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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén SaVi Bromhexine 8

THANH PHAN
- Bromhexine hydrochloride ..........cccoovevnnrininniinnnn 8 mg
- Ta dugevira i, e e e 1 vién

(Lactose monohydrate, wheat starch, sodium starch
glycolate, povidone K30, magnesium stearate, colloidal
silicon dioxide)
DANG BAO CHE: Vién nén
DUUC LYUT HYT
Bromhexine hydrochloride la chét diéu hoa va tiéu nhay
duong hd hap. Do hoat hoa sur téng hop sialomucine va pha
v0 céc sgi mucopolysaccharide acid nén thube lam dom long
hon va it quanh hon. Thubc 1am long dom dé dang hon, nén
lam dom tir phé quan thoat ra ngoai cé higu qué.

Khi udng, thuémg phai sau 2 - 3 ngay méi c6 biéu hién tac
dung trén lam sang.

DUQC PONG HQC

Bromhexine hydrochloride hap thu nhanh qua dudng tiéu
hoa va bj chuyen hod budc dau & gan rat manh, nén sinh kha
dung khi udng chi dat 20 — 25%. Thirc &n 1am tang sinh kha
dyng cia bromhexine hydrochloride. Néng d6 dinh trong
huyét trong, & ngudi tinh nguyén khoé manh, dat dugc sau
khi udng, tir nira gios dén 1 gid.

Bromhexine hydrochloride phan bd rat rgng rai vao cic mo
cia co thé. Thude lién két rdt manh (trén 95%) v6i protein
cua huyét tuong. Bromhexine bj chuyen ho4 chu yéu & gan.
Pa phat hién duge it nhdt 10 chat chuyen hoé trong huyet
tuong. trong dé, c6 chat ambroxol 13 chét chuyén hoa vin
con hoat tinh. Nira ddi thai tri cua thudc & pha cudi 13 12 -
30 gid tuy theo tirng céd the, vi trong pha dau, thudc phin bb
nhiéu vao cdc md clia co thé. Bromhexine qua dugce hang rao
mau ndo, va mdt lurgng nhd qua duge nhau thai vao thai.

Khoéng 85 - 90% liéu dung dugc thai trir qua nudc tiéu, chu
yéu la duéi dang cac chat chuyén hoa, sau khi da lién hop
véi acid sulfuric hodc acid glycuronic va mét lugng nho
dugc thai trir nguyén dang. Bromhexine dugc thai trir qua
phan rét it, chi khodng dudi 4%.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Khéng c6 céc dir liéu méi vé an toan tién 1am sdng, ngoai trir
céc thong tin ké trén

CHI PINH BIEU TRI

- Rcu loan nét dich phé quan, nhét [a trong viém phé quan
cép tinh, dgt cdp tinh cia viém phé quan man tinh.

- Bromhexine thuong dugc ding nhu mét chal bd trg voi
khang sinh, khi bj nhiém khudn ning dudng hd hip.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

- Cdch dung :
Ding dudng ubng. T
Danh cho ngudi 16m va tré em trén 10 tudi : udng vai 1 cbe
nudc,

- Liéu ding :

Ngudi [6n va tré em trén 10 tudi : 8 - 16 mg/lan, ngdy udng 3
lan.

Thoi gian diéu trj khong dugc kéo dai qué 8 - 10 ngay néu
chua c6 ¥ kién Théy thudc.

CHONG CHI PINH:

- Qua mén cim vdi bromhexine hodc véi mét thanh phin
ndo d6 c trong thudc.

- Ngudi mang thai hogc cho con bi
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU D!JNG

Than trong

Trong khi dung bromhexine cén tranh phéi hop véi thude ho
vi ¢ nguy co r dong dom & dudng hd hap.

Bromhexine, do téc dung 1am tiéu dich nhéy, nén cé thé gy
huy hoai hang rao niém mac da day; vi vdy, khi ding cho
bénh nhén c6 tién st loét da diy phai rit than trong,

Cin thén trong khi dung cho bénh nhén hen, vi bromhexine
c6 thé gdy co that phé quan ¢ m§t s6 ngudi dé man cam.

Su thanh thai bromhexine va cdc chit chuyén hoa cé thé bi
giam & bénh nhén bj suy gan hodc suy than ning, nén cén
phai than trong va theo dbi.

Cén than trong khi dung bromhexine cho ngudi cao tudi
hodc suy nhugc, quéd yéu khdng cé kha ning khac dom c6
hiéu qua do dd cang tang & dorm.

Bénh nhén cén tham van vdi bac si diéu trj vé sy gia tang tiét
dich nhdy.

D c6 nhimg béo céo rat hiém gap vé cac tén thuong da nang
nhu hdi chitng Stevens Johnson va hoai tir biéu bi déc (héi
ching Lyell, TEN) ¢6 lién quan tam thoi téi viéc dung céc
chét tiéu nhdy (mucolytic) nhu bromhexine. Diéu nay chu
yéu duge gidi thich 1a do mirc d¢ nghiém trong cuq bénh
hozc diing thuéc dong théi. Ngoai ra trong giai doan dau cia
hoi chimg Stevens-Johnson hodc TEN, bénh nhén c6 thé gip
triéu chimg dau tién béo truéc gidng cim khong dic trung,
vi du nhu sét, dau co the viém mii, ho va dau hong. Cac
tri¢u chimg bdo trudc gidng cim khong d3c trung nay co thé
gay nham l4n, dan dén v:éc diéu tri trigu ching vai thuéc ho
va cam lanh. Vi véy, néu da hoic ton thuong niém mac xay
ra, can tu vén y té ngay ldp tirc va khong nén tiép tuc diéu trj
vgi bromhexine nhu m§t bién phap phong ngira.

- Lactose

Bénh nhén c6 vén dé di truyén hiém gap vé viéc khéng dung
nap galactose, thiéu hut men Lapp lactase ho#c kém hﬁp
thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC

Khéng phéi hop véi thudc lam giam tiét dich (giam ca dich
tiét khi phe quan) nhu céc thubc kiéu atropine (hodc
anticholinergic) vi lam giam tc dung ctia bromhexine.

Khéng phéi hgp vdi cac thude chéng ho.

Dung phéi hop bromhexine véi khang sinh (amoxicilin,
cefuroxim, erythromycin, docycyeline) lam téng ndng do
khéng sinh vao md phéi va phé quan. Nhu vy, bromhexine
¢6 thé c6 tac dung nhu mét thude bd trg trong diéu trj nhiém
khudn hd hép, lam tang tdc dung cia khéng sinh.
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TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai
Chua nghién ciru téc dyung sinh quéi thai cia bromhexin &
ddng vét thi nghiém. Trén ngudi, cling chua c6 du i liéu
nghién ciru; vi vay, khdng khuyén céo ding bromhexin cho
ngudi mang thai.

Thai ky cho con bui
Cdn chua biét bromhexine cd tiét vao sita me khong. Vi véy,
khdng khuyén cdo ding bromhexine cho phy nir nudi con
bu. Néu cdn dung thi t5t nhét Ia khéng cho con bi.

TAC PONG LEN NGUOI LAI XE HAY VAN HANH
MAY MOC :

Khi sir dung theo liéu khuyén cdo da khong xdy ra céc téc
dung phy nghiém trong. Do d6 bromhexine khong c6 bat ky
anh hudng dén kha néng [4i xe hay van hanh may moéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC(ADR)

It gaip. 171000 < ADR < 17100

Tiéu hod: Dau da day, budn nén, nén, la chay.

Thén kinh:-Nhitc diu, chéng mit, ra md hoi.

Da: Ban da, may day.

Hé hép: Nguy co (r dich tiét phé quan & bénh nhan khong c6
kha ning khac dom.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Tiéu hod: Khé miéng.
Gan: Tang enzym transaminase AST, ALT,

Huéng dén céch xir tri ADR

Cic tai bién khac _thuong nhe va qua khéi trong qué trinh
diéu trj (trlr co thit phe quan khi dung thudc cho nguorl bj
hen xuyén).

PHO CYC TRUONG

Nguyon Yim Chantk

Théng bdo cho Bdc st nhitng tdc dung khdng mong muon
g(ip phai khi sit dung thuéc.
QUA LIEU

Cho dén nay, chua thiy c6 bdo cdo vé& qui lidu do
bromhexine. Néu xay ra trudmg hop qué liéu, cin didu trj
triéu chimg va h tro.

PONG GOI :

Hop 3 vi; vi 10 vién.

Hop 1 chai 100 vién va chai 500 vién.

BAO QUAN :

Noi kho, nhiét d9 khong qué 30°C. Tréanh 4nh séng,
TIEU CHUAN AP DUNG:

Tiéu chuén co s6.

HAN DUNG :

36 théng ké tir ngdy sn xut.

TRACH NHIEM TRUN VEN
Dé xa tdm tay ciia tré em.
Boc ky hudng dén sic dung triede khi diing.
Néu cn thém thong tin, xin héi y kién Bdc s.

Sén xudt tai :

CTY CO PHAN DUGIC PHAM SAVI (SaWipharm J.5.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tén Thugn, Quén 7, Tp Ho Chi
Minh.

Dién thoai : (84.8) 37700144-142

Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngiy <0 thing 04 nim 2013
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