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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
ACETILAX 100 MG

o  Doc ky huong dan sir dung trudc khi dung. Néu cén thém thong tin, xin hoi y kién bdc st
hodc duoc si.

o Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thubc.

o Déxatim tay tré em.

o Khong ding thudc qua han in trén bao bi.

TEN THUOC: ACETILAX 100 MG

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M&i g6i chira:

Thanh phan hoat chat: Acetyleystein 100 mg.

Thanh phan td dwge: Aspartam (E-951), orange flavour, orange yellow S (E-110, CI= 15985),
manitol (E-421), colloidal anhydrous silica.

DANG BAO CHE: Bot pha dung dich uéng
M0 ta: Goi chira bot min mau vang vi cam.

CHI PINH
Acetylcystein duge dung dé 1am lodng chét nh.‘;iy va giup ho khac dom ra dé hon khi didu tri
bénh viém phé quan do lanh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Trir khi ¢6 quy dinh khéc, lidu lugng sau ddy duogc khuyén céo khi sir dung acetylcystein:
Tré em va thanh thiéu nién tir 6-14 (ui

1 gbi b, 3-4 l@irﬂngéy (twong duong 300-400 mg acetylcystein mdi ngiy).

Tré em tir 2-5 tudi

1 gébi bot, 2-3 l:iirﬂngéy (twong duong 200-300 mg acetylcystein mdi ngay).

Luuy

Cho dén nay, khong c6 dit lidu quan trong vé lidu Iuong acetylcystein & tré so sinh.
Céach dung:

Khdng dung acetylcystein qua 4-5 ngay ma khong c6 chi dinh ctia bac s§.

Thudc duge ubng sau bira an.

Hoa tan hoan toan lugng thude trong gbi véi mot cde nude.

Luuy

C6 thé xuét hién miii gidng hru huynh

CHONG CHI PINH
- Qué mAn vdi acetylcystein hodc bét ¢t thanh phin nao cia thude.
- Do ham lugng hoat chét cao, khong str dung Acetilax 100 mg cho tré em dudi 2 tudi.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Khéng nén st dung acetylcystein cho nhimg bénh nhén bi suy gan hodc suy thin dé tranh hép
thu thém céac chét chtra nito.
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Rét hiém bao cdo vé phan img nghiém trong trén da nhu hoi ching Stevens-Johnson va hoi
chimg Lyell khi ding acetylcystein. Do d6, néu quan sét thdy bat ky thay ddi méi trén da va
niém mac, bénh nhin cin tham khao ¥ kién ctia bac s§ ngay ldp tirc va ngimg st dung
acetylcystein.

Thén trong khi sir dung thude cho bénh nhén hen phé& quan va bénh nhan c6 tién sir loét dudng
ti€u hoa.

Thén trong khi sir dung thudc cho nhitng bénh nhén khéng dung nap histamin. Nén tranh diéu
tri dai ngay do acetylcystein anh hudng dén qua trinh chuyén hoa cia histamin va ¢6 thé din
dén céc tridu chimg khéng dung nap (vi du: nhire dAu, sé miii, ngtra).

Ding acetylcystein, ddc biét la khi bit dAu didu trf co thé gay lodng va do do lam tang luong
dich tiét phé quén.. Néu bénh nhén khéng thé khac dom, nén sit dung cdc bién phap hd tro
thich hop (vi dy: din luu tu thé va hat).

Ta dugce

Aspartam

Thubc nay ¢6 chira 6,67 mg aspartam trong méi géi. Aspartam la nguén sinh phenylalanin, cé
thé anh huong dén nhimg bénh nhan bi phenylceton niéu (PKU), mot chimg rdi loan di truyén
hiém gip trong d6 phenylalanine tich tu do co thé khong thé loai bo no dung cach.

Orange yellow S

Thudc chira orange yellow S, ¢6 thé gdy phan tng di tmg.

Mannitol

Thudc ¢6 chira mannitol, c6 thé c6 tc dung nhuén trudng nhe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc nghién ctu vé tuong tac thude chi duoe thue hién & nguoi 1on.

Khéng nén trdn 13n géi thude bt acetyleystein voi cde thude khac.

Thude gidm ho

Dung déng thoi acetyleystein va thude giam ho c6 thé gay tic nghén dich nhdy nghiém trong
do gidm phan xa ho. Pic biét than trong khi phdi hop hai thudc ndy.

Than hoat tinh

Than hoat tinh c6 thé lam giam hiéu qué cia acetylcystein.

Khang sinh

Céc thir nghiém in vitro di chi ra ring c¢6 sy bt hoat mdt sé loai khéng sinh (tetracyclin,
aminoglycosid va penicillin) khi cdc chit ndy dugc trén truc tiép véi acetylcystein. Vi vay,
khang sinh nén duge ding riéng ré va cach it nht 2 gi¢y trude hodc sau khi ding acetylcystein.
Diéu nay khéng ap dung cho cefixime va loracarbef.

Nitroglycerin

Di ¢6 bao cdo vé sy gia ting tac dung gidin mach va tic ché két tap tiéu cAu cua nitroglycerin
khi dung dong thoi voi acetyleystein. Su lién quan v& mit l4m sang cua nhitng phét hién nay
vén chua duge 1am 3.

Néu can phai phdi hop hai thude ndy, bénh nhan nén duoc theo ddi vé nguy co ha huyét ap,
canh bdo tinh trang ha huyét dp c6 thé nang va kém theo dau dau.

Xét nghiém

Acetylcystein ¢6 thé anh hudng dén két qua dinh luong salicylat trong phép so mau.
Acetylcystein c6 thé anh hudng dén két qua xét nghiém keton trong nude tidu.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU
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Sir dung thudc cho phu nif ¢6 thai

Khéng cé dit liéu 1am sang ddy du v& viéc phoi nhidm acetylcystein & phu nit mang thai. Cac
nghién ctru trén dong vét khong chi ra cdc tic déng ¢ hai truc tiép hodc gidn tiép déi vai qua
trinh mang thai, su phat trién cta phéi thai/thai nhi, qu trinh sinh n& hodc su phét trién sau khi
sinh (xem “Dif lidu an toan tién 1dm sang™). Chi sir dung thudc nay trong khi mang thai sau khi
can nhic k¥ gitta nguy co va loi fch.

St dung thude cho phu nit cho con bt

Khéng c6 théng tin v& su bai tiét trong sita me. Chi sir dung thudc nay cho phu nir dang cho
con bt sau khi cAn nhic k¥ gitta nguy co va lgi ich.

Kha nang sinh san

Dit lidu an todn tién 14m sang hién c6 khéng cho thiy bing chimg vé su suy giam kha nang
sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua ¢ bang chimg v€ anh hudng cua thudce 1én kha ndng 14i xe va van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tén suét clia cdc tic dung khong mong muén dugc phén loai nhwr sau: rit phé bién (>1/10);
phé bién (>1/100 dén <1/10); khong phd bién (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (= 1/10.000
dén < 1/1.000); rét hiém gap (< 1/10.000); chua biét (khdng thé wéc tinh tir dir liéu c6 sin).

Phén loai theo hé cor
quan

Khéong phd bién Hiém giip Réit hiém gip | Chwa biét

A . A - . .
Roi loan tai va mé dao | U tai

Rbi logn hé hdp, long Kho thé, co thit
ngwe va trung thit phé quan (cha yéu
& bénh nhan bi hen
phé quan ¢6 tinh
trang tang phan (rng
phé quén)
Rbi logn tiéu héa Viém miéng, dau Khé tiéu
bung, budn non,
non, ¢ chua va tiéu
chay
Roi loan toan thdn va | Nhic diu, sot, phan Phan tGng phan | Phu mat
tai chd ding thudc tng di tng (ngia, v& bao gdm sbec

may day, ngoai ban,
phat ban, co thit phé
quan, pha mach,
nhip tim nhanh va
tut huyét 4p)

Ngoai ra, rat hiém cac bdo cdo vé chay mdu lién quan dén viéc sir dung acetylcystein, mot
trong s6 d6 1a do phan tmg qué man. Tinh trang giam két tdp tiéu ciu giy ra boi acetylcystein
da duge xdc nhin trong nhidu nghién ctru khéc nhau, tuy nhién hién tai van chua thé danh gid
mirc d) lién quan vé mit l4m sang.

Rét hiém c6 bao cdo vé cac phan Umg nghiém trong trén da nhu hdi chimg Stevens-Johnson va
hoi chimg Lyell lién quan dén viéc sir dung acetylcystein. Trong hau hét céc trudmg hop duge
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bao c4o nay, it nhit mot loai thude khéc di duge sir dung cing 14c voi acetyleystein, diéu nay
¢6 thé 1am tang kha nang hinh thanh cac phan mg trén da va niém mac da duge mo 4 & trén.
Néu xay ra nhimg thay déi méi trén da va niém mac, cn tham khao v kién coa bac s§ ngay lap
tirc va ngumng str dung acetylcystein.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cho dén nay, chua ¢o trwdng hop ngd doc do qua lidu nao duge quan sat théy vOl acetylcystein
duong ubng. Cac tinh nguyén vién duge diéu trj véi acetyleystein, liéu ding 11,6 mg/ngay
trong 3 théang ma khong thiy co tac dyng phu nghiém trong ndo. Lidu uéng lén dén 500 mg
acetylcystein/kg thé trong durge dung nap ma khong co triéu chimg ng¢ doc.

Triéu ching qua Lidu

Qué lidu c6 thé dén dén cac triéu chimg tiéu hoa nhu budn ndn, nén va tiéu chay. Nguy co tang
tiét co thé xay ra & tré so sinh dang bu me.

Xk tri

Céc bién phap diéu trj trong trudng hop qua lidu, néu can thiét, 1a diéu trj triéu chimg.

Kinh nghiém & ngudi véi liéu 161 da hang ngay 1én dén 30 g acetyleystein dd duoc ghi nhan khi
diéu tri nhiém doc paracetamol bing acetylcystein dudmg tiém tinh mach.

Viéc ti€ém tinh mach né)ng d6 acetylcystein cuc cao @ dn dén céc phéan Ung phan vé, dac biét
12 khi tiém nhanh. Mét trudmg hop ddng kinh co giat va pht ndo d& duoc bao cdo sau khi tiém
tinh mach qua lidu.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duge 1y: thude tiéu nhiy

Ma ATC: RO5CBO!

Acetylcystein 12 mét din chét ciia amino acid 12 cysteine. Acetylcystein cé tac dung lam giam
d6 quinh ctia ddm va gidm tiét chit nhiy trong dudng hd hip. N6 pha v cac lién két disulfide
két ndi gifta cdc soi mucopolysacarit va giy ra tic dung cit céc polymer trén cic soi DNA
(trong mit nhiy). Dua vao nhitng co ché ndy, d6 nhét cia chét nhiy duoc giam.

M0t co ché khéc clia acetyleystein duoc cho 13 do nhém SH ciia n6 ¢6 kha nang lién két véi
céc gbe tir do va do &6 c6 the dung giai dbe.

Ngoai ra, acetylcystein gép phén ting téng hop glutathione, 13 chit quan trong trong viée giai
doc. Pidu nay giai thich cho tac dung giai d6c cta thube déi véi viee ngd doce paracetamol.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Sau khi uéng, acetylcystein duge hp thu va chuyén héa nhanh chéng va gin nhu hoin toan &
gan thanh cysteine, chit chuyén hoa cé hoat tinh dugc 1y, ciing nhur diacetylcystine, cystine va
céac hon hop disulfua khac.

Phin bé

Do chuyén hoa budc mot manh, sinh kha dung dudng ubng ctia acetylcystein rat thép (khoang
10%). 6} nguoi, nt’;“mg a6 tbi da trong huyét trong dat dugc sau 1-3 gid, véi ndng d6 t6i da
trong huyét twrong ctia chét chuyén hoéa cysteine trong khoang 2 pmol/l. Lién két protein huyét
turong cua acetylcystein la khoang 50%.

Chuyén hoéa

Acetylcystein va cc chit chuyén héa ctia né t0n tai trong co thé duéi ba dang khéac nhau: mét
phan & dang ty do, mét phan lién két v&i protein thong qua céc ciu ndi disulfide khong bén va
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mét phin ¢ dang amino acid két hgp. Acetyleystein duge bai tiét hdu hét & dang céc chét
chuyén hoa khong c6 hoat tinh (sulfate vé co, diacetyleystine) thong qua thén. Thoi gian ban
thai trong huyét twong cia acetyleystein l1a khoang 1 gir va chii yéu duge xdc dinh béi su
chuyén hoa nhanh chéng ¢ gan. Do dé, chirc ning gan suy giam dan t&i thoi gian bdn thai
trong huyét tuong kéo dai 1én dén 8 gio.

Thai trw

Céc nghién ctru duge dong hoc voi acetyleystein dudong tiém tinh mach cho thay thé tich phan
bd 14 0,47 VVkg (tong quat) va 0,59 I/kg (gidm), d) thanh thai huyét twong 12 0,11 lfgmfk
quat) va 0,84 I/gid/kg (giam). Thoi gian béan thai sau khl tiém tinh mach 1a 30-40 phat kh
bai tiét theo dong hoc ba pha (pha alpha, beta va pha cubi gamma). 5
Acetyleystein di qua nhau thai va dugc phat hién trong mau cu(':)ng ron. Khong co thﬁn@’.‘l!h} ir:r

viée bai tiét thudc trong sita me _
- . - i i % & . —— . 5 . Wi i B,
Khoéng co6 thong tin vé hoat dong cuia acetylcystein tai hang rao mau ndo & nguoi. 2.5

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Doc tinh cép tinh

Xem muc “Qua liéu va cach xir tri”.

Ddoc tinh man tinh

Céc nghién ciru trén céc loai dong vit khic nhau (chudt, chd) kéo dai dén mot nam khong cho
thiy bt ky thay dbi bénh 1y nao.

Kha niing gy khéi u va gy dot bién

Tac dung gdy dot bién cia acetylcystein khong dugce du doan trude. Thir nghiém in-vitro cho
két qua am tinh. Céc nghién ctru vé kha ning gy khéi u ciia acetylcystein chua dugce thuc hién.
Ddc tinh sinh san

Céc nghién ciru vé djc tinh cta acetylcystein ding dudng uéng trén thai nhi dugc thuc hién &
tho va chudt mang thai trong giai doan hinh thanh céc hé co quan. Liéu lwong 1a 250, 500, 750
mg/kg ¢ tho va 500-1000, 2000 mg/kg & chugt céng. Khoéng co di tat ndo dugce quan sat thdy &
md{t trong hai nghién ciru.

Céc nghién clru vé kha nang sinh san, trude va sau khi sinh dd duoc thuc hién véi acetyleystein
ding duong udng & chudt cbng. Két qua cta nhitng nghién ctru ndy cho thiy acetylcystein
khong anh hudng dén chirc ning tuyén sinh duc, ty 18 sinh san, qud trinh sinh nd, cho con b
hodc sy phat trién ctia dong vit so sinh. N-acetylcystein di qua nhau thai & chudt cng va da
duoc phét hién trong nude 6i. Nong d6 cia chit chuyén héa L-cysteine trong nhau thai va thai
nhi cao hon néng do trong huyét trong cta ngudi me cho dén 8 gid sau khi udng.

QUY CACH PONG GOI: Hop 30 gbi
DIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan noi khd mat, nhiét d6 dudi 30°C
HAN DUNG: 24 thang k& tir ngdy san xuit

TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC: Nha san xuj
TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC:
LABORATORIOS CINFA, S.A.

Bia chi: Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Are




