
Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

BES-DEPARA 

Acetyleystein 300 mg/ 3 

Đề xu tâm tay trẻ em 

Thành phần: 

Mỗi lọ 3 ml chứa: 
Thành phân hoại chất: 

ng S6 7 00 7 ....ạ.ỢợỢợỢŸnT 300 mg 

Thành phân tá dược: Natrì EDTA. natri hydroxid, nước cất pha tiêm vừa đủ 3 ml. 

Dạng bào chế: Dung dịch tiêm 
Mô tả: Dung dịch tiêm đồng nhất, trong suốt 
pH: 6,0—7,S 

Chỉ định 
- BFS-Depara 300 được chỉ định để tiêu nhày trong các bệnh lý hô hấp có tích tụ đờm đặc, 

nhớt khó khạc ra hoặc không thể khạc ra. (Có thể dùng bằng đường hít, nhỏ tại chỗ hoặc tiêm 
tĩnh mạch toàn thân) 

s_ Bệnh lý phổi: Tất cả các dạng viêm phế quản. khí phế thũng, xẹp phối. giãn phế quản. xơ 
nang. 

s _ Bệnh tai mũi họng: Bệnh viêm thanh quản, viêm xoang, viêm họng và ở bệnh nhân cắt bỏ 
thanh quản. 

s Ngoại khoa: phòng ngừa và dự phòng các biến chứng phổi-phế quản do ứ đọng chất nhày. 

e  N”ỉ khoa: viêm phế quản, xơ nang (điều trị bổ trợ). 

- Tiêm tĩnh mạch như một thuốc giải độc: trong trường hợp ngộ độc paracetamol. 

Liều dùng và cách dùng 

Là thuốc tiêu nhày 

Dùng băng đường khí dung 
s - Người lớn: Ï lọ, 1-2 lần/ngày. 
« - Trẻem (từ độ tuôi có thể hợp tác hít thuốc): Hít 1⁄4 I, 1-2 lần/ngày. 

Nhỏ trực tiếp 

se Người lớn; 

o_ Nhỏ tai, nhỏ mũi: 2-3 giọt 2-3 lần/ngày. 
e_ Nhỏ nội khí quản: 10-20 giọt, tối đa 1 lọ, 1-2 lần/ngày. 

o_ Rửa các khoang cơ thể khác: 1⁄2 lọ cho mỗi lần rửa. 
se _ Tlrẻem: 

o_ Nhỏ tai, nhỏ mũi: 1-2 giọt 1-2 lần/ngày. 
o_ Nhỏ nội khí quản: nhỏ 10 giọt, tối đa 1⁄4 lọ, 1-2 lần/ngày. 

Tiêm tĩnh mạch (IV) - điều trị tiêu nhày trong hồi sức tích cực 
« - Người lớn: 2-3 lọ, 2-3 lần/ngày. 
« - Trẻ em (6-12 tuổi): 1-11⁄2 lọ, 2-3 lần/ngày. 

Lưu ý: 

Cần pha loãng lọ thuốc với dung dịch NaCl 0,9% hoặc glucose 5% và tiêm truyền chậm 

(trong khoảng 5 phút) bằng cách truyền tĩnh mạch trong thời gian ngắn. 
« - Trẻ em (2-6 tuổi): 
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o_ Ở trẻ em dưới 6 tuổi, ưu tiên đường uống hơn đường tiêm tĩnh mạch khi có 
thể. 

° Nếu bắt buộc phải tiêm. liều dùng hàng ngày thông thường cho trẻ em dưới 6 
tuổi là 10 mg acetylcysteIne/kg cân nặng/ngày. 

Thuốc giải độc cho ngộ độc paracetamol 
Tiêm tĩnh mạch (IV) 

e - lrong trường hợp nghi ngờ ngộ độc paracetamol nghiêm trọng, cần điều trị ngay lập 
tức và đánh giá mức độ bằng xét nghiệm nồng độ paracetamol trong huyết thanh. 

Phác đồ tiêm tĩnh mạch theo Prescott 

Tổng liều: 300 mg/kg acetylcystein trong 21 giờ. 

Phác đồ khuyến nghị: 
se Bệnh nhân có cân nặng > 20 kg: 

o_ Dạng nên dùng dạng có nồng độ acetylcysteine 20% thích hợp hơn. 
se _ Bệnh nhân có cân nặng < 20 kg: 

o_ Liều ban đầu: 150 mg/kg trong dung dịch 3 ml/kg (truyền trong 60 phút). 

e_ Sau đó: 50 mg/kg trong dung dịch 7 ml/kg (truyền trong 4 giờ). 
o_ Tiếp theo: 100 mg/kg trong dung dịch 14 ml/kg (truyền trong 16 giờ). 

Có thể truyền bolus nhanh hơn trong 15 phút, nhưng truyền chậm trong 60 phút giúp giảm 
nguy cơ phản ứng dị ứng. 

Chống chỉ định 
- Quá mẫn với N-acetyleystein hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Chồng chỉ định với trẻ em dưới 2 tuổi 
- Trong trường hợp ngộ độc Paracetamol nguy cấp, acetylcysteine vẫn phải được dùng ngay 
cả khi có tiền sử dị ứng hoặc ở trẻ nhỏ, với giám sát chặt chẽ. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Lưu ý: Thuốc có mùi lưu huỳnh nhẹ là bình thường, không phải đấu hiệu thuốc hỏng mà là 
do bản chất của thành phần hoạt tính. 
Dùng tại chỗ như thuốc tiêu nhây 
Trong quá trình điệu trị bằng khí dung ở bệnh nhân hen suyễn cần kết hợp với thuốc giãn phế 
quản đề tránh co thắt phế quản. 
Không nên dùng đồng thời với thuốc giảm ho vì có thể ức chế phản xạ ho và khả năng tự làm 
sạch đường sinh lý của đường hô hấp, dẫn đến tích tụ đờm nhày, tăng nguy cơ viêm nhiễm và 
co thắt phê quản. 
Bệnh nhân hen suyễn cần được theo dõi chặt chẽ trong quá trình điều trị. Nếu co thắt phế 
quản xảy ra, cần ngừng điều trị ngay lập tức và bắt đầu điều trị thích hợp . 
Dùng đường tĩnh mạch như một thuốc tiêu nhày 

Cần có sự giám sát y tế chặt chẽ khi truyền tĩnh mạch. 
Tiêm quá nhanh hoặc quá liều có thê tăng khả năng xảy ra các tác dụng phụ. 
Bệnh nhân có tiền sử hen suyễn hoặc dị ứng có nguy cơ cao bị phản ứng sốc phản vệ. 
Không dung nạp Histamine 
Acetylcysteine có tác dụng ức chế diamine oxidase (DAO) từ 20-50%. Do đó, cần thận trọng 
khi sử dụng ở những bệnh nhân bị chứng không dung nạp histamin. 
Phản ứng đa 
Trong những trường hợp rất hiếm gặp, các phản ứng da nghiêm trọng đã xảy ra liên quan đến 
thời gian sử dụng acetylcysteine, chăng hạn như hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng 
Lyell. 

Nếu xuất hiện những thay đổi mới ở đa hoặc niêm mạc. cần tham khảo ý kiến bác sĩ ngay lập 
tức và ngừng sử dụng acetylcysteine. 

Chảy máu đường tiêu hóa 
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Cần thận trọng ở những bệnh nhân có nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa (ví dụ, bệnh nhân có 
tiền sử bệnh loét dạ dày tá tràng), đặc biệt khi đùng đồng thời với các thuốc khác có thể gây 
kích ứng niêm mạc dạ dày. 

Trường hợp dùng đề giải độc 

Phản ứng phản vệ/ phản vệ giả 

Phản ứng phản vệ hoặc phản vệ dạng phản vệ với acetylcystein chủ yêu xảy ra với liều ban 
đầu. Trong giai đoạn này, bệnh nhân phải được theo dõi chặt chẽ các dâu hiệu của phản ứng 
phản vệ đạng phản vệ. Hen suyễn và quá tải dịch (tăng thể tích máu) là các yếu tố ñguy cơ 
gây ra các tác dụng phụ này. 

Mặc dù các trường hợp tử vong rất hiếm khi được báo cáo liên quan đến việc tiêm 
acetylcysteine tĩnh mạch như thuốc giải độc ngộ độc paracetamol, nhưng chúng có liên quan 
đến phản ứng phản vệ hoặc dạng phản vệ. 
Những phản ứng này thường xảy ra trong vòng 1Š đến 60 phút sau khi bắt đầu truyền dịch. 
Trong nhiều trường hợp, việc ngừng truyền dịch tạm thời và dùng thuốc kháng histamin có 
thể cải thiện các triệu chứng. Tuy nhiên, trong các phản ứng toàn thân nghiêm trọng hơn, có 
thể cần điều trị bổ sung bằng thuốc giãn phê quản dạng hít, adrenaline hoặc Corticosteroid. 
Nếu phản ứng phản vệ được kiểm soát sau khi dùng thuốc kháng histamin. “CÓ thể tiếp tục 
truyền dịch dưới sự theo dõi chặt chẽ với tốc độ giảm 50 mg/kg trong 4 giờ, nếu dung nạp tốt, 
sau đó truyền lần cuối trong 16 giờ (100 mg/kg trong 16 giờ). 
Chất lỏng và chất điện giải trong cơ thể 

Ở những bệnh nhân có cân nặng dưới 40 kg, việc dùng thuốc giải độc cần được cân nhắc thận 
trọng vì có nguy cơ quá tải dịch (tăng thể tích máu). có thể dẫn đến hạ natri máu, co giật và 
thậm chí tử vong. Do đó. việc tuân thủ nghiêm ngặt các khuyến nghị về liều lượng là điều cần 
thiết, 

Đồng máu 
Việc sử dụng acetyleystein có thê kéo dài thời gian prothrombin. ngoài ra còn gây ra tác dụng 
độc gan của paracetamol 

Cảnh báo lá dược: Hàm lượng natri: BFS-DEPARA 300 chứa 20.6 mg natri trên mỗi ống 3 
ml, bằng 1,03 % mức tiêu thụ tối đa hàng ngày theo khuyến nghị của WHO (2 g natri/ngày). 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng th uc cho phụ nữ có thai 
Dữ liệu nghiên cứu hạn chế trên phụ nữ mang thai bị phơi nhiễm không cho thấy bất kỳ tác 
dụng phụ nào đối với thai kỳ, thai nhi hoặc trẻ sơ sinh. 
Không có dữ liệu nào có sẵn từ các nghiên cứu dịch tế học. 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy bất kỳ độc tính trực tiếp hoặc gián tiếp nào liên 
quan đến thai kỳ, sự phát triển của phôi thai, sự phát triển của thai nhi hoặc sự phát triển sau 
sinh. 

Cần thận trọng khi sử dụng acetyleysteine trong thời kỳ mang thai 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Không có nghiên cửu nào về việc ace(ylcysteine có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. 
Không nên sử dụng BFS-DEPARA 300 trong thời kỳ cho con bú trừ khi thực sự cần thiết 
Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Tác dụng của BFS-DEPARA 300 đối với khả năng lái xe và vận hành mảy móc chưa được 
nghiên cứu. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Không có nghiên cứu im vivo nào về tương tác thuốc. 
Vì nhóm thiol có thể tạo thành hợp chất cộng với naphthoquinon. nên về mặt lý thuyết có khả 
năng tương tác với vitamin K. Mặc dù chưa được xác nhận trên cơ thể sống, nhưng việc dùng 
vitamin K để điều trị chứng giảm prothrombin máu ở bệnh nhân suy gan tốt nhật nên được 
dùng sau vài giờ kế từ khi hoàn tất việc dùng acetylcystein. 
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Khi dùng đồng thời acetylcystein với glyceryl trinitrat (nitroglycerin), tác dụng giãn mạch và 

ức chế kết tập tiêu cầu của nó có thể tăng lên, dẫn đến hạ huyết áp. 

Nếu cần phải tiêm tĩnh mạch đồng thời nitroglycerin và acetylcystein, bệnh nhân cần được 

theo dõi chặt chẽ để đề phòng nguy cơ hạ huyết áp nghiêm trọng và biểu hiện đau đầu. 
Tương ky: Acetyleystein là một chất khử nên tương ky hóa học với chất oxy hóa. 

Acetyleystein cũng tương ky với một số kim loại như sắt, đồng, CAO Su, frypsin, 

chymotrypsin. Cần tránh thuốc tiếp xúc với các chất này. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Các tác dụng phụ được báo cáo thường xuyên nhất liên quan đến việc tiêm acetylcysteine 
tĩnh mạch là phát ban da, nỗi mè đay và ngứa, thường xảy ra nhất trong lần tiêm bolus đầu 

tiên. 

Trong một nghiên cứu đa trung tâm, nhãn mở, ngẫu nhiên, các tác dụng không mong muón 

sau đây đã được quan sát thấy trong vòng 2 giờ đầu tiên sau khi tiêm tĩnh mạch 

acetylcysteine : 
Tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < 
ADR <1/100). hiểm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000); 
Rối loạn hệ thống miễn dịch 

« _ Rất thường gặp: Phản ứng phản vệ (17%). 
Rối loạn tim 

5 - Thường gặp: Nhịp tim nhanh. 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất 

« _ Ít gặp: Viêm họng, chảy nước mũi, số mũi, co thắt phé quản. 
Rối loạn tiêu hóa 

e _ Thường gặp: Nôn (11%), buồn nôn. 

Rối loạn da và mô dưới da 

se _ Thường gặp: Ngứa, phát ban trên da. 
Rồi loạn mạch máu 

se _ Thường gặp: Đỏ bừng mặt. 

Các tác dụng phụ sau đây đã được báo cáo trong những năm sau khi thuốc được đưa ra thị 
trường, nhưng tần suất của chúng không thể xác định được do dữ liệu không đủ . 
Tại vị trí sử dụng thuốc: 

« Rối loạn hệ thống miễn dịch: Phản ứng phản vệ/ giống phản vệ. 

« - Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Co thắt phế quản, chảy nước mũi. 

° Rối loạn tiêu hóa: Viêm miệng, nôn mửa, buồn nôn. 

.e Rối loạn da và mô dưới da: Phù mạch, nổi mễ đay, phát ban, ngứa. 

Tác dụng toàn thân (Sử dụng IV liều cao) 
« - Rối loạn hệ thống miễn dịch: Sốc phản vệ, phản ứng phản vệ/giỗng phản vệ. quá mẫn. 

„ Rối loạntim: Nhịp tim nhanh. 

e _ Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Co thắt phế quản. khó thở. 

« _ Rối loạn tiêu hóa: Nôn mửa, buồn nôn. 
‹ Rối loạn da và mô dưới da: Phù mạch, nổi mề đay, đỏ bừng mặt, phát ban, ngứa. 
‹ _ Rối loạn chung và tình trạng tại chỗ tiêm: Phù mặt. 

«  XéLnghiệm: Hạ huyết áp. kéo dài thời gian prothrombin . 

Phản ứng da nghiêm trọng: Trong những trường hợp rất hiếm gặp, các phản ứng da nghiêm 
trọng đã xảy ra liên quan đến thời gian sử dụng acetylcysteine, chăng hạn như hội chứng 
Stevens-Johnson và hội chứng Lyell. Nếu xuất hiện những biểu hiện khác lạ ở da hoặc niêm 

mạc, cần tham khảo ý kiến bác sĩ ngay lập tức và ngừng sử dụng acctylcysteine. Trong hầu 

hết các trường hợp được báo cáo đều liên quan đến việc sử dụng đồng thời ít nhất một loại 
thuốc khác , điều này có thể góp phần gây ra các tác động lên niêm mạc da đã quan sát được. 

CPCHN 

m
m
 
“
E
 
M
2
 

¡c
Oi

I 
ca
 

-~

https://trungtamthuoc.com/



Sự kết tập tiểu cầu: Một số nghiên cứu khẳng định rằng. acetylcysteine có thể làm giảm kết 
tập tiêu câu, mặc dù ý nghĩa lâm sảng của tác dụng này vân chưa rõ ràng. 

Báo cáo tác dụng phụ 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc 

và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter()gmail.com 
Quá liều và cách xử trí: 

Tiêm tĩnh mạch 

Các triệu chứng của quá liều acetyleystein tiêm tĩnh mạch tương tự như tác dụng phụ của 
thuốc nhưng nghiêm trọng hơn. 

Trong trường hợp quá liều: 

° Ngừng truyện dịch ngay lập tức và bắt đầu điều trị triệu chứng. 
° có thuốc giải độc đặc hiệu cho tình trạng quá liều acetyleystein. 

k Acetylcystein có thể thâm phân được. 

Dùng thuốc tại chỗ 
Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cáo trong quá trình sử dụng thuốc tại chỗ. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc tiêu chất nhày: thuốc giải độc (quá liều paracetamol). 
Mã 1TC: R0S5CB01 
Cơ chế tác dụng 

Acetyleystein (N-acetylcystein) là một dẫn xuất của eysteine có nhóm thiol tự do có đặc tính 
tiêu nhây và chỗng oxy hóa. 

- Tác dụng tiêu nhây của Acetyleystein dựa trên khả năng của nhóm thiol phá vỡ các liên kết 

disulfid trong muecoprotein, làm giảm độ nhớt của chất nhây. 

- Tác dụng chống oxy hóa: Các hợp chất ái điện tử và oxy hóa bị bất hoạt trực tiếp bởi 

acetylcystein và gián tiếp bởi glutathion. Các hợp chất ái điện tử được bất hoạt thông qua quá 

trình liên hợp. trong khi các hợp chất oxy hóa được trung hòa thông qua quá trình khử. 
- Tiền chất của Glutathion: Acetyleystein cung cấp cystein, một tiền chất thiết yếu cho quá 
trình tổng hợp glutathion và do đó làm tăng lượng dự trữ glutathion nội sinh. 

Glutathion là một chất chống oxy hóa và ái nhân quan trọng quan trọng cần thiết cho việc bảo 
vệ tế bào. Hơn nữa, trong một số trường hợp ngộ độc (ví dụ, quá liều paracetamol), 
glutathion có thể trung hòa các chất chuyển hóa phản ứng độc hại, phản ứng và ưa điện tử 
bằng cách hình thành các phức hợp trơ. 
BFS-DEPARA 300 không làm ảnh hưởng đến hệ thông miễn dịch của cơ thể, chức năng lông 
mao của niêm mạc đường hô hấp và không gây ra tình trạng hòa tan ñbrin hoặc cục máu 
đông. 
Hiệu quả lâm sàng 

* BFS-DEPARA 300 có tác dụng làm loãng dịch tiết đặc từ đường hô hấp, thúc đây quá 
trình khạc đờm và làm dịu phản xạ ho. Bằng cách này, việc hô hấp trở nên dễ dàng hơn. 

. Những lợi ích bổ sung có thể bao gồm giảm khó thở và cải thiện chức năng phối. 

° Khi sử dụng đề giải độc cho ngộ độc Paracetamol, BFS-DEPARA 300 làm tăng nông 
độ slutathion trong tế bào gan hoặc hoạt động như một chất nên thay thế để giải độc các chất 
chuyên hóa paracetamol độc hại. 

Dược động học 
Sau khi tiêm tĩnh mạch (IV), acetylcysteine phân bố nhanh chóng khắp. cơ thể , chủ yếu lÙ 
không gian ngoại bào trong nước , đạt nồng độ cao nhất ở gan, thận, phổi và chất nhầy phế 
quản . 
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Acetyleysteine tồn tại trong cơ thể một phần ở dạng tự do, một phần gắn thuận nghịch với 

protein huyết tương thông qua các liên kết disulfid. 
Sau khi tiêm tĩnh mạch liều 200 mg acetyleysteine, các thông số dược động học sau đây đã 
được quan sát thấy: 
Nồng độ tối đa trong huyết tương (Cmax): Tổng acetylcystein (dạng tự do và liên kết): 120 
mol/L; Acetylcystein tự đo: 75 umol/L 

Thể tích phân bố: Tổng acetyleystein: 0,47 1kg; Acetylcystein tự đo: 0,59 L/kg 

Thanh thải toàn phần: Tổng acetyleystein: 0,11 L/h/kg và Acetylcystein tự do: 0,84 L/h/kg 
Thời gian bán thải: Tổng acetylcystein: ~5,6 giờ và Acetylcystein tự do: ~2 giờ 

Ở trẻ sơ sinh hoặc bệnh nhân suy gan nặng, thời gian bán thải có thể kéo đài hơn. 
Thải trừ 

Khoảng 30% liều dùng được bài tiết trực tiếp qua thận. Các chất chuyên hóa chính là cystin 
Và cysfein, ngoài ra còn có một lượng nhỏ taurin và sulfat cũng được bài tiết. 
Hiện chưa có nghiên cứu cụ thể về quá trình thải trừ phần acetylcystein không qua đường 
thận. 
Quy cách đóng gói: Lọ 3ml. Hộp 1 lọ, 10 lọ, 20 lọ, 50 lọ. 
Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh âm, tránh ánh sáng. nhiệt độ đưới 30°C. 
Dung dịch sau khi pha loãng với các dung môi NaCl 0,9% và glucose 5% được bảo quản ở 
điều kiện nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. Dung dịch sau khi pha loãng có hạn dùng trong 
vòng 24 giờ. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Nhà sản xuất 

. . CPCÍHN. 
Công ty cô phân Dược phâm CPCI Hà Nội - 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương. xã Văn Bình, huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội 
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