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Box of 20 powder sachets
Content of the sachet: 3 g powder

N1

PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

COMPOSITION:
Active Ingredient: each sachet contains:
200 mg Acetyicysteine.
Excipients: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Sodium chloride,
Tartaric acid, Orange flavour.

Indications, contra-indications, dosage and
administration; side-effects...: please see package insert.

 

    

 

Bảo quản dưới
30°C. Bảo quản
trong bao bì gốc
để tránh ánh sáng.

Để xa tằm tay
tré em. Đọc kỹ
hướng dẫn sứ
dụng trước khi
dùng.
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PARATRIAM 200mg Powder
 

Cover of box of 20 sachets
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PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

THANH PHAN:
Hoạt chất: mỗi gói chứa 200 mg Acetylcysteine
Tá dược: Sucrose, Silica colloldal anhydrous, Sodium chloride,
Tartaric acid, Orange flavour.

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng,
tác dụng phụ và các thông tin khác:
xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

SBK / Reg.no:

Nhà sản xuất / Manufacturer: Chủ sở hữu giấy phép lưu hành:
LINDOPHARM GmbH CONG TY TNHH BÌNH VIỆT ĐỨC

Nauatraase 82, 40721 Hiiden, A. n)
i 82/38 Trương . P14,

Germany / Đức = Q. Tân Bình, Tp Reta at ers
Nhà nhập khẩu / Importer:

Store below 30°C.
Store in the
original package
in order to protect
from light.

Keep out of the
reach of children.
Read carefully
package insert
before use.

  

PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

Số lô SX / Batch no.:

NSX / Mfg. date:

HD / Exp. date:
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Box of 50 powder sachets N1

Content of the sachet: 3 g powder

PARATRIAM 200 mg Powder

 

 

Bảo quản dưởi
30°C. Bảo quản
trong bao bì gốc

 
 

i
Acetyl etelba để tránh ánh sáng.
COMPOSITION: Đẻ A
Active Ingredient: each sachet contains: cs xa tam Sy
200 mg Acetylcysteine. t en. Đọc kỹ
Excipients: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Sodium chloride, hướng dẫnPr
Tartaric acid, Orange flavour. dụng trước

dùng.

Indications, contra-indications, dosage and
administration; side-effects...: please see package insert.
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PARATRIAM 200mg Powder

Cover of box of 50 sachets

Color: [] PANTONE366

HM PANTONEProcessBlue@ ...
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Size:
 

Software: Corel Draw

BIVID_LINDOPHARM/23-06-2014 Contract Nr.:
    

 

<
. <

Hộp 50 gói bột N1
Hàm lượng của một gói: 3 g bột

Store below 30°C.

PARATRIAM 200 mg Powder Storeinthe
original package

Acetylcysteine in order to protect

THANH PHAN: from light.
Hoạt chất: mỗi gói chứa 200 mg Acaftylcysteine
Tá dược: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Sodlum chloride, eae
Tartaric acid, Orange flavour. Read carefully 7

package Insert
Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng,
tác dụng phụ và các thông tin khác:

xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

before use.

SDK / Reg.no:

Nhà sản xuất / Manufacturer: Chủ sở hữu giấy phép lưu hành:
LINDOPHARM GmbH CÔNG TY TNHH BÌNH VIỆT BỨC

Neustrasee 82, 40721 Hilden, A: ThoAEDI Ìna
Germany/ Đức > O. TânBình,Tp. Hỗ Chí Minh,ViệtNam
Nhà nhập khẩu/ Importer:

  
PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

Số lô SX / Batch no.:

NSX / Mfg. date:

HD / Exp. date:  
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Box of 100 powder sachets N1
Content of the sachet: 3 g powder

PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

COMPOSITION:
Active ingredient: each sachet contains:
200 mg Acetylcysteine.
Excipients: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Sodium chloride,
Tartaric acid, Orange flavour.

Indications, contra-indications, dosage and
administration; side-effects...: please see package insert.

 

Bảo quản dưới
30°C. Bảo quản
trong bao bì gốc
để tránh ánh sảng.

Để xa tầm tay
trẻ em. oe ky
hướng dẫn sử
dụng trước khi
dùng.
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PARATRIAM 200mg Powder
 

Cover of box of 100 sachets
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Color: (] PANTONE 366

GH PANTONE Process Blue C

 

 

Size:
 

Software: Corel Draw
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Hộp 100 gói bột N1
Hàm lượng của một gói: 3 g bột

PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

THÀNH PHAN:
Hoạt chất: mỗi gói chứa 200 mg Acetylcysteine
Tá dược: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Sodium chloride,
Tartaric acid, Orange flavour.

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng,
tác dụng phụ và các thông tin khác:

xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

SĐK / Reg.no:

Nhà sản xuất / Manufacturer:
LINDOPHARM GmbH CÔNGTY TNHH BÌNH VIỆT BỨC

Neustrasse 82, 40721 Hikien, RB: Than ngĐình, PM
Germany ! Đức ` Q. Tin Binh, Tp Hd Chi kann, Vidi Nam
Nhà nhập khẩu / Importer.

Chủ sở hữu qiấy phép lưu hành:

 

a
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Store below 30°C.
Store in the
original package
in order to protect
from light.

Keep out of the
reach of children.
Read carefully
package insert
before use.

 

PARATRIAM 200 mg Powder
Acetylcysteine

$6 6 SX / Batch no.:

NSX / Mfg. date:

HD / Exp. date:  
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PARATRIAM 200mg

Acetyicysteine Powder

Bản quan dưới 30C.
Bảo quản trongbaobịgốc
đểtránhánhsáng.
Đãxatầmtmytrẻem.
Đọckỹhướngdẫnsửdụng
trướckhidùng.

Storebelow30°C.
Store in tha original packaga
inordertoprotectfram Eight.
Keapoutof thareachof

Nhàsẵnxuất /MlervufaCfLrÐr:

LINDOPHARM GmbH
Nguatraese 62, 40721 Hiiden,
Gaernany / Đức

Chủ sở hữu giấy phép lưu hành:
A CÔNG TY TNHH BÌMH VIỆT BỨC
485 (avn co. ure)

Sionedrho Vath

 

PARATRIAM 200mg Powder
 

Label in sachets
 

Color: 1] PANTONE 366
HB PANTONE Process Blue C
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Size: 80 x 50mm
 

Software: Corel Draw
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   Hướngdẫn sử dụng thuốc

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

© | TRACH NHIEM HOU HAN)XÀ § 3 x
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  THUOC BOT PARATRIAM 200 mg

Acetylcystein 200 mg

TEN SAN PHAM
Thudc b6t PARATRIAM 200 mg

THANH PHAN
Hoat chat: /
Moi goi chita: 200 mg Acetylcystein Đ
Ta duoc: Sucrose, Silica colloidal anhydrous, Tartaricatid;Nodium chloride, Orange flavouring.

DẠNG BÀO CHẾ: thuốc bột, dùng đường uống

CHÍ ĐỊNH | _
Làm lỏng chât nhày giúp dễ khạc đàm ra khỏi phê quản liên quan tới cảm lạnh thông thường.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Trừ khi được kê toa, những liều sau đây của thuốc bột PARATRIAM 200 mg được khuyên cáo:

Người lớn và trẻ em > 6 tuổi: ! gói x 3 lần/ ngày.
Trẻ em 2-6 tuổi: 1 gói x 2 lần/ ngày.
Khi sử dụng thuốc bột PARATRIAM 200 mg lâu hơn 4 — 5 ngày nên tham khảo ý kiến của bác
sy.
PARATRIAM 200 mg bột được pha trong 1 ly nước và uống sau bữa ăn.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Thuốc bột PARATRIAM 200 mg không được dùng trong trường hợp quá mẫn với acetylcystein

hay bất cứ tá dược nào của thuốc.
Thuốc bột PARATRIAM 200 mg không được dùng trong trường hợp trẻ dưới 2 tuổi.

Bệnh nhân có tiền sử hen.

THAN TRONG VA CANH BAO
Đề tránh dùng thêm chất có nitrogen, thuốc bột PARATRIAM 200 mg không nên dùng ở bệnh
nhân suy gan hay suy thận.
Rất hiếm trường hợp, đã có báo cáo phản ứng da trằm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và
Lyell trong thời gian sử dung acetylcystein.
Nếu bị nỗi mè đay, ngừng sử dụng acetylcystein và đến khám bác sỹ ngay.

Phải thận trọng trong khi sử dụng cho bệnh nhân hen phế quản và bệnh nhân có tiền sử loét đạ
dày.
Phải giám sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen, nếu dùng acetylcystein cho người có

tiền sử dị ứng: nếu có co thắt phế quản, phải dùng thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol
(thuốc beta — 2 adrenergic chon loc, tác dụng ngắn) hoặc Ipratropium (thuốc kháng muscarin) và
phải ngừng acetyÌcystein ngay.

Khi điêu trị với acetylcystein, có thẻ xuất hiện nhiều dom loãng ở phế quản, cần phải hút để lấy
ra nêu người bệnh giảm khả năng ho.
Bệnh nhân với di truyền không dung nạp fuctose, hấp thu kém glucose-galactose hay thiếu
Sucrase — Isomaltase không nên dùng PARATRIAM 200 mg.

 

trungtamthuoc.com



TƯƠNG TÁC THUỐC „ l vã
Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bất cứ thuốc nào làm giảm bài tiết phê

quản trong thời gian điều trị bằng acetylcystein.
Báo cáo cho đến nay việc làm mắt hoạt tính kháng sinh (tetracyclin, aminoglycosid, penicillin)
do acetylcystein chỉ trong nghiên cứu trong ống nghiệm trong đó các chất được trộn trực tiệp. _

Tuy nhiên, vì lý do an toàn, phải uống kháng sinh riêng ra với khoảng cách tôi thiêu 2 giờ. Điều

này không áp dụng cho cefixim và loracarbef.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ b
Khéng c6 nhiing sé liéu lam sang chinh xée vé phy nit co #{-Df phoi nhiém voi acetylcystein.
Những nghiên cứu trên động vật không có chỉ ra trực tiếp hay gián tiếp tác dụng có hại trên phụ

nữ mang thai, sự phát triển phôi / bào thai, quá trình sinh con và sự phát triển trẻ sơ sinh.
Không có thông tin nào trong sự bài tiết thuốc vào trong sữa mẹ. l
Acetylcystein chỉ dùng trong thời ky mang thai và cho con bú chỉ khi cân nhắc thận trọng giữa

lợi ích và nguy cơ.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Không được biệt

TÁC DỤNG PHỤ
Đánh giá tác dụng phụ được dựa trên những qui ước vẻ tần số:
Rất thường gap (> 1/10)
Thường gặp ( 1/100 tới < 1/10)
Ít gặp Œ 1/1000 tới < 1/100)
Hiểm gặp (Œ 1/10000 tới < 1/1000)
Rat ít gặp (< 1/10000)
Những rôi loạn chung và tình trạng tại vị trí sử dụng:

it gap:
Nhức đầu, sốt, dị ứng: Ngứa, mày đay, ngoại ban, ban, cothất phế quản, phù mạch, nhịp tỉm

nhanh và tụt huyết áp.
Rất Ít gặp:

Phan ứng phản vệ với shock mạnh.

Rồi loạn hô hấp, ngực và trung thất:
Hiểm gặp: khó thé, co thắt phế quản — chủ yếu ở bệnh nhân có tăng phản ứng toàn thân phế

quản trong trường hợp hen phế quản.
Rồi loạn hệ tiêu hóa:
it gặp: viêm miệng, đau bụng, buổn nôn, nôn và tiêu chảy.

Thêm vào đó, rất ít gặp những báo cáo chảy máu liên quan tới việc uống acetylcystein, trong
một vài trường hợp phản ứng quá mẫn. Sự giảm kết tập tiểu cầu khi có sự hiện diện của
acetylcystein đã được xác nhận bởi những nghiên cứu khác nhau. Những liên quan lâm sàng của
điều này vẫn chưa được làm rỡ.

QUA LIEU
Cho đến nay không có báo cáo trường, hợp độc tính quá liều khi uống acetyicystein. Những

người tình nguyện đã được điều trị với liều 11,6 8acetyleystein trong 3 tháng mà vẫn không

thay phản ứng phụnghiêm trọng nào. Liều uống cho đến 500 mg/kg acetyleystein được dung
nạp mà không có dâu hiệu nhiễm độc.
a) Triệu chứng nhiễm độc:
Quá liều có thể dẫn tới triệu chứng tiêu hóa như buồn nôn, nôn và tiêu chảy. Có nguy cơ tăng
tiết ở trẻ em.
b) Phương pháp điều trị trong trường hợp quá lều:
Nếu thích hợp, áp dụng điều trị triệu chứng.
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Từ acetylcystein tiêm tĩnh mạch điều trị nhiễm độc paracetamol ở người, CÓ kinh nghiệm liều tối

đa hàng ngày cho đến 30 g acetylcystein. Tiêm tĩnh mạch acetylcystein nồng độ thật cao đã dẫn

tới phản ứng phản vệ (một vài trường hợp không thể đảo ngược được), đặc biệt sau khi tiêm

nhanh.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC
Đặc tính dược lực học:
Nhóm dược lý điều trị: Thuốc tiêu chất nhày
ATC code: R05C B01
Acetylcystein là dẫn xuất của amino acid cystein. ae: ;
Acetylcystein có tác dụng bài tiết và vận tiết trong vùng cuốn£phẩy. Nó đòi hỏi phải bẻ gãy môi
liên kết cầu disulphid giữa chuỗi mucopolysaccharid và áp dụng tác dụng giải trùng hợp trên sợi
DNA (trong dịch nhày như có mũ). Do kết quả của cơ chế này độ nhớt của màng nhày được thấy

giảm.
Một cơ chế khác của acetylcystein được xem như là do khả năng ảnh hưởng của nhóm SH dé
liên kết gốc hóa học, và do đó khử độc chúng.
Thêm vào đó, acetylcystein đóng góp vào việc tăng tổng hợp glutathion, có vai trò quan trọng

cho việc khử độc chất gây hại. Điêu này giải thích tác dụng của nó như là chất giải độc trong

trường hợp ngộ độc paracetamol.
Tác dụng có tính bảo vệ đã được mô tả cho sử dụng dự phòng acetylcystein để chống lại sự

thường xuyên và trầm trọng của bội nhiễm ở bệnh nhân viêm phê quản mạn tính / xơ nang.

Đặc tính dược động học:
Sau khi uông, acetylcystein được hấp thu nhanh và hoàn toàn và được chuyển hóa trong gan

thành cystein, chất chuyền hóa có hoạt tính được lực học, và diacetylcystin, cystin và hỗn hợp

disulphid khác.
Do chuyên hóa ở thành ruột và hiệu ứng vượt qua lần đầu ở gan, sinh khả dụng của acetylcystein
uống thấp (xấp xi 10%). Dinh nồng độ huyết tương đạt được ở người sau ] - 3 giờ; nông độ
đỉnh trong huyết tương của chất chuyển hóa cystein trong khoảng xấp xỉ 2 umol/l. Liên kết
protein của acetylcystein được xác định xấp xỉ 50%.
Acetylcystein và chất chuyển hóa của nó xảy ra trong cơ thể với 3 dạng khác nhau: Một phần
dạng tự do, một phần liên kết với protein qua cầu nối không bền vững disulphid, và một phần
hợp chất amino acid. Sự bài tiết xây ra hầu như ở dạng chất chuyển hóa không hoạt tính (sulphat
vô cơ, diacetylcystin) qua thận. Thời gian bán hủy huyết tương của acetylcystein xấp xi 1 gid, và

được xác định chủ yếu bởi sự biến đổi sinh học nhanh chóng ở gan. Do đó sự thiểu năng gan sẽ

dẫn tới kéo dài thời gian bán hủy trong huyết tương cho dén 8 gid.
Những nghiên cứu dược động học acetylcystein tiêm tĩnh mạch cho thấy thẻ tích phân bố 0,47
I/kg (tông cộng) và 0,59 1/kg (đã khử); Độ thanh thải huyết tương được xác định là 0,11 l/giờ/kg
(tổng cộng) và 0,84 Ugiờ/kg (đã khủ). Thời gian bán thải sau khi tiêm tĩnh mạch là 30— 40 phút,
với sự bài tiết theo sau 3 pha động học (alpha, beta và giai đoạn cuối gamma).

N-acetylcystein đi qua nhau thai và được tìm thấy trong máu dây rôn. Không có tài liệu về sự
bài tiết vào sữa mẹ.
Liên quan tới sử dụng cho người, không có thông tin về hoạt động của acetylcystein trong hàng
rào máu não.

HẠN DÙNG
36 tháng kê từ ngày sản xuât ,
Không sử dụng thuộc sau ngày hét han

DIEU KIEN BAO QUAN ~~ _
Bao quan dudi30°C  - r

Bảo quản trong bao bì gôc đê tránh ánh sáng.

trungtamthuoc.com



QUI CÁCH ĐÓNG GÓI
Gói 3,00 g
Hộp giấy chứa gói bột:
20 gói bột (NI), 50 gói bột (N2), 100 gói bột (N3).

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Dé xa tâm tay trẻ em!

NHÀ SẢN XUÁT: 7
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82, 40721 Hilden

Duc

CHỦ SỞ HỮU GIẦY PHÉP LƯU HÀNH: /
CÔNG TY TNHH BÌNH VIỆT ĐỨC (BIVID Co.LTD) _ ⁄Z
62/36 Trương Công Định, Phường 14, Quận Tân Bình, TpCHĂñi Minh, Việt Nam

  

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nouyin Hay Hing

trungtamthuoc.com


	52

