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_SaWr Broxol 30
Ambroxol HCI 30 mg
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TRACH NHIÊM TRON VEN

naeri isecae . BAD QUAN :Nákhô,nhiệtđộdưỡ3C.Tránhánhsáng. SốlôSX /BatchNo. :

of x The Taycua imeEmTa hievia 1viên NgàySX/MÍg.Dale:
di ng:- cön Giug:-liên ĐỌC KỸHAGDẪN SỬ DỤNGTRƯỚCKH DÙNG

CÁCHDÙNG -THẬNTRỤNG -TÁCDỰNGPHỤ : TIỂU CHUẨM TCs Handing /Exp.Date :

XIđọctừ hướngdẫnsử đụngthuốc SBK /Reg. We. 5

10 effervescent tablets x 3 blisters

Sar Broxol 30
Ambroxol HCI 30 mg
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SOCIALRESPONSIBILITIES  COMPOSITION : Eachtabletcontans STORAGE :Keep in adryplace,at temperature

below30°C.Protectfrom light.

READCAREFULLYTHELEAFLETBEFOREUSE

SPECIFICATION©Manufacturer's

TP. Hé ChiNiches y 4.aSg maae 7 2
Tổng GiámĐốc

Phó rie Giam Déc (KH-CN)
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Viên nón sài : Effcrroeec2l tabict

 

TRĂCMNHIỆMTRỤNVN

CTY CP DƯỢC PHẨM SA VI
SaVipharm .!.S.C

Effervescent tablet; Viên sán sải

  

Amproxol HC! HGi 30mg
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SAVI PHARMACEUTICAL J.Š.C6. : CTY CP DƯỢC PHẨM SA VI
SaWipharm J.S.C 3 SaWipharm J.S.C

Viênnónsải : Effervescesttablet

 

TRÁCH NHIỆPTRA FEN : 00S EXPORERLITIDS

CTY CP DUDC PHAM SA VI : SA Vi PHARIBACELTICAL J.S.Ce.
SaWVipharm J.S.C : SaWipharm J.S.C

Effervescent tablet : Viên nén sôi

saw; Broxol 30 saw;Broxol 30

 

LALRN ITs : TRÁCH NHEỆN TRỌN VN

SA VI PHARMACEUTICAL J.$.Ce. : CTY CP DƯỢC PHẨM SA Vì
SaWipharm J.S.c : SaVipharm J.S.C
“tan.....ẽe.

Viên nón sải : Effervescent tablet

a KO! 30 œa : Ambronel HCI GO ma
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SaWipharm J.S.C : SaWVipharm J.S.C   
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Phó Tổng Giám Đốc (KH-CN)

  



TỜHƯỚNGDẪNSỬ DỤNG THUỐC

Viên nén sui

SAVIBROXOL 30

THANH PHAN
© AMbroxOl HCI ....esssssrecsesnsseesserernerenenrssenesasneensneenes 30 mg

~- Tá dƯỢC VỪA đỦ1á c626<6s6661566146144568614A4213411454040402424mnB 1 viên

(Mannitol dang bội, aspartame, citric acid khan,

povidone K30, polyethylene glycol 6000, effer soda,

sodium benzoate)

DANG BAO CHE
Vién nén sui.

DƯỢC LỰC HỌC

Ambroxol là một chất chuyển hóa của bromhexin, có tác dụng
và công dụng như bromhexin. Ambroxol được coi như có tác

dung long dom va lam tiêu chất nhày, thực nghiệm trên lâm

sàng cho kết quả tác dụng thay đổi. Một vài tài liệu có nêu

ambroxol cải thiện được triệu chứng và làm giảm số đợt cấp

tính trong viêm phế quản.

Các tài liệu mới đây cho thấy, thuốc có tác dụng khá đối với
người bệnh có tắc nghẽn phôi nhẹ và trung bình, nhưng không

có lợi ích rõ rệt cho những người bị bệnh phối tắc nghẽn nặng,
Khí dung ambroxol cũng có tác dụng tốt đối với người bệnh

ứ protein phế nang mà không chịu rửa phế quản.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hấp thụ : Ambroxol hấp thụ nhanh và gần như hoàn toàn với
liều điều trị. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được trong
vòng 0,5 — 3 giờ sau khi dùng thuốc. Thuốc liên kết với

protein huyết tương xAp xi 90%

Phân bố: Ambroxol khuyếch tán nhanh từ máu đến mô với

nồng, độ thuốc cao nhất trong phối. Thời gian bán thải trong

huyết tương từ 7 — 12 giờ.
Thải trừ : khoảng 30 % liều uống được thải qua vòng hấp thu

đầu tiên. Ambroxol được chuyển hòa chủ yếu ở gan. Tổng
lượng bài tiết qua thận xấp xỉ 90%.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Ambroxol HCl có chỉ số thấp đối với độc tính cấp tính.
Trong nghiên cứu liều lặp lại, cho uống với liều 150 mg
kg/ ngày (chuột nhất, 4 tuần), 50 mg /kg/ ngày (chuột

cống, 52 và 78 tuần), 40 mg/ kg / ngày (thỏ, 26 tuần) và
10 mg/ kg / ngày (chó, 52 tuần) không quan sát thấy mức độ

tác dụng phụ. Không có cơ quan mục tiêu nào thể hiện bị

độc tính được phát hiện. Những nghiên cứu độc tính 4

tuntêm tĩnh mạch với ambroxol hydrochloride ở

chuột cống (4, 16 và 64 mg/ kg / ngày) và ở cho (45, 90 và

120 mg /kg/ ngày (tiêm truyền 3h/day)) cho thấy không

có độc tính tại chỗ hoặc độc tính toàn thân nghiêm
trọng nào, bao gồm cả mô bệnh học. Tất cả các tác dụng

phụ hồi phục.

Ambroxol HCI không gây độc trên phôi và cũng không gây

quái thai khi thử nghiệm ở liều uống tối đa 3000 mg / kg/
ngàyở chuột cống và 200 mg /kg/ ngàyở thỏ. Các khả

năng sinh sản của chuột đực và cái không bị ảnh hưởng khi

dùng đến liều đến 500 mg/ kg /ngày. Liều uỗng trong các

nghiên cứu phát triển gần ngày sinh và sau khi sinh có mức

độ tác dụngphụ không quan sát được là 50 mg / kg 7 ngày.  

Ở liều 500 ngày/ mg/ kg, ambroxol hydrochloride hơi độc

hại cho chuột mẹ và chuột con, thể hiện bởi sự chậm phát

triển thể trọng và giảm kích thước.

Nghiên: cứu về độc tính gen in vitro (thử nghiệm Ames và
quang sainhiễm sắc thể) vài vivo (thử nghiệm vi
nhân chuột nhắt) không cho thấy bất kỳ nguy cơ tiểm ẩn gây

đột biến nào của ambroxol HCI. Trong các nghiên cứu gây

brớu ung thư Ambroxol HCI không cho thấy bất kỳ tiềm an
gay ung thư nào ở chuột nhắt (50, 200 và 800mg / kg / ngày)
và chuột cống (65, 250 và 1000 mg/ kg / ngày) khi sử dụng

chung với hỗn hợp thức ăn trong 105 và 116 tuần, tương

ứng.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRI

Là thuốc tiêu chất nhày đường hô hấp, dùng trong các

trường hợp :

- Các bệnh cấp và mãn tính ở đường. hô hấp có kèm tăng tiết
dịch phế quản không bình thường, đặc biệt trong đợt cấp của
viêm phế quản mạn, hen phế quản, viêm phế quản dang hen.
- Các bệnh nhân sau mổ và cấp cứu để phòng các biến chứng
ở phổi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cách dùng:

- Thường đùng đường uống.
Hoà tan 1 viên trong khoảng 50ml nước và uống ngay khi

thuốc đã tan hoàn toàn.

- Uống thuốc sau khi ăn.

Liễu lượng:

- Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi : 30mg (1 viên)/lần, 3
lần/ngày. Sau đó 2 lần/ngày nếu dùng kéo dài.
Hoặc theo chỉ dẫn cua Thay thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Người bệnh đã biết quá mẫn với ambroxol
- Loét đạ dày tá tràng tiến triển

- Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase

- Người bị phenylcetone-niệu

~ Người ăn kiêng muối (cao huyết áp)

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

Cần chú ý với người bị loét đường tiêu hóa và các trường hợp

ho ra máu, vì ambroxol có thể làm tan các cục đông fibrin và

làm xuất huyết trở lại.

Thận trọng sử dụng cho người bị suy thận hoặc gan nặng.

Thuốc được chuyển hóa ớ gan và bài tiết theo đường thận, nếu
bị suy thận nặng thì các chất chuyển hóa của thuốc sẽ tích tụ

tại gan. ;
Người bị phenylcetone-niệu (nghĩa là thiêu hụt gen xác định

tình trạng của phenylalanine hydroxylase) và người phải hạn

chế lượng phenylalanine đưa vào cơ thể phải được cảnh báo

là chế phẩm này có chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ
dày —ruột thành phenyl- alaninz sau khiuống.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC

Dùng ambroxol với kháng sinh (amoxycilin, cefuroxim,

erythromy- cin, docyxyclin) làm tăng nồng đệ kháng sinh

  



trong nhu mô phổi. Chưa có báo cáo về tương tác bất lợi với
các thuốc khác trên lâm sàng.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Thời lỳ mang thai

Chưa có tài liệu nói đến tác dụng xấu khi dùng thuốc trong lúc
mang thai. Dù sao cũng cần thận trọng khi dùng thuốc này
trong 3 tháng đầu của thai kỳ.

Thời kỳ cho con bú

Chưa có thông tin về nồng độ ambroxol cũng như bromhexin

trong sữa.

TÁC DUNG DOI VOI KHA NANG LAI XE VA VẬN
HANH MAY MOC
Không có tác động.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng khéng mong muén

gặpphải khi sử dụng thuốc

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Thường gặp, ADR > 1/100
- Tiêu hóa : tai biến nhẹ, chủ yếu sau khi tiêm như ợ nóng,

khó tiêu, đôi khi buồn nôn, nôn.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Dị ứng : chủ yếu phát ban.
Hiếm gặp, ADR < 1/1000
- Phản ứng kiểu phản vệ cấp tính, nặng, nhưng chưa chắc
chắn là có liên quan đến ambroxol, miệng khô và tăng các
transaminase.

HƯỚNG DẪN CÁCH XỬLÝ ADR  
PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nouyin Vin thank

 

Ngưng điều trị nếu cầnthiết.

QUÁ LIỀU
Chưa có báo cáo về triệu chứng quá liều trên người. Nếu xảy
ra, cần điều trị triệu chứng.

ĐÓNG GÓI :

Hộp 3 vi xé; vi I0 viên

BẢO QUẢN :

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng

TIEU CHUAN AP DUNG:

Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG :

24 tháng kể từ ngày sản xuất.

sa ig,

TRACH NHIEM TRON VEN

Déxa tam tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nấu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.

Sản xuẤt tại: ˆ
CTY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM SA VI (®aMipharm_ JSC)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
Điệnthoạ — :(84.8)37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngày “ở tháng 0? năm 2013

KT. Tông Giám Đốc
Pong Gidm Đốc (KH -CN)hm

  


