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0’ \m{§ dẫn sử dụng 

g nay chi dùng theo đơn thuốc 

/ Erdostein SOHA 175mg/5ml 
Ầ K & Dé xa tầm tay tré em 

M‘\L@% Đọc kỹ hướng dẫn sử ngl)ng trước khi dùng 

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

dụng thuốc 

Lắc kỹ trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mối lọ 24,0 g bột pha thành 60 ml hỗn dịch chứa: 

Thành pln‘hz hoat chit: 

Erdosteine 2,10 g tương dương Erdosteine 3,5% (kl/t) 

Thành phần tá dược: Dường trắng, sodium benzoate, sodium starch glycolate, citric acid 

anhydrous, sucralose, hương cam bột, colloidal silicon dioxide, xanthan gum. 

2. DẠNG BAO CHE 

Thubc bột pha hỗn dịch uống. 

M0 tả dạng bào chế: Bột thuốc màu trắng đến hơi vàng, bột đồng nhất, khô tơi. Hỗn dịch 

sau pha màu trắng dến hơi vàng, phân tán dồng nhất khi lắc nhẹ trong 1 dén 2 phút và giữ 

nguyên trạng thái đó trong vai phút. 

3. CHI ĐỊNH 
“Thuốc làm lỏng và tiêu chất nhầy dùng trong các bệnh dường hô hấp cấp tính và mạn tính. 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 
Liều dùng 
Tré em nặng từ 15 dén 19 kg (và trén 2 tuổi): 5 ml/lần x 2 lần/ngày. 

Trẻ em nặng từ 20 dén 30 kg (và trên 2 tuổi): 5 ml/lần x 3 ln/ngày. 

Trẻ nặng trên 30 kg (và trên 2 tuổi), người lớn: 10 ml/lần x 2 lằn/ngày. 

Cách dùng 

- Cho nước tới nửa vạch mức (khoang 30 m]). Lắc cho dến khi bột phân tán hoàn toàn, 

sau đó thêm nước cho đến vạch mức (60 ml), lắc lai. Hỗn dịch uống sau pha có thể được 

sử dụng tối da 15 ngày & nhiệt độ 2-8°C (trong ngăn mát tủ lanh). 

- Dùng đường uống. Lắc kỹ trước khi dùng. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 
- Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá dược nào trong sản ỵ;>he"11°s1. 

- Bệnh nhân loét dạ dày tá tràng tién triển. 

Do có thể xảy ra tương tác giữa các chất chuyền hóa của sản phẩm với quá trình chuyển 

hóa của methionine, thuốc này ủống chỉ dinh ¢ những bệnh nhân bị xơ gan và thiéu hụt 

enzyme Cystathionine synthetase. 
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có dữ liệu ¢ bệnh nhân suy thận có dộ thanh thải creatinin <25 ml/phút hoặc 

\suy gan nặng nên không nên sử dụng crdostcine & những bệnh nhân này. 

g chỉ dịnh ¢ trẻ em dưới 2 tuổi. 

Tre em 

nghẽn phế quản ở trẻ em dưới 2 tuổi. Trên thực tế, khả “Thuốc tiêu chất nhằ thể gây t 

năng thoát dịch của chất nhầy phé quan bị hạn chế ¢ lứa tuổi này do đặc diém sinh lý của 

đường hô hấp. 

Do đó không nên sử dụng chúng cho trẻ cm dưới 2 tuổi (Xem phần Chéng chi định) 

Td dược 

Sodium benzoate 

“Thuốc nay có chứa 10 mg Sodium benzoate trong mỗi 5 ml. 

Sodium benzoate có thể làm tăng nguy cơ vàng da, vang mắt ở trẻ sơ sinh (4 tuần tuổi trở 

xuống). 

Đường trắng (Sucrose) 

- Bénh nhân bị rồi loan di truyền hiém gặp như không dung nạp fructose, kém fflẩp thu 

glucosegalactose hoặc thiéu hụt enzym sucrasc-isomaltase không nén dùng. thuốc này. 

Vatri 

- . Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) Natri trong mỗi 5 ml, về cơ bản dược xem 

như “không chứa Natri” 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu về sử dung thuốc trén phụ nữ có thai, chỉ nén dùng thuốc nếu lợi ích 

vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không khuyên dùng thuốc này trong thời kỳ cho con bú. 

8. ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
'Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tuong tic của thuốc 

Không có tương tác gây bất lợi nào được báo cáo với các thuốc khác và do đó sản phẩm 

có thể được kết hợp với thuốc kháng sinh và thuốc giãn phé quan (theophyllines hoặc 

betamimetics, thuốc giảm ho, v.v.). 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuôc, không trộn lân thude này với các 

thuốc khác 
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0T £4\(_,Ệ QUN(: KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

B,hgn| GQ bệnh nhân có thé gdp tac dung phu về dường tiêu hóa. 

fflhm;ủạ1t ế‹ ng không mong muốn tho lan suất như sau: rất lhuong gặp (>1/1 0), thuong 

Rối loan hệ thần kinh : 
Rất hiém (<1/10.000) Pau đầu 

Rối loan hệ ho hấp, ngực va trung thất m - 

Rdl hiém (<l/10 000) Khó tho 

¡ Tần suất không rõ Tặc %h… phế quản 

Rối loạn tiêu hóa \ _ - . 

Rất hiém gặp (<1/10.000) Thay dồi vị giác, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, 

đau vùng thượng vị 

Rồi loạn da và mô dưới da 

_Rất hiém (<1/10.000) May 

11. QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Với liều cao hơn mức khuyến cáo (1200 mg/ngay), đồ mồ hôi, chóng mặt và đỏ bừng đã 

được ghỉ nhận. Tich cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhém dược lý: Thuốc tiêu nhầy. 

JMã ATC: R0SCI315 

Cơ chế tác dụng/tác dụng dược lực học: 

Erdosteine với đặc tính làm loãng chất nhầy phé quan và do đó thúc diy quá trình bài tiết 

chất nhéy, tăng cường các tác dung nhằm d1ống lại sự hình thành các géc tự do "tai chỗ" 

ban dỏ, chàm 

và chống lại hoạt động của enzyme clastase. Các nghiên cứu dược lý dã nhấn mạnh rằng 

bản thân erdostcinc không có những đặc tính này mà chỉ có sau khi chuyển hóa. Trên thực 

tế, các nhóm hóa học - SH, đặc trưng của cơ chế hoạt động này, bị chẹn về mặt hóa học và 

chỉ được giải phóng thành dạng tự do sau khi chuyén hóa hoặc trong môi trường kiềm. Đặc 

tính này đảm bảo khả năng dung nạp tốt mà không có vị khó chịu, không gây trào ngược 

mercaptan va khả năng dung nạp dạ dày tốt. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Nong độ thuốc trong huyết tương đạt dinh sau 30-60 phút. 

Sau đó chuyền hóa hoàn toàn thành các chất chuyén hóa liên quan. 

Sinh khả dụng đường uống cao. Các dạng dược phẩm khác nhau của erdosteine tương 

dương sinh học. 

w
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.. ỮY`cẠcn ĐÓNG GÓI 
f ˆ Du#lộp ẮĩỸ|í2 Ủg bột phd 1hdnh 60 ml hỗn mch kcm 01 cốc <,h1a lmu 

= ớc khi pha hỗn dich: Bảo quản nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

IIon dich sau khi pha: Bảo quan & nhiệt độ 2-8°C (trong ngăn mát tủ lạnh) 

Han dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 15 ngày sau khi pha. Xem thông tin trên nhãn 

hộp 

Tiêu chudn chất lượng thuốc: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SAN XUAT 

CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 
Địa chỉ: Dường N1- Khu công nghiệp Yên My II, Thị trấn Yên My, Huyện Yên 

Mỹ, Tỉnh Hưng Vên, Việt Nam. 


