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16 Vién tan trong nudc

Bromhexine hydrachloride
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Bromhexine hydrochloride 8 mg 16 Vién tan trong nudc
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Vién tan BISOLVON®

bromhexin hydrochlorid

Thanh phin

M3i vién tan chira 8 mg bromhexin hydrochlorid.

Td dweoc: Cellulose dang vi tinh thé, crospovidon, axit tartaric, kali acesulfam, betacaroten,
axit fumaric, macrogol 6000, bdt talc, huong vi chanh, huong vi bac ha.

Chi dinh
Lam Ioéng dom trong céc bénh phé quan phdi cép va man tinh ¢ kém theo su tiét chat
nhay bt thudng va su van chuyén chat nhay bi suy yéu.

Liéu lwgng va cach dung

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: 8mg (1 vién) ba lan mdi ngay.

Bo vién tan BISOLVON vao mot cde hoic ly chira nuée néng hodc nudce lanh. Khudy cho
dén khi thudc tan va udng ngay sau do.

Khi bat ddu didu tri, c6 thé can phai ting tong liéu hang ngay lén 48 mg & ngudi 16n.

Cén thdng bao trurde cho bénh nhan dugc diéu tri bang BISOLVON vé kha nang gia tang

lrong chat tiét.

Trong chi dinh cho bénh h6 hip cp tinh, cin hoi ¥ kién bac sy néu céc triéu chiimg khong
cai thién hoic x4u di trong thoi gian diéu tri.

Chéng chi dinh
Khéng dung BISOLVON cho nhirng bénh nhén d biét nhay cam véi bromhexin hodc céc
thanh phan khac ciia thudc.

Chéng chi dinh sir dung thuéc trong trudng hop bénh nhan méc bénh Iy di truyén hiém gap
ma c6 thé khong tuong thich véi ta duge nao cla thudc (xem phan “Canh béo va than trong
ddc biét”).

Canh bdo va thin trong dic biét

C6 rét it bdo cdo ton thurong da nghiém trong nhur hoi chiing Stevens-Johnson va hoai tir
biéu bi nhiém doc (toxic epidermal necrolysis -TEN) tam thoi lién quan dén viéc sir dung
thudc long dom nhur bromhexin. Hau hét cac truong hop duoc ly giai la do bénh ly ma
bénh nhan dang méc phai va/hodc thude ding ciing. Hon nita trong giai doan sém cua hdi
chirng Stevcns—]ohnson hodc TEN, trugce tién bénh nhén c6 tién triéu glong cum khong dic
hiéu nhu sot, dau nhirc ngudi, viém miii, ho va dau hong. Do bi nham I4n bdi céc tién triéu
gidng cam khong dic hidu nay ma ngudi ta ¢6 thé bit dau diéu tri triéu chimg bing thudc
ho va cam. Do d6, néu xuét hién mot vai tdn thurong mai trén da hodc niém mac thi nén di
kham bac sT ngay va nging diéu tri bang bromhexin.

Vién tan BISOLVON chira 15,8 mg sucrose cho mdi liéu khuyén cdo toi da hang ngay
(twong tng véi 31,6 mg sucrose trong trudng hop dung gip ddi lidu & ngudi 16n tai thoi
diém bat dau diéu tri).

Khéng nén duing thubc o nhitng bénh nhéan méc bénh ly di truyén hiém gip bét dung nap
véi fructose.

Twong tac ) )
Chua thay c6 bao cdo vé tuong tac bat 1gi vdi céc thude khac vé mét 1am sang.

Anh huéng dén kha ning lai xe va vin hanh mday méc
Chua nghién ciru anh huong ciia BISOLVON dén kha nang lai xe va van hanh may méc.



Kha niing sinh san, thai ky va cho con ba

Thai ky

Dit liéu sir dung bromhexin cho phu nir mang thai con gi¢i han.

Nhirng nghlen ciru trén dong vat khong cho thiy tac dung gay hai truc tiép hodc gian tiép
lién quan dén ddc tinh sinh san.

Nén thén trong bing cach tranh sir dung BISOLVON trong th&i ky mang thai.

Cho con bu

Chua rd liu bromhexin/cac chét chuyén hoa c6 duoc tiét vao sira ngudi me hay khong.
Dit lidu ¢6 duge vé duge luc hoc/ddc tinh trén dong vét cho thiy su bai tiét cia
bromhexin/céc chit chuyén hoa vao sira con me.

Khéng thé loai trir nguy co dbi véi tré bi me.

Khéng nén dung BISOLVON trong thoi gian cho con bu.

Kha ndng sinh san

Chua tién hanh nghién ctru anh hudng cia BISOLVON dén kha nang sinh san & nguoi.

Dua trén kinh nghiém tién lam sang, khong cé dau hiéu cho thay bromhexin cé thé tac dong
dén kha nang sinh san.

Tac dung khéng mong mudn

Roi loan hé mién dich, Réi loan da va mé dudi da va Roi loan nguc va trung thdt

Phan tmg phan vé ké ca séc phan vé, phii mach, co thit phé quan, phat ban, may day, ngia,
va c4c tinh trang qué man khéc.

Réi loan da day rugt
Budn ndn, ndn, tiéu chay va dau bung trén.

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung phu xudt hién trong théi gian diing thuic. ' -

Qua liéu

Khong c6 triéu ching qua liéu dic hidu nao dwoc bao cao & ngudi cho téi nay.

Dura vao céc bao céo do dung qua liéu mot cach tinh c& va/hoic ding nham thude, cac triu
chirng dugc quan sat 13 phu hop véi cac tac dung phu dd biét khi dung BISOLVON &
nhitng lidu khuyén cdo va c6 thé cin diéu tri triéu chimg.

Pic tinh dugce luwce hoe
Bromhexine la mdt dan xuét téng hop tir hoat chét thao duge vasicine.

V& mit tién lam sang, bromhexin dwoc nhan thiy lam tang ty 1& tiét thanh dich phé quan.
Bromhexin 1am ting su van chuyén chét nhay bang cach lam giam d6 quanh cua chét nhay
va hoat hoa biéu mé cé nhung mao (d6 thanh loc chét nhéy cua nhung mao).

Trong céc thir nghiém lam sang, bromhexin cho théy ¢0 tac dung phén huy chét tiét va van
chuyén chat tiét & dudng phé quan gitp thuan lgi viéc khac dom va ho dé dang.

Sau khi didu tri bing bromhexin, ndng d6 khang sinh (amoxicilin, erythromycin,
oxytetracycline) trong dom va dich tiét phé quan - phdi tang lén.

Duge dong hoc

Hap thu

Bromhexin dugc hip thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa.
Sinh kha dung la tvong duong sau khi udng dang rén va dung dich.



Sinh kha dung tuyét d6i ctia bromhexin hydrochlorid khoang 22,2 + 8,5 % va 26,8 = 13,1
% tuong Lrng vai BISOLVON dang vién va dung dich.

Luong chét chuyén héa lan dau khoémg 75-80 %.

Diing cuing thirc an din dén ting ndng do bromhexin trong huyét twong.

Phadn bo

Sau khi dung duong tinh mach, bromhexin dugce phan bd nhanh va rong rii trong toan co
thé véi thé tich phan ph01 trung binh (Vss) lén toi 1209 £ 206 L (19 L/kg). PBa nghién ctu
su phan b6 vao md phdi (phé quan va nhu mo) sau khi udng 32 mg va 64 mg bromhexin.
Nong dd tai md ph0| sau 2 gio diung thude, ndng do tai md phé quan-phdi cao hon 1,5-4,5
lan va tai nhu mé phm cao hon khoang 2,4-5,9 l4n so véi nong dd trong huyét tuong.
Bromhexin lién két duci dang khong ddi véi protein huyét twong khoang 95% (lién két
khong han ché).

Chuyén héa

Bromhexin chuyén héa gin nhu hoan toan thanh chat chuyén héa hydroxy héa da dang va
thanh axit dibromanthranilic. T4t ca chét chuyén héa va ban than bromhexin duoc lién hop
hau hét du6i dang N-glucuronid va O-glucuronid. Khong ¢ bing chirng cé ¥ nghia vé viée
thay dbi phuwong thirc chuyén héa do sulphonamid, oxytetracyclin hay erythromycin. Do
vdy, tuong tac tuong ing do chit nén CYP 450 2C9 va 3A4 la khong thé xay ra.

Thai trir

Sau khi dung dudng tinh mach, bromhexin cé ty 1¢ chiét xuét cao trong pham vi ctia dong
méu dén gan, 843-1073 mL/phiit ddn dén do khéc biét 1én gitra cac ca thé va trén ciing mot
ca thé (CV > 30%). Sau khi diing bromhexin c6 danh diu phéng xa, khoang 97,4 % + 1,9
% liéu duoc tim thiy dudi dang c6 phong xa trong nudc tiéu, véi dang hoat chit gbe dudi
1%. Néng do bromhexin huyét twong giam theo cip sb mi. Sau khi udng don lidu tir 8-32
mg, thoi gian ban thai cudi nim trong khoang 6,6-31,4 gid. Thoi gian ban thai lién quan dé
du doan dugc dong hoc da liéu la khoang 1 gid, do vy khong ¢é su tich liy sau khi ding
da liéu (hé sb tich liiy 1,1).

Tong qudat

Bromhexin thé hién dugc ddng hoc ti 1¢ véi lidu dung trong pham vi tir 8-32 mg sau khi
diing dudng ubng.

Khéng c6 dir liéu duoe dong hoc ctia bromhexin trén bénh nhan cao tudi, hodc bénh nhén
suy gan hoic suy than. Kinh nghiém lam sang khong cho thay nhitng van dé lién quan dén
tinh an toan trén nhing dbi tuong nay.

Ciing chua cé cac nghién ciru vé trong tac voi thubc chdng dong mau dang uong hodc
digoxin. Duoc dong hoc ctia bromhexin khong bi anh hudng lién quan khi dung ddng thoi
ampicillin hodc oxytetracyclin. So sanh trudc d6 khong thdy twong tic tuong (mg giira
bromhexin va erythromycin.

Khéng c6 bét ky bo céo twong téc li€n quan trong thoy&aﬁhh_uu hanh thudc goi y kha
ning tuong tac khong déng ké véi cac thude nay.

Pidu kién bdo quan '
Khong qua 30°C.

Han dung
36 thang ké tir ngay san xuat

Quy cich déng goi pPHO CUC TRUONG

Hop 1 hoge 2 vi x 8 vién, ‘/VW” Yim Thank




San xuét boi

Delpharm Reims

10 Rue Colonel Charbonneux
51100 Reims, France

Poc ky huéng din sir l‘!l;n% trudce khi dang.

Xin hoi y kién bac si néu cin thém thong tin.

Khéng dung thubc sau ngay hét han dwoc chi rd trén hop thube.
Bio quan thudc noi an toan, ngoai tim tay tré em.
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