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7 rTl‘)'ﬁll’O{l\g din sir dung
7 ConR T‘TH‘!&‘E nay chi dung theo don thude

e /%) Erdostein SOHA 175mg/Sml
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwéng din sic dung trude khi ding
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy nhitng phdan teng cé hai gap phai khi sie
dung thuoc
Liic ky trude khi diing
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M3i lo 24,0 g bot pha thanh 60 ml hdn dich chira:
Thanh phin hoat chit:
Erdosteine 2,10 g tuong duong Erdosteine 3,5% (kl/tt)
Thanh phén td dwoc: Duong tréing, sodium benzoate, sodium starch glycolate, citric acid
anhydrous, sucralose, huong cam bdt, colloidal silicon dioxide, xanthan gum.
2. DANG BAO CHE
Thude bdt pha hén dich udng.
MGé ti dang bao ché: Bot thude mau tréng dén hoi vang, bot dong nhét, kho toi. Hon dich
sau pha mau tring dén hoi vang, phan tan ddng nhit khi lic nhe trong 1 dén 2 phut va gitt
nguyén trang thai do trong vai phut.
3. CHI DINH
Thudc 1am long va tiéu chit nhiy ding trong céc bénh dudng hé hip cép tinh va man tinh.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding
Tré em nang tir 15 dén 19 kg (va trén 2 tubi): 5 ml/lan x 2 lﬁnfngéy.
Tré em niing tir 20 dén 30 kg (va trén 2 tudi): 5 ml/lan x 3 lan/ngay.
Tré niing trén 30 kg (va trén 2 tudi), nguoi 16n: 10 ml/lan x 2 lan/ngay.
Ciach dung
- Cho nude to1 nua vach muc (khoang 30 ml). Léc cho dén khi bot phén tan hoan toan,
sau d6 thém nudce cho dén vach muc (60 ml), ldc lai. Hon dich udng sau pha c6 thé duge
str dung t6i da 15 ngdy & nhiét dé 2-8°C (trong ngin mat tu lanh).
- Dung dudng udng. Lic k¥ trude khi ding.
5. CHONG CHI DINH
Qué mén v6i hoat chit hodc v6i bat ky ta dugce ndo trong san phim.
Bénh nhén loét da day ta trang tién trién.
Do c6 thé xay ra twong ldc gifta céc chét chuyén hoa cuia san phdm véi qua trinh chuyén
héa ctia methionine, thude nay chéng chi dinh ¢ nhimg bénh nhéan bi xo gan va thiéu hut

enzyme Cystathionine synthetase.



—Vi 1&1},}@ ¢6 dit liéu & bénh nhan suy than c6 do thanh thai creatinin < 25 ml/phat hodce
7 il bénhmhﬁﬁ‘ suy gan ning nén khong nén sir dung erdosteine ¢ nhing bénh nhan nay.
|" | - ]hd@? :,fh(’jpg chi dinh & tré em dudi 2 tudi.
\ 506 I@T}fﬁfﬁo VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC , 1
eSSy _}glaglgué/r{ ctia mui luu huynh khong phai 1a dau hi¢u cho thay su thay doi cua san pham
" “mg_ﬁaeﬁung cho thanh phan hoat chét ¢6 trong san pham.

Tre em

Thude tiéu cht nhiy c6 thé gay tic nghén phé quan ¢ tré em dudi 2 tudi. Trén thye ¢, kha

nang thoat dich cua chat nhay phé quan bi han ché ¢ ltra tudi nay do dic diém sinh ly ctia

duong hé hép.

Do d6 khéng nén st dung chiing cho tré em dudi 2 tudi (Xem phén Chéng chi dinh)

Ta duoc

Sodium benzoate

Thude nay c6 chira 10 mg Sodium benzoate trong moi 5 ml.

Sodium benzoate ¢6 thé lam ting nguy co vang da, vang mat & tré so sinh (4 tuan tudi tro

xudng).

Duong trang (Sucrose)

- Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap fructose, kém hép thu
glucoscgalactosc hodc thiéu hut enzym sucrasc-isomaltase khong nén dung thude nay.

Natri

- Thudc nay c6 chira dusi 1 mmol (23 mg) Natri trong mdi 5 ml, vé co ban duge xem
nhu “khong chtra Natri”

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢o thai

Khong ¢6 dir licu vé st dung thude trén phu nir ¢o thai, chi nén ding thude néu loi ich

vuot rdi so voi nguy co.

Phu nit cho con bu

Khéng khuyén dung thude nay trong thdi ky cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thude khong anh huong dén kha nang i xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic cia thude

Khéng ¢6 tuong tac gay bat loi nao duge bdo céo vdi cac thude khac va do d6 sén phim

¢6 thé duoe két hop v6i thube khang sinh va thude gidn phé quin (theophyllines hodc

betamimetics, thudc giam ho, v.v.).

Twong ky ciia thudc

Do khong ¢ cic nghién ctru vé tinh twong ky cuia thude, khong tron 1an thudc nay voi cic

thuoc khac




~ 10, TA’C DUNG KHHONG MONG MUON CUA THUOC
It hon_lj/l GUO bénh nhan ¢6 thé gap tac dung phu vé dudng tiéu hoa.

[* [ _Phan Joai tac dun o khong mong muén theo tan sudt nhu sau: rat thuong gap (=1/10), thuong

gap (>1f]70® cit;n <1/10), it gap (>1/1000 dén <1/100), hiém gap (>1110000 dén <1/1000),
o tat hiém' gap (<1f 10000), khong xac dinh (khéng ude luong dugc tdn sudt tir dir liéu 1am

. .s.cmg bqiﬂ }ﬁ)

Réi loan hé than kinh !
Rat hiém (<1/10.000) Pau dau

Roi loan h¢ ho héip, nguc va trung thit |

Rdl hiém (<”10 000) Kho tho
; ' Tén suét khong 13 Thc ﬁgl_léll phé qudn
Réi loan tiéu hoa
RAt hiém gap (<1/10.000) [ Thay déi vi gidc, budn non, non, tiéu chay,

dau vung thuong vi

R(n loan da va mo tlum da

Rd1 hi¢m (<1/10. 000) ‘ May dé):'? ban do, cham

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

V6i lidu cao hon mite khuyén cdo (1200 mg/ngay), dé md hdi, chéng mit va do bimg da
dugc ghi nhan. Tich cuc theo ddi dé ¢é bién phép xu tri kip thoi.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Ij: Thude tiéu nhay.

Ma ATC: ROSCBI15

Co ché tac dung/tac dung dugc luc hoc:

Erdosteine voi dic tinh lam lodng chét nhdy phé quan va do dé thiic day qué trinh bai tiét
chit nhdy, ting cudng cac tic dung nhim chdng lai su hinh thanh cc gbe tr do "tai chd"
va chdng lai hoat dong ctia enzyme elastase. Cac nghién ciu duge ly da nhdn manh rang
ban than erdosteine khong ¢6 nhimng dic tinh nay ma chi ¢6 sau khi chuyén hoa. Trén thuc
té, cac nhom hoa hoc - SH. dic trung cua co ché hoat dong nay, bi chen vé mit héa hoc va
chi duoc giai phéng thanh dang tu do sau khi chuyén hoa hodc trong méi trueong kiém. Dic
tinh nay dam bao kha ning dung nap t6t ma khong ¢6 vi khé chiu, khéng gay trdo nguoc
mercaptan va kha niang dung nap da day t6t.

13. DAC TINII DUQC DONG HOQC

Nong do thude trong huyét twong dat dinh sau 30-60 phut.

Sau do chuyén hoa hoan toan thanh céc chat chuyén héa lién quan.

Sinh kha dung duong udng cao. Cac dang dugce pham khac nhau cua erdosteine twong

duong sinh hoc.




1511) ¥ U K[zl* N BA() QUAN, HAN l)U\T(;, TIEU CHUAN CHAT LUQNG

‘Bieuf}(' en’ibuo quan.
h Bcﬁmorc khi pha hén dich: Bao quan noi kho rdo, nhi¢t do dudi 30°C, tranh anh sang.
Hon dich sau khi pha: Bao quéan & nhiét do 2-8°C (trong ngan mat ti lanh)

Han dimng: 24 thang ké tir ngay san xudt, 15 ngay sau khi pha. Xem théng tin trén nhan
hop.

Tiéu chudn chdat heong thuée: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX

Dia chi: Duong N1- Khu cong nghiép Yén M II, Thi tran Yén My, Huyén Yén

MY, Tinh Iung Y¢én, Viét Nam.



