
Amxolstad 15 

1. Tênthuốc 
Amxolstad 15 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 
Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

3. . Thành phần công thức thuốc 
Thành phần hoạt chất: 
Ambroxol hydrochloride........... 
Thành phần tá dược: 
Maize starch, lactose monohydrate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate. 

4. Dạng bào chế 
Viên nén. 

Viên nén tròn, màu trắng đến trắng ngà, hai mặt bằng, trơn. 
5. Chidinh 

Lam loãng đờm trong các bệnh: viêm phế quản cấp, hen phẽ quản, viêm phé quản mạn tinh, giãn phế quản, lao phổi, viêm phổi, khó 
khac đờm sau phẫu thuật 
Dẫn lưu viêm xoang mạn tính. 

6.  Cach dùng, liều dùng 

Cách dùng 
Amxolstad 15 được dùng bằng đường uống. 
Liều dùng 

— .. Người lớn: 1 viên (15 mg) x 3 lần/ngày. 
- Liêu lượng có thể tăng hoặc giảm tùy theo độ tuổi và triệu chúng. 

— - Người cao tuổi: Nên cần than giảm liều do chức năng sinh I thường bị suy giảm. 
7. Chéng chỉ định 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bất cứ thành phân nào của thuốc. 

8. Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Amxolstad 15 có chứa lactose. Không nên dùng thuốc này cho bệnh nhân có các vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp 
galactose, thiếu hụt enzym laotase toàn phần hay kém hấp thu glucose-galactose. 

9. - Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Phụ nữ có thai 
Chỉ nên dùng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc phụ nữ có khả năng mang thai nếu lợi ích điều trị vượt trội hơn so với nguy cơ. 
Phụ nữ cho con bú 
'Đã có báo cáo ambroxol được tiết vào sữa mẹ trong các thí nghiém trên động vật (chuột). Nên xem xét đánh giá lợi ích điều trị và lợi ích 
của việc cho con bú đến việc tiếp tục hoặc ngừng cho con bú 

10. - Ảnh hưởng 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. 

11. Twong tác, tương ky của thuốc 
Tương tác của thuốc 
Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện. 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

12. Tac dung không mong muốn của thuốc 
Các tác dụng không mong muốn sau đây có thể xây ra, vi vay hãy theo dõi bệnh nhân cẩn thận và nếu quan sát thấy bất thường nào, 
hãy thực hiện các biện pháp thích hợp như ngừng dùng thuốc. 
Tác dụng không mong muốn nghiêm trọng (Chưa rõ tần suât): 

- Sốc, sốc phản vệ: Có thế xảy ra phát ban, phù mặt, khó thở, hạ huyết áp. 

— _.. Hội chứng da niêm mạc mắt (Hội chứng Stevens-Johnson). 
Các tác dụng không mong muốn khác: 

m U5 I 

Tan suất | 
01 -<5% <0,1% Chưa rõ tần suất 

Cơ quan 
Tiêu hóa Khó chịu ở dạ dày Đau dạ day, chướng bung, dau | — 

bụng, tiêu chảy, buồn nôn, nôn, 

táo bón, chán ăn, khó tiêu 
(chướng bung, ợ nóng,...) 

Quá mẫn - Phát ban, may day, ban đỏ Phù mach (phù mặt, phù mí mat, 
giống mày đay, ngứa phù méi,...) 

Gan Rối loạn chức năng gan (tăng - 
AST, tăng ALT,...) 

Khác Tê ở miệng, tê & chỉ trên Chóng mặt 

Lưu ý: Dữ liệu tần suất bao gồm các thử nghiệm lâm sàng và khảo sat kết quả sử dụng tính đến thời diém phê duyệt đối với thuốc 
dạng viên, dung dịch, siro và viên nang phóng thích kéo dài. 
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13. Quá liều và cách xử tri 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
Tích cục theo dõi để có biện pháp xử Iy kịp thời. 

14. Đặc tính dược lực học 
Nhóm dugc lý: Thuốc chữa ho và cảm lạnh; Thuốc long đờm, không bao gồm dạng kết hợp với thuốc giam ho; Các thuốc làm giảm 
chất nhầy. 

Mã ATC: R05CB06. 
Cơ chẽ hoạt động 
Trong đường thở và phổi, ambroxol tăng cường chức năng mo niêm mạc đường thở, tăng thể tích dịch đường thở và giảm độ nhot 
của chất nhầy, đồng thời làm tăng chuyển động của nhung mao và tăng sản xuất chất hoạt động bề mặt phổi. Bang cách thúc day 
tiết dịch, các cơ chế này cùng nhau hoạt động để tạo điều kiện cho chất nhầy di chuyển và phối hợp với quá trình bôi "LỨ), nh 
đường thở, làm tăng hiệu quả tống đờm CÀ 
Thuốc còn tác động lên các tế bào niêm mạc xoang đế bình thường héa quá trình tiết dịch nhầy xoang bénh lý và tăng …uyM 
của nhung mao, thúc đấy dẫn lưu trong viêm xoang mạn tính. 

15. . Đặc tính dược động học 
Néng độ trong máu 

Khi dùng một liều duy nhất cho 20 nam giới trưởng thành khỏe mạnh, thuốc được hấp thu nhanh chóng và tốt qua đường tiêu/hị 

Nong độ dinh trong huyết tương đạt từ 2 - 4 giờ sau khi dùng, có thời gian bán hủy khoảng 5 giờ và sau đó giảm tương 
Xu hướng nông độ trong huyết tương sau khi dùng liều lặp lại gần giống như sau khi dùng liều don và không quan ăl 
thay đổi nào về dược động học trong máu ngay cả khi dùng lặp lại 
Chuyển hóa 
Đã quan sát thấy trong huyết tương của người trưởng thành khỏe mạnh, dạng B-glucuronide không đối, liên hợp B-glucuronide 
không đổi và các chất chuyển hóa N-dealkylate, và đã quan sát thầy trong nước tiểu chất liên hợp B-glucuronide không đối và chất 
chuyển hóa N-dealkylate. Ngoài ra, một lượng nhỏ chất chuyén hóa vòng formylate hóa được phát hién trong cả huyết tương và 
nước tiểu. 
Thải trừ 

Khi dùng đường uống cho người trưởng thành khỏe mạnh, phần lớn thuốc được bài tiết qua nước tiểu trong vòng 72 giờ sau khi 
dùng thuốc. 

16.  Quy cách đóng gói 
Hộp 6 vi x 10 viên. 
Hộp 10 vi x 10 viên. 

17. . Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

17.1. Điều kiện bảo quản 
Bảo quar\ trong bao bi kin, nơi khô. Nhiệt độ khong quá 30°C. 

17.2. Hạn dùng 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17.3. Tiêu chuẩn chất lượng 
TCCS. 

18.  Tén, dia chi của cơ sở sản xuất thuốc 

Công ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhánh 1 
Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, 

ĐT: (+84 274) 3767 470 Fax: 69 
STELLA œ ) 0 Fax (+84 274) 3767 4 
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. Thuận An, T. Binh Dương, Việt Nam 

KT. TONG GIÁM ĐỐC 

C 

Nguyễn Ngọc Liễu 
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