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|- Bromhexin hydrockrid8 mg CY C 23 THÁNG S 

Chi Chú: Số 16 SX và HD sẽ in hoặc dập ndi trên ống thuốc. 

CTY CỔ PHẦN 

PHẠM THANH HÙNG



HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Dung dich uống 
Không được tiém 

HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Hộp 10ống x 10ml 

GMP - WHO 

CTY CỔ PHAN 

PHẠM THANH HÙNG 

H€XILIVI 
MBI NG 10ml CHỨA: 

Bromhexin hydrodlrid.....8 mg 
Tá dược vừa đủ.... ống 
Chỉ định, liều dù lùng, 

chống chỉ định và các thông tin khác: 
xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tiêu chuẩn: TCCS 
 Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, 

tránh ánh sáng. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 
506 SốtôSX: 
Ngày SX: 
HạnDùng 

\ Sản xuất tạ 
CONG TY CỔ PHẦN 23 THANG 9 

ĐC: 11 Tân Hóa, P14, Q.6, Tp.HCM 

MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

0ral Solution 

Do not inject 

HEXILIVI 
Bromhexine hydrochloride 8 mg 

WHO - GMP 

6w g 3p1J0|U201DẦU auixaywoig 

IANIX3H 

Box of 10 ampoules x 10 mi HEXILIVI 
EACH AMPOULE OF 10ml CONTAINS: 

Bromhexine hydrochloride. 8 mg 
Extipient qs.......per 1 ampoule 

Indication, dosage, Instruction and 
contra - Indicatlon: See in the leaflet. 

Specification: In - house 
Store In a dry place, bellow 30°C, 

protect from light. 
Read leaflet carefully before use 
Keep out of reach of children 
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HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Dung dich uống 
Không được tiêm 

HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Hộp 20 ống x 10 ml 

GMP - WHO 

PHAM THANH HUNG 

MỖI ỐNG 10ml CHUA: 
Bromhexin hydroclorid....8mg 

chống chỉ định và các thông tin khác: 
xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tiêu chuẩn: TCCS 
B30 quản; Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

tránh ánh sáng.. 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding 

Để xa tầm tay trẻ em 
sox: el sx: 
Ngày SE 
HạnDừng: 

n xuất tại 53 

CÔNG TY cg PHAN 23 THANG 9 
BC: 11 Tân Hóa, P.14, Q.6, Tp.HCM 

Oral Solution 
Do not inject 

HEXILIVI 
Bromhexine hydrochloride 8 mg 

Box of 20 ampoules x 10 ml 

WHO - GMP 

6w g apuojydoipAy auixaywoig 

IAI1IX3H 

H€XILIVI 
EACH AMPOULE OF 10ml CONTAINS: 

Bromhexine hydrochioride. 8 mg 
Excient qs......per 1 ampoule 

Indication, dosage, instruction and 
contra - Indication: See in the leaflet. 

Specificatlon: In—house. 
Store In a dry place, bellow 30°C, 

protect from light. 
Read leaflet carefully before use 
Keep out of reach of children 

JI 
SEPTEMBER 23 CORPORATION 



HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Dung dich udng 
Khéng duoc tiém 

HEXILIVI 
Bromhexin hydroclorid 8 mg 

Hộp 30 ống x 10 ml 

GMP - WHO 

CTY CỔ PHẦN 

PHẠM THANH HÙNG 

H€XILIVI 
'HỖI ỐNG 10ml CHỨA: 

Bromhexin hydrocioid.....8 mg 
Tá dược vừa đủ.............1 ống 
Chỉ định,liều dùng, cách dùng, 

chống chỉ định và các thông tin khác: 
xem tờ hướng dẫn sử dụng.. 

Tiêu chuẩn: TCS 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C 

tránh ánh sáng. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding 

Để xa tầm tay trẻ em 
506 Số18SX: 
Ngày 5x: 
Han Ding: 

Sản xuất tại 
CONG TY CỔ PHẦN 23 THÁNG 9 

C: 11 Tân Hóa, 14, Q.6, Tp.HCM 

MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

Oral Solution 
Do notinject 

HEXILIVI 
Bromhexine hydrochloride 8 mg 

Box of 30 ampoules x 10 mi 

6w g 9p1101420JĐẦU durxaywoig 

IAI1IX3H 

H€XILIVI 
'EACH AMPOULE OF 10ml CONTAINS: 

Bromhexine hydrochioride. 8 mg 
Excipient qs.....per 1 ampoule 

Indication, dosage, instruction and 
contra - Indication: See in the leaflet. 

Specification: la - house 
Store In a dry place, bellow 30°C 

protect fromlight. 
Read leaflet carefully before use 
Keep out of reach of children 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

HEXILIVI 
Dung dich ufi'ng 

Khong được tiêm 

Để xa tim tay của trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC : 
MỖi ống 10 mi chứa : 

Thành ph?\n hoạt chất : 

Bromhexin hydroclorid........................................ 8mg cổ PHAN % 
Thành phần tá dược : ì w 23 THANG 9/% 
Glycerin, Natri benzoat, Tinh dầu dâu, Acid tartric, Sorbitol 70%, Ponceau 4R, Natri hydragygth Nước tinh#Điết. 

DẠNG BAO CHE : e nð9À 
Hỗn dịch sệt, có màu ưắng hoặc ưắng ngà, có vị ngọt, hương sữa. 

CHỈ ĐỊNH: 
Rối loạn tiết dịch phế quản, nhất là trong viêm phế quản cấp tính, đợt cấp tính của viêm phé quản mạn tính. 
_Bromhexin thường được dùng như một chất b trợ với kháng sinh, khi bị nhiễm khuẩn nặng đường hô hấp. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG : 
Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liều dùng: người lớn và trẻ em trên 10 tuổi : 1 ống/ln , ngày uống 3 lần. Thời gian điều trị không quá 8 — 10 
ngày trừ khi có ý kiên thây thuốc. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH : 
Mẫn cảm với bromhexin hoặc với một thành phi‘m nào đó có trong thuốc. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC : 
Trong khi dùng bromhexin can tránh phối hợp với thuốc ho vì có nguy cơ ứ đọng đờm ở đường ấp. 
Bromhexin do tác dụng làm tiêu dịch nhdy nén có thé gây hủy hoại hàng rào niém mạc da dày; vì vậy khi dùng 
cho người bệnh có tiền sử loét dạ dày phải rất thận trọng. 

Cần thận trọng khi dùng cho người bệnh hen, vì bromhexin có thé gy co thắt phế quản ở một số người dễ mẫn 
cảm. 

Sự thanh thải bromhexin và các chất chuyển hóa có thể bị giảm ở người bệnh bị suy gan hoặc suy thận nặng, 
nên can phai thận trọng và theo dõi. 

Ọ'ìn_thận trọng khi dùng bromhexin cho người cao tuổi hoặc suy nhược quá yếu, trẻ em, đặc biệt là trẻ em dưới 
2 tuôi, vì không có khả năng khạc đờm có hiệu quả do đó cang tăng ứ đờm. 
Trong thuốc có chứa tá dược : 

Ponceau 4R : có thể gây dị ứng. 

Natri benzoat : có thể làm tăi 

Glycerin : có thé gây dau đầu, trào ngược dạ dày, tiêu chảy. 
Sorbitol 70% : có thé gây khó chịu & dạ dày, ruột và nhuận tràng nhẹ. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ : 
Phuy nữ có thai: 

Chưa nghiên cứu tác dụng sinh quái thai của bromhexin & động vật thí nghiệm. Chưa nghiên cứu đầy đủ và có 
kiem soát ve dùng bromhexin cho người mang thai. Vi vậy, khong khuyến cáo dùng bromhexin cho người mang 
thai. 

Cho con bú: 

Còn chưa biết bromhexin có bài tiết  vào sữa mẹ không. Vi vậy không khuyến cáo dùng bromhexin cho phụ nữ 
nuôi con bú. Neu can dùng thì tốt nhất là không cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

nguy cơ vàng da ở tré sơ sinh. 
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TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : 
Tương tác của thuốc : 

Không phéi hợp với thuốc làm giảm tiết dịch (giảm ca dịch tiết khí phế quản) như các 
anticholinergic ) vì làm giảm tác dụng của bromhexin. 

Không phối hợp với các thuốc chéng ho. 

Dùng phối hợp bromhexin với kháng sinh ( amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxyc; X 
kháng sinh vào mô phoi và phê quản. Như vậy bromhexin có thé có tác dụng như một thude 
nhiềm khuân hô hấp, làm tăng tác dụng của kháng sinh. 
Tương ky, : 

Dung dich bromhexin hydroclorid ồn định & pH < 6. Néu pH > 6, thuốc bị két tủa do giải phóng ra bromhexin 
dang base. Vi vậy không được trộn với các dung dịch kiềm , ké cả các dung dịch có pH trung tính. 
Không được trộn dung dich uống HEXILIVI với các thuốc khác, do tương ky về hóa lý. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC : 
Đánh giá các tác động không mong muốn dựa trên số liệu Ểìn suất sau: Rất thường gặp Ơ 1/10), thường gặp 
(1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiem gap 
(ADR < 10.000), tan suất không xác dinh (tằn suất không thé ước lượng được từ dữ liệu có sin). 
Ít gặp : 1/1000 < ADR < 1/100 
Tiêu hóa : đau vùng thượng vi, buồn nôn, nôn, ia chay. 

Thần kinh : nhức đầu, chóng mặt, ra mồ hôi. 
Da : ban da, mày day. 

ấp : nguy cơ ứ tiết dịch phế quản ở người bệnh không có khả năng khạc đờm. 
ặp - ADR < 1/1000 

Tiêu hóa : khô miệng. 

Gan : tăng enzym transaminase AST , ALT. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gdp phải khi sử dụng 
Hướng dẫn cách xử trí tác dụng không mong muốn: ; 
Các ADR thường nhẹ qua khỏi trong quá trình điều trị ( trừ co thắt phế quan khi dùng thuốc cho người bị hen 
suyen). 

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ : 
Quá liều : không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
Cách xử trí : tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 
Nhóm dược lý: thuốc long đờm 

Mã ATC: R05CB02 

Bromhexin hydroclorid là dJ1ất có tác dụng long đờm. Do hoạt hóa tổng hợp sialomucin và phá vỡ các sợi acid 
mucopolysaccharid nên thuốc làm đờm lỏng hơn và ít quánh hơn. Giúp đờm từ phế quản thoát ra ngoài có hiệu 
quả. 

Khi uống, thường phải sau 2 — 3 ngày mới có tác dụng trên lâm sàng, nhưng néu tiêm, chỉ sau khoảng 15 phút. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HQC : 

Hdp thu : được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và bị chuyển hóa bước đầu & gan rất mạnh, nên sinh khả dụng 
khi uống chỉ đạt khoảng 20%. Thức ăn làm tăng sinh khả dụng của bromhexin hydroclorid. Nông độ dinh trong 
huyet tương đạt được sau khi uống, từ 1⁄2 giờ đến 1 giờ. 
Phân b : bromhexin hydroclorid phân bố rất rộng rãi vào các mô của ctr'lhé. Thuốc liên kết rét manh (95- 
99%) với protein huyết tương. Khi tiêm tĩnh mạch, thé tich phân bo của thuốc là 7 livkg. 
Chuyển hóa : bromhexin chuyển hóa chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được ít nhất 10 chất chuyén hóa trong huyết 
tương, trong đó, có chất ambrosol 14 chất chuyén hóa vẫn còn hoạt tính. 
Thải trừ : thời gian bán thải của thuốc & pha cuối là 13 — 40 giờ tùy theo từng cá thé. Bromhexin qua được hàng 
rào máu não và một Iug'ng nhỏ qua được nhau thai. Khoảng 85 — 90% liều dùng được thai trừ qua nước tiều, chủ 
yêu là dưới dạng các chất chuyén hda,’(y dạng liên hợp sulfo hoặc glucuro và một lượng nhỏ được thải trừ 
nguyên dạng. Bromhexin được thải trừ rất ít qua phan, chỉ khoảng dưới 4%. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
Ong 10 ml, hộp 10 ống, hộp 20 ống và hộp 30 ống. 

ĐIỀU KIEN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHÁ),LƯỢNG CỮA THUỐC : 
Điều kiện bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

30 (] conG TY CỔ PHẦN 23 THÁNG 9 
J| 11 Tân Hóa, F.14, Q.6, TP.HCM 

CÔNG TY CỎ PHAN 23.THÁNG 9 
) ử`Ĩ2 ng Ệ:am Độc 
S 

PHAM THANH HUNG 


