
Hộp 10 vi x 10 viên nén 

R Thuse ké don 

Vacobrom’ 1 
Bromhexin hydroclorid 16mg 
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Để xa tầm tay của trẻ em 
ũ i [ Mã eR cope _| Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng [_mAar cove _] 

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C = — 

eo, 
A = - 7 
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Hép 50 vi x 20 vién nén 

R Thuốc kê đơn Hộp 50 vỉ x 20 viên nén 

Vacobrom 16 
\Vacopharm, 

Bromhexin hydroclorid 16mg 

THANH PHAN 
Bromhexin hydroclorid 16mg ĐỂ xa tầm tay của trẻ em == 

Tá dược v.đ............... 1 viên nén Đọc ef tưng dân hà dụng trước khi dùng = ̀3 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ ; i F HC Ene res, ee as 
ĐỊNH: xem tờ hướng dan sử dụng kèm theo. tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá ING TY 

: x : ä A TẤN DL 
CAC THONG TIN KHAC XEM TO 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG KEM THEO Tiêu chuẩn chất lượng: NSX OPHA 

Công ty Cổ Phan Dược VACOPHARM SĐK : be ¬ 
58 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An Số lô SX: ` ls 0 o; 8 snn2 

ĐT: (0272) 3.829.311 ° Fax: (0272) 3.822.244 5 Se od Bà =—=” 
Zi Ngày SX: 

Sản xuất tại: Km 1954, quốc lộ 1A, Phudéng Tân Khanh, ff 2 = vo Ñ 
Thành phố Tân An, Tỉnh Long An _ www.vacopharm.com HD : Ve GONG TY s\ 

Ze, Cổ PHAN DƯỢC #Ì 
aw) 
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

Nhãn vỉ 10 viên 

ĐT: (0272) 3.829.311 Fax: (0272) 3.822.244 
Sản xuất tại: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường Tan Khánh, 
Thành phố Tân An, Tinh Long An www .vacopharm.com 

Ngày SX: 

©, Ors] © Or) ©, 
1i xi s1: wel š weal: 
‘EIB cz Bi] 5 BiB cs ‘a3: Ee: : 6§B 2: Si Sib: Si § Sỉ ` EB ss felt mite ss cele] § oF 
S:H:': $:: 4 BIB 2 8:: 4 #$: 

š @ã CE 5/5 đo 
mm =") > Mi > 

Nhãn vi 20 viên ¬ \ _ 

Or ` [7] © 
3 = ° = q 2) 

sš Bl: 2 E Bị 
ge ele 1a- Et HH -: 5| >xš ,œ 2: iB Sil < ? Sill] Sĩ 

it aE ¡HH ; = ` mê, Ss 
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j? ‘es Sis Sỉ: e:H: 
¡ SỈ SẼ SỈ SỈ 

—- Nhà = > H = 

Nhãn chai 200 viên nén 

Bi ae 16mg ie HIB Hồ BI ® Để xa tầm tay của trẻ em Š EU Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | |> th ul an tiểu duc nh TP" Vacobrom 16 "coeds ata sa aes mát, : | 
ĐỊNH: xem toh ướng dẫn sử sing KRit theg, Bromhexin hydroclorid 16mg tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C S| 

CÁC THONG TIN KHÁC XEM TO Ề Tiêu chuẩn chất lượng: NSX =| 
HUGNG DAN SU DUNG KEM THEO SDK tụ Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM Số lô SX: 8 88 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tinh Long An 5 

le 

_ Nhãn chai 500 viên nén . 

THÀNH PHẦN 
Bromhexin hydroclorid ..... 16mg R Ko... 
Tá dược v.đ............... † viên nén Vacobrom 1 6 

Bromhexin hydroclorid 16mg 
Chi BINH, CACH DUNG, LIEU DUNG, 
CHONG CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng 
kém theo. 

CÁC THÔNG TIN KHÁC XEM TỜ 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM THEO 

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tinh Long An 
ĐT: (0272) 3.829.311 Fax: (0272) 3.822.244 

Sản xuất tại: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, 
Thành phố Tân An, Tỉnh Long An www.vacopharm.com | 

« Để xa tầm tay của trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
SDK : 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD : 
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Tờ hướng dẫn sử dung thuốc 

Rx Thuốc kê đơn VACOBROM 16 

Dé xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sĩ. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thành phần dược chất 
Bromhexin hydroclorid 16mg 
Ta duoc v.d 1 viên nén 

(Thanh phan tá dược: Polyvinyl pyrrolidon K30, lactose monohydrat, tinh bột sẵn, natri lauryl 

sulfat, natri starch glycolat, magnesi stearat, talc) 

Dang bao ché: Vién nén tron mau trang, một mặt trơn, một mặt có dau +, cạnh và thành viên 

lành lặn (kí hiệu trên mặt viên được khac trên chày, không sử dụng mực in). 

Chỉ định 
Điều trị rối loạn tiết dịch phế quản, đặc biệt trong viêm phế quản cấp tính và đợt cấp tính 

của viêm phế quản mạn tính. 

Cách dùng, liều dùng 
Uống với một cốc nước. 
Người lớn: ⁄ - | viên/lần, tối đa ngày 3 lần (1⁄4 - 1 viên mỗi 8 giờ). Tổng liều hàng ngày là 

24mg đến 48mg. 
Trẻ em trên 10 tuổi: 1⁄2 viên/lần, tối đa ngày 3 lần (1⁄2 viên mỗi 8 giờ). Tổng liều hàng ngày 

là 24mg. 
Thời gian điều trị không quá 5 ngày trừ khi có ý kiến thầy thuốc. 
Nếu không cải thiện sau 5 ngày điều trị hoặc các triệu chứng nặng hơn thì cần đến bác sĩ để 

được tư vân. 

Chống chỉ định 
Mẫn cảm với bromhexin hoặc với một thành phần nào đó có trong thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Kết hợp với thuốc giảm ho và/hoặc các chất làm khô dịch tiết (atropin) là không hợp lý. 
Các phản ứng da nghiêm trọng như hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson (SJS)/hội 

chứng Lyell và bệnh mụn mủ ngoại ban toàn thân cap tính (AGEP) liên quan đến việc sử dụng 
bromhexin đã được báo cáo. Nếu có các dấu hiệu hoặc triệu chứng của phát ban đang tiễn triển 
(đôi khi kết hợp với mụn nước hoặc tổn thương niêm mạc), nên ngừng điều trị bằng bromhexin 

ngay lập tức và nên hỏi ý kiến bác sĩ. 
Bromhexin kết tủa trong dung dịch có pH lớn hơn 6. Không được hòa tan viên nén nay dé 

uống. 
Cảnh báo tá dược 

Thuốc có chứa lactose, những bệnh nhân không dung nạp được galactose, thiếu hụt enzym 
lactase hoặc kém hap thu glucose-galactose thi không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 

không chứa natri. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thời kỳ mang thai 
Chưa nghiên cứu tác dụng sinh quái thai của bromhexin ở động vật thí nghiệm. Chưa có 

nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát về dùng bromhexin cho người mang thai, vì vậy, không 
khuyến cáo dùng bromhexin cho người mang thai. 

Thời kỳ cho con bú 
Còn chưa biết bromhexin có bài tiết vào sữa mẹ không. Vì vậy. dùng bromhexin cho phụ nữ 

đang cho con bú phải cân nhắc. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Chưa nghiên cứu ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

r
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Tương tác thuốc 

Không áp dụng. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) 
Roi loạn hệ miễn dịch 

Hiém gặp (>1/10.000 đến < 1/1.000): Phản ứng quá man. ; ; 

Chua rõ (không thé ước lượng từ dữ liệu sẵn có): Sốc phản vệ, co thắt phế quản, phù mạch 
và ngứa. 
Roi loạn da và mô dưới da 

Hiém gặp (>1/10.000 đến < 1/1.000): Phát ban, nỗi may day. 
Chưa rõ (không thể ước lượng từ dữ liệu sẵn có): Phản ứng trên da nghiêm trọng (SCAR) 

(bao gồm hồng ban da dạng, hội chứng Stevens-Johnson/hdi chứng Lyell và mụn mủ ngoại ban 

toàn thân cấp tính). Trong những trường hợp này, phải ngưng điều trị ngay lập tức. 
Roi loạn tiêu hóa 

Buôn nôn. nôn, tiêu chảy và đau bụng trên, bao gồm đau dạ dày. 
Roi loạn hệ hô hap, ngực và [rung thất 

Nguy cơ gia tăng co thắt phé quản ở một số bệnh nhân khó khạc dom. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Các ADR thường nhẹ và qua khỏi trong quá trình điều trị (trừ co thắt phế quản khi dùng 
thuốc cho người bị hen suyén). 

Ngừng thuốc ngay lập tức nếu bệnh nhân có những triệu chứng của SCAR. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

Quá liều và xử trí 

Cho đến nay, chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xảy ra trường hợp quá 
liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

Đặc tính dược lực học 
Bromhexin hydroclorid là chất có tác dụng long đờm. Do hoạt hóa tong hợp sialomucin và 

phá vỡ các sợi acid mucopolysaccharid nên thuốc lam dom lỏng hon và ít quánh hơn. Giúp 
đòm từ phế quản thoát ra ngoài. 

Đặc tính dược động học 

Bromhexin hydroclorid hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và bị chuyển hóa bước đầu ở 
gan rất mạnh, nên sinh khả dụng khi uống chỉ đạt khoảng 20%. Thức ăn làm tăng sinh khả dụng 
của bromhexin hydroclorid. Nong độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống. từ 1⁄4 đến | 
gid. 

Bromhexin hydroclorid phan bố rộng rãi vào các mô của co thể. Thuốc liên kết rất mạnh 
(95 - 99%) với protein huyết tương. Bromhexin chuyền hóa chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được ít 
nhất 10 chất chuyên hóa trong huyết tương, trong đó, có chất ambroxol là chất chuyển hóa vẫn 
còn hoạt tính. Thời gian bán thải của thuốc ở pha cuối là 13 - 40giờ tùy theo từng cá thể. 

Bromhexin qua được hàng rào máu não và một lượng nhỏ qua được nhau thai. Khoảng 85 - 
90% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu. chủ yếu là dưới dạng các chất chuyền hoá, ở dạng 
liên hợp sulfo hoặc glucuro và một lượng nhỏ được thải trừ nguyên dạng. Bromhexin được thải 
trừ rất ít qua phân, chỉ khoảng dưới 4%. 

Quy cách đóng gói 

STT | Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói 
| Ép vi, vi I0 viên, hộp 10 vi 
2 | Ep vi, vi 20 viên, hộp 10 vi 
3_| Ep vi, vi 20 viên, hộp 50 vi 
4 | Đóng chai 200 viên 
5 | Đóng chai 500 viên 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: NSX 
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Tên, địa chi của cơ sở đăng ký và san xuất 

ẨÂxacqpharmi 

Công ty Cô phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, 

Tỉnh Long An 

Điện thoại: (0272) 3829311 Fax: (0272) 3822244 
Sản xuất tại: Km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân 

Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 
www. vacopharm.com 

Long An, kiêng t 24 tháng 5 năm 2023 
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