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(bromhexine hydrochloride 0,08% kl/tt) \ //
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Dé xa tam tay tré em

Doc k huedng dén triede khi ditng.
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc st nhitng phan ieng c6 hai gdp phai khi sir dung thubc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M&i ml siro ubng chira:

Thanh phdn hoat chdt: bromhexine hydrochloride 0,8 mg (0,08% kl/tt)

Thanh phan td duwgc: propyl p-hydroxybenzoate, methyl p-hydroxybenzoate, saccharin sodium,
propylene glycol, dung dich sorbitol 70%, huong cherry, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Siro

Chét 16ng trong, khong mau, dang siro, ¢ mui dic trung.

CHI PINH
Lam loding dom trong céc bénh phé quan phdi cAp va man tinh c6 kém theo sy tiét chét nhay bét thuong

va su van chuyén chit nhay bi suy yéu.

CACH DUNG, LIEU DUNG /%7
Ngudi 16m va tré trén 12 tudi: 10 mL (8 mg) 3 1an mdi ngay f{ ) ii
Tré trén 6 tudi dén < 12 tudi: 5 mL (4 mg) 3 1an mdi ngay 1'5.:5;];{-‘7"
Tré tir 2 dén < 6 tuoi: 2,5 mL (2 mg) 3 lan mdi ngay
Tré dudi 2 tudi: 1,25 mL (1 mg) 3 lan mdi ngay

Str dung dung cu phan lidu 1a mudng nhua PP c6 dung tich 5 ml, ¢ vach chia & cadc mirc 1,25 ml; 2,5
ml; 3,75 ml va 5 ml.

C6 thé ubng BASIFLUX ciing ho#c khéng cuing thirc &n (xem muc Duge dong hoc)

Cén thong béo trude cho bénh nhan duoc didu tri bing BASIFLUX vé kha ning gia ting lugng cht tiét.

Téng lidu hiing ngay dwgc khuyén cdo

Tré dudi 2 tudi dén 4 mg/ngay
Tré tir 2 dén < 6 tubi 8 mg/ngay

Tré trén 6 tudi dén < 12 tudi 12 mg/ngay
Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi 24 mg/ngay
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Liéu tdi da hang ngay dwgc khuyén cdo:

C6 thé cin sir dung liéu tdi da hang ngay khi bét dau diéu trj nhung khong nén vuot qua hai lan liéu hang
ngdy khuyén cdo cho ngudi 16n vi tré em.

Thoi gian diéu tri

Trong chi dinh cho bénh ho hép cip tinh, nén héi y kién bac si néu triéu chimg khong ci thién sau 4-5
ngéy hodc x4u di trong thoi gian diéu tri. Thoi gian diéu tri BASIFLUX khong qué 8-10 ngay ma khong
hoi y kién béc si.

Thong tin thém cho dbi twong binh nhin dic bigt

Siro khong chira duong do do phtthgp cho bénh nhan dai thdo dudmg va tré nho.

CHONG CHI PINH
Qua man v6i bromhexine hodic cac thanh phan khac ctia thude.
Chéng chi dinh sir dung thudc trong truong hop bénh nhan méac bénh ly di truyén hiém gip c6 thé khong

twong thich v&i mét s6 té duge cha thude

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

C6 rét it bao cdo tén thwong da nghiém trong nhu hdi chitng Stevens-Jonhson va hoai tir biéu bi nhiém
doc (toxic epidermal nercrolysis - TEN) tam thoi li€n quan dén viéc st dung thuéc long ddm nhu
bromhexine hydrochloride. Hau hét cac trudmg hop duogce ly gidi 1a do mic dd nghiém trong ctia bénh ly

ma bénh nhan dang mic phai v&/ hodic thuc dung cung. Hon nira trong giai doan sém cta hoi ching

Stevens-Jonhson hodc TEN, truée tién bénh nhan ¢6 tién tridu ching giéng cim khong dic hiéu nhu sbt, Lt

DAI
THA

nay ma ngudi ta co thé bat dau diéu tri triéu chimg béng thubc ho va cam. Do d6, néu xudt hin mét vai () ¢

dau nhirc ngudi, viém mili, ho va dau hong. Do bi lam béi cac triéu chimg gibng cum khéng dic hiéu

tdn thuong méi trén da hoge niém mac thi nén di khdm béc si ngay va ngimg diéu trj bang bromhexine.

—

Khéng nén sir dung thudc & nhitrng bénh nhan méac bénh di truyén hiém gap bat dung dung nap v6i
fructose. Thube c6 thé ¢6 tac dong nhuén truong nhe.

Nén thén trong khi st dung déng thdi BASIFLUX va céc thudc e ché ho dé tranh tich tu cac chét tiét
do su suy giam phan xa ho va két hop nay chi nén st dung sau khi danh gié loi ich — nguy co.

Str dung thén trong & bénh nhén loét da day.

Str dung thin trong & bénh nhan hen vi bromhexine c6 thé gy co thit phé quan & mdt s6 ngudi man
cam.

Phai hét stre than trong khi sir dung BASIFLUX ¢ nhitng bénh nhén suy than hogc suy gan ning.

O nhitng bénh nhén suy than nang, tich luj céc chit chuyén ho4 ctia bromhexine hinh thanh tai gan c6

thé xdy ra.
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St dung thén trong & bénh nhan [a ngudi cao tudi, suy nhurge hodic qua yéu ma khong c6 kha ning khac
dom.

Canh bio ta dwogc

Sorbitol

Thudc nay cé chira 532 mg sorbital trong moi ml siro.

Sorbitol 14 ngudn dinh dudng giau fructose. Néu bénh nhén (ho#c bénh nhi) duge chén doén c6 rdi loan
dung nap v&i mét s6 loai dudomg nhét dinh, hodc néu bénh nhan bi 161 loan khong dung nap fructose do
di truyén, mot réi loan di truyén hiém gip, ma bénh khong thé tiéu héa fructose, hy hoi y kién bac si
truoc khi dung thude nay.

Propylen glycol

Thubc nay c6 chita 40 mg sorbitol trong mdi ml siro.

Néu tré dudi 5 tudi, hoi y kién béc si hodc dugc si trude khi cho tré dung thudc, nhat 1a khi tré dugc cho
ding cac thube khic ¢6 chira propylene glycol hay alcol.

Néu bénh nhin dang mang thai hay cho con bu, khéng dung thudc nay trir khi cé khuyén céo cua bac si.
Bc st diéu trj c6 thé phai thure hién mot s6 xét nghiém trong thoi gian bénh nhan duing thude nay.

Néu bénh nhén c¢6 bénh gan hodc than, khong dung thude nay trir khi ¢6 khuyén cdo cta bac si. Bac si
diéu tri co thé phai thuc hién mot s6 xét nghiém trong thoi gian bénh nhén diing th udc nay.

Methyl p-hydroxybenzoate va propyl p-hydroxybenzoate

Thube nay ¢6 chiramethyl p-hydroxybenzoate va propyl p-hydroxybenzoate, ¢6 thé gdy ra céc phan tng

di tmg (co thé xay ra cham)

SU'DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thai ky
Dit liéu str dung bromhexine cho phu nit mang thai con giéi han.
Nhitng nghién ciru tién 14m sang tién dong vat khong cho thdy tac dung gay hai tryc tiép hoac gian tiép
lién quan dén ddc tinh sinh san.
Nén than trong bang céch tranh strdung BASIFLUX trong thoi ky mang thai.
Cho con bu
Chua 16 lidu bromhexine/ c4c chitchuyén hoa c6 duge tiét vao sita nguoi me hay khong.
Dit lidu c6 s&n vé duoce luc hoc/dée tinh trong cac nghién ctru tién 14m sang cho thé‘iy cd sy bai tiét cua
bromhexine/ cac chit chuyén hoa vao sita me.
Khong thé loai trir nguy co ddi v&i tré b me.
Khéng nén dung BASIFLUX trong thoi gian cho con bu.
Kha nang sinh san
Chua tién hanh nghién ctru anh huong ctia BASIFLUX dén kha ning sinh sin & ngudi.
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Dura trén kinh nghiém tién Iam sang, khong ¢6 déu higu cho thiy bromhexine c6 thé tac dong dén kha

nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua nghién ctru anh huong cua BASIFLUX dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua théy c6 béo cdo v& tuong téc bt lgi véi cac thude khac vé mét 14m sang ching han nhu ampicillin,
oxytetracyclin hay erythromycin (xem muc Duwoc luc hoc).

Chua tién hanh nghién ciru vé tuong téc thube vai cac thude chdng dong duong udng hay digoxin.

Nén than trong khi sir dung ddng thosi BASIFLUX siro va cdc thude trc ché ho dé trénh tich tu cc chat
tiét do su suy gidm phan xa ho va két hop nay chi nén sir dung sau khi danh gia loi ich — nguy co (xem
muc Cdnh bdo va thdn trong khi ding thudc).

Tranh st dung bromhexine véi cac thude lam giam tiét dich nhu céc thude kiéu atropin.

Str dung phdi hop bromhexine véi cac khang sinh lam tang ndng do khang sinh lam tang ndng d6 khéng
sinh vao mo phdi va phé quan; do vay, thube duge sir dung két hop véi khéng sinh trong diéu trj nhiém
khun duong ho hép.

Twong ky,

Do khong c6 c4c nghién ciru vé tinh twong ky cia thuéc, khéng tron 18n thube nay véi céc thude khac.

.-"_.rl_,.‘__‘ -

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUQC =le
Réi loan hé mién dich JJ Ijm i
Hibm (= 1/10.000 dén < 1/1.000): qué man ;"1!]'!5]"1,_]
Khong biét (khong thé wée luwgng tir dit lidu san c6): sdc phan v¢, phan tmg phéan vé e

Réi loan hé hé hip, ngwe va trung thit =~

Khong biét (khong thé wéc hegng i dit li¢u séin ¢6): co that phé quan

R6i loan da day rudt

Khéng phé bién (>1/1.000 d@én < 1/100): budn nén, ndn, tiéu chay va dau bung trén.
Réi loan da va mé dwéi da

Hiém (= 1/10.000 dén < 1/1.000). phét ban

Khing biét (khéng thé woc lwong tir dit liéu sdn ¢): phi mach, may day, ngira.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dugce si khi gép cdc tac dung khong mong mudn nhu trén khi st dung

thubc hodc bao cdo cac phan img c6 hai cia thubc vé Trung tdm Thong tin thudc va Theo ddi phan Umg
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¢ hai cta thube (ADR) Qube Gia Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng — Phudng Cira Nam — Thanh phd
Ha Noi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Cho dén nay chua ghi nhan céc tridu chimg dac hiéu do qué liéu & ngudi. Dya trén cc bio cdo vé qua

lidu mot céch tinh c&r va/hoic ding thube sai, cc tridu chimg quan sét thiy phi hgp v6i céc tac dung

phu da biét cia BASIFLUX tai lidu khuyén céo va c6 thé can diéu trj trigu chimg.

QUY CACH PONG GOl
Hop 1 chai 200ml va mudng nhya PP c6 dung tich 5 ml, ¢6 vach chia & cac muc 1,25 ml; 2,5 ml; 3,75

ml; 5 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Piéu kién bio quin: Khong béo quéan & nhiét do trén 30°C. Béo quan trong bao bi gbc dé tranh anh
sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy sén xuét. Thubc khong dung qua 6 thang ké tir ngdy mé nip déu tién.

A A A - A fa A 9
Tiéu chuan chat lwgng cia thuoe: Tiéu chuan co s¢

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A. \\

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16, Mortagua, 3450-232, Bo Dao Nha )’: ﬂ/
('Jf.
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