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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

1. Ténthudc: DIXTREIN 125mg/ Sml 

2. Cac dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

“Để xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 
3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi 5ml dung dịch uống chứa: \ 

sucralose, dung dịch hương dâu, phẩm mau tartrazin, phẩm mau Brown HT, nước tinh 

4. Dang bao ché: Dung dich uéng 

Mô ta dang bào chế: Ché phẩm lỏng, màu nâu vàng, mùi thom, vị ngọt. 

5. Chỉ định 

Carbocistein là chất tiêu nhay trong các rối loạn đường hô hấp đặc trưng bởi nhay nhớt hoặc 

tăng tiết nhay. 

6. Cách dùng, liều dùng 
6.1. Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. 
6.2. Liêu dùng: ; 
- Trẻ em 2-5 tuôi: 2,5-5ml x 4 lan/ ngay. 
- Trẻ em 5-12 tudi: 10ml x 3 lân/ ngày. 

7. Chống chỉ định 

- Người quá mân cảm với carbocistein hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh nhân loét dạ dày tién triển. 
- Trẻ em dưới 2 tuổi. : 
8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuôc 

- Thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi, người có tiền sử loét da dày - tá tràng, người 

đang dùng đồng thời thuốc có thể gây xuất huyết tiêu hoá. Nếu xuất huyết tiêu hoá xảy ra, 

bệnh nhân nên ngừng thuốc. 

- Thuốc có thé ảnh hưởng đến tuyến nhay dạ dày, nên thận trọng khi dùng thuốc ở bệnh nhân 

có tiền sử loét dạ dày. 

- Cảnh báo về tá dược: 

+ Thuốc chứa nipagin, nipasol: Có thé gây phan ứng di ứng (có thể xảy ra muộn), có thể gây 

co thắt phế quản. 

+ Thuốc chứa phẩm màu tartrazin: Có thê gây phản ứng dị ứng. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Mặc dù không gây quái thai trên động vật có vú, thuốc không được khuyến cáo dùng cho 

phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa có thông tin về khả năng bài tiết vào sữa mẹ của carbocistein và chất chuyển hoá. Tuy 

nhiên, không thể loại trừ nguy cơ ảnh hưởng của thuốc tới trẻ sơ sinh bú sữa mẹ.
 Cân nhắc 
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lợi ích của trẻ khi bú sữa me va lợi ich khi điều trị của người mẹ để quyết định ngừng cho 

con bú hay không sử dụng carbocistein khi đang cho con bú. 

10. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành ñ 

11.Tương tác, twong ky của thuốc ÔN DƯỢC PHẨM 

Tương tác của thuốc: Chưa có báo cáo tương tác giữa carbocistein với các t à lu? 

Tương ky của thudc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuô : 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Réi loạn tiêu hoá 

Không rõ tan suất: buồn nôn, chướng bụng, nôn, xuất huyết tiêu hoá. 

Hệ thân kinh 
Đau đầu. 

Rỗi loạn da và mô dưới da 

Phản ứng dị ứng da và phản ứng phản vệ. 

Có thé xảy ra hội chứng Stevens-Johnson và hồng ban đa dạng. 

13. Quá liều và cách xử trí 
Triệu chứng quá liễu: Triệu chứng thường gặp nhất khi uống quá liều là rối loạn tiêu hóa. 

Cách xử trí: Rửa dạ dày, sau đó theo dõi bệnh nhân. 

14. Đặc tính được lực học 

Mã ATC: R05CB03. 

Carbocistein có tác dụng trên đặc tính và số lượng của glycoprotein dịch nhay được tiết ra 6 

đường hô hấp. Sự gia tăng tỷ lệ glycoprotein acid/ trung tính và chuyển hoá các tế bào huyết 

thanh thành tế bào dịch nhay, là đáp ứng ban đầu dẫn đến sự kích thích và kéo theo sự tăng 

tiết dịch nhầy. Sử dụng carbocistein cho động vật khi có hiện tượng bị kích thích cho thấy 

glycoprotein trở lại bình thường, chỉ định sau khi có tăng tiết dịch cho thấy sự trở lại mức 

bình thường khá nhanh chóng. 

Nghiên cứu trên người chứng minh carbocistein làm giảm tang sinh tế bao goblet. Do đó, 

carbocistein được chứng minh rằng có vai trò trong kiểm soát các rối loạn đặc trưng bởi sự 

bất thường của chất nhày. 

15. Đặc tính được động học 

Carbocistein được hấp thu nhanh ở đường tiêu hoá. 

Các thông số dược động học ở trạng thái ôn định (sau 7 ngày dùng viên nang chứa 375mg 

carbocistein), với liều: 2 viên x 3 lần/ ngày, trên người tình nguyện khỏe mạnh được trình 

bày dưới đây: 

tmnt HẨN 

Thông số Trung bình Khoảng 

Tmax (giờ) 2,0 1,0 - 3,0 

Ti (giờ) L387 1,4 - 2,5 

Ker (giờ ') 0,387 0,28 - 0,50 

AUCo-75 (mcg.gid.ml"') 39,26 26,0 - 62,4 

CLs (giờ ') 20,2 : 
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pS, 
CLs (ml. phút) 331 - A 

S⁄ etal tial @ 

Vp (L) 105,2 ——— ý eS Ẳ 

16. Quy cách đóng gối a HÀ TÂY As 

Hộp 1 chai x 60 ml, hộp 1 chai x 75 ml, hộp 1 chai x 90 ml; kèm theo c Ja-hế tờ 

hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 
17. Điều kiện bảo quản và hạn dùng, tiêu chuẩn chat lượng của thuốc 

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 
- Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 
Tên cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM HÀ TÂY 
Địa chỉ: Tô dân phố số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 
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