
Hộp 1 chai x 60 mi @ PANTONE 191 C 

@ PANTONE 3282 C 
@ PANTONE 268 C 
@ CMYK: 00/0100 

NHAN HOP Quy cách 
Bostussin G Tỷ lệ 85% Thông số màu 

© NISSNisog 

TON PHARMA IN PHARMA 

Each 5 ml oral solution contains: Mỗi 5 mi dung dịch uống chứa: 
1% tw) Rx. PRESCRIPTION ONLY MEDICINE 160d) Rx tHuốc xt oon 

Dextromethorphan hydrobromide .... 0.1% (w/v) Dextromethorphan hydrobromid.... 0,1% (ki/tt) 

Son DOSTUSSIN G Exner BOSTUSSIN G 
` = Ôô Each 5 mi oral solution contains: ---------- Mối 5 mi dung dich uống chứa: 

i i and Guaifenesin 1% (w/v) Guaifenesin 1% (kl/tt) 
omer Dextromethorphan hydrobromide 0.1% (w/v) Dextromethorphan hydrobromid 0,1% (kl/tt) ew Phenylephrine hydrochloride 0.05% (w/v) ¬ Phenylephrin hydrociorid 0,05% (ki/tt) 

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN-— NHHHB5,...a... . .ẻ .daA.A. — c.Eẽẽẽẻẻẻẻẻẻẽẻ ĐỀXA TẮM TAY TRẺ EM ae PACKAGE INSERT BEFORE SOCKTHVONGDANSU DUNGTRUOCIaHDONG 

Specification: in-house 

6 
BOSTON PHARMA 

Reed ari seqas cinco BEIDISU Oral solution CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM Dung dịch uống 
No 43, road No 8, Vietnam - Singapore industrial zone, Box of 1 bottle x 60 mi Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Hộp 1 chai x 60 mi 
Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Duong provinces, iain arrose ea ag ae 

Vietnam (Manufacturing building No. 1). Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1 

Số lê SX / Batch No.: 
NSX / Mfg. Date: 
HD / Exp. Date: 
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Quy cach | 46p 1 chai x 100 mí @ PANTONE 191 C 
— Thông số màu @ PANTONE 3282 C 

Tỳ lệ 80% @ PANTONE 268 C 
@ CMYK: 0/0/0/100 

R 

Each 5 mi oral solution contains: calc 5 Mỗi 5 mi dưng dịch uống chứa: 
Guaifenesin.......................... 19(w/V) Guaifenesin................................. 1% (KI/tỤ) 
Dextromethorphan hydrobromide.... 0.1% (w/v) " e Dextromethorphan hydrobromid _.. 0,1% (il/tt) 

i chỉ 009% tw oe Pk i meni 
Excipients qs. for 5 mi Tá dược vừa đủ cho 5 mi 

“1m : and Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin 
other th D de 0 kh g ig can g thuốc kèm thea, 

Store ina dry place, below 30°C, protect from light Bảo quản nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng 

Shelf life after first opening: 12 months Se ne eeliepat 1a thing dingy moat 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN DEXA TAMTAYTREEM - 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI 
USING DŨNG 
Specification: in-house Tiêu _. 

' ' 
` a) 

Oral solution Ẫ có ê =— 

Box of 1 bottle x 100 mi 

Số lô SX / Batch Ne.: 
NSX / Mfg. Date: 
HD / Exp. Date: 

0 Dung dich uéng 
Hộp 1 chai x 100 mi

https://trungtamthuoc.com/



Chai 60 mi @ PANTONE 191 C 

@ PANTONE 3282 C 
Thông số mau 

@ PANTONE 268 C 

NHAN CHAI annie 
Bostussin G 

Tỷ lệ 150% 

@ CMYK: 00/0100 

Mối 5 mi dung dịch uống chứa 

Guaifenesin —......... 

Dextromethorphan hydrobromid.... 0,1% (ki/tt) 

Phenylephrin hydrociorid.......... ~-0/05% (k/tt) 

Tá dược vừa đủ cho 5 mi 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 
thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng 

Không dùng thuốc quá 12 tháng kể từ ngày 
mờ nắp lần đầu 

ĐỂ XA TẮM TAY TRẺEM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI 

DÙNG 

rs 
BOSTON PHARMA 

Rx THUỐC KE DON 

BOSTUSSIN G 
Mỗi 5 mi dung dich uống chứa 
Guaifenesin1% (ki/tt) 

Dextromethorphan hydrobromid 0,1% (kl/tt) 

Phenylephrin hydroclorid 0,05% (kl/tt) 

—. 

BOSTON PHARMA 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM BOSTON VIỆT NAM 

Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, 

phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tinh Bình Dương, 

'Việt Nam (Tòa nhà sắn xuất số 1). 

Tiéu chun: TCCS 
SOK/ Reg.No 

Số lô SX / Batch No. 
NSX / Mfg. Date 
HD / Exp. Date 
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Chai 100 mi @ PANTONE 191 C 
saan _— Thing sb mau | @ PANTONE 3282 ¢ 
cas Tỳ lệ 180% @ PANTONE 268 C 

@ CMYK: 00/0/100 

Mỗi 5 ml dung dich uống chứa: 

Tá dược vừa đủ cho 5 mi 

Chỉ định, cách dùng, chống chi định và các 
thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C,tránh ánh sáng 

Không dùng thuốc quá 12 tháng kể từ ngày 
ménép lần đầu 

221/1 3/\41/142)) 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC 
KHIDÙNG 

As 
BOSTON PHARMA 

Rx THUỐC Kt DON 

BOSTUSSIN G 
Mỗi 5 ml dung dich uống chứa 

Guaifenesin 1% (kl/tt) 

Dextromethorphan hydrobromid 0,1% (kl/tt) 

Phenylephrin hydroclorid 0,05% (ki/tt) 

Cơ sở sản xuất 

CONG TY CỐ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

Tiêu chuan: TCCS 

SĐÐK/ Reg.No: 

Số lô SX / Batch No. 

NSX / Mfg. Date: 

HD / Exp. Date: 
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chi dùng theo đơn thuốc 

/Q7⁄ CONG TYNON HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUÓC 
lif COPHAN VÌ 

lZ gương ja BOSTUSSIN G 
DUSEUIN my 

{penis opr om 
Pooks g dan sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 
Thành phan hoạt chất: 

Mỗi 5 ml dung dịch thuốc chứa: 

ChIHIIETCSĂN conus 1% (kl⁄) 

Dextromethorphan hydrobromid................... 0,13% (kl/tt) 

Pherylenhrin hydtoGDHbasaaaoasuandae 0,05% (kL/t) 

Thanh phan tá dược: Glycerin, sorbitol long, acid citric, aspartam, natri saccharin, acesulfam 
kali, natri benzoat, mùi dâu dang lỏng (flavouring substances, mono propylene glycol), màu đỏ 
sô 40, dinatri edetat, nước tinh khiét. 

DANG BAO CHE 

Dung dịch uống 

Mô tả sản phẩm: Dung dịch trong suốt, màu đỏ, vị ngọt, hương dâu. 

CHỈ ĐỊNH he), 

- Lam loãng dom (chất nhay) va làm loãng dich tiết phế quan giúp lưu thông ống phế quản. \ Đề \ 

- Giảm tạm thời các triệu chứng cảm lạnh như nghẹt mũi, ho do kích ứng nhẹ phế quản và 2` 
cô họng. & 

CACH DUNG, LIEU DUNG 

Liéu ding 

- Người lớn và trẻ em > 12 tudi: 20 mL, mỗi 4 giờ. 
- Trẻ em từ 6 tuôi đến nhỏ hon 12 tudi: 10 mL, mỗi 4 giờ. 
- Trẻ em từ 4 tuôi đên nhỏ hon 6 tuôi: 5 mL, môi 4 giờ. 

Không sử dụng quá 6 liều trong vòng 24 giờ. 

Cách dùng 

Dùng thuốc đường uống. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- Qué man với hoạt chất hoặc bat kỳ thành phan nào của thuốc. 
— Người bệnh đang sử dụng các thuốc nhóm ức chế monoamin oxidase (MAOI) (một số 

thuốc nhất định dùng trong điều trị trầm cảm, tâm thần hoặc các tình trạng liên quan đến 

cảm xúc hay thuốc điều trị bệnh Parkinson), hoặc ngưng sử dụng các thuốc MAOI trong 
vòng 2 tuần. 

— Trẻ em đưới 4 tuổi. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng nếu bệnh nhân có các triệu chứng hoặc mắc các bệnh sau: 

- Bệnh tim
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- Đái tháo đường 

- Tăng huyết áp 

- Bệnh tuyến giáp 

- Khó tiểu do phì đại tuyến tiền liệt 

- Ho kéo dài hay ho mạn tính như ở bệnh nhân hút thuốc, hen suyễn, viêm phế quản mạn 
tính, khí phê thủng 

-_ Ho kèm theo dom nhiều 

Hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ nếu bệnh nhân đang sử dung bat kỳ thuốc giảm sung huyết mũi 
đường uống hoặc chất kích thích nào. 

Ngừng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu có các biểu hiện sau: 

- Xuất hiện các triệu chứng như lo lắng, chóng mặt hay mắt ngủ. 

- Cac triệu chứng không cải thiện trong vòng 7 ngày hoặc có đi kèm sốt. 

- Ho kéo dài quá 7 ngày hoặc ho tái diễn hoặc có đi kèm sốt, phát ban hoặc đau đầu kéo dài. 
Đây có thê là những dâu hiệu của một tình trạng nghiêm trọng. 

Thận trọng với tá dược 

Bostussin G có chứa sorbitol có thể ảnh hưởng đến sinh khả dụng của các thuốc đường uống khác 
khi sử dụng đồng thời. 

Bostussin G có chứa aspartam có thê gây hại cho những bệnh nhân bị phenyceton niệu (PKU), là 

một rối loạn di truyền hiém gặp làm cho phenylalanin tích tụ trong cơ thể. 

Bostussin G có chứa màu đỏ số 40 có thể gây các phản ứng dị ứng. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHY NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Hỏi ý kiến của bác sĩ hoặc được sĩ trước khi sử dụng. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Không có thông tin. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Tương tác th uốc-thuốc 

- Không sử dụng Bostussin G cho bệnh nhân đang sử dụng các thuốc ức chế MAO. 

- Dextromethorphan được chuyển hóa chính nhờ cytochrom P4so 1soenzym CYP2D6, do đó, 

các thuốc ức chế enzym này như amiodaron, haloperidol, propafenon, thioridazin, quinidin 

làm giảm chuyển hóa dextromethorphan ở gan, làm tăng nồng độ chất này trong huyết 
thanh và tăng các ADR của dextromethorphan. 

- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế TKTW có thể tăng cường tác dụng ức chế TKTW 
của những thuôc này hoặc của dextromethorphan. 

- Valdecobid làm tăng nồng độ của dextromethorphan trong huyết thanh khi dùng cùng nhau. 

— Dextromethorphan dùng cùng linezolid gây hội chứng giống hội chứng serotonin. 

- Memantin có thé làm tăng cả tần suất và tác dụng không mong muốn của memantin và 
dextromethorphan bởi vậy tránh dùng kêt hợp. 

- Không dùng kết hợp dextromethorphan với moclobemid.
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— Thuốc giống than kinh giao cảm: Phenylephrin hydroclorid không được dùng phối hợp với 
epinephrin hoặc thuốc cường giao cảm khác, vì nhịp tim nhanh và loạn nhịp tim có thê xảy 
Ta. 

- Thuốc mê: Phối hợp phenylephrin hydroclorid với thuốc mê là hydrocarbon halogen hóa 
(ví dụ cyclopropan) làm tăng kích thích tim và có thê gây loạn nhịp tim. 

- Digitalis phối hợp với phenylephrin làm tăng mức độ nhạy cảm của cơ tim do phenylephrin. 

- Khéng dùng cùng với bromocriptin vì tai biến co mach và tăng huyết ap. 

- Thuốc chống trầm cảm ba vòng (như imipramin) hoặc guanethidin cũng làm tăng tác dụng 
tăng huyết áp của phenylephrin. 

- Alcaloid nấm. cựa gà dạng tiêm (như ergonovin maleat) khi phối hợp với phenylephrin sẽ 
làm tăng huyệt áp rat mạnh. 

Tương tác thuốc - xét nghiệm 

Sử dụng guaifenesin có thê cho kết quả dương tính giả ở xét nghiệm đo acid vanilylmandelic trong 
nước tiểu. Cần ngừng dùng guaifenesin 48 giờ trước khi lấy mẫu nước tiểu để làm xét nghiệm này. 

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. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Tần suất được phân loại như sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), Thường gặp (1/ 10 > ADR = 
1/100), Ít gặp (1/100 > ADR > 1/1000), Hiểm gặp (1/1000 > ADR > 1/10000), Rất hiếm gặp 
PAIS =] Ao, E Chưa rõ © (khong thé ước tinh từ những dữ liệu có sin). 

Hệ cơ quan Tins sudt - Tac dung iignen mong muốn. 

Rối loạn đường tiêu hóa 

Thường gặp Buồn nôn 

Hiém gặp hoặc ít 

gap 

Dau bung, tiêu chảy, nôn 

Thường gặp Kích động thần kinh, bồn chén, lo âu, 
khó ngủ, người yếu mệt, choáng váng, 

- đau trước ngực, run ray, dị cảm dau chi. 
Rối loạn hệ thần kinh - 

It gặp Cơn hưng phân, ảo giác, hoang tưởng. 

Hiểm gặp Buồn ngủ nhẹ 

- Thường gặp Da đỏ bừng hay nhợt nhạt, trắng bệch, 

Rối loạn da và biểu mô dưới cảm giác lạnh da, dựng lông tóc. 
da 

Ít gặp Nổi mày đay, ban da 

Thường gặp Nhịp tim nhanh 

TI TUỂN. ve tin Hiếm gặp Viêm cơ tim thành ổ, xuất huyết dưới 
màng ngoài tim 

Rối loạn hệ mạch Thường gặp Tăng huyết áp 
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Ít gặp Tăng huyết áp kèm phù phổi, loạn nhịp 
tim, nhịp tim chậm, co mạch ngoại vi và 
nội tạng làm giảm tưới máu cho các cơ 

quan này. 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực | Ít gặp Suy hô hấp 

và trung that 

Rối loạn chung và tại nơi Thường gặp Mét mỏi, chóng mặt 

dùng thuốc 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan trọng, nó cho 

phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế nên được yêu cầu 

tiến hành báo cáo các phản ứng có hại được nghỉ ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia về 

thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dung thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triéu chứng 

- Quáliều dextromethorphan: Buồn nôn, nôn, buồn ngủ, nhìn mờ, rung giật nhãn cau, bí tiểu 

tiện, trang thái tê mê, ao giác, mat điều hòa, suy hô hấp, co giật (thường xảy ra với trẻ em). 

- Quá liều guaifenesin: có thể gây triệu chứng cấp tính buồn nôn, nôn. Sử dụng lâu đài có 

thé gây sỏi thận. 
- Qué liều phenylephrin: làm tăng huyết áp, đau đầu, cơn co giật, xuất huyết não, đánh tréng 

ngực, ngoại tâm thu, dị cảm. Nhịp tim chậm thường xảy ra sớm. 

Xử trí 

- Quá liều dextromethorphan: Điều trị hỗ trợ, dùng naloxon 2 mg tiêm tĩnh mạch, cho dùng 

nhắc lại nếu cần tới tong liều 10 mg. 
- Qua liều guaifenesin: Rửa da day nếu phát hiện sớm, chữa triệu chứng. 

- Quá liều phenylephrin: Tăng huyết áp có thé khắc phục băng cách dùng thuốc chẹn ơ- 
adrenergic như phentolamin 5-10 mg, tiêm tinh mạch; nêu cân, có thé lặp lại. Thâm tách 

thường không có ích. Cần chú ý đến điều trị triệu chứng và hỗ trợ chung, chăm sóc y tế. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: 

Ma ATC: 

- Dextromethorphan: ROSDA09 
- Guaifenesin: R0SCA03 
- Phenylephrin: RO1AA04 

Dextromethorphan hydrobromid là thuốc giảm ho có tác dụng lên trung tâm ho ở hành não. Mặc 
dù cấu trúc hóa học có liên quan đến morphin, nhưng dextromethorphan không có tác dụng giảm 

đau và nói chung rất ít tác dụng an thần. Dextromethorphan được dùng giảm ho do kích thích nhẹ 

ở phế quản và họng như cảm lạnh thông thường hoặc hít phải các chất kích thích. 
Dextromethorphan có hiệu quả nhất trong điều trị ho mạn tính, không có đờm. Thuốc không có 
tác dụng long đờm. Hiệu lực của dextromethorphan tương đương với hiệu lực của codein trong 
điều trị ho mạn tính. So với codein, dextromethorphan có tác dụng giảm ho kích ứng tương tự như
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codein, it gây tác dung phụ ở đường tiêu hóa hơn. Với liều điều trị, tác dụng chống ho của thuốc 
kéo dai được 5 - 6 giờ. Độc tính thấp, nhưng với liều rất cao có thể gây ức chế hệ TKTW. 

Guaifenesin có tác dụng long đờm nhờ kích ứng niêm mạc dạ day, sau đó kích thích tăng tiết dịch 
ở đường hô hấp, làm tăng thê tích và giảm độ nhớt của dịch tiết ở khí quản và phế quản. Nhờ vậy, 
thuốc làm tăng hiệu quả của phản xạ ho và làm dễ tống đờm ra ngoài hơn. Cơ chế này khác với cơ 
chế của các thuốc chéng ho, thuốc không làm mắt ho. 

Phenylephrin hydroclorid là một thuốc tác dụng giống thần kinh giao cảm ơi (a-adrenergic) có 
tác dụng trực tiếp lên các thụ thé ơ¡-adrenergic làm co mạch máu và làm tăng huyết áp. Cơ chế tác 
dụng a-adrenergic của phenylephrin là do ức chế sản xuất AMP vòng (cAMP: cyclic adenosin - 
ago 5’-monophosphat) thông qua ức chế enzym adenyl cyclase. Phenylephrin cũng có tác dụng 
gián tiếp do giải phóng norepinephrin từ các nang chứa vào tuần hoàn. Tác dụng gây co mạch của 
phenylephrin có thể làm giảm sung huyết mũi và xoang do cảm lạnh. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu và phân bố 

Dextromethorphan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và có tác dụng trong vòng 15 - 30 phút 
sau khi uông, kéo dài khoảng 6 - 8 giờ (12 giờ với dạng giải phóng chậm). 

Guaifenesin được hấp thu tốt qua đường tiêu hoá. 

Phenylephrin hấp thu rat thất thường qua đường tiêu hóa do bị chuyển hóa ngay trên đường tiêu 
hoa thông qua enzym MAO, nên sinh khả dụng của thuốc chỉ đạt < 38%. Sau khi uống, tác dụng 
chống sung huyết mũi xuất hiện trong vòng 15 - 20 phút, và kéo dài 2 - 4 giờ. Phenylephrin trong 
tuần hoàn có thể phân bố vào các mô với Vd giai đoạn đầu: 26 - 61 L và Vd ở trạng thái ôn định: 
340 L. Còn chưa biết thuốc có phân bố được vào sữa mẹ không. 

Chuyến hóa 

Dextromethorphan được chuyển hóa ở gan 

Guaifenesin bị thủy phân trong máu khoảng 60% trong vòng 7 giờ. 

Phenylephrin bị chuyển hóa ở gan và ruột nhờ enzym monoaminoxidase (MAO) nhờ phản ứng 
oxy hóa khử amin và phản ứng liên hợp với acid glucuronic. 

Thải trừ 

Dextromethorphan bải tiết qua nước tiểu đưới dạng không đổi và các chất chuyển hóa demethyl, 
trong sô đó có dextrorphan cũng có tác dụng giảm ho nhẹ. 

Guaifenesin thải trừ ở thận dưới dạng chất chuyên hóa không còn hoạt tính. Thời gian bán thải 
khoảng 1 giờ. 

Phenylephrin được thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng chưa chuyển hóa. Thời gian bán thải 
khoảng 5 phút. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Chai thủy tỉnh màu nâu. Hộp 01 chai x 60 mL kèm theo cốc đong và tờ hướng dẫn sử dụng. 

Chai thủy tỉnh màu nâu. Hộp 01 chai x 100 mL kèm theo cốc đong và tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quản nơi khô, dưới 30°C, tránh anh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

Hạn dùng sau khi mở nắp: 12 tháng (kể từ ngày mở nắp). 
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TEN, DJA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUÁT THUỐC 
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