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MAXINUM® 8mg tablets

(Vién nén bromhexine hydrochloride 8mg)

SPAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hieong dan sir dung trieée khi dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC
MGi vién nén c6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Bromhexine hydrochloride ............ooovovveeen..... &mg

Thanh phan td duwoc: Lactose monohydrate, tinh bot ngd, povidone (K30), talc, magnesi stearate.
DANG BAO CHE

Vién nén.

M6 ta dang béo ché: Vién nén mau tring hoic gin tring, hinh tron v6i bé mat phing dudng kinh 7 mm,
m6t mit duoc khic chir “0”.

CHI PINH
Lam lodng dom trong céc bénh phé quan phdi cAp va man tinh, c6 kém theo sy tiét chat nhiy bt
thudng va giam su van chuyén chit nhay.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Ngudi 16n: 1 -2 vién x 3 lan/ngay

Khi khong ¢6 su chi dinh ctia béc si, thoi gian diéu tri khéng nén vuot qua 5 ngdy. Sau 5 ngay sur
dung thude, néu céc triéu chimg khong duoc cai thién hodc tinh trang x4u di, can tham khao y kién
cua béc si.

Cach dung

Thudc ding theo dudng udng. Nudt vién thubc voi mot ly nude.

CHONG CHI PINH
Chdng chi dinh cho nhitng bénh nhan qua man véi bromhexine hydrochloride hoac bt ky thanh
phén nao cua thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ho c6 dom la phan xa co ban dé bao vé phé quan phdi, do d6 khong nén phdi hop thube long dom
cung thube giam ho va/hodc thude 1am khé dich tiét (atropine).

Céc phan g nghiém trong trén da nhur hdng ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoi
ching Lyell, hdi chirmg mun mii ngoai ban toan than cip tinh (AGEP) lién quan dén viéc sir dung
bromhexine di duoc bao cdo. Khi c6 ddu hiéu hoic triéu chig cta phat ban tién trién (d6i khi
kém v&i mun nude hodc ton thuong niém mac), nén ngimg didu tri bing bromhexine ngay lap tirc
va lién hé v&i bac st dé duogc tu van kip thoi.

Bromhexine két tia trong dung dich c¢6 pH 16n hon 6. Khong nén hoa tan vién nén ndy trong cic
dung dich chét tan.

Lactose: Nhitng bénh nhén ¢6 van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase toan phan hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thubc nay.

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

Phu nir ¢6 thai

Céc nghién ctru trén dong vat chua cho thiy bat ky anh hudng truc tiép hay gian tiép nio ciia thubc
dén qué trinh mang thai, su phat trién phdi va bao thai, qua trinh sinh con vé sy phét trién sau sinh
cua dong vat.
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Dit liéu 1am sang vé viéc sir dung bromhexine trén phu nit ¢6 thai con rat han ché.

Dé phong ngira, tét nhét khong sir dung bromhexine trong qua trinh mang thai.

Phu nit cho con bi

Khéng c6 dir liéu vé sy bai tiét bromhexine vao sita me. Nén cin nhic giira loi ich cho me va nguy
co cho tré khi sir dung bromhexin trong thoi gian cho con ba.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru ndo vé anh hudng ctia bromhexine 1én kha ning l4i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude

Chua thdy c6 bao cdo vé tuong tac bat 1gi v6i céc thude khac vé mit 14m sang.
Twong ky ciia thude

Do khong ¢6 nghién ctru duoc thuc hién, khong tron 1dn thube nay véi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

R6i loan hé mién dich

Hiém gp: Phan tng quéa mén.

Chua rd tAn suit: Phan img phéan vé bao gdm sbc phan v&, co thit phé quan, pht mach va ngua.
Réi loan da va mé dwéi da

Hiém gap: Phat ban, ndi may day.

Chua r3 tan sut: Phan tng da nghiém trong bao gdm hdng ban da dang, hoi chimg Stevens-
Johnson (SJS), hoi chimg Lyell, hgi chimg mun mu ngoai ban toan than cép tinh (AGEP).

Réi loan hé tiéu héa

Budn nén, ndn, tiéu chay, dau bung trén bao gém dau da day.

R6i logn hé hdp, I6ng ngue va trung thét

Tang nguy co tic ngh&n phdi & mét s& bénh nhan khong c¢6 kha ning khac nhd dom.

B4o cdo cic tac dung khéng mong mudn

Viéc bao cdo cac tac dung khong mong mudn sau khi thudc duoc cip phép 14 rit quan trong. Didu
ndy cho phép viéc theo ddi lién tuc cin bang lgi ich/nguy co cua thudc. Bénh nhan cin duoe
khuyén théng béo cho béc si, duge st di v6i cac phan tmg ¢6 hai ¢6 thé gap phai khi st dung. Can
b y té can bdo cdo cac tic dung khong mong mudn t6i Trung tAm thong tin thubc va theo dai
phan img c6 hai cta thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Chua cé triéu ching qua lidu cu thé ndo duge béo céo. Trong trudng hgp qua lidu, can thuc hién
céc bién phap diéu tri triéu chimg.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: ROSCBO02.

Nhém dwge Iy: Nhém ho hip, thude long dom.

Co ché téc dung

Bromhexine 12 chét tiéu nhdy. N6 tic dong 1én pha gel ciia chit nhiy bing cach kich hoat tdng hop
sialomucin. Bromhexine lam giam d nhét va tinh dan hdi cua dich tiét phé quan, tir d6 thuén loi
cho viéc khac dom va ho hiéu qua.

PAC TINH DUGC PONG HOC

H'flp thu

Bromhexine dugc hip thu nhanh chéng va hoan toan qua dudng tiéu héa.

Sinh kha dung tuyét dbi ctia bromhexine hydrochloride 14 khoang 22,2 + 8,5% véi dang vién nén
va 26,8 + 13,1% vdéi dang dung dich.
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St dung thubc cuing thirc an 1am ting ndng d6 bromhexine hydrochloride trong huyét tuong.

Phén b

Sau khi tiém tinh mach, thé tich phan b trung binh (Vss) ciia bromhexine 1a 1209 + 206 L. Khao
sat sy phan b cuia bromhexine trong nhu mé phdi khi uéng 32 mg va 64 mg cho thiy: sau khi tiém

2 gid, ndng d6 tai md phdi cao hon 1,5 - 3,2 14n va tai nhu m6 phdi cao gip 2,4 dén 5,9 lan so v6i
ndng d6 trong huyét twong.

Su phan b trong nhu mé phéi sau khi tiém tinh mach 8 mg va 16 mg bromhexine sau 2 gid cho
thdy ndng do6 trong md tiéu phé quan cao hon 4,2 — 4,5 14n so véi ndng do trong huyét tuong va &
trong nhu mo phéi 12 4,0 — 5,7 lan.

Bromhexine di qua hang rao mau nao.

Bromhexine dang khong bién ddi lién két vai protein huyét twong véi ty 1é khoang 95% (lién két
khong han ché).

Chuyén héa

75 — 80% liéu bromhexine bi chuyén hoa budc 1.

Bromhexine dugc chuyén hoa gin nhu hoan toan thanh nhiéu chat chuyén héa hydroxyl héa khac
nhau va acid dibromanthranilic. Bromhexine va tit ca cac chét chuyén hoéa duoc lién hop hau hét
dudi dang N-glucuronide va O-glucuronide. Khong c6 bang chimg cho thy c6 su thay dbi phuong
thirc chuyén héa boi sulphonamid, oxytetracycline hay erythromycin. Do d6, tuong tac ¢ y nghia
giita bromhexine v6i cac chat chu van CYP450 2C9 va 3A4 1a khong thé xay ra.

Thai trir

Do thanh thai cia bromhexine 1a khoang 843 — 1073 ml/phut (hé s bién thién CV > 30%).

Sau khi udng liéu 8 — 32 mg, dugc déng hoc ciia bromhexine tuyén tinh. Sau khi diing bromhexine '?@1
c6 danh ddu phéng xa, khoang 97,4 £+ 1,9 % liéu dung duogc tim thdy trong nudc tiéu, trong dé)?ﬁ
dang hoat chét gbc chiém dudi 1%. S
Sau khi uéng don lidu tir 8 — 32 mg, thoi gian ban thai ciia thuc nam trong khoang tir 6,6 — 31,4
gidr. Khong ghi nhén su tich liily bromhexine sau khi dung da liéu.

Cic dbi twong dic biét

Dugc dong hoc cuia bromhexine chua dugc nghién ctru & ngudi cao tudi va bénh nhan suy gan
hodc suy than.

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: B4o quan & nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang va am.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuin nha san xuét.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

ARENA GROUP S.A

Dia chi: Bd. Dunarii, Nr. 54, Oras Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077190, Romania

P\

UKR

EURO HEALTHCARE PTE LTD

Tiép thi bai,
Nhan hiéu thudc so hiru cua:
EURO HEALTHCARE PTE. LTD. Singapore
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