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HUONG DAN SU DUNG
Tén thube: INCO.G
Doc ky hudng ddn sir dung trude khi ding. Dé xa tam tay tré em.

1. Thanh phin cong thic thube

Thanh phin hoat chit: Ham lwgng

Ambroxol hydrochlorid 0,3% (w/v)

Thanh phan té dwee: Pudng tring, Sorbitol 70%, Propylen glycol,
Glycerin, Gém xanthan, Dinatri Edetat, Natri benzoat, Acid citric Vira da
anhydrous, huong dua gang, nudc tinh khiét.

2. Dang bao ché: Dung dich thudc, trong , khéng mau dén mau vang nhat, dong nhat, vi ngot,
hoi déng.

3. Chi dinh

Diéu tri bénh cép va man tinh & dwong hd hip c6 kém ting tiét dich phé quan khong binh thuong,

dic biét trong dot cép ctia viém phé quan man, hen phé quan, viém phé quan dang hen.

4. Cich dung, liéu dung:
4.1. Liéu ding — Cdch ding:
Liéu lugng dugc khuyén nghi nhir sau:

* Dang éng SmL:

Tré em dudi 5 tudi: Sir dung Inco.G dang chai c¢6 kém cde phén liéu.

Tré em tir 6 dén 12 tudi: 1 dng/ l4n, 2-3 14n/ ngay (tuong dwong 30,0- 45,0 mg Ambroxol
hydrochloride mot ngay).

Nguoi 16m va tré em trén 12 tudi: 2 dng/ 1an, 3 14n/ ngay (twong dwong 90,0 mg Ambroxol
hydrochloride mét ngay) trong 2-3 ngay dau. Sau d6 dung 2 6ng/ lan, 2 14n/ ngay (tuong
duong 60,0 mg Ambroxol hydrochloride mdt ngay)

* Dang chai:

Tré em dudi 2 tudi: ngay ding 2 l4n, mdi 1dn 2,5 ml (twong duong 15 mg Ambroxol
hydrochloride mgt ngay).

Tré em tir 2 dén 5 tudi: ngay dung 3 1an, mdi 1an 2,5 ml (twong dwong 22,5 mg Ambroxol
hydrochloride mét ngay).

Tré em tir 6 dén 12 tudi: 5 ml/ lan, 2-3 lan/ ngay (tvong duong 30,0- 45,0 mg Ambroxol
hydrochloride m§t ngay).

Nguoi 16m va tré em trén 12 tudi: 10 ml/ 1an, 3 14n/ ngay (twong dwong 90,0 mg Ambroxol
hydrochloride m6t ngay) trong 2-3 ngay dAu. Sau d6 ding 10 ml/ 14n, 2 14n/ ngay (twong
duong 60,0 mg Ambroxol hydrochloride mgt ngay)

4.2. Cach ding:
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Dung thude sau bita an theo duong ubng:

- Vi dang dong dng 5 ml: cit bé phin dau dng, sir dung theo thé tich can thiét theo huéng

dan sir dung.
- Vi dang dong chai nhya: sir dung coc phén liéu ldy thé tich can thiét theo hudng din sir
dung.

5. Chong chi dinh:
Ngudi bénh qua man véi Ambroxol hodc bét ki thanh phén néo cta thube..
Loét da day ta trang tién trién.
6. Cinh bdo va thn trong khi ding thudc:
D ¢6 bao céo vé cac phan img da nghiém trong nhu Hong ban da dang, hdi chiing Steven-Johnson/
hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), hoi chirng ngoai ban mun mu toan thin cé‘.p tinh (AGEP) lién
quan dén viée st dung Ambroxol. Néu cic triéu chimg hodc déu hiéu cua phat ban da tién trién
(ddi khi két hop véi mun nuée hodc ton thuong niém mac), viée diédu tri bing Ambroxol cin dimg
ngay lap tirc va tham khao nhén vién y té.
Do c6 thé gay tich tu chét tiét, Ambroxol nén thn trong khi sir dung véi céc trudmg hop rdi loan
chitc ndng van phé quan va lugng bai tiét 16n (vi du: ri loan vin dong dudng mét nguyén phat
hiém gap).
Ambroxol phai dugc stir dung mot cach dac biét thin trong (nghia la trong khoang thoi gian dai
hon hodic giam lidu) & ngudi suy giam chirc nang thin hodc bénh gan ning. Trong suy than ning,
sur tich tu cdc chat chuyén héa cia ambroxol trong gan phai duoc kiém tra.
San phdm nay c6 chita sorbitol. Bénh nhén c6 vin dé di truyén hiém gip lién quan viéc khong
dung nap fructose khéng nén sur dung. Ngoai ra sorbitol c¢6 tdc dung nhudn trang nhe.
Cén than trong & nhimg bénh nhan khong dung nap Histamine. Li¢u phap diéu tri dai han khong
nén dp dung cho cic bénh nhan nay, vi ambroxol anh huéng dén su chuyén hoa histamine va c6
thé dan dén céc triéu chimg khéng dung nap thube (vi du nhu nhire déu, chay nude miii, ngira...).
Thén trong & cac bénh nhan ¢é tién sir loét da day ta trang vi c6 thé pha v& hang rao niém mac da
day.
Cén cht ¥ v6i céc truomg hop ho ra méu, vi ambroxol c6 thé lam tan cic cuc déng fibrin va lam
xuét huyét trd lai.
Ho dai ding hoic tai phét & tré em tir 2-4 tudi cin dugc chan doan y té trudc khi diéu tri.
Canh bao ta duoe:
Than trong khi sir dung cho ngudi khong dung nap dudmg hogc duge chén dodn méc chimg khéng
dung nap fructose di truyén do ché phim c6 chira Sorbitol va dudmg tring.
Inco.G chira 1,5 g dudng tring mi Sml, luu ¥ khi sir dung cho bénh nhén dai thdo dudmg.

Natri benzoat c6 thé 1am ting vang da (vang da va mit) & tré so sinh va tré nho (dén 4 tuén tudi).
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Thubc ¢6 chira Propylen glycol, néu sir dung cho tré em dudi 4 tudn tudi, tham khao v kién cia
béc si trude khi st dung. Dic biét trong truomg hop dang str dung cac loai thube khac ¢6 chira
propylen glycol hodc alcohol.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Thoi ky mang thai:

Khéng cé dit lidu vé viée sir dung ambroxol & phu nit c6 thai. Diéu nay déc biét lién quan dén giai
doan tudn thir 28 ctia thai ki. Ambroxol cho thiy khéng gay quai thai trong céc nghién ciru dugce
thue hién trén dong vat. Ambroxol chi nén dugce sir dung trong thai ki sau khi thyc hién danh gia
loi ich-nguy co, dic biét 1a trong ba thang déu.

Thoi ky cho con bi:

Ambroxol di vao sita me & dong vét. Vi khéng c6 ddy du bing chimg ddi véi con ngudi, nén chi
sur dung thude trong thoi ki cho con bt sau khi da thuc hién danh gia lgi ich-nguy co mét cach cén
thén.

Kha nang sinh san:

Khong c6 dir liéu diy di vé anh huong ciia ambroxol dbi véi kha ning sinh san & ngudi. Trong
céc nghién ciru thir nghiém trén ddng vat, ambroxol khdng gdy anh hudng dén kha nang sinh san.
8. Anh hwémg ciia thude 1én kha niing 14i xe, vin hinh mdy mée:

Chua c6 bing chimg vé anh hudng ciia thube 1én kha ning l4i xe, vin hanh may moc.

9. Tuwong tic thube, tuong ky cua thube:

9.1. Tuong tdc thudc:

Dung ambroxol véi khang sinh (amoxyeilin, cefuroxime, erythromycin, doxycycline) 1am ting
ndng d6 khéng sinh trong nhu mo phéi. Chua c6 bao céo vé tuong téc bat loi véi cde thude khac
trén lam sang.

Khi sir dung két hop véi cac thude giam ho, su tich tu chat tiét c6 thé phat trién do phan xa ho bi
suy gidm. Vi vy, viéc sit dung phdi hop ndy cin duge theo ddi cén than trong qua trinh diéu tri.
9.2. Twong ky ciia thuéc:

Khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia Ambroxol. Khéng trén 1dn thudc nay véi céc thube
khac.

10. T4c dung khéng mong mubn cia thude:

Thuong gap, ADR > 1/100

Tiéu héa: tai bién nhe, chi yéu sau khi tiém nhu ¢ néng, khé tiéu, déi khi budn nén, nén.

It gap, 171000 < ADR < 1/100

Di tmg, chi yéu phat ban.

Hiém gap, ADR < 1/1000
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Phan tmg kiéu phan vé cép tinh, ning, nhung chua chic chiin ¢6 lién quan dén Ambroxol, miéng
khé, va ting cac transaminase.

Huwong dan cich xir tri ADR

Ngimg sir dung thudc va tham khéo ¥ kién tir chuyén vién y té.

11. Qua lidu va cich xir tri:

11.1. Qud liéu:

Khéng c6 dir liéu vé sir dung thude qua liéu, khéng dung qua liéu chi dinh ctia thude.

11.2. Xt tri:

Tich cyc theo ddi dé c6 bign phép xir tri kip thoi. Can ngimg dung thude va diéu tri triéu chimg.
12. Pic tinh duoce lwe hoc

- Nhém duoc 1y: Thude long dom

- Mi ATC: RO5CB06

Ambroxol 12 mdt chit chuyén héa ciia bromhexin, c6 tac dung va céng dung nhu bromhexin.
Ambroxol duge coi nhu ¢6 tic dung long dom va lam tiéu chat nhay nhung chua dwoc chimg minh
day du. Thye nghiém trén 14m sang cho két qua téc dung thay ddi. Mot vai tai liéu ¢6 néu ambroxol
cai thién dugc triéu ching va lam giam sé dot cép tinh trong viém phé quan.

Céc tai liéu méi ddy cho thiy, thude c6 tac dung kha dbi véi ngudi bénh 6 tic nghén phdi nhe va
trung binh, nhimg khéng c6 loi ich rd rét cho nhimg ngudi bi bénh phéi tic nghén nang. Khi dung
ambroxol ciing ¢6 tac dung tét ddi véi ngudi bénh i protein phé nang, ma khong chiu rira phé
quan.

Ambroxol kich hoat hé théng chét hoat dong bé mit bing cach tac dong truc tiép 1én cac té& bao
khi loai 2 ctia phé nang va cac té bao Clara ctia céc dudng dan khi nho.

Ambroxol thuc ddy sw hinh thanh va ddy ra ngoai cia céc chit hoat dong bé mit trong phé nang
va ving phé quan. Céc tac dung nay da dugc chimg minh trong thir nghiém in-vivo & céc loai khéc
nhau.

13. Pic tinh duwgc dong hoc:

Hip thu:

Ambroxol hép thu nhanh v gin nhu hoan toan sau khi uéng véi lidu diéu tri. Nong 6 t6i da trong
huyét twong dat duoc trong vong 0,5 - 3 gitr sau khi dung thude. Thube lién két voi protein huyét
twong xap xi 90 %.

Phén bd: Ambroxol khuéch tin nhanh tir mau dén mé véi ndng do thude cao nhit trong phéi.
Ambroxol qua dugc hang rao nhau thai va sira me.

Chuyén hoa: Chuyén héa chi yéu & gan.

Thai trir: Nira doi huyét tuong ciia ambroxol kéo dai tir 7 - 12 gid. Thoi gian ban thai trong huyét

tuong cua Ambroxol va céac chat chuyén hoa ciia né vao khoang 22 gio. Khoang 30% liéu udng
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dugc thai qua vong hap thu ddu tién. Téng lugng bai tiét qua than x4p xi 90 %. Do thanh thai ciia
Ambroxol giam 20-40 % trong céc b¢nh gan nang. O cac bénh nhén rdi loan chirc ning thin ning,
sur tich tu cc chét chuyén hoa cia ambroxol cin duge theo doi.

14. Quy cach déng géi:

Ong 5 ml. Hop 10 éng, hop 30 éng kém huéng dan sir dung.

Chai 30 ml, 60 ml, 120 ml. Hp 1 chai kém c¢ dong va huéng dan sir dung.

15. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chufn chét lwong cia thube:

- Diéu kién bdo quan: Noi kho réo, nhiét do khdng qué 30°C, trdnh anh sang truc tip.

- Han ding: 36 théng ké tir ngay san xuét. Sau khi mé ndp lin diu, sir dung trong vong 28 ngay.

- Tiéu chuén chét lugng: TCCS

16. Tén, dia chi ciia co sé phén phéi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HOANG GIANG
D/c: 86 17 ngd 10 dwong Nguyén Thi Dinh, phiomg Trung Hoa, quin Cdu Gidy, thanh phd

-~

17. Tén, dia chi ciia co sé' sin xuit th

VONG-T PLZ ‘

CONG TY CO PHAN C VIYT HAI DUONG
D/e: 56 102 Chi Ling, phwing Nguyén Trdi, thanh phé Hii Dwong, tinh Hai Duong
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