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Halixol” sic
Ambroxol hydrochloride

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cẩn
thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

THANH PHAN
Hoạt chất: Trong 100 ml sird cd 300 mg ambroxol hydrochloride

(15 mg ambroxol hydrochloride/5 ml strô].

Ta due: Sorbitol {1,2 9/5 ml sird), sodium citrate, sodium

benz0ate, hương chuối, hung dau, sodium cyclamate, citric acid

monohydrate, povidone, nue tinh khiét.

DANG BAO CHE CUA THUỐC
Sid.

Mô tả: Chat lang trong, màu vàng nhạt, có mùi đặc trưng đựng
trong lạ thủy tỉnh màu nâu, có kèm theo nấp chia liều.

CAC BAC TINH LAM SANG
Chi dinh diéu tri:
Các bệnh tấc nghén đường hô hấp cấp tính và mãn tính như hen
phế quản và viêm phế quản, giãn phế quản do sản sinh quá nhiều
nhầy và đờm. Tăng cưởng hòa tan dich nhay trong các bệnh viêm
mii hong.

Liểu lượng và cách dùng:
Đối với người lớn và trẻ em trên 12 tuổi, liều khuyến cáo cho
hai-ba ngày đầu điều trị là 10 ml x 3 lắn/nuày, sau đó dùng
liều 10 ml x 2 lần/ngày hoặc 5 ml x 3 lần/ngây trong các ngày
kế tiếp.
Đấi với trẻ từ 5 đến 12 tuổi liều thông thường là 5 ml
x 2-3 lần/ngày, từ 2-5 tuổi là 2,5 ml x 3 lần/ngày.
Trẻ em dưới 2 tuổi: 2,5 ml x 2 lần/ngày.
Œó thể do lượng sitô bẩng nấp đong đi kèm với lọ thuốc.
Nên uống thuốc với nhiều nước sau khi ăn. Uống nhiều nước trong
khi điều trị sẽ giúp tăng tác dụng hòa tan dịch nhầy của ambroxol.
Khi bị suy thận nặng thì phải giảm liều hoặc tăng khoảng cách
giữa các lần dùng thuốc.

Chống chỉ định:
s (uá mẫn với ambroxol, bromhtexine hay với bất kỳ thành phần

nao khác của thuốc.
® Các bệnh loét đường tiêu húa.

® Phụ nữ có thai và cho con bú.

» Không dùng thuốc nay cho bệnh nhân không dung nạp được

fructose do di truyền (trong 5 ml sirô có 1,2 g sorbitol).

pul/

Than trong:

Cần phải tính đến khả nãng xảy ra phản ứng mẫn cảm khi sử dụng
Halixol.

Đã có một số báo cáo xảy ra tổn thương da nặng như hội chứng

Stevens¬Johnson và hoại tử thượng bì nhiễm độc có liên quan đến

việc sử dụng các thuốc long đờm như ambr0xol hydrochloride. Hau

hết các trường hợp này được lý giải do bệnh nhân đang mac bénh
nặng và/hoặc do dùng kết hợp thuốc. Hơn nữa, trong giai đ0ạn

đầu của hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử thượng bì nhiễm

độc, bệnh nhân có thể có các triệu chứng báo trước không điển
hình giống bệnh cúm như sốt, đau người, viêm mũi, ho và đau
họng. Sự lầm tưởng về các triệu chứng báo trước không điển hình
giống bệnh cúm này làm cho bệnh nhân sẽ điều trị triệu chứng
bang thuốc ho và thuốc cảm cúm. Do đó nếu thấy xuất hiện các

tổn thương mới trên da hoặc niêm mạc, cần tham khảo ý kiến của

bác sỹ ngay lập tức và ngừng sử dụng amhroxol hydrochloride.

Lưu ý: Nếu quan sát thấy bất kỳ sự thay đổi nào trân da hoặc
niêm mạc cẩn ngừng dùng thuốc ngay lập tức và tham khảo ý
kiến của bắc $Ƒ

Cần đặc biệt thận trạng khi dùng Halixol cho bệnh nhân rối loạn
vận khí quản hoặc bệnh nhân có quá nhiều đởm.

Sirô này được bào chế với các chất tạo ngọt nhân tạo như sorbitol

và s0dium cyclamate, nên thích hợp cho các bệnh nhân đái tháo

đưởng. Tuy nhiên cũng phải lưu ý đến hàm lượng sorbitol trong

thuốc {1,2 q/5 ml} khi dùng sirô Halixol cho bệnh nhân đái tháo

đường.

Thuốc không có chứa cổn.
Suy thận nặng: Thời gian bán thải ambroxol tăng lên ở hệnh nhân
suy thận nặng do đó có thể cần phải giảm liều dùng hoặc giảm
tần suất sử dụng thuốc.

Tương tác vứi các thuốc khác, các dạng tương tác khác:
Khi sử dụng đồng thời với các kháng sinh khác (ví dụ amoxicillin,

cefuroxime, erythromycin, doxycycline), ambroxol làm tăng nắng

độ kháng sinh trong nhu mô phổi.
Không sử dụng đồng thời Halixo| và các thuốc chống ho (vi dy
codeine] vì cú thể làm cản trở sự bài tiết đờm được hòa tan bởi

ambroxol.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con hú:

Các dữ liệu tiền lâm sản:
Cho dén nay chưa quan sát thấy tác dụng gây quái thai trong các
nghiên cứu tiển lâm sảng.
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Trên người:

Không dùng Halixol cho phụ nữ có thai và cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy moc:

Chưa có băng chứng cho thấy ambroxol gây ảnh hưởng đến khả
nang lái xe và vận hành máy mút.

Tác dụng không mong muôn của thuốc:
Hiếm khi xảy ra yếu mệt, đau đầu, tiêu chảy, nôn, rốt loạn tiêu
hda, và ban da.

Đã có một số báo cáo xảy ra tẩn thương da nặng như hội chứng
Stevens-Johnson và hoại tử thượng bì nhiễm độc có liên quan đến

việc sử dụng các thuốc long đờm như ambr0xol hydrochloride. Hầu
hết các trưởng hợp nay được lý giải do bệnh nhân đang mấc bệnh
nặng và/hoặc do dùng kết hợp thuốc. Hơn nữa, trong giai đoạn
đầu của hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử thượng bì nhiễm
độc, bệnh nhân có thể có các triệu chứng báo trước không điển
hình giống hệnh cúm như sốt, đau người, viêm mũi, ho và đau
họng. Sự lầm tưởng về các triệu chứng báo trước không điển hình
giống bệnh cúm này làm cho bệnh nhân sẽ điều trị triệu chứng
bang thuốc ho và thuốc cảm cúm. Do đó nếu thấy xuất hiện các
tổn thương mới trên da hoặc niêm mac, cần tham khảo ý kiến của
bác sỹ ngay lập tức và ngừng sử dụng ambroxol hydrochloride.

Luru y: Néu quan sát thấy bất kỳ sự thay đổi nào trên dứa hoặc
niêm mạc cẩn ngừng dùng thuốc ngay lập tức và tham khảo ý
kiến của bác sf
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong

muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Sử dụng quá liều:
Các triệu chứng có thể xảy ra khi quá liều cấp bao gầm: buồn nôn,
nôn, tiêu chảy và các triệu chứng khác trên đường tiêu húa

Khi dùng thuốc quá liều, việc đầu tiên cần làm là gây nôn và bổ
sung nước uống {sửa hoặc trà]. Nếu dùng thuốc quá liều trong
vòng 1-2 giờ trước đó, nên tiến hành rửa dạ dày. Eú thể sử dụng
than hoạt và tiến hành điều trị triệu chứng sau khi khử độc. tần

tiếp tục theø dỗi hệ tuần hoàn.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Các đặc tính dược lực học:

Nhúm điều trị: long đờm, tiêu hủy chat nhay
Mã ATE: R50 B06
Ambroxol, hoạt chất của Halixol, là chất chuyển hóa của
bromhexine và thuộc nhóm benzylamine của các hợp chất tiêu
hủy chất nhầy.
Ambroxal lam tăng sản sinh các lysosome va tang cường tác

dụng của các enzym thủy phân ở các tế bảo tiết chất nhầy, qua
đó thúc đẩy phân giải chất tiết phế quản, cất các sợi acidic
mucopolysaccharides. Cung luc dd, cdc tuyén thanh dịch cũ  
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được kích thích làm cho dịch tiết it đặc hơn. Trong các bệnh viêm wes

đường hô hấp, ambroxol kích thích sản sinh các chất có hoạt tỉnh

bể mặt và có tác dụng tăng cường làm sạch các mao nhầy.

Các đặc tính dược động học:
 Ambroxol được hấp thu gần như hoàn toàn tử đường tiêu hóa.

Thuốc được chuyển húa mạnh qua quá trình chuyển húa ban đầu
tại gan. Sinh khả dụng tuyệt đối của ambroxol khi dùng đường
uấng khoảng 60%.
Khoảng 80% lượng thuốc trong máu được găn kết với protein
huyết tương.
Cé khodng 80% liều dùng được đảo thải qua nước tiểu dưới dạng
chưa biến đổi và dưới dạng liên hợp glucuronide của các chất
chuyển húa 0xi hóa. (uá trình chuyển húa trải qua 2 pha và thời
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   gian bán thải biểu kiến của 2 pha tương ứng là 1,3 và 8,8 giờ.
Bệnh nhân suy thận nặng: Thai gian bán thải của amhroxol tăng
lên ở bệnh nhân suy thận nặng do đó cần phải giảm liều hoặc

tăng khoảng cách giữa các lần dùng thuốc ở những bệnh nhân này.
Theo các nghiên cứu tiền lâm sảng, ambroxol qua được hàng rào

nhau thai và nồng độ của thuấc trong huyết thanh thai nhi cao
gấp 2-4 lần nắng độ thuốc trong cơ thể mẹ.
Amtroxnl cũng được tìm thấy trong sữa mẹ và dịch não tủy.

ác dữ liệu an toản tiển lâm sảng:
Các nghiên cứu về độc tính không phát hiện thấy thuốc khả năng
gây đột biến, gây ung thư hoặc gây quái thai.

CÁC BAC TINH CUA THUỐC
Tính tương ky:

Không áp dụng.

Hạn dùng:

80 tháng kể từ ngày sản xuất.
Dùng thuốc trong vùng 4 tuần sau khi da md nap.

Những lưu ý đặc hiệt khi hảo quản:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30 °Ê, tránh ánh sáng.

Để xa tầm tay trẻ em.

Quy cach đóng gúi:

100 mÍ sirô được đóng trong lg thủy tính màu nâu với nấp đậy

bẩng nhỏm màu trắng có đai bảo đảm. Hộp giấy chứa † lo 100 ml
và 1 nấp chia lIỀu.

NHÀ SẢN XUẤT
EGIS PHARMACEUTICALS

«- Public Limited Company

9900 Karmend, Matyas kirdly u. 65.

HUNGARY

EGIS Doc. No.:
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