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ng" CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC BECAMEX 
CỤC QUẢN LÝ DU Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Dát - Bình Dương. 

ĐÃ PHÊ DŨYF lo luc Du bo: Đ8ng: 3553326 Fax: 0650. 355 9899: 

MAU NHAN CHAI BROMHEXIN 

Lân đâu:04...É..l.Á,JZ... Tế Chai 200 viên nén 

-Thành phân: Mỗi viên nén chứa: -€omnposltlon: Each tablt cortains: 
.Bromhexin HƠI 8mg..Tá được v.4. Bromhœdne HCI 8mg. Exclplerts qs. 

Chỉ định, chống chỉ định, liều tượng - các dũng TT. dosage - aớtminlstrailpa 

& các thông tín khác: Xem tữ hướng dẫn sử dụng. -8toraga: Dry plane, prutect from ft, 
Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, trmperzture below 3000. 
nhiệt độ-dới:3020. )\MHEXIN $pøclfleatlon: Manulaclurer's. 
Tiêu chuẩn: T0GS: Keep gut 0f raac of chílổren 

Để ra tâm lay trở em Bromhexin HCI 8mg ông R82 the leaflØl carefuily befora so 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng - 8K (Reg.No) í 

CÔNG TY CỔ PHÂN DƯỢC BECAMEX 'Chai 200 viênnép | -SốÖsmuâ(Behie): 
R4 - Đường NA6, KCN Mỹ Phước 2, -80tle of-200tablets | Nay sản (Mẹ Da): 

Bacarmex piheruna. Bến CầU Bình Dương Hạmfm(ĐpDm - 

KÍCH THƯỚC: 130 x 35 mm 

https://trungtamthuoc.com/



F-4 ra - 

P CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC BECAMEX 
Đường NA6 - KGN Mỹ Phước 2 - Bến Cát - Bình Dương 

Becamex pharma -Điện thoại: 0650. 355 3326 Fax: 0650. 355 9899 

MẪU NHÃN CHAI BR0MHEXIN 
Chai 500 viên nén 

Compositloa: Each tablet contains: Brornhexine HDI.Bmg. Exciplents. Q§c Thành phần: Mỗi viên nén chứa: Bromhexin HGI-8mg. Tá được v:đ: 
'tđieatlons, coatráindicstlons, dosage - adminlstraflon 8 oiher Informatfen: 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng; nhiệt độ dưới.30°€. Seclftatlan: Manufactirer5. 
Tiêu chuẩn: TCCS: Keep out af raach df childron. Dregs let the hospttal. 
Để xa tắm tay trẻ em. Thuốc dùng cho bệnh viện. Bromhexin HCl âmg Read the teaflet caretully beforg trse. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng. ' SDK (Rag. No.) 

'Chai 50 viên nén Số 0 sản suối (Baich No): 
- BÔNG-TY- GỒ PHẦN DƯỢC-BECAMEX 'Bnttle ,f500tablels | -Neysinmdt(MbGDae): 

Weeamespheema - Dưỡng NAG, KƠN Mỹ Phước 2, Bến Cát, Bình Dương ——— Ho : 

(Gv) 
Chỉ định, chống: chỉ: định, liều lượng-- cách dùng & các thông tửn khác: 

Xem tờ hướng dẫn sử đụng: "989 leaffet. 5 
ýp H l „8t0rage: Dry-place, pr0tert from figfti, temperatura below.30 ”C. 
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l7. CÔNG TY CỔ PHÂN DƯỢC BEGAMEX 
Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cát - Bình Dương 

Becamex pharma Đin thoại: 0650. 355 3326 Fax: 0650. 355 9899 

MẪU NHÃN VỈ BROMHEXIN 

Vỉ 20 viên nén 
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l7. CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC BECAMEX 
'Đường NA6 - KCN Mỹ Phước.2 - Bến Cát - Bình. Dương. 

Becamex pharma Điện thoại: 0650. 355 3326 Fax: 0650. 355 9898 

MẪU NHÃN HỘP BROMHEXIN 
Hộp 3 vỉ x 20 viên nén 

'Hập 60 viên nén (Hộp 3 vỉ x 20 viên). 

Đồ xa tầm tay trẻ am 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

ấ Bromhexin HCI amg 

" 'ETY CP DƯỢC BECAMEX - Đường NA6, KÒN Mỹ Phước 2; Bến Dát, Bình Dương 
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CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC BECAMEX 
P Đường NAô - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cát - Bình Dương 

ĐT: 0850 3553 326 Fax: 0850 3559 899 B RO M H EXI M 
Becamex pharma Website: www.becamexpharma.cam.vn 

MẪU NHÃN GỐC HỘP BROMHEXIN ——— 
ˆ : im „ THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa: Hộp 50 vi x 20 viên nén 

Hộp 50 VIX 20 Vien nen Bromhexin HỆI....................... 8mg 
H Tá dược vừa đủ 1 viên. 

: CHỈ ĐỊNH, PHỐNG CHÍ ĐỊNH, LIỄU LƯỢNG - CÁCH DÙNG & CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

| \ BẢ0 QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C, tránh ánh sáng. 
ĐỂ XÃ TẮM TAY TRẺ EM TIÊU CHUẨN: TEES 
THUỐC DÙNG PH0 BỆNH VIỆN §BK  : 

LÍ ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG Số lô §X : 

BROMHEXIN B —. tôneTYcôPHÂNDUỢC BEDAMEX NgÀy 3X : 
Bromhexin HD] ñmg, Beramoex pharma - Dưỡng NA6, KCN Mý Phước 2, Bến Gát, Bình Dương Hạn đùng: 

RGGEiđiVS xua Hộp 80 tÏx 20 viên nén, 
'Bftrnherf HD. c—-tng. 
Tả dựcc vn đi 1n, 
“CHỈ ĐỊNH, Giối#a CHÍ 0[H. LrÊI LIÊN ‹ CÁCH ĐỨNG & CÁC THÔN TP Khắc: 
Xem hưng đân aử đe. 
BẢO QUẢIE Nơi khế, nhật 0) 45 30C, ạnh ảnh tin. 

CS Kích thước nhãn thật (110 x 70 (mm) _EỒN TY CÓ PIẦN DỤNG BECAMEX Ệ  ¬---- 

£ 
C—C 2 7€ —tCH1 è- 

PR Mẫu bằng 40% so với kích thước hộp thật (210 x 105 x 45 (mm)) 

#©S ~—- `
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P CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC BECAMEX 
'Đường NA6.- KGN-Mỹ Phước 2 - Bến- Cát - Bình. Dương 

Becamex pharma  piện thoại: 0650. 355 3326 Fax: 0650. 355 9899 

MẪU NHÃN VỈ BR0OMHEXIN 
Vỉ 10 viên nén 
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tHUI 8} X Đề TÍ ï:3HL LH} | 
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Box oí.30 tablets (Box. ơf.3 blisters.x-10 tablsts) 
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< Bromhexine HCI 8mq 
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› “41T s5” 
tnieations, cowtraindications,. osage - 

cÁN administratian &-other-information: 

“.— OMHE XIN - See leaflt. 
$lorage: Dry place, protect from -light, 

-omposition: Eaoh tablet confalns: temnporature bolow:30°0. 
-Brnmihexiqe-HfI................. -ðmg Keep out u† reach of chikdren 
'Exoipietits q,5. Real the leaflet careluily belore us© 

- -BEDAMEX PHARMADEUTIDAL.JSC 
.§pecilieatian:. Manufacturer s. W t=aoanern=ee=e k7 — 

C=-a-a.i ecsmsx phanma - Bạn Cai lowi, Bình DuO0) 0v0VÌDC6 

“ s ẽ 8 Box of100 tablats (Box of 10 blisters x 10 tablets) - (SMP:wHo) 
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'ÿ 30fMdẨN N3-9NN tường _" '9221 :E9 fiỢIL "¬— 

X3WV338 30/00 NHd034L9N) — 'p'A 3Ô]D ÐỊ: 

⁄N Bung (ti 20a Buáp §S uập §uond Á1 sóq _ I9H 03401018. 

tử9 ạn Ất) UIỆ] EK @q :EĐ tiạU UIA (0 :UEUlÍ-1JuEtL 
ˆ9g0£ 100p 1âIlJU 

'BUÿs quỹ tui} '0UỊ. (0N: :Iệh- 0ệg- 
'ÖIlìp IS tp ñu0] 0†UI8X- — ®+ø ¿2% «ix»2,sag 

Am  ÖÏ.^ 

(OhM-dWÐ) {uạu uạt 0} X10 đội) 0u uIR 001 độ: BR
OM
HE
XI
N 

uiạu uJA (_ X JA 01 đỘH 
NIX3HI0Hf dỘH NVHN ñVW 

6686 SS€ '0990-XE4  9Z€€ S9£ '0S90-IÈ0LI UIT  guuxeugd xeure2ag 
'uong ta. - e2 088 - ø-20nud ÁN N23 - 9VN Buong 4l 

X3äWNV238 9Öfñ NÿHd 09 AL 9N09 

https://trungtamthuoc.com/



HDSD Thuốc BROMHEXIN Trang 1/3 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
BROMHEXIN 

PHÀN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH 
1. Tên sản phẩm: BROMHEXIN 
2. Các câu khuyến cáo . 
“Đọc kỹ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng”, “Để xa tâm tay trẻ em”, “Thông báo cho bác sĩ những 
tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc”. 
3. Thành phần của thuốc 
Hoạt chất: Bromhexin hydroclorid 8 mg. 
Tá được: Lactose, tỉnh bột sắn, PVP K30, natri starch glycolat, talc, magnesi stearat, colloidal silicon 

dioxid vừa đủ 1 viên 
4. Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn màu trắng, hai mặt trơn, mặt viên bóng, cạnh lành lặn. 

5. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 20 viên, hộp 10 vỉ x 20 viên, hộp 50 vỉ x 20 viên, hộp 3 vỉ x 10 

viên, hộp 10 vỉ x 10 viên, chai 200 viên, chai 500 viên. 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì 
Rối loạn tiết dịch phế quản, nhất là trong viêm phế quản cấp tính, đợt cấp tính của viêm phế quản mạn 
tính. Dùng trong nhiễm khuẩn đường hô hấp kèm theo triệu chứng khó long đờm. 
7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng 
Cách đàng: Dùng đường uống. Uống chung với nước. 
Liễu lượng: 
Không dùng bromhexin kéo dài quá 8 - 10 ngày khi chưa có ý kiến của thầy thuốc. 
Không được dùng thuốc này ở trẻ em dưới 10 tuổi. 
Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: Liều khuyến cáo 8 mg/ lần, ngày 3 lần. Nếu cần có thể tăng lên 14 
mg/ lần, ngày 4 lần. 

8. Khi nào không nên dùng thuốc này 
Mẫn cảm với bromhexin hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
9. Tác dụng không mong muốn 

Như các thuốc khác, bromhexin có thể gây ra các tác dụng không mong muốn ở một số bệnh nhân. 
Nếu gặp bắt kỳ vấn đề nào sau đây nên liên hệ với bác sĩ ngay lập tức: 
+ Da: Đỏ da, phát ban, mày đay. 

+ Tiêu hoá: Đau dạ dày, buồn nôn, nôn, ia chảy, khô miệng. 
+ Thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt, ra mồ hôi. 
+ Hô hấp: Ứ dịch tiết phế quản ở người không có khả năng khạc đờm. 
+ Gan: Tăng men gan. 
+ Phù ngoại vi. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không trong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng : thuốc này 
Bromhexin có thể tương tác với các thuốc hoặc thực phẩm khác, vì vậy cần thông báo cho bác sĩ tất 
cả những thuốc đang dùng hoặc đã sử dụng gần đây, đặc biệt là các thuốc, thực phẩm sau: 
+ Thuốc làm giảm tiết dịch như các thuốc kiểu atropin (hoặc anticholinergic). 
+ Thuốc trị ho. 

+ Kháng sinh: Amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxyeyclin. 
11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc: Uống ngay 1 liều khi bạn nhớ ra mình đã 
quên uống thuốc. Nhưng nếu thời _glan nhớ ra gân liều kế tiếp thì bỏ liều đã quên và uống như theo 
thời gian quy định. Không được uống gấp đôi liều trong trường hợp quên dùng thuốc. 
12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C. 
13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Cho đến nay chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xảy ra trường hợp quá liều, cần 
điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 

Trong trường hợp quá liều hoặc trẻ em uống nhằm thuốc, chuyển ngay bệnh nhân đến trung tâm Y tế 
gần nhất và mang theo toa thuốc này. 

https://trungtamthuoc.com/



HDSD Thuốc BROMHEXIN Trang 2/ 3 

15. Những điều cần thận trọng khi dùng | thuốc này 

Thông tin cho bác sĩ tất cả tình trạng cơ thể trước khi sử dụng thuốc. Thận trọng sử dụng thuốc trong 
các trường hợp sau: 
+ Đang sử dụng các thuốc ho khác. 
+ Tiên sử loét dạ dày, tá tràng. 
+ Bệnh hen suyễn. 
+ Bệnh lý gan, thận. 

+ Người cao tuổi hoặc suy nhược, quá yếu không có khả năng khạc đờm. 
Do trong thành phần có chứa lactose nên không nên sử dụng cho bệnh nhân không dung nạp 
galactose, thiếu hụt lactase hoặc kém hấp thu glucose — galactose. 
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: Không khuyến cáo dùng bromhexin cho người mang 
thai và đang cho con bú. 
- Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành 
máy móc. 

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ: Khi gặp phải những tác dụng không mong muốn khi sử dụng 
thuốc và khi dùng quá liều quy định. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
17. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
18. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất 

Sản xuất tại: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC BECAMEX 
Địa chỉ: Đường NA6, KCN Mỹ Phước 2, Bến Cát, Bình Dương 
Điện thoại: 0650.3553326 Fax: 0650.3559899 
19. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung HDSD thuốc : 

PHẦN HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. Các đặc tính được lý và cơ chế tác dụng, dược động học 
Dược lý và cơ chế tác dụng: Bromhexin hydroclorid là chất điều hoà và tiêu nhầy đường hô hấp. Do 
hoạt hoá sự tổng hợp sialomucin và phá vỡ các sợi mueopolysaccharid acid nên thuốc làm đờm lỏng 
hơn và ít quánh hơn. Thuốc làm long đờm dễ dàng hơn, làm cải thiện chức năng phi. 
Dược động học: 

- Hấp thu: Bromhexin hydroelorid hấp thu nhanh qua đường tiêu hoá và bị chuyển hoá bước đầu ở 
gan rất mạnh, nên sinh khả dụng khi uống chỉ đạt 20 - 25%. Thức ăn làm tăng sinh khả dụng của 
bromhexin hydroclorid. Nồng độ đỉnh trong huyết tương, ở người tình nguyện khoẻ mạnh, đạt được 
sau khi uống, từ nửa giờ đến 1 giờ. 
- Phân bố: Bromhexin hydroclorid phân bố rất rộng rãi vào các mô của cơ thể. Thuốc liên kết rất 
mạnh (trên 95%) với protein của huyết tương. Khi tiêm tĩnh mạch thẻ tích phân bố của thuốc là 7 
lit/kg. 
¬ Chuyên hoá: Bromhexin hydroelorid bị chuyển hoá chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được ít nhất 10 
chất chuyển hoá trong huyết tương, trong đó có chất ambrosol là chất chuyên hoá vẫn còn hoạt tính. 

- Thải trừ: Thời gian bán thải của thuốc khoảng 6,5 giờ, thời gian bán thải của thuốc ở pha cuối là 12 
- 30 giờ tuỳ theo từng cá thể, vì trong pha đầu thuốc phân bố nhiều vào các mô của cơ thể. 
Bromhexin qua được hàng rào máu não và một lượng nhỏ qua được nhau thai và thai. Khoảng 85- 
90% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu là đưới dạng các chất chuyên hoá, sau khi đã liên 
hợp với acid sulfuric hoặc acid glycuronic và một lượng nhỏ được thải trừ nguyên dạng. Bromhexin 
được thải trừ rất ít qua phân, chỉ khoảng dưới 4%. 

2. Chỉ định, liều lượng và cách dùng, chống chỉ định 

Chỉ định 

Rối loạn tiết dịch phế quản, nhất là trong viêm phế quản cấp tính, đọt cấp tính của viêm phế quản mạn 
tính. Bromhexin thường được dùng như một chất bổ trợ với kháng sinh trong nhiễm khuẩn đường hô hấp 
kèm theo triệu chứng khó long đờm. 
Cách dùng: Dùng đường uống. Uống chung với nước. 
Liều lượng: 

Không dùng bromhexin kéo dài quá 8 - 10 ngày khi chưa có ý kiến của thầy thuốc. 
Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: Liều khuyến cáo § mg/ lần, ngày 3 lần. Nếu cần có thể tăng lên I6 
mg/ lần, ngày 4 lần. 

Chống chỉ định: Mẫn cảm với bromhexin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
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3. Thận trọng khi dùng thuốc 
Trong khi dùng bromhexin cần tránh phối hợp với các thuốc ho vì có nguy cơ ứ đọng đờm ở đường hô 
hấp. 
Bromhexin do tác dụng làm tiêu dịch nhầy, nên có thể gây huỷ hoại hàng rào niêm mạc dạ dày, vì vậy, 
khi dùng cho người bệnh có tiền sử loét dạ dày phải rất thận trọng. 
Cần thận trọng khi dùng cho người bệnh hen vì bromhexin có thể gây co thắt phế quản ở một số 
người dễ mẫn cảm. 
Sự thanh thải bromhexin và các chất chuyển hoá có thể bị giảm ở người bệnh bị suy gan hoặc suy 

thận nặng, nên cần phải thận trọng và theo dõi. 
Cần thận trọng khi dùng bromhexin cho người cao tuổi hoặc suy nhược, quá yếu, không khả năng 
khạc đờm có hiệu quả, do đó cảng tăng ứ đờm. 
Do trong thành phần có chứa lactose nên không nên sử dụng cho bệnh nhân không dung nạp 
galactose, thiếu hụt lactase hoặc kém hắp thu glucose — galactose. 
Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 
+ Thời kỳ mang thai: Chưa nghiên cứu tác dụng sinh quái thai của bromhexin ở động vật thí 
nghiệm. Trên người, cũng chưa có đủ tài liệu nghiên cứu, vì vậy không khuyến cáo dùng bromhexin cho 
người mang thai. 
+ Thời kỳ cho con bú: Chưa biết rõ bromhexin có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Vì vậy, không 
khuyến cáo dùng bromhexin cho phụ nữ nuôi con bú. Nếu cần dùng thì tốt nhất là không cho con bú. 
Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành 
máy móc. 
4. Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác 
Không phối hợp với thuốc làm giảm tiết dịch (giảm cả dịch tiết phế quản) như các thuốc kiểu atropin 
(hoặc anticholinergie) vì làm giảm tác dụng của bromhexin. 
Không phối hợp với các thuốc chống ho. 
Dùng phối hợp bromhexin với các kháng sinh (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin) 
làm tăng nồng độ kháng sinh vào mô phối và phế quản. 
3. Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Ít gặp, 1⁄1000 <ADR< 1/100 
+ Tiêu hoá: Đau dạ dày, buồn nôn, nôn, ia chảy. 

+ Thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt, ra mồ hôi. 
+ Da: Ban da, mày đay. 

+ Hô hấp: Nguy cơ ứ dịch tiết phế quản ở người bệnh không có khả năng khạc đờm. 
Hiểm gặp, ADR < 1/1000 v 
+ Tiêu hoá: Khô miệng. 
+ Gan: Tăng enzym trasaminse AST, ALT. : 

+ Phù ngoại vi. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR: 
Các tai biến khác thường nhẹ và qua khỏi trong quá trình điều trị (trừ co thắt phế quản khi dùng 
thuốc cho người bị hen suyễn). 
6. Quá liều và cách xử trí 

Cho đến nay chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xây ra trường hợp quá liều, cần 
điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 
7. Các dấu hiệu cân lưu ý và khuyến cáo 

T\ 0 ng Đốc 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
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