BISOLVON® Kids '

jfs /van pHonG AVAN
Thanh phan ia; PAIDEN '
MOGi 5 ml xi r6 chira.i) ni~bréfrifaox1fi h”drochlorid.

\S\~HO cHimMMYY }
Té dwoc: Acid tartario®™mgri benzogb patri carmellos, glycerol 100 %, sorbitol 1dng (khong két
tinh), natri cyclamat, dPn”Li fedctat Oihydrat, phdm d& 70E 124, hwong vi dau va nudc tinh
khiét.
Chi dinh
Lam lodng dom trong cac bénh phé quan phdi cdp va man tinh c6 kém theo sy tiét chat nhay
bat thwdng va su van chuyén chat nhay bi suy yéu.

Liéu lvgng va cach dung

Ngudi 16n va tré trén 12 tudi: 10 mL (8 mg) 3 lan mdi ngay
Tré 6 - 12 tudi: 5 mL (4 mg) 3 1an mdi ngay
Tré 2 - 6 tudi: 2,5 mL (2 mg) 3 lan mbi ngay
Tré duGi 2 tudi: 1,25 mL (1 mg) 3 1an moi ngay

Khi bt dau diéu tri c thé can thiét phai tang tong liéu moi ngay dén 48 mg (60 mL hodc 20
mL 3 1an moi ngay) & nguoi lon va tré trén 12 tudi.

Coc dong lieu bao gdm trong san pham c6 vach chia liéu phu hop.

Xi r6 khong chira dvong do do phu hop cho bénh nhan dai thao duong va tré nho.

Can thong bao truéc cho bénh nhan duoc diéu tri bang BISOLVON vé kha nang gia tang
lvgng chat tiét.

Trong chi dinh cho bénh hd hap cép tinh, dwa vao tirng bénh nhan dé quyét dinh viéc hoi y
kién bac sy tuy thudc vao triéu chirng co cai thién hay xau di trong thoi gian diéu tri.

Thoi gian diéu tri Bisolvon xi r6 khong qua 8-10 ngay ma khong héi y kién bac sy.

Chdng chi dinh )

Khéng dung BISOLVON cho nhitng bénh nhan da biét qud man véi bromhexin hodc cac
thanh phan khac cta thuéc.

Chéng chi dinh str dung thudc trong trwong hop bénh nhan méc bénh ly di truyén hiém gép
ma cé thé khong tuong thich voi ta dwgc nao cla thuée (xem phan “Canh bao va than trong
dac biét”).

Canh bao va than trong dac biét

Co rét it bao céo ton thwong da nghiém trong nhu hdi chirng Stevens-Johnson va hoai t&r biéu
bi nhiém doc (toxic epidermal necrolysis -TEN) tam thoi lién quan dén viéc st dung thu6c
long dodm nhw bromhexin. Hau hét cac trudng hop dugc ly gidi la do bénh ly ma bénh nhén
dang mac phai va/hodc thudc ding cung. Hon nita trong giai doan som cla hdi ching
Stevens-Johnson hodc TEN, truéc tién bénh nhan c6 tién triéu giéng cim khong dac hiéu nhu
s6t, dau nhirc nguoi, viem mdi, ho va dau hong. Do bi I1am béi cac tién triéu giéng cim khéng
dic hiéu nay ma nguoi ta c6 thé bat dau diéu tri triéu ching bang thudc ho va cam. Do do,
néu xudt hién mot vai ton thuong maéi trén da hoac niém mac thi nén di kham bac sT ngay va
nglrng diéu tri bang bromhexin.



BISOLVON xi rd 4 mg/5 ml chita 17,142 g sorbitol 16ng cho mbi lieu t6i da khuyén céo hang
ngay (tvong (g 1a 34,284 g trong trudng hop ding gdp doi lieu & ngudi 16n tai thoi diém bat
dau diéu tri).

Khdng nén str dung thudc & nhitng bénh nhan mac bénh di truyén hiém gap bat dung nap véi
fructose. Thudc c6 thé c6 tdc dong nhuan truong nhe.

Nén than trong khi sir dung dong thoi Bisolvon xi ré va cac thudc (e ché ho dé tranh tich tu
cac chat tiét do su suy giam phan xa ho va két hop nay chi nén st dung sau khi danh gia lgi
ich-nguy co.

St dung than trong & nhirng bénh nhan loét da day.

Str dung than trong & nhirng bénh nhan hen vi bromhexin c6 thé gay co that phé quan & nhitng
mot s6 ngudi man cam.

Phai hét strc than trong khi st dung BISOLVON & nhitng bénh nhan suy than hodc suy gan
nang.

o nhi*tng bénh nhéan suy than nang, tich luy cac chat chuyén hoa ctia bromhexin hinh thanh tai
gan co thé xay ra.

Slr dung than trong & bénh nhan la nguoi cao tudi, suy nhugc hodc qua yéu ma khong cé kha
nang khac dom.

Twong tac

Chua thdy c6 bao cao vé tuonu tac bat loi voi cac thude khac vé mat 1am sang.

Nén than trong khi st dung dong thoi Bisolvon xi rd va céc thudc (¢ ché ho dé tranh tich tu
cac chat tiét do su suy gidm phan xa ho va két hgp nay chi nén s dung sau khi danh gia lgi
ich-nguy co (xem muc “Céanh béo va thén trong dac biét”).

Tranh st dung bromhexin véi cac thuéc lam giam ti€t dich nhu cac thudc kiéu atropin.

St dung phdi hop bromhexin véi cac khang sinh lam tang ndng do khang sinh vao mo phoi va
phé quan; do vay, thuéc duoc st dung két hop voi khang sinh trong diéu tri nhiém khuén
dwong ho hap.

Khé nang sinh san, thai ky va cho con bu

Thai ky

Dit liéu st dung bromhexin cho phu nir mang thai con gigi han.

Nhitng nghién ctru trén dong vat khong cho thdy tac dung gay hai tryc ti€p hodc gian tiép lién
quan dén doc tinh sinh san.

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

Cho con bu

Chua r6 liéu bromhexin/cac chat chuvén héa cé duoc tiét vao stta nguwdi me hay khong.

Dit lieu c6 san vé dwoc luc hoc/déc tinh trén dong vat cho thdy co6 s bai tiét cla
bromhexin/cac chat chuyén héa vao sira con me.

Khong thé loai trlr nguy co dbi véi tré ba me.

Khéng nén dung BISOLVON trong thoi gian cho con bu.

Khd nang sinh san

Chua ti€n hanh nghién ctru anh hwéng clia BISOLVON dén kha nang sinh san ¢ nguoi.

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

Anh hubiig dén kha ndng lai xe va van hanh may méc



Chua nghién cttu anh huéng clia BISOLVON dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

Tac dung phu

R&i loan hé mién dich

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

Khong biét (khong ihé woc lugng tir dir liéu sén cd): séc phan vé, phan Gng phan vé

Réi loan hé hdé hap, nguc va trung that
Khong biét (khdng thé wéc luong tir dir liéu s&n co): co that phé quan

RGi loan da day rudt
Khong pho bién (>1/1.000 dén <1/100): Bubn ndn, ndn, tiéu chdy va dau bung trén.

ROi loan da va mo duéi da
Hiém (>1/10.000 dén < 1/1.000): phat ban
Khong biét (khdng thé wéc lugng tir dir liéu s&n cd): pht mach, may day, ngta.

Thong bao cho Bac sy biét tac dung khéng mong mudn gap phai khi dung thuéc.

Qua liéu

Cho dén nay chua ghi nhan cac triéu chirng dac hiéu do qua liéu & nguoi.

Dua trén cac bao cao vé qua lieu mot cach tinh co va/hodc dung thubc sai, cac triéu chirng
quan sat thdy phu hop voi céc tac dung phu da biét ctia BISOLVON tai liéu khuyén cao va co
thé can diéu tri triéu ching.

Duoc luwc hoc

Bromhexin 1a mot dan xuét téng hop tir hoat chét thao dwoc vasicine.

vé mat tién lam sang, bromhexin dugc nhan thdy lam tang ty Ié tiét thanh dich phé quan.
Bromhexin 1am tang sw van chuyén chat nhay bang cach 1am giam dd quanh clia chat nhay va
hoat hoa biéu mé cd nhung mao (t6ng xuét chat nhay bang 16ng chuyén).

Trong céac th nghiém lam sang, bromhexin cho thay c6 tac dung lam lodng dich tiét va van
chuyén chét tiét & duong phé quan gitp thuan loi viéc khac dom va ho dé dang.

Sau khi diéu tri bang bromhexin, nong dd khang sinh (amoxicilin, erythromycin,
oxytetracyclin) trong dom va dich tiét phé quan - phdi tang lén.

Duwoc dong hoc

Héap thu

Bromhexin duwgc hdp thu nhanh va hoan toan qua dwong tiéu héa.

Sinh kha dung la twong duong sau khi uéng dang rén va dung dich.

Sinh kha dung tuyét doi clia bromhexin hydrochloride khoang 22,2 + 8.5 % va 26.8 + 13,1 %
twong (ng vai BISOLVON dang vién va dung dich.

Luong chat chuyén héa lan dau khoang 75 - 80 %.

Dung cuing thirc &n dan dén ting ndng dd bromhexine trong huyét twong.

Phéan bd

Sau khi dung dwong tinh mach, bromhexin dugc phan b6 nhanh va rong réi trong toan co thé
vGi thé tich phan phdi trung binh (Vss) Ién t6i 1209 + 206 L (19 L/kg). Da nghién clu sy
phan bd vao md phdi (phé quan va nhu md) sau khi uéng 32 mg va 64 mg bromhexin. Nong
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d6 tai md phéi sau 2 gio dung thudc, ndng do tai mo tiéu phé quan-phé quan cao hon 15 - 4,5
lan va tai nhu mo phoi cao hon khoang 2,4 - 5.9 lan so vdi nong do trong huyét twong.

Bromhexin lién két dw¢i dang khong ddi véi protein huyét trong khodng 95% (lién két khong
han ché).

Chuyén héa

Bromhexin chuyén héa gan nhw hoan toan thanh chat chuyén hdéa hydroxy héa da dang va
thanh axit dibromanthranilic. Tat ca chat chuyén héa va ban than bromhexin dwgc lién hop
hau hét dudi dang N-glucuronide va O-glucuronide. Khéng c6 bang ching cé y nghia vé viéc
thay doi phuong thirc chuyén hdéa do sulphonamide, oxytetracycline hay erythromycin. Do
vay, trong tac twvong (ng do chat nén CYP 450 2C9 va 3A4 la khong thé xay ra.

Thai tru

Sau khi dung dwong tinh mach, bromhexin cé ty Ié ly trich cao trong pham vi cla lvu luong
mau qua gan, 843 - 1073 mL/phat dan dén do khac biét I6n gitra cac ca thé va trén cling mot
ca thé (CV > 30%). Sau khi diing bromhexin c¢d danh dau phéng xa, khoang 97,4 % + 19 %
lieu dwoc tim thdy dudi dang c6 phong xa trong nuéc tiéu, voi dang hoat chat goc dudi 1%.
No6ng do bromhexin huyét tvong giam theo cap s6 md. Sau khi udng don liéu tir 8 - 32 mg,
nira doi thai trir cubi nam trong khoang 6,6 - 31,4 gid. Nira doi thai trr lién quan dé du doan
dwgc dong hoc da liéu la khoang 1 git, do vay khong co su tich 10y sau khi dung da liéu (hé
s6 tich Ity 1,1).

Tong quat

Bromhexin thé hién dugc dong hoc ti 1é voi liéu dung trong pham vi tlr 8 - 32 mg sau khi
dung duong udng.

Khong c6 di¥ liu dugc dong hoc clia bromhexin trén bénh nhan cao tudi hodc bénh nhan suy
gan hodc suy than. Kinh nghiém Iam sang khong cho thdy nhitng van dé lién quan dén tinh an
toan trén nhitng doi tvong nay.

Cling chua c6 cac nghién clu vé tuong tac véi thuéc chéng déng mau dang udng hodc
digoxin. Dugc dong hoc cla bromhexin khéng bi anh hwéng lién quan khi dung dong thoi
ampicillin hodc oxytetracyclin. So sanh truéc d6 khong thdy twong tac twong (ng gilra
bromhexin va erythromycin.

Khdng c6 bat ky bao cdo twong tac lién quan trong thoi gian dai luu hanh thuéc goi y kha
nang twong tac khong dang ké véi cac thude nay.

Bao quan
Khoéng qua 30°c.
B&o quan noi khé mét va trdnh anh sang.

Quy cach dong goi
Hop 1chai thay tinh 60 mL.

Han dung
36 thang ké tlr ngay san xuat.

San xuat boi
PT. Boehringer Ingelheim Indonesia
JI. Lawang Gintung No0.89



Bogor - Indonesia.
Cho: Boehringer Ingelheim International GmbH

Ingelheim am Rhein. Germany

De ngoai tam tay tré em.
DBoc k§ huwéng dan st dung trwée khi dung.
Hay hoi bac st hoac dwoc st néu ban can thém thong tin.
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