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'COMPOSITION: 
Each bottle 60 ml contains: 

Broncysting' “5x22xz„” | Broncystine 
Carbocystein 100 mg/5 ml | 214608 - o ấ | Carbocisteing 100 my/5 ml | 2 66 00 0% 

- Tré em trên 5 tuổi: 5mllân, - Chlldren over 5 years old: 
3lần/ngày. 5 ml x 3 times/day. 

Indications, contraindications 
and other information: see the 
insert. 

Chỉ định, chống chỉ định và 
các thồng tin khác: đọc 
trong tờ hướng dẫn sử dụ 

Để xa tầm tay trẻ em. Keep out of reach of children. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dyng Read carefully the enclosed 
trước khi dùng. Insert before use. 
Bảo quản & nhiệt độ dưới 30°C, 4 Store at temperature below 30°C, 
nơi khô ráo, tranh ánh sáng. in adry place, protect from light. 

m-wdm&uwcnfilm PHARMACEUTICAL JOINT STOCK CO. 
3A, )7, 3A No. 27, 

Ặ Khu G g s Bien Hoa I Industrial Zon 
Hop 1 ooty e Box of " n Binh Ward, n Phường n 
chai 60 mÏ Tp. Biên Hòa, nm mu Nai. bottle 60 Bien Hoa City, Dong Nai Province. 

Nhãn chai — 
THÀNH PHẨN: ubu-sumlcrm 
Carbocystein............. 1200 mọ . ễẫỀT n 

.. ønm BroncystinC ee o . Chỉ định, cách dùng, liểu đùng, chéng 

chỉ định và các thông tin khc: *inoc. _ 0arbocystein 100 mạ/5 m g'ìzgflI°ll"I°.I"`ll²"² and giher nformaton }/{ 

- 777 Keep out of reach of children. 
Reat ly the enclosed Insert 
tare .kỹ hướng tẫn sử dyng đdùng. 1 

Bloguind nMI độ dưới 30°C, nơi kh 8 altamperaurebeow 30 i a d 
o, tránh place, protect from light. j’/ 

2we=eesses, - JOINT STOCK €O. 
Chai 60 mi Sốl0SX: HD: 

Broncystine syrup 60 mI-DE01_V1 
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THÀNH PHẦN: 
Mỗi chai 90 mi chứa: 

COMPOSITION: 
Each bottle 90 ml contains: 

Broncystine | s, e ee 
2 lần/ngày. 
- Trẻ em trên 5 tuổi. 5 miNdn, 
3 lần/ngày. 

Chỉ định, chống chỉ định và 
các thồng tin khác: Xin doc 
trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

Để xa tẩm tay trẻ em. 
Đọc Kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, 
nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHAM 0PV 
Số 27, Dưỡng 3A, 

Hộp 1 Khu ửưưmn Biên 

chai 90 ml Tp. Biên Hòa, Tinh mnn Nai. 

Broncystine’ 
Carbocystein 100 mg/5 ml | - 7ré em 2- 5 tuổi:5 mitdn, | Carbocisteine 100 mg/5 ml 

Nhin chai 

THÀNH PHAN: Mỗi chal 90 mì chứa. 
Carbocystein. 1 
Tá dược vừa 
Chỉ định, cách dùng, ng, chống 
a|nn và các thông Tí khác: i đọp trong 

H @®  Carbocisteine. 

Broncystine sssee 
Carbocystein 100 mg/5 M1 Lanrangesions and ol o mator 

See the insert. 
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chướng dẫn sử dụng.. Keep out of reach of chidren. 
l‘nllll-ynl-m. enclosed insert 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dyng trước khi dùng. a H ấ 
Bao quản ð nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, 
tránh ánh sáng.. 

Store t temperature below 30°C, in a dịy 
place, protect from ight. 

Chal 90 mI 9979999 

2 
@ sin xuất tại: Manutactured by: 3 

CôNg TY cf PHẨN PV PHARMACEUTICLL - Z 
2„s==sz - DƯỢC PHA 0PV JOINT STOCK 60. s 

kj 

Broncystine syrup 90 ml_DE01_V1 

- For oral use. 
- Chlldren 2 - 5 years old: 
5ml x twice daily. 
- Chlldren over 5 years old: 
5mlx3times/day. 

Keep out of reach of chlldren. 
Read carefully the enclosed 
Insert before use. 
Store at temperature below 
30°C, in a dry place, protect 
from light. 

No. 27, 3A Street, 
Bien Hoa Il Industrial Zone, 

/An Binh Ward, 
Bien Hoa Gity, Dong Nai Province. 
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JRONCYSTINE® 
Carbocystein 

Dé xa tầm tay treẮ`I` ~ 

Đọc kỹ hướng dẫn sử trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc 

PHAN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

. THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: Mỗi 60 ml sirô chứa: 

Hoat chát: Carbocystein............................. 1200mg 

Té dược: Đường trắng, methyl paraben, ponceau 4R, vanilin, hương dâu dạng lỏng, hương cherry 

dạng lỏng, natri hydroxyd, nước tinh khiét. 

- MÔ TẢ SAN PHAM: 
Dung dịch trong, sánh, màu ủỀng, hương đặc trưng, vị ngọt, không có sủi bọt khí, tủa, vật lạ hoặc 

váng mốc. 

. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 01 chai x 60 ml 

Hộp 01 chai x 90 ml 

. THUOC DÙNG CHO BỆNH GÌ: 
BRONCYSTINE (chứa hoạt chất carbocystein) là một thuốc thuộc nhóm thuốc long đờm. 

BRONCYSTINE được sử dụng trong điều trị rồi loạn tiết dịch phế quản, đặc biệt là trong các bệnh 
phé quản cấp tính: Viêm phé quản cấp tinh và đợt cấp của viêm phé quản phổi mạn tính. 

. NEN DÙNG THUOC NAY NHƯ THÉ NAO VA LIÊU LƯỢNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liều dùng: 

Mỗi 5 ml sirô chứa 100 mg carbocystein. 

Trẻ em 2 — 5 tuổi: 5 ml/lần, 2 lằn/ngày. 
Trẻ em trên 5 tuổi: 5 ml/lần, 3 lằn/ngày. 

Thời gian điều trị nên ngắn và từ 8-10 ngày. 

. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUOC NÀY: 
Không dùng BRONCYSTINE nếu: 

s Bạn dị ứng với carbocystein hay bất kỳ thành phần nào khác của thuốc. 

s Con bạn dưới 2 tuổi. 

s Bạn bị loét da dày tién triển. 

. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN: 
He hô hấp: Nguy cơ ứ dịch tiết phế quản ở trẻ sơ sinh. 

Phan ứng phản vệ và ban đỏ nhiễm sắc có định. 

uất huyết tiêu hóa, đau dạ dày, buồn nôn, nôn, tiêu chay. 
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Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban da và ban đỏ dị ứng, nổi mày đay và phù mạch. Mt số trường 

hợp cá biệt của viêm da bóng nước như hội chứng Stevens-Johnson và hồng ban đa dạng cũng đã 

được báo cáo. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuoc. 

8. NÊN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THỰC PHAM Gi KHI PANG SỬ DỤNG 
THUOC NAY: 

Chưa có báo cáo. 

9. CAN LÀM GÌ KHI MỘT LAN QUÊN KHÔNG DÙNG THUOC: 
Néu bạn quên dùng thuốc, dùng nó ngay khi bạn nhớ. Nếu thời gian gần tới liều kế tiếp, thì hãy bỏ 

qua liều bị quên và dùng liều ké tiếp theo kế hoạch bình thường. Không nên gấp đôi liều dùng. 

10. CAN BẢO QUAN THUOC NÀY NHƯ THE NÀO: 
Ở nhiệt độ dưới 30°C, noi khô ráo, tránh ánh sáng. 

11. NHỮNG DAU HIỆU VA TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUOC QUÁ LIEU: 

Nếu bạn dùng quá liều BRONCYSTINE, thuốc có thé gây rồi loạn tiêu hóa. 

12. CAN PHẢI LAM GÌ KHI DÙNG THUOC QUÁ LIÊU KHUYEN CÁO: 
Néu bạn dùng BRONCYSTINE quá liều khuyến cáo: 

s Thông báo ngay cho bác sy hoặc đến bệnh viện gần nhất. 

s Nhớ mang theo nhãn thuốc hoặc lượng thuốc còn lai dé bác sỹ biết thuốc mà bạn đã dùng. 

13. NHỮNG ĐIỀU CAN THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC NÀY: 

Tham khảo ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng nếu: 

s Bạn khạc đàm nhầy và có mủ hoặc sốt hoặc bệnh phổi và phé quản mạn tính. 

s Bạn đang dùng các thuốc chống ho và/hoặc chất làm giam tiết dich (như atropin). 

s Bạn là người cao tuổi. 

s Bạn có tiền sử loét da dày tá tràng. 

s Bạn dang dùng đồng thời các thuốc có khả năng gây xuất huyết tiêu hóa. 

Điều trị cằn được đánh giá lại trong trường hợp các triệu chứng hoặc bệnh 1y dai dẳng hoặc nặng 

hơn. 

Ngung sử dung thuốc và thông báo cho bác sỹ ngay lập tức nếu có xuất hiện chảy máu tiêu hóa 

trong quá trình dùng thuốc. 

Thuốc này có chứa: 

+ Đường. Nếu bạn đã biết rằng bạn không dung nạp một vài loại đường thì hãy thông báo cho bác 
sỹ trước khi sử dụng thuốc này. 

+ Methyl paraben, có thé gây phản ứng dị ứng. 

+ Ponceau 4R, có thé gây phản ứng dị ứng. 
+ 13 mg natri trong 5 ml sirô. Cần cân nhắc nếu bạn có chế độ ăn kiêng mudi. 

Thời kỳ mang thai: Nếu bạn đang mang thai, hoặc nghĩ rằng bạn đang mang thai, tham vấn ý 

kiến bác sỹ trước khi sử dụng thuốc. Không nên dùng thuốc trong 3 tháng đầu thai kỳ. 
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Thời kỳ cho con bú: Chưa có dữ liệu về việc carbocystein có đi vào trong sữa mẹ hay không. 

Tuy nhiên, do độc tinh thấp, nguy cơ tiềm ẩn đối với trẻ có vẻ không đáng ké trong trường hợp 

điều trị bằng thuốc này. Vi vậy, có thể cho con bú sữa mẹ khi dang dùng thuốc này. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng lên khả năng lái tàu 

xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao và các trường hợp khác đã được thực hiện với 

BRONCYSTINE. 

14. KHI NÀO CAN THAM VAN BAC SỸ, DƯỢC SỸ: 
Trong trường hợp quá liều hoặc tác dụng không mong muốn. 

Khi đang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. HẠN DÙNG CỦA THUOC: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

16. TÊN, ĐỊA CHI, BIEU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT: 

( 
Pharmaceuticals 

WHO-GMP 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM OPV 

Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Bién Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tinh Đồng Nai. 

ĐT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3835088 

17. NGÀY XEM XÉT SỬA POI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
THUOC: 
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PHAN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TẺ 
1. DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm được lý: Thuốc long đờm. 
Ma ATC: RO5CB03 

Co ché tác dung: 

Carbocystein là thuốc long đờm có tác dụng bién déi dich tiết nhay Thuốc tác động lên giai đoạn 
gel của dịch nhầy, nhiều khả năng bằng cách cắt đứt các cầu nối disulfid của các glycoprotein, do 
đó thúc đầy việc khạc ra đờm. 

2. DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Háp thu: Sau khi uống, carbocystein được hấp thu nhanh. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 
trong 2 giờ. 

Phân bé: Carbocystein thắm qua mô phdi, niêm dịch đường hô háp. 

Chuyén hóa: Sinh khả dung của thuốc thấp, ít hơn 10% liều dùng, rất có thể là do chuyển hóa ở ruột 
và chuyển hóa ban đầu đáng ké & gan. Sự acetyl hóa, decarboxyl hóa va sulfoxid hóa là các đường 

chuyén hóa chính. Sự sulfoxid hóa có thé bị chi phéi bởi sự đa hình gen. 

Thải trừ: Thời gian bán thải vào khoảng 2 giờ. Carbocystein và các chất chuyển hóa được thải trừ 

chủ yếu qua thận. 

3. CHI ĐỊNH: 
Điều trị rồi loạn tiết dich phế quản, đặc biệt là trong các bệnh phé quản cấp tính: Viêm phé quản cấp 

tính và đợt cấp của viêm phé quản phổi man tính. 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liéu dùng: 

Mỗi 5 ml sirô chứa 100 mg carbocystein. 

Trẻ em 2 — 5 tuổi: 5 ml/lần, 2 lằn/ngày. 
Trẻ em trên 5 tuổi: 5 ml/lần, 3 lằn/ngày. 

Thời gian điều trị nên ngắn và từ 8-10 ngày. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH: ) . ) 
Mẫn cảm với carbocystein hoặc bắt ky thanh phần nào khác của thuốc. 

Trẻ em dưới 2 tuổi. 
Bệnh nhân bị loét dạ dày tién triển. 

6. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG: \ ) . 
Đánh giá lai tình trạng lâm sàng trong trường hợp đàm khạc nhây và có mủ hoặc sot hoặc bệnh phôi 

và phế quản mạn tính. 

Phan xạ ho khạc đàm cần phải được bảo tồn vi là yếu tổ cơ bản bảo vệ phéi - phé quản. 

Không nên phối hợp với các thuốc chống ho và/hoặc chất làm giảm tiết dich (như atropin). 
Thuốc long đờm có thể gây ứ dịch tiết phế quản ở trẻ sơ sinh. Thực tế, do đặc điểm sinh lý của 
đường hô hấp nên khả năng tống đờm của phế quản bị hạn chế. Do đó không nên dùng thuốc long 

đờm cho trẻ sơ sinh. 

Điều trị cần được đánh giá lại trong trường hợp các triệu chứng hoặc bệnh lý dai ding hoặc nặng 

hơn. 
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Nên sử dụng thận trọng & người cao tuổi, người có tiền sử loét dạ dày tá tràng, hay người đang dùng 
đồng thời các thuốc có khả năng gây xuất huyết tiêu hóa. Nếu chảy máu tiêu hóa xảy ra, bệnh nhân 
nên ngung sử dụng thuốc. 

Thuốc này chứa: 

+ Đường trắng (sucrose). Những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp không dung nạp fructose, 

kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiéu sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

+ Methyl paraben, có thé gây phản ứng dj ứng (có thé phan ú ứng muộn). 

+ Ponceau 4R, có thé gây phản ứng dị ứng. 

+ 13 mg natri trong 5 ml sirô. Cần cân nhắc khi sử dụng cho bệnh nhân có ché độ ăn kiêng muối. 

Thời kỳ mang thai: Mặc dù các thử nghiệm trên các động vật có vú không cho thấy tác dụng gây 

quái thai, carbocystein không được khuyến cáo trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

Thời kỳ cho con bú: Chưa có dữ liệu về việc carbocystein có di vào trong sữa mẹ hay không. Tuy 

nhiên, do độc tính thấp, nguy cơ tiềm ẩn đối với trẻ có vẻ không đáng kể trong trường hợp điều trị 

bằng thuốc này. Vì vậy, có thể cho con bú sữa mẹ khi đang dùng thuốc này. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bất lợi hoặc chưa 

có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe, người làm 

việc trên cao và các trường hợp khác. 

7. TƯƠNG TÁC THUOC: 
Chưa có báo cáo. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 
Hệ hô hap: Nguy cơ ứ dịch tiét phê quản ở trẻ sơ sinh. 

Hệ miễn dịch: Phản ứng phản vệ và ban đỏ nhiễm sắc có định. 

Tiêu hóa: Xuất huyết tiêu hóa, đau dạ dày, buồn nôn, nôn, tiêu chảy. 

Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban da và ban đỏ dị ứng, nổi mày đay và phù mạch. Một số trường 

hợp cá biệt của viêm da bóng nước như hội chứng Stevens-Johnson và hồng ban đa dang cũng đ 

được báo cáo. 

9. QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: R loạn tiêu hóa là triệu chu'ng thường gặp nhất khi quá liều carbocystein. 

Cách xử trí: Rira dạ dày có thé có ích, tiếp tục theo dõi bệnh nhân. 

10. CÁC DAU HIỆU CAN LƯU Ý VA KHUYEN CÁO: 
Không dùng quá liều chi định. 

. 
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