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,';G\}EE\\ \GQ\ Bromhexin hydroclorid 4 mg/5ml

= o
T 0 S .
- Doc k§ hudng dan siv dung trudc khi ding
Dé xa tdm tay tré em

1. Thanh phén céng thire thube
Trong 5 ml siro thuéc INFLUSAN c¢6 chita:
- Thanh phin duge chat:
Bromhexinhydraelarid ....ccuummanmmmmmimrmmmmimmm sy 4,00 mg.
- Thanh phén ta dugc: Polyethylen glycol (PEG) 400, Glycerin, Acid citric khan, Methyl paraben,
Natri benzoat, Sucrose, Sucralose, Mui ddu nude, Mau Ponceau 4R dye.
2. Dang bao ché: Siro thude.
M@ td sin phin: Dung dich sdnh, trong, mau do, c¢é vi ddu.
3. Chidinh
INFLUSAN duoc ding dé:
Lam losing dom trong céc bénh viém phé quan, giin phé quan, viém xoang.
4. Liéu lwgng va cich diing
Liéu lwong:
Nguwoi I6n va tré em trén 12 tuéi: 10 ml (8 mg) x 3 lan mdi ngay.
Khi bét dAu didu tri c6 thé cin thiét phai ting tdng liéu mbi ngay dén 48 mg (60 ml hoge 20 ml 3 1an
mdi ngay) & ngudi 16n va tré trén 12 tudi.
Tré 6 - 12 tuéi: 5 ml (4 mg) x 4 1dn mdi ngdy.
Tré 2 - 5 tudi: 5 ml (4 mg) x 2 1in mdi ngay.
Caich ding:
INFLUSAN dugc ding béng cach chia liéu theo lidu luong cén st dung bing cbe dong liu cé vach
chia liéu phi hop di kém véi san phim, thude c6 thé duge udng cling hodc khéng cung thirc &n.
5. Chéng chi dinh
Khéng ding bromhexin hydroclorid cho nhiing bénh nhén da biét qua min vé6i bromhexin hodic cac
thanh phén khéc ctia thude. Chéng chi dinh sir dung thudc trong truéng hep bénh nhan méc bénh 1y
di truy@n hiém giip ma c6 thé khéng twong thich véi tA duge ndo cia thube (xem Cdnh bdo v thdn
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irong).

6. Cinh bao va thin trong

C6 rét it bdo céo tdn thuong da nghiém trong nhu hdi ching Stevens-Johnson va hoai tir bidu bi
nhiém ddc (toxic epidermal necrolysis -TEN) tam thi lién quan dén viée sir dung thude long dom ‘
nhu bromhexin. Hiu hét cac trudng hop duoce ly giai 1a do bénh 1y ma bénh nhan dang méc phai \
va/hodc thube diing cting. Hon nita trong giai doan sém ciia hdi chimg Stevens-Johnson hodc TEN,

trude tién bénh nhéan ¢é cac triéu chimg som gi('“mg ciim khong ddc hi¢u nhu sbt, dau nhirc ngudi, ‘
viém miii, ho v& dau hong. Do bi ldm béi cac triéu chimg sém gidng cum khéng dic higu nay ma
ngudi ta c6 thé bit ddu didu trj triéu chimg bing thude ho va cam. Do d6, néu xuét hién mot vai tén
thuong méi trén da hodc niém mac thi nén di khdm béc si ngay va ngimg diéu tri bing bromhexin.
Nén thén trong khi str dung ddng thoi siro bromhexin hydroclorid va céc thudc (re ché ho dé tranh
tich tu c4c chit tiét do su suy giam phéan xa ho va két hep ndy chi nén sir dung sau khi danh gié loi
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ich - nguy co. Sir dyng than trong & nhitng bénh nhan loét da day, & nhung bénh nhén hen vi
bromhexin cé thé gdy co thit phé quan & nhiing mét sb ngudi mén cam. Phai hét ste thin trong khi
st dung bromhexin ¢ nhirng bénh nhan suy thdn hoéc suy gan nang. O nhumg bénh nhédn suy thén
nang, tich luy cac chat chuyén hoé ciia bromhexin hinh thanh tai gan c6 thé xay ra. St dyng thén
trong & bénh nhan 1a nguoi cao tudi, suy nhuoe hodc qua yéu ma khong c6 kha niang khac dom.

Théi gian diéu tri siro bromhexin hydroclorid khéng qué 8-10 ngdy ma khong hoi y kién béc s§.

Td duoe:

Thubc ¢6 chira Methyl paraben c6 thé gay ra cac phan g dj ing (co thé xay ra cham).

Trong mdi 5 ml siro thube co chira 1,74 g sucrose, ¢in cha y trong trucmg hop st dung thude cho
bénh nhan bi dai thédo dudng. Néu st dung thude kéo dai trén 1 tudn ¢6 thé gy hai cho ring.

Thubc ¢6 chira Mau Ponceau 4R dye c6 thé giy c4c phan Gng dj g,

7. Sir dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con b

Thai ky

Dit ligu sit dung bromhexin cho phu nif mang thai c¢on giéi han, Nhitng nghién ctru trén dong vat
khong cho thdy tic dyng gdy hai truc tiép hodc gidn tiép lidn quan dén doe tinh sinh san. Nén thén
trong bang cach trinh sir dung bromhexin hydroclorid trong thoi ky mang thai.

Cho con biui

Chua 8 lidu bromhexin va céc chat chuyén héa c6 duge tiét vao sita ngudi me hay khéng. Dt ligu
¢6 sin vé duoc lue hoc hodic de tinh trén dong vt cho thdy co su bai tiét ctia bromhexin hodc cdc
chit chuyén hoa vao sita me. Khéng thé loai trir nguy co dbi vdi tré ba me. Khong nén dung
bromhexin hydroclorid trong thoi gian cho con bi.

Kha mfng sinh san

Chua tién hanh nghién ciru anh huéng clia bromhexin hydmcloud dén kha ning sinh san & ngu’m
Dua trén kinh nghiém tién ldm sang, khong c6 d4u hiéu cho thdy bromhexin cé thé tac dong dén
kha ndng sinh san.

8. Anh huwdng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hinh miy méc

Chua ¢6 bing chiing v& dnh huéng cia thudc 1én kha nang l1ai xe, vin hanh may moc.

9, Tuong tic, twong ky ciia thube

Twong tac cta thubc V(’)i céc thube khéc va cac loai twong tc khéc

Chua thay ¢6 bo céo v& tuong tic bét loi véi cac thude khac v& mat 14m sang. Nén thin trong khi
sir dung ddng thdi siro thue INFLUSAN va céc thudc tic ché ho d& tranh tich tu cdc chét tiét do su
suy giam phén xa ho va két hgp nay chi nén str dung sau khi danh gia loi ich - nguy co (xem Canh
bdo vda thdn trong). Tranh sir dung bromhexin véi céc thude lam giam tiét dich nhu cac thube giy
tac dung kiéu atropin. Str dung phdi hop bromhexin v&i cdc khéng sinh lam ting ndng dd khang
sinh vao mé phdi va phe quéan. Do viy, thude duoc sir dung két hop véi khang sinh trong diéu tri
nhi®m khuén dudng hd hép.

Twong ky ciia thude

Do khong c6 cac nghidn ciru vé tinh twong ky, coa thude, khéng trén 18n thube ndy véi cac thube
khéc.

10. Téac dung khong mong mudn (ADR)

Roi logn hé mién dich

Hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000): Qua mén

Khong biét (khéng thé udc lugng tir dit liéu sén cd): Séc phan vé, phan Gng phan vé§.
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Réi loan hé hé hd;zx nguc va rung thdt

Khéng biét (khéng thé udc lugng tir di lidu sin ¢d): Co thét phé quan.

Réi loan da day rudt

Khéng phd bién (> 1/1.000 dén < 1/100): Budn nén, ndn, tiéu chay va dau bung trén.

Réi loan da va mé dudi da

Hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000): Phét ban

Khong biét (khéng thé udc lugng tir dit ligu san cd): Phit mach, may day, ngia.

Cén thong bao truée cho bénh nhan duge didu tri bang bromhexin hydroclorid vé& kha ning gla ting
lugng chét tiét. Trong chi dinh cho bénh ho hép cdp tinh, dya vao timg bénh nhan dé quyet dinh
viée hai ¥ kién bac s§ ty thude vao triéu chimg co céi thién hay x4u di trong thoi gian didu tri.
Thong bio cho Bdc sy biét tic dung khong mong mudn gip phdi khi diing thube.

11. Qua4 lidu va cach xi tri

Cho dén nay chua ghi nhin céc triéu chung dac hidu do qua lidu & nguoi. Dua trén céc béo cdo vé
qua lidu mét cach tinh co vashode dung thude sai, cac tridu chimg quan sat thdy pht hop véi cac tac
dung khéng mong muén da biét ciia bromhexin hydroclorid tai lidu khuyén céo va co thé cin didu
tri triéu chirng.

12. Pac tinh dwge lye hoe

Nhém dwge ly: Thude long dom.

Mi ATC: ROSCBO2.

Bromhexin 13 mot din xudt tdng hop tir hoat chit thao dugc vasicin. V& mit tién 1am sang,
bromhexin dwge nhén thiy lam ting ty 1§ tiét thanh dich phé quan. Bromhexin lam ting sy vén
chuyen chét nhay bang cach lam glam d6 quéanh cia chit nhiy va hoat hod biu mé c6 nhung mao
(téng xudt chét nhiy bang l1ong chuycn) 110ng cac thir nghiém l4m sang, bromhexin cho thdy c6
tac dung lam lodng dich tiét va van chuyén chét tiét & dudng phé quan gitp thuén loi viée khac dom
va ho d& dang. Sau khi didu tri bing bromhexin, ndng do khang sinh (amoxicilin, erythromycin,
oxytetracyclin) trong dom va dich tiét phé quan — phdi ting Ién.

13. Pic tinh dwge dong hoc

Hdp thu

Bromhexin duge hdp thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa. Sinh kha dyng la twong duong
sau khi ubng dang rdn va dung dich. Sinh kha dung tuyét dbi cua bromhexin hydroclorid khoang
222 + 8.5 % va 26,8 = 13,1 % twong {mg véi bromhexin hydroclorid dang vién va dung dich.
Luong chét chuyén héa 1dn diu khoang 75 - 80 %. Ding cing thic @n din dén ting ndng o
bromhexin trong huyét tuong.

Phdn bé

Sau khi ding dudmg tinh mach, bromhexin dugc phan b nhanh va rong rii trong toan co thé véi
thé tich phan phbi trung binh (V) 1én tm 1209 + 206 L (19 L/Kg). D& nghlen cltu sy phén bd vao
md phéi (phé quan va nhu ma) sau khi udng 32 mg va 64 mg bromhexin. Nong do tai mo phoi sau
2 gi¢ ding thude, nong do tai md tidu phe quan - phé quan cao hon 1,5 - 4,5 lin va tai nhu md phdi
cao hon khoang 2,4 — 5,9 14n so voi ndng dé trong huyét twong.

Bromhexin lién két duéi dang khong dbi véi protein huyét twong khoang 95% (lién két khéng han
Ché).

Chuyén héa
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Bromhexin chuyén hoa gan nhu hoan toan thanh chét chuyén héa hydroxy hoa da dang va thanh
acid dibromanthranilic. T4t ca chit chuyén héa va ban than bromhexin duorc lién hop hau hét dudi
dang N- glucummd va O-glucuronid. Khéng co bing ching c6 ¥ nghia vé viéc thay dbi phuong
thiic chuyén héa do sulphonamid, oxytetracyclin hay erythromyein.
Thai trir
Sau khi ding duong tinh mach, bromhexin ¢d ty 1€ ly trich cao trong pham vi ciia luu luong mau
qua gan, 843 - 1073 ml/phat dan dén do khac biét 16n gitta cdc cé thé va trén cling mét c4 thé (CV >
30%). Sau khi ding bromhexin c¢6 danh dédu phéng xa, khoang 97.4 % + 1,9 % liéu dugc tim thay
dudi dang co phong xa trong nuéc tiéu, voi dang hoat chét gbe dudi 1%. Nong do bromhexm huyét
twong gidm theo cap sd mii. Sau khi udng liéu don tir 8 - 32 mg, thoi gian ban thai cudi ndm trong
khoéang 6,6 - 31,4 gi¢. Thoi gian ban thai lién quan dé du doan dugc déng hoc da lidu 13 khoang 1
gid, do vay khong c6 su tich liiy sau khi dung da lidu (hé sb tich liiy 1,1). :
Tong qudt
Blomhexm thé hién dugc dong hoc ti 18 vé6i lidu diing trong pham vi tir 8 - 32 mg sau khi ding
dudng ubng. Khéng cé dit liéu duge dong hoc ciia bromhexin trén bénh nhan €ao tudi hodic bénh o
nhén suy gan hoic suy than. Kinh nghiém 1ém sang khong cho théy nhung vén dé lién quan dén &
tinh an toan trén nhung dbi twong nay. Ciing chua ¢ cac nghién ciru vé tuong téc véi thude chéng
déng méau dang udng hodc digoxin. Dugc dong hoc clia bromhexin khong bi anh huong lién quan A
khi ding dbng thoi ampicillin hodc oxytetlacyclm So sénh trudc d6 khong thay tuong tac twong
(rng gitta bromhexin va erythromycin. Khong co bat k¥ bdo cao twong tac lién quan trong thai gian
dai luu hanh thude goi ¥ kha ning tuong tac khéng dang ké véi cac thude nay.
14. Quy cach dong goi:
Hop 1 chai nhua 70 ml; 90 ml; 100 ml; 110 ml.
Hép 20 éng nhua 5 ml; Hop 30 dng nhya 5 ml.
15. Pidu kién bao quéin: Bao quan thude & noi kho, thoang, nhiét dé dudi 30°C, trénh 4nh sang.
16. Han ding ciia thude: 36 thing I tir ngdly san xuét,
Str dung trong vong 15 ngdy sau khi mé nép dbi véi quy cach chai nhuya.
17. Tiéu chuin chét lwgng cita thude: Tidu chuin co sé.
Tén, dia chi ciia co' s& sdn Xudt:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L4 B1 — 10, Dudng D2, Khu cong nghiép Tay Bic Cii Chi — TP. Hd Chi Minh — Viét Nam.
Moi thic méic v théng fin chi tiét, xin lién h¢ s di¢n thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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