
MẪU NHÃN THUỐC

1/ Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:
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'Chống chỉ định: Mẫn cảm với Bromhexin hoặc Ì|
với một thành phầnnàođó trong thuốc.
Tác dựng không mong muốn:
Xem tờ hướng dẫn sử đụng
Bảoquản: nhiệt độ dưới 30 ®C, nơi khô, tránh ánh
sảng
Tiêuchuẩn: DĐVN IV

Chỉđịnh:
-Rổi loạn tiết địch phế quản, nhất là trong viêm
phế quân cấp tính, đợt cấp tính của viêm phế

quản mạntính.
-Dũng như là chất bổ trợ với kháng sinh khi bị
nhiễm khuẩn nặng đường hô hấp.
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Côngthức: Bromhexin HC! 8mg
Tádược vữađủ........† viên nén
(Tá dược gồm: Lactose, Tinh bột mì,
Povidon, Magnesistearat)

Sảnxuấttại:
Công ty CP Dược Phẩm Khánh Hoà
Đường 2/4 - P. Vĩnh Hòa - TP. Nha Trang
~ Tỉnh. Khánh Hòa

Cáchdùng-Liểudùng:
Liễuthườngđứng cho ngườilớnvàtrẻemtrên
10 tuổi 1 ~ 2 viên /lên, ngày3lẫn. Nênuốngtrọn)

viênthuốcvớimộtlynước.
Thờigianđiềutrịkhôngđược kéo đái quá 8 ~ 10

ngâynuchuacó ÿkiếncủathầy thuốc.

beXA TAM TAYTREEM
ĐỌCKỶ HƯỚNGDẪN SỬDỤNGTRƯỚC KH DÙNG,

Hộp 3vỉ x 15 viên nén

BROMHEXIN
Bromhexin Hydroclorid....8 mg
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4. Toa hướng dẫn sử dung thuốc:

BROMHEXIN Dien nin trdn
 

 

 

  

 

THANH PHAN: 1 viên
Bromhexin hydroclorid.. 8 mg

Ta dude „1 viên nón

 

(Tá dược gồm: Lactose 85rng, Tỉnh bộtm!40 mg, Povidon 6mg, Magnssi staarat 1 ,398mg).

DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp 3 vĩ x 15 viên
CHÚ Ý:_ - ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

~-NẾU CẦN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ.

DƯỢC LỰC HỌC:
Bromhexin hydroclorid lä chất điều hoà và tiêu nhảy đường hô hắp. Do hoạt hoá sự tổng hợp

sialomucin và phávỡcácsợimucopolysaccarid acidnênthuốc làm đờm lỏng hơn vàít quánh hơn.

DƯỢCĐỘNG HỌC:
~Bromhexin hydrochlorid hắp 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 kha dung của Bromhexin

hydrochlorid. Nồng độ đình trong huyết tương, ở người tình nguyện khoẻ mạnh, đạt được sau khi

uống,từnữagiờ đến một giờ.
~_ Bromhexin hydrochlorid phân bổ rắt rồng rãi vào các mô của cơ thế. Thuốc liên kết rất mạnh (trên

95%) với protein của huyết tương.
~_ Bromhezinbị chuyển hoá chủ yếu ở gan. Đã phát hiện được Ít nhất 10 chất chuyển hoátrong huyết

tương, trong đó, có chất ambrosol là chất chuyển hoá vẫn còn hoạt tính. Nữa đời thải trừ của thuốc ở

pha cuối là 12-30 giờ tuỷ theo từngcácthế, vi trong pha đầu,thuốcphân bố nhiều vào các mô của cơ

thể. Bromhexin qua đượchàng ràomáu não,vàmột lượng.nhỏ quađượcnhau thai vào thai.

~_ Khoảng 85-90% liều dùngđược thaitrừ qua nướctiểu,chủ yếu là dưới dạngcácchắtchuyển hoá,

sau khi đã liênhợpvới acid sulfuric hoặcacid giycuronicvàmộtlượng nhỏđượcthải trử nguyên dạng.

Bromhexinđượcthảitrừrất itqua phân, chỉ khoảng dưới4%.

CHỈ ĐỊNH:
Bốiloạn tiết dịch phế quản, nhấtlả trong viêm phế quản cấp tính, đợtcấp tính của viêm phế quản

mạn tính.

Dùng nhưià chấtbổtrợvớikhángsinhkhibị nhiễm khuẩn nặng đường hôhấp.

LIEU DUNG:
- Liều thường dủng cho người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 1 — 2 viên /ần, ngây 3 lần.

Nên uốngtrọnviênthuốcvớimột ly nước. L A

~ Thờigianđiềutrị:khôngđược kéodàiquả 8— 10ngày nếuchưacó ýkiếncủathâythuốc. y) a

CHONG CHI BINH:
Man cam vol Bromhexin hoaic với mộtthành phần nảo đó trong thuốc.

THẬN TRỌNG:
- Cần trảnhphối hợpvớithuốchovìcó ngu;cơứđọngđờm ởđườnghôhắp.

~ Bromhexinlàmtiêu địch nhầy nêncóthểgâyhuỷhoại hàngràoniêm mạcdạdây,vìvậycần phải

thậntrọngkhi dùngcho ngườicótiênsửloétda dảy.
~Dùngthận trọngchongười bệnh hen vìcó thế gâycothắtphế quản ngườidễmẫn cảm.
- Sythanhthảicủabromhexinvàcácchấtchuyểnhoácóthẻbị giảmởngườibị suy gan haysuythận

năng, nêncần phải thận trọng vả theo dõi.
- Cần thận trọng khi dùng Bromhexin cho ngườicaotuổi hoặc suy nhược, quá yếu không có khả năng

khạc đờmcóhiệu quảdo đócảng tăng ứ đờm:..
SỬ DỤNG CHOPHỤNỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thờikỷ mangthai:chưacóđủ tài liệunghiêncứudo đókhôngkhuyếncáodùngcho phụnữ mang thai.

Thời kỳcho con bú: chưabiết bromhexincóbảitiết vào sữa mẹ không. Vì vậy, không khuyến cáo dũng

bromhexinchongườiđangchoconbú. Nếucần dùngthi tốt nhấtkhôngchoconbú.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
~ Không phối hợp với các thuốc làm giảm tiết dịch (giảm cả dịch tiết khí phế quản) như các thuốc

kiểu atropinevì làm giảm tác dụng của bromhexin.

~ Không phối hợpvớicác thuốc chống ho.

~ Bromhexin làm tăng nồng độ kháng sinh vào mô phổi và phế quản của các kháng sinh sau:

amoxicillin, cefuroxim, erythromycin, doxycylin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
~ Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100

-Tiêu hoá: Đau dạ dày, buồn nôn, nõn, la chảy. Thần kinh: Nhức đầu, ra mồ hôi. Da: ban da, mày

đay. Hồ hấp: Nguy cơ ứ dịch tiếtphế quản ở người bệnh không có khả năng khạc đờm.

- Hiếm gặp, ADR< 1/1000: Tiêu hoá: Khỏ miệng. Gan: Tăng enzyme transaminase AST, ALT

Lưuý: Thông báo chobác sỹ những tác dụngkhôngmongmuốngặp phải khisử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Gho đến nay chưa thấy có báo cáo về quá liều do bromhexin. Nếu xảy ra trường hợp quá liểu cần

điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

BAO QUAN - HAN DUNG:
Bảo quản: Dudi30°C.Noikhd mat, tranh ánh sáng.

ĐỂ THUỐCXA TẦM TAY TRẺ EM.
Hạn dùng : 36 tháng kể tử ngảy sản xuất.
Tiêu chuẩn : DĐVN IV.

Sân xuất tại:

CONG TỶ có PHAN DUGG PHAM KHANH HOA

wHoveme Budng 2-4 P.Vĩnh Hòa - TP Nha Trang - Tinh Khanh Hoa

Nha Trang,ngay/sthang ognam 2011.
4 OER! AM KHANH HOA

GiAM BOC

  
 

 
  
   


