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HUONG DAN SU DUNG THUOC

i dung theo don thubc”
D&/ xd/tAm tay tré em”

Cho mdi éng 10ml chira:

Thanh phan dugc chat: ACCIYICYSIEIN ..........weeeeeee e aeee e 2g
Thénh phan td dirge: Dinatri edetat, natri hydroxid, nwdc dé pha thude tiém................... vd 10ml.
2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich ddm déc pha tiém

Hinh thie: Dung dich trong, d6ng trong dng thiy tinh han kin.

pH: 6,5-7.5

3. Chi dinh:

Acetylcystein dugc chi dinh dé diéu tri qua lidu paracetamol ¢ nhitng bénh nhan sau:

- Nhimg ngudi ding qua lidu paracetamol cép trong khoang thoi gian tir 1 gid trd 1én, bat ké ndng
d6 paracetamol trong huyét twong.

- Khi ¢6 nghi ngdr vé thoi gian qué lidu paracetamol, bét ké ndng do paracetamol trong huyét tuong.
- Nguoi ¢6 nong dé paracetamol trong huyét twong cao hon hodc bang dudng ndi tir 100mg/L tai
thoi diém 4 gio va 15mg/L tai thoi diém 15 gidr (xem do thi bén dudi)
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Truyén lan 2:
50mg/kg trong 500ml truyén trong 4 gi0.
Truyén lan 3:
100 mg/kg trong 1L trong 16 gid tiép theo.
Bénh nhén nhén téng 300mg/kg trong khoang thoi gian 21 gid.
C6 thé can tiép tuc didu tri bang acetylcystein (v6i lidu lugng va tée do nhu & truyén lan 3) thy
thudc vao danh gia 1am sang cua timg bénh nhén.
Nén sir dung trong lugng tran 1a 110 kg khi tinh toan liéu luong cho bénh nhan béo phi.
Liéu dung nén duoc tinh bing can ning thue té ctia bénh nhan.
Bang 1: Liéu dimg cho nguoi lom

Litu Acetyleystein 200mg/ml cho ngudi lém Vui long khoanh {rbn trong lirong, liéu
lwong va theé tich thich hgp
Phic db Liéu 1 Liéu 2 Li¢u 3
Dung dich | 200 ml Glucose 5% hodc | 500 ml Glucose 5% hoic 1000 ml Glucose 5%
pha lodng Natri clorid 0,9% Natri clorid 0,9% hodc Natri clorid 0,9%
Thei gian 60 phut 4 gio 16 gioy
truyén
Liéu thube 150 mg/kg 50 mg/kg 100 mg/kg
acetyleystein acetylcystein acetylcystein .-
Thé trong | Liéu | Thétich | Téc |Lidu| Thétich | Tée | Liéu | Thé | Téc |
m dung dé dung i ) tich do
dich truyén dich | truyén dung | truyén
Acetad Acetad dich
@ @ Acetad
2)
kg | mg ml ml/h | mg ml ml/h mg ml ml/h
40-49 6750 34 234 | 2250 12 128 | 4500 23 64
50-59 8250 42 242 | 2750 14 129 | 5500 28 64
60-69 9750 49 249 | 3250 17 129 | 6500 3 65
| 70-79 11250 57 257 | 3750 19 130 | 7500 38 65
80-89 12750 64 264 | 4250 22 131 | 8500 43 65
90-99  |14250| 72 272 4750 24 131 | 9500 | 48 6 |
100-109 | 15750 79 279 | 5250 27 132 | 10500 53 66
— >110- Liéu | 16500 83 283 | 5500 28 132 {11000 55 66
toi da

(1) Liéu duoc tinh dua trén trong luong trung binh ctia moi khodng
) Thé tich dung dich dugc lam tron.
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téc do 3mlf’kga’gm
Truyén ldan 2:
Liéu 50mg/kg truyén trong 4 gidr (12,5mg/kg/gid). Dudi dang dung dich 6,25mg/ml véi toe do
2ml/kg/gio.

Truyén ldn 3:
Liéu 100mg/kg truyén trong 16 gid (6,25mg/kg/gid). Dudi dang dung dich 6,25mg/ml voi toe do
1ml/kg/gio.

Bang 2: Liéu ding cho tré em

Litu Acetyleystein 200mg/ml cho tré em  |Vui long khoanh tron trong lwgng, liéu lwong
va thé tich thich hop
. Phic db Liéu 1 Liéu 2 Liéu 3
Acetlyjllcé;f]stein 150 mg/kg 50 mg/kg 100 mg/kg
Thoi gian 1 gy 4 gio 16 gidy
truyén
Nong d
irirvén 50mg/ml 6,25mg/ml 6,25mg/ml
Tée dg 3ml/kg/h 2ml/kg/h 1ml/kg/h
H_t_r_uy én
Thé trong ") | Liéu | Técdd | Téng | Liéu | Técdd | Téng | Litu | Téc dd | Tong
truyén | thé tich truyén | thé tich truyén [thé tich
truyén truyén truyén
Kg mg ml/h ml mg ml/h ml mg ml/h ml
1 150 3 3 50 2 8 100 1 16
. 2 300 6 6 100 4 16 200 2 32
3 450 9 9 150 24 300 3 48
4 600 12 12 200 8 32 400 4 64
5 750 15 15 250 10 40 500 5 80
6 900 18 18 300 12 48 600 6 96
7 1050 21 21 350 14 56 700 7 112
8 1200 24 24 400 16 64 800 8 128
9 1350 27 27 450 18 72 900 9 144
10-14 1875 38 38 625 25 100 1250 13 208
_15-19 2625 o3 53 875 35 140 1750 18 288
20-24 3375 68 68 1125 45 180 | 2250 23 368
25-29 4125 83 83 1375 55 220 | 2750 28 448
30-34 4875 98 98 1625 65 260 | 3250 33 528
35-39 5625 113 113 1875 75 300 | 3750 38 608

(1) Liéu duoc tinh dua trén trong luong trung binh cua moi khoang
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ich Glucose 5% pha loang dé truyén tinh mach. C6 thé sir dung dung
Glucose 5% khong phit hop. Ngoai ra c6 thé dung céac dung dich Kali

Cdich chudin bi dung dich truyén cho tré em:

Liéu I: Chuén bi dung dich 50mg/ml.

Pha loang mdi 10 ml dung dich Acetad véi 30ml dung dich Glucose 5% hoac Natri clorid 0,9% dé
dugc tong thé tich 40ml.

Liéu 2: Chuén bi dung dich 6,25mg/ml.

Pha loang méi 10 ml dung dich Acetad véi 310ml dung dich Glucose 5% hodc Natri clorid 0,9%
dé duoc tong thé tich 320ml.

Liéu 3: Chuén bi dung dich 6,25mg/ml.

Pha loang mdi 10 ml dung dich Acetad v&i 310ml dung dich Glucose 5% hodc Natri clorid 0,9%
dé duoc tdng thé tich 320ml.

Phén dung dich khong st dung phai dugc xir 1y ding quy dinh.

Cén xdc dinh chinh xéc thé trong bénh nhi. X4c dinh trfmg thé tich dung dich can truyén (dung dich
pha lodng + dung dich Acetad theo c4ch pha) cho tré tir bang lidu trén cho mdi giai doan.

Céc liéu nén duge ding lién tuc, khéng nghi gitra céc liéu.

5. Chébng chi dinh:

Khong ¢6 chong chi dinh diéu tri qua liéu paracetamol véi acetyleystein.

6. Canh bdo va thin trong khi dung thude:

Acetylcystein duoc chi dinh tiém truyén tinh mach trong vong 24 gid sau khi ubng qua lidu
paracetamol ¢6 kha ning gy doc cho gan, muc dich dé ngan ngira hodc lam giam mirc dé nghiém
trong cua tén thuong gan. Thube c6 hiéu qua nhét khi ding trong vong 8-10 gid sau khi ding qua
liéu paracetamol. Mic di hidu qua cua thude s& giam di trong khoang tir 10-24 gidr sau khi ding
qua liéu paracetamol, nhung van nén str dung trong t6i da 24 gid vi vin c6 thé co tic dung. Thubc

c6 thé sir dung sau 24 gitr ding qua lidu paracetamol & nhimg bénh nhan c¢6 nguy co tén thwong
gan ning.

Phan iing dang phan vé

Phan img qua man dang phan vé xay ra khi sit dung acetylcystein, ddc biét voi liéu nap ban dau.
Bénh nhan can duogc theo ddi can thén trong thoi gian nay dé phat hién sém cac dau higu ciia phan
tmg dang phéan vé. Nhitng triéu ching phd bién nhét 1a budn ndn, nén, do bimng, phit ban da, ngira
va ndi may day, nhung cac phan g phan vé nghiém trong hon da duogc béo cdo la phu mach, co
thét phé quan, suy ho hip, nhip tim nhanh va ha huyét 4p. Trong mét sb trudng hop rit hiém, nhitng
phén (mg nay da gdy tir vong. C6 mot sb bang chimg cho thiy bénh nhan c6 tién sir bi di ing va
hen suyén ¢6 thé ting nguy co phat trién phan g phan vé.

Héu hét cac phan tmg phan vé c6 thé duoc kiém soét bang cich tam ngimg truyén thude, tién hanh
cham soc ho tro thich hop va bat dau lai véi tbe do truyén thép hon. Khi di kiém soat duoc phan
tmg phan vé, théng thudng c6 thé bat diu lai qua trinh truyén véi tbe dé truyén 50 mg/kg trong 4
gi®, sau do 1a truyén 16 gid cudi cung (100 mg/kg trong 16 gid).

Dong mdu

Nhitng thay dbi trong céc thdng sé ddng mau da dugc quan sat thdy lién quan dén diéu tri bang
acetylcystein, mot s6 din dén giam thoi gian prothrombin, nhung héu hét dan dén ting nhe thoi
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mang,

MJdi 6ng 10ml ¢6 chira 322,6mg natri, can lvu ¥ véi nhimg bénh nhan dang 4n kiéng natri ¢6 kiém
soat.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Sir dung thubc cho phu nit co thai:

Tinh an toan cua acetylcystein trong thai ky chua duoc nghién ciru trong céc thir nghiém lam sang
tién ciru chinh thire. Tuy nhién, kinh nghiém 14m sang chi ra ring viéc st dung acetylcystein trong
thai ky dé diéu tri qua lidu paracetamol 1a c6 hiéu qua. Truée khi sit dung trong thoi ky mang thai,
nén can nhic gitra nguy co tiém 4n véi loi ich tidém nang.

Sir dung th uéc cho phu niv cho con bu:

Khdng c6 thong tin vé su bai tiét cua thudce vao sita me. Do do, khéng nén cho con bu trong khi
hoic ngay sau khi str dung thube nay.

8. Anh hwéng ciia thude Ién kha ning 14i xe, vin hanh may maéc:

Khong c6 téc dong nio duoc biét dén dbi vai kha nang lai xe va sit dung may moc.

9. Twong tic, twong ky cia thube:

Khong ¢é twong tac thude nao duoc biét.

Twong ky, thuic:

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thube nay voi cac thude
khéc, ngoai trir c4c dung dich pha lodng duoc d& cép trong muc Cach dung.

10. Tac dung khéng mong muédn ciia thude (ADR):

Céc phan tmg c6 hai phd bién nhit duoc béo cao khi sir dung acetylcystein 1a budn non, non, do
bung va phat ban da.

Céc phan tmg phan vé nghiém trong it phé bién hon da dugc béo cio bao gdbm phu mach, co that
phé quan/suy hé hép, ha huyét 4p, nhip tim nhanh hoc ting huyét ap.

Céc phan ng c¢6 hai khéac dugce bao céo bao gém: phan mg tai chd tiém, ngira, ho, dau hodc tirc
ngue, sung hup mit, dd md hoi, kho chiu, ting nhiét do, gidn mach, md mét, nhip tim cham, dau
mat hodc mét, ngé"lt, nhiém toan, giam tiéu cAu, ngung hd hép hoac tuan hoan, thé rit, rdi loan lo 4u,
thoat mach, bénh khdp, dau khép, suy giam chic nang gan, co giat toan than, tim tai, ha uré huyét.
Rat hiém c6 trudng hop bao cdo tir vong khi str dung acetylcystein.

Ha kali mau va thay d6i dién tAm dd da duoc ghi nhdn & bénh nhin ngd ddc paracetamol du su
dung phuong phép diéu tri ndo. Do d6, nén theo ddi néng dé kali huyét twong.

B4o cio tic dung khong mong mubn:

Viée bao céo tac dung khong mong mudn sau khi thudce duoc luu hanh 12 quan trong, gitip tiép tuc
theo ddi can can loi ich/nguy co khi sir dung thude. Nhéan vién y t& cin bdo cdo bét ky téac dung
khdng mong mubn nao cua thude theo hé théng béo céo quéc gia.

Hiwéng din cdch xir tri ADR:

Céc téc dung khong mong mudn thudng xay ra tir 15 dén 60 phit sau khi bit dau truyén va trong
nhidu trudmg hop, céc triéu chimg thuyén giam khi ngimg truyén. C6 thé cén dung thudc khang
histamin, va doi khi c6 thé phai dang corticosteroid. Khi da kiém soét dugc phan mg 6 hai, thong
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thuong c6 thé bat dau lai qua trinh truyén véi tée do truyén thép nhat (100mg/kg trong 1 lit trong

/ “Thong bdao ngay cho bic s‘y hodc dmrc sy
}/h/ung phén teng c6 hai gip phai khi siv dung thubc”

Triéu chirng:
V& mit 1y thuyét, qué lidu acetylcystein cé nguy co méac bénh no gan. Qua liéu acetylcystein da
duoc béo cdo 1a ¢6 lidn quan dén céc tac dung tuong tur nhu cdc phan (mg phan vé duoc néu trong
muc Téc dung khéng mong mudn, nhung c6 thé nghiém trong hon.
Xir tri:
Theo di sat bénh nhan dé xur Iy kip thoi, thue hién céc bién phép hd tro chung. Co thé str dung
thude khéng histamin va steroid theo céch thong thudng. Khéng ¢ thude giai doc dac higu.
12. Dic tinh dwoce Iue hoe:
Nhom duwoe Ij: thube giai déc.

. Ma ATC: VO3AB23
Acetyleystein dugc coi la 1am giam ddc tinh trén gan cia NAPQI (n-acetyl-p-benzo-quinoneimin),
chit chuyén hoa trung gian ¢ phan ing manh sau khi uéng mét lidu cao paracetamol, bang it nhat
hai co ché. Trong giai doan dau cua ngd ddc paracetamol, cor ché chinh cua acetylcystein la hoat
dong nhu mot tién chat dé téng hop glutathion va do d6, duy tri glutathion té bao ¢ mire du dé bat
hoat NAPQI.
Acetyleystein da dugce chimg minh 1a van ¢6 hiéu qua khi bat dau tiém truyén dén 12 gio sau khi
udng paracetamol, khi phan I6n thude giam dau da dwoc chuyén héa thanh chét chuyén hoéa c6 phan
tmg. O giai doan nay, acetylcystein dugc cho 14 hoat déng bang cach khir cdc nhém thiol bi oxy
hoéa trong cac enzym quan trong.
Khi bét dau diéu tri bing acetylcystein hon 8 dén 10 git sau khi ding qua lidu paracetamol, hiéu
qua cua thudc trong viéc ngin ngira nhiém doc gan (dwa trén céc chi s6 huyét thanh) giam dan khi
kéo dai thém khoang thoi gian diéu tri qué lidu (thoi gian tir lic ding qué liéu paracetamol dén lic
bat ddu diéu tri).
Hién nay c6 bang chimg cho thdy acetylcystein van ¢6 thé c6 1o khi ding trong vong dén 24 gio

. sau khi diing qué liéu paracetamol. O giai doan cudi ctia qua trinh gy ddc cho gan cua paracetamol,
acetylcystein c6 thé ¢6 kha ning cai thién huyét déng hoc va van chuyén oxy, tuy nhién co ché nay
van chua dugc xéc dinh.
13.Dac tinh dwge djng hoc:
Hiip thu
Sau khi truyén tinh mach theo phac b tidu chuén trong 21 gid, ndng dd acetylcystein trong huyét
tuong da duogc bao cao 300mg/lit dén 900mg/lit xudt hién ngay sau khi bt dau truyén, giam xubng
con 11-90mg/lit khi két thuc truyén.
Phian bf;, chuyén hoa
Qua trinh chuyén hoa dién ra nhanh va rong khap. Khong cé thong tin vé viée acetylcystein c6 di
qua hang rao mau ndo hodc nhau thai, hoac duge bai tiét qua sita me hay khong.
Thai triv
Thoi gian bén thai tir 2 dén 6 gidr da duoce béo cdo sau khi tiém truyén tinh mach, véi 20 dén 30%
liéu da dung duoc phuc hdi dudi dang khong déi trong nude tiéu.
14. Quy cach dong goi:



n, han ding, tiéu chuén chit lwgng cia thude:
:Noi kho rdo, nhiét & dudi 30'C, trdnh anh séng.
fig/ké tir ngay san xudt.

/ a loang: 24 gi¢
'l i€u chuanchat lwgng: TCCS
16. Tén, dia chi co' s¢ sin xuit:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
S6 777 Dudng Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic
DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha méy: Thén Méu Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc



