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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

RX VPLAXOL 

Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

Dé thuốc xa tam tay của trẻ em 

Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi đùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC cho 1 gói 

Thành phần dược chất: Ambroxol hydroclorid 30 mg, clenbuterol hydroclorid 0,02 

mg, 

Thành phần tá dược: Wheat starch, sucrose, sucralose, colloidal silicon dioxide, bột 

huong dau. 

DANG BAO CHE 

Cốm pha dich uống 

M6 ta dang bao chế: Cốm khô tơi, màu trăng, mùi dâu. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị bệnh hô hap cấp và mạn tính dẫn đến co thắt phế quản và thay đổi sự hình 

thành, vận chuyền chat tiết, đặc biệt là viêm phế quản cấp và mạn tính, hen phế quản, 

khí phế thũng, viêm thanh quản, giãn phế quản và nhiễm trùng niêm mạc (xơ nane). 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu ding 
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Ì gói, 2 lần/ngày. 

Trong trường hợp khó thở rõ rệt hơn, có thể bắt đầu điều trị với liều 3 lần/ngày, trong 

2 hoặc 3 ngày, sau đó tiếp tục với liều 2 lần/ngày. 

Người cao tuổi 

Thuốc thích hợp dùng cho người cao tuổi. Cần thận trọng khi có bệnh loét dạ dày 
tá tràng. 

Lưu ý: Thuốc làm tăng lượng dịch tiết, do đó sẽ tăng khả năng khạc đờm và ho. 

Không sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

Cách dùng 

Dùng đường uông. Nên uông thuôc cùng với bữa ăn. 

Hòa thuôc với một ít nước và uông. Sau đó có thể uống thêm nước. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với các hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân bị nhiễm độc giáp, hẹp dưới van động mạch chủ do phì đại vô căn, nhịp tim 

nhanh. 
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Bệnh nhân loét da dày ta tràng. 

CANH BAO VÀ THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Ở những bệnh nhân quá mẫn cảm, run nhẹ các ngón tay và đánh trống ngực có thé xảy 

ra khi bắt đầu điều trị và có thể biến mất khi tiếp tục điều trị. 

Ở những bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim gần đây, nên thận trọng khi điều trị và giảm 

liều. 

Thuốc làm tan chất nhay (ambroxol) có khả năng phá hủy hàng rào da dày, nên thận 

trọng khi sử dụng cho bệnh nhân có tiền sử loét dạ dày. 

Đã có báo cáo về các phản ứng da nghiêm trọng như hồng ban đa dạng, hội chứng 

Stevens-Johnson (SJS)/hoai tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và ngoại ban mụn mủ toàn 

thân cấp tính (AGEP) liên quan đến việc sử dụng ambroxol. Nếu có các triệu chứng 

hoặc dấu hiệu của phát ban tiến triển (đôi khi kèm theo mụn nước hoặc tốn thương 

niêm mạc), nên ngừng dùng thuốc ngay lập tức và hỏi ý kiến bác sỹ. 

Tác dụng không mong muốn trên tim mach có thé được quan sát thấy khi sử dụng các 

thuốc cường giao cảm như Vplaxol. 

Có một số bằng chứng từ đữ liệu và tài liệu sau khi đưa thuốc ra thị trường cho thấy 

bệnh tim thiếu máu cục bộ có liên quan đến chất chủ vận beta. Bệnh nhân mắc bệnh 

tim nặng (như bệnh tim thiếu máu cục bộ, loạn nhịp tim hoặc suy tim nặng) đang được 

điều trị bằng Vplaxol, nên tìm gặp bác sỹ trong trường hợp đau ngực hoặc các dấu 

hiệu trầm trọng hơn của bệnh mạch vành. Cần chú ý đặc biệt đến sự xuất hiện của các 

triệu chứng như khó thở và đau ngực vì chúng có thể có nguồn gốc từ cả hô hap và tim 

mach. 

Trong những ngày cuối cùng trước khi sinh, chỉ nên dùng thuốc khi có lời khuyên của 
bác sỹ. 

Cảnh báo tá dược 

Wheat starch (tỉnh bột mì) có trong thuốc này chỉ chứa hàm lượng gluten rất thấp (xem 
như không chứa gluten) và ít có khả năng có hại nếu bệnh nhân có bệnh Celiac. Nếu bị 
dị ứng với lúa mì (tránh nhầm với bệnh Celiac), bệnh nhân không nên dùng thuốc này. 

Sucrose: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp fructose, kém 
hap thu glucose - galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrase-isomaltase không nên dùng 
thuốc này. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Tính an toàn của thuốc cho phụ nữ mang thai vẫn chưa được thiết lập. Do đó, nên 
tránh sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai, đặc biệt là ba tháng đầu thai kỳ. 
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Phu nữ cho con bú 

Tính an toàn của thuốc cho phụ nữ cho con bú vẫn chưa được thiết lập. Do đó, nên 

tránh sử dụng thuốc trong thời kỳ cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY 
MOC 

Thuốc không ảnh hưởng đến kha năng lái xe hoặc vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Dùng đồng thời ambroxol với các thuốc kháng sinh (amoxicillin, cefuroxim, 

erythromycin, doxycyclin) dẫn đến nồng độ khang sinh trong mô phổi cao hon. 

Thuốc chẹn thụ thể beta có thể ức chế tác dụng giao cảm của clenbuterol và ngược lại. 

Do không có các nghiên cứu vé tính tương ky của thuôc, không trộn lân thuôc này với 

các thuôc khác 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 

Bang tóm tắt các phản ứng có hai: được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 <ADR < 1/100), 

hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000); chưa biết 
(không thể ước tính tần suất từ dữ liệu có sẵn). 

Do clenbuterol 

Đặc biệt khi bắt đầu điều trị, bệnh nhân có thể có cảm giác bồn chén, run nhẹ ngón tay 

và đánh trống ngực, thường biến mắt sau 1 đến 2 tuần điều trị. 

Do ambroxol 

Ambroxol được dung nạp tốt trong hầu hết các trường hợp dùng thuốc. Chỉ thỉnh 
thoảng rối loạn tiêu hóa nhẹ và hiếm khi được báo cáo. 

Hệ thống miễn dịch 

- Hiém gặp: phản ứng quá mẫn. 
- _ Chưa biết: phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa. 
Rối loạn da và mô dưới da 

- Hiém gặp: phát ban, mày đay. 

- Chwa biết: các phản ứng bat lợi nghiêm trọng trên da (bao gồm hồng ban đa dạng, 
hội chứng Stevens-Johnson/hoại tử biểu bì nhiễm độc và ngoại ban mụn mủ toàn 
thân cấp tính). 

Chưa biết: thiếu máu cục bộ cơ tỉm* 
* Các báo cáo sau khi thuốc lưu hành trên thị trường tự phát với tan suất không xác 
định 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có bại gặp phải khi sử 
dụng thuốc 
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QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Các triệu chứng ngộ độc ambroxol hydroclorid vẫn chưa được biết đến. Tuy nhiên, 

trong trường hợp vô tình dùng quá liều clenbuterol hydroclorid, có thể xảy ra kích 

động, run tay, đánh trống ngực hoặc nhịp tim nhanh và hạ huyết áp. 

Cách xử trí 

Để điều trị ngay lập tức, nên sử dụng thuốc chẹn thụ thể beta có tác dụng ức chế tác 

dụng giao cảm của clenbuterol, cũng như nhập viện khẩn cấp tại một trung tâm chuyên 

khoa. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: thuốc chống ho và long đờm 

Mã ATC: R03CC 

Vplaxol kết hợp các đặc tính của thuốc long đờm ambroxol (tác dụng chống ho, tiêu 

chất nhay phế quản và kích thích hoạt động của lông mao) với các đặc tính của thuốc 

giãn phế quản (clenbuterol). 

Thuốc phù hợp khi có sự suy giảm đồng thời chức năng vận động của lông mao, thay 

đối bài tiết và vận chuyển chất nhảy, co thắt phế quản, thậm chí cả các bệnh lý của tiểu 

phế quản. Ở mức độ này, thuốc kích thích sự hình thành và bài tiết chất hoạt động bề 
mặt. 

Thuốc góp phan giải phóng hoàn toàn dịch tiết phế quản và vận chuyển dễ dàng, giúp 

làm sạch hoàn toàn phế quản. Quá trình khạc đờm xảy ra dễ dàng, đặc biệt ở những 

bệnh nhân suy nhược và nhịp thở trở lại bình thường. 

Thuốc hoạt động bằng cách làm giãn phế quản và thúc day dẫn lưu phế quản, thông 

qua tác dụng dược lý hiệp đồng, có tác dụng giãn phế quản kéo dài. Giảm thở khò khè 
và cải thiện tình trạng khó thở cũng như tăng tính thắm của đường thở. Từ quan điểm 
lâm sàng, đáp ứng tốt nhất với thuốc được thể hiện rõ qua sự thay đổi về cường độ và 

tần suất các cơn ho, ngáy và thở khò khè. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Ambroxol hydroclorid 

Ambroxol hydroclorid được hấp thu tốt qua đường uống. Nồng độ đỉnh trong huyết 

tương đạt được 2 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng khoảng 70%. Khuếch tán ngoài 

mạch cao, dẫn đến thể tích phân bố cao như nhau. 

Thời gian bán thải là 7,5 giờ. Sự thải trừ chủ yếu qua nước tiểu với hai chất chuyển 
hóa được bài tiết đưới dạng liên hợp ølucuronid. 
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Clenbuterol hydroclorid 

Trong trường hợp uống một liều duy nhất 0,02 mg clenbuterol hydroclorid, nồng độ 

tối đa trong huyết tương đạt được sau 2 - 3 giờ. Quá trình thải trừ huyết tương diễn ra 

theo hai giai đoạn. Giai đoạn đầu tiên thải trừ nhanh hơn có thời gian bán thải là 1 giờ, 

giai đoạn thứ hai chậm hơn và kéo dài 34 giờ. 

Thải trừ chủ yếu qua thận. Lên đến 168 giờ sau khi uống, 87% chất được thải trừ qua 

thận. Thuốc ở dạng không đổi trong nước tiểu, ở mức cao nhất, chiếm 75% lượng chat 

được tìm thấy trong huyết tương. 

Clenbuterol hydroclorid được chuyển hóa kém. Ở người, 5 chất chuyển hóa đã được 

phát hiện. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 20 gói x 3 gam (Màng giấy/nhôm/LLDPE). 
Hộp 30 gói x 3 gam (Màng giấy/nhôm/LLDPE). 

DIEU KIỆN BAO QUAN 

Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG THUÓC 

Tiêu chuân cơ sở. 

TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUOC 

Nha san xuất: Công Ty Cổ Phan Dược Trung Uong Mediplantex 

Sản xuất tại: Nha máy dược phẩm số 2: thôn Trung Hậu, xã Tiền Phong, huyện Mê 

Linh, thành phố Hà Nội 
⁄ 

Hà Nội, Ngày 0£ tháng || năm 2024% v 

FONG GIÁM ĐỐC 

ðuân Huon Dinh 
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