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Bomaxte 
Orsmeliim| 

Thanh phan: 
Mỗi 5ml siro uống chứa: _Bomaxte fete4 Bomaxte Chỉ định, Cách dùng, 0/6ImgQ//mIl liều dùng, Chống ch 0/8ImQ//TNI 

h P định va các thông tin i BIPHA. -CNC Bromhexin HỘI 0\8mg/ml khắp: Xin đọc trong tớ Bromhexin HG! 0)8mg/ml 

=—— hướng dẫn sử dụng, 

giat'dNAiệc eta ca NET apne 3 2 
Basco Ub đất 092 T9 tông tg‡g Pea Kế. Bảo quan: 
aaa arb in: Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

ánh sáng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS, 
: : ; Dé xa tam tay trẻ em; Đọc 

Hop) {Dong X 5W kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Hop 10 ong x 5ml 

Bomaxte=-= 
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; Bomaxte 
0}8mag/ml 

BIPHA. .CNC Bromhexin HE! 0,8mg/ml 

TA SƯ ah eee khá 

tần ri bi: 
cbse TY cd pela pope pela ces west tag waren 

‘ia cht LÍ đất 082 Dư cừg rghậy Phá a, 
1 Đủ Wha, Pa) Dung Wy, Tre phá Fa Mã, 

Việt Naa 

[1//ĐÚ1920) 
S2]XEUIOG1” 

Bomaxte 
org 

Thanh phan: 
Mỗi 5m! siro uống chứa: 
Bromhexin hydroclorid: 

Tá dược vừa đủ 
Chỉ định, Cách dùng, 
liều dùng, Chống chỉ 0}8mg/ml 
định va các thông tin ï Rhắp: Stin' đơn khe: lờ Bromhexin HồI 0/8mdgIml 

hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 
Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

ánh sảng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Để xa tầm tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Hop 20 ông x 5ml 

Bomaxies:-›
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BÌPHA. -CNC 
—— 

‘ia riết tal 
tử Tr tổ ely bite Ped (23 wef L13 LLfEA 

Ea chỉ LÍ đất CHR Ea rừg rÿ»ệp Pra Ngủa, 
Tả Phả Wht, at thueg Mỹ, Thich pd Faw 

Tết Kim 

SIXPEUIOS] _ 

Bomaxte 

ai “ Thành phan: _ —. 
=" Mỗi 5ml siro uống chứa: | 

Bromhexin hydroclorid: omaxtec fete4 Bomaxte Tá dược vừa đủ......... 5ml 
Chỉ định, Cách dùng, 

0'8mg/ml liều dùng, Chống chi 0”6imì@//TmI 
Bromhexin HCI 0,8mg/ml định va các thông tin Bromhexin HCI 0,8mg/ml 

khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 
Nơi khô, dưới 30°C, trảnh 

ánh sáng trực tiếp 

teu chuẩn: TCCS. 
Na TẾ r2 Dé xa tam tay trẻ em; Đọc 

Hộ).SU ong A-3mi kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Hop 30 ông x 5m| 

Bomaxtee-0=
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2)xEUioq 

Bomaxte 

Thanh phan: 
Mỗi 5ml siro uống chứa: MA Bomaxt ¿| Bomaxte 
Chỉ định, Cách dùng, 

0}8mg/ml liều dùng, Chong chỉ 0/8im@/Tml 
i dinh va cac théng tin ï 

BÌPHA. -CNC Bromhexin HỘI 0,8mg/ml nhà Xin doc ar là Bromhexin HG! 0,8mg/ml 

hướng dẫn sử dụng. 
‘Sitti: 

tsa TY Cổ reky poge ref ces VZỆ cep H21 
tạ EL dit O92 Koa ch ngập P tS, Bao quan: 
etiam "ial Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

ánh sáng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Đẳ xa tam tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Hộp 50 ông x 5ml 

Bomaxte= 
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BIPHA. 
fe mk en eect 

Sinait bệ ; 
iss Tí tổ pede page Pela clea moet tẻ3 H3đ74 

Bia chi Li it C42 fu cứng nghety Fed Rpts, 
XI Pa gh, ops Chacog Fÿ, Tránh pd ha 8, 

Yếte 

-CNC 

Bomaxte 

tử Fr cd pala pg pede hey cet ca ae 
ig it LÍ Gad Ru oo a PB, 
Pol ge, Re Crag Yen dF MỘC 

Fete 

‘Bomaxte 
= 0}8mag/ml 

Bromhexin HC! 0,8mag/ml 

Hộp 1 lọ x 60m! 

Thành phần: 
Mỗi 5ml siro uống chứa: 
Bromhexin hydroclorid: 

Tá dược vừa đủ... 

Ghỉ định, Cách “ding, 
liều dùng, Chống chỉ 
định và các thông tin 
khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 

an sang tự tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Để xa tầm tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

10°C, tránh 

Bomaxte 
0;8ïng/Tmil 

Bromhexin HCl 08mg ml 

Bomaxte 

phan: 
Môi 5ml siro udng chứa: 
Bromhexin hydroclorid: 

Tá dược vừa đủ.......... Sml 
Chỉ định, Cách dùng, 
liều dùng, Ghống chỉ 
định và các thông tin 
khác: Xin đọc trong lờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 
Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

ảnh sảng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Đã xa tằm tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dũng, 

Bomaxte 
0}8mag/ml 

Bromhexin HCl 0,8ma/ml 

Hộp 1 lọ x 60m! 
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CỔ PHAN, 
DUGC PHAM 

Bomaxte Số OK: 
SẼ L6 SX: 

0}8mag/ml 

BIPHA 7 CNC Bromhexin HC! 0,8ma/ml 

ra ances 

Sin rsết tại : 

LẺ TY Lễ Fild Biệt red ches word [H3 HEE 
Ea SE Lô Ít CT Ka thng cậy Pd ga, 

1Í Phi Me, enya Lượng BỊ, Tránh phd A, 
Vật kem, 

Hộp 1 lọ x 125ml 

Thành phần: 
Mỗi 5ml siro uống chứa: | 
Bromhexin hydroclorid: 

'Tả dược vừa đủ.........5ml 
Chỉ định, Cách dùng, 
liều dùng, Chống chỉ 
định và các thông tin 
khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 
Nơi khô, dưới 30C, tránh 

ánh sáng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Để xa tằm tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

IÚU/U19/0) 
"a}xeulog, 

Bomaxte 
O}8mag/ml 

4mg 

Bromhexin HÔI 0,8mdÏml 

Hộp 1 lọ x 125m! 

Bomaxte 

0”8ïn@/iìl 

Bromhexin HồI 08mg ml BÌPHA. -CNC 
Si cất tự: 

tsg Te LÍ ral supe BÊ Lò No cu Lae 
fia Cm LÍ tết OO Dis aig ayy Ped Beha, 
1I Ped ge. Eek arg BỊ El4 g lì kg. 

Vệ kế 

Bomaxte 
0#8ïT1G1/imìl 

Thanh phần: 
Mỗi 5ml siro udng chứa: 
Bromhexin hydroclorid: 

Tádượcvừa 5ml 
Chỉ định, Cá ing, 
liều dùng, Chẳng chi 
định và các thông tin 
khắc: Xin đọc trong lờ 
hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: 
Nơi khô, đưới 30°C, trảnh 

ảnh sang trực tến 

Tiêu chuẩn: TCCS. 
Đã xa tầm tay trẻ em; Doc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng.
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IUI//ÐU0940) 

EE" 

Bomaxte 

Thanh phan: 
Mỗi 5ml siro uỗng chứa: 
Bromhexin hydroclorid: đế. BomaXtc: Kiihue 

Mộc Tả dược vừa đủ......... 
078Tn@/TTII Chỉ định, Cách dùng, 

liều dùng, Chống chỉ 
định và các thông tin 
khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 

BIPHA. -CNC Bromhexin HCI 0,8mg/ml 

fa eR eee 

ân raất tự; 
ches rr tổ reky tt FiẨM piss v<£ 
PlSyiÁ0£extleptiapeesr.Tsse Bảo quản: 

Be eh Sneath Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

ánh sáng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: TCC8. 
Dé xa tầm tay trẻ em; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 

Hộp 1 lọ x 150inl trước khi dùng. Hộp 1 lọ x 150ml 

Bomaxte Bomaxte 
(0)/21nn\S]/Änl 

Thanh phan: 
iar Mỗi 5ml sro udng chứa: 

soe FH PKs Bom axte Bromhexin ihe 

Tádượcvừa bmi 
O}8mag/ml Chi định, Các dùng, 

liều dùng, Chong chi 
h TNN pc định va thông ti 

BIPHA.-CNC | CAI phác: Xây đạo ong ừ 
hướng dẫn sử dụng. 

Sa malt ba: 
votes tr cf pala pug peta ples wong Ca K73. 

Ba ei LÍ ft C2 a cg py Pu kế, 
TH Pod pa, Rips Casey By Tah A KH Kế, 

tem 

Bảo quản: 
Nơi khô, dưới 30°C, tránh 

Anh sảng trực tiếp 
Tiêu chuẩn: TCCS. 
Đề xa lầm tay trẻ am; Đọc 
kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 
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puge P 

*\ cônG RhHÊ co)" 

DE XA TAM TAY CUA TRE EM 
ĐỌC KY HUONG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

3. Thanh phan công thức thuốc 

Mỗi 5ml dung dich uống chứa: 

Bromhexin hydroclorid ...........................scscs cà Skskskkessssesssssexxexev.ee 4,0 Mg 

Tá dược: Glycerin, sorbitol 70%, đường trang, natri benzoat, acid tartaric, acesulfam K, 

NaCMC, hương dâu, ponceau 4R, nước tinh khiết................... vừa đủ.................5 ml. 

4. Dạng bào chế: 

Dung dich trong, mau đỏ, vi ngọt, hương dau. 

5. Chi dinh: 

Làm loãng dom trong các bệnh phê quan phối cấp và mạn tinh có kèm theo sự tiết chất nhay 

bất thường và sự vận chuyển chất nhày bị suy yếu. 

6. Cách dùng, liều dùng: 
Người lớn và trẻ trên 12 tuổi: 10 mL (8 mg) x 3 lần mỗi ngày. 

Trẻ 6 - 12 tuổi: 5 mL (4 mg) x 3 lần mỗi ngày. 

Trẻ 2 - 6 tuổi: 2,5 mL (2 mg) x 3 lần mỗi ngày. 

Trẻ dưới 2 tuổi: 1,25 mL (1 mg) 3 lần mỗi ngày. 

Khi bắt đầu điều trị có thé cần thiết phải tăng tổng liều mỗi ngày đến 48 mg (20 mL x 3 lần 

mỗi ngày) ở người lớn và trẻ trên 12 tuổi 

Cần thông báo trước cho bệnh nhân được điều trị bằng BOMAXTE 0,8mg/ml về khả năng gia 

tăng lượng chất tiết. 

Trong chỉ định cho bệnh hô hấp cấp tính, dựa vào từng bệnh nhân để quyết định việc hỏi ý 

kiến bác sỹ, tùy thuộc vào triệu chứng có cải thiện hay xấu đi trong thời gian điều trị. 

Thời gian điều trị BOMAXTE 0,8mg/ml không quá §-10 ngày mà không hỏi ý kiến bác sỹ. 
7. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bromhexin hoặc với bất kì thành phần nào trong thuốc. 

Chống chỉ định sử dụng thuốc trong trường hợp bệnh nhân mắc bệnh lý di truyền hiếm gặp 

mà có thế không tương thích với tá dược nào của thuốc (xem phần “Cảnh báo và thận 

trọng”). 

8. Cảnh báo và thận trọng: 

- Có rất it báo cáo tồn thương da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử 

biểu bì nhiễm độc (toxic epidermal necrolysis -TEN) tạm thời liên quan đến việc sử dụng 

thuốc long đờm như bromhexin. Hầu hết các trường hợp được lý giải là do bệnh lý mà bệnh 

nhân đang mắc phải và/hoặc thuốc dùng cùng. Hơn nữa trong giai đoạn sớm của hội chứng 

Stevens-Johnson hoặc TEN, trước tiên bệnh nhân có triệu chứng giống cúm không đặc hiệu 

như: sốt, đau nhức người, viêm mũi, ho và đau họng. Do bị lầm bởi các triệu chứng giống 

cúm không đặc hiệu này mà người ta có thể bắt đầu điều trị triệu chứng bằng thuốc ho và 

cảm. Do đó, nếu xuất hiện một vài tổn thương mới trên da hoặc niêm mạc thì nên đi khám 

bac sĩ ngay và ngừng điều trị bằng bromhexin. 

https://trungtamthuoc.com/



- Không nên sử dung thuốc ở những bệnh nhân mac bệnh di truyền hiếm gặp bat dung nạp 

với fructose. Thuốc có thể có tác động nhuận tràng nhẹ. 

- Nên thận trọng khi sử dụng đồng thời BOMAXTE 0,8mg/ml và các thuốc ức chế ho để 

tránh tích tụ các chất tiết do sự suy giảm phản xạ ho và kết hợp này chỉ nên sử dụng sau khi 

đánh giá lợi ích-nguy cơ. 

- Bromhexin, do tác dụng làm tiêu dịch nhay, nên có thể gây huỷ hoại hàng rào niêm mạc dạ 

dày; vì vậy, khi dùng cho người bệnh có tiền sử loét đạ dày phải rất thận trọng. 

- Sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân hen vì bromhexin có thé gây co thắt phế quản ở một 

số người mẫn cảm. 

- Sự thanh thải bromhexin và các chất chuyển hóa có thé bị giảm ở người bệnh bị suy gan 

hoặc suy thận nặng, nên cần phải thận trọng và theo dõi. 

- Ở những bệnh nhân suy thận nặng, tích luỹ các chất chuyển hoá của bromhexin hình thành 

tại gan có thé xảy ra. 

- Cần thận trọng khi dùng bromhexin cho người cao tuổi, suy nhược hoặc quá yếu, trẻ em, 

đặc biệt là trẻ em dưới 2 tuổi, vì không có khả năng khạc đờm hiệu quả do đó càng làm tăng 

ứ đờm. 

9, Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: 

Dữ liệu sử dụng bromhexin cho phụ nữ mang thai còn giới hạn. 

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

quan đến độc tính sinh sản. 

Nên thận trọng bang cách tránh sử dụng BOMAXTE 0,8mg/ml trong thời kỳ mang thai. 

Thời kỳ cho con bú: 

Chưa rõ liệu bromhexin/các chất chuyến hóa có được tiết vào sữa me hay không. 

Dữ liệu có sẵn về dược lực học/độc tính trên động vật cho thấy có sự bài tiết của 

bromhexin/các chất chuyến hóa vào sữa con mẹ. 

Không thế loại trừ nguy cơ đối với trẻ bú mẹ. 

Không nên dùng BOMAXTE 0,8mg/ml trong thời gian cho con bú. 

Khả năng sinh san: 

Chưa tiễn hành nghiên cứu ảnh hưởng của BOMAXTE 0,8mg/ml đến khả năng sinh sản 6 

người. 

Dựa trên kinh nghiệm tiền lâm sàng, không có dấu hiệu cho thấy bromhexin có thé tác động 

đến khả năng sinh sản. 

10. Anh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy móc: 

Hiện vẫn chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy 

móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tiong tác thuốc: 

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

kiểu atropine (hoặc anticholinergic) vì làm giảm tác dụng của bromhexin. 

Không phối hợp với các thuốc chống ho. 

Dùng phối hợp bromhexin với kháng sinh (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin) 

làm tăng nồng độ kháng sinh vào mô phổi và phế quản. Như vậy, bromhexin có thể có tác 

https://trungtamthuoc.com/



dụng như một thuốc bổ trợ trong điều trị nhiễm khuẩn hô hấp, lam tăng tác dụng của kháng 

sinh. 

Trương ky: 

Dung dịch bromhexin hydroclorid ổn định ở pH < 6. Nếu pH > 6, thuốc bị kết tủa do giải 

phóng ra bromhexin dạng base. Vì vậy, không được trộn với các dung dịch kiềm, kể cả các 

dung dịch có pH trung tính. 

Không được trộn bromhexin hydroclorid dang dung dich uống với các thuốc khác, do nguy cơ 

tương ky về hóa lý. 

12. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Rối loạn hệ thông miễn dich: 
Hiém (1/10.000 < ADR < 1⁄1.000): phan ứng quá mẫn. 

Tân số chưa biết: phản ứng phản vệ, bao gồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa. 

Rối loạn da và mô dưới da: 

Hiểm (1/10.000 < ADR < 1/1.000): phát ban. 

Tan số chưa biết: phù mạch, mày day, ngứa. 

Rối loạn tiêu hóa: 

Không phổ biến (1/1.000 < ADR <1/100): Buồn nôn, nôn, tiêu chảy và đau bụng trên bao 
gồm cả đau dạ dày. 

Rối loạn hô hap, lồng ngực và trung thất. 

Tan số chưa biết: Co thắt phế quản. Nguy cơ tăng tắc nghẽn phế quản ở một số bệnh nhân 

không có khả năng khac dom hiệu quả. 

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

13. Quá liều và cách xử trí: 
Cho đến nay, chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xảy ra trường hợp quá 

liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

14. Các đặc tính được lực học: 

Mã ATC: R05CB02. 

Loại thuốc: Thuốc long đờm 

Bromhexin hydroclorid là chất có tác dụng long dom. Do hoạt hóa tổng hợp sialomucin và 

pha vỡ các sợi acid mucopolysaccharid nên thuốc làm dom lỏng hơn và ít quánh hơn. Giúp 

đờm từ phế quản thoát ra ngoài có hiệu quả. Khi uống, thường phải sau 2 - 3 ngày mới có tác 

dụng trên lâm sàng. Bromhexin đã được uống liều 16 mg/lần, 3 lần/ngày hoặc dùng tại chỗ để 

điều trị hội chứng mắt khô kèm sản xuất dịch nhày bất thường (hội chứng SJögrenˆs), nhưng 

kết quả không én định, chưa rõ, nên tác dụng này ít được áp dụng. 

15. Các đặc tính dược động học: 

Hấp thu: Bromhexin hydroclorid hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và bị chuyển hóa bước 

đầu ở gan rất mạnh, nên sinh khả dụng khi uống chỉ đạt khoảng 20%. Thức ăn làm tăng sinh 

khả dụng của bromhexin hydroclorid. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi 

uống, từ 1/2 giờ đến 1 giờ. 

Phân bố: Bromhexin hydroclorid phân bố rất rộng rãi vào các mô của cơ thé. Thuốc liên kết 

rất mạnh (95 - 99%) với protein huyết tương. Bromhexin qua được hàng rào máu não và một 

lượng nhỏ qua được nhau thai. 
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Chuyển hóa: Bromhexin chuyên hóa chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được ít nhất 10 chất 

chuyển hóa trong huyết tương, trong đó, có chất Ambrosol là chất chuyên hóa vẫn còn hoạt 

tính. 

Thai trừ: Nửa đời thải trừ của thuốc ở pha cuối là 13 - 40 giờ tuỳ theo từng cá thể. Khoảng 

85 - 90% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu là đưới dang các chất chuyển hoá, 

dang liên hợp sulfo hoặc glucuro và một lượng nhỏ được thải trừ nguyên dang. Bromhexin 

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

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 ống, 20 ống, 30 ống, 50 ống x 5m]; 

Hộp | lọ x 60ml, 125ml, 150m1. 

17. Điều k điện bảo quan, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

- - Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng quá thời hạn in trên bao bì. 

Sau khi mở nắp lọ thuốc, nên sử dụng trong vòng không quá 1 tháng kể từ ngày mở nắp. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sé san xuất thuốc: 

Sản xuất tại: Công ty Cổ phần Dược phẩm Công nghệ cao Abipha 

Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, Huyện Chương Mỹ, 

Thành phố Hà Nội. 
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