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MAU NHAN GOI 2G 
THUOC B SUNG DICH UONG TB-LUNARCINE 600 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

B-Lunarcine 600 

Doc k¥ hung dan sir dung truée khi ding 

Néu can thém thong tin, xin hdi y kién cha Bac s¥ 

Khéng ding khi thuéc da bién mau, hét han str dung,... 

3. Thanh phan céng thire thude 

Thanh phan duoc chat: Acetyloystein......c.cccsesessseerssrsesssesssssesneesnsersesseennes 600 mg. 

Thanh phan ta duoc: Vitamin C, duong trang, lactose 200 mesh, sucralose, sunset yellow, bét 

idbRUH PAIS) eras pere EEC neraRRO i aeconcancoee cco scococh noc oot Cec coc can gn nONDONCAER oa pn cere: vira dui 1 gi. 

4, Dang bao ché: Thudéc bét pha dung dich udng 

M6 ta dang bao ché: Bot mau trang dén trang hong, khé toi, khong bi vén, 4m méc, mau sac 

déng nhat, vi ngot, mui cam dé chiu, déng goi trong tui gidy/nhém /polyethylen han kin. 

5. Chi dinh 

Thuéc tiéu cht nhay trong viém phé quan man tinh va cdc tinh trang tang tiét chat nhay dac, 

dinh & dudng hé hap. Thudc chi duoc ding cho ngudi Ién 

6. Liéu dimg, cach ding 

Liéu ding: 

- Liéu khuyén cdo hang ngay 1a 1 g6i 600 mg/ngay. 

- C6 thé ting liéu theo huéng dan cia bac sf dya trén danh gié két qua diéu ti. Théi gian diéu 

tri phy thudc vao tinh chat va mire dé nghiém trong cha bénh. 

- Uéng nhiéu nude dé hé tro tac dung tiéu chat nhay cua acetylcystein 

Tré em trén 2 tudi va thanh thiéu nién: 

Tinh an toan va hiéu qua chua duge thiét lap 6 lia tuéi nay. Nén sir dyng san pham cé ham 

luong acetylcystein thap hon. 

Tré em dwéi 2 tudi: 

Chéng chi dinh 6 tré em dwéi 2 tudi 

Newoi lon trén 65 (udi: 

Cé rat it dt liéu & bénh nhan trén 65 tudi 

Bénh nhan suy than va suy gan 

O nhting bénh nhan suy than hodc suy gan, khéng co du dét ligu vé viéc cé can diéu chinh liéu 

luong hay khéng. Suy thaén va gan cé thé lam giém d6 thanh thai va tang ndng dé 

acetylcystein trong huyét tong, diéu nay co thé dan dén tang phan img cd hai cha thudc do 

tich liy thuéc 

Cach ding: 

Cat g6i thudc theo dudng ké, dé bét trong gdi vao céc. Dé nude vao céc khudy déu rdi udng. 

7, Ching chi dinh 
Chéng chi dinh cho tré em duéi 2 tudi. 
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Bénh nhan qua man cam v6i acetylcystein, chat tuong tu vé m&t héa hoc (vi dy carbocisteine, 

erdosteine hodic mecysteine) hoac vdi bat ky thanh phan nao cua thudéc. 

8. Canh bao va thin trong khi ding thuéc 

Su xuat hién cdc phan (ng da nghiém trong nhu héi chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi 

nhiém déc da duoc bao céo nhung hiém khi xay ra. Trong trudng hop tén thong da va niém 

mac tai phat, can tu van y té ngay lap tire va nging str dung acetylcystein ngay 14p tire. 

Khi str dung acetylcystein, dac biét khi bat dau diéu tri, c6 thé lam long dich tiét phé quan, 

déng thoi lam tang thé tich dich dm loang & phé quan. Néu bénh nhan khong thé khac dom 

can phai hit dom. 

St dung thén trong 6 bénh nhan cé tién str loét da day ta trang. 

Than trong trén bénh nhan khéng dung nap histamin do str dung lau dai acetylcysteine anh 

hudng dén qua trinh chuyén héa histamin va dan dén cdc triéu chirng khéng dung nap (dau 

dau, viém mii, ngwa). 

Thuédc tiéu nhay cé thé gay tac nghén dudng thd cua tré duéi 2 tudi do dic diém sinh ly ctia 

duéng thé & Itra tudi nay va kha nang ho ra chat nhay cé thé bi han ché. Do dé san pham 

khong duge str dung 6 tré em dudi 2 tudi. 

Nhiing bénh nhan cé van dé vé di truyén hiém gap khong dung nap fructose, galactose, kém 

hap hap thu glucose-galactose, thiéu hut sucrase-isomaltase va Lapp lactase khong nén dung 

thudc nay. 

9, Sw dung cho phu nif c6 thai va cho con bu 

Phu nit cé thai: Cac nghién ctu trén dong vat khéng phat hién déc tinh nao trén sinh san. Tuy 

nhién nén tranh str dung TB-Lunarcine 600 trong thoi ky mang thai. 

Phu nit_cho con bit: Khong c6 dit liéu vé bai tiét acetylcystein vao stta me nén chua thé loai 

tri’ anh hung cta thuéc lén tré bi me. Can cén nhac loi ich ctia viéc cho con bi déi véi tré va 

loi ich diéu tri déi voi me dé quyét dinh ngimg cho con bi hay ngimg/tranh diéu tri bang TB- 

Lunarcine 600 

10. Anh hwéng cua thudc lén kha nang Idi xe va van hanh may méc 

Khong cé phan tmg nao duge biét dén anh hudng téi kha nang Idi xe va diéu khién may méc. 

11. Twong tac, twong ky cia thude 

Tiong tac: 

Khang sinh 

Cac thtr nghiém in vitro cho thay khi dung cing khang sinh cephalosporin va acetylcystein 

c6 thé gaéy mat hoat tinh khang sinh. Can than trong khi ding khang sinh duong udng ft nhat 

hai gid truéc hoc sau khi dting TB-Lunarcine 600 

Thuéc we ché phan xa ho 

Thudéc chéng ho va TB-Lunarcine 600 khéng nén ding déng thoi vi lam giam phan xa ho c6 

thé dn dén tich tu dich tiét phé quan. 

Nitroglycerin 

Str dung déng thoi nitroglycerin va acetylcystein gay ha huyét 4p manh va dan dén gian 

déng mach thai duong cé thé gay dau dau. Néu can sit dung dong thdi nitroglycerin va TB- 

Lunarcine 600, bénh nhan can duge theo déi va canh bdo vé tinh trang ha huyét ap cd thé 

nghiém trong va kem theo dau dau. 

Than hoat tinh 

Than hoat tinh cé thé lam gidm tac dung cha TB-Lunarcine 600/ 
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Xét nghiém cGn ldm sang 

Acetylcystein cé thé anh huéng dén xét nghiém do mau dé xc dinh salicylat va cfing cé thé 

cho két qua thé ketone duong tinh gia trong phan tich nuéc tiéu (mot thong s6 sinh héa ctia 

xét nghiém nude tiéu tong quat duoc xac dinh cing véi glucose 6 bénh nhan tiéu dudng). 

Diéu nay nén duge luu y 6 nhitng bénh nhan duge xét nghiém mau hoac nude tiéu trong khi 

ding TB-Lunarcine 600 

Tuong ky: 

Do khéng cé nghién ctu vé tinh tuong ky cua thudc, khéng tron lan thudc nay véi cac thude 

khac., 

12. Tac dung khéng mong muén 

Cae phan trng bat loi duge liét ké dudi day, theo loai co quan va tan suat ctia hé thong. 

Lép co quan hé 

thong 

Tan suat / Phan wng bat loi 

Khéng pho bién 

(21/1.000, <1/100) 

Hiém 

(21/10.000,<1/1.000) 

Rat hiém 

(< 1/10.000) 

Khéng 

xac dinh 

R6di loan hé thdng 

mién dich 

Qua man S6c phan vé, 

phan tmg phan 

vé/dang phan vé 

Rdi loan hé than | Dau dau 

kinh 

Roi loan tai va tién | U tal 

dinh 

Roi loan tim Nhip tim nhanh 

R6i loan mach mau Huyét ap thap Xuat huyét 

Réi loan hd hap, 

nguc va trung that 

Co that phé quan, 

kho thé 

RGi loan tiéu hoa N6n mua, tiéu 

chay, viém miéng, 

dau bung, buén nén 

Kho tiéu 

R6i loan da va mé 

duéi da 

Mé day, phat ban, 

pht mach, ngtra 

R6i loan chung va 

tac dung phy tai ché 

Sot Phu mat 

Acetylcystein cé thé cé tac dung khéng mong muon trén niém mae da day o bénh nhan co tién 

su loét da day 

Su xudt hién cae phan tng da nghiém trong nhu héi ching Stevens-Johnson va hoai ttr biéu bi 

nhiém déc da duoc bao cdo cé lién quan tam thoi voi viée str dung acetylcystein. Trong hau 

hét cdc trudng hgp nay, it nhat mét loai thuéc khée duge str dung cling lic, diéu nay co the 

lam tang tac dung trén da niém mac duge mé ta, Trong truéng hgp ton thuong da va niém 

mac tai phat, can tu van y té ngay lap tire va ngtng str dung acetyleystein ngay lap ttre. 

Sy gidm két tap tiéu cau trong méu khi cd mat acetylcystein da duge xéc nhan boi nhicu 

nghién ctru khac nhau. Sy lién quan lém sang van chua duge lam rd. 

Hwéng din xtt tri ADR 
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Déi véi dang udng, pha lodng dung dich acetylcysteine cé thé gitip lam giam phan tng gay 

non 

Trudng hop xuat hién hoae nghi ng’ phan img phan vé: Ngtng thudc va diéu tri Ap cttu phan 

Thong bdo ngay cho bdc sf hodc duoc si khi gap cdc tic dung khéng mong muon ah trén 

khi siv dung thudc hodc bdo cdo cdc phan teng cé hai cia th udc vé Trung tam Thong tin 

thudc va Theo déi phan ting cé hai ctia thuoc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh 

Tong - Hoan Kiém - Ha N6i. Dién thoqi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pycenter@gmail.com 

13. Qua liéu va cach xir tri 

Triéu ching: Qué liéu cap tinh cia acetylceystein cé thé gay ra cdc triéu ching tiéu héa nhu 

buén non, nén va tiéu chay. 

Xie tré: Didu tri qué lidéu 1a diéu trj triéu chimg va hé tro toy theo tinh trang lam sang cha bénh 

nhan. 

14, Dac tinh due le hoe: 

Nhoém thudc: Thudc tiéu nhay 

Ma ATC; ROSCBO1, 

Co ché tac dyng: Acetylcystein 1a dan chat acetyl cha cystein, mt acid amin ty nhién. 

Acetyleystein cé6 tac dung lam giam d6 quénh cia dom (dom cd mu hoac khéng cé miu), tao 

thuan loi dé tong dom ra ngoai bang phan xa ho, dan luu hodc phuong phap co hoc. Tac dung 

nay cua acetylcystein phy thudc vao nhdém sulfhydryl ty do, cd tac dung lam giam lién két 

disulfid cia mucoprotein théng qua phan tng trao adi, tao thanh hén hgp disulfid va nhém 

alkyl ty do. Tac dung nay manh nhat & pH 7 - 9 

Tac dung lam lodng chat nhay cta acetylcystein cfing cé Igi cho nhitng bénh nhan bi bat 

thudng tiét dich nhay 6 mat, két hop véi tac dung lam diu cla hypromellose tao tac dyng bdi 

tron cho mat va lam diu hdi ching khé mat. 

Acetylcystein cé tac dung bao vé gan trong trudng hop qua liéu paracetamol, co ché chinh 

xc cla tac dung nay chua duoc biét day da. Nghién ctru in vitro trén déng vat cho thay rang 

m6t luong paracetamol bi chuyén héa béi enzym cytochrom P450 tao thanh chat chuyén héa 

trung gian co déc tinh (N-acetyl-p- benzoquinoneimin, N-acetylimidoquinon, NAPQI) gay 

hoai ttr té bao gan, cdc chat nay dugc tiép tue chuyén hda bang lién hgp véi glutathion dé thai 

trit qua nuoc tiéu. Khi qua liéu paracetamol cé thé gay ra thiéu hut glutathion va vi vay giam 

su bat hoat chat chuyén héda trung gian c6 déc tinh nay, déng thoi con duéng chuyén héa bang 

lién hep acid glucuronic va acid sulfuric tré nén bao hoa, din dén lam tang chuyén héa 

paracetamol theo con dudng khdc. Acetylcystein c6 tac dung bao vé gan boi da duy tri hoac 

khéi phuc néng dé glutathion cia gan, 1a chat can thiét dé lam bat hoat chat chuyén héa trung 

gian cla paracetamol gay déc cho gan, hodc nhu mét chat nén déi véi sy lién hop ctia cdc chat 

chuyén héa trung gian cé déc tinh. Acetylcystein c6 tac dung giai déc tt nhat néu ding trong 

vong 8 gid sau khi bi qua liéu paracetamol va c6 thé cd tac dung sau 24 gid. 

15. Dic tinh dwoe déng hoe: 

Hap thu: 

Sau khi uéng qua miéng hodc nhé thuédc vao khi quan, phan Ién acetylcystein tham gia vao 

phan tng sulfhydryl-disulfid, s6 con lai duge hap thu qua biéu m6 phdi. Acetyleystein dat 

nong dé dinh toi da 1 - 2 gid sau khi hit qua mat na khi dung. Sau khi udng, acetylcystein
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duoc hp thu nhanh va gan nhw hoan toan & dudng tiéu héa. Tuy nhién, sinh kha dung duong 

udng thap (khoang 10%) do acetylcystein dugc chuyén héa buée dau qua gan. Acetyleystein 

dat néng dé dinh trong huyét trong sau khi udng 1 - 3 gid. Sau khi truyén tinh mach liéu 150 

mg/kg trong 15 phit, néng dé dinh cia acetylcystein trong huyét thanh 1a khoang 554 mg/lit. 

Phan bé: 
Khi vao co thé, ty 1é acetylcystein gin véi protein huyét tuong la khoang 66 - 87%. Sau khi 

uéng lidu 100 mg, khoang 48% lugng thudc vao duro mé phdi. Sau khi truyén tinh mach, thé 

tich phan bé ctia acetylcystein 6 trang thai dn dinh 1a 0,47 lit/kg. Khéng ré acetyleystein cé 

qua hang rao mau - nao va duge bai tiét vao sita me hay khéng 

Chuyén hoa: 

Acetyleystein duoc chuyén héa nhanh va chi yéu qua gan, tao thanh cdc chat chuyén héa 1a 

cystein va hop chat disulfid (N-diacetylcystein va N-acetylcystein). Cystein sau d6 duge 

chuyén héa thanh glutathion va céc chat chuyén héa khac. 

Thai tri: 

Acetylcystein duge thai trir gan nh hoan toan qua than dudi dang cac chat chuyén héa. D6 

thanh thai cua acetylcystein qua than cé thé chiém 30% d6 thanh thai toan than. Trén bénh 

nhan xo gan, dé thanh thai trung binh cia acetylcystein gidm khoang 30%, Dé thanh thai cua 

acetylcystein giam trén bénh nhan suy than, cé thé téi 90% trén bénh nhan suy than giai doan 

cui. Nira doi thai trir cia acetyleystein 6 tré so sinh ld khoang 11 gid. O ngudi lén, ntva doi 

thai triy cha acetylcystein sau khi tiém tinh mach la 5,6 gid va sau khi udéng vién sui héa tan la 

11,8 gid. Nira doi thai trir tang trung binh khoang 80% 6 ngudi bi suy gan nang. Acetylcystein 

bi thai loai qua tham tach mau (51%) va loc mau (14%). 

16. Quy cach dong géi 

Hép 30 géi x 2,0 g, kém theo to hudéng dan str dung thudc. 

17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat Iwgng thudc 

Diéu kién bao quan: Noi khé, dudi 30°C, tranh sdnh sang. 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lugng: TCCS. 

18. Tén, dia chi cia co sé san xudt thude 

Céng ty cé phan Duge phim Pharbaco Thai Binh 

L6 CNO1 — Cum céng nghiép An Ninh, X@ An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh Thal 

pHanaacotiamntt Wiét Nam 


