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Thanhphén - — s
Mi 5 ml xi rd chita 4 mg bromhexin hydrochlorid.

Ta dugc: Acid tartaric, natri benzoat, natri carmellos, glycerol 100 %, sorbitol [ong (khdng két tinh), natri cyclamat,
di-natri edetatdihydrat, pham d6 70E 124, huong vi dau va nudc tinh khiét.

Chidinh
Lam lodng ddm trong cdc bénh phé quan phdi c&p va man tinh c6 kem theo s tiét chdt nhay bét thudng va su van
chuyén chatnhay bisuy yéu.

Liéulugng va cachdung

Nguoilonvatrétrén12tudi:  10mL (8 mg) 3 lanmdingay
Tré6-12tudi: 5mL(4mg)31anméingay
Tré2-6tudi: 2,5mL(2mg)3 lanmdingay
Tré du6i 2 tudi: 1,25mL(1mg) 31dn méingay

Khi bat dau diéu tri c6 thé can thiét phéi ting tong liéu méi ngay dén 48 mq (60 mL hodc 20 mL 3 1an méi ngay) &
nguoilonva tré trén 12 tudi.

(6cdong liéubao gdmtrong san phdm 6 vach chia liéu phi hop.

Xird khdng chita duting do d6 phithgp chobénh nhan déi thao duong va tré nhé.

Canthong bdo trudc cho bénh nhan duge diéu tri bang BISOLVON vé kha nang giatang lugng chat tiét.

Trong chi dinh cho bénh hd hép cap tinh, dua vao ting bénh nhan dé quyét dinh viéc hdi y kién bac s tuy thudc vao
triéu chiing cd cdi thién hay xdu ditrong thdi gian diéutri.

Thai gian diéu tri Bisolvon xird khong qua 8-10ngay ma khdng héiy kién bacsy.

Chdng chidinh

Khdng duing BISOLVON cho nhiing bénh nhan da biét qua man véibromhexin hodc céc thanh phdn khac ctia thudc.
Chéng chi dinh st dung thudc trong trudng hgp bénh nhén mac bénh Iy di truyén hiém gip ma co thé khong tuong
thich vdita dugcnao cta thudc (xem phan“Canh bdo va than trong dacbiét”).

Canhbdovathan trong dacbiét

(6 rét it bdo cdo tdn thuong da nghiém trong nhu hdi chiing Stevens-Johnson va hoai tit biéu bi nhiém doc (toxic
epidermal necrolysis -TEN) tam thai lién quan dén viéc st dung thudc long dom nhu bromhexin. Hau hét cactrugng
hop dugc ly gidila do bénh ly ma bénh nhan dang méac phai va/hoéc thudc diing ciing. Hon nita trong giai doan sém
clia hdi chiing Stevens-Johnson hoac TEN, trudic tién bénh nhan ¢6 tién triéu ging cim khong déc hiéu nhu'sét, dau
nhtic ngudi, viém mii, ho va dau hong. Do bi Idm bi cac tién triéu gidng cim khong dac higu nay ma ngudi ta co thé
bét déu diéu tri triéu chitng bing thudc ho va cdm. Do d6, néu xuat hién mot vai ton thuong mdi trén da hodc niém
macthinén dikham bacsingay vangiing diéu tri bang bromhexin.

BISOLVON xird 4 mg/5 ml chifa17,142 g sorbitol 1ng cho mdi liéu t6i da khuyén cdo hang ngay (tuong ing la 34,284 g
trong trudng hop dung gap ddi liéu & ngudsi I6n tai thoi diém bat dau diéu tri).

Khong nén st dung thudc & nhitng bénh nhan mac bénh di truyén hiém gap bét dung nap véi fructose. Thudc c6 thé
O tacdong nhudntrudng nhe.

Nén than trong khi st dung dong thai Bisolvon xi ré va cac thudc ic ché ho dé tranh tich tu céc chat tiét do susuy giam
phénxa hova kéthgp nay chinén sitdung sau khi danh gid lgi ich-nguy co.

Strdung than trong nhigbénhnhan loét da day.

Sttdung than trong dnhitng bénh nhan hen vi bromhexin cd thé gay co thét phé quan & nhiing mot s nguai man cam.
Phaihétsticthantrong khi st dung BISOLVON & nhitng bénh nhan suy than hoac suy gan nang.

(Onhiing bénh nhan suy than néing, tich luj cac chét chuyén hod cia bromhexin hinh thanhtai gan c6 thé xdy ra.
Sirdung than trong &bénh nhén 1a ngudi cao tudi, suy nhugc hoac qué yéuma khdng ¢6 kha nang khac dom.

Tuongtac

Chuathdy c6 bao cédo vé tuong tacbatlgi vdi cac thudc khac vé mat lam sang.

Nén than trong khi st dung déng thaiBisolvon xi rd va cac thudc tic ché ho dé trénh tich tu cac chat tiét do su'suy giam
phén xa ho va két hgp nay chi nén st dung sau khi danh gid lgi ich-nguy co (xem muc“Canh béo va thén trong ddc
biét”).

Tranh st dung bromhexin véi cac thudc lam gidm tiét dich nhu cic thudc kiéu atropin.

Sitdung phéi hgp bromhexin véi cackhang sinh lam ting ndng d6 khang sinh vao mé phéiva phé quan; do vay, thudc
dugcsttdung kéthgp véi khéng sinh trong diéu tri nhiém khuan duéng h hap.

Khanangsinh san, thaiky va chocon bu

Thaiky

Ditliéu sttdung bromhexin cho phu nitmang thai con gidi han.

Nhiing nghién cttu trén dong vét khdng cho théy téc dung gdy hai truc tiép hodc gian tiéplién quan déndactinhsinh
san.

Nénthan trong bang cach tranh st dung BISOLVON trong thdi ky mang thai.

Choconbi

Chuardliéu bromhexin/cac chdt chuyén hoa cd dugc tiét vao siiangudime hay khang.

Dit liéu 6 sn vé dugc luc hoc/ddc tinh trén dong vat cho thay c6 sy bai tiét cia bromhexin/céc chét chuyén héa vao
sifaconme.

Khdng thé loai trirnguy co ddi véi tré bu me.

Khdng nén dung BISOLVON trong thi gian cho con bi.

Khdnangsinhsdn

Chuatién hanh nghién citu &nh hudng cia BISOLVON dén kha nangsinh sén & ngui.
Duatrén kinh nghiém tiénlam sang, khdng cd dau hiéu cho thdy bromhexin cd thétac dong dénkha nangsinh sén.

Anh huéng dénkha nang ldi xe va van hanh may moc
Chuanghién ciu anh hudng ctia BISOLVON dén kha néng Ii xe va van hanh méy méc.

Tacdungphu
Rdiloanhémién dich
Hiém (>1/10.000dén < 1/1.000): qua man

71535-03S

Khdng biét (khong thé udic ling tirdirliéu sdn cd): séc phan vé, phan ing phinvé

Réiloan héhé hdp, ngucvatrung thdt
Khéng biét (khong thé ubc luiong tirdirliéu sdn c6): cothdt phé quan

Réiloandadayrudt
Khdng phdbién (>1/1.000dén <1/100):Budnndn, ndn, tiéu chay va dau bung trén.

Réiloandavamé duéida
Hiém (>1/10.000dén < 1/1.000): phatban
Khéng biét (khong théudc long tirdirliéu sdin cd): phumach, may day, ngua.

Théng bdo cho Bdcsjybiét tdcdung khéng mong muén gdp phdi khi ding thuéc.

Qualiéu

Cho dén nay chua ghi nhan cactriéu ching déc hiéu do qualiéu & nguoi.

Dua trén cac béo cdo vé qua liéu mot céch tinh ¢ va/hodc dung thudc sai, cac triéu chitng quan sat thdy phi hgp véi
céctacdung phu da biét cia BISOLVON tailiéu khuyén cdo va c6 thé can diéu tritriéu ching.

Dudgcluchoc

Bromhexin a mot danxudttong hop tithoat chdt thdo dugcvasicine.

Vémattién lam sang, bromhexin dugc nhén théylam tang ty & tiét thanh dich phé quén. Bromhexin lam tang sutvan
chuyén chét nhdy béng cach 1am gidm d9 quanh clia chat nhdy va hoat hod biéu md c6 nhung mao (téng xudt chat
nhéybéng long chuyén).

Trong cc thit nghiém 13m sang, bromhexin cho thdy cd tac dung lam loang dich tiét va van chuyén cht tiét & duang
phéquan gitp thudn lgiviéckhacddm va ho dé dang.

Sau khi diéu tri bang bromhexin, néng d6 khéng sinh (amoxicilin, erythromycin, oxytetracyclin) trong dm va dich
tiétphéquan-phditanglén.

Dugcddng hoc

Hépthu

Bromhexin dugc hap thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu hoa.

Sinhkha dung a tuong duong sau khi udng dang rén va dung dich.

Sinh khd dung tuyét déi ctia bromhexin hydrochloride khoang 22,2 + 8,5 % va 26,8 + 13,1 % tuong (ng véi
BISOLVON dang viénva dungdich.

Lugng chét chuyén héa lan dau khoang 75 - 80 %.

Diing cling thitcan dan dén tang ndng d6 bromhexine trong huyét tuong.

Phdnbé

Sau khi dung dudng tinh mach, bromhexin dugc phan bé nhanh va rong réi trong toan co thé véi thé tich phan phéi
trung binh (Vss) Ién t6i 1209+ 206 L (19 L/kg). D nghién cttu sy phén bé vao md phdi (phé quan va nhu mo) sau khi
u6ng 32 mq va 64 mg bromhexin. Néng d6 tai md phdi sau 2 gio diing thudc, néng d6 tai mo tiéu phé quén-phé quan
caohan 1,5-4,51an vatainhu md phéi cao hankhodng 2,4 - 5,91an sovéindng dd trong huyét tuong.

Bromhexinlién két dudi dang khdng ddi véi protein huyét tuong khodng 95% (lién kétkhdng han ché).

Chuyénhéa

Bromhexin chuyén hda gan nhu hoan toan thanh chat chuyén héa hydroxy héa da dang va thanh axit
dibromanthranilic. T&t ca chat chuyén héa va ban than bromhexin duoc lién hop hdu hét dudi dang N-glucuronide va
0-glucuronide. Khong ¢6 béng ching 6 ¥ nghia vé viéc thay ddi phuong thic chuyén héa do sulphonamid,
oxytetracyclin hay erythromycin. Do vy, tuong téc tuong ing do chat nén CYP 450 2C9 va 3A4lakhong thé xay ra.

Thaitrit

Sau khi dung dudng tinh mach, bromhexin c6 ty 1€ ly trich cao trong pham vi ctia luu lugng mdu qua gan, 843 - 1073
mL/phit dan dén d6 khac biét Idn gita cac ca thé va trén cing mét ca thé (CV > 30%). Sau khi ding bromhexin ¢
danh déu phéng xa, khodng 97,4 %+ 1,9 % liéu dugc tim thdy dudi dang ¢6 phdng xa trong nudc tiéu, véi dang hoat
chét gdc dudi 1%. Nong do bromhexin huyét tuong giam theo cap s6 mii. Sau khi udng don liéu tir8 - 32 mg, nia doi
thditrir cuindm trong khong 6,6 - 31,4 gi6s. Nira ddi thai trirlién quan dé dy doén dugc dong hocdaliéulakhoang 1
qitr, dovay khong 6 sutich liy sau khi dung da liéu (hé sé tichldy 1,1).

Téng qudt

Bromhexin thé hién dugcddng hoctilé vdiliéu dung trong pham vitir8 - 32 mg sau khi dung duong uong.

Khong 6 dirliéu dugc dong hoc cia bromhexin trén bénh nhén cao tudi hoac bénh nhéan suy gan hodcsuy than. Kinh
nghiémIam sang khong cho thdy nhing vén dé lién quan dén tinh an toan trén nhiing ddi tugng nay.

(iing chua c6 céc nghién cliu vé tuong tac véi thudc chdng dong mau dang udng hodc digoxin. Dugc dong hoc clia
bromhexin khdng bi anh hudng lién quan khi dung ddng thai ampicillin hodc oxytetracyclin. So sanh trudc d6 khong
thdy tuong tac tuang ting giita bromhexin va erythromycin.

Khdng cd bét ky bdo céo tuong taclién quan trong thai gian dai luu hanh thudc goiy kha néng tuong tac khong déng
ké véi cacthudcnay.

Baoquan
Khdng qua30°C.
Bao quén noikho matva trénh dnh séng.

Quy céc;n dong goi
Hdp 1 chaithytinh 60 mL.

Handung
36 thang ké tirngay san xuat.

San xuatboi

PT.Boehringer Ingelheim Indonesia

JI.Lawang Gintung No.89

Bogor—Indonesia.

Cho:Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Germany

Déngoaitamtaytréem.
Docky hudng dan sitdung trudckhi dung.
Hay héi bacsihodcdugcsinéuban canthém théngtin.
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