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Tên sản phẩm Mẫu nhãn Viên nang cứng MAXXMUCOUS - AC 200 

Quy cách Hộp 1 túi nhôm x 3 vỉ x 10viên 

Tiiệ 90% real size 
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Mẫu nhãn MAXXMUCOUS - AC 200 

Túi nhôm 3 vỉ x 10 viên 

90% real size 

Tén sản phẩm 
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Tên sản phẩm Mẫu nhân Viên nang cứng MAXXMUCOUS - AC 200 

Quy cách Hộp 1 túi nhôm x 10 vỉ x 10 viên 

Tile 55% real size 
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Mẫu nhãn MAXXMUCOUS - AC 200 

Túi nhôm 10 vỉ x 10 viên 

55% real size 
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Tên sản phẩm Mẫu nhãn Viên nang cứng MAXXMUCOUS - AC 200 

Quy cách Vinhôm -PVC 

Tile 100% real size 
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.. Thành phần: Mỗi viên nang cứng chú 

MAXXMUCOUS®-AC 200 
Acetylcystein 200 mg 

Đọc kỹ hướng din sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tầm tay tré em 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tic dụng không mong muốn gdp phải khi sứ dụng thuốc 

A. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO BỆNH NHÂN 

Acetylcystein. 

7á dược: Microcrystalline cellulose, Natri starch glycolat, 

Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat, Lactose. 
.. Mô tả sản phẩm: 

Viên nang cứng số 1, nắp màu xanh lá cây có in chữ 
AMPHARCO U.S.A màu đen, thân màu xanh lá cây nhạt có 

in logq ưưVà 4 vạch màu đen, bên trong chứa bột thuốc 
màu trăng. 

.. Quy cách đóng gói: Vi 10 viên. Hộp | vi/túi nhôm, 3 vi/túi 
nhôm, hoặc 10 vi/túi nhôm. 

. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Viên nang cứng MAXXMUCOUS”-AC 200 có chứa 

acetylcystein — có tác dụng tiêu chất nhầy làm cho ho dễ 
dàng hơn. 

Vlen nang cứng MAXXMUCOUS*-AC 200 dùng de điều 

i roi loạn net dich phe quan đặc ủẹl là trong các rồi loạn 

phê quản cấp tính: viêm phé quản cấp và đợt cấp của bệnh 

phol man tinh. 

.. Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 
Luôn luôn dùng MAXXMUCOUS”-AC 200 theo đúng 

chi dẫn của bác Để Kiểm tra với bác sỹ hoặc dược sy nêu 

bạn không chắc chắn. 

Người lớn và tré em trén 7 tuổi 

Tré em từ 2 - 7 tuổi: 1 viên x 2 

nuốt viên nang nên chuyển sang dùng dang thuốc bột uống 

MAXXMUCOUS® -AC 200. 

Thời gian điều trị: không được qua 8 dén 10 ngày ma 

không có sự chỉ dẫn của bác sỹ. 
Cách dùng: Uống thuốc với nước. Nên uống thuốc sau bữa 

ăn. 

.. Khi nào không nén dùng thuốc này? 
Không dùng MAXXMUCOUS®-AC 200 néu: 
Qué mẫn với acetylcystein hoặc bất kỳ thành phần nào của 
thuốc. 

Trẻ em dưới 2 tuổi. 
. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Gibng như tat cả các thuốc khác, thuốc này cũng có thé gây 
ra các tác dụng phụ, mac du không phải ai cũng gặp phải. 

Nếu bạn nhận lhay bất ky phản ứng phụ nghiêm trọng nào 

dưới đây, hãy ngừng ding thuốc và tìm ngay sự trợ giúp về 

y khoa. 
Các tác dụng phụ có thể gặp khi dùng thuốc: 

It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Hệ miễn dịch: quá mẫn. 

Hệ thần kinh: nhức đầu. 
Tai và tai trong: 0 tai. 

Tim mach: nhip tim nhanh. 

Mach máu: hạ huyết áp. 
Tiêu hóa: nôn, tiêu chày, viêm miệng, đau bung, buồn nôn. 

Da và mô dưới da: nỗi mày đay, phát ban, phù mach, ngứa. 

Toàn thân: sốt. 
Hiém gặp, ADR < 1/1.000 
Hô hap ngực va trung thất: co thắt pl\e quản, khó thở. 

Tiêu hóa: khó tiêu. 

Rất hiém gặp, ADR < 1/10.000 
Hệ mién dịch: sốc phản vệ. phản ứng phản vệ. 
Mach máu: xuat huyết. 
Chua biết tần suất gap 
Toàn thân: phù mặt. 

8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang 
sử dụng thuốc này? 
Hãy báo với bác sỹ hoặc dược sy néu ban dang dùng, gần 

đây có dùng hoặc có thé dùng bất ky thuốc nao khác, đặc 
biệt là các thuốc sau: 

© Thuốc trị ho: không nên dùng vì ho giúp bài tiết đờm. 
© Than hoạt tinh (dùng trong điều trị ngộ độc, tiêu chảy). 
o Thuốc trị nhiễm khuẩn như kháng sinh cefalexin, 

cefuroxim. cefadroxil, cefaclor. ceftriaxon. Thuốc này 
có thê cản trở hoạt động của các kháng sinh khi dùng 

cùng lúc. Nếu bạn sặp phải điều này, hãy uong thuốc 

này cách ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uống các 

kháng sinh. 
o Thube trị đau thắt ngực như nitroglycerin. 

9. Cần làm gì khi một lằn quén không dùng thuốc? 
Nếu quên không dùng thuốc đúng giờ thì uông liều đó ngay 
khi nhớ ra. Bỏ qua liều đã quên neu như thời gian nhớ ra 

u Ilep theo. Không uống dồn thém thuốc vào liều 

kế tiếp dé bù liều đã quên. 

10. Cần bão quén thuốc này như thé nào? 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng trực úếp và 

nơi âm ướt. 
11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? 

Quá liều acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu 

chứng của phản vệ, nhưng nặng hơn nhiều: đặc biệt là tụt 

huyel ap, buồn nôn, nôn và tiéu chảy. Các triệu chứng khác 

bao gồm suy hô hap, tan máu, đông máu nội mạch lan tỏa 

và suy thận. Tử vong đã xay ra ở người bệnh bị _quá liều 

acetylcystein trong khi đang điều trị nhiém độc 

paracetamol. Quá liéu acetylcystein xay ra khi tiêm truyền 

quá nhanh và với liều quá cao. 
12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

Nếu bạn uống quá nhiều thuốc hoặc ai đó vô tình uống phải 

thuốc của bạn, hãy liên hệ ngay với bác sỹ, dược sỹ hoặc 

bệnh viện gần nhất. 
13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? \ 
Hãy báo với bác sy hoặc dược sy của bạn trước khi uong 

acetylcystein nếu ban bị: 
© Néu bạn bị hen suyễn, vì bạn có thé cần giám sát chặt chẽ 

trong khi dùng thuốc nà ) 
© Nếu trước khi ding thuộc bạn bị giảm hoặc mat khả năng 

ho. Nếu vậy, có thể cần phải loại đờm bang cách hút 

đờm. - 
© Nếu bạn bị hoặc có tiền sử loét dạ dày, thuốc này có thé 

gây kích ứng niêm mạc dạ dày, đặc biệt khi bạn đang 
dùng các thuốc khác có nguy oø gây kich ứng niém mạc 

dạ dày. 
o Viên nang cứng M UCOUS”-AC 200 có chứa 

lactose: Nếu bạn đã đửợc bác sy nói rằng bạn không dung 
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nạp được một số loại đường, hãy liên hệ với bác sy của 
bạn trước khi dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 
Nêu bạn đang mang thai, nghi ngờ có thai hoặc dự định 
mang thai, hãy hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ trước khi 
dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Nêu bạn đang cho con bú, hãy hỏi ý 

sy trước khi dùng thuốc này. 

Anh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

n bác sỹ hoặc dược 

Acetylcystein thường không ảnh hưởng. đến khả năng lái xe 

và vận hành máy móc. Néu bạn gặp phải các tác dụng phụ 

có ảnh hưởng den các khả năng này, không lái xe hoặc vận 

hành máy móc cho dén khi các tác dụng phụ này hoan toàn 

biến mắt. 

14. Khi nào cần tham viin bác sỹ, dược sỹ? 
- Thông báo cho bác sỹ, dược sỹ những tác dụng bất lợi gặp 

phz\i khl sử dụng thuốc. 

- Nếu cần thêm thông tin xin hỏi 

15. M 36 tháng 
én bác sy hoặc dược sỹ. 

ừ ngày sản xuất. 

B. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TE 

1. Tính chất 
Durge lực học 

Mã ATC: R05CB0I 

Acetylcystein (N-acetylcystein) là dẫn chất N-acetyl của L- 
cystein, một acid amin tự nhiên. Acetylcystein có tác dung 

nhầy do sulhydryl tự do làm giảm độ quánh của 

dam ở phối có mủ hoặc không bằng cách tách đôi cầu nối 

disulfua trong mucoprotein và tạo thuận lợi dé tong đàm ra 

ngoài bằng ho, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương pháp cơ 
học. Tác dụng này mạnh nhất ở pH 7-9. 

Được aang học 

Sau khi uong, acetylcystein được hấp thu nhanh & đường tiêu 

hóa và đạt nông độ đỉnh huye( tương trong khoảng 0,5 dén 1 
giờ sau khi uống liều 200 đến 600 mg, bị gan khử acetyl 

thành cys!em va sau đó được dluyẻn hóa. Sinh khả dụng khi 

uống thấp và có thể do chuyển hóa trong thành ruột và 

chuyen hóa bước đầu trong gan. Độ thanh thai than có thé 

chiém 30% độ thanh thai toàn thân. 

Thể tích phân bồ là 0,47 lít/ ke; i lệ gắn protein huyết tương. 
83% 

2. Chidinh 
Viên nang cung MAXXMUC<)USỔ-AC 200 được chỉ định 

để điều trị rồi loạn tiết dịch phé quản, đặc biệt là trong các 
rối loạn phe quản cấp tinh: viêm phế quản cap và đợt cap của 

bệnh phôi mạn tính. 

3. Liều lượng và cách dùng 
Liéu dùng: 
— Người lớn và trẻ em trên 7 tuôi: | vlen x 3 lan mỗi ngay. 

Tré em từ 2 -7 tuổi: ] viên x 2 lần mỗi ngày. Nếu trẻ gặp 

vấi de về nuốt vién nang thi nên chuyén sang dang thuốc 

bột uống MAXXMUCOUS®-AC 200 thich hợp hơn cho 
nhóm tuôi néy 

Thời gian diéu trị: không dùng quá 8 đến 10 ngày mà không 

có chỉ dẫn của bác sỹ. 
Cách dùng: Ubng thuốc với nước. Nên uống thuốc sau bữa 

ăn. 

4. Chống chỉ định 
- Quá mẫn với acetylcystein hoặc bt ky thành phần nào của 

thuốc. 
- Trẻ em dưới 2 tuổi. 

.. Cảnh báo và thận trọng 
Phải giám sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen, nếu 

dùng acetylcyslem cho người có tiền sử dị img; nếu có co 

thắt phế quản, phải dùng thuốc phun mù giãn phe quan như 

salbutamol (thuốc beta-2 adrenergic chọn lọc, tác dung ngắn) 

hoặc ipratropium (thuốc kháng muscarin) và phải ngừng 

acetylcystein ngay. 

.„
 

Khi điều trị với acetylcystein, có thể xuất hién nhiều đàm 
loãng & phê quản, can phải hút đề lây ra nêu người bệnh giảm 
khả năng ho. 

Sốc phản vệ dẫn đến tử vong khi dùng acetylcystein đã được 
báo cáo, thường xảy ra trong khoảng thời gian 30 — 60 phút, 

can theo dõi và ngừng thuôc nêu phản ứng xảy ra và xử trí 

kịp thời. 
Nếu có nôn dữ dội khi uống thuốc thì cần theo dõi chảy máu 
da dày hoặc giãn thực quản. loét dạ day. 

Việc kết hợp acetylcystein với các thuốc giảm ho hoặc làm 
khô dịch tiêt là không hợp lý. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân bị loét dạ dày tá 
tràng. 

Tá dược: 

Viên nang cứng MAXXMUCOUS”-AC 200 có chứa hd03F 

Những bệnh nhân có bệnh di truyền hiếm gặp không d 

nạp galactose, thiếu hụt lactase hoặc kém hấp thu Elucose- NGT 

galactose khong nên dùng thuốc này. 

6. Sử dụng thuốc cho phu nữ có thai 

Di về việc dùng acetylcystein trên phụ nữ có thai bị Wẵ \ìẶìỂ'.0 
chế. Các nghiên cứu trên động vật thí nghiệm không cho nỦ 
có độc tính trên sinh sản. Acetylcystein có qua nhau thềy 

Không có dữ liệu cho thầy có nguy cơ có hại cho trẻ. Trong 

mm ky mang thai, việc ding thuốc này chi được cân nhắc 

nếu cần thiết. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Chưa biết acetylcystein có bài tiết qua được sữa mẹ hay F 

không. Nguy cơ cho trẻ bú mẹ không được loại trừ. 

8. Anh hướng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Acetyleystein không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké lên 

khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tuong tác thuốc 
Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc ất cứ 
thuốc nào làm giảm bai tiết phé quản trong thời gian điều trị 

bằng acetylcystein. 

Than hoạt tính có thể làm giảm tác dụng của acetylsystein. 

Các thử nghiệm & in-vitro cho thầy khi trộn lẫn kháng sinh 
nhóm cephalosporin và acetylcystein, có một lượng kháng 

sinh bị bal hoat. Do đó thận trọng nên dùng kháng sinh 

đường. uống ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi dùng 

acetylcystein. 

Dùng đồng thời nitroglycerin và acetyleystein gây hạ huyết 

áp đáng ké và dẫn dén sy giãn nở động mach thái dương kèm 

có thé khởi phát cơn đau đầu. Néu phai điều trị d()ng thời 

nitroglycerin và acetylcysteii han nên được theo dõi 

và cảnh báo về hạ huyét áp nd kèm đau đâu. 

CO PHA 

9. 
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Ít gặp, 11000 < ADR < 1/100 
Hệ miễn dịch: quá mẫn. 
Hệ thần kinh: nhức đầu. 

Tai và tai trong: ù tai. 

Tìm mạch: nhịp tìm nhanh. 

Mach máu: hạ ủyếl áp. 

Tiêu hóa: nôn, tiêu chay, viêm miệng, đau bụng, buồn nôn. 

Da và mô dưới da: nỗi mày đay, phát ban, phù mạch, ngứa. 
Toàn thân: sốt. 

Hiém gặp, ADR < 1/1.000 
Hô hdp, ngực và trung that: co thắt phé quản, khó thờ. 

Tiêu hóa: khó tiêu. 

Rất hiém gặp, ADR < 1/10.000 
H¢ miễn dich: sốc phan vệ, phan ứng phan vệ. 
Mạch máu: xuất huyet 

Clura biét (Khong thể ước tinh được từ dữ liệu sẵn có) 

Toàn thân: phù mặt. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Dùng dung dịch acetylcystein pha loãng có thể giảm khả 

năng gây nôn nhiều do thuốc. 

Phải điều trị ngay phản ứng phản vệ bằng tiêm dưới da 
adrenalin (0,3 - 0,5 ml dung dịch 1/1.000) thở oxy 100%, đặt 

nội khí quản nếu can, lru)en dich tĩnh mạch dé tăng thể tích 

huyel tương, hit thuốc chủ vận beta-adrenergic néu co thắt 

phế quản, tiêm tinh mạch 500 mg hydrocortison hoặc 125 mg 

methylprednisolon. 

Có thể ức ché phản ứng quá mẫn với acexylcystem bao gồm 

phat hồng ban toan thân, ngứa, buồn nôn, nôn. chóng mặt 

bằng dung kháng histamin trước. Có ý ién cho rằng quá mẫn 

là do cơ chế giả dị l:ng trên cơ sở giải phóng. hlslamm hơn là 

do nguyên nhân miễn dịch. Vì phản ứng quá mẫn đã xảy ra 
tới 3% số người tiém tĩnh mach acetylcystein dé diéu trị quá 

liều paracetamol, nên các thầy thuốc can chú ý dùng kháng. 

histamin dé phòng phản ứng đó. 

11.Quá liều và cách xử trí 
Triệu chứng: Quá liều acetyleystein có triệu chung tương tự 

như triệu chứng của phản vệ, nhưng nặng hơn nhiều: đặc biệt 

là tụt huyết áp. Các triệu chứng khác bao gồm suy hô hấp, tan 

máu, dom> máu nội mạch lan tỏa và suy thận. Tử vong đã xảy 

ra ở người bệnh bị quá liều acetylcystein trong khi dang điều 

trị nhiễm độc paracetamol a liều acetylcystein xảy ra khi 

tiêm truyền quá nhanh và quá cao. 

Điều tri: trong trường hợp quá liều, khuyến cáo điều tri quá 
liều theo triệu chứng. 
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