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Amxolstad 15

1.  Tén thudc
Amxolstad 15
2. Céc diu hiéu lwu y va khuyén céo khi dang thude
Pé xa tam tay ré em
Doc ki hwang dan st dung trueée khi ding
3.  Thanh phén cong thirc thudc
Thanh phan hoat chét:
Ambroxol hydrochloride ... 15 Mg
Thanh phan ta duoc:
Maize starch, lactose monohydrate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate.
4, Dang bao ché
Vién nén.
Vién nén tron, mau tréng dén trdng nga, hai mat bang, tron.
5. Chi dinh
Lam loang dom trong cac bénh: viém phé quan cap, hen phé quan, viém phé quan man tinh, gian phé quan, lao phai, viém phdi, khd
khac dom sau phau thuat.
~ Dan luu viém xoang man tinh.
6.  Cachdung, liéu diing
Céch dung
Amxolstad 15 duoc dung bang duong udng.
Liéu dung
= Ngudi Ién: 1 vién (15 mg) x 3 [an/ngay.
- Liéu lurgng co thé tang hodc giam Wy theo do tudi va trieu ching.
- Ngudi cao tudi: Nén cén than giam lieu do chire nang sinh ly thudng bi suy gidm.
7. Chéng chi dinh
Bé&nh nhan cé tién sir qua man véi bat cir thanh phan nao cta thube.
8.  Canh béo va than trong khi diing thudc
Amxolstad 15 co chia laclose. Khong nén dung thudc nay cho bénh nhan cd cac van dé vé di truyén hiém gadp khéng dung nap
galactose, thiéu hut enzym lactase toan phan hay kém héap thu glucose-galactose.
9.  Strdung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu
Phu ni¥ c6 thai
Chi nén dung thudc cho phu ni ca thai hodc phu nir c6 kha ndng mang thai néu lgi ich diéu trj vuot trdi hon so voi nguy co'.
Phu nircho con bt
Pa c6 bao cao ambroxol dugc tiét vao sira me trong cac thi nghiém trén dong vét (chudt). Nén xem xét danh gid loi ich diu tri va loi ich
clia viéc cho con bu dén viéc tiép tuc hoac ngirng cho con bu.
10. Anh hwéng ctia thudc 1€n kha ning lai xe, vin hanh may méc
Chua cd bang chimg ve anh hudng clia thudce 1&n kha nang lai xe, van hanh may méc.
11. Twong tac, twong ky, cua thudc
Twong tac cua thuéc
Chua cd nghién cliu twong tac thude nao duoc thue hién.
Twong Ky cta thuée
Do khéng c6 cac nghién clru vé tinh tuong ky cla thude, khang tron 1an thude nay véi cac thude khac.
12. Tac dung khéng mong mudn clia thude
Céc tac dung khdng mong mudn sau day c6 thé xay ra, vi vay hay theo doi bénh nhan can than va néu quan sat thay bat thutyng nao,
hay thue hién cac bién phap thich hop nhu ngirng dung thube.
Tdc dung khéng mong muén nghiém trong (Chuwa ré tan suét):
- Sdc, sGc phan vé: Cé thé xay ra phat ban, pha mat, khd tho, ha huyét ap.
- Hai chiing da niém mac mat (Hoi chirng Stevens-Johnson).
Céc tdc dung khéng mong muén khéc:

Tan suét |
LA Al 0,1-<5% <0,1% Chura rd tan sudt

Coquan ;

Tiéu hoa Khao chiu & da day Pau da day, chudng bung, dau _
bung, tiéu chay, buon non, nan,
t&o bén, chan &n, kho tiéu
(chuéng bung, o néng,...)

Qua man _ Phat ban, may day, ban do Phu mach (phu mat, phu mi mat,
gibng may day, ngda pht méi,...)

Gan _ Réi loan chirc nang gan (tang _
AST, téng ALT,...)

Khac B Té & miéng, té & chi trén Chéng mat

Luu y: DI ligu tan sudt bao gbm céac thir nghiém 1am sang va khao sat két qua str dung tinh dén thai diém phé duyét doi véi thube
dang vién, dung dich, siro va vién nang phéng thich kéo dai.
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13. Qua liéu va cach xd tri
Khong co dir liéu vé str dung thude qua ligu, khdng dung qua liéu chi dinh clia thube.
Tich curc theo ddi dé c6 bign phap xir Iy kip thovi.
14. ©dc tinh dwoc lwc hoc
Nhém dugc ly: Thube chira ho va cam lanh; Thuéc long dom, khdng bao gom dang két hop véi thude giam ho; Cac thude lam giam
chét nhay.
Ma ATC: ROSCEO6.
Co ché hoat déng
Trong duéng the va phdi, ambroxol tang cuéng chiic nang md niém mac dudng the, tang thé tich dich dudng thd va giam do nhat
cuta chat nhdy, dong thoi 1am tang chuyén dfng clia nhung mao va ting san xuét chat hoat déng bé mat phdi. Bang cach thuc day
tiét dich, cac co ché nay cing nhau hoat déng dé tao diéu kién cho chat nhay di chuyén va phoi hop voi qua trinh boi trq&,
dudng thd, lam tang hiéu qua téng dom.
Thuéc con tac dfng I&n cac té bao niém mac xoang dé binh thudng héa qua trinh tiét dich nhay xoang bénh Iy va ting chuyén
ctia nhung mao, thic ddy dan Iru trong viém xoang man tinh.
15. Bdc tinh dwoc dong hoc
Nang dé lrong mau

Nonq do dmh trong huyét tuong dat tir 2 - 4 gity sau khi ding, cd thot gian ban huy khoang 5 gi&r va sau dé giam tuong
Xu huéng nong dd trong huyét twong sau khi ding liéu 1&p lai gan giéng nhw sau khi ding ligu don va khong quan S’ﬁ .|
thay d6i nao vé dugc dong hoc trong mau ngay ¢a khidong lap lai. o=
Chuyén hoa
Da quan sat thay trong huyét tuong cla nguoi trudng thanh khde manh, dang B-glucuronide khéng ddi, lién hop B-glucuronide
khong dai va cac chat chuyén hoa N-dealkylate, va da quan sat thdy trong nuac tiu chat lién hop B-glucuronide khéng ddi va chét
chuyén héa N-dealkylate. Ngoai ra, mét lugng nhéd chat chuyén héa vong formylate héa dugc phat hién trong ca huyét twong va
nuwée tidu.
Thai troe
Khi dung dutng ung cho ngudi trirdng thanh khoe manh, phan l6n thude duoc bai tiét qua nudc tiéu trong vong 72 gio sau khi
diing thuée.
16. Quy cach dong goi
Hop 6 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
17. Piéu kién bao guan, han ding, tiéu chuén chét lwong cua thudc
17.1. Pbiéu kién bao quan
Bao quan trong bao bi kin, noi kha. Nhiét dé khéng qua 30°C.
17.2. Han dung
24 thang ké tir ngay san xut,
17.3. Tiéu chuan chét lwong
TCCS.
18. Tén, dia chi cla co’ sé& san xudt thude

P1060924

Cong ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1

=’ S6 40 dai 16 Tu Do, KCN Vit Nam - Singapore,
P. An Pha, Tp. Thuan An, T. Binh Duong, Viét Nam
DT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+84 274) 3767 469
STELLA ( ) ¢ )

KT. TONG GIAM POC

Nguyén Ngoc Liéu

Trang 2| 2



