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MAU ĐĂNG KY TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
DUNG DỊCH UỐNG RAFOEXPLORES 

RAFOEXPLORES 

ĐỀ XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
Thành phén công thức thuốc: Mỗi 1 ml dung dịch 
uống chứa: 

- Thành phần dược chất: 

Ambroxol hydroclorid 3mg 

- Thành phần tá dược: PEG 6000, PVP K30, glycerin, 
sorbitol 70%, propylen glycol, methylparaben, 

propylparaben, natri benzoat, sucralose, acid citric, 

cherry flavour, ponceau, carboxymethylcellulose 

sodium, nước RO. 

Dang bao chế: 
- Dung dich uống. 

- M6 tả dạng bào chế: Chất Iong trong, đồng nhất, 
màu hồng đỏ, vị ngọt nhẫn đắng, thơm mùi cherry. 

Chi định: 

Các bệnh cấp và mạn tính & đường hô hấp có kèm 
tăng tiết dịch phế quản không bình thường, đặc biệt 
trong đợt cấp của viêm phế quản mạn. 
Céch dùng, liều dùng: 

“Cách dùng: 

- Dùng đường uống 

- Đong thuốc bằng cốc phân liều có khắc vach kèm 
theo chai thuốc. 

- Nên uống 1 cốc nước sau mỗi liều và uống nhiều 
nước trong ngày. Không nên dùng cùng với thức ăn. 

- Nên đánh giá lại tình trạng lâm sàng nếu các triệu 
ching vẫn còn hoặc xấu đi sau 5 ngày điều trị. 

ˆ Liều dùng: 

- Người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi: 10 milân 

(30 mg), 3 lần/ngày (sau mỗi 8 giờ). 

- Tré em: 

+ Trẻ em dưới 2 tuổi: Chống chỉ định. 
+ Trẻ em từ 2 - 5 

3 lần/ngày. 

+ Trẻ em từ 8 - 12 tudi: 5 mllần, tối đa 3 lần/ngày. 

tuổi 2,5 mlđẩn, tối đa 

- 8uy thận, suy gan: 

Bệnh nhân suy thận, suy gan vừa hoặc nặng: nên 

giảm liéu hoặc tăng khoảng cách dùng thuốc. 

Chéng chỉ định: 

- Người bệnh đã biết quá mẫn với ambroxol hoặc 
các thành phần của thuốc. 

- Trẻ em dưới 2 tuổi. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Cần chú ý với người bị loét đường tiêu hóa và các 

trường hợp ho ra máu, vi ambroxol có thể làm tan các 

cục đông fibrin và làm xuất huyết trở lại. 

- Chỉ điều trị ambroxol một đợt ngắn, không đỡ 
phải thăm khám lại. 

- Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp 
về dung nạp fructose, không nén sử dụng thuốc này 
do thành phần tá dược của thuốc có sorbitol. 

- Thành phần thuốc có chứa tá dược màu ponceau, 
có thể gây phan ứng dị ứng. 

- Propylen glycol, natri benzoat trong thành phén tá 
dược của thuốc có thể gay kích úng da. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Phụ nữ có thai: Chưa oó tài liệu nói đến tác dụng Z&vvðst 
xấu khi dùng thuốc trong lúc mang thai. Dù sao cling /37 A „ 
cần thận trọng khi dùng thuốc này trong 3 tháng dầu. / CÔNG 
của thai k. Zi LIÊN D 

- Thời kỳ cho con bú: Chưa có thông tin về nồng do "ể(g"Ạị|| 
của bromhexin cũng như ambroxol trong sữa. Tuy \ 
nhiên vì an toàn không nên dùng RAFOEXPLORES 
cho người cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành 
máy móc: 

Chưa có dữ liệu nghiên cứu. 

Tương tác, tuong ky của thuốc: 
- Sau khi dùng ambroxol, nồng độ các kháng sinh 

amoxicillin, cefuroxim và erythromycin trong dịch tiết 
phế quản và đờm tăng. 

- Không phối hợp ambroxol với một thuốc chống ho 

(thí dụ codein) hoặc một thuốc làm khô đờm (thí dụ 
atropin): Phối hợp không hợp lý. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
Tiéu hóa: Ở nóng, khó tiêu, đôi khi buồn nôn, nôn. 

it gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100 

Di ứng, chủ yếu phát ban. 

Hiém gặp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 
Phản ứng kiểu phan vệ cấp tinh, nặng, nhưng chưa 

chắc chắn là có liên quan đến ambroxol, miéng khô, 
và tăng transaminase. 

* Hướng dẫn cách xử tri ADR: 

Ngừng điều trị nếu cần thiết. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản 

ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Qué liều và cách xử trí: 

- Chưa có báo cáo về dấu hiệu quá liều. Nếu xảy 
ra quá liều, cần ngừng thuốc và điều trị triéu chứng. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhém dược lý : Thuốc long đờm. 

Mz ATC : R05CB06. 

Ambroxol là một chất chuyển hóa của bromhexin, 

có tác dụng và công dụng tương tự như bromhexin. 
Ambroxol có tác dụng làm đờm lỏng hơn, ít quánh hơn
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nên dễ bị tống ra ngoài, vì vậy thuốc có tác dụng long 

đờm. Mot vài tài liệu có nêu ambroxol cải thiện được 

triệu chứng và làm giảm số đợt cấp tính trong bệnh 
phổi tắc nghẽn mạn tính nặng. 

Kết quả nghiên cứu gần đây cho thấy ambroxol có 
tính chất kháng viêm và có hoạt tính của chất chống 
oxy hóa. Ngoài ra, ambroxol còn có tác dụng gây tê tại 

chỗ thông qua chen kénh natri & màng tế bào. 
Ambroxol có thể kích thích tổng hợp và bài tiết chất 
diện hoạt phế nang. Thuốc đã được coi là một chất 
hoạt hóa chất diện hoạt phế nang. Tuy vậy, thuốc 
không có hiệu quả khi dùng cho người mẹ để phòng 
hội chứng suy hô hấp ở trẻ sơ sinh, nhưng thuốc có 
hiệu quả khiêm tốn khi điều trị sớm cho trẻ nhỏ phát 

bệnh. 

Đặc tính dược động học: 

Ambroxol hấp thu nhanh sau khi uống, thuốc 
khuếch tán nhanh từ máu đến mô với nồng độ thuốc 

cao nhất trong phổi. Sinh khả dụng khoảng 70%. Nồng 
độ tối đa trong huyết tương đạt được trong vòng 
0,5 - 3 giờ sau khi dùng thuốc. Với liều điều tri, thuốc 
liên kết với protein huyết tương xấp xỉ 90%. Nửa đời 
trong huyết tương từ 7 — 12 giờ. Ambroxol được chuyển 
hóa chủ yếu & gan. Thuốc bai tiết qua thận khoảng 
90%. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 10 gói, 20 gói, 30 gói x 5 ml; 

- Hộp 10 gói, 20 gói, 30 gói x 10 mL; 

- Hộp 10 ống, 20 ống, 30 ống x 5 ml; 

- Hộp 10 ống, 20 ống, 30 ống x 10 ml; 

- Hộp 1 chai 30 ml. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bao quản thuốc nơi 
khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng của thuốc: 
- 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

- Sử dụng thuốc trong vòng 30 ngày sau khi mở 
nắp chai. 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
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