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BROXIN-LTF 
MAU HOP (3 vi x 10 vién) 
Kich thu‘éc: 8,5 x 4,2 x 1,79 (cm) 
Ty lé: 100% kich thuéc that 
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Hop 3 vi x 10 vién nén 

BROXIN-LTIF 
Bromhexine hydroehtoride 8 mg . 

Thanh phan: 

Chi dinh, chéng chi dinh, cach diing va cac thé 
Xem trong td huéng dan str dung thudc ké 
Bao quan: Noi kho rao, tranh anh sang, ni g 
Tiéu chuan chat lugng: DDVN. S6 giay dang ky luu hai 

Bromhexine hydrochloride 8 mg 
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H6p 3 vi x 10 vién nén 

BRONIN-LTE | 

| dn 
Co so san xuat 
CONG TY TNHH MTV DUOC PHAM LA TERRE FRANCE 

L6 B3-1, goc dudng D4-N1, g nghiép Huu Thanh, X4 Huu Thanh, 
Huyén Dire Hoa, Tinh Long An, V m 

Website: ht jaterrefrance.vn 
Email: |aterrefrance@laterrefrance.vn 
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BROXIN-LTF 
MAU HOP (05 vi x 10 vién) 
Kich thuéc: 8,5 x 4,2 x 2,65 (cm) 
Ty lé: 100% kich thu‘éc that 
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H6p 5 vi x 10 vién nén 

BROHIN-LIF 
Bromhexine hydrochtoride 8 mg | 

Thanh phan: 
M6i vién nén chtra: Bromhexine hydrochloride 8 mg 
Ta duoc vira du 1 vién. 
Chi dinh, chong chi dinh, cach ding va cac théng tin khac: 
Xem trong td hudng d ry dung thuéc kém theo 
Bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dé khang qua 3 
Tiéu chuan chat luong: DDVN. S6 gidy dang ky luu hanh: 

H6ép 5 vi x 10 vién nén 

Co'sd san xuat: 
CONG TY TNHH MTV DUOC PHAM LA TERRE FRANCE 

L6 B3-1, goc duéng D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, 
Xa Huu Thanh, Huyén Duc Hoa, Tinh Long An, Viét Nam 

Website: https://laterrefrance.vn 

Email: laterrefrance@laterrefrance.vn 
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BROXIN-LTF 
MAU HOP (10 vi x 10 vién) 
Kich thuéc: 8,5 x 4,2 x 4,8 (cm) 
Ty I€: 100% kich thuéc that 
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Thanh phan: 

Ta duoc vira du 1 vién. 

Chi dinh, chéng chi dinh, cach ding va cac théng tin khac: 

Xem trong to hudng dan str dung thuéc kém theo. 
Bao quan: Noi kh6 rao, tranh anh sang, nhiét dé khong qua 30°C. 

Tiéu chuan chat luong: DDVN. 
S6 giay dang ky luu hanh: 

H6p 10 vi x 10 vién nén 

BROKIN-LIF 
Bromhexine hydroehtoride 8 mg _ 

Moi vién nén chia: Bromhexine hydrochloride 8 mg. 
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Hop 10 vi x 10 vién nén 

BROHIN-LIF 
Bromhexine hydrochloride: mg 

Co sd san xuat: 
CONG TY TNHH MTV DUOC PHAM LA TERRE FRANCE 
L6 B3-1, géc dudng D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, 
Xa Huu Thanh, Huyén Dic Hoa, Tinh Long An, Viét Nam. 

Website: https://laterrefrance.vn 
Email: laterrefrance@laterrefrance.vn 

Long An, ngaytd thang \\ néim A0a4 
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Dang Hitu Phuéc Thinh 
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BROXIN-LTF 

MAU Vi (10 vién) 
Kich thuéc: 7,8 x 3,5 (cm) 
Ty lé: 100% kich thudc that 

(Arvee arenas rence EB crt ery or creas race EB) crvenare se 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC 

M6i vién nén chia: 

Thanh phan hoat chat: Bromhexine hydrochloride 8 mg. 

Thanh phan té duoc: Pregelatinized starch, Magnesium stearate, Lactose monohydrate. 

2. DANG BAO CHE CUA THUOC 

Vién nén. 

M6 ta dang bao ché: Vién nén tron mau trang, hai mat phang. 

3. CHi DINH 

Lam loading dom trong cac bénh phé quan phoi cdp tinh va man tinh cé kém theo sy tiét chat nhdy 

bat thuong va giam su van chuyén chat nhay. 

4. CACH DUNG, LIEU DUNG 

Cach ding: Ding dudng uéng. Nudt vién thude véi 1 céc nude. 

Liéu luong: 

CHI DUNG CHO NGUOI LON 

Neuoi lon: 1 - 2 vién x 3 lan/ngay. 

Thoi gian diéu tri khong duge qua 5 ngay néu khong cé theo déi cia bac si. 

Néu khong co cai thign sau 5 ngay diéu tri hodc néu ede triéu chimg tré nén trim trong hon, can 

dén bac si dé duoc tu van. 

5. CHONG CHi DINH 

Qua man c4m véi bromhexine hoac bat ky thanh phan nao ctia thuéc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Trong khi ding bromhexine can tranh phéi hop véi thuée tre ché ho vi cé nguy co tr dong dom 

6 duong hé hap. 

Do tac dung lam tiéu dich nhay, nén bromhexine co thé gay huy hoai hang rao niém mac da day; 

vi vay, khi dting cho nguodi bénh co tién str loét da day phai rat than trong. 

Can than trong khi ding cho ngudi bénh hen, vi bromhexine cé thé gay co that phé quan & mét 

so ngudi dé man cam. Khéng nén phdi hop vdi cac thudc lam giam tiét dich (nhu atropin). 

Phan (mg nang trén da nhu ban do da dang, héi chitng Stevens - Johnson, héi chimg Lyell va 

ngoai ban mun mii toan than c4p tinh do dimg bromhexine da dugc bao cao. Néu c6 dau hiéu va 
triéu ching ban dé tién trién (46i khi lién quan dén rop da hoac tén thuong niém mac) xuat hién, 

nén ngtmg ding bromhexine ngay lap tirc va tham Khao y kién bac si. 

Su thanh thai bromhexine va cdc chat chuyén héa cé thé bi giam 6 nguoi bénh bi suy gan hodc 

suy than nang, nén can phai than trong va theo déi.
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TNHH AER aa\rong khi ding bromhexine cho ngudi cao tudi hoe suy nhuoc toan trang, tré em, dac 

pudc bigina tré bm dudi 2 tudi, vi khéng c6 kha nang khac dom cé higéu qua, do dé aang ing | tr dom. 

Brombexine két tha trong dung dich cé pH > 6. Vién nén nay khéng nén hoa tan trong dung dich 

nude mudi sinh ly. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 

Thoi ky mang thai 

Cac nghién ctu trén d6éng vat chua cho thay tac hai true tiép hode gian tiép cia bromhexine trén 

thai, phdi hoae sw phat trién cla phéi, qua trinh sinh dé va sy phat trién sau sinh & dong vat. 

Khéng cé dtr héu vé str dung thudéc trén phu nit 6 thai, chi nén ding thuédc néu loi ich vuot trdi 

so Vol nguy co. 

Thoi ky cho con bi 

Khéng cé dit liéu vé str dung thuéc trén phu nit cho con bi,vi vay, khéng khuyén cdo ding thudc 

cho phy né cho con bi. Néu can ding thuéc thi khéng cho con bu. 

Kha nang sinh san 

Chura tién hanh nghién ctru anh huéng cia thudc dén kha nang sinh san 6 ngwoi. Dua trén kinh 

nghiém lam sang, khong co dau hiéu cho thay bromhexine cd thé tac dong dén kha nang sinh 

san. 

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

Chua cé bang chimg vé anh hung cua thudc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac thudc 

Khong phéi hop véi thuéc lam giam tidt dich (giam ca dich tiét khi phé quan) nhu céc thudc 

kiéu atropin (hodc anticholinergic) vi lam giam tac dung cla bromhexine. 

Khong phéi hop voi cdc thudc tre ché ho. 

Twong ky 

Do khéng cé cdc nghién ctu ve tinh tuong ky ctia thudc, khong tron lan thude nay véi cac thudc 

khac. 

Bromhexine két tha trong dung dich cé pH > 6. Vién nén nay khéng nén hoa tan trong dung dich 

nude mudi. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tac dung khéng mong muén (ADR) 

it gp 
Tiéu héa: dau ving thuong vi, budn n6n, nén, tiéu chay. 

Than kinh: nhite dau, chong mat, ra md hdi. 

Da: ban da, may day.
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Chua xde dinh dwoc tan sudt 

Hé mién dich: Phan tg phan vé, bao gém séc phan vé, co that phé quan, phi mach, neta. 

Da: phan tng nang trén da (bao gom ban dé da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, héi ching 

Lyell, ngoai ban myn mu toan than cap tinh. 

H6 hap: co that phé quan. 

Thong bdo cho bdc si nhitng tac dung khéng mong muon gdp phai khi ding thudc. 

Hwong din cach xix tri ADR 

Cac ADR thuong nhg va qua khoi trong qua trinh didu tri (trv co that phé quan khi ding thudc 

cho ngwoi bi hen suyén). 

Théng bdo ngay cho bade st hoge duge si khi gap cdc tac dung khong mong muon nbue trén khi 

ste dung thudc hode bdo céo cde phan tng co hai cua thude vé Trung tam Théng tin thudc va 

Theo doi phan teng cb hai cia thubc (ADR) Quoc gia. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Khong cé dé liéu vé sir dung thudc qué liéu, khong ding qua liéu chi dinh cha thudc. 

Néu xay ra trong hop qua liéu, tich cuc theo déi dé cé bién phap xt tri kip thoi. 

12. BAC TINH DUGC LUC HOC 

Nhom duge ly: Thudc chéta ho va cam lanh; Thude long dom, khéng bao gém dang két hop véi 

thuée giam ho; Cac thudc lam loang chat nhay. 

Ma ATC: ROSCBO2 

Bromhexine hydrochloride cé tac dung long dom. Do hoat hoa tong hop sialomucin va pha v6 

cdc soi acid mucopolysaccharid nén thudc lam dom léng hon va ft quénh hon, gitp dém tir phé 

quan thoat ra ngoai co hiéu qua. 

13. BAC TINH DUOC DONG HOC 

Hap thu: Bromhexine hydrochloride hap thu nhanh qua duong tiéu héa va bi chuyén héa bude 

dau & gan rat manh, nén sinh kha dung tuyét déi la khoang 22,2 + 8,5 % déi véi vién nén. Thttc 

An lam tang sinh kha dung clla bromhexine hydrochloride. Néng dé dinh trong huyét tuong dat 

duoc sau khi udng, tir 1/2 gid dén 1 gid. 

Phan bé: Su phan bé ctia bromhexine trong mé phé quan va nhu md phéi da duoe nghién ctru 

sau khi udéng liéu 32 mg va 64 mg. Hai gid sau khi dung, nong d6 bromhexine 6 mé tiéu phé 

quan - phé quan cao hon 1,5 dén 3,2 lan va & nhu mé phéi cao hon 2,4 dén 5,9 lan so véi néng 

dé trong huyét tuong. 

Bromhexine di qua hang rao mau nao. 

Bromhexine khong bién déi lién két 95 % voi protein huyét tuong (lién két khéng han ché). 

Chuyén héa: Chuyén hoa lan dau chiém khoang 75-80 %. 

Bromhexine duge chuyén héa gan nhu hoan toan thanh cac chat chuyén hoa hydroxyl héa khac 

nhau va axit dibromanthranilic. Tat ca céc chat chuyén héa va ban than bromhexine duge lién
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hd Abi thay déi bdi sulfonamid, oxytetracycline hoac erythromycin. Khéng cé kha nang 

» tac dang ké voi chat nén CYP 450 2C9 hodc 3A4. 

; ae thanh thai quan sat duge ctia bromhexine dao dong ti 843-1073 ml/phut (hé 36 

pié of gat (CV) > 30%). Sau khi udng liéu tir 8 dén 32 mg, duoe déng hoc cia bromhexine cd 

ee tinh, Sau khi udng bromhexine duge danh dau phong xa, khoang 97,4 + 1,9% liéu 

dung duge bai tiét qua nuéc tidu, trong dé dang khéng bién déi chiém it hon 1%. Sau khi uéng 

liéu don tir 8 dén 32 mg, thoi gian ban thai cudi cung dao dong tr 6,6 dén 31,4 gid, ANGE quan 

sat thay hién twong tich Itiy sau khi ding nhiéu liéu (hé s6 tich Ifiy 1,1). 

Duwoe dbng hoc 6 nhém bénh nhdn dac biét 

Duoc déng hoc cia bromhexine chua duge nghién ctru 6 ngudi cao tudi hoc 6 nhtmg ngwdi 

suy than hodc suy gan. 

14. QUY CACH DONG GOI 

— Hép 3 vi Alu/PVC x 10 vién, kém td hung dan str dung. 
— Hép 5 vi Alu/PVC x 10 vién, kém to hung dan str dung. 

— Hép 10 vi Alu/PVC x 10 vién, kém to hudng dan sir dung. 

15, DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA 
THUOC 

Diéu kién bao quan: Dé 6 noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dé khong qua 30 °C, 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chuan chat lrong: DDVN 

16. TEN, DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC 

Céng ty TNHH MTV Duge phim LA TERRE FRANCE 

L6 B3-1, géc dudng D4-N1, khu céng nghigp Huu Thanh, X4 Hyu Thanh, Huyén Due Hoa, 

Tinh Long An, Viét Nam.


