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Pharmaceuticals 

WHO-GMP 

THANH PHAN CÔNG THUC THUỐC: Mỗi viên ngậm chứa: 

Thanh phần hoạt chất: Ambroxol hydrochloride.................. -- -- -  - 20 mg. 

Thành phan tá dược: Đường RE, povidon K30, acid citric khan, sunset yellow, quinoline 

yellow, menthol, natri saccharin, hương cam dạng bột, tale, PEG 6000, magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: 
Viên nén, hình tròn, mau cam, hai mặt viên tron, cạnh va thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH: 
Giảm đau trong viêm họng cấp. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG: 
Người lớn và trẻ trên 12 tuổi: ngậm 1 viên/lần, có thé ngậm 6 lần/ngày. 
Trong trường hợp sốt cao và các triệu chứng kéo dải trên 3 ngày thì bệnh nhân nên đi khám 

bác sĩ. 

Chưa có dữ liệu về tính hiệu qua cho trẻ dưới 12 tuổi. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Loét dạ dày tá tràng tiến triển. 

Không sử dụng viên ngậm Star Amko cho những bệnh nhân đã biết quá mẫn với ambroxol 

hydrochloride hoặc với các thành phần khác của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

- Rất ít báo cáo tổn thương da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu 

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

thuốc long dom như ambroxol hydrochloride. Da số các trường hợp được lý giải là do mức 

độ nặng của bệnh đang mắc phải và/hoặc thuốc đang dùng cùng. Hơn nữa trong giai đoạn 

đầu của hội chứng Stevens-Johnson hoặc TEN, bệnh nhân có thể có biểu hiện các tiền 

triệu giống cúm không đặc hiệu như sốt, đau người, viêm mũi, ho và đau họng. 

- Nhằm lẫn bởi các tiền triệu chứng giống cúm không đặc hiệu có thé dẫn đến điều trị triệu 
chứng bằng thuốc ho và thuốc cảm. Do đó, nếu xuất hiện các tổn thương mới ở da hoặc 

niêm mạc thì nên đi khám ngay và nên ngừng điều trị bằng ambroxol hydrochloride như 

một sự thận trọng. 
- _ Trong trường hợp suy thận, có thé sử dụng viên ngậm Star Amko sau khi có ý kiến của bác 

si. 

Thuốc này có chứa: 
- Đường RE (sucrose). Bệnh nhân có vấn dé di truyền hiếm gặp về không dung nap 

fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiếu hụt sucrase-isomaltase không nên dùng 

thuốc này. 
- Sunset yellow, có thé gây ra các phản ứng dị ứng. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Ambroxol hydrochloride qua hàng rao nhau thai. Những nghiên cứu phi lâm sàng không cho 

thấy tác dụng gây hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến thai kỳ, sự phát triển phôi/thai, sự phát triển 

trước hoặc sau khi sinh. 
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https://trungtamthuoc.com/



Kính nghiệm lâm sàng trên phạm vi rộng sau 28 tuần mang thai không cho thấy bằng chứng 

về ảnh hưởng bat lợi đến thai. 
Tuy nhiên, nên tuân thủ những thận trọng thông thường liên quan đến việc sử dụng thuốc 

trong thời kỳ mang thai. Đặc biệt không nên dùng viên ngậm Star Amko trong 3 tháng đầu 

của thai kỳ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Ambroxol hydrochloride được tiết vào sữa mẹ. Không khuyến cáo dùng viên ngậm Star 

Amko cho bà mẹ đang cho con bú mặc dù không thấy những tác dụng bat lợi trên trẻ bú mẹ. 

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

Không có có bằng chứng tir đữ liệu hậu mãi về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. 
Chưa tiến hành những nghiên cứu về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 

Tương tác thuốc: 
Dùng ambroxol với kháng sinh (amoxicilin, cefuroxime, erythromycin, doxycycline) làm 

tăng nồng độ khang sinh trong nhu mô phối. 

Không phối hợp ambroxol với một thuốc chống ho (thí dụ codeine) hoặc một thuốc làm khô 

đờm (thí dụ atropine): Phối hợp không hop ly. 

Tương kị thuốc: 

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

thuốc khác. | 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Nối loạn hệ miễn dich, rối loạn da và mô đưới da: 
Các phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ, phù mạch, phát ban, mày đay, ngứa và các phản 

ứng quá mẫn khác. 
Rồi loạn hệ thân kinh: 

Loạn vị giác (như thay đổi vị giác). Rồi loan đề" 

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng trên, khó oe 

miệng, khô họng. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ “of có hai gặp phải khi sử dung thuốc. | 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: ; 9; : 
Cho đến nay chưa ghi nhận các triệu chứng đặc. vất quá liều ở người. 

Dựa trên những báo cáo quá liều do vô ý ears we sai sót khi sử dụng, những triệu chứng 

quan sát thấy là phù hợp với những tác dụng phụ đã biết của viên ngậm Star Amko với liều 

dé nghị và có thé cần điêu trị triệu chứng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp | túi nhôm x 2 vỉ x 12 viên ngậm 

Hộp 2 túi nhôm, mỗi túi chứa 1 vỉ x 12 viên ngậm 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG VÀ TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC 
Bao quan: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng 

Tiêu chuẩn chất lượng cúa thuốc: TCCS 

TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM OPV 
Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Binh, Tp. Biên Hòa, Tinh 

Đồng Nai. 

rỗi loạn hô hấp, ngực và trung that: 

\" giác ở miệng và thực quản, khô 
A 
% oan 
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