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Rx: Thuốc nay chi ding theo don thuéc 

AMXOTAX 

(Ambroxol hydrochlorid 0,6%) 
Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 
1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi 1 ml dung dịch uống chứa : 
Thành phan dược chất: Ambroxol hydroclorid 6 mg. 
Thành phân tá dược: Đường trắng, B-cyclodextrin, sorbitol, sucralose, acid tartric, 
natribenzoat, erythrosin, hương dâu, nước tinh khiết. 

2. DẠNG BÀO CHÉ 
Dung dịch uống. 

Mô tả: Chất lỏng màu đỏ, mùi thơm hương dâu. 

3. CHI ĐỊNH 
Điều trị các rối loạn bài tiết dịch ở phế quản, đặc biệt trong các trường hợp viêm phế quản cấp 
tính hoặc các đợt cấp của viêm phế quản mạn tính. 

4. LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liéu dùng: 

1 ml dung dich chứa 6 mg ambroxol hydroclorid. 

Trẻ em <2 tuôi: Không nên sử dụng cho trẻ em dưới 2 tuổi. 
Trẻ em từ 2 tuổi - 5 tuổi: 1,25 ml x 3 lần/ngày. 
Trẻ em từ 6 tudi - 12 tuổi: 2,5 ml x 2-3 lần ngày. 
Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 5 ml x 3 lần/ngày trong 2-3 ngày đầu, sau đó dùng 5 ml 
x 2 lần/ngày. 

Lưu ý: Nếu sau 5 ngày (3 ngày đối với trẻ em dưới 6 tuổi) các triệu chứng không cải thiện hoặc 
trở nên tôi tệ hơn, hãy liên hệ với bác sĩ của bạn.. 

Cách dùng: 

Thuốc dùng đường uống. Có thể dùng cùng hoặc không cùng thức ăn. 
Chai 60, 100 ml: Lấy dung dịch trong chai ra cốc đong hoặc bộ xi lanh đi kèm và uống theo 
liều thích hợp. 

Túi 2,5 ml và 5 ml: Uống thuốc theo liều thích hợp. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc bat kỳ thành phan tá dược nào của thuốc 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
- Không nên kết hợp một thuốc làm loãng dịch tiết phế quản với thuốc chống ho và/hoặc các 
thuốc làm khô địch tiết (tác dụng atropinic). 
- Các trường hợp phản ứng trên da nghiêm trọng, hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/hội chứng 
Lyell, Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP) liên quan đến việc sử dụng 

https://trungtamthuoc.com/



ambroxol hydroclorid đã được báo cáo. Nếu có các dấu hiệu hoặc triệu chứng phá 
nước hoặc tổn thương niêm mạc, ngừng sử dụng ambroxol hydroclorid và hỏi ý 
- Người mắc bệnh về gan nặng, suy thận: can hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dung 
tích lũy các sản pham chuyền hóa ở gan trên những người bị suy thận nặng. 
Cảnh báo liên quan đến tá dược: 
- Sorbitol: có thể gây những triệu chứng tiêu hóa khó chịu và cho tác dụng nhuận 
- Natri benzoat: thuốc ngày có chứa 5ml natribenzoat/1ml dung dịch uống. Natri beara có 
thể làm tăng nguy cơ vàng da, vàng mắt ở trẻ sơ sinh (4 tuân tuổi trở xuống). 
- Đường trắng: bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp fructose hoặc 
kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

7. SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Ambroxol hydroclorid đi qua hàng rào nhau thai. 

Các nghiên cứu trên động vật chưa cho thấy bất kì tác dụng gây quái thai nào. Trong thực 
hành lâm sàng, hiện tại cũng không có day đủ dữ liệu liên quan dé đánh giá tác động gây dị 
tật thai nhi của ambroxol hydroclorid trong khi mang thai. 
Dé dự phòng, tốt nhất không nên sử dụng ambroxol hydroclorid trong khi mang thai. 
Phụ nữ cho con bú 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy ambroxol hydroclorid bài tiết qua sữa mẹ. Mặc dù 
dung dịch uống ambroxol hydroclorid không cho thấy tác dụng phụ đối với trẻ bú mẹ, không 
nên dùng thuốc trong thời kì cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có sẵn dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của ambroxol hydroclorid đối với khả năng sinh 
sản. Dữ liệu tiền lâm sang cho thấy không có tác hại trực tiếp hay gián tiếp đối với khả năng 
sinh sản. 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Không có thông tin về tương tác của thuốc. 

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

10. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Việc đánh giá các phản ứng phụ theo tần suất như sau: Rất thường gap (= 1/10); Thường gặp 
(> 1/100 đến <1/10); Ít gặp (> 1 / 1.000 đến <1/100); Hiếm gap (> 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 Tác dụng không mong muốn gặp phải Tân suất 

Quá mẫn Hiém gap 

Rối loan hệ miễn dịch | Phản ứng phản vệ bao gôm sốc phản vệ, phù Chưa biết 
mạch, ngứa 

Rồi loạn hệ thông Rồi loạn vị giác (thay đôi vị giác) Thường gặp 
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Nhức dau, chóng mặt Rat Jens 48. 

Ral loạn hố bếp, lông Giảm cảm giác hầu họng vế căn A 
ngực và trung that , „AT 

Buôn nôn, giảm cảm giác miệng ong gape 

Rối loan tiêu hóa Nôn, khó tiêu, tiêu chảy, dau bụng, khô miệng | Ít%IHANHH S 

Khô họng Chư AT {SY 

Phat ban, may day Hiém gap 

Rối loan da và mô dưới | Phản ứng trên da nghiêm trọng (bao gồm hong 
da ban đa dạng, hội chứng SJS/hội chứng Lyell, Hội | Chưa biết 

chứng (AGEP)) 

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có triệu chứng cụ thể về việc sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của 
thuốc. 

Theo các trường hợp vô tình dùng quá liều được báo cáo, các triệu chứng quan sát được tương 

tự với các phản ứng phụ của thuốc ở liều khuyến cáo. 

Trong trường hợp quá liều, điều trị triệu chứng sẽ được thực hiện. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc an thần, chống loạn thần, dẫn xuất butyrophenon. 

Mã ATC: R05CB06. 

- Ambroxol hydroclorid có tác dụng long đờm và làm tiêu chất chày. Bằng cách tác dụng lên 
tế bào tiết, ambroxol kích thích tuyến nhày tiết dịch, tăng tạo ra các chất nhày lỏng hơn. 

Ambroxol cũng kích thích các lông nhày tăng hoạt động. 

- Tác dụng gây tê cục bộ của ambroxol hydroclorid đã được quan sát thấy trên nghiên cứu mô 

hình động vật. Cơ chế được giải thích bằng đặc tính chặn kênh canxi của các tế bào thần kinh. 
- Trong thí nghiệm trong ống nghiệm, ambroxol hydroclorid cho thay tác dung giảm giải phóng 

các cytokine từ các tế bào đơn nhân và đa nhân trong máu và mô. 

- Tác dụng giảm đau họng và sưng đỏ cô họng đã được quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm 

sàng. 

- Ambroxol hydroclorid làm tăng nồng độ kháng sinh (amoxicillin, cefuroxim, erythromycin) 

trong dịch tiết phế quản phổi và đờm. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu 

Ambroxol hydroclorid hấp thụ nhanh, hoàn toàn và tuyến tính qua đường uống ở mức liều điều 
trị. Đạt nồng độ tối đa trong huyết tương trong khoảng 1 đến 2,5 giờ. Sinh khả dụng khoảng 

79% sau khi sử dụng 30mg. Sinh khả dụng của thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Phân bỗ 
Ambroxol hydroclorid phân bố nhanh và rộng rãi từ máu đến các mô, nồng độ hoạt chất cao 

nhất được tìm thấy trong phdi. 
Thể tích phân phối sau khi uống ước tính là 552 lít. 
Ở liều điều trị, tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương là khoảng 90%. 
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Chuyén héa 

30% liều uống được thải trừ qua chuyên hóa lần đầu. Ambroxol hydroclorid 

chủ yếu ở gan bằng cách glucuronid hóa và phân cắt thành axit dibromo an 

10% liều dùng) cùng với một số chất chuyên hóa nhỏ. 

Các nghiên cứu trên microsome gan người đã cho thay CYP3A4 chịu trách nh tì Shave Jor 

ambroxol hydroclorid thanh axit dibromoanthranilic. co 

Thải trừ 

Trong vòng 3 ngày sau khi uống, khoảng 6% liều dùng được tìm thấy ở dạng tự do trong khi 
khoảng 26% được tìm thấy ở dạng liên hợp trong nước tiểu. 

Thời gian bán thải khoảng 10 giờ. Không có sự tích lũy khi sử dụng lặp lại liều điều trị. Độ 
thanh thải toàn phần là 660 ml/phút. Độ thanh thải qua thận sau khi uống là khoảng 8% tổng 
độ thanh thải. Ước tính rằng liều bài tiết qua nước tiểu sau 5 ngày chiếm khoảng 83% tổng liều. 
Dược động học ở các nhóm đối tượng đặc biệt: 

- Bệnh nhân rối loạn chức năng gan: sự đào thải ambroxol hydroclorid giảm, dẫn tới nồng độ 

trong huyết tương cao hơn khoảng 1,3-2 lần. Không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân rối loạn 
chức năng gan. 

- Người cao tuổi: không cần điều chỉnh liều. 
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14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Chai 60 ml + 1 bộ xi lanh + 1 cốc đong. 
Chai 100 ml + 1 bộ xi lanh + 1 cốc đong. 

Hộp 20 túi x 2,5 ml; 

Hộp 30 túi x 2,5 ml. 

Hộp 20 túi x 5 ml; 

Hộp 30 tui x 5 ml. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN: 
Nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HẠN DÙNG: 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
25 ngày sau khi mở nắp chai. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Tiêu chuẩn co sở 

18. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC - VAT TƯ Y TE THANH HÓA (THEPHACO) 
Trụ sở: Số 232 Trần Phú, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa. 

Nhà máy sản xuất: Số 04 - đường Quang Trung, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa.
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