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Pharmaceuticals 

WHO-GMP 
OPEMUCOL® 0,3% 

Để xa thm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THANH PHAN CÔNG THỨC THUOC: Mỗi 5 ml sirô chứa: 

Thành phần hoạt chát: Ambroxol hydrochloride 

Thành phần tá dược: Glycerin, anhydrous citric acid, sodium benzoate, tutti frutti flavour (liquid), 

sorbitol 70%, nước tỉnh khiết. 

DẠNG BAO CHE: 

Sirô 

Dung dịch trong, không mau dén vang nhạt, hương trái cây, vị ngọt, không có sui bọt khí, tủa, vật lạ 

hoặc váng moc. 

CHI ĐỊNH: 

Đê diều trị các bệnh cap tính và mạn tính của đường hô hap có liên quan dén sự roi loạn hình thành 

và sự vận chuyền chất nhẩy. 

Sirô Opemucol 0.3% được chỉ định cho trẻ em từ 2 tuổi trở lên, thanh thiéu niên và người lớn. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DUNG: 
Liêu dùng: 

- - Người lớn và thanh thiéu niên trên 12 tuổi: 10 ml x 3 lần/ngày trong 2 — 3 ngày dau điều trị, sau 

đó giảm liều xuống 5 ml x 3 lần/ngày. Trong các trường hop nặng, với sự cho phép của bác sĩ, 

có thể sử dụng liều duy trì 10 ml x 3 lẳn/ngày. 

- - Trẻ em từ 6 đến 12 tuổi: 5 ml x 2 — 3 lan/ngdy 
- - Trẻ em từ 2 đến 6 tuổi: 2,5 ml x 3 lan/ngay 

- Khéng sử dụng cho trẻ nho dưới 2 tuổi (xem mục Chống chỉ dịnh) 

Ton thương thận và/hoặc gan: 

Dồi với bệnh nhân tồn thương thận và/hoặc gan nghiêm trong, nên tham khảo ý kién bác sĩ trước khi 

bắt đầu điều trị vì cần giảm liều duy trì ở mức phù hợp hoặc tăng khoảng cách giữa các liều dùng. 

Thò 

Không nên dùng thuốc quá 4-5 ngày néu không có lời khuyên của bác sĩ. 

gian điều tri: 

Cach dimg: 

- Dùng duong uống. 

- St dụng cốc định lượng kèm theo dé dong thé tich khi dùng thuốc (đối với quy cách Hộp I chai 

60 ml) 

- Tang tác dụng long dom của ambroxol hydrochloride khi d{mg‘ll\u(")c với nhiều nước. 

- - Thuốc có thé được dùng cùng hoặc không cùng với bữa ăn 
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CHÓNG CHI ĐỊNH: 

- Người bệnh đã biết quá mẫn với ambroxol hoặc bat kỳ thành phần tá dược của thuốc. 

— Chéng chỉ định sử dụng cho trẻ nhỏ dưới 2 tuổi 

- Chéng chỉ định dùng thuốc cho các trường hợp mắc một số bệnh di truyền hiém gặp, có thể không 

dung nạp với một số thành phần của thuốc (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
- Dic6 báo cáo về phản ứng phản vệ va phản ứng có hai trén da nghiêm trọng khi sử dụng ambroxol 

hydrochloride như hỒng ban đa dạng, hội chứng Stevens - Johnson (SJS)/ hoại tử biểu bì nhiễm 

độc (TEN) và hội chứng ngoại ban mụn mùủ toàn thân cấp tính (AGEP). Nguy cơ mắc phải phản 

ứng phan vệ và phản ứng có hại trên da nghiêm trọng với ambroxol hoặc bromhexine là thấp. Tần 

suất của những tác dụng phụ này chưa được biết. Do đó, bệnh nhân nên ngừng diều trị ngay lập 

tức nếu xuất hiện các triệu chứng phát ban da tiền trién. 

- Ngoài ra, trong giai đoạn dau của hội chứng Stevens - Johnson hoặc TEN, dầu tiên bệnh nhân có 

thể gặp các triệu chứng giống cúm không hiệu, như sốt, đau nhức toan thân, ho và đau họng. 

Vi các triệu chứng giống cúm không đặc hiệu này có thể gây nham lẫn nên có thể bat đầu điều trị 

u chứng hằng thuốc ho và thuốc cảm cúm. Nếu xuất hiện các tồn thương ¢ da hoặc niêm mạc, 

nên ngừng sử dụng ambroxol hydrochloride. 

= Trong trường hợp hiện có tồn thương thận hoặc bệnh gan nặng, thuốc chỉ có thé dược sử dụng sau 

khi tham khảo ý kién bác sĩ. Giống tất ca các loại thuốc được chuyén hóa ¢ gan và thai trừ qua 

thận, sự tích tụ các chất chuyén hóa của ambroxol hình thành & gan có thể xảy ra trong trường hợp 

bệnh nhân tồn thương thận nặng. (xem mục Dược dong học). 

Thuốc này có chứa : 

— 3000 mg sorbitol trong mỗi gói 5 ml hoặc 36000 mg sorbitol trong mỗi chai 60 ml. Sorbitol là 

nguồn chứa fructose. Nếu bệnh nhân (hoặc bệnh nhi) được chan doan có rồi loạn dung nạp với một 

số loại đường nhất dinh, hoặc néu bệnh nhân bị rồi loan không dung nạp fructose do di lruyề:L một 

rồi loạn di truyền hiém gặp, mà bệnh nhân không thé tiêu hoá fructose, hãy hỏi ý kién bác sĩ trước 

khi dùng thuốc này. Sorbitol có thé gây những triệu chứng tiêu hoá khó chịu và cho tác dụng nhuận 

tràng nhẹ. 

- Sodium: Thuốc này có chứa it hơn 1 mmol (23 mg) sodium trong 1 ml, về cơ bản được xem như 

“không có sodium”. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Ambroxol hydrochloride di qua nhau thai. Kinh nghiệm lâm sàng toàn diện khi dùng thuốc sau tuần 

thứ 28 của thai kỳ cho thầy bất kỳ tác dụng có hại của ambroxol dối với thai kỳ hoặc thai nhi/ trẻ sơ 

sinh. Hiện chưa có dữ liệu dịch tễ học liên quan nào khác. Các nghiên cứu trên động vật cho thay không 

có bất kỳ tác dụng có hại trực tiép hoặc gián tiếp đối với quá trình mang thai, sự phát triển của phôi 

thai/ thai nhi, quá trình sinh nở hoặc sự phát triển của trẻ sau khi sinh.. - 

Tuy nhiên, không nên sử dụng thuốc trong quá trình mang thai, đặc biệt ba tháng đầu của thai kỳ.
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Sử dung thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Ambroxol di qua sữa mẹ. Do dó, ambroxol không dược d1uyến cáo sử dụng cho phụ nữ cho con bú, 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa rõ ảnh huong của sản phẩm dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. Chưa có nghiên cứu 

nào về ảnh hưởng của ambroxol lên khả năng lái xe và vận hành máy móc chưa được thực hiện. 

TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 

Tương tác thuốc: 

Chưa có báo cáo về tương tác bat lợi đáng ké về mặt lâm sang. 

Việc sử dung đồng thời kháng sinh (amoxieillin, cefuroxime, doxycycline và erythromycin) với 
ambroxol làm tăng nồng độ kháng sinh trong dịch tiết phế quản và dom. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng ¢ bệnh nhân viêm phế quan man tính hoặc nhiễm trùng duong hô 
hấp dưới do vi khuẩn, sử dụng déng thời với ambroxol đã cải thiện hiệu quả lâm sàng của amoxicillin 

so với dơn trị liệu. 

Tuong ky thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuốc khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC: 

Các tác dung không mong muốn duge sắp xếp theo phân loại hệ cơ quan và tần suất xay ra: Rất 
thường gặp (= 1/10); thường gặp, Ơ 1/100, < 1/10); không thường gặp (> 1/1000, < 1/100); hiém gặp 
(= 1⁄10000, < 1/1000); rat hiểm gặp (< 1/10000): không biết (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Thường gap. > 1100, < 1/10: 

- - Rỗi loạn tiêu hoá: Buôn nôn, mat cảm giác ¢ khoang miéng 

- - Rối loạn hệ thần kinh: Réi loạn vị giác 

- - Rối loạn hô hấp, ngực và trung thit: Mét cảm giác & hầu hong 

Ít gap: = 171000, <1/100: 

- Rối loan tiêu hóa: Nôn mửa, tiêu chảy, khó tiêu, dau bụng và khô miéng 

- Rối loạn chung và tình trạng tại nơi dùng. thuốc: Sốt, phản ứng niêm mạc 

Hiém gặp: = 1/10 000, <1/1000: 

- - Rối loan hệ miễn dịch: Phản ứng quá mẫn 

- - Rồi loạn da và mô dưới da: Ban da, mày đay 

Rát hiểm gặp, < 1/10000: 

- - Rối loạn hô hắp_ ngực và trung thất: Số mũi 

- loạn tiêu hoá: Táo bón, tăng tiết nước bọt 

- - Rối loạn thận và hệ tiết niệu: Khó tiểu 

Chua biết: 

- - Rồi loạn hệ miễn dịch: Phản ứng kiểu phản vệ, bao gồm sốc phản vệ, phù mạch và ngứa. 

- - Rồi loạn da và mô dưới da: Tác dụng phụ nghiêm trọng liên quan đến da (bao gồm hồng ban đa 
dạng, hội chứng Stevens — Johnson/ hoại tử biéu bì nhiễm độc và ngoại ban mụn mu toàn than 
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cấp tính). 

- - Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: khó thở (là triệu chứng của phản ứng quá mẫn). 

- - Rối loạn tiêu hoá: Khô họng 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phần ứng có hại gặp phdi khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Triéu chứng. 

Cho dén nay, chưa có báo cáo về triệu chứng cụ thể của quá liều trong quá trinh sử dụng thuốc. Dựa 

trên báo cáo về trường hợp vô tình dùng thuốc quá liều và/hoặc sai sót trong dùng thuốc, các triệu 

chứng quan sát được phù hợp với các tác dụng không mong muốn đã biết ở liều khuyến cáo. 

Cách xử iri: 

Nếu xảy ra trường hợp quá liều, cần điều trị triệu chứ ng. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhém dược lý: Thuốc long dờm 

Ma 47C: R0SCB06 

Tac dụng dược lực học: 

Ambroxol kich thích tăng tiết dịch phế quan & các thí nghiệm trên động vật. Thuốc làm tăng vận 

chuyén chất nhầy bằng cách giảm độ dính và hoat hoá biểu mô có nhung mao. Ngoài ra, sau khi dùng 

ambroxol, đã có báo cáo về sự gia tăng tổng hợp các chất hoạt động bề mặt, cũng như ddu hiệu tăng 

tính thdm của hàng rào mạch máu phổi. 

Ambroxol là chất chuyển hóa của bromhexine, một benzylamine duge thay thế. Khác với 

bromhexine, ambroxol chứa nhóm hydroxyl thay vì nhóm methyl ở vị trí para-trans trên vòng 

cyclohexyl. 

Ambroxol có tác dụng tiêu chat nhây và vận tiết trong đường phế quản. 

Trung bình, thuốc có tác dụng phát triển sau 30 phút khi dùng đường uống và kéo dài từ 6 — 12 gIỜ, 

tùy thuộc vào lượng liều don sử dụng. 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng, ambroxol làm tăng tỷ lệ tiết dịch phế quản. Thông qua việc giảm 

độ nhót và kích hoạt biểu mô có lông, việc loại bỏ chất nhầy được thúc ddy. 

Do việc loại bỏ chất nhiy được thúc đầy, độ thông thoáng của phé quan được cai thiện, điều này cũng 

có thé được nhận thấy từ sy cai thiện dòng chảy của đường hô hấp ngoại vi. < 

Ambroxol kich thích hệ U1ổng chất hoạt động bé mặt ủẫng cách tác động trực nép vào Pneumocyte 

type 2 của tế bào phé nang và Clara & khu vực tiéu phé quản. Trong phdi của thai nhi và người truong 

thành, nó thúc đầy sự hình thành và bài tiết các chất hoạt động bề mặt & vùng phế nang và phế quan. 

Những tác dụng này có thé được phát hiện cả trong nuôi cấy tế bào và ¡z vivo & các loài dong vật 

khác nhau. 

Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng khác nhau, ambroxol cũng cho thầy tác dụng chống oxy hóa. 

Thông qua tác dụng tiêu chất nhầy, ambroxol bảo vệ biểu mô của dường hô hấp khỏi tác hại của Ô 

nhiễm không khí. 
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DƯỢC DONG HỌC: 
điáp thu 

Ambroxol được hấp thu gần như hoàn toàn sau khi dùng liều điề Toax | —3 giờ sau khi dùng 

thuốc. Do chuyén hoá lần dau, sinh kha dụng tuyệt đồi của thuốc giam khoang 1/3. 

Phn bé: 

Với liều diều trị, thuốc liên két với protein huyết tương ủẫp xi 85% (từ 80 dén 90%). 

Sau khi tiém, ambroxol đạt nồng độ trong phéi cao hơn trong huyết tương. Ambroxol đi vào dịch não 

túy, qua nhau thai và bài tiết qua sữa mẹ. 

Chuyên hoá sinh học: 

Các chất d1uyến hóa (như acid dibromoanthranilic, glucuronide) dược chuyền hoá tại thận. 

Thai trù: 

Khoảng 90% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng các chất d1uyỀn hóa được hình thành 

trong gan và ít hơn.10% ambroxol dược thai trừ nguyên dang qua nước tiểu. Do tỷ lệ thuốc liên kết 

với protein huyu tướng va thể tích phân bố cao, cũng như tốc ỀLlk1) trở lại máu chậm từ các mô, 

việc loại bỏ đáng kê ambroxol bằng thẩm tách hoặc dùng thuốc I t êu cưỡng bức khong được mong 

doi. › 

Thai gian bán thai cuối là7 — 12 giờ. Tổng thời gian bán thải troiy éhu)él tương của ambroxol và các 

chất chuyén hoá của nó khoảng 10 giờ. 

Bénh nhân bị tôn thương than và/hoặc gan 

Đối với bệnh gan nặng, độ thanh thải ambroxol giảm 20-40%. Sự tích lũy các chất chuyển hóa 

ambroxol có thé xảy ra & bệnh nhan rồi loạn chức năng thận nặng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hop I chai x 60 ml, kèm cốc định lượng. 

Hộp 21 gói x 5 ml. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC: 

Bảo quan: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

# Hạn dùng sau khi mở nắp chai 60 ml: 60 ngày 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHI CUA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV 

Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Thành phố Biên Hoa, Tỉnh Đồng 

Nai 

DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3892344 
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