
VIME! 
Dé xa tầm tay tré em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi 1 gói 1 g chứa: Acetyleysteine 200,0 mg. 

Thành ph?m tá dược: Sucralose, Ascorbic acid, Sunset yellow, Orange flavor, Mannitol. 

2. DẠNG BAO CHE 

Thuốc cốm pha dung dịch mỄng. 

Mô tả: Cồm thuốc khô tơi, màu trắng hồng tới vàng cam, mùi thơm. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị bd sung cho các rồi loạn hô ủỄp với tình trạng tăng tiết chất nhdy, như viêm phế quản 

cấp tinh, viêm phé quản mạn tính và các đợt cấp của viêm phé quản mạn, bệnh khí phé thũng, 

bệnh xơ nang và giãn phê quản. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Thuốc được dùng theo đường uống. 

Hoà tan thuốc cồm trong nước, uống ngay sau khi pha. 

Ubng nhiều nước hỗ trợ tác dụng tiêu chất nhầy của Acetylcystein. 

Chưa có báo cáo về tương tác của Acetylcysteine với thức ăn và không có kh\.lyến cáo nên 

dùng trước hay sau bữa ăn. 

Liều dùng: 

Nguoi lớn và trẻ em từ 14 tuổi trở lên: ] gói/ 1an x 2 - 3 lần/ ngày (tương đương 400 - 600 

mg acetyleysteine mỗi ngày) 

Điều trị nên được bắt đầu với liều lượng nhỏ hơn. 

Thời gian điều trị ở bệnh cép tính là 5 - 10 ngày, trường hợp điều trị bệnh mạn tính có thể là 

vài tháng theo chỉ định của bác sĩ. Trong bệnh xơ nang (mucoviscidosis), bệnh nhân cần phải 

dùng thudc long đờm trong suôt cuộc đời. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 

s Bệnh nhân quá mẫn với acetyleysteine hoặc bất cứ thành N1ần nào của thuốc. 

s Acetylcystein SOHA 200 sachet có hàm lượng acetylcysteine cao nên không dùng cho tré 

em dưới 14 tuôi. 

1/6 



https://trungtamthuoc.com/ 

⁄ . . H 

J_' GANHTB À THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Q’”éfi? ểẠẩìồpg đờm của Acetylcysteine xuất hiện trong vòng vài giờ. Tình trạng lâm sàng sẽ 

“'ềuạèwffl ( vắb ngày thứ hai hoặc thứ ba khi dịch tiết đường hô hip loãng hơn. Cần cảnh 
NG À 7 
\b\ b #ho và nhé chất nhầy ra ngoài (để tránh tich tụ trong phdi). Sy phân bd khí 

m›nỦ 5i thay đổi và các thông số chức năng hô hấp cũng có thể xấu đi. Trong những trường 

hợp như vậy, phải đợi liều tiép theo cho dén khi ho ra đờm và phục hồi tình trạng ban đầu. 

Bệnh nhân hen phế quản cần được theo dõi chặt chẽ trong quá trình điều trị bằng 

Acetyleysteine, néu xuất hiện co thắt phé quản, nên ngừng điều trị ngay lập tức. 

Thận trọng với bệnh nhân có tiền sử loét hoặc có các tình trạng dễ dẫn đến xuất huyết tiêu 

hóa, chéng hạn như giãn tinh mach thực quản, loét dạ day ta tràng, đặc biét khi dùng Ổng 

thời với các thuốc khác có tác dụng kích ứng đã biết trên niêm mạc dạ dày, chỉ dùng thuốc 

khi cân nhắc kỹ lưỡng giữa lợi ích và nguy cơ. Tuy nhiên, các thí nghiệm trên động vật và 

kinh nghiệm sử dụng thuốc Acetyleysteine không cho théy nguy cơ cao bị kích ứng niêm mạc 

da dày khi dùng Acetylcysteine lên dén liều 600 mg/ ngày. 

Acetylcysteine có thể làm tăng cường độ nôn mửa. 

Điều trị bằng acetylcysteine có thể làm lỏng và tăng dịch tiết phế quản, đặc biệt khi mới bắt 

đầu điều trị. Nếu bệnh nhân gặp khó khăn trong việc ho, nên làm sạch đường thở bằng dẫn 

lưu tư thé hoặc hút néu cần thiết. 

Không nên dùng Acetylcysteine df‘)ng thời với thuốc giảm ho khác. 

Vi acetyleysteine có thể ảnh hưởng vừa phải đến quá trình chuyén hóa histamine, nên thận 

trọng khi dung thuốc điều trị lâu dai & những bệnh nhân không dung nạp histamine, vi có thé 

xảy ra các triệu chứng không dung nạp histamine (đau đầu, viêm mũi vận mạch, ngứa). 

Trẻ em dưới 2 tuổi: Đồi tượng này khó có khả năng khạc đờm chủ động, có thé gây tắc nghẽn 

đường thở nên không sử dụng thuốc cho đối tượng này. 

Các phản ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens - Johnson và Lyell rất hiém khi được 

báo cáo khi sử dụng acetyleysteine. Trong hầu hét các trường hợp, những phản ứng này có 

thể được giải thích do bệnh lý có từ trước của bệnh nhân và/hoặc việc sử dụng đồng thời một 

phương pháp điều trị khác. Trong trường hợp có những thay déi & da hoặc niêm mac mới xuất 

hiện, cần phải kiểm tra y tế ngay lập tức và ngừng sử dụng acetylcysteine. 

Thuốc có thể có mùi lưu huỳnh nhẹ, đây không phải dấu hiệu cho thấy sự thay déi của sản 

phẩm mà là mùi đặc trưng của acetylcysteine. 

Tá dược 

Sản phẩm có chứa sunset yellow có thé gây các phan ứng dị ứng. 
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việc sử dụng acetylcysteine ¢ phụ nữ mang thai còn hạn ché. Các nghiên cứu được 

động vật không cho thầy bất kỳ độc tính sinh sản nào. 

Acetylcysteine đi qua hàng rào nhau thai. Dữ liệu hiện có không cho thấy bất kỳ rủi ro nào 

cho trẻ. 

Nếu cần thiét, việc sử dụng Acetylcysteine có thể được cân nhắc trong thời kỳ mang thai, phải 

cân nhắc kỹ lưỡng giữa lợi ích và nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa có tài liệu ghi nhận bài tiết acetylcysteine qua sữa mẹ. Mặc dù vậy, không thể loại trừ 

nguy cơ đối với trẻ sơ sinh/trẻ bú mẹ. Sử dụng acetylcysteine trong thời kỳ cho con bú phải 

được cân nhắc kỹ lưỡng giữa lợi ích và rủi ro. 

8. ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

9.1. Tương tác thuốc 

Nên sử dụng kháng sinh đường uống (dẫn xuất penicillin, cephalosporin, tetracycline, 

aminoglycoside, macrolide và amphotericin B) riêng biệt với các chế phẩm có chứa 

acetylcysteine, sau ít nhất 2 giờ, ngoại trừ loracarbef. Cho đến nay, sự bất hoạt của một số 

loại kháng sinh chỉ được phát hiện trong điều kiện in vitro trong đó các chất liên quan được 

trộn trực tiép. 

Không nên dùng đồng thời thuốc chống ho va thuốc làm loãng chất nhầy như acetylcysteine 

vì việc giảm phản xạ ho có thể dẫn dén tích tụ dịch tiết phế quản. 

Than hoạt tính có thé làm giảm hiệu quả của acetyleysteine. 

Sử dụng đồng thời với nitroglycerin và acetylcysteine gây hạ huyết áp đáng ké và làm tăng 

khả năng giãn động mạch thái dương. Nếu việc sử dụng đồng thời nitroglycerin và 

acetylcysteine là cần thiết trong quá trình điều trị, bệnh nhân cần được theo dõi khả năng xảy 

ra hạ huyét áp, vì nó có thể nghiêm trọng và cần chú ý đến khả năng xảy ra đau đầu. 

Sử dụng đồng thời acetylcysteine và carbamazepine có thể dẫn đến nfmg độ carbamazepine 

dưới ngưỡng điều trị. 

Ảnh hưởng dén kết quả xét nghiệm: Acetyleysteine có thé ảnh hưởng đến phương pháp đo 

màu dung dé đo salicylate, kết quả xét nghiệm ketone trong nước tiều. 

Các nghiên cứu về tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 
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/ ểở’BũNFổ Ẻ` của thuốc 
[S[ ,cổ PHAN, " : Ê 

DẠjgz}ỵị®lta}ĩe11.'b' có thể làm giảm khả dụng sinh học của muôi kim loại nặng như muôi vang, 
- XT /. ˆ 

-do' khả năng tạo phức chelat. Trong trường hợp không có dữ liệu chính xác dicu 

lụng riêng biệt acetylcysteine với các muối kim loại nặng hoặc chọn một đường 

Đối với một số loại kháng sinh, sự bất hoạt của kháng sinh đã được mô tả khi trộn lẫn với 

acetylcysteine hoặc các chất làm tan chất nhầy khác trong điều kiện in vitro. 

Không nên hòa tan các chế phém có chứa acetylcystein trong cùng dung dịch với các loại 

thuôc khác. 

10. TAC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Tom tắt các phản ứng có hại 

Tén suất của các phản ứng có hại được phân loại như sau: rất thường gặp (> 1/10), thường 

gặp  1/100 đến < 1/10), ít gặp (= 1/1.000 đến < 1/100), hiém gặp (= 1/10.000 đền < 1/1.000), 
rất hiém gặp (< 1/10.000), chưa biết (không thể ước tính từ dữ liệu sẵn có). 

Hệ thống cơ 

quan 
Ítgặp Hiếm gặp Rất hiếm gặp Chưa biết 

Ể N Sốc phản vệ, 
Hệ thông miên H ˆ 
địch Quá mẫn phản ứng phản 

vệ 

Hệ thần kinh Đau đầu 

Taivàmêđạo | Ùtai Chóng mặt 

Tim Nhịp tim nhanh 

Mạch máu Xuất huyét 

Chảy nước mũi, 
Hệ hô hấp, ngực | ~ - ¿|Co thắt phế Tắc nghẽn phế 

R n tăng tiêt phê Ñ <_¬ . 
và trung that A quản, khó thở quản. 

quản 

Nôn mửa, tiêu 

Hệ tiêu hóa 29 VI Ï Khó tiêu 
miệng, đau 

bụng, buồn nôn 

„ . .. |May day, ban 
Da và mô dưới | . ĩ . 
d đỏ, phù mach, | Phát ban Phù mặt 
a 

ngứa 
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Trong những trường hợp rất hiém gặp, phản ứng da nghiêm trọng, chẳng hạn như Hội chứng 

Stevens-Johnson và hội chứng Lyell đã được báo cáo. Phần lớn các trường hợp này đã xác 

định có ít nhất một loại thuốc khác được dùng đồng thời với acetylcysteine, điều này có thé 

làm tăng các khả năng tác dụng phụ trên da và niêm mạc. Vi vậy, cần thông báo ngay cho bác 

sĩ nếu có bắt ky rồi loạn nào ở da hoặc niêm mac và phải ngừng sử dụng acetylcysteine ngay 

lập tức. 

Nhiéu nghiên cứu khác nhau đã xác nhan sy giam kết tập tiéu cầu khi có mặt acetylcysteine, 

mối liên quan lâm sàng của điều này vẫn chưa được chứng minh. 

Acetylcysteine có thể có tác dụng phụ trên niêm mạc dạ dày của bệnh nhân mắc bệnh loét dạ 

dày hoặc có tiền sử bệnh loét dạ dày. 

Báo cáo các tác dung không mong muén 

Việc báo cáo các tác dụng không mong mudn sau khi thuốc được phê duyệt là rất quan trọng. 

Điều này cho phép tiép tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia chăm 

sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bét kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia, 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. 

Website: http://canhgiacduoc.org.vn/ 

11. QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Không có tác dụng phụ nghiêm trọng nào xảy ra khi tình nguyện viên được điều trị bằng 11,2 

g acetylcystein mỗi ngày trong 3 tháng. 

Ngay cả việc uống 500 mg/ kg thể trọng cũng không có triệu chứng ngộ độc. 

Triệu chứng ngộ độc: Quá liều có thể gây ra các vần đề vé đường tiêu hóa như buồn nôn, nôn 

và tiêu chảy. 

Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu, chỉ điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Tích cực theo dõi 
để có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 30 gói, mang nhôm ghép giấy. 

5/6 



https: ||trungtamthuoc com/ 

ftỊ ậệgầỆ 'KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

A Ễ;ĐI†’fỂìì1\Ì›ểÃ›;›ưỉ1 đo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
DL HAI 
soHenidi 

g “n chdt lượng: TCCS. 

14. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT THUOC 

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Dia chỉ: Đường N1-Khu công nghiệp Yên My II, Thị trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh 

2/1 thang kể từ ngày sản xuất. 

Hung Yên, Việt Nam. 
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