
https://trungtamthuoc.com/ 

S1228S 

0¿ 

000000 ¡ 69y0£b 

UOln|OS |#10 10 12pAAod 

3u! 009 
XE|I122V 
nIp U0I)U2S914 -XI. 

T100ZZ-000000§3 

“gi đệ gUN / 12WodUl 
NIVd§ 

(8112AEN) 8M#nH 0291£ 
2l tsnpu| 0U08J0d 

01 1119 7ẽ|0 'VdI2 
"W'S '£JUJ3 S0I10JE104ET 

"3g UẸ$ tJ\|/18172EJ1UEJ 

1⁄§N /#:8Q '94W 
;—H/ d3 

3XS0|96/ 99g 

20 lØ ởz 
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Acetilax . 

Bột pha dung dịch uống 

Thành phần: €omposition: 

Mỗi gói chửa 600 mg acetyleystein. Each sachet contains: Aetyleysteine 600 mg. 
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng và các For turher information, plsase read the laafiet. Suon ' 8unp eud 9g 

thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. Do not store a90ve 30°. UI 009 

bu cùng Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới Eapiry date is the last day of the expiry month. XE|I1135V 
` ` ¬ Read the package leaflet before se. WHÐ3 30 =Ð 

ly lý ng n sử dụng trước khi dùng. Keep out of the sight and reach of children. khái dhnyEảg 
kàbnk, ly TẠT h #sssaba kếi Quality standard: MManufacturer's standard 

Hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hêt hạn. Reg.No: 
Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất ợ 
SĐK: 

: - Cai dad 
MẼFG. Date / NS: - Fecha de fabricaciỏn 
=—— Troquel / Đie cut 

I8 Cola/6lue 

⁄⁄⁄4 Reserva de laca / Varnish free area 

Reserva de laca. Zona de marcaje de datos variabies / 
'Varnish free area. Variable data printing area 

Estas lÍneas no dobon se impresas, son tefofenclas técleas cuơ no [orrnan parte de| dieefo, 
Th8s0 Ines mu2t not ba pr[ntd, there ara tecAncal rafararnees that đọ not >«long to PỊe ôrteork, 

Acetilax 600 mg powder for oral solution 
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GIÁM ĐỐC 

% 336/2f lương 

DISEÑADOR / COLORES / 
DESIGNER. C0LORS. 

MEDIDAS / FECHA/ 
MEASURES DATE 

Ocinfna | „3z: 
@?anrone Coo| Gray 11 0 

115 x 38 x 87 mm 10/11/22 
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Acetilax 

Acetilax ¬.--- powder for oral solution 

6 0 0 m 5 ị Composiion per sachet: 

powder for oral solution | Pnetylcysteine BỌU ng, 
For further information, please read the 
leaflet. 
Read the package leaflet before use. ị 
Keep out of the sight and reach of children. : 

¬ Laboratorios Cinfa, S.A. @) Laboratorios Cinfa, S.A. @) 

ORAL ROUTE ORAL ROUTE 

Batch number and expiration date printing area 

GIÁM ĐỐC 

DISENADOR / COLORES/ MEDIDAS / FECHA/ 
DESIGNER COLORS MEASURES DATE 

@) Cl nía Artworks rên - 664 mm/77 mm 
®@Pantone Cool Gray 11 C| 300fe unitario: 55 x 77 mm 

20/01/22 
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HƯỚNG DẪN SỬ SỤNG THUỐC 
ACFETILAX 600MG 

e _ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc 

được sĩ. 

s_ Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

e_ Để xa tẩm tay trẻ em. 

e_ Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì. 

TÊN THUỐC: ACETILAX 600 MG 
THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi gói chứa: 
Thành phần hoạt chất: Acetylcystein 600 mg. 

Thành phần tá dược: Aspartam (E-951), orange flavour, orange yellow 5 (E-110, CIE 15985), 

manitol (E-421), colloidal anhydrous silica. 

DẠNG BÀO CHÉ: Bột pha dung dịch uống 
Mô tả: Gói chứa bột mịn màu vàng vị cam. 

CHỈ ĐỊNH: 
Acetylcystein được chỉ định ở người lớn dùng làm thuốc tiêu chất nhầy trong bệnh viêm phế quản - 

mạn tính và các bệnh lý hô hấp khác có liên quan đến tăng tiết chất nhầy đặc quánh. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 
Liều dùng: 

Liều khuyến cáo trung bình là 600 mg/ngày. 

Liều dùng có thể tăng lên theo hướng dẫn điều trị của bác sỹ dựa trên đánh giá kết quả điều trị. 

Thời gian điều trị: 
Thời gian điều trị phụ thuộc vào bản chất và mức độ nghiêm trọng của bệnh và nên được quyết 

định bởi bác sỹ. 

Trẻ em 

Trẻ em trên 2 tuổi và thanh thiếu niên 

Độ an toàn và hiệu quả của acetylcystein chưa được tiết lập ở trẻ em trên 2 tuổi và thanh thiếu: 

niên (xem “Cảnh báo và thận trọng”). Nên dùng những thuốc khác có hàm lượng acetylcystein 

thấp hơn cho đối tượng bệnh nhân này. 
Trẻ em dưới 2 tuổi 

Acetylcystein 600 mg chống chỉ định với trẻ em dưới 2 tuổi. 

Người cao tuổi 

Dữ liệu hiện có còn hạn chế ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên. 
Suy gan, suy thân 

Chưa có đầy đủ dữ liệu về việc có cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận hay 

không. Suy gan và suy thận có thể làm giảm độ thanh thải và tăng nồng độ acetylcystein huyết 

thanh, điều này có thể dẫn tới sự gia tăng các phản ứng bắt lợi do tích lũy thuốc. 
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Cách dùng: 

Hòa tan hoàn toàn lượng thuốc trong gói bằng một lượng nước thích hợp, uống ngay sau khi pha. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
- Quá mẫn với acetylcystein hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

- Trẻ em dưới 2 tuổi. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Đã có báo cáo về phản ứng nghiêm trọng trên da khi dùng acetylcystein, nhưng những phản ứng 

này hiếm khi xảy ra. Do đó, nếu quan sát thấy bắt kỳ thay đổi mới trên da và niêm mạc, bệnh nhân 
cần tham khảo ý kiến của bác sỹ ngay lập tức và ngừng sử dụng acetylcystein. 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho những bệnh nhân có tiền sử loét đường tiêu hóa. AcetylcysteIn 

có thể gây loãng và tăng lượng dịch tiết phế quản, đặc biệt khi bắt đầu điều trị. Nếu bệnh nhân 

không thể khạc đờm, nên sử dụng các biện pháp hỗ trợ thích hợp (như dẫn lưu tư thế và hút bỏ). 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân hen suyễn do nguy cơ co thắt phế quản. Nếu xảy ra 

co thắt phế quản nên ngừng thuốc ngay lập tức. 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho những bệnh nhân không dung nạp histamin. Nên tránh điều trị 

dài ngày do acetylcystein ảnh hưởng đến quá trình chuyền hóa của histamin và có thể dẫn đến các 

triệu chứng không dung nạp (ví dụ: nhức đầu, viêm mũi, ngứa). 

Suy gan, suy thân 

Chưa có đầy đủ đữ liệu về việc có cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận hay 

không. Suy gan và suy thận có thể làm giảm độ thanh thải và tăng nồng độ acetylcystein huyết 

thanh, điều này có thể dẫn tới sự gia tăng các phản ứng bát lợi do tích lũy thuốc. 

Không có bằng chứng cho thấy hiệu quả của acetylcystein trong điều trị bệnh xơ nang. 

Trẻ em 

Thuốc làm tiêu chất nhầy có thể làm tắc nghẽn đường thở của trẻ em dưới 2 tuổi do đặc điểm sinh 

lý của hệ hô hấp ở lứa tuổi này. Khả năng tống đờm của phế quản còn hạn chế. Vì vậy, chống chỉ 

định dùng thuốc này cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

Tính an toàn và hiệu quả của acetylcystein chưa được thiết lập ở trẻ em từ 2 tuổi trở lên và thanh 

thiếu niên, do thuốc có hàm lượng acetylcystein cao. Nên dùng những thuốc khác có hàm lượng 

acetylcystein thấp hơn cho đối tượng bệnh nhân này. 

Tá dược 

Aspartam 

Thuốc chứa aspartam, là nguồn sinh phenylalanin, có thể ảnh hưởng đến những bệnh nhân bị 

phenylceton niệu. 

Orange yellow ŠS 

Thuốc chứa orange yellow S, có thể gây phản ứng dị ứng. Thuốc có thể gây hen đặc biệt ở bệnh 

nhân dị ứng với acetylsalicylic. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Thuốc kháng sinh 
Các thử nghiệm In vitro đã chỉ ra rằng có sự bất hoạt một số loại kháng sinh (tetracyclin, 

aminoglycosid, fluoroquinolon, carbapenem, cephalosporin, penicillin) khi các chất này được trộn 

trực tiếp với acetylcystein. Vì vậy, kháng sinh nên được dùng riêng rẽ và cách ít nhất 2 giờ trước 

hoặc sau khi dùng acetylcystein. 

¬
À
 

Fˆ
y4
--



https://trungtamthuoc.com/ 

Thuốc giảm ho 
Dùng đồng thời các thuốc giảm ho và acetylcystein có thể gây tắc nghẽn dịch nhầy nghiêm trọng 

do giảm phản xạ ho. 

Nitroglycerin 

Sử dụng acetylcystein có thể làm tăng tác dụng giãn mạch và ức chế kết tập tiểu cầu của glyceryl 

trinitrate. Nếu cần phải phối hợp hai thuốc này, bệnh nhân nên được theo dõi về nguy cơ hạ huyết 

áp. 

Than hoạt tính 

Phối hợp với than hoạt tính có thể làm giảm hiệu quả của acetylcystein. 

Xét nghiêm 

Acetylcystein có thê ảnh hưởng đến kết quả định lượng salicylat trong phép so màu và có thể cho 

kết quả dương tính giả trong xét nghiệm ketone trong nước tiểu (một thông số hóa sinh của xét 

nghiệm nước tiểu thông thường được xác định cùng với glucose ở bệnh nhân đái tháo đường). 

Điều này nên được chú ý ở những bệnh nhân có xét nghiệm máu hoặc nước tiểu trong khi dùng 

acetylcysfein. 

SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Thời kỳ mang thai 

Dữ liệu về việc sử dụng acetylcystein ở phụ nữ mang thai còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động 

vật về độc tính sinh sản chưa đầy đủ. Không khuyến cáo sử dụng acetylcystein trong thời kỳ mang 

thai. 

Phu nỡ cho con bú 

Chưa rõ liệu acetylcystein/ chất chuyển hóa có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Nguy cơ đối 

với trẻ sơ sinh không thể loại trừ. Quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng/bỏ điều trị bằng 

acetylcystein cần cân nhắc đến lợi ích của việc điều trị đối với người mẹ và nguy cơ có thể có đối 

với thai nhi và trẻ được nuôi bằng sữa mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Chưa có dữ liệu về ảnh hưởng của việc sử dụng acetylcystein đối với khả năng sinh sản ở người. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Acetylcystein không ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất: 

Rất thường gặp Œ 1/10); 
Thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10); 
Ít gặp (> 1/1.000 đến <1/100); 
Hiếm gặp Œ 1/10.000 đến < 1/1.000); 
Rất hiếm gặp (< 1/10.000); 
Không biết (Không thẻ ước tính từ đữ liệu có sẵn) 
Rấi loạn hệ miễn dịch: 
Ít gặp: Phản ứng quá mẫn 
Hiếm gặp: Sốc phản vệ, phản ứng phản vệ/ giả phản vệ 
Rắi loạn hệ thần kinh: 

Ít gặp: Đau đầu 

Rắi loạn tai và mê đạo: 

Ít gặp: Ù tai 
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Nắi loạn tìm: 

Ít gặp: Nhịp tìm nhanh 

Rấi loạn mạch: 

Ít gặp: Hạ huyết áp 

Hiếm gặp: xuất huyết 

Rỗi loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất: 

Hiếm: Co thắt phế quản, khó thở 
Rắi loạn tiêu hóa: kế: 

Ït gặp: Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, viêm miệng — 

Hiếm gặp: Khó tiêu ca 

Rối loạn da và mô dưới da :HF 
Ít gặp: Mề đay, phát ban, phù mạch, ngứa. 

Rỗi toàn thân và tại vị trí dùng thuốc 
Ñ gặp: Sốt 

Chưa biết: Phù 
Acetylcystein có thể gây tác dụng không mong muốn trên niêm mạc dạ dày ở bệnh nhân có tiền 

sử loét dạ dày tá tràng. 

Đã có báo cáo về phản ứng nghiêm trọng trên khi dùng acetylcystein, nhưng những phản ứng này 

hiểm khi xảy ra. Do đó, nếu quan sát thấy bất kỳ thay đổi mới trên da và niêm mạc, bệnh nhân cần 

tham khảo ý kiến của bác sỹ ngay lập tức và ngừng sử dụng acetylcystein. 

Các nghiên cứu đã chứng minh sự giảm kết tập tiểu cầu gây ra bởi acetylcystein. Sự liên quan về 

mặt lâm sàng chưa được biết rõ. 

lZ\
 

E8
 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Chưa có trường hợp ngộ độc do quá liều nào được quan sát thấy với acetylcystein ở liều uống 

thông thường. Liều uống acetylcystein lên tới 500mg/kg được dung nạp mà không có tác dụng 

độc hại. 

Triệu chứng quá liều 

Các triệu chứng sau đây đã được báo cáo sau khi dùng quá liều thuốc tiêm tĩnh mạch acetylcystein: 

phản ứng phản vệ, co thắt phế quản và dạ dày-ruột các triệu chứng như buồn nôn, nôn và tiêu 

chảy. Uống quá liều có thể dẫn đến đến các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa như 

buồn nôn, nôn và tiêu chảy. 

Điều trị 

Điều trị quá liều bao gồm điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ được chỉ định theo tình trạng lâm 

sàng của bệnh nhân. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc tiêu chất nhầy 

Mã ATC: R05 CB01 

Acetylcystein (N-acetylcystein) là dẫn chất N-acetyl của L-cystein, một acid amin tự nhiên. 

Acetyleystein có tác dụng tiêu chất nhày do sulhydryl tự do làm giảm độ quánh của đờm ở phổi 

có mủ hoặc không bằng cách tách đôi cầu nối disulfua trong mucoprotein và tạo thuận lợi để tống 

đờm ra ngoài khi ho khạc, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương pháp cơ học. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu: 

Sau khi uống, acetylcystein được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Sinh khả 

dụng đường uống của acetylcystein rất thấp (từ 6 đến 10%) do chuyển hóa lần đầu qua gan cao.
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Ở người, nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được trong vòng 1 đến 3 giờ sau khi uống. 

Phân bố 
Acetylcystein liên kết với protein khoảng 50%. 

Không có thông tin về acetylcystein có qua hàng rào máu não ở người hay không. 

Chuyên hóa 

Acetylcystein được chuyên hóa ở nhanh gan. Các chất chuyền hóa tồn tại dưới 3›ở khác nhau 

trong cơ thể: đạng tự do thành cystein, là chất chuyển hóa có hoạt tính; gắn với nÿtề bằng liên 

kết đisulphid không bền và kết hợp với acid amin thành diacetylcystein và cystein . % 

Thải trừ: MẠI 

Acetylcystein được thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng các chất chuyển hóa khði Si hoạt tính 

(sulphat vô cơ, diacetylcystein). Thời gian bán thải sau khi dùng thuốc đường uốn# Ì 6,25 giờ. 

Suy gan và suy thân 

Đã có bằng chứng cho thấy độ thanh thải của acetyleystein có thể giảm đáng kể đến 90% ở những 

bệnh nhân mắc bệnh thận giai đoạn cuối. Điều này có thể dẫn đến thời gian bán thải dài hơn đáng 

kế và gia tăng phơi nhiễm toàn thân với acetylcystein ở những bệnh nhân này. Chưa biết các thông 

số trên có thể được ngoại suy ở mức độ nào với các tình trạng suy thận mức độ nhẹ hơn xảy ra 

trong quá trình sử dụng thuốc. 

Một nghiên cứu về bệnh nhân mắc bệnh gan mạn tính cho thấy chức năng gan hạn chế làm tăng 

thời gian bán thải trong huyết tương lên đến 8 giờ. Độ thanh thải toàn phần của acetylcystein đã 

giảm đáng kể sau 3 phút tiêm tĩnh mạch liều 600 mg ở 9 bệnh nhân xơ gan. 

Người cao tuổi 

Dữ liệu hiện có còn hạn chế ở bệnh nhân trên 65 tuổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 20 gói 
ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 300C 
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 
TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG THUỐC: Nhà sản xuất 
TÊN VÀ ĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓ : 
LABORATORIOS CINFA, S.A. 

Địa chỉ: Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Inất xúiâÔ ÍfaÌte-Navarre 3 1620, Tây Ban Nha. 


