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Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM
ĐT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI ( SaWnpharmJ.S.C)
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TRÁCH NHIỆM TRỌN VẸN

pAwnmAG MANS ByCONG TY cP DƯỢC PHAM SAVI ( SaMinharmJ.S.C)

Q. 7, Tp.HCM
143-144 Fax: (08) 37700145

,Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận

ĐT: (08) 37700142
BROMYSTSAVI 200 - hộp 24 gói
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CONG TY CP DƯỢC PHAM SAVI (SaWipharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM

ĐT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

Mẫu gói

MAWNANDANGLNY
BROMYSTSAVI 200

 

Thành phần : Mỗi gói chứa
  

Tá dược vừa đủ

Thận trọng - Tác dụng phụ :

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

DE XA TAM TAY CUA TRE EM 
Sản xuất tạ

CŨNG TY CP DƯỢC PHẨM SA VI (SaWinharm l.S.C]
Lỗ Z.01-02-03a KCN/KCX Tản Thuận. Q.7, Tp.Hỗ Chỉ Minh

Tiêu chuẩn : TCCS Số lôSX :
SĐK Hạn dùng:

Acetylcysteine.........................------c.ngdeserien 200 mg

sere TQ

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều lượng - Cách dùng -

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

 

THUỐC BỘT SỦI

 

 
  Sa?

TRÁCH NHIEM TRON VEN

 

BROMYSTSAVI
200

Acetylcysteine 200 mg

  
TP. Hỗ Chí Minh,ngày 2.ting 6) năm 2011

KT.T aang Giam
Phó Tổng Giám Đốc (KH-CN)
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MucC: Đơn xin đăng ký, mẫu nhãn, thông tin kê đơn
 

TOHUONG DANSỬDỤNG THUỐC

 

BROMYSTSAVI 200

Thuốc bột súi — Gói 1,0 g
CONG THUC:
~ Acetylcysteine......................................... 200 mg
-' Tả dược VữEIỦ s.oicsoie2exyve. 1 gam/g6i
(mannitol powder, sorbitol powder, effer soda, saccharose,
citric acid anhydrous, PVP K30, sodium carbonate anhydrous,
aspartame, ascorbic acid, colloidal silicon dioxide 200. tutti
Jruttiflavor (FL/25436)).

DANG BAO CHE:
Thudc bét sui, ding để uống.

DƯỢC LỰC HỌC
- Acctyleysteine (N - acetylcysteine) lả dẫn chất N - acetyl của L -
cysteine, mét amino - acid tự nhiên. Acetylcysteine được dung lam
thuốc tiêu chất nhảy vả thuốc giải độc khi quả liêu paracetamol.
Thuốc làm giảm độ quánh của đờm ở phổi có mủ hoặc không bản
cách tách đôi câu nội disulfide trong mucoprotein và tạo thuận lợi dé
tông đờm ra ngoài bằng ho, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương pháp
cơ học.

- Acetylcysteine được dùng để bảo vệ chống gây độc cho gan do quá
liêu paracetamol, bằng cách duy trì hoặc khôi phục nồng độ
glutathione của gan là chất cần thiết để làm bất hoạt chất chuyển hóa
trung gian của paracetamol Bây độc cho gan. Trong quá liễu
paracetamol, một lượng lớn chất chuyển hóa này được tao ra vi
đường chuyên hóa chính (liên hop glucuronide va sulfate) tré thành
bão hòa. Acetylcysteine chuyển hóa thành cysteine kích thích gan
tông hợp glutathione và do đó, acetylcysteine có thể bảo vệ được gan
nêu bắt đâu điêu trị trong vòng 12 giờ sau quá liễu paracetamol. Bắt
đầu điều trị càng sớm cảng tốt.

DƯỢC DONG HOC
- Sau khi uông, acetylcysteine được hap thu nhanh ở đường tiêu hỏa
và bị gan khir acetyl thanh cysteine va sau đó được chuyển hóa. Đạt
nông độ đỉnh huyệt tương trong khoảng 0,5 đến 1 giờ sau khi uống
liêu 200 đến 600 mg. Khả dụng sinh học khi uống thấp và có thể do
chuyên hóa trong thành ruột và chuyển hóa bước đầu trong gan. Độ
thanh thảithận có thể chiêm 30% độ thanh thải toàn than.
- Sau khi uông, nửa đời cuỗi của acetylcysteine toàn phan 1a 6,25
gid.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Không có dữ liệu mới.

CHỈ ĐỊNH ĐIÊU TR]

- Được dùng làm thuốc tiêu chất nhay trong bệnh nhảy nhớt
(mucoviscidosis) trong bệnh xơ nang tuyến tụy, bệnh lý hô hấp có
đờm nhây quảnhnhưtrong viêm phế quản cấp và mạn.
-_ Được dùng làm thuốc giải độc trong quá liêu paracetamol.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cach ding:

- Hoa tan Jugng bét sui trong mét goi vào một lượng vừa đủ nước
uống đã đun sôi dé nguội.
- Uống sau khi thuốc tan hoàn toản.

Liễu lượng:

- Thuốc tiêu chât nhây :

o Người lớn : Uống 200 mg (1 gói)/lần, ba lần mỗi ngày.
o Trẻ em từ 2 đến 6 tuổi : uống 200 mg (1 gói)/lần, hai lần mỗi

ngày.

- Thuốc giải độc trong quả liều paracetamol : Khi cé chan doan qua

liéu paracetamol, phải cho bệnh nhân dùng N - acetylcysteine ngay

lập tức nễu chưa đến 36 giờ kể từ khi uỗng paracetamol. Điều trị với

N - acetylcysteine có hiệu quá hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới

LŨ giờ sau khi udng paracetamol. Liéu dùng và thời gian dùng thuốc

cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định cúa bác sĩ điểu trị. Liễu

dùng thông thường như sau: cho bệnh nhân uống N - acetylcystcine

với liêu đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liễu
70 mg/kg cách nhau 4 giờ mệ: tàu, Chẩm dứt điều trị nếu xét nghiệm
paracetamol trong huyết tương cho thay nguy cơ độc hại gan thấp.  

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

- Loét da day ta trang tién trién
- Tiên sử hen (nguy cơ phản ứng co that phế quản với tất cả các
dạng thuốc có chữa hoạt chat acetylcysteinc).
- Qua man voi acetylcysteine hoặc các thành phần khác của thuốc
-_ Người ăn kiêng muỗi, kiêng đường.

- Không dùng cho trẻ em đưới 2 tuổi

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

Phải giảm sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen, nếu dùng
acetylcysteine cho người có tiên sử đị ứng; nêu có co thắt phế quản,
phải dùng thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol (thuốc beta -
2 adrenergic chon lọc, tác dụng ngắn) hoặc ipratropium (thuốc kháng
muscarine ) và phải ngừng acetylcysteine ngay.
Khi điều trị với acetyleysteine, có thẻ xuất hiện nhiễu đờm loãng ở
phé quan, do đó cần phải hút để lấy ra, nếu người bệnh giảm khả
năng ho.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG
TÁC KHÁC:

Acetylcysteine là một chất khử nên không phôi hợp với các chất oxy
- hóa. Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bất cứ
thuốc nào làm giảm bải tiết phế quản trong thời gian điều trị bằng
acetylcysteine.

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
Thời lg' mang thai

Điều trị quá liểu paracetamol bằng accLyÌcysteine ở người mang thai

cỏ hiệu quả và an toàn, có khả năng ngăn chặn được dộc tỉnh cho ga

ở thai nhí cũng như ở người mẹ.

Thời kỳ cho con bú

Nghiên cứu ở người mẹ đùng paracetamol sau khi dé cho co bú.

không thây có tác dụng không mong muốn ở trẻ nhỏ bú mẹ. |

TAC DUNG ĐÓI VỚI KHẢ NẴNG LAI XE VA VAN HAN
MAY MOC
Không có tác động.

  

    

  Thông báo cho Bác sĩ những tắc dung không mong muỗn

Slip phải khi sử dụng thuốc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Acetylcysteine có giới hạn an toàn rộng. Tuy hiểm gap co that phế

quản rõ ràng trong lâm sảng do acetylcysteine, nhưng vẫn có thể xảy

rã với tât cả các dạng thuộc chửa acetylcysteine.

Thường gấp, ADR > 1/100
- Buén nôn, nôn.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Budn nga, nhức đầu, ù tai.
-_ Viêm miệng, chảy nước mũi nhiều.

- Phat ban, may day.

Ihém, ADR < 1/1000
- Co that phé quan kèm phản ứng dang phan vé loan than.

- Sốt, rét run,

Hướng dẫn cách xử lö ADR |

Dùng acetylcysteine pha loãng thành dung dịch có thê hạn chẻ triệu

chứng gây buỗn nôn, nôn.

Phải điều trị ngay phân ứng phản vệ bảng tiêm dưới da adrenaline
(0,3 - 0,5 mi dung dịch 1/1000 ) và thở oxy 100%, đặt nội khỉ quản

nếu cần, truyền dịch tĩnh mạch để tăng thể tích huyệt tương, hít thuốc

chi van beta - adrenergic néu co that phế quản, tiêm tĩnh mạch 500
mg hydrocortisone hoac 125 mg methylprednisolone. ;
Có thể úc chế phản ứng quá mẫn với acetylcysteine bao gôm phát

hồng ban toàn thân, ngứa, buổn nôn, nôn, chóngmặt, băng cách dùng

kháng histamine trước. Có ÿý kién cho rằng quá mẫn là do cơ chế gia

dị ứng trên cơ sở giải phóng histamine hon là do nguyên nhân miễn

dịch.

QUA LIEU ¬
Quá liêu acetylcysteine có triệu chứng tương tự như triệu chứng của

phản vệ, nhưng nặng hơn nhiêu: Đặc biệt là giảm huyết áp. Các triệu

https://trungtamthuoc.com/



chứng khác bao gồm suy hô hap, tan máu, đông máu rảirác nội mạchvà suy thận, Tư vong đã xảy ra ở người bệnh bị quá liễuacetylcys-teine trong khi đang điểu trị nhiễm độc paracetamol. Qua liều
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acetylcysteine xay ra khi tiém truyền quá nhanh và với liều quá cao,Điều trị quả liêu theo triệu chứng.

ĐÓNG GÓI :
Hộp 10 gói, hộp 24 gói — Gói 1,0g
BẢO QUẢN :
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng
TIEU CHUAN AP DUNG:
Tiêu chuẩn cơ sở,

HẠN DÙNG : .
24 thang ké tir ngay san xuat.

 

PHO CUC TRUONG

Déxa tim tay của trẻ em.
Đọc kÿ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiên Bác sĩ

Sản xuấttai: -
Cry CO PHAN DƯỢC PHÁM SA VI (SaVipharm IS.C)L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q.7, TP.LICM
Dign thoai : (84.8) 37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145
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