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[RNEGIHTEEICNIEEGHWEilgrrgfiI0OiriMftltToptiftrtiix3DASWWPS9WSUSUWEM| £ $ °e = = 8 š Đọc kĩ hướng dẫn sử 
© nữa =v 

cho sac SE§s dụng trước khi dùng 
'lociceggE 1n : 

TEZABROM TEZABROM | ễ cò b 3E =n 8 Không được tiêm 
_- 

Bromhexine hydrochloride 0,2 (kl/tt) & mg x sẽ Bromhexine hydrochloride 0.2% (w/v) 
HH 

s SG) + 8 

 Sš §$§ ren 
8É se Số lô SX 

= EEE NSX: dd.mm.yy 
Bi: S8 Box 30 vials 5 mÌ HD: dd.mm.yy 
E 5 Đ.`~ 

Cơ sở sản xuất: sẻ E Nlanufactura: 
) ÔNG TY 0Ô PHÀN DƯỢC PHẢM $0HAVIMEX đặ- #' $0HA VIMEX PHARMACEUTICAL J0INT $T00K 00MPANY 

Đường NI - Khu cổng ngiệp Yên Mỹ I, ịtrấn Yên Mỹ, huyện YênMỹ, " RoadNI - YenM iindustial7one, YenM lotn, YenMy đ8tid, 
SOHAVIMEX th Hưng Yên Vi Nam SOHAVIMEX Hung Yen r0inoe, Viehran, 

ở TEZABROM =— 
LH lun 0000 V0, ,ỆN DUNG DỊCH UỐNG Barcode 

200% kích thước nhãn thực 

5 ML : TEZABROM Không dượn lun 
Œ Bromhexine hydrochloride 0,2% (kl/tt) DUNG DỊCH UÓNG 

l tex_N8X: CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM §OHA VIMEX 

Số lô SX, Hạn dùng được dập trực tiếp ở đáy ống dưới dạng: 
L§X nnmmyy 
HD dd.mm.yy
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TEZABROM 
Bromhexine hydrochloride 0,2 (kl/tt) 

©ơ sở sản xuất: 
@ CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẨM §0HA VIMEX 

Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ thị rắn Yên Mỹ, huyện Yên Mỹ, 
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Oral solution 

TEZABROM 
Bromhexine hydrochloride 0.2% (w/v) 

Wanufacturer: 

@ §0HA VIMEX PHARMACEUTIGAL J0INT ST0CK COMPANY 

Roal NI - Yen My IlIndustial Zone, YenMự toum, YenMỹ dstr(, 
SOHAVIMEX Hung Yengrofee, Viernam. 

|tfiliflifitttrtfETcii0SiiBNGIS00tftistsgtoagiggigpatsositgv7g Đóc kĩ hướng đẫn sử 
dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Không được tiêm 

SĐK: 
Số lô SX 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.yy 

r3 JIEZABROM, (9n 
Di TT E2EEES —xeuoônarrdAnusvp 

200% kích thước nhãn thực 

N§X: CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM §OHA VIMEX 

—- TEZABROM _——."Ắ.. 
Œ@ Bromhexine hydrochloride 0,2% (l9) DUNG DỊGH UỐNG 

Số lô SX, Hạn dùng được dập trực tiếp ở đáy ống dưới dạng: 
L§X nnmmyy 
HD dd.mm.yy 



s # 

®%/“CÔNG TYNG) 
CỔ PHẦN, 

s( DƯỢC PHẨM J„ 
90HA VIMEX 

(1P) %£0 
8PH0|Ø01pÁI au1x2quIo1g[ 

It0114VZ1.1 

Dung dịch uống Oral solution 

'Thành phần: 

IBromhexine hydrochloride 0,2% (kl/tt) 
Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng 

'TEZAPBROM (Chỉ định, cách dùng, chống, TEZADROM trước khí dùng 

Bromhexine hydrochloride Chi định và các thông tín khác: Bromhexine hydrochloride Để xa tẦm tay trẻ em 

0,2% (kl/tt) Xem trong tờ hướng dẫn sử 0.2% (w/v) Không được tiêm 

dụng kèm theo 

Điều kiện bảo quản: 
: A SĐK: 

Trước và sau khi mở nắp: Trong bao ñ 
. $OHAVIME: Số lô SX 

$OHAVIM bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng,  ÍMmuigypr, NSX: dd.mm.yy 

(ugủsin vất nhiệt độ dưới 305C S0HA VIMEX PHARMACEUTICAI, HD: dd.mm.yy 
CÔNGTY OÔ PHẢN DƯỢC PHÁM§0HAVIMĐX |. ân chất J0INT ST0CK COMPANY 
ĐrảngI Khu cổng nghiệp Yên Mỹ Í ị tấn YênMỹ, [Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS RoalNI - Yen My IIlndistislZone, Yen My l0wn, 
huyệt Yên Mỹ, tỉnh Hưng Yên, Viậ Nam Yen My dislriot, Hung Yen povinee, Vielnam. 

TEZABR0M 
Thành phần: Bromhexine hydrochloride 0,2% (kl⁄tt) 

Dung dịch uống 
Barcode 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tín khác; 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo 
Bảo quản: Trước và sau khi mở nắp: Trong bao bì kín, 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Quy cách: Lọ 60 ml 

Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng 
Đê xa tâm tay trẻ em 
Không được tiêm 

SĐK: 
Số lô SX 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.yy 

(sản tắt: 
CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÁM §0HA VIMEX 

ổỗ Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ I, lị trấn Yên Mỹ, luyện Yên Mỹ, 
$OHAVIMEX  tỉhHimg Yên Vi#Nam 
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Tiêu chuân chất lượng: TCCS 
Quy cách: Lọ 100 mÌ] 

SPK: 
Số lô 5X 
NSX: dd.mm.yy 
HD: dd.mm.vy 

L2 
§OHAVIMEX 

Cơ sử sản xuất: 

tinh Hưng Yên, Việt Nam 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo 
Bảo quản: Trước và sau khi mở nắp: Trong bao bì kín, 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

CÔNG TY CỔ PHÀN DƯỢC PHẨM §0HA VIMEX 
Đường NỊ - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, ttị trấn Yên Mỹ, huyện Yên Mỹ, 

Đề xa tầm tay trẻ em 
Không được tiêm 

(1P) %£0 
9PHO|U204pẨÁU 9u1xaquiorg 

IW@i1VZ1L 

Dung dịch uống Oral solution 
Thành phần: 

|ESSSfBESZZG17EEDNNHSIZ hmmiasix hydrochloride 0,2% (kltt) JamENNNBiunonr 

Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng 
U , 

TEZABROM (Chỉ định, cách dùng, chống ITEZABROM trước khi dùng 

Bromhexine hydrochloride EM N0 Vholl Hiôngp THỦ Hâeh Bromhexine hydrochloride ĐỂ xa tầm tay trẻ em 
0,2% (kU/tt) Xem trong tờ hướng dẫn sử 0.2% (w/v) Không được tiêm 

dụng kèm theo 

Điều kiện bảo quản: €, 

@ _1e100ml Trước và sau khi mở nắp: Trong bao 9 _19100 mi 58K: 
9 mm $OHAVIMEX Số lô 5X §OHAVIMI bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, Manuinclurer: NSX: dd.mm.yy 

(rủ gnuút — l Inhiệt độ dưới 30°C §0HA VIMEXPHARMACEUTICAI, HD: dd.mmyyy 
CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẢM $0HA VIMEX . Ân chết : JOINT ST0CK COMPANY 
Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, tị tín YenMỹ,| Tiêu chuân chất lượng: TCCS Roi[NI - Yen Mỹ II Indusiil Zone, Yen My lun, 
huyện Yên Mỹ, tỉnh Hung Yên, Việt Nam Yen My đisiidl, Hung Yen provinoe, Vietnam. 

5 dịch uế Barcode 
ung dịch uống 

TREZABROM 
Thành phần: Bromhexine hydrochloride 0,2% (kl/tt) 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: — 
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TEZABROM 

ĐỀ xa tằm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÂN GỮNG THỨC NHHDU 

gượï0 ùn Nh 

S0âalhùóc tính khiết, 

Dung dịch uống. 

Mô tả: Dung dịch đồng nhất, trong suốt, vị ngọt, hương cam. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị trong bệnh phổi phế quản cấp tính và mạn tính, biểu hiện bằng các triệu chứng ho có đờm 

và kèm theo rối loạn hình thành và bài tiết dịch tiết phế quản như: 

Viêm khí phế quản. 

Viêm phế quản cấp. 
Đợt cấp của bệnh phế quản mạn tính. 

Giãn phế quản. 

Các bệnh viêm phổi khác. 

4. LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn và trẻ trên 10 tuổi: 5 ml x 3 lần mỗi ngày. 

Trẻ 5 - 10 tuổi: 2,5 ml x 3 lần mỗi ngày. 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nặng dược khuyến cáo giám liều và kéo dài khoảng cách giữa 

các lần dùng thuốc và theo đõi định kỳ các chức năng gan và thận khi điều trị kéo dài. 

Cách dùng 

Dùng đường uống, sau bữa ăn. Thời gian điều trị tối đa 5 ngày, nếu các triệu chứng không cải 

thiện hoặc nặng thêm sau 4-5 ngày điều trị bệnh nhân cần tham khảo ý kiến của bác sĩ. 

Đối với các trường hợp dùng liều 2,5m] thì nên sử dụng sản phẩm đóng gói đa liều, thuốc dược 

rót vào cốc chia liều theo đúng vạch 2,5mI. 

Dối với các trường hợp dùng liệu 5ml thì có thê sử dụng sản phẩm dóng gói da liều. thuốc được 

rót vào cốc chia liều theo đúng vạch 5ml, hoặc có thể sử dụng sản phẩm đóng gói đơn liều ống 

3ml. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
- Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

- Không sử dụng cho trẻ em dưới 5 tuổi. 

- Bệnh nhân mắc bệnh phế quản với sự tích tụ dịch tiết lớn (như hội chứng lông mao bất động). 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cần phải tìm đến sự tư vấn y tế nếu các triệu chứng bệnh đường hô hấp cấp tính không cải thiện 

hoặc trầm trọng thêm. 

1⁄5 
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Trong khi dùng bromhexin cần tránh phối hợp với thuốc ho vì có nguy cơ ứ đọng đờm ở đường 

exin, do tác dụng làm tiêu dịch nhây, nên có thể sây huý hoại hàng rào niêm mạc dạ dày. 

ì %)\khi dùng cho người bệnh bị hoặc có tiền sử loét dạ dày phải rất thận trọng. 

cô PH^ẨGận thận|trọng khi dùng cho người bệnh hen. vì bromhexin có thể gây co thắt phế quản ở một số 

pƯợc PHi Ni 
s0HA VIMWE 

để mẫn cảm. 

thải bromhexin và các chất chuyên hóa có thê bị piảm ở người bệnh bị suy gan hoặc 

ce) †raTfc 27 ấn nặng, nên cần phải thận trọng và thco dõi. 
>>. 

Tân 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 càng tăng ứ đờm. 

Có rất ít báo cáo tổn thương da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson (SJS), hoại tử biểu 

bì nhiễm độc (TEN) và phát ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP) tạm thời liên quan đến việc 

sử dụng bromhexin. Nếu xuất hiện dấu hiệu hoặc triệu chứng của phát ban tiến triển (có thể kèm 

mụn nước hoặc màng nhày bị tổn thương), nên ngừng diều trị bằng bromhexin ngay và hỏi ý kiến 

của bác sĩ. 

Thuốc có chứa propylen glycol do đó cần thận trọng khi sử dụng sản phẩm cho trẻ dưới 5 tuổi, 

bệnh nhân mang thai và cho con bú, bệnh nhân có bệnh gan hoặc thận. 

Thuốc có chứa một lượng nhỏ cthanol, dưới 100 mg trong mỗi liều. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Những nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác dụng gây hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên 

quan đến quá trình mang thai, sự phát triển của thai nhi, quá trình sinh nở hay sự phát triển sau 

khi sinh. 

Bromhexin đi qua nhau thai. Mặc dù dữ liệu còn chưa đầy đủ, nhưng chưa có bằng chứng cho 

thấy việc sử dụng bromhexin trong thời kỳ mang thai không gây ảnh hưởng có hại đối với thai 

nhĩ, vì vậy, không khuyến cáo dùng bromhexin cho người mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có đủ dữ liệu về sự bài tiết của bromhexin trong sữa mẹ. Nguy cơ đối với đứa trẻ là chưa 

rõ. Do đó, không nên sử dụng bromhexin khi cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Chưa tiễn hành nghiên cứu ảnh hưởng của bromhexin đến khả năng sinh sản ở người. 

Dựa trên dữ liệu tiền lâm sảng, không có dấu hiệu cho thấy bromhexin có thể tác động đến khả 

năng sinh sản. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của bromhexin đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Chóng mặt có thể xảy ra khi sử dụng bromhexin do đó cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy 

móc. (Xem phần Tác dụng không mong muốn của thuốc). 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Không phối hợp với thuốc làm giảm tiết dịch (giảm cả dịch tiết khí phế quản) như các thuốc kiểu 

atropin (hoặc anticholinergie) vì làm giảm tác dụng của bromhexin. 

Không phối hợp với các thuốc chống ho. 
2/5 
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Các phản ứng bất lợi được xếp hạng theo hệ cơ quan và nhóm tần suất. Các tần suất được định 

nghĩa là: Rất thường gặp (> 1/10); Thường gặp Œ 1/100 đến <1/10); Ít gặp Œ> 1 / 1.000 dến 

<1/100); Hiếm gặp Œ 1 / 10.000 đến <1 / 1.000); Rất hiếm gặp (<1 / 10,000), chưa biết (không 

thể ước lượng tần suất từ dữ liệu sẵn có). 

Bảng tóm tắt các phản ứng phụ của thuốc 

Hệ cơ quan " | Tần suất 

"Rối ¡ loạn hệ miễn dịch 

Các phản ứng quá mẫn Hiếm gặp 

Phản ứng phản vệ bao sồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa Chưa biết 

Rối loạn hệ thần kinh : 

_Chóng mặt | Thường sặp 

Rối loạn hô hấp, l lồng ngực và trung thất 

Co thắt phế quản | Chưa biết 

Rối loạn tiêuhóa — — mm" 
Đau vùng thượng vị, buồn nôn, nôn, tiêu chảy | Thường gặp 

Rối loạn da và mô dướida — — a % m=. 
Bạn da, mày day Hiểm gặp 

Các tổn thương da nghiêm trọng bao gồm: hồng ban, hội chứng Stevens- l 

Johnson (SJS), hoại tử biểu bì nhiễm độc (TIEN) và phát ban mụn mủ toàn Chưa biết 

thân cấp tính (AGEP) 

Các rồi loạn chung và phản ứng tại vị trí dùng thuốc 

Toát mồ hôi | Thường gặp 

Xét nghiệm 

Tăng transaminase | Thường gặp 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được s N những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Nếu có các phản ứng có hại của thuốc cần báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm 

Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc 

Địa chỉ: Trường Đại học Dược Hà Nội: 13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiếm, Hà Nội; Điện 

thoại: 04.3.9335618; Email: đï.pvcenter()gimailcom 

11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỨ TRÍ 
Các triệu chứng cụ thể của quá liều chưa được quan sát thấy. Các báo cáo khi tình cờ dùng quá 

liều hoặc sai sót trong dùng thuốc chỉ ra rằng các triệu chứng quan sát được tương tự như các tác 

dụng phụ đã biết của bromhexin khi sử dụng ở liều khuyến cáo. Nếu xảy ra cần điều trị triệu 

chứng và hỗ trợ. 
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đÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

ừc lý: Thuốc long đờm. 

Œ: R05CB02. 

à một dẫn xuất tổng hợp từ hoạt chất thảo dược vasicin. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, bromhexin cho thấy có tác dụng phân hủy chất tiết và vận chuyển 

chất tiết ở đường phế quản giúp thuận lợi việc khạc đờm và ho dễ dàng. 

Sử dụng đồng thời bromhexin và kháng sinh (amoxicilin, erythromycin) dẫn đến nồng độ kháng 

sinh trong đờm và dịch tiết phế quản - phổi tăng lên. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Bromhexin được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua dường tiêu hóa. Sinh khả dụng là tương đương 

sau khi uống dạng viên và dung dịch. 

Sinh khả dụng tuyệt đối của bromhexin khoảng 22,2 + 8,5% và 26,8 + 13,1% tương ứng với 

bromhexin dạng viên và dung dịch. Lượng chất chuyển hóa lần đầu khoảng 75 - 80%. Dùng cùng 

thức ăn dẫn dến tăng nồng độ bromhexin trong huyết tương. 

Sau khi uống, giá trị C„ax vad AUC tăng tỉ lệ thuận với liều trong khoảng từ 8-32 mg. Nồng độ 

trong huyết tương đạt được trạng thái ôn định sau 3 ngày. Không có sự tích lũy sau khi dùng nhiều 

liều. 

Phân bố 

Sau khi dùng đường tĩnh mạch, bromhexin được phân bố nhanh và rộng rãi trong toàn cơ thê với 

thể tích phân phối trung bình lên tới 1209 + 206 lít. Đã nghiên cứu sự phân bố vào mô phổi (phế 

quản và nhu mô) sau khi uống 32 mg và 64 mg bromhexin. Sau 2 giờ dùng thuốc, nồng độ tại mô 

phế quản-phôi cao hơn 1,5 - 4,5 lần và tại nhu mô phổi cao hơn khoảng 2,4 - 5,9 lần so với nồng 

độ trong huyết tương. 

Bromhexin liên kết dưới dạng không đổi với protein huyết tương khoảng 95%. 

Chuyển húa 

Jromhexin chuyển hóa chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được ít nhất 10 chất chuyền hóa trong huyết 

tương, trong đó, có chất ambrosol là chất chuyên hóa vẫn còn hoạt tính. Nửa đời thải trừ của thuốc 

ở pha cuối là 13 - 40 giờ tuỳ theo từng cá thể. Bromhexin qua được hàng rào máu não và một 

lượng nhỏ qua được nhau thai. 

Thái trừ 

Khoảng 85 - 90% liều dùng dược thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu là dưới dạng các chất chuyển 

hoá, ở dạng liên hợp sulfo hoặc glucuro và một lượng nhỏ được thải trừ nguyên dạng. Bromhcxin 

được thải trừ rất ít qua phân, chỉ khoảng dưới 4%. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
5 ml/óng, 5 ống nhựa (PVC/PF) /vỉ. Hộp 20 ống kèm tờ hướng dẫn sử dụng, hộp 30 ống kèm tờ 

hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 1 lọ thủy tỉnh 60ml kèm cốc nhựa dong chia liều và tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 1 lọ thủy tỉnh 100 mÌl kèm cốc nhựa đong chia liều và tờ hướng dẫn sử dụng. 
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ÈU KIỆN BẢO QUẢN: 
à sau khi mở nắp: Trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ không quá 

DƯỢC cực 
§0HA YIWCJ 

16H DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 30 ngày kể từ ngày mở nắp đầu tiên 

“17. TIÊU CHUẢN CHẮT LƯỢNG: TCCS 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẨM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, thị trắn Yên Mỹ, huyện Yên Mỹ, tỉnh Hưng 

Yên, Việt Nam. 
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