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Bromhexine Hydrochloride 8mg 
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Hộp 3 vi x 10 viên nén 
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GMP-WHO Hướng dẫn sử dụng thuốc 

TINFOHEXIN 
CÁC DẦU HIỆU LƯU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC 

ĐỂ xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: Mỗi viên nén chứa: 
Thành phần hoạt chất: Bromhexine Hydrochloride.............................................. 8mg 
Thành phần tá dược: 

Com starch, Lactose monohydrate, Povidone K30, Magnesium stearate......vira đủ 1 viên 

DẠNG BAO CHE: Viên nén 
Mo tã dgng bào chế: Viên nén màu trắng đến trắng ngà, hình trụ tron, thành và cạnh 
viên lành lặn, không sứt mẻ. 

CHI ĐỊNH 
Làm loang đờm trong các bénh phé quan phổi cấp và mạn tính có kèm theo sự tiết chất 
nhầy bt thường và sự vận chuyén chất nhầy bị suy yếu. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Cách dùng 

Tinfohexin dùng đường uống. 

Liều dùng 
Người lớn và trẻ trên 12 tuổi: 8 mg (1 v1en) 3 lằn mỗi ngày. 
Khi bắt đầu điều trị có thể cần phải tang tổng liều mỗi ngày đến 48 mg & người lớn. 
Cần thông báo trước cho bệnh nhân về khả nang gia tăng bài tiét chất nhày. 
Trong chỉ định cho bq:nh hô hấp cấp tinh, cần hỏi ý kiến bác sỹ nếu các triệu chứng 
không cải thiện hoặc xấu đi trong thời gian điều trị. 
Tinfohexin bào chế dạng viên nén, do vậy khong khuyến cáo dùng cho trẻ dưới 12 
tuổi. Bromhexine dạng siro phù hợp hơn với lứa tuổi này. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với bromhexine hoặc các thành phần khác của thuốc. 
Bệnh nhân mắc bệnh lý di truyền hiém gặp mà có thể không dung nạp với tá dược nào 
của thuốc (xin tham khảo "Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc") 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Nén thận trọng khi sử dụng Tinfohexin & những bệnh nhân mắc bệnh gan nặng, suy thận 
nặng, bệnh nhân loét dạ dày. 

Bénh nhân nên được thông báo về sự gia tăng lượng chất nhầy tiết ra. 
Cần chú ý tới những cơn ho có đờm (cơ chế bảo vệ phế quản phổi). 
Các trường hợp phản ứng da nghiêm trong như ban đỏ đa dạng, hoai tử biểu bì nhiễm 
độc (TEN), hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/Lyell và hội chứng ngoại ban mụn mủ 
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toàn thân cấp tính (AGEP) đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng bromhexine. 

Hầu hết, những triệu chứng này có thể được giải thích bằng bệnh mắc kèm của bệnh 

nhân và/hoặc thuốc dùng đồng thời. Ngoài ra, trong giai đoạn đầu của hội chứng 

Stevens-Johnson hoặc TEN, trước tiên, bệnh nhân có thể gặp các triệu chứng giống 

cúm không đặc hiệu như sốt, đau nhức cơ thể, viêm mũi, ho và đau họng, và có thể 

việc điều trị sẽ được bắt đầu bằng thuốc ho và cảm lạnh. Nếu có dấu hiệu hoặc triệu 

chứng của phat ban tién trién (đôi khi kèm theo mụn nước hoặc tổn thương niêm mạc), 

nên ngừng điều trị bằng bromhexine ngay lập tức và nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Không phối ho‘p thuốc tiêu nhầy với thuốc giảm ho và/hoặc với chất làm khô dịch tiết. 

Bromhexine kết tủa trong dung dịch có độ pH lớn hơn 6. Không nên hòa tan viên 

thuốc này. 

Suy gan 

Tinfohexin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân mắc bệnh gan nặng. 

Suy thận 

Tinfohexin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân suy thận nặng. 

Người cao tuổi 

Không có dữ liệu dược động học ở người cao tuổi hoặc ở bệnh nhân suy thận hoặc gan. 

Tá du’q‘c trong thuốc 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiém gặp như không dung 

nạp galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không 

nên dùng thuốc này. 

SỬ DUNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

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

Những nghién cứu trên động vt không cho thấy tác dụng gây hại trực tiếp hoặc gián 

tiếp liên quan dén độc tính sinh sản. 
Nên thận trọng bằng cách tránh sử dụng Tinfohexin trong thời kỳ mang thai. 

Thời kỳ cho con bú 

Chưa rõ liệu bromhexme/cac chất chuyén hóa có được tiét vào sita người me hay kh6ng 

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

bromhexine/các chất chuyển hóa vào sữa non mẹ. Không thể loại trừ nguy cơ đối với 

trẻ bú mẹ. Không nên dùng Tinfohexin trong thời gian cho con bú. 

Khả nang sinh sản 

Chưa tién hành nghién cứu ảnh hưởng của Tinfohexin đến khả r1ang sinh sản ở người. 

Dựa trên kinh nghiệm tiền lâm sàng, không có du hiệu cho thấy bromhexine có thể 

tác động đến khả năng sinh sản. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY 

MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 
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TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC 
Tương tác của thuốc 

Chưa thấy có báo cáo về tương tác bất lợi với các thuốc khác về mặt lâm sàng. 

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 MUON 
Rối loạn hệ hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Nguy cơ tăng tắc nghẽn phế quản & một số bệnh nhân không thể khạc đờm hiệu quả. 

Réi loạn hệ thống miễn dịch 

Hiém gặp: phản ứng quá mẫn 

Chưa rõ: phản ứng phản vệ, bao gổm sốc phản vệ, co thắt phế quản, phù mạch và ngứa. 

Rối loạn da và mô dưới da 
Hiém gặp: phát ban, nổi mề đay 

Chưa rõ: phản ứng da nghiêm trọng (bao gồm ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens- 

Johnson/Lyell và hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tinh). 

Rối loạn tiêu hóa 

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy và dau bụng trén bao gồm dau dạ day. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phải khi sit 

dụng thuốc 

Hướng dẫn cách xứ trí ADR 
Khi gặp tác dụng không mong mudn của thuốc, cần ngung sử dụng và thông báo cho 

bắc st hoặc dén cơ sở y tế fflỂn nhất dé được xử trí kịp thời. 

QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 
Quá liều 

Cho dén nay chưa ghi nhận các triệu chứng đặc hiệu do quá liều & người. 
Dựa trên các báo cáo về quá liều một cách tình cờ và/hoặc dùng thuốc sai, các triệu 

chứng quan sát thấy phù hợp với các tác dụng không mong muốn đã biết của 
Tinfohexin tại liều khuyến cáo và có thể cần điều trị triệu chứng. 

Xử trí 

Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

QUY CÁCH PONG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên nén, viên được đóng trong vi Nhôm — 
PVC, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

PIEU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Bio qudn: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
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TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC 
Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN NGHIÊN CỨU VA SẲN XUAT DƯỢC 
PHAM MERACINE 
Địa chỉ: Đường YP6, Khu công nghiép Yén Phong, Xã Đông Phong, Huyện Yén 

Phong, Tỉnh Bắc Ninh, Việt Nam. 
Cø sở phân phối: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TÍN PHONG 
Địa chỉ: Lô B8-B10/D6, Khu đô thị Cầu Giấy, phường Dịch Vọng, Quận Cầu Giấy, 
Thanh phố Hà Nội, Việt Nam 


