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lndications, contraindications, administration &

other information: See enclosed leaflet.

Store below 30"C.

Xeep out of reach of children.

Read carefully endosed leaflet before use.

Each lozenge contains/M6i vi€n chria:

20 mg ambrcxol hydrochloride
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LYSOPADOL@
Vi6n ngAm

Thdnh phAn
trrtdi viCn ng6m Lysopadol chfta 20 mgambroxol hydrochloride.
Td duqc: Huong b4c hd (chfta lactose), sorbitol, natri saccharin,

Chi ilinh
Giim dau trong vi6m hgng c6p.

Lidu lucrng vir c6ch dtng
Nguoi lon vd tre tr6n l2 tu6i: ngdm I vi6n/lAn, c6 th6 ng4m 6 lAn/ngdy.
Trong trudng hqp s6t cao vi c5c tri6u chring k6o ddi tr6n 3 ngiy thi bdnh
Chua c6 dfr liQu vA tinh hiQu qui cho tr6 du6i l2 tu6i.

nh6n n6n tli kh6m
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ChSng chi tlinh
Kh6ng sti dgng vi6n ngdm LYSOPADOL cho nhftng b6nh nhdn <la bi€t quri m6n vdi ambroxol
hydrochloride holc v6i c6c thdnh phAn khrlc cria thu6c.

Ch6ng chi ttinh dtng thu6c trong trudng hqp b6nh di truy6n hi6m gap kh6ng dung nap v6i bdt k!
thinh phAn nio cta thu6c (xin tham khdo muc "Cinh b6o vd thdn trong dpc biQt").

Cinh b6o vh th$n trgng il{c biQt
R6t it Uao c6o t6n thucrng da nghiCm trong nhu h6i chring Stevens-Johnson vd hoai tri bi6u bi
nhi6m dQc (toxic epidermal necrolysis -TEN) li€n quan tam thoi dtln viQc sri dqng c6c thu6c long
ddm nhu ambroxol hydrochloride. Da s5 c6c trudng hqp dugc l;i giai ld do mric dd ndng cria

bQnh dang mac phii valhodc thu6c dang ding ctng. Hon nira trong giai doan dAu c0a h6i chung
Stevens-Johnson hodc TEN, b6nh nhdn c6 thd c6 bi6u hiQn c6c tii:n triQu gi6ng crim kh6ng ddc

hi€u nhu s6t, dau ngudi, vi€m mfri, ho vir ilau hqng.

NhAm l6n boi crlc tiAn triQu gi6ng cfm kh6ng dic hieu c6 th6 d6n dtin tli6u tritriQu chtmg bang

thu6c ho vir thu6c cim. Do d6, n6u xu6t hiQn c6c tdn thuong mdi o da hodc ni6m mac thi n6n di

kh6m ngay vd n€n ngirng di€u tri bing ambroxol hydrochloride nhu mQt sg th4n trong.

Trong trudng hgp suy thdn, c6 th6 sri dqng vi6n ng4m LYSOPADOL sau khi c6 ! kiiin cta b6c

si.

Sdn phAm ndy chria 8,2 g sorbitol cho li6u dC ngh! t5i da m6i ngiy (tuong fng 1,37 g cho m6i
vi6n). Nhfng b6nh nh6n mic bQnh di truy6n hitlm gpp kh6ng dung nap v6i fructose thi kh6ng n6n,,,
dung thuoc nay.

MOt viCn ngQm LYSOPADOL chfa dudi I mg lactose. Th6ng thudng hdm lugng niry kh6ng 6nh

huong dtin nhirng bQnh nhdn kh6ng dung nap lactose. Tuy nhi6n, n6n th{n trgng O nhfrng bQnh

nhdn mic benh di truyCn hiiSm gap kh6ng dung n4p galactose.
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Chua c6 brio ctio c6c tuong tlcbfu lqi li6n quan vA m5t l6m sdng vdi c6c thu6c kh6c.

Khi ning sinh sin, thai k) vi cho con bri
Thaikj,:
Ambroxol hydrochloride qua hdng rio nhau thai. Nhfrng nghi6n ctiu phi l6m sing kh6ng cho th6y
t6c dung gdy hai truc ti6p hodc gi6n ti6p tl6n thai kj,, sg ph6t tri6n ph6i/thai, su ph6t tri6n trudc
holc sau khi sinh.

Kinh nghiQm l6m sdng tr6n
anh huong b6t lqi d6n thai.

pham vi r6ng sau 28 tuAn mang thai khdng cho thSy bing chung v6

Tuy nhi6n, n6n tudn thir nhirng thdn trong th6ng thuong li€n quan iilSn viQc sri dung thu6c
thdi kj, mang thai. Edc biQt kh6ng n6n ding vi6n ngdm LYSOPADOL trong ba th6ng dAu cria
thai kj,.

Cho con bf
Ambroxol hydrochloride duoc titit vio sfra mg. Kh6ng khuy6n c6o ding vi6n ngdm
LYSOPADOL cho bd m9 dang cho con bf mdc du kh6ng th6y nhirng t6c dgng b6t lqi tr6n trd bf
me.

Khd ndng sinh sdn

Nh&ng nghiCn cuu phi l6m sdng kh6ng cho th6y cic tirc dpng bdt loi truc titip ho4c girin titip <l5i

vdi khA n[ng sinh sin.

Anh hu0ng tl6n khi nlng l6i xe vir v$n hinh mr[y m6c
Kh6ng c6 bing chftng tir dfr liQu hdu mdi vA anh hucrng d6n khd ning l6i xe vd vQn hinh m6y

m6c.
Chua ti6n hinh nhfrng nghidn criu vd 6nh huong d6n khi ndng kii xe vir v6n hinh mriy m6c.

T6c dgng phg
ROi loan h0 miCn dich. r6i loan da

C6c phin ftng ph6n vE bao g6m s6c phin vQ, pht mach, ph6t ban, miy day, ngfta vi c6c phdn ung

qu6 m6n kh6c.

R6i loan thAn kinh
Lo4n vi gi6c (nhu thay d6i vi gi6c).

R6i loan da dd),-ru6t. rtii loan h6 hdp. ngFc vd trung th6t
Biin n6n, n6n, ti6u chdy, dau bqng tr6n, kh6 ti€u, gi6m xric gi6c 6 mi6ng vir thgc qu6n, kh6 miQng

vi kh6 hqng.

Thilng bdo cho bric si nhttng tric dqtng tfu tqi trong thdi gian ding thudc.
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Qui li6u
Cho dtin nay chua ghi nhfn cric triQu chfng d4c hiQu do qu6 1i6u o ngudi.
Dga tr6n nhfrng b6o c6o qu6 li€u do v6 f valho4c do sai s6t khi sft dgng, nhirng triQu chr?ng

s6t th6y le phir hqp v6i nhirng t6c dung phq dd bi6t c0a vi€n ngfm LYSOPADOL v6i liCu dC

vd c6 th6 cAn di6u tritrieu chring.
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Dutr. c lgc hgc
Dd quan s5t th6y t6c dgng gdy tO t4i ch5 cta ambroxol hydrochloride tr6n m6 hinh m6t th6 vd c6
th6 ttugc lf giai boi d4c tfnh chen k6nh natri. Ed chftng minh in vitro rdngambroxol
hydrochloride chen k6nh natri thAn kinh nhdn bdn; sg gin ktit niy ld thupn nghlch vi phu thu6c
n6ng tlQ.

D4c di6m dugc lgc hgc tr6n pht hqp v6i quan s6t trong c6c nghi€n cfu vA tinh hiQu qu6 trdn l6m
sing khi diAu tr! ciic tri6u chrlmg duong h6 h6p tr6n vdi ambroxol hydrochloride bing khf dung, t ,)/. .

cho th6y gi6m dau nhanh vi c6c kh6 chiu do dau vtng tai-mfii-khi qu6n. / U, -
C6c nghidn cfu l6m sdng khing dinh t6c dpng gi6m dau cta vi6n ngQm LYSOPADOL o nhfrnfl x

bQnh nhdn dau hong trong vi6m hgng c6p do virus.

Trong c6c thri nghiQm l6m sdng dE chrmg minh vi6n ngdm LYSOPADOL khoi ph6t t6c dgng
nhanh vdithoi gian tric dung ft nn6t: giO.

Ambroxol hydrochloride thO hiQn t6c dr,rng kh6ng vi6m. Tr€n in vitro, amboroxol hydrochloride
ldm gi6m d6ng k6 su ph6ng thfch cytokine ttr m6u vd tir c6c t6 bdo don nh6n vd da nhdn li6n ktit
v6im6.

Ed chrmg minh vi6n ngam LYSOPADOL gi6m <t6 hgng dring k6 trong c6c trudng hqp vi6m
hqng.

H4n dtng
36 th6ng k6 tu ngdy sAn xu6t.

Bio quin
86o qu6n dudi 30"C.

Quy cich tl6ng g6i
HQp 12 vi6n ng4m (6 vi6n x 2 vi).

Sin xu6t boi
Delpharm Reims
l0 rue Colonel Charbonneaux

5l 100 Reims, Ph6p

Dgc kI hufng din sft dgng trudc khi dtng.
Xin h6i br{c si n6u cin th6m th6ng tin.
D6 xa tim tay tr6 em.

{!

.N
.t

-{
o
A,JO

LYSLOZ09l050215

https://nhathuocngocanh.com/



LYSOPADOL@
Vi6n ngam

Ambroxol hydrochloride 20 mg

Th6ng tin dinh cho bQnh nhffn

l. T6n sin phim
LYSOPADOL

2. M6 tA sin ph6m
Vi6n mdu trdng, hinh

b6ng sring.
trdn, hai m4t phing vdi canh v6t, bd mIt duc holc ho6c hoi

3. Thinh phAn cfra thu6c
V6i vi6n ngflm LYSOPADOL chria ho4t chdt ambroxol hydrochloride.

Vi6n ng6m LYSOPADOL chria ciic thdnh phAn kh6c: huong vi b4c hd (chria
lactose), sorbitol, saccharin natri dihydrate, macrogol 6000, b6t talc.

6. NOn dtng thu5c ndry nhu th6 niro vi lidu luqng?
Nguoi l6n vir trd tr6n l2 tu6i: ng4m I vi6n/lAn, c6 thd ngflm 6 lAn/ngiy.
Trong trudng hqp s6t cao vd c6c tri6u chring k6o ddi tr€n 3 ngdy thi bQnh nh6n
n6n di kh6m.

Chua c6 dfr liQu vA tinh hi6u qu6 cho trd dudi l2 tu6i.

7. Khi niro kh6ng n6n ding thu6c?
Kh6ng sri dgng vi6n ng4m LYSOPADOL cho nhfrng bQnh nh6n dA biet qu6 mdn
vdi ambroxol hydrochloride ho6c v6i c6c thinh phdn khric crla thu6c.

Ch6ng chi <llnh dtng thui5c trong trudng hap bQnh di truydn hitim gap kh6ng dung
n4p vdi b6t k! thinh phAn nio cria thui5c

Khdng nOn dtng vi6n ng$m LYSOPADOL sau ngny HfT HAN ghi tr6n v6
hQp hoic bao bi.
Thu6c c6 th6 kh6ng t6c dgng t6t n€u b4n dirng thu6c sau ngdy htit hp.

8. Tdc dgng phg
T6c dung phU gdy ra do vi6n ng4m LYSOPADOL bao g6m:

'{
I

,l

\

UJ

J

ll

VAN

DAI
TAI THr

0ct

I

AN PHONGV

OA D Nre
I,4 THA HN PHO

HO cHi MINH

'&

A

t\E M

Y
1r,
o

*\\

-.1

^

4. Hirm luqng cria thu5c
Mdi viCn ngQm LYSOPADOL chfia2} mg ambroxol hydrochloride.

5. ThuSc dtng cho bQnh gi?

Gi6m dau trong vi6m hgng c6p.
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C6c phin fng phdn vQ bao g6m s6c ph6n v6, pht mach, ph6t ban, mdy day, ngfa
vi c6c phin ring qu6 m6n kh6c.

Loan vi gi6c (nhu thay d6i vl gi6c).

B6n n6n, n6n, ti6u chiy, dau bung tr6n, kh6 ti6u, gi6m xtc gi6c 6 miQng vd thuc
qu6n, kh6 miQng vd kh6 hqng.

Xin th6ng brio ngay cho bric sT hoflc dugc si n6u b4n b! b6t kj, ttic dgng phu nio
trong thdi gian dtng vi6n ngdm LYSOPADOL de duo. c di6u tri thfch hgp.

NGn tr6nh dtng nhiing thu6c ho{c thrlc In nio khi dang sir dgng thu6c
niy?

Chua c6 brio crio c6c tuong ticbdtloi li6n quan vd m6t lam sing v6i c6c thui5c
khric.

10. Cin lim gi khi mQt lin qu6n thu6c?
Hoi 1f ki€n b6c si hodc dugc si n6u ban qu€n m6t l6n dirng thu6c

11. Bfro quin thu6c nhu th6 nio?
Bdo qudn thu6c dudi 30"C. DC thu6c ngodi tAm tay tr6 em.

9

12. Chc ddu hiQu vh triQu chring khi qurl li6u
Cho d6n nay chua ghi nh4n c6c triQu chr?ng il[c hiQu do qurl li€u o ngudi.
Dua tr6n nhirng b6o c6o qu6 li6u do v6 y valho{c do sai s6t khi st dung, nhirng
tri6u chf'ng quan s6t th6y ld phD hqp v6i nhfrng t6c dgng php dd biiSt c0a vi6n
ngQm LYSOPADOL v6i li6u dC nghi vd c6 th6 cAn di6u tri triCu chfng.

13. Cffn lim gi khi dtng quf fidu khuy6n c6o?
Cdn di kh6m ngay n6u b4n nghi ngd ld dd dtng qu6 nhi6u vi6n ngdm
LYSOPADOL.

14. TGn nhir sf,n xudt
Delpharm Reims
10, rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ph6p

15. Nhfrng tliAu cin thfn trgng khi dtng thu6c ndry?

Rdt ft b6o c6o t6n thuong da nghi6m trgng nhu hQi chring Stevens-Johnson vir
hoai tt bi6u bi nhi6m dQc (toxic epidermal necrolysis -TEN) li€n quan tam thoi
d6n viQc sft dung c6c thuiSc long ddm nhu ambroxol hydrochloride. Da sO c6c
trudng hgp dugc lf giai ld do mfc dQ n[ng cria bQnh dang mic phdi valho4c thu5c
dang dirng cirng. Hon nta trong giai do4n clAu cta hQi chring Stevens-Johnson
holc TEN, bQnh nhdn c6 th6 c6 bi6u hiQn c6c tiAn triQu gi6ng cfm kh6ng <lac hiQu

nhu s5t, dau ngudi, vi€m m[i, ho vi dau hqng.
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NhAm l6n boi c6c titin triQu gi6ng crim kh6ng tl4c hiQu c6 th€ d6n tltin diAu trl
tri6u ch(mg bing thu5c ho vi thu6c cAm. Do d6, n6u xu6t hiQn c6c t6n thuong
mdi o da hodc ni6m mac thi n6n tti khrim ngay vd n€n ngtmg diAu tri bang
ambroxol hydrochloride nhu m6t sg th{n trgng.

I..,ong.rryTg lqp suy thfln, c6 th6 sri dgng vi6n ngdm LYSOPADOL sau khi c6 y
ki€n coa b6c sT. /((;
Sdn phAm ndy chria 8,2 g sorbitolcho li6u de nghit6i da m6i ngdy (tuong ting
1,37 gcho m6i vi6n). Nhtng bQnh nhdn mic bQnh di truy6n hi6m gAp kh6ng dung
nap vdi fructose thi kh6ng n6n dtng thuiSc ndy.

MQt vi6n ng4m LYSOPADOL chria dudi I mg lactose. Th6ng thuong him luong
niy kh6ng 6nh hudng d6n nhirng b6nh nhdn kh6ng dung n4p lactose. Tuy nhi6n,
ndn thdn trong d nhirng bQnh nhin m[c bQnh di truytin hitlm gap kh6ng dung nap
galactose.

Khfl nlng sinh sin, thai k) vi cho con bri

Thaik],:
Ambroxol hydrochloride qua hdng rdo nhau thai. Nhirng nghiEn cuu phi l6m sdng
kh6ng cho th6y t6c dqng gdy hai tryc ti6p ho4c girln titip dtln thai kj,, sg ph6t triiSn
ph6i/thai, sy phrit tri6n trudc ho{c sau khi sinh.

Kinh nghiQm l6m sing tr€n phpm vi rQng sau 28 tuAn mang thai kh6ng cho th6y
bdng chtng v6 6nh huong bdt lqi d6n thai.

Tuy nhi€n, n6n tudn thri nhirng thfn trgng th6ng thudng li6n quan d6n vi6c sri
dpng thudc trong thdi kj,mang thai. D{c biQt kh6ng ndn dtng vi6n ng4m
LYSOPADOL trong ba th6ng dAu cria thai k!.

Cho con bf
Ambroxol hydrochloride duo. c titit vio sfra me. Kh6ng khuy6n c6o dirng vi6n
ngAm LYSOPADOL cho bd me dang cho con b[ m4c dt kh6ng th6y nhirng t6c
dgng b6t lgitr6n tre b[ mg.

ftilffiffi*tffi phi ldm sing kh6ng cho th6y citctitcdsng bdt lsitrr;c tii5p

holc gi6n titip d6i vdi kh6 nlng sinh sin.

Anh hu&ng tl6n khi nlng l6i xe vir vfn hinh mdy m6c

Kh6ng c6 b6ng chring tir d[ liQu h4u mdi ve anh huong d6n khn n[ng l6i xe vd
vdn hdnh m6y m6c.
Chua tii5n hdnh nhffng nghiCn ciru v6 inh huong tl€n khi ndng l6i xe vd v6n hdnh

m6y m6c.

16. Khi nho cffn tham v6n bic si?
Hdy li6n hC vdi b6c si n6u b4n cAn th6m th6ng tin

il
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17. Ngny xem x6t sfra tl6i l4i td th6ng tin cho bQnh nhffn
05 th6ng 02 n[m 2015.

TUQ.CUC rntfluc
P.TRI-frNG PHONG
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