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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Tên thuốc

J cof

Thành phần cấu tạo

Mỗi 5 ml siro chứa 4 mg bromhexin hydroclorid.

Tá dược: Glycerin, natri benzoat, acid tartaric, dung dịch sorbitol 70%, natri carboxymethyl

cellulose, ponceau 4R, vanilin, nước tỉnh khiết.

Dạng bào chế

Siro.

Quy cách đóng gói

Hộp I chai 30 ml; Hộp 1 chai 50 ml; Hộp 1 chai 60 mI.

Dược lực học

Bromhexin hydroclorid là chất điều hoà và tiêu nhay đường hô hấp. Do hoạt hoá sự tổng hop|
sialomucin và phá vỡ các sợi mucopolysaccharid acid nên thuốc làm đờm lỏng hơn và ít
quánh hơn. Thuốc làm long đờm dễ dàng hơn, nên làm đờm từ phế quản thoát ra ngoài có
hiệu quả.

Khi uống, thường phải sau 2 - 3 ngày mới có biểu hiện tác dụng trên lâm sàng.

Dược động học

Bromhexin hydroclorid hấp thu nhanh qua đường tiêu hoá và bị chuyển hoá bước đầu ở gan
rất mạnh, nên sinh khả dụng khi uống chỉ đạt 20 — 25%. Thức ăn làm tăng sinh khả dụng của
bromhexin hydroclorid. Nồng độ đỉnh trong huyết tương, ở người tình nguyện khoẻ mạnh, đạt

được sau khi uống, từ nửa giờ đến 1 giờ.

Bromhexin hydroclorid phân bố rất rộng rãi vào các mô của cơ thể. Thuốc liên kết rất mạnh
(trên 95%) với protein của huyết tương. Khi tiêm tĩnh mạch, thể tích phân bố của thuốc là 7
lit/kg. a
Bromhexin bi chuyén hoa cht yéu 6 gan. Da phát hiện được ít nhất 10 chất chuyền hoá trong
huyết tương, trong đó, có chất ambrosol là chất chuyên hoá vẫn còn hoạt tính. Nửa đời thải
trừ của thuốc ở pha cuối là 12- 30 giờ tuỳ theo từng cá thể, vì trong pha đầu, thuốc phân bố
nhiều vào các mô của cơ thể. Bromhexin qua được hàng rào máu não, và một lượng nhỏ qua
được nhau thai vào thai.

Khoảng 85 - 90% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu, chủ yếu là dưới dạng các chất
chuyền hoá, sau khi đã liên hợp với acid sulfuric hoặc acid glueuronie và một lượng nhỏ được
thải trừ nguyên dạng. Bromhexin được thải trừ qua phân rất ít, chỉ khoảng dưới 4%.
Chỉ định

Rối loạn tiết dịch phế quản, nhất là trong viêm phế quản cấp tính, đợt cấp tính của viêm phế
quản mạn tính.

Bromhexin thường được dùng như một chất bổ trợ với kháng sinh, khi bị nhiễm khuẩn nặng
đường hô hấp.
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Liều dùng và cách dùng

Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 12,5 ml/lần, ngày uống3 lần.

Trẻ em 5 - 10 tuổi: 5 ml/lần, ngày uống 3 lần.

Trẻ em 2 - 5 tuổi: 2,5 ml/lần, ngày uống 3 lần.

Trẻ em dưới 2 tuổi: 1,25 ml/lần, ngày uống 3 lần.

Thời gian điều trị không được quá 8 - 10 ngày nếu không có chỉ định của thầy thuốc.

Chống chỉ định
Mẫn cảm với bromhexin hoặc với bất cứ thành phần nào có trong thuốc.

Thận trọng khi dùng thuốc

Trong khi dùng bromhexin cần tránh phối hợp với thuốc ho vì có nguy cơ ứ đọng đờm ở

đường hô hấp.
Bromhexin, do tác dụng làm tiêu dịch nhây, nên có thể gây huỷ hoại hàng rào niêm mạc dạ
dày. Vì vậy, khi dùng cho bệnh nhân có tiền sử loét dạ dày phải rất thận trọng.
Cần thận trọng khi dùng cho bệnh nhân hen, vì bromhexin có thể gây co thắt phế quản ở một

số người dễ mẫn cảm.

Sự thanh thải bromhexin và các chất chuyền hoá có thể bị giảm ở bệnh nhân bị suy gan hoặc
————

suy thận nặng, nên cân phải thận trọng và theo dõi. 9447873

H NHIỆM HỮ
:0H VỤ YThời kỳ mang thai và cho con bú HUNG THAI

- Thời kỳ mang thai: Chưa nghiên cứu tác dụng sinh quái thai của bromhexin ở động vật thie
nghiệm. Trên người, cũng chưa có đủ tài liệu nghiên cứu; vì vậy, không khuyến cáo dùng

Cần thận trọng khi dùng bromhexin cho người cao tuổi hoặc suy nhược, quá yếu không có CONG T
kha nang khac dom co hiệu quả do đó càng tăng ứ đờm. A

bromhexin cho người mang thai.

- Thời kỳ cho con bú: Còn chưa biết bromhexin có bài tiết vào sữa mẹ không. Vì vậy, không
khuyến cáo dùng bromhexin cho phụ nữ nuôi con bú. Nếu cần dùng thì tốt nhất là không cho
con bú.

Anh hưởng của thuốc đối với công việc (người đang lái tàu xe, vận hành máy móc, người
làm việc trên cao và các trường hợp khác)

Do thuốc có thể gây nhức đầu, chóng mặt nên cần thận trọng khi sử dụng thuốc đối với
người đang lái tàu xe, vận hành máy móc, người làm việc trên cao và các trường hợp khác.
Tương tác thuốc

Không phối hợp với thuốc làm giảm tiết dịch (giảm cả dịch tiết khí phế quản) như các thuốc
kiểu atropin (hoặc anticholinergie) vì làm giảm tác dụng của bromhexin.

Không phối hợp với các thuốc chống ho.

Dùng phối hợp bromhexin với khang sinh (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin)
làm tăng nồng độ kháng sinh vào mô phổi và phế quản. Như vậy, bromhexin có thể có tác
dụng như một thuốc bổ trợ trong điều trị nhiễm khuẩn hô hấp, làm tăng tác dụng của kháng
sinh.
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Tác dụng không mong muốn

It gặp: Đau dạ dày, buồn nôn, nôn, ỉa chảy. Nhức đầu, chóng mặt, ra mồ hôi. Ban da, mày
đay. Nguy cơ ứ dịch tiết phế quản ở bệnh nhân không có khả năng khạc đờm.

Hiểm gặp: Khô miệng. Tăng enzym transaminase AST, ALT.

Quá liều và cách xử trí

Cho đến nay, chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xảy ra trường hợp quá

liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

Điều kiện bảo quản

Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.

Hạn dùng

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất

Công ty CP Dược Trung ương Mediplantex.

Trụ sở: 358 Giải Phóng, Phương Liệt, Thanh Xuân, Hà Nội.

Sản xuất tại: Nhà máy DP số 2, Trung Hậu, Tiền Phong, Mê Linh, Hà Nội.
Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc TE
weed eeleaee
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH

J COF

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Dé xa tam tay trẻ em

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

Thành phần, hàm lượng của thuốc
Mỗi 5 mI siro chứa 4 mg bromhexin hydroclorid.
Ta duge: Glycerin, natri benzoat, acid tartaric, dung dich sorbitol 70%, natri carboxymethyl]
cellulose, ponceau 4R, vanilin, nước tinh khiết.
Mô tả sản phẩm
Chất lỏng trong suốt, màu đỏ, hương vani, vị ngọt.
Quy cách đóng gói
Hộp I chai 30 ml; Hộp 1 chai 50 ml; Hộp 1 chai 60 ml.
Thuốc dùng cho bệnh gì
Rối loạn tiết dịch phế quản, nhất là trong viêm phế quản cấp tính, đợt cấp tính của viêm phế
quản mạn tính.

Bromhexin thường được dùng như một chất bổ trợ với kháng sinh, khi bị nhiễm khuẩn nặng
đường hô hấp.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng
Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 12,5 ml/lần, ngày uống 3 lần.
Trẻ em 5 - 10 tuổi: 5 ml/lần, ngày uống 3 lần.
Trẻ em 2 - 5 tuổi: 2,5 ml/lần, ngày uống 3 lần.
Trẻ em dưới 2 tuổi: 1,25 ml/lần, ngày uống 3 lần.
Thời gian điều trị không được quá 8 - 10 ngày nếu không có chỉ định của thầy thuốc.
Khi nào không nên dùng thuốc này
Mẫn cảm với bromhexin hoặc với bất cứ thành phần nào có trong thuốc.
Tác dụng không mong muốn
It gdp: Dau da day, buồn nôn, nôn, ia chảy. Nhức đầu, chóng mặt, ra mô hôi. Ban da, mày
đay. Nguy cơ ứ dịch tiết phế quản ở bệnh nhân không có khả năng khạc đờm.
Hiểm gặp: Khô miệng. Tăng enzym transaminase AST, ALT.
Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này
Không phối hợp với thuốc làm giảm tiết dịch (giảm cả dịch tiết khí phế quản) như các“

 

kiéu atropin (hoac anticholinergic) vi lam gidm tac dụng của bromhexin.
Không phối hợp với các thuốc chống ho.
Dùng phối hợp bromhexin với kháng sinh (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin, doxycyclin)
làm tăng nồng độ kháng sinh vào mô phổi và phế quản. Như vậy, bromhexin có thể có tác
dụng như một thuốc bổ trợ trong điều trị nhiễm khuẩn hô hấp, làm tăng tác dụng của kháng
sinh.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc
Nếu quên dùng thuốc một lần, chỉ cần dùng liều tiếp theo như thông thường. Không nên
dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.
Cần bảo quản thuốc này như thế nào
Bảo quản nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Cho đến nay, chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin.
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Cần phải làm gì khi đùng thuốc quá liều khuyến cáo
Nếu xảy ra trường hợp quá liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này
Trong khi dùng bromhexin cần tránh phối hợp với thuốc ho vì có nguy cơ ứ đọng đờm ở
đường hô hấp.
Bromhexin, do tác dụng làm tiêu dịch nhây, nên có thể gây huỷ hoại hàng rào niêm mạc dạ
dày. Vì vậy, khi dùng cho bệnh nhân có tiền sử loét dạ dày phải rất thận trọng.
Cần thận trọng khi dùng cho bệnh nhân hen, vì bromhexin có thể gây co thắt phế quản ở một
số người dễ mẫn cảm.
Sự thanh thải bromhexin và các chất chuyển hoá có thể bị giảm ở bệnh nhân bị suy gan hoặc
suy thận nặng, nên cần phải thận trọng và theo dõi.
Cần thận trọng khi dùng bromhexin cho người cao tuổi hoặc suy nhược, quá yếu không có
khả năng khạc đờm có hiệu quả do đó càng tăng ứ đờm.
Thời kỳ mang thai và cho con bú
- Thời kỳ mang thai: Chưa nghiên cứu tác dụng sinh quái thai của bromhexin ở động vật thí
nghiệm. Trên người, cũng chưa có đủ tài liệu nghiên cứu; vì vậy, không khuyến cáo dùng
bromhexin cho người mang thai.
- Thời kỳ cho con bú: Còn chưa biết bromhexin có bài tiết vào sữa mẹ không. Vì vậy, không
khuyến cáo dùng bromhexin cho phụ nữ nuôi con bú. Nếu cần dùng thì tốt nhất là không cho
con bú. ẻ
Anh hưởng của thuốc đối với công việc (người đang lái tàu xe, vận hành máy móc, người
làm việc trên cao và các trường hợp khác)
Do thuốc có thể gây nhức đầu, chóng mặt nên cần thận trọng khi sử dụng thuốc đối với
người đang lái tàu xe, vận hành máy móc, người làm việc trên cao và các trường hợ A
Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ 39.
Cần thông báo cho bác sỹ, dược sỹ khi có bất kỳ tác dụng không mong muốn nghiêny
nào xảy ra, hoặc xuất hiện tác dụng không mong muốn không được liệt kê trong tờ
dẫn sử dụng này. VTE

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏiý kiến bác Sỹ hoặc dược sỹ
Hạn dùng của thuốc

36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tên, địa chỉ, biểu tượng của cơ sở sản xuất
Công ty CP Dược Trung ương Mediplantex.
Trụ sở: 358 Giải Phóng, Phương Liệt, Thanh Xuân, Hà Nội.
Sản xuất tại: Nhà máy DP số 2, Trung Hậu, Tiền Phong, Mé Li
Biểu tượng:

- MEDIPLANTEX
Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụngTi(KK
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