BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap — Ty do — Hanh phic

GIAY XACNHAN
NQI DUNG QUANG CAO THUOC

Tén Co quan xac nhian: Cuc Quan ly Duge-Bo Y té

Xac nhan ndi dung quang céo thudc:

STT Tén thudc S6 gidy dang ky lwu hanh

1 Brometic VD-23326-15

Pon dé nghi s6: 1222/2017/CV-CPC1HN

Tén co s& d& nghi xac nhan: Cong ty C3 phan Dugc phdm CPC1 Ha Noi -
Dia chi: Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, huyén Thuong Tin, Ha Noi
Phuong tién quang cdo: Trén sdach bdo, tap chi, to roi cho cong chiing

S6 gidy x4c nhén:0340/2017/XNQC/QLD

Ha N¢i, ngay (K thing Al nam 2017
KT. CUC TRUONG

PHO CUC TRUC %/

:guyén Tat Dat

LFIAO




Tai liéu danh cho cong chung

2mg

Bromhexm hydrochlond 2,0mg/10ml 10m|

Céng dung:
Lam lodng dém trong cdc bénh phé quan
phéi cdp va man tinh c6 kém theo su tiét
chdt nhdy bdt thudng va su'vdn chuyén
chdt nhdy bi suy yéu.

Nha san xuat:
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Néi (CPC1-HN)
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha Noi o



Brémetic2ms

Bromhexin hydrochlorid 2,0mg/10ml 10m|

Thanh phan: Méi ng 10 ml chiua:

Hoat chdt: Bromhexin hydroclorid 2,0 mg.
Td dugc: sucralose, glycerin, natri benzoat, acid malic,
huong dau, natri edetat, sorbitol ldng, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich uéng.

Duong diung: Pudng uéng.

Quy cdch dong goi:

10 ml/6ng nhua, 5 6ng nhua/vi. Hép 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi

Chi dinh:

Lam loang dom trong cac bénh phé quan phéi cap va
man tinh c6 kém theo su tiét chat nhay bat thuong va
su van chuyén chat nhay bi suy yéu.

Liéu lugng va cach dung:

Liéu lugng:

Tré em dudi 2 tudi: 5 ml x 3 1an mbi ngay.

Tré em 2-6 tudi: 10 ml x 3 I4n méi ngay.

Tré em 6-12 tudi: 20 mi x 3 1an méi ngay.

Tré em trén 12 tudi va ngudi Idn: 40 ml x 3 lan méi
ngay.

Cdch ding:

Bé 6ng nhua va udng truc tiép dung dich trong éng, 6
thé pha loang véi nudc hodc uéng nudc sau khi sir
dung.

Chéng chi dinh:

Khéng dung BROMETIC 2MG/10ML cho nhiing bénh
nhan da biét nhay cam vdi bromhexin hodc cic thanh
phan khac cta thudc.

Chéng chi dinh sir dung thudc trong truding hop bénh
nhan méc bénh ly di truyén hiém gap ma cé thé khéng
tuong thich véi té dugc nao cla thubc (xem phan Than
trong).

Théan trong

Rt hiém bao cdo tén thuong da nghiém trong nhu hoi
chiing Stevens-Jonhson va héi chiing Lyell tam thoi
lién quan dén viéc sir dung nhitng chét lam tiéu chat
nhay nhu bromhexin. Hau hét nhimng trudng hop nay
duoc ly gidi 1a do su trdm trong ctia bénh ly chinh hoac
do thuéc dang sit dung kém theo. Néu c6 nhiing
thuong ton & da va niém mac mdi xuat hién thi can hoi
y kién bac sy ngay ldp tuc va nging st dung
bromhexin nhu mét su phong xa.

BROMETIC 2MG/10ML c6 chifa sorbitol 1dng. Khéng
nén st dung thudc & nhitng bénh nhan mac bénh di
truyén hiém gap bat dung nap vdi fructose. Thudc cé
thé c6 tac dong nhuan truding nhe.

.

Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, Thuong Tin, Ha Noi

Tai liéu danh cho céng ching

Tac dung khéng mong muén (ADR):

Réi loan hé mién dich, réi loan da va mé dudi da va réi
loan nguc va trung thét.

Phan Uing phan vé ké ca s6c phan vé, phi mach, co thét
phé quan, phat ban, may day, ngua, va céc tinh trang
qua man khac.

Réi loan da day ruét:

Budn nén, ndn, tiéu chay va dau bung trén.

Théng béo ngay cho bac sy hoac dugc sy khi gap phai
cac tac dung phu ctia thudc.

Tuong tac thuéc:

Dung bromhexin chung vdi khang sinh (a icillin

néng d6 khéng sinh trong nhu mé phéi.
Thoi ky mang thai va cho con bu

Thoi ky mang thai: N
Bromhexin qua dugc hang rao nhau thai. cad
clru trén dong vat khong chi ra tdc dung gay
tiép hoac gian tiép trong giai doan thai ky, phat trién
phoi/thai, qua trinh sinh dé va phat trién sau khi sinh.
Kinh nghiém lam sang cho dén hién nay khéng thdy
bang chiing vé tac dung gay hai trén thai trong suét
thai ky mang thai. Tuy nhién can theo doi cac than trong
thong thudng lién quan dén viéc sir dung thuéc trong
thai ky mang thai. Khéng khuyén cdo si dung
BROMETIC 2MG/10ML déc biét trong 3 thang dau cla
thai ky mang thai.

Thai ky cho con bu:

BROMETIC 2MG/10ML dudgc tiét vao sita me. Ma

du’o’c mong dgi, khong khuyén céo i dung BROM
ZMG/ 10ML g nhung ba me dang cho con bu 18

cho con bu khong thay c6 tac dung khong mor; g
& tré nhé bu me.

Anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may
moc

Khong anh hudng dén kha nang lai @énh may
moc. W z,? ’
e

Qua liéu va xir tri

Khéng c6 triéu ching qua liéu dac hiéu nao duoc bao
cao & ngudi cho tdi nay.

Dua vao céc bdo cao do dung qua liéu mét cach tinh cd
va/hodc dung nham thudc, céc triéu ching dugc quan
sat la phu hop vdi cac tac dung phu da biét kh| dung
BROMETIC 2MG/10ML & nhiing liéu khuyén.cae

thé can diéu tri triéu chung.
Bao quan:
Trong bao bi

ty ¢6 phan Dugc phdm CPC1 Ha Néi (CPC1-HN)




