoá Ambroxol kéo dài hơn. 

'QUY CÁCH ĐÓNG 6( 
Hop 0110 90ml. Hộp 01 lọ 100ml. Kèm theo cốc dong nhựa dung tích 15ml. 

ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUGC. 
Điểu kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Han dùng: 3 năm kể tử ngày sản xuất. 30 ngày ké từ ngày mé nắp.. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ so. 

DK)Pharma' 

Cø số sản xuất 
CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC KHOA 
Trụ s chính: Sổ 8 Nguyễn Cong Trú. phường Phạm Binh Hồ, quận Hai Bà Trung, Ha Nội.. 
Điện thoại: 024.5955.2807|Website: dkpharma.vn 
Địa điểm sản xuất 
NHAMAY DƯỢC PHẨM DKPHARMA 

CHINHANH BẮC NINH CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC KHOA: 
Lô đất III-1.5, đường D3, Khu Công nghiệp Quế Võ 11, xã Ngọc Xá, thị xã Quế Vi 

tinh Bắc Ninh. 

GIÁM ĐỐC CHẤT LƯỢNG 

Kích thước 

Tờ hướng dẫn sử dụng: 200 x 246mm (Gập đôi x in 2 mặt) 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

.bFlMBROXOL 
CLENBUTEROL 
Thuốc này chỉ dng theo đơn thuốc. Không được tiêm. 
Để xa tầm tay trẻ em. Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC 
Thành phẩn dược chất: 
- Ambroxol hydroclorid 0,15% (w/v) 

- Clenbuterol hydroclorid 0,0001% (w/v) 

Thành phần tá dược: 
Đưởng trắng, Sucralose, Dipotassium Glycyrrhizinate, Resolver (gom arabic, triacetin, 
acid ascorbic, các chất tạo hương). Propylen glycol, Glycerin, Hydroxyethyl cellulose, 
Huong chuối, Acid citric monohydrat, Natri citrat dinydrat, Natri benzoat, Dinatri edetat, 
Tartrazin, Nước tinh khiết vừa đủ. 

DẠNG BÀO CHẾ: Dung dịch uống, trong suốt, màu vàng, mùi hương chuổi, vịngọt, hơi đáng. 
pH4.0-6,5. 

các bệnh đường hô hấp cấp va mãn tinh liên quan đến co thắt phé quản, 
giảm vận chuyển dịch nhẩy đặc biệt là viêm phế quản co thắt, khi phể thũng, henphế quản. 
Ly 
Thuốc không thich hợp để điểu tri triéu chứng các cơn hen cấp tinh. Nếu cần phải diéu trilau dai 

bệnh hen phế quản bằng AMBROXOL + CLENBUTEROL, phải luôn thực hiện các liệu pháp. 
chống viêm kèm theo(vi dụ như corticoid). 

CACHDUNG, LIỀU DÙNG. 
Liểu dùng: 
Ngưỡi lốn và trẻ em trên 12 tuổi: Usng mỗi 
trọng của triệu chú 

n 20-50ml, Ngày 2-3 lần tuỳ theo múc độ nghiem 

Trẻ sơ sinh đến 8 thángtuổi(cân nặng 4-8 kg: Uổng mỗi lần 2.5mi. Ngày 2 ln. 
Cách dùng: Bẻ ổng và uéng trực tiếp. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
'Quá mẫn với bất ki thành phan nào của thuốc.. 

Các trườnghợp cường giáp nặng, rổi loạn nhịp tim nhanh, bệnh cơ tim phi đại thé 
tắc nghẽn, u tuỷ thượng than. 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUGC. 
Trong trường hợp có xuất hiện đau tim gần đây và/hoặc bệnh động mạch vành nặng, 
nên sử dụng thuốc với liéu thấp. 
Đối với người mắc bệnh tim nghiêm trọng (bệnh cơ tim thiếu máu cục bộ, rối loạn nhịp tim 

hoặc suy tim nặng) khi điều trị bằng thuốc này cần tham khảo ý kiến bac sïnếu có biểu hiện 
của bệnh tim nặng hơn (đặc biệt là khó thở và đau ngực). 

Đối với người mắc bệnh đái tháo đưởng, chỉ sử dụng thuốc khi có ÿ kiến bác sĩ. 

Nếu chức năng vận động phế quản bị suy giảm và có lượng bài tiết lớn ( Vi dụ như hội chứng 
lông mao ác tính hiểm gap). nên thận trong khi sử dụng thuốc do có thể gây tích tụ dịch tiết. 
Đặc biệt than trong khi sử dung thuốc cho người suy giảm chức năng than, bệnh gan nặng. 
(st dụng liều thấp hon trong thời gian dài hơn). Trong trường hợp suy thận nặng, có thể, 
có sự tích tụ các chất chuyển hoá của ambroxol trong gan. 
D3 có báo cáo về các phan ứng da nghiêm trong như bệnh hồng ban đa dạng, hội ching 
Stevens-Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và hoi chứng ngoại ban mụn mủ 

toàn thân cấp tính (AGEP). Do đó, nếu có các triệu chứng hoặc dấu hiệu phát banda tiến triển 

(doi khi kèm theo phồng rộp hoặc tổn thương niêm mạc), nén ngừng thuốc ngay lập tức và 
hỏi ÿ kiển bác 

Thuốc chứa Natri benzoat có thể gây tăng nguy cơ vàng da, vàng mắt ở trẻ sơ sinh(4 tuần trở xuống). 
Thuốc chứa Sorbitol, do đó không nên sử dụng thuốc cho bệnh nhân không dung nap 
fructose di truyền (HFI). 
Thuốc chứaPropylenglycol nên việc dùng đồngthời với bất kỳ cơ chất nào của alcol dehydrogenase. 
'nhưethanol có thể gay phản úng phụ nghiêm trong ð trẻ sosinh. 

SỬDỤNG THUỐC CH0 PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Chỉ sử dụng thuốc trong thời kì mang thai khi đã 
Không nên sử dụng thuốc trong 3 thang đầu thai. 
Do hoạt chất clenbuterol có tac dụng ức chế chuyển dạ mạnh nên khi sử dụng thuốc trong 
'những ngày cuổi trước khi sinh cần tham khảo y kién bác sĩ. 
Thời kìcho con bú 
Các nghiên cứu lâm sàng đã chỉ ra rằng Clenbuterol và ambroxol vào được sữa mẹ. 
Do đó, nếu cần thiết điều trị thuốc trong thời ki này thi nên ngùng cho con bú. 

 ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC.. 
Chua có bằng chứng vé ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc.. 
Tuy nhiên, nên cẩn trọng khi lái xe, vận hành máy móc do bệnh nhãn có thé gặp các. 
tác dụng phụ như chóng mặt khi điểu trị băng thuốc nay. 

n nhắc cẩn than lơi ích và nguy cơ. 

 TƯƠNG TÁC, TƯƠNGKY CỦA THUỐC. 
Tươngtác thuốc: 
- Khi dùng đồng thời với các thuốc kích thích giao cảm B2 khác, methylxanthines(theophyline) 
corticosteroids, kháng cholinergic có thể gây tăng tác dụng phụ như: nhịp tim nhanh và 

- Việc sử dụng cùng thuốc chen thụ thể B làm đảo ngược tác dụng của Clenbuterol và có thể 
ldẫn tới co thắt phế quản nghiemtrong. 
_ Không thể loại tris nguy cơ rối loạn nhịp tim khi đồng thời gây mê bằng dẫn xuất halogen của 
hydrocarbon. 
_ Khi sử dụng thuốc đồng thời với thusc ức ché monoarnin oxidase hoặc thuốc chổng trầm cam 
ba vòng có thể làm tang tác dụng của Clenbuterol trên timmach. 
_ Khi dùng liều rất cao thuốc này có thể gây hạ kali máu, đặc biệt khi sử dụng đồng thời với 
methylxanthines, corticosteroids, thuốc ợi tiểu, lycosid digtalis hoặc khi có tình trang 

- Thận trong khi kết hợp ambroxol hydroclorid với thuốc chốngho do có thể gây tich tụ dịch tiết. 
Không dùng thuốc với kháng sinh (amoxyu l efuroxim, eythromyci. doxycyclin) 

Dokhang có các nghiên citu về tính tương ky của thuốc, không trộn ẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC. 
Tén suất tác dụngkhông mongmuốn duoc phân loại như sau: 
Rất thưởng gap (ADR > 1/10) thường gặp(1/100 < ADR < 1/10) ít gap (1/1000 < ADR < 1/100), 
hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) rất hiểm gặp (ADR < 1/10000), chưa rõ (không thể ước tính 
tẩn suất tử dữiệu có sẵn). 

Bệnh về hệ thống miễn dịch, da và mô dưỡi da 

Phan ứng di ứng (Di ứng ngoài da, sung mặt, khó thỏ, 
thân nhiệt tăng kèm ón lạnh, ngứa, phát ban, đỏ da, xuất huyết | Ítgặp 
dưới da, giảm tiểu cầu, viêm cầu than) 

Sốc phan vệ, viêm da di ứng Rất hiếm gặp 

Bệnh chuyểnhoá 

Hakall máu Hiếm gặp 

Tăng đường huyết, Tang nồng độ insulin tự do trong máu, 
acid béo, glycerol và ceton Chưa r 

Bệnh về tâm thần 

Lolắng, bồn chồn Thường gặp 

Run, đau déu Thường gặp 

Chóng mặt Ítgặp 

Bệnh về tim 

Đánh trống ngực, nhịp tim nhanh. Thường gặp 

Rối loạn nhịp tim, hạ huyết áp. Ítgặp 

Đau thắt ngực, ngoại tâm thu thất Rất hiém gap 

Céc bệnh về hô hap, lồng ngực và trung thất 

Khô cổ họng, chay nước mũi. Rất hiếm gặp 

Céc bệnh đường tiêu hoá 

Buồn nôn Thường gặp 

Nôn, khó tiêu, đau bụng và tiêu chay, khô miệng ítgặp 

Táo bón Rất hiểm gặp 

Céc bệnh về xương khap 

Đau co, chuột rút ` Ítgep 

Céc bệnh về than và tiết niệu 

Tiểut ` Ítgep 

(“)Những tác dụng phụ này thường giảm dan sau 1-2 tuần nếu vẫn tiếp tục điều trị. 

Ngoài ra, có một số tac 
Tác dụng phụ khi đơn trị liệu bằng Clenbuterol 

Bệnh về tim 

Bệnh thiếu máu eø tim Chua rõ 

Tác dụng phụ khi đơn trị liệu bằng Ambroxol 

Bệnh về hệ thống miễn dich, da và mô dưới da 

Phản ứng quá mẫn Ítgặp 

Phan ứng phan vệ bao gồm sốc phan về, phù mạch và ngứa Rất hiếm gặp 

Phát ban da, nổi mé đay Hiếm gặp 

Phan ứng da nghiêm trọng(bao gồm hồng ban da dạng, 
hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễm độc | Chưa rõ 
(TEN) và hội chứng ngoại ban mụn mù toan than cấp tính 
(AGEP)) 

Bệnh về hệ thần kinh 

Chua rõ Loạnvi giác 

Bệnh về hô hấp, lổng ngực, trung thất 

Khô hong Chua rõ 

Bệnh về đưỡng tí 

Mấtvigiác Chua rõ 

oUA LIỀU VA CÁCH XỬ TRÍ. 
aliéu: 

Tngu chứng ngộ độc: 
Clenbuterol 
Mat đỏ bừng, chóng mặt, nhức đầu, nhịp tim nhanh, đánh trống ngực, rổi loạn nhịp tim, 
tăng huyết áp, hạ huyết quá thấp dẫn đến số, bồn chồn, đau ngực, kich động, có thể 
ngoại tam thu và run dữ dội, tăng đường huy 
Ngoài ra, có thể gây nhiễm toan chuyển hoá, buồn nôn và nôn.. 
Ambroxol 
Chưa ghi nhận triệu chứng ngd độc trong trường hợp quá liéu ambroxol. Tình trạng bén chén 
và tiêu chây ngắn hạn đã được báo cáo. 
Theo các nghiên cúu tiền lâm sàng, quá 
tụt huyét áp. 

u có thể làm tăng tiết nước bot, nôn tró, non mửa và 

ngung thuốc và điều trị triệu chứng. 
Tác dụng của Clenbuterol có thể bị đối khang bởi các thuốc chen thụ thể beta, tuy nhiên. 

c6 thể gây co thắt phé quản nghiêm trọng & bệnh nhan hen phế quản. Khi dùng thuốc. 
chen thụ thể beta chọn lọc trên tim, bệnh nhan nên được theo dõi ECG. 

Trong trường hợp quá liều bằng đường uống, nên can nhắc rửa dạ dày, than hoạt tính hoặc. 
thuốc nhuận trang. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LUC HOC 
Nhóm dược lý: Thuốc chủ vận thụ thể beta -2 - adrenergic có chọn lọc. 
Mã ATC: RO3CC 

Thuốc là sukét hợp của thuốc kích thich thu thé B2 - adrenergic chọn lọc(Clenbuterol)vàthuốc. 

tiêu chất nhầy (Ambroxol). Hai thành phần này bổ sung tác dụng cho nhau trên các bệnh vé 
đườnghô hấp. Clenbuterol làm giảm co thắt phế quản và tăng sự vận chuyển dich nh: 
nhé các lông mao trên đường hô hấp. Ambroxol có tác dụng long đởm và tiêu chất nhay. 
Clenbuterol HCI 

Clenbuterol là một loại thuốc cường giao cảm có tác động kich thích thụ thé B2 -adrenergic s& 
kich hoạt adenylate cyclase, dẫn đến tích tụ AMP vòng, từ đó ức chế co bóp cơ trơn phé quản. 
Ngoài ra, clenbuterol còn có tác động gián tiếp làm tăng nhịp tim, tăng khả năng cobóp cotim. 
'Ambroxol HCI 

 Ambroxol là một chất chuyển hoá của bromhexin, có tác dụng và công dụng như bromhexin. Nó 

khác với bromhexin ð chỗ không có nhóm methyl và thay vào đó là nhóm hydroxyl ð vị trí 
para-trans của cyclohexyl. Ambroxol có tác dụng long đòm và tiêu chất nhẩy bằngcách. 
giảm độ quánh nhớt và kich hoạt hệ thống lông chuyển đẩy chất dsm ra khỏi đường hõ hấp.. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC 
Clenbuterol HCI: 
Hấp thu: Clenbuterol hấp thu nhanh và hoan toàn sau khi uổng. Thời gian bán thai khoảng 60 phút. 

'Sau khi uống liều đầu tiên, nồng độ tối đa đạt được trong huyết tương sau 120 - 180 phút. Với liéu 
không đổi, sau 4 ngày điều trị thuốc đạt được nồng độ ổn định trong huyết tương.. 
Phan bé: Thuốc qua được hàng rào nhau thai. Clenbuterol tích luỹ trong sữa mẹ xấp xi gấp doi 
nồng độ trong huyết tương mẹ. Sinh khả dụng đạt được khoảng 100%. 
Thải trừ: Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu ð dạng không thay đổi. Thuốc thải trir qua 

doan, giai đoạn thải trừ nhanh( thời gian bán thải là 60 phút), giai doan thải trừ chậm 

(thời gian bán thải là 34 giờ). 

Ambroxol HƠi: 
Hấp thu: Ambroxol được hấp thu gần như hoàn toàn sau khi uống. Thời gian để thuốc dat 
nồng độ tối đa trong máu (Tmax) là 1- 3 giờ. 
Phan bố: Sinh khả dụng tuyệt đối của Ambroxol khoảng 80% và giảm khoảng 1/3 thông qua 

. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được trong vòng 1- 3 giờ sau khi 
điều trị, thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 85% (80 - 90%). 

'Ambroxol đi qua được nhau thai và sữa mẹ.. 

Chuyển hoá: Ambroxl chủ yếu chuyển hoá qua gan. 
Thải trừ: Thời gian bán thải tử 7 -12 giờ. Tổng thời gi: 

hoá của nó. Khoang 90% lượng bz 
hoá, khoảng dưới 10% ở dạng không biến đổi. 

Trong bệnh suy gan nặng, độ thanh thải của Ambroxol giảm 20-40%. 
Trong bệnh suy thận nặng, thời gian bán thai của các chất chuyển hoá Ambroxol kéo dài hơn. 

'QUY CÁCH ĐÓNG 6( 
'Hộp20 6ng 10ml. Hộp 30 ống 10ml. Hộp 20 ổng 7,5ml. Hộp 30 ống 7,5ml. Hộp 20 ống5ml. Hop 
30 ống 5ml. 

ĐIỂU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUGC. 
Điểu kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt đ không quá 30°C. 

Han dùng: 3 năm kể tử ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ so. 

bán thai của Ambroxol và chất chuyén 
ết xây ra ð than dưới dạng chất chuyén 

DK)Pharma- 

San xuất tai 

CONGTY CỔ PHAN DƯỢC KHOA. 
Trụ 58 chính: Số 9 Nguyễn Công Trứ, phường Pham Đình Hổ, quận Hai Bà Trung, HàNội.. 

Điện thoại: 024.3933.2607 |Website: dkpharma.vn 

Địa điểm san xuat 

NHA MÁY DƯỢC PHẨM DKPHARMA. 

CHINHANH BẮC NINH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC KHOA: 

Lo đất IlI-L5, đường D3, Khu Công nghiệp Quế Võ lI, xã Ngọc Xá, thị xã Quế Võ, 

tỉnh Bac Ninh. 

GIÁM ĐỐC CHẤT LƯỢNG 

26 92 

Kích thước 

Tờ hướng dẫn sử dụng: 200 x 246mm (Gập đôi x in 2 mặt) 


