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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC
RVPLAXOL

Thuéc nay chi ding theo don thuéc
Dé thuoc xa tam tay cia tré em
DPoc kj huéng dén sir dung trude khi dung

THANH PHAN CONG THU'C THUOC cho 1 géi

Thanh phin dwgc chit: Ambroxol hydroclorid 30 mg, clenbuterol hydroclorid 0,02

mg,
Thanh phi"in ta dwoc: Wheat starch, sucrose, sucralose, colloidal silicon dioxide, bot
huong dau.

DANG BAO CHE

Cbm pha dich ubng
Mo ta dang bao ché: Cém kho toi, mau tring, mui dau.

CHI PINH

Diéu tri bénh ho hdp cdp va man tinh din dén co thit phé quan va thay déi su hinh
thanh, van chuyén chét tiét, dac biét 1a viém phé quan cdp va man tinh, hen phé quan,
khi phé thiing, viém thanh quén, gidn phé quan va nhiém tring niém mac (xo nang).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

Nguoi Ion va tré em trén 12 tuoi: 1 goi, 2 lan/ngay.

Trong truong hop kho thé rd rét hon, c6 thé bit dau diéu tri véi lidu 3 lan/ngay, trong
2 hoidc 3 ngay, sau d6 tiép tuc véi lidu 2 lan/ngay.

Ngueoi cao tudi

Thubc thich hop dung cho ngudi cao tudi. Can than trong khi cé bénh loét da day
ta trang.

Luru y: Thube 1am tang lwong dich tiét, do d6 s& tang kha néng khac dom va ho.

Khong st dung cho tré em dudi 12 tudi.

Cach dung
Dung duong udng. Nén udng thudc cliing véi bita an.
Hoa thudc v6i mét it nude va uong. Sau d6 c6 thé udng thém nude.

CHONG CHi PINH

Qué man véi cac hoat chit hogic bt ky thanh phén nao ctia thude.
Bénh nhén bi nhiém ddc giap, hep duéi van dong mach chui do phi dai v6 cén, nhip tim
nhanh.
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Bénh nhan loét da day ta trang.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

O nhitng bénh nhan qua man cam, run nhe cic ngédn tay va danh tréng nguc co thé xay
ra khi bét dau diéu tri va c6 thé bién mét khi tiép tuc didu tri.

O nhitng bénh nhan bj nhdi mau co tim gin déy, nén than trong khi didu tri va giam
liu.

Thubc 1am tan chat nhdy (ambroxol) c6 kha ning pha hiy hang rao da day, nén than
trong khi sir dung cho bénh nhén c6 tién sir loét da day.

Di c6 béo cdo vé cic phan ung da nghiém trong nhu hdng ban da dang, hdi ching
Stevens-Johnson (SJS)/hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN) va ngoai ban mun mu toan
than cép tinh (AGEP) lién quan dén viéc sir dung ambroxol. Néu c6 cac triéu ching
hodc ddu hiéu cua phat ban tién trién (d6i khi kém theo mun nuéc hodc tn thuong
niém mac), nén ngirng ding thudc ngay 1ap tirc va hoi y kién bac s¥.

T4c dung khdng mong mudn trén tim mach c6 thé duogc quan sat thdy khi str dung céc
thubc cuong giao cam nhu Vplaxol.

C6 mot s bang chung tir dit lidu va tai lidu sau khi dua thudc ra thi truong cho thiy
bénh tim thiéu mau cuc bd c6 lién quan dén chit chi van beta. Bénh nhan mic bénh
tim nang (nhu bénh tim thiéu méu cuc b, loan nhip tim hogc suy tim ndng) dang duogc
diéu tri bang Vplaxol, nén tim gdp bac s§ trong truong hop dau nguc hoic cac diu
hiéu trdm trong hon ctia bénh mach vanh. Can cha y déc biét dén su xuét hién cua cac
triéu chimg nhu kho thd va dau ngyc vi ching c6 thé c6 ngudn gbe tir ca hd hép va tim
mach.

Trong nhitng ngay cudi cing trude khi sinh, chi nén dung thudc khi c6 1o khuyén cua
bac s¥.

Canh bao ta dwoc

Wheat starch (tinh bdt mi) c6 trong thube nay chi chira ham lugng gluten rét thip (xem
nhu khong chira gluten) va it c¢6 kha ning c6 hai néu bénh nhan c6 bénh Celiac. Néu bi
di ung vé6i laa mi (tranh nhdm véi bénh Celiac), bénh nhan khong nén dung thubc nay.

Sucrose: Bénh nhén bj rdi loan di truyén hiém gdp nhu khong dung nap fructose, kém
hap thu glucose - galactose hoic thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khoéng nén dung
thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai
Tinh an toan cta thudc cho phu nit mang thai van chua dugc thiét 14p. Do d6, nén
tranh str dung thudc trong thoi ky mang thai, ddc biét 1a ba thang diu thai ky.
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Phu nir cho con bu
Tinh an toan cua thudc cho phu nit cho con bu van chua dugc thiét 1ap. Do d6, nén
tranh str dung thudc trong thoi ky cho con bu.

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

Thuébc khong anh hudng dén kha niing l4i xe hodc van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Ding ddng thdi ambroxol véi céc thube khéang sinh (amoxicillin, cefuroxim,
erythromycin, doxycyclin) d4n dén néng d6 khang sinh trong mé phdi cao hon.

Thudc chen thy thé beta c6 thé wrc ché tac dung giao cam cua clenbuterol va ngugc lai.

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thudc, khong tron lan thudc nay voi
cac thuoc khéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Béng t6m tit cac phan tng c6 hai: dugc phan nhém theo tin sudt: rat thuong gép
(ADR > 1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000); chua biét
(khong thé udc tinh tan suét tir dit liéu c6 san).

Do clenbuterol
Dic biét khi bit diu diéu tri, bénh nhén c6 thé ¢6 cam giac bdn chdn, run nhe ngén tay
va danh tréng nguc, thuong bién mét sau 1 dén 2 tudn didu tri.

Do ambroxol

Ambroxol dugc dung nap tt trong hiu hét cac truong hop dung thudc. Chi thinh

thoang rdi loan tiéu héa nhe va hiém khi duge bao céo.

Hé tho"ng mién dich

- Hiém gp: phan g qua méan.

- Chua biét: phan tmg phén vé bao gdm sbc phan ve, phu mach va ngra.

Ré6i loan da va mé dudi da

- Hiém gap: phat ban, may day.

- Chua biét: cac phan tng bét lgi nghiém trong trén da (bao gdm héng ban da dang,
héi chimg Stevens-Johnson/hoai tir biéu bi nhiém doc va ngoai ban mun mu toan
than cép tinh).

Chua biét: thiéu méau cuc b§ co tim*

* Cdc bdo cdo sau khi thudc lwu hanh trén thi truong tw phdt véi tan sudt khong xdc

dinh

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng phén irng cé hgi gdp phai khi s
dung thuéc
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QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Céc triéu ching ngd doc ambroxol hydroclorid van chua dugc biét dén. Tuy nhién,
trong trudng hop vo tinh dung qua liéu clenbuterol hydroclorid, c6 thé xay ra kich
dong, run tay, danh tréng ngyc hodc nhip tim nhanh va ha huyét ap.

Cach xir tri

Dé diéu tri ngay 1ap tirc, nén sir dung thudc chen thu thé beta c6 tic dung trc ché tac
dung giao cam cua clenbuterol, ciing nhu nhap vién khan cép tai mgt trung tdm chuyén
khoa.

DUQC LU'C HQC

Nhém dugc ly: thude chéng ho va long dom
Ma ATC: RO3CC

Vplaxol két hop céc dic tinh cia thude long dom ambroxol (tac dung chdng ho, tiéu
chét nhay phé quén va kich thich hoat dong ctia 16ng mao) véi cac dic tinh cia thude
gian phé quan (clenbuterol).

Thubc phit hop khi ¢6 sy suy giam ddng thoi chirc ning van dong cua 16ng mao, thay
dbi bai tiét va van chuyén chét nhéy, co thit phé quan, thdm chi ca cac bénh ly cta tiéu
phé quan. O mitc dd nay, thudc kich thich sy hinh thanh va bai tiét cht hoat dong bé
mat.

Thubc gop phan giai phong hoan toan dich tiét phé quan va van chuyén d& dang, giap
lam sach hoan toan phé quan. Qu4 trinh khac dom xay ra dé dang, dic biét & nhimng
bénh nhin suy nhugc va nhip thd trd lai binh thuong.

Thudc hoat dong bing cach lam gidn phé quan va thuc ddy dn luu phé quén, thong
qua tac dung dugc ly hiép ddng, co tac dung gidn phé quan kéo dai. Giam thé kho khe
va cai thién tinh trang kho thd ciing nhu ting tinh thim ciia dudng thé. Tir quan diém
lam sang, dap tmg t6t nhit véi thude dugc thé hién ro qua su thay dbi vé cuong do va
tin suit cac con ho, ngay va thé kho khe.

DUQC PONG HQC

Ambroxol hydroclorid

Ambroxol hydroclorid dugc hip thu tét qua dudng ubng. Nong do dinh trong huyét
trong dat duge 2 gid sau khi udng. Sinh kha dung khoang 70%. Khuéch tan ngoai
mach cao, din dén thé tich phan b cao nhu nhau.

Thoi gian ban thai 1 7,5 gio. Sy thai trir chi yéu qua nuéc tidu véi hai chét chuyén
héa dugc bai tiét dudi dang lién hop glucuronid.
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Clenbuterol hydroclorid

Trong trudong hop udng mot liéu duy nhéit 0,02 mg clenbuterol hydroclorid, ndng do
t6i da trong huyét twong dat dugc sau 2 - 3 gid. Qua trinh thai trir huyét tuong dién ra
theo hai giai doan. Giai doan déu tién thai trir nhanh hon c6 thoi gian ban thai la 1 gio,
giai doan tha hai chdm hon va kéo dai 34 gio.

Thai trir chii yéu qua than. Lén dén 168 gid sau khi udng, 87% chét dugc thai trir qua
than. Thudc & dang khong ddi trong nudce tidu, & mirc cao nhét, chiém 75% lugng chét
dugc tim thdy trong huyét twrong.

Clenbuterol hydroclorid dugc chuyén hoa kém. O ngudi, 5 chit chuyén héa da dugc
phat hién.

QUY CACH PONG GOI

Hop 20 go6i x 3 gam (Mang gidy/nhdm/LLDPE).
Hop 30 goi x 3 gam (Mang gidy/nhém/LLDPE).

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, tranh anh sang, nhiét do duéi 30°C.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

Tiéu chuan co s0.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Nha san xuit: Cong Ty C6 Phan Dugc Trung Uong Mediplantex
San xuét tai: Nha may dugc phém sb 2: thén Trung Hau, xa Tién Phong, huyén Mé
Linh, thanh phé Ha Noi
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