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MAU NHAN CHAI VIEN NANG CUNG ACETYLCYSTEIN 

CONG THUC: (100 VIEN NANG CUNG ) bé XA TAM TAY CUA TRE EM. 
+ Acetyicystein —-—------- 200 mg BOC KY HUGNG DAN sU DUNG 
+ Tadugev.d. — 1 viénnangetng AC “ETYLCYSTE | N TRUGG KHI DUNG 
CHi BINH; CHONG CHi BINH; SDK: 
CACH DUNG VA LIEU DUNG; : 
CAC THONG TIN KHAC: Acetylcystein 2 0 0 m g Tiéu chugn: TCCS 
Xem trong té hudng dan sit dung 

thudc kém theo. San xuét tai nha may GMP-WHO sé 930C2,DudngC, —-§ 6 16. sx: 
sloouan: KCN Cat Lai, Gum Il, P. Thanh My Loi, Q.2, TP. HCM 

ii =m CONG Ty CO PHAN DUGC PHAM 3/2 fii 30°C, tranh anh sang. : 
IG 601 Cach Mang Thang Tam, P.15, Q.10 HD: 

Fre Thanh Phé Ho Chi Minh 

thang 03 nam 2021 

BOC NHA MAY 

https://trungtamthuoc.com/



MAU TO HUONG DAN SU DUNG 
VIEN NANG CUNG ACETYLCYSTEIN 200 mg 

ACETYLCYSTEIN 200 mg 

Dé xa tim tay tré em 
Doc k¥ huéng dan sir dung trudéc khi ding 
THANH PHAN CONG THUC 
Mai vién nang cimg chira: 
Thanh phan hoat chdt: 
Acetyleystein .......... 200 mg 

Thénh phdn td dugc: Tinh bét ngé, Pregelatinized starch, 
Colloidal silica anhydrous, B6t Talc, Magnesi stearat 
DANG BAO CHE 
Dang bao ché: Vién nang ctmg 
M6é ta dang bao ché: Vien nang cig, mot dau mau xanh luc dim, 

mét dau mau xanh dot chudi, bén trong chita bét thudc mau tring 
hay trang nga, mii dac biét. 
CHi BINH 
Viém phé quan min tinh 

Trong truéng hop viém phé quan man tinh (COPD - Bénh phéi 
tac nghén man tinh) véi biéu hign ho man tinh, hinh thanh chat 
nhdy va khé thé, do nhiém khudn duéng hd hap man tinh va stress 
oxy héa - véi viée duy tri chire nang phdi tdi thiéu + 50% binh 
thudng - diéu tri lau dai voi acetyleystein due chi djnh dé giam 
nguy co va mite d6 nghiém trong cia cdc dot viém phé quan cap. 
Bénh nhay nhét (Mucoviscidose) (Xo nang tuyén tuy) 

Trong trudng hop bénh nhiy nhét, diéu tri bang dudng udng cé 
thé hé tro thém cho diéu trj bang khi dung vi tinh linh hoat cao 
hon. 

Cac bénh dung hé hap c4p tinh 
La phuong phap diéu trj trigu chimg lam lodng chat nhdy va nhay 
mi trong cdc bénh ly duong hé hap trén va dudi. 
CACH DUNG - LIEU DUNG 
Liéu ding: 

Vién phé quan man tinh 
- Tré em tir 2 dén 7 tudi: 200 mg x 2 lan/ngay. 
- Ngudi Idn va tré em trén 7 tudi: 200 mg x 3 lan/ngay. 
Bénh nhay nhét : 
- Tré em tir 2 dén 6 tudi: 120 mg den 600 mg m6i ngay. 

- Nguoi ldn va tré em trén 6 tudi: 200 mg x 3 ln/ngay. 
Diéu chinh liéu dya trén co so két qua thu duge va tinh 1 trang cla 

bénh nhan. Thdi gian diéu tri cé thé thay déi tir vai tudn dén vai 
thang va cé thé xen ké véi cdc giai doan khong didu tri, thoi gian 
didu trj phy thudc vao tinh trang chung cia bénh nhan. 

Cac bénh dudng hé hap cap tinh 
- Tré em tir 2 den 7 tudi: 200 mg x 2 lan/ngay. 

~ Ngudi Ion va tré em trén 7 tudi: 200 mg x 2 dén 3 lan/ngay. 
Liu y: Voi lidu ding cho tré em nén ding dang bao ché phi hgp 

(nhu dang thudc cém chira | acetylcystein) dé tranh nguy co héc 
dung thé néu tré khéng nuét duge vién nang cing. 

Cach ding: 
pas 3 dudng udng. 

ING CHi BINH ; ; 
Qué man véi acetylcystein hoc véi bat ky thanh phan nao cia 
thudc. ; 
Tré em dui 2 tudi. 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Bénh nhan hen phé quan can duge theo déi chat ché trong qua 
trinh diéu tj. Neu xay ra co that phé quan, nén ngung thudéc ngay 
lap tire va bat dau diéu trj thich hop. 

Th@n trong 6 nhitg bénh nhan dang hoac cé tian sur loét da day ta 
trang, cd nguy co xuat huyét tiéu hda (tin sir loét da day ta trang, 
gian tinh mach thye quan), dic biét trong trrdng hop ding déng 
thdi cdc thudc khac cé tac dung kich img niém mac da day. Tuy 
nhién, thi nghiém trén dOng vat va kinh nghiém ding 
acetylcystein khéng cho thay nguy co cao gay kich ing niém mac 
da day do acetylcystein véi liéu 600 mg/ngay. 
Thudc cé thé 1am tang tin sudt non, 
Khi diéu trj voi acetylcystein, dac biét khi bat dau digu tri, cé thé 
xuat hién nhiéu dom loang 6 phé quan va ting thé tich dich tiét, 

Néu bénh nhan khéng cé kha nang khac mm can thyc hign cac bién 
phap hé trg thich hop (nh dn hu tu thé va hut bd dich). 
Thudc tiéu chat nhay cé thé gay tic nghén duéng tho 6 tré em 
duéi 2 tudi. Do dé, véi dic diém sinh ly cia dudng thé, khéng 
ding thudc tiéu chat nhay @ lita tudi nay. 
CAn than trong khi sir dung vién nang ctmg cho tré em do nguy co 
hdc dudng thé néu tré khéng nuét dugc vién nang cimg. 
Cac trigu chimg dj img da duge bdo cdo bao gom phat ban toan 
than; Nén ngung thuéc néu khéng kiém soat durgc cdc triéu ching. 
a DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON 
B 

Phy nif cé thai: 
Chua cé dit ligu vé viéc sir dung acetyleystein & phy ni cé thai. 
Cac nghién etu trén ong vat khéng chi ra cdc tac dong cé hai 
truc tiép hofic gidn tiép déi véi sinh san. Dé phong ngiva, tét nhat 
la tranh sir dyng acetylcystein trong thoi ky mang thai. Trudéc khi 
sit dung trong thoi ky mang thai, nén can nhac nhimng Igi ich va 
nguy co co thé xay ra. 

Phy nit cho con bit; 
Chua cé théng tin vé vigc acetylcystein va cdc chat chuyén hoa cé 
qua sita me hay khong. 
Khong thé loai trit rii ro déi vi tré so sinh. 
Phai ngung cho con bi ho&c ngumg thudc c6 tinh dén Igi ich cua 
vee cho con bi déi véi dita tré va Igi ich cha thudc déi véi nguodi 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, 
VAN HANH MAY MOC 
Thude khéng anh huéng hoae anh huéng khéng dang ké dén kha 
nang lai xe va van hanh may moc. 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Cac nghién cir tuong tac thudc — thudc chi thye hién & ngudi 1én. 
Ding déng thi acetyleystein va Blyceryl trinitrat 6 thé lam ting 
tac dung gin mach va uc ché két tap tiéu cau cia glyceryl 
trinitrat. Néu bat budc két h , bénh nhan cin duge theo doi vé 
tinh trang ha huyét 4p, cé thé nghiém trong va cé thé kém theo 
dau dau. 

Ding | két hop acetylcystein véi cdc thudc ho sé lam phan xa ho bj 
tre ché, Bay 1 ra sy tich tu cdc chat tiét trong phé quan, 
Si dung déng thoi acetylcystein va carbamazepine cd thé lam 
ndng d6 carbamazepine trong mau gidm duéi mirc diéu tr}. 
Cac b4o cdo vé sy bat hoat khang sinh (tobramycin, netilmicin, 
piperacillin, ampicillin natri, erythromycin lactobionat, 
cefsulodin, ceftazidime, imipenem) boi, acetylcystein cho thay sw 
bat hoat nay chi xay ra khi tron tryc tiép cdc chat véi.nhau trong 
dng nghiém. Acetylcystein ding dudng uéng khéng anh hudng 
dén sinh kha dyng cia amoxicillin, erythromycin, doxycycline, 
bacampicillin, thiamphenicol va amoxicillin két hop véi acid 
clavulanic. Tuy nhién, viée sir dung khang sinh va acetylcystein 
duong udng nén cach nhau it nat hai gio. 

Do dic tinh tao phic chelat, acetylcystein cé thé lam giam sinh 
kha dung cia céc mudi kim loai nang nhu mudi vang, canxi va 
sit. Do khéng c6 dit ligu day du, nén str dung acetylcystein cach 
xa cdc mudi nay. 

Than hoat tinh c6 thé lam gidm tac dung cua acetylcystein. 
Acetylcystein 6 thé anh huéng dén viée dinh lugng salicylat 
bang phuong phap so mau, ; 

Acetylcystein c6 thé anh huéng dén két qua xét nghiém keton 
trong nuéc tiéu. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Cac tac dung khong mong muén thudng gp nhdt lién quan dén 

viéc udng acetylcystein xay ra & duong tiéu hoa. Cac phan img 
qua man bao gém soc phan vé, phan tmg phan vé / gia phan vé, co 

that phé quan, phi mach, ban dé va ngtra da duoc bao c4o nhung 

it gap gap hon, 
Cac tic dung khéng mong muén duge ligt ké theo hé co quan va 

tan suat duge quy wdc nhu sau: rat thiréng gdp (> 1/10); thudng 
gdp (= 1/100 dén < 1/10); it gap  1/1.000 dén < 1/100); Aiém 
gdp = 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém &dp (< 1/10.000); khong 
rd tdn sudt (khéng thé uéc tinh tan suat tir dit ligu cd sin).

https://trungtamthuoc.com/



Réi loan hé mién dich | 

it gdp: Phan img qué man 

Rat hiém gdp: Séc phan vé, phan img phan vé/ gia phan vé 

Roi dogn hé than kinh 
it gap: Dau dau 

Rao logn tai va tai trong 
it gdp: u tai 
Rat hiém gdp: Chong mat 
Réi logn tim 
Jt gap: Nhip tim nhanh 
Roi logn mach mdu 
Rat hiém gdp: Xuat huyét 
Réi logn hé hap, léng ngyc va trung that 
It gdp: Dau bung kinh, ting dich tiét phé quan 

Hiém gap: Co that phé quan, khé thé 

Réi logn tiéu hod 

ft gdp: Nén, tiéu chay, viém da day, dau bung, buén nén 

Hiém gap: Kho tiéu 
Bénh vé da va mé dudi da 
lt gdp: May day, ban dé, phi mach, ngira 

Hiém gap: Phat ban 
Réi loan toan than 
Tt gap: Sét 
Khéng ré tan suat: Pha mat 

Xét nghiém 
Tt gap: Ha huyét ap 
C4c phan img nghiém trong trén da, nhu hdi ching Stevens- 

Johnson va hgi chimg Lyell, duge bao céo hiém gap khi ding 

acetylcystein. Trong hau hét cdc trudng hop bao. cdo thi cé it nhat 

mot loai thuéc khdc duge sir dyng dong thai, diéu nay cé thé lam 

ting cdc tac dung khéng mong muén trén da va niém mac. Trong 

trudng hop tdi phat cdc tén thong trén da va niém mao, cén 
ngung sir dung acetylcystein ngay lp tirc va lién hé véi bac si dé 

dugec tur van. 

Trong mét sé nghién ctru, acetylcystein lam giam két tap tiéu cau. 

Sy lién quan vé mat lam sang van chua 16. 
Théng bdo ngay cho bac si hogc duge si nhimg phan tmg cé 

hai g§p phai khi sir dung thude 
QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Dé6c tinh cia acetylcystein thdp. Khéng quan sat thay tac dung 

khong mong muén nghiém trong 6 céc tinh nguyén vién khoe 

manh ding liéu 11,2 g acetylcystein mdi ngay trong 3 thang. Liéu 

udng acetylcystein 500 mg/kg dugc dung nap ma khéng gay doc. 

Trigu chitng: 
Ding qua liéu cé thé gay ra cdc triéu chimg vé tiéu héa nhu budn 

non, nén va tiéu chay. 

Xir tri: . . 

Khéng c6 thudc giai doc dic hiéu cho acetylcystein; diéu trj trigu 

chimg néu cé. 
DAC TINH DUQC LUC HOC 
Nhém duoc ly: Thudc tiéu chat nhay 
Ma ATC: ROSCBO1 
Co ché tac dung 
Acetyleystein c6 tac dung lam loang dich nhay va nhay mi bang 

c4ch phan gidi mucoprotein va cdc dai phan tit acid nucleic. Hoat 

déng nay do nhém thiol pha vo lién két disunfua va do dé lam 

giam d6 nhét cua dich tiét. Do d6, acetylcystein tao diéu kién 

thuan Igi cho viéc long dom. 

Ngoai ra, acetylcystein lam giam qué trinh tang san té bao goblet, 

ting san xudt chat hoat dong bé mat do kich thich cdc té bao phé 
nang typ II, va kich thich hoat d6ng cia niém mac. 

Acetylcystein cting cé tac dung chong oxy héa tryc tiép théng qua 

nhém thiol tw do (-SH), nhém nay 6 kha nang tuong tac truc tip 

voi c4c nhém ua dién tich cua céc géc oxy héa (oxy ty do, anion 

superoxide va géc hydroxyl) lién két tryc tiép. Nho nhing dic 

tinh nay, acetylcystein bao vé al-antitrypsin, mOt enzyme the ché 
elastase, chéng lai sy bat hoat bai acid hypochloric (HOCI), mét 
chat oxy héa manh, duge tao ra boi enzyme myeloperoxidase 

trong cdc té bao thyc bao duge hoat héa. 

Tae dung duge lye hoe 
Nho cau tric phan tir, acetylcystein cé thé di qua mang té bao. 
Trong té bao, acetylcystein duge khir acetyl thanh L-cystein, mot 
acid amin déng vai trd quan trong trong qua trinh tong hop 
glutathione (GSH). Acetyleystein c6 tac dung chéng oxy héa 
théng qua vai tro nhw mét tién chat cia glutathione. GSH 1a co 
ché bao vé néi bao chinh tre ché cdc goc oxy hoa, ca ngoai sinh va 

ndi sinh, va tre ché mét sé tac nhan gay doc té bao, bao gém ca 
paracetamol. Paracetamol cé tac dung gay déc té bao bang cach 
lam tang su suy giam GSH. Bing cach duy tri day du GSH dy tri, 
acetylcystein 1a thuéc giai doc dic hiéu khi ng6 doc paracetamol. 

BAC TINH DUQC DONG HOC 
Hap thu 
G ngudi, acetylcystein hap thu hoan toan sau khi udng. Khéng cd 
su khac biét giita cac dang bao ché khdc nhau. Nong 46 téi da 

trong huyét tuong dat duge sau 1 gid dén 1,3 gid. 

Phin bé 

Acetylcystein phan bé trong co thé @ dang khéng chuyén hoa 
(20%) va dang chuyén héa (c6 hoat tinh) (80%), cha yéu & gan, 

than, phdi va dich tiét phé quan, 
Acetylcystein dugc tim thay trong co thé & ba dang: mot phan ty 
do (22%), mét phan lién két voi protein qua cau néi disulfide 
khéng bén (16 - 22%) va mét phan lién két voi protein dudéi dang 

acid amin (58 - 64%). 
Ty 1é lién két véi protein huyét tuong dat 82% & chugt va 97% & 

ché, Khong cé dit ligu & ngudi. : 

3 gio sau khi udng 600 mg, ham lugng glutathione tang lén dang 
ké trong dich rira phé quan - phé nang. Diéu nay cho thay véi liéu: Y 
600 mg gay ra sy thay déi sinh hoc déng ké. 

Chuyén héa va thai trir 
Acetyleystein duge chuyén héa béi cdc esterase trong rudt (sau Am 
khi uéng) va trong gan thanh cdc sulphat v6 co, cystein, cystin va. 
diacetyleystein, a 
Céc chat chuyén héa nay duge thai tri chu yéu qua nude tidu. ’ : 
Dudi 1% lidu dung duge thai trir duoi dang khéng di. 7 
Sau khi uéng, thai gian ban thai trung binh cia acetyleystein ty do 
1a 60 - 90 phit va théi gian ban thai trung binh cua acetylcystein 
toan phan 1a 6,25 gid (4,59 - 10,6 gid). Thoi gian ban thai tuong 

img v6i giai doan phan bé trung binh 1a 0,12 gid va giai doan thai 

trir 1a 60 phut. 

QUY CACH DONG GOI: 
H6p 10 vi x 10 vién nang cimg 
Chai 100 vién nang cimg 
DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN 
CHAT LUQNG 
Diéu kign béo quan: Bé noi khé rdo, nhigt 46 dudi 30°C, tranh 

anh sang. 
Hgn ding: 24 thang ké tir ngay san xudt. 
Tiéu chudn chdt tugag: Tiéu chudn co sé 

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 
5 CONG TY CO PHAN DUGC PHAM 3/2 

oe 601 Cach Mang Thang Tam, P.15, Q.10, Tp. HCM 

San xuat tai nha méy GMP-WHO, sé 930 C2, Dudng C, KCN Cat 
Lai, Cum I], P. Thanh My Loi, Quan 2, Tp. Hé Chi Minh. 

DT: 39700025 - 37422612. Fax: 39700182 
Email: duocpham32@ft-pharma.com 
Website: www. ft-pharma.com 

DS. TRAN TAN THANH 
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) 
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