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HUGONG DAN SU DUNG THUOC
ACETILAX 200 MG

e  DPoc ky huong dén si dung trudce khi dung. Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bdc st hodc
duwye si.

o Théng bdo cho bdc s7 nhitng tdc dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thudc.

o Dé thudc xa tam tay tré em.

o Khéng ding thuéc qud han in trén bao bi.

TEN THUOC: ACETILAX 200 MG

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Madi gbi chia:

Thanh phan hoat chdt: Acetylcystein 200 mg

Thanh phén té dioc: aspartam (E-951), orange flavour, orange vellow S (E-110, CI = 15985),
mannitol (E-421), colloidal anhydrous silica.

DANG BAO CHE: bot pha dung dich udng
Mo ti: Goi chira bét min mau vang vi cam.

CHI PINH
HJ tro 1am tiéu chét nhdy trong didu tri rdi loan ho hip lién quan dén tinh trang ting tiét chét
nhdy nhét, ddm nhdy dic quanh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Nguoi 1om va tré em trén 12 tudi:

200 mg (1 goi) 3 lan/ngay. Lidu khuyén céo i da 1a 600 mg/ngay.

Thoi gian didu tri phu thugc vao tinh chét va mie do nghiém trong cua bénh va nén dugc quyét
dinh boi béc si. Udng nhiéu nude hd try téc dyng 1am tiéu chit nhdy cia acetyleystein.

Cach dung

Hoa tan hoan todn bdt trong géi vao mdt lugng du nude, khudy déu b.'%ing thia néu cin va ubng
ngay sau khi pha.

CHONG CHI PINH

- Qua man voi acetylcystein, chit trong tu vé mit hoa hoc khac (nhu carbocistine, erdosteine
ho#ic mecysteine) hodc bt cir thanh phin nao cia thude.

- Phenylceton niéu, do thudc c6 chira aspartam.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan hen phé quan phai duge theo dai chat ché trong qu4 trinh didu tri. Néu xdy ra co thit
phé quan, phai ngimg duing thudc ngay lap tic

Diéu tri véi acetyleystein, diic biét khi bat diu didu tri, c6 thé 1am lodng dich tiét phé quan, ddng
theri tang lwong dich tiét,. Néu bénh nhén khong thé khac dom, nén dan luu tur thé va hat bo dé
tranh tich tu dich tiét.

Khong cé nghién ciru vé an toan va hiéu qua cta acetyleystein 200 mg, liéu ding 3 ln/ngay trén
thanh thiéu nién. Tuy nhién, cic phan tmg bét loi tir nhe dén niing da duge bdo cdo khi st dung
acetylcystein duong tiém tinh mach & ngudi 1on va thanh thiéu nién.



https://trungtamthuoc.com/

Acetylcystein ¢o thé 4nh hudng dén két qud dinh luwgng salicylat trong phép so mau.
Acetylcystein co thé anh huong dén két qua xét nghiém keton trong nudc tiéu.

Thude chira aspartam, 13 ngudn sinh ra phenylalanin, cé thé anh hudng véi nhitng bénh nhén
phenylceton nidu.

Thudc chita orangle vellow S, c6 thé giy phan tmg di tmg.

Thudc ¢6 chira mannitol, ¢o thé ¢o tac dung nhudn trudng nhe.

Khi m& géi thude co thé thiy ¢6 mai sulphur nhe (mui trimg théi), day 1a dic tinh binh thuong

cua hoat chét. Sau khi hoa vao nudc, dung dich s& ¢6 mui cam. T
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU aNe
St dung thuoc choe phu nit co thai: TNt
Nghién ctru trén dong vat khéng cho thdy tac hai truc tiép hay gian tiép lién quan dén doc tinh JON
sinh san. D& phong ngira, nén tranh sir dung thudc khi mang thai. AM1
Sit dung thuéc cho phu nit cho con bii: TXUE
Chua co du théng tin vé su bai tiét cia acetylcysteinvao sita me. N guy co déi voi tré so sinh -
khong thé loai trir.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru v& anh huéng chia thudc 1én kha nang l4i xe va vin hanh médy méc.
Acetylcystein 200 mg dang bt pha dung dich uéng khéng anh hudng 1én kha nang l4i xe va vén
hanh may méec.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong nén dimg ddng thoi cac thude chéng ho va acetyleystein do lamgiam phan xa ho ¢6 thé din
dén tich tu dich tiét phé quan.

Than hoat tinh c6 thé lam giam tac dung ctia acetylcystein.

Khéng nén tron 14n bot thude v6i cac san phdm thude khac.

Céc thir nghiém in vitro di cho thdy rang khi tron 1in khéng sinh cephalosporin va acetyleystein
thi ¢6 mot lugng khéng sinh bét hoat. Nén str dung khéng sinh cach it nhét hai gi¢ trudc hoic sau
khi dung acetylcystein.

Str dung dong thoi nitroglycerin va acetyleystein gdy ha huyét ap dang ké va dan dén gizn dong
mach théi duong voi tridu chimg khoi phat la dau dau.

Néu cin sir dyng dong thoi nitroglycerin va acetyleystein, bénh nhan cin duge theo ddi va canh
bdo tinh trang ha huyét ap c6 thé niing va kém theo dau diu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Phén loai tAn sudt:

It gdp (1/1000 < ADR < 1/100)

Hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000)

Rt hiém gdp (ADR < 1/10000)

Chua biél tan sudt

Réi loan hé mién dich

ft gdp: man cim

R4t hiém gap: so¢ phéan v€, phan (mg phan vé/dang phan vé
Roi logn hé than kinh

ft gap: dau ddu

Réi logn tai

ft gap: 0 tai
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Roi loan tim

ft gap: nhip tim nhanh

Roi loan mach

ft gap: ha huyét ap

Rét hiém gip: xuit huyét

Rbi loan hé hip, ngwe va trung thit

Hiém giip: co thit phé quan, khé thé

Rbi loan tiéu héa

ft gap: budn nén, nén, tiéu chay, dau bung, viém miéng

Hiém gip: khé tidu

Rbi logn da va mb dudi da

ft giip: mé day, phét ban, phii mach, ngita

Réi logn toan thén va tai vi tri ding thudc

ft gap: sot

Chua biét: phu mat

Su xuft hién clia cac phan (mg nghiém trong trén da nhir hdi chimg Stevens-Johnson va hdi chiing
Lyell da duoc bio cdo trong thdi gian ding acetylcystein. Trong hiu hét cic trudmg hop duge bao
cdo, cb it nhat mdt loai thude khic d3 duoge str dung cuing ltic véi acetyleystein, diéu nay ¢ thé
lam ting kha nang hinh thanh cac phan tmg trén da va niém mac da dugc mé ta & trén.

Trong trudng hop tai phat cac tdn thuong trén da va niém mac, cAn tham khao ¥ kién cua bac s§
va ngimg s dung acetylcystein ngay lap tic.

Su giam két tap tidu cAu gdy ra béi acetylcystein da dugc xéc nhén trong nhidu nghién ciru khac
nhau, tuy nhién hién tai vin chua thé dénh gid muic 49 lién quan v& mit 1Am sang.

Théng bdo cho bdc st nhimg tic dung khong mong muin gap phai khi si dung.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua lidu cip tinh coa acetyleystein co thé gy ra cac triéu chimg tiéu hoa nhu budn nén, ndn va
tiéu chay.

Xir tri: Pidu tri qua liéu bao gém diéu tri tridu chimg va diéu tri hd trg duge chi dinh theo tinh
trang 1am sang clia bénh nhan

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém dwoe Ij: Thube tiéu chit nhiy

Ma ATC: ROSCBO1

N-acetyl-L-cysteine (NAC) ¢6 tdc dung lam tidu chit nhiy manh déi v6i chit nhdy va dich tiét ¢6
mu nhay bing cach khir polyme héa phirc hop mucoproteic va acid nucleic, 1a chét tao dd nhdt
cho thiiy tinh thé, thanh phdn mu ctia dém va céc chit tiét khac.

Hon nita, acetylcystein cé tac dung chdng oxy hoa tryc tiép, cé nhom thiol ty do 4i nhén (- SH) ¢6
kha ning tuong tac tryc tiép véi cac nhom gde oxy hoa ai dién tir. Mbi quan tim dic biét gin day
12 acetylcystein bdo vé enzyme ol-antitrypsin, 14 mét chét tre ché elastase, khoi sy bit hoat boi
acid hypochlorous (HOCI), m{t tic nhidn oxy hoéa manh dugc sinh ra bol enzyme
myeloperoxidase cta thyc bao hoat hoa. Do clu tric phén tr cia no, acetylcystein ¢o thé d& dang
di qua mang té bao. Bén trong té bao, NAC dugc khir acetyl thanh L-cysteine, mdt acid amin cin
thiét cho qua trinh tong hop glutathione (GSH).

GSH 12 m{t tripeptide phan mg cao dugc tim thfly phé bién trong cac md khéac nhau cua dong vat
va rit can thiét cho viéc duy tri chirc ning ciing nhur tinh toan ven hinh théi té bao. Déy 14 co ché
ndi bao quan trong nhét bao vé chéng lai c4c gbc oxy héa, ca ngoai sinh va néi sinh, ciing nhu dbi
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v6i nhiéu chét gdy doc té bao.

Nhiing diic tinh ndy 1dm cho acetylcystein 200 mg b6t pha dung dich udng dic biét thich hop dé
diéu tri cac bénh cép va man tinh cta hé ho hz‘ip, dac trung bai dich nhﬁy nhdét, ddc quanh va dich
tiét c6 mi nhay.

Khong c6 bang chimg vé hiéu qua va an toan cta thudc tidu nhdy, bao gdm acetyleystein trong
viém phé quan cép tinh.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hép thu (
Sau khi udng acetylcystein duge hép thu nhanh chong va gan nhu hoan toan va duge chuyén hol’,
& gan thanh cysteine (chét chuyén hod c6 hoat tinh), diacetylcystein, cysteine va dang lién Aﬁc '
disulfide.
Phan bd _
Do chuyén héa budc mot manh, sinh kha dung dwong udng cia acetyleystein rat thip (khodfig
10%). O ngudi, ndng do tbi da trong huyét tvong dat duge trong 1 dén 3 givr sau khi udng véi
ndng do téi da cia chit chuyén hoa cysteine trong khoang 2umol/l. Khodng 50% acetyleystein
lién két v&i protein sau khi ubng.

Acetylcystein va cdc chit chuyén hoa ciia né ton tai trong co thé dudi ba dang khéc nhau ;: mdt
phin & dang tir do, mét phan lién két voi protein théng qua cac cau ndi disulfide khong bén va
mot phin & dang amino acid két hop. Acetyleystein duoe bai tiét hiu hét ¢ dang cac chét chuyén
hoa khong co hoat tinh (sulfate v6 co, diacetylcystine) thong qua thin. Thoi gian ban thai trong
huyét twong ctia acetylcystein 1a khoang 1 gid va chit yéu dugce xéc dinh béi sy chuyén héa nhanh
chéng & gan. Do dé, chitc ning gan suy giam dan dén thoi gian bén thai trong huyét twong kéo dai
1&n dén 8 gio.

Thai trir

Céc nghién ctru duge déng hocvéi acetylcystein dudmg tiém tinh mach cho thdy thé tich phén bd
13 0,47 1/kg (tbng cdng) hodc 0,59 kg (acetylcystein giam); dd thanh thai huyét twong duge xac
dinh 1an lugt 14 0,11 1/gid/ kg (téng cdng) va 0,84 1/gidv kg ( acetyleystein giam). Thoi gian bén
thai sau khi tiém tinh mach 1a 30-40 phit khi duge bai tiét theo ddng hoc ba pha (pha alpha, beta
vA gamma cudi).

Acetylcystein di qua nhau thai vA duge phat hién trong mau cudng rén. Khong cé théng tin lién
quan dén bai tiét trong stra me.

Chua biét acetylcystein c6 qua hang rao mau ndo & ngudi hay khéng.

QUY CACH PONG GOI: Hop 30 goi
PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan noi khd mét, & nhiét d6 du‘m 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC: Nha sén xuf

7 CONG TY

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC: TNHH
LABORATORIOS CINFA, S.A. THUONG MAI
Pia chi: Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta)3.628 K Tay Ban Nha



