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CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CỘNG HOA XA HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
TV.PHARM Độc Lập - Tự Do - Hạnh Phúc 

----------------------------------- 00000 == 

MAU NHAN THUOC 
VIEN NEN AMBROXOL 30mg . 

(MAU NHAN PANG KY LAN ĐẦU THAY POI-BO SUNG 
LAN I THEO 4872¢/QLD-DK 09.08.2022) 
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III. MẪU NHAN HỘP 03 Vi x 10 VIEN, Vi ALU-ALU: 
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AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCI 30mg 

4 Hộp 03vix 10 - 
. 9 30 VIEN NEN / ạ°“²"“Ầ 

CÔNG TY \ 
CỔPHẨN. \ạ. 
DƯỢC PHẨM | 

 Thành phần: Mỗi viên nén chứa 
- Ambroxol HƠI 30mg 
- Tá dược. - vừa đủ 1 viên 
5516 SX/Lot No. 
NSX/Mig Date 
HO/Exp Date 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCl 30mg 
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dùng, chống chỉ định và các 
: Xem trong tờ hướng dẫn sử. 

eo. 

Chỉ định, 
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IV. MAU NHAN HOQP 10 Vi x 10 VIEN, Vi ALU-ALU: 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HC| 30mg 
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Thành phần: Mỗi vién nén chứa Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 

lú 1 vién Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tam tay trẻ em. 
iy i l A À K N . Tiêu chuấn chất lượng: TCCS. 

Ổ PHẦN DƯỢC PHAM TVPHAS M Số 16 SX/LotNo. 
NSX/Mfg Date 
HO/Exp Date 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol. HCI 30mg 
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Composition: Each tablet contains Storage in dry place, do not store above 
- Ambroxol HCL. TN 30°C, protect from light. 
- Excipients.... -qs1upe  roodthe package efuly before use. 

Indications, method of administration, 
contraindications, other information: See 
the enclosed leaflet for further information. 

Jl 
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V. MẪU NHAN HỘP 03 Vi x 10 VIEN, Vi ALU-PVC: 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCl 30mg 
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 Thành phần: M vién nén chứa 
- AmbroxolHOI ...30mg 
- Tả dược..................vừa đủ 1 viên : ử dụng trước khi dirg 
5516 SX/LotNo. ré em. 
NSX/Mig Date Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
HO/Exp Date 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCl 30mg 
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Chi định, cách dùng, chống chỉ định và x 
các thông tin khác: Xem trong tờ hương NH H S T U N 04 TVPHARM. 
din sử dụng thuốc kèm theo. N 
SDK/Reg.No.: ",lm.ll".ll 
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VI. MẪU NHAN HỌP 10 Vi x 10 VIEN, Vi ALU-PVC: 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCl 30mg 
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Thành phần: Mối vién nén chứa Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 
- AmbroxoL.HGI .3 30°C, tránh ánh sáng. 
-Tá dược.. T T N 5ọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi 

dùng 
Chiđịnh,cáchdùng,chốngchidịnhva (ỆEVSUNCESHPVHN 
các tín khác: Xem tong rờ Tieu chusn chat lugng: TCCS. 
hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
SĐK/Reg No: 

Số 16 SX/LoLNo. 
NSX/MfgDate ! 
HD/Exp Date 

AMBROXOL 30mg 
Ambroxol.HCl 30mg 
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Composition: Each tablet contains Storage ín dry place, do not store 
- Ambroxol HCL. K N cbove 30°C, protect from lioh: 
- Excipients... H N  Read the package insert carefully before 

Indications, method of administration, S H SR 
contraindications, other information: JRCSSSTRRUSHVA RN 
See the enclosed leaflet for further 
Information. 
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Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không 
0°C, tránh ánh. . AMBROXOL 30mg c Kýbướng i sử g i K 

ding. Ambroxol,HCI 30mg Để xa tam tay tré em. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS.. 

NSX/Mfg Date . ’ 

. 
% /‘ 

i i, cich ding, chống chỉ 
dinh và các thang tin khác: Xem 
trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
kèm theo. 
'SĐK/Reg. No.: 
Sốlô SX/LotNo.: 
NSX/Mfg Date 
H0/Exp Date 

Ambroxol. 

AMBROXOL 30mg 
Hci 30mg 

GMP-WHO 

@ ® 

quản nơi khô, nhiệt độ không 

m.....,an..f&'...mm 

unnmuyunm 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCOS. 

1JJJJI 
Cost sin xất 

 CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢCPHẨM TV.PHARM 
27 Nguyễn Chí Thanh.Khám 2,Phường 9, 

hành phố Trả Vinh,Tính T Vnh Việt Nam. 
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IX. MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: 
= 

022748 3 ok 22 Mit | 
g & DL A TN 

BROXOL 30mg 

| - Tré em từ 6 đến 12 tuổi: mỗi lần % viên, 3 lần/ngày. 

Để xa lầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THANH PHẦN CONG THỨC THUỐC 
- Thành phần hoạt chất: 
Ambroxolihydrosalorider n n n n 0 S T n 30mg 

- Thành phần tá dược: Lactose monohydrate, Tinh bột mì, Povidon K30, Pregelatinised Starch, 

Colloidal Silicon Dioxide grade 200, Magnesium Stearate. ừa đủ 1 viên 

DẠNG BAO CHE: Viên nén tròn, màu trắng đồng nhất, một mặt trơn, một mặt có khắc dấu vạch ngang. 

CHỈ ĐỊNH: 
Các bệnh đường hô hấp cấp tính và mạn tính kèm tăng tiết dịch phế quản, đặc biệt trong các đợt cấp 

viêm phế quản mạn, giãn phế quản. 

CACH DÙNG, LIEU DÙNG: 
* Cach dùng: uống cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

* Liều dùng: 

- Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trd lên: Uống 1 viên/lần, 3 lần/ngày. 

- Trẻ em dưới 6 tuổi: nên dùng dạng bào chế khác thích hợp. 

- Bệnh nhân suy thận, suy gan nặng: chỉ nên dùng ambroxol khi có chỉ định của bác sĩ. 

Cần giảm liều và kéo dài khoảng thời gian dùng thuốc đối với những bệnh nhan suy thận nặng. 

Ambroxol chỉ có tác dụng làm loãng dịch nhầy khi uống đủ liều. 

CHONG CHỈ ĐỊNH: 
- Quá mẫn với ambroxol hoặc bất kỳ thanh phần nào của thuốc. 

- Loét dạ dày tá tràng tiến triển. 

CANH BÁO VA THẬN TRONG KHI DÙNG THUỐC 
- Tham khảo ý kiến bác sĩ nếu ho kéo dài quá 14 ngày. 

- Trường hợp suy thận nặng, các chất chuyển hóa sẽ dugc tích lũy & gan, cần giảm liều và kéo dài 

khoảng thời gian dùng thuốc. Chỉ nên dùng ambroxol khi có chỉ định của bác sĩ. 

- Người bệnh có triệu chứng rối loan mãn tính về quá trình tạo hoặc đào thải dịch tiết. Chi nên sử dụng | 

thuốc khi có chỉ định của bác sĩ. 
- C4n chú ý với người bị loét đường tiêu hóa và các trường hợp ho ra máu, ambroxol có thể làm tan các 

cục đông fibrin và làm xuất huyết trở lại. Chỉ điều trị ambroxol một dot ngắn, không đỡ phải thăm khám | 

lại. | 

- Người bị rối loạn vận động nhung mao cần cân nhắc cẩn thận giữa lợi ích của việc làm loãng dịch tiết | 

và nguy co bị ứ đọng dich tiết. | 
- Không nên dùng chung với thuốc ức chế ho do có nguy cơ & đọng dịch tiết. | 
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Mat 2 

- Đã có báo cáo về một số hiếm các trường hợp với tổn thương nặng ở da nhu hội chứng Stevens 

Johnson và hội chứng Lyell (hoại tử biểu bì nhiễm độc) với chỉ định các thuốc tiêu dịch nhầy như 

ambroxol. Ở giai đoạn đầu, có thể xuất hiện một số triệu chứng giống cúm như sốt, đau chỉ, cảm lạnh, 
ho và đau họng. Nếu có bất cứ tổn thương nào & da hoặc niêm mạc, cần can thiệp y tế ngay lập tức và 

ngừng sử dụng ambroxol. 

Cảnh bdo tá dược: Viên nén AMBROXOL 30mg có chứa tá dược Lactose monohydrat: Bệnh nhân bị rối 
loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu 

glucose-galactose không nên dùng thuốc nay. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ €O THAI VA CH0 CON BÚ 
* St dụng thude cho phụ nữ có thai: Ambroxol qua được nhau thai. Các nghiên cứu cận lâm sàng cho 

thấy có tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp tới quá trình mang thai, sự phát triển của phôi/ bào thai, quá | 
trình sinh nở hoặc sự phát triển của trẻ sau khi sinh. Các kinh nghiệm lâm sàng sâu rộng sau 28 tuần 

mang thai cho thấy không có bằng chứng về tác dụng có hại cho thai nhi. Tuy nhiên, nên thận trọng khi 

sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai. Đặc biệt trong 3 tháng đầu của thai kỳ, khuyến cáo không sử dụng = 
Ambroxol 30mg = 
* 8ử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Thuốc bài tiết qua sữa me, do đó không khuyến cáo dùng trên ỆGầ 
phụ nữ đang cho con bú. 0 :;HP\ 

ANH HUGNG CUA THUỐC LÊN KHA NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC mỸffl 
Chưa có thông tin về ảnh hưởng của ambroxol lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. N 

| TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC ) 
* Tương tac của thuốp: 

- Dùng chung với thuốc ức chế ho làm giảm sự bài tiết dịch phế quan do ức chế phan xạ ho và gây ứ 
đọng dịch tiết. 

- Dùng đồng thời ambroxol với kháng sinh như amoxicillin, cefuroxime và erythromycin làm tăng nồng | 

độ kháng sinh trong dịch phế quản và nước bọt. | 

* Tương ky của thuốc: Do không có các nghién cứu về tinh tương ky của thuốc không tron lẫn thuốc này | 
với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CUA THUGC. 
| Gác phan ứng có hại của thuốc được thống kê theo tần suất và các hệ cơ quan. Tần suất được xếp hạng | 

theo mức độ xảy ra với quy ước sau đây: 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 (chưa thể thiết lập từ dữ liệu có sẵn) 

Rối loạn hệ miễn dịch: 

Chua biét: Phản ứng dị ứng, phản ứng phản vệ bao gồm sốc phản vệ. 
Rối loạn hệ tiêu hóa: 

Thường gặp: buồn nôn 

Ít gặp: tiêu cháy, nôn, khó tiêu, đau bụng. 
| Rối loạn da và mô dưới da: 

Hiếm gặp: phát ban, nổi mề đay. 

Chua biết: ngứa, phù mạch. 

Nguy cơ xảy ra phan ứng trén da nghiêm trọng bao gồm hồng ban đa dạng và hội chứng Stevens- 



https://trungtamthuoc.com/ 

Mặt3 

| Johnson. Khuyến cáo bệnh nhân nén ngừng thuốc ngay lập tức nếu có những triệu chứng nêu trên. 

Hướng dẫn cách xử trí 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. 

QUA LIỀU VA CACH XỬ TRÍ 
* Qud liều: Chưa có báo cáo về dấu hiệu quá liều. 
* Cdch xử trí khi dùng thuốc quá liều: Cần ngừng thuốc và điều trị triệu chứng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Ép vi Al-AI, AI-PVC: Hộp 03 vi x vi 10 viên; Hộp 10 vÏ x v 10 viên; Vo chai nhựa 
polyethylene: Chai 100 viên; Chai 200 viên. 

| BIỀU KIỆN BẢ0 QUẦN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC | 
| Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất | 

| Hạn dùng sau khi mở nắp chai: 03 tháng | 

| Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở 

| TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA GO SỬ SAN XUẤT THUỐC. 
| 

| NGAY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CAP NHẬT LẠI NỘI DUNG HDSD THUỐC: 13.09.2022 

` CONG TY 0 PHẦN DƯỢC PHẨM TV.PHARM 
27 Nguyễn Chi Thanh - Khóm 2 - Phường 9 - Thành phố Trà Vinh - Tỉnh Trà Vinh - Việt Nam 

V.PHARM: ĐĨ: (0294) 3855372, Fax: (0294) 3740239 

Trà Vinh, ngdy 13 thdng} 09 năm 202244 

GIÁM ĐỐC CHẤT LƯỢNG 

NG THỊ NGỌC BÍCH 
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MUCOSOLVAN") 
Thànhphấn 
Tviênnếnchứa30mgambroxolhydrochlodd. 

1²IwciaeI:se.Ilnhl:olltIẠ›klùsilJ<iJơaI\v1daIkhan\.|n›gtan.ealiL 

uuq…w các bệnh phế quản phổi cấp và mạn tính liên quan đến sy 
titchitnhôybế thườngvà sưvện chuyên chấtnhãybisuygiàm. 

i ey 
Hiệugoäđiểuịcó thé đượctãng lên bằng cách dùng 2vién, 218 mỗi ngày. 
 Nênuống thuốc với nước.. 

mlìửl!0)'.'l75ĩ)Y.VAìl1i0II\g9tbcd0llq<l\ongsơl6ì1vồlv!b<nltQn\2 

mmsmummc(mmmuuam mỗïngày. 
nén MUCOSOLVARN 30mg không nên dùng chotrê đưới6 tuổi. 

Trong chỉđịnh bệnh lý hô hấp cấp, nên đi khám nếu các triệu .ẩa"ĩ›"(a«..›.e.….s..a:|u'g'\< C = G 
amwgmmvmmmkamemgmu 
Chốngchiđịnh 
Không đùng MUCOSOLVAN cho những bệnh nhân 03 biết mẫn cảm với. 
-qua rochlorid mcannpuamkmmuk 
Chồng <hi NỄẵ đi truyền hiếm. 
nnwmmu 6 o ko 
trọngđặc bi‡t). 
Cảnh báovãthn trọng đặc biệt 
Rất Ítbáo cáo tổn thương đa nặng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại 
hỉUíubÌnhSẻmGà<nĐttun<epHuml`Ýư'yd«:lẩvtiì'ytb)l!enquund!aviec;J 

thuốc long đờm như ambcoxot lorid và chủ yếu được lý 
Ẹ`s!nlnIìGôlỦl\<.1t11al›tc\ỹ'!ýdarìs;vv\3<o1Pởỉ\t)J’t›e›ỊclDIAổc cùng. 

 nữa trong giai đoạn sớm của hội chứng Stevens-Johnson hoặc TEN, 
trước tiện bệnh nhân có thể có biểu hiện như cúm không đặc hiệu như sết, 
đau người, viễm mũi, ho và đau họng. Các biểu hiện như cm không đặc 
u…wmunuum…aw…g…N…mọuw thuốchovà 

ũJ40l\íu:al|tVy\ènl›ấnì†s`›ov\q:tJhol<n›fmmơcnx«otntnxV\Ju1v0'~v 
bằng cách đi khám bic sĩ ngay và nên ngừng điều trị với ambroxol 

có thể tương y 
(Cảnh báo và m 

Nếu <o b i sy gảm chủc năng T U ch ki dờngMUCOSOUAN 
'saukhithamkháo ý kiến| 
o adich 71 e aetosetvơng 0ngvớ 684 mg eiortholiế đề 
v tếi đà mỗi ngh (120 mọi Bệnh phn ol bệnh di tuyến hiếm gập 
không dung nạp galactose, thiếu hợt Lapp Ixctase hoặc không hip thy 
giucose-gaoctosethì không nén dùng thuốcnây. 
Tươngtác 
Chưa thấy báo cáo tương tác không thuận lợi với các thoốc khác trên m 
àng. 
Khả nắng sính sản, thai kỳ và chocon bú. 
Thaiky 
Ambrosolhydrochlorid qua hàng ràorau thai. 
 Các nghiên cứu cận làm sàng không cho thấy có tác hạitrực tiếp hoặc gián 
tiếp tới quá trình mang thai, sự phát triển của phô?/bào thai, quá trình sinh 
nổhokc pháttinclatêsoukhiunh. 
Các kinh nghiệm lm sang sâu rộng sau 28 tuần mang thai cho thấy không 
có bằng chốngvề tác dụngcóhại chothai nh. 
Dy thận trọng khisữ đụng thuốc cho phụ nữ mang thai.Địc biệt 

|ba tháng đầu của thai kỷ,! UmZ€hìdengm 

(bfimhfl 
Ambroxolhydrochlorid được tiết vào sữa mẹ, 
Không khuyến cáo sử đụng MUCOSOLVAN cho phụnữ đang choconbómặc. 
dukhông xây ranhững tácdụng bất lợiởtrẻ đang bú mẹ. 
Khiningsinhsin 
Các nghiên cửu cận làm sàng không cho thấy có tắc hại trực tiếp hoặc gián 
tiépdénkhiningsinhsin. 

Boehringer 
IV ngelheirm 

mnmmmmm àvận hành. n n i A €S ch 0 K 
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 Chưa tiến hành nghiên cứu ảnh hưởng đến khả năng láixe và vận hành mdy 

Tácdụngphụ 
Réilognhémitndich, Davamd duside 
Các phẩn ứng phẫn vệ kế cả sốc phẩn vệ, phismach, phitban, mày day. ngửa 
Vàcác phán ùng quá mẫn khác. 
Rểilognhệtiêohéo 
Buồnnôn,nôn,tiệu chây, khó tiêu và đau bụng.. 

Quáliếu 
Cho đếnnay chưa có báo cáo cáciệu ching quả liểu đậchi‡uởnguớt.¡ 
Dyattablackosl dmg e quilisnitcichtabesolc dosalas 
các triệu chứng quá liệu quan sát thấy 13 tương tự với các tác dụng phy đã. 
T GI MUCOSOLVANHiểoyênclovaco ế ániếuvtikưotng, 

Đặc tính dược lực học 
Về mặt tiến làm sàng ambroxol hydrochlorid, hoạt chất của MUCOSOLVAN, 
3 được chứng mmw“mqwmammuummwunma 
m&uomumwwmwawmm thich hoặt động! 
mạo, Những hoạt Mwumdmunwtmnwmm 
wynkdwxmnhb(mknhtydn 
thải chất nhấy của nhung mao được quản sắttrong các nghiên, :aa:uJẹzt›.gc 
lãm sàng. Sy tăng tiết dich và tắc dụng thanh thải chất nhấy của nhung mao 
tạo thuận lợtcho khạc damva làm địu ho.. 

T gyuticd dugcaunsi trênmô hình mát thỏ c thể được 
ính chẹn kệnh nat, Điều này được thấy trên in vizo, 

s eohoridchọn kinh a thánkinhgcnhiobir/in ết 
wco-uwnmumm««»m 
Trên in vitro, amboroxol hydrochlorid làm giảm đáng. utwmmxm 
cytokin từ mẫu và từ các tế bào đơn nhân và đa nhán iện kétvoi 

03 thấy giảm đáng kế đau và 68 họng & những nghiện cựu lm sàng trên 
bệnhnhânđauhọng. 
Những đặc tính dược lý nàyliễn quan tới các quan st trong các nghién cứu 
vẽ hiệu quả làm sàng của amixoxol hydiochiorid khi điều tị ác triệu chứng 
ửa dườngbỏháp vên cho s quả gảm đou nhanh chông v cáckhóchị 
liên quan đến đau vùng tai mũ- khí quận bằng đạng khidung. 
Sau khi đùng ambroxolhydrochiorid nóng độ thuốc kháng inh (amaxicillin, 
cefuroxim,rythromydin)trong dich iết phế quản-phổi và dom tăng lên. 

'Quy‹áchđónggói 
Viênnén 30mg 
Hộp 30viện Q vix )0viên) 
Hộp 20viên(2vlx 10vidn) 

Handing 
othingétingaysinrust 

Bảoquản 
Dudi30°C 

Shnxustbdt 
Delpharm Reims 
10rueColonelCharbonneaux 
51100Relms, France 

Docky hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng. 
Nấucãnthán thông tnxinhtig kiếnchaácsÿ. 
Không sử dụng quáhạn ghitrênbao thuốc. 
Bảo quản nơ(an toàn ngoài tầm tay trẻ em.. 

315209-004 


