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Rx: Thube nay chi dung theo don thube
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Thanh phin:
Mai lo 3 ml chira:
Thémh phan hoat cht:
AcCtylCySteIn ..uupuernsoneosssessiinionansasannosses 300 mg
Thanh phén id dwoc: Natri EDTA, natri hydroxid, nuée cét pha tiém vira di 3 ml.
Dang bio ché: Dung dich tiém
M@ ta: Dung dich tiém ddng nhat. trong sudt
pH: 6,0-7.5
Chi dinh
- BFS-Depara 300 duge chi dinh dé tiéu nhay trong céc bénh Iy ho hép ¢6 tich tu dom dc.
nhét khé khac ra hodc khéng thé khac ra. (C6 thé ding bang dudmg hit, nho tai chd hodc tiém
tinh mach toan thén)
o  Bénh Iy phoi: Tét ca cic dang viém phé quan, khi phé thiing, xep phoi, gian phé quan. xo
nang.
e Bénh tai miii hong: Bénh viém thanh quan. viém xoang. viém hong va & bénh nhén cit bo
thanh quan.
e Ngogi khoa: phong ngira va du phong cac bién chimng phéi-phé quan do 1r dong chét nhay.
Nhi khoa: viém phé quan, xo nang (diéu tri bo tro).
- Tiém tinh mach nhu mét thude giai doc: trong trudng hop ngd ddc paracetamol.
Liéu diing va cdch ding
La thuop tiéu nhiy
Ding bang dudng khi dung
e Ngudi I6n: 1 lo, 1-2 lan/ngay.
e Treem (tirdo tudi c6 thé hop tic hit thude): Hit % 1, 1-2 lan/ngay.
Nho truc tiép
e Nguoi lon:
o Nho tai, nhé miii: 2-3 giot 2-3 lan/ngay.
o Nho ndi khi quan: 10-20 giot, t5i da 1 lo, 1-2 lin/ngay.
o Rua cac khoang co thé khac: ¥ lo cho mdi l4n rira.
o Tréem:
o Nhé tai, nhé mii: 1-2 giot 1-2 lan/ngay.
o Nho ndi khi quan: nhé 10 giot. téi da Y4 lo. 1-2 lan/ngay.
Tiém tinh mach (IV) — diéu trj tiéu nhdy trong hdi stre tich cuc
»  Nguoi lém: 2-3 lo. 2-3 lan/ngay.
o Tréem (6-12 tudi): 1-1% lo. 2-3 lan/ngay.
Luu y:
Cén pha loang lo thube véi dung dich NaCl 0,9% hodc glucose 5% va tiém truyén chim
(trong khoang 5 phut) hang cach truyén tinh mach trong thoi gian ngén.
o Tréem (2-6 tudi):
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o O tré em dudi 6 tudi. wu tién dudng uéng hon dwéng tiém tinh mach khi cé
thé.
o Neu bat bude phai tiém, liéu dﬁmb hang ngay thong thuéng cho tré em dudi 6
tudi 1a 10 mg acetylcysteine/kg cdn nang/ngay.
Thude gidi déc cho ngé doc paracetamol
Tiém tinh mach (1V)
« Trong truong hop nghi ngo ngd doc pdracetamol nghiém trong, can didu trj ngay lap
tire va danh gia mire do bing xét nghi¢m nong do paracetamol trong huyét thanh.
Phéc db tiém tinh mach theo Prescott
Téng lidu: 300 mg/kg acetyleystein trong 21 gio.
Phac d6 khuyén nghi:
e Bénh nhan co6 can ning > 20 kg:
o Dang nén ding dang c6 nong dé acetylcysteine 20% thich hop hon.
« Bénh nhén ¢6 ean ning < 20 kg:
o Liéu ban ddu: 150 mg/kg trong dung dich 3 ml/kg (truyén trong 60 phit).
o Sau dé: 50 mg/kg trong dung dich 7 ml/kg (truyén trong 4 gio).
o Tiép theo: 100 mg/kg trong dung dich 14 ml/kg (truyén trong 16 gid).
C6 thé truyén bolus nhanh hon trong 15 phit, nhung truyén chim trong 60 phut gitp giam
nguy co phan tmg dj {mng.
Chong chl dinh
- Qua mAn véi N-acetylcystein hodc vm bét ki thanh phén nao ctia thude.
- Chéng chi dinh voi tré em dudi 2 tudi
- Trong truong hop ngd doc Paracetamol nguy cép, acetyleysteine vin phai duogc dung ngay
ca khi c6 tién sir di tmg hoiic & tré nho, voi giam sat chit ché.
Cinh bso va thin trong khi ding thude
Luu y: fhuo:, c6 mui luu huynh nhe 13 binh thudng. khéng phai dau hiéu thude hong ma la
do ban chat cua thanh phan hoat tinh.
Dimg tai ché nhie thuoce ticu nhay
Trong qua trinh dlq:u tri bang khi dung & bénh nhan hen suyén can két hop véi thudc gidn phé
quan dé tranh co thit phé quan
Khéng nén ding dong thoi véi thude giam ho vi ¢ thé trc ché phan xa ho va kha nang tur lam
sach duong sinh 1y cia dudmg hé hép, din dén tich tu dom nhay, ting nguy co viém nhiém va
co that phé quan.
Bénh nhén hen suyen can duge theo ddi chit chd trong qua trinh diéu trj. Néu co thit phé
quan xay ra, can ngimg diéu tri ngay lap tic va bat dau diéu tri thich hop .
Dzmg dtrong tinh mach nhu mét thuée tiéu nhay
Cén c6 su gidm sat y é chit che khi truyen tinh mach.
Tiém qué nhanh hodc qua Ileu c6 thé tang kha nang xay ra cac tac dung phu.
Bénh nhén c6 tién sir hen suyén hodc di (mg c6 nguy co cao bi phan (g sdc phan vé.
Khong dung nap Histamine
Acetylcysteine ¢6 tic dung trc ché diamine oxidase (DAO) tir 20-50%. Do dd. cin thin trong
khi str dung ¢ nhiing bénh nhan bi chimg khong dung nap histamin.
Phan ting da
Trong nhimg truong hop rét hiém gap, cac phan (mg da nghiém trong da xay ra lién quan dén
thoi gian st dung acetyleysteine, chang han nhu héi chimg Stevens-Johnson va héi chimg
Lyell.
Néu xudt hién nhitng thay déi maéi & da hodic niém mac. can tham khao ¥ kién bac si ngay lap
tire va ngumg su dung acetyleysteine.
Chay mau duong tiéu hou
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Can than trong & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co chay mau dudng tiéu hoa (vi du, bénh nhén c6
tién sir bénh loét da day ta trang), dac biét khi diing ddng thoi véi céc thude khac c6 thé gy
kich ting niém mac da day.

Truong hop ditng dé giai doc

Phan ttng phan vé/ phan vé gia

Phan ting phdll v¢ hofic phian v¢ dang phan vé véi acetyleystein chi yeu xdy ra voi liéu ban
dau. TlDl‘]j: giai doan na}f bénh nhin pha1 dugc theo ddi chit ché cic déu hiéu cua phan (ng
phan vé dang phan vé. Hen suyén va qud tai dich (ting thé tich mau) 1a céc yéu 1§ nguy co
gdly ra cac tac dung phu nay.

Mic du cde truong hop ti vong rat hiém khi duge béo cdo lién quan dén viéc tiém
acetylcysteine tinh mach nhu thude giai doe ng® doc paracetamol, nhung ching ¢é lién quan
dén phan ung phan vé hodc dang phan vé,

Nhimg phén (mg nay thucrng xay ra trong vong 15 dén 60 phul sau khi bt ddu truyén dich.
Trong nhiéu tnrcng hop, viée ngimg truyén dich tam thdi va ding thube khang histamin c6
thé cai thigén cdc triéu chl.mg Tuy nhién, trong cic phan tng toan than nghiém trong hon, c6
the céin diéu tri bd sung béng thuoc gidin phé quan dang hit, adrenaline hoiic corticosteroid.
Néu _phan tmg phan v¢ dugc kiém soat sau khi dung thude khang histamin, €0 thé tiép tuc
truyén dich dudi su theo doi chit che voi toe do giam 50 mg/kg trong 4 gior, néu dung nap tot,
sau do t:ruyén Iin cudi trong 16 gior (100 mg/kg trong 16 gio).

Chat long va chat dién giai trong co thé

0 nhl.rng bénh nhén c¢6 can ning dudi 40 kg, viée ding thube g Elal déc can duge cén nhic thin
trong vi ¢6 nguy co qua tai dich (tang thé tich mau), ¢6 thé ddn dén ha natri mau. co oidt va
tham chi tir vong. Do dé. viéc tuan thi nghiém ngét cac khuyén nghi vé liéu lugng 1a diéu can
thiet.

Dong mdu

Viée sir dung acetyleystein c6 thé kéo dai thoi gian prothrombin, ngoai ra con gay ra tac dung
ddc gan cua paracetamol

Canh bdo (i dwge: Ham lugng natri: BFS-DEPARA 300 chira 20,6 mg natri trén mdi ng 3
ml. bang 1 03 % mirc tiéu thy t6i da hang ngay theo khuyén nghj ciia WHO (2 g natri/ngay).
Str dung thuoc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Sir dung thudc cho phu niv co thai

Dir liéu nghién ctru han ché trén phu nit mang thai bj phoi nhiém khéng cho thay bt ky tac
dung phu nao déi véi thai ky. thai nhi hogc tre so sinh.

Khéng ¢6 dif liéu ndo cé san tir cac nghién ciru du,h té hoc.

Céc nghién ciu trén dfng vét khong cho thay bét ky doc tinh truc tiép hodc gian tiép nao lién
quan dén thai ky. sur phét trién cia phdi thai, su phat trién ctia thai nhi hodc su phét trién sau
sinh.

Cén thdn trong khi sir dung acetylcysteine trong thoi ky mang thai

Sir dung thuoc cho phu niv cho con bu

Khéng cd nghién ciru ndo vé viée acetylcysteine cé dugc bai tiét vao sira me hay khong.
Khong nén sir dung BFS-DEPARA 300 trong thoi ky cho con bu trir khi thuc sy cén thiét
Anh hwing cia thube 1én kha ning lii xe, vin hanh miy méc

Téc dung ciia BFS-DEPARA 300 déi véi kha nang lai xe va van hanh méy méc chua duoc
nghién ciru.

Twong tic, twong Ky ciia thude

Khong c6 nghién ciru in vivo nao vé twong tac thudc.

Vi nhém thiol ¢ thé tao thanh hop chét cng véi naphthogquinon, nén ve mit 1y thuyét ¢6 kha
nang tuong téc v6i vitamin K. Méc du chua duge xde nhén trén co thé séng, nhung viée dang
vitamin K dé diéu tri chimg giam prothrombin mau & bénh nhan suy gan t6t nhét nén dwoc
diing sau vai gitr ké tir khi hoan tat viéc dung acetylcystein.
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Khi dung ddng thoi acet}lcystem voi glyceryl trinitrat (l‘lllmgl}'berm) tac dung gidn mach va
uc che két tdp tiéu cdu cia nd cd thé tang 1én, dan dén ha huyét 4 ap.
Néu can phai tiém tinh mach dong thoi nitroglycerin va acetyleystein. b¢nh nhén can dugc
theo di chat ché dé dé phong nguy co ha huyét ap nghiém trong va biéu hién dau dau.
Tuong ky: Acetylcystein 12 mot chét khir nén twong Ky héa hoc véi chat oxy hoa.
Acetylcystein cling twong ky véi mot sé kim loai nhu sit, dong, cao su, trypsin,
chymotrypsin. Can tranh thude tiép xic voi céc chit nay.
Téc dung khéng mong mubn ciia thude
Céc tac dung phu dugc bdo cdo thudmg xuyén nhét lién quan dén viéc tiém acetylcysteine
tinh mach 1a phat ban da, n6i mé day va ngira, thuong xay ra nhét trong 1dn tiém bolus dau
tién .
Trong mdt nghién ciru da trung tdm, nhdn md, ngdu nhién, cée tac dung khéng mong muon
sau ddy di dugc quan sit thdy trong vong 2 gio ddu tién sau khi tiém finh mach
acetylcysteine :
Tén sudt: rat thuo‘ng gap (ADR > 1/10), thuong géip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000);
R&i loan hé¢ 1h0ng mién dich

s  Rét thuong giip: Phan img phan vé (17%).
R6i loan tim

e Thuong gap: Nhip tim nhanh.

R6i loan hé hé‘ip ngue va trung thit

o [t gap: Viém hong. chay nudc miii, s6 mii. co thit phé quan.
R&i loan tiéu hoa

o Thuéomg gip: Non (11%). budn non.
R6i loan da va mé dudi da

e Thuong gap: Ngia, phat ban trén da.

R6&1 loan mach méau

e  Thuong gap: Do bimg mat.
Céc tac dung phu sau ddy da dugce béo cdo trong nhitng nam sau khi thudc duge dua ra thi
trudmg, nhung tin suat ctia chung khong thé xéc dinh duoc do dir lidu khong du .
Tai vi tri sir dung thude:

o Réiloan hé thong mién dich: Phan tmg phan \»t:fémng phan vé.

« R loan ho hép, nguce va trung that: Co thit Phe quan, chay nudc miii.

° Rm loan tiéu héa: Viém miéng, non mura, huon non.

o Réi loan da va mé dudi da: Phit mach, néi mé day. phat ban, ngira.
Téc dung toan than (Strdung IV liéu cao)

 Roi loan hé thong mién dich: Séc phan vé, phan img phén vé/gidng phan vé, qué mén.

= Rm loan tim: Nhip tim nhanh.

» R&i loan ho hép, nguc va {rung tha[ Co that phé quan, khé the.

¢ Réi loan tiéu hoa: Non mura, budn non.

e Réi loan da va mé dudi da: Phi mach, ndi mé day, do bimg mat. phat ban, ngira.

« R&i loan chung va tinh trang tai chd tiém: Phit mit.

o Xétnghiém: Ha huyét ap, kéo dai thoi gian prothrombin .
Phan (g da nghiém trong: Trong nhunb trudong hop rat hiém gip. cdc phan (mg da nghiém
trong di xay ra lién quan dén thoi gian sir dung acetylcysteine, chang han nhu hdi chimg
Stevens-Johnson va hoi chimg Lyell. Néu xuat hién nhirng biéu hién khac la & da hoic niém
mac. cin tham khao y kién bac si ngay lap tirc va nbng str dung acetylcysteine. Trong hau
hét céc truong hop duge bio cdo déu lién quan dén viée su dung dong thoi it nhat mot logi
thude khac . diéu nay c6 thé gép phén gay ra céc tac dong lén niém mac da da quan sét duoc.
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Su ket tap tiéu cdu: Mot sb nghién etru khang dinh rang aceiv]cys.lelne c6 thé lam giam két
tap tiéu cau. mac di ¥ nghia ldm sang cua tac dung nay van chua ro rang.

Bao cio tac dung phu

Thong bao ngay cho bac sy hodc duge si khi gip céc tac dung khong mong mudn nhu trén
khi str dung thude hodic bio cdo céc phan g c6 hai cua thude vé Trung tam Théng tin thude
va Theo ddi phan tmg ¢6 hai cua thude (ADR) Quée Gia.

Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Ni.

Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

Qui lidu va cich xir tri:

Tiém tinh mach

Cac triéu chimg cua qua liéu acetylcystein tiém tinh mach tuong ty nhu tic dung phu cua
thude nhung nghiém trong hon.

Trong truong hop qua liéu:

. Ngung truyen dich ngay ldp tirc va bit ddu didu trj triéu chimg.
. c6 thude giai déc dic hiéu cho tinh trang qua liéu acetyleystein.
. Acetylcystein co thé tham phan dugc.

Diing thuéc tai ché

Chura c6 trudmg hop qua liéu nao duge bdo céo trong qué trinh sir dung thue tai chd.

Pic tinh dwoe lue hoc:

Nhém tic dung duge I Thube tiéu chit nhay: thube giai déc (qué liéu paracetamol).

Ma ATC: ROSCBO1

Cor ché tdc dung

Acetyleystein (N-acetylcystein) l1a mot ddn xuat ciia cysteine ¢6 nhom thiol tu do 6 dac tinh
tiéu nhiy va r:h(m;> oxy hoa .

- Tac dung tiéu nhéy cia Acetyleystein duya trén kha nang clia nhom thiol pha vé cac lién két
disulfid trong mucoprotein, lam giam d¢ nhdt cua chat nhay.

- Tac dung chong oxy hoa: Cac hop chét i dién tu va oxy hoa bi bt hoat truc tiép boi
acetylcystein va gidn uep boi glutathion. Cac hop chét 4i dién tir duge bat hoat thong qua qua
trinh lién hop. trong khi cac hop chit oxy hoa dugc trung hoa thong qua qud trinh khir.

- Tién chét cua Glutathion: Acetyleystein cung cap cystein, mot tién chit thiét yeu cho qua
trinh téng hop glutathion va do d6 lam tang lwgng dur trix glutathion néi sinh .

Glutathion la mét chit chdng oxy hoa va ai nhin quan trong quan trong cén thiét cho viée bao
vé té bao. Hon nia. trong mét sb trudng hop ngd doc (vi du, qua liéu paracetamol),

glutathion ¢6 thé trung hoa céc chét chuyén héa phan tmg doc hai, phédn Gmg va ua dién tu
bang cach hinh thanh cic phie hop tro.

BFS-DEPARA 300 khéng lam anh huong dén hé thdng mién dich cia co thé, chire nang long
mao cua niém mac dudmg hd hap va khong géy ra tinh trang hoa tan fibrin hodc cuc méau
dong.

Hiéu qua lam sang

. BFS-DEPARA 300 ¢6 tic dung ]am loéing dich tiét dac to duomg ho hap thic day qua
trinh khac dom va lam dju phan xa ho. Bang cach nay, viéc ho hap tré nén dé dang hon.

. Nhimg lgi ich bd sung ¢o thé bao gom giam kho thé va cai thién chire nang phoi.

. Khi sir dung dc giai dgc cho ngd ddc Paracetamol, BFS-DEPARA 300 lam tang nong
dg glutathion trong 1é bao gan hodc hoat dong nhu mot chit nén thay thé dé giai doc cac chét
chuyén héa paracetamol déc hai.

Duwge dong hoc

Sau khi tiém tinh mach (IV). acety Icysteine phén bo nhanh chong khip co thé , chu },éu o
khong gian ngoai bio trong nudc , dat nong do cao nhit & gan, thén, phéi va chit nhdy phé
quan .
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Acetylcysteine ton tai trong co thé mot phan ¢& dang ty do, mdt phin gin thudn nghich véi
protein huyét twong thong qua céc lién két disulfid.
Sau khi tiém tinh mach lidu 200 mg acetyleysteine, cic thong s6 duoc dong hoc sau day da
duge quan sat thay: )
Nonu do 161 da trong huyét tuong (Cmax): Tong acetyleystein (dang tu do va lién két): 120
umol/L: Acetyleystein tu do: 75 pmol/L
Thé tich phén bé: Tong acetyleystein: 0,47 L/kg: Acetylcystein tir do: 0,59 L/kg

Thanh thai toan phan Téng acetylcystein: 0,11 L/h/kg va Acetylcystein tur do: 0.84 L/h/kg
Thoi gian ban thai: Tong acetyl cystein: ~5,6 gi0 va Acetylcystein tyr do: ~2 gi¢r
O tré so sinh hodc bénh nhén suy gan nang, thoi gian ban thai cé thé kéo dai hon.
Thai trir
Khoéng 30% liéu dimg duge bai tiét truc tiép qua than, Cac chat chuyén hoa chinh [ cystin
va cystein, ngoal ra con co mot lucmg nho taurin va sulfat cling duge bai tiét.
Hién chua c6 nghién ciru cu thé vé qué trinh thai trir phan acetyleystein khong qua dudng
thén.
Quy cach doéng géi: Lo 3ml. Hop 1 1o, 10 1o, 20 1o, 50 lo.
Bio quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh am. tranh 4nh sz'mg nhiét d§ dudi 30°C.
Dung dich sau khi pha lodng véi cac dung méi NaCl 0,9% va glucose 5% duge bao quan &
diéu kién nhiét d§ dudi 30°C, tranh dnh sang.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt. Dung dich sau khi pha loang ¢6 han ding trong
vong 24 gio.
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha sin xuat \:}
S
j) *
_ cpPSIHN /3)
Cong ty ¢6 phin Duge phim CPC1 Ha Nji ) y
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin Binh, huyén Thuong Tin, thanh phoé Ha Ni
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