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San xuat tai: CONGTY C6 PHAN US
c ké don

PHARMA USA.

Dia chi: L6 B1-10, Dudng D2, Khu
cong nghiép Tay Bic Cu Chi, Ap
Bau Tre 2, Xa Tan An Hoi, Huyén Ca
Chi, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam.

POC KY HUONG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG.
DE XATAMTAY CUATRE EM

Dung dusng uong
Lo 60 vién nén bao phim.

Bot pha hon dich uéng

ERIGA

Erdostein 3,5%

San xuat tai: CONG TY CO PHAN US PHARMA USA.

Erdostein
CHI PINH, CHONG CHIi BINH, LIEU

DUNG, CACH DUNG VA CAC ™

THONG TIN KHAC: Xem trong to
huéng dan st dung kém theo.
BAO QUAN: Noi kho, nhiét do
khéng qué 30°C, tranh anh sang.
Hén dich sau khi pha bao quan
trong t4 lanh & nhiét do 2-8°C va
dung trong vong 15 ngay.

TIEU CHUAN: TCCS.

-.3,5% (175 mg). /



https://trungtamthuoc.com/

hi diing theo don thudc
ERIGA

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dén sir dung truéce khi ding
Lic kj tru6e khi dung

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M3i 5 ml hdn dich sau khi pha chta:

Thanh phén diroc chdt: Erdostein 3,5% (175 mg)

Thanh phd‘n t¢ dwoc: Mannitol, natri benzoat, sodium starch glycolate, sucralose,
hypromellose E6, gdbm xanthan, hwong dau bot, colloidal silicon dioxide

2. DANG BAO CHE

Bot pha hdn dich ubng.

M0 ta: Bot pha hdn dich udng mau tring dén nga vang, kho toi, thom mui dau. Hon dich sau
khi pha mau tring dén nga vang, dbng nhét sau khi lic, thom mui dau, vi ngot.

3. CHI PINH

Diéu tri cac bénh phé quan phdi cap va man tinh kém theo roi loan sén xuat va van chuyén

chit nhy. Lam 16ng chat nhay trong céc bénh cAp va man tinh & duong hd hép.

Thubc duoc ding cho ngudi 16m va tré em ¢ trong lugng co thé trén 15 kg.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Tré em c6 cdn nang tir 15-19 kg: ubng 5 ml x 2 1an/ngay.

Tré em c6 can ning tir 20-30 kg: ubng 5 ml x 3 lAn/ngay.

Tré em trén 30 kg va nguoi 16n: ubng 10 ml x 2 14n/ngdy.

Cach dung:

Thudc dung dudng udng.

Céch chuén bi hdn dich: G lo thudc cho toi bt thube. Thém mot lugng nhé nude dun sdi dé
ngudi vao lo, lic manh. Sau d6, thém nu6e dén vach danh d4u trén 1g cho vira @t thé tich (100
ml). Lic déu trong 1-2 phut dé thu dugc hdn dich ddng nhét. Bao quan hdn dich sau khi pha
trong ta lanh & nhiét d6 2-8°C va dung trong vong 15 ngay.

Lic ky trwée khi dang.

Thoi gian diéu tri phai dugc x4c dinh tiy theo tirng bénh nhan.

5. CHONG CHI PINH

Qu4 mAn v6i erdostein hodc bat ky thanh phan nao cta thube.

Suy than ning (d0 thanh thai creatinin dudi 25 ml/phut).
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Do kha ning twong téc ctia cac chit chuyén hoa véi qua trinh chuyén hoa methionin/cystein,
khong nén ding thude nay cho bénh nhan mac chimg homocystin niéu.

Tré em nang dudi 15 kg.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong truong hop suy gan nhe dén trung binh, can giam liéu.

CAn than trong khi ding thudc cho bénh nhan bi loét da day-t4 trang.

Nén tranh ding ddng thoi véi cc thube chéng ho (c6 thé gy tich lily qué nhiéu dich tiét do
tic ché phan xa ho).

Lam 16ng qua muc dich tiét c6 thé gay tran dich phé quan & nhiing bénh nhan khong thé khac
ra dugc (can phai hit dich tiét phé quan khan cép).

Do lam ting luong dich tiét phé quan, erdostein c thé 1am ting phan xa ho.

Canh bao voi ta duoc:

Mannitol c6 thé cho tac dung nhuén trang nhe. }7;
Natri benzoat c6 thé 1am ting nguy co vang da, vang mét & tré so sinh (4 tudn tudi trd xudng). f;
Thubc nay c6 chtra dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 5 ml, vé co ban dugc xem nhu S(P;;
"khong chira natri". -
7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU ]

Cac nghién ctru trén dong vat khong cho thiy tic dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép doi véi
qué trinh mang thai, sw phét trién ctia phoi thai/thai nhi, qua trinh sinh n& hodc sy phat trién
sau khi sinh. Vi chua c6 dit liéu lién quan dén viéc sir dung thudc cho phu nit mang thai hodc
su bai tiét qua sita me, khong nén ding erdostein trong thoi ky mang thai va cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Erdostein khong anh hudng dén kha ning 14i xe hogic van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thudc:

Chua ghi nhéan tuong tac vdi cac thubc khac.

Erdostein ¢6 thé dugc ding ddng thoi véi cac khang sinh nhu amoxicillin, ampicillin,
clarithromycin, ciprofloxacin hodc erythromycin, cling nhu véi thubc gidn phé quan
(salbutamol, theophyllin).

Khong nén két hop erdostein v6i thube chéng ho hodc thudc lam giam tiét dich phé quan
(thubc dbi giao cam).

Twong ky ciia thuéc:

Do khong c6 céc nghién ciu v& tinh twong ky ctia thude, khéng tron 14n thude ndy véi cac
thubc khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Cac phan ung c6 hai dugc phén loai theo tan sudt nhu sau: rat thuong gip (=1/10), thuong
gip (=1/100 dén < 1/10), it gdp (=1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (=1/10.000 dén <
1/1.000), khéng biét (khong thé wéc tinh tir dit liéu sin o).

Roi loan than kinh

R4t hiém gip: dau dau.

Roi logn tiéu héa

R4t hiém gap: thay ddi vi giac, kho miéng, budn ndn, ndn, tidu chdy hoic tio bén, dau ving
thuong vi.

Réi logn da va mé dwdi da

R4t hiém giip: may day, ban dé, cham.

Bdo cdo phdn veng co hai nghi ngo

Béo cdo phan tng c6 hai sau khi thubc dugc cdp phép luu hanh rat quan trong dé tiép tuc

gidm sét can bang loi ich/nguy co clia thubc. Can bd y té can bao cdo tat ca phan tmg c6 hai ETT?}

vé Trung tdm Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai ctia thubc. il

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dwgc sy nhitng phdn ng cé hai gdp phdi khi siv dung PH
£ ARM

thuoc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi S

e

Cho dén nay, chua ghi nhan cé truong hop quéa lidu. Khi sir dung liéu cao erdostein, cic triéu
chimg duoc dé cép trong muc T4c dung khong mong mudn c6 thé xay ra voi tAn sudt va mirc
d0 nghiém trong cao hon, déc biét 12 dau & duong tiéu héa. Chua co6 thude giai doc dac hiu
khi qua liéu erdostein.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoc Iy: Thube tidu chat nhy

Ma ATC: RO5CBI15

Erdostein 12 mot chat tiéu nhdy, sau khi ubng s& lam giam d6 nhét cta dich tiét phé quan va
hd tro loai bo dich tiét, do dé gitp thd d& dang hon. Ngoai ra, do dic tinh oxy hoéa - khi,
erdostein c6 thé ngan chin giai phéng cac gbe oxy tu do, gitip duy tri hoat dong ctia alpha-1-
antitrypsin, do d6 d6i khang véi su gia ting hoat tinh ctia elastase.

Erdostein c6 hai nguyén tt luu huynh, sau khi chuyén héa & gan, tao thanh cic gbc sulfhydryl
tu do. Cac nghién ctru duoc 1y dé chi ra rang erdostein chi thé hién dic tinh chbng oxy héa va
tiéu chit nhdy sau khi duoc chuyén héa & gan thanh cac gdc sulfhydryl tu do.

D6 nhét cua dich tiét phé quan chu yéu phu thude vao mirc d6 lién két ctia cac glycoprotein.
Cac glycoprotein trong thanh phdn cua dich tiét phé quan duoc lién két véi nhau bang céc cau
ndi disulfid. Théng qua qué trinh oxy hoa - kht, cdc gde sulfhydryl tw do phé v& céc lién két

disulfid trong céu tric cta glycoprotein, do d6 1am giam d6 nhét cua dich tiét phé quan. Chat
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nhdy phé quan duoc hoa 1ong c6 thé duoc loai b d& dang hon. Ngoai ra, bang cach 1am giam
d6 nhét cna chit nhiy phé quan, erdostein cling tao diéu kién cho amoxicillin tham nhap sau
hon vao cAu tric cta chit nhdy, gitip tic dung ctia khang sinh khoi phat nhanh hon.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu va chuyén héa

Sau khi udng, erdostein duoc hép thu nhanh qua dudng tiéu héa va duoc chuyén hoéa & gan,
tao thanh it nh4t ba chit chuyén hoéa c6 hoat tinh: Chat chuyén héa I (N-thiodiglycolyl
homocystein), chit chuyén héa II (N-acetyl homocystein) va chdt chuyén héa III
(homocystein). Cac chit chuyén héa ndy chira cac gbe sulfhydryl tu do.

Ndng d6 tdi da trong huyét twong cia erdostein va cac chit chuyén héa cé hoat tinh cia nd
dat duge sau 1-3 gid. Néu diung erdostein cing véi thire dn, ndng d6 t6i da trong huyét twong
dat duoc sau mot thoi gian dai hon.

Nong db téi da trong huyét tvong va mirc d6 hip thu khong thay doi.

Thdi troe

mdt phdn nho qua phan. Thoi gian ban thai trong huyét tuong 13 1-2 gid.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 chai x 100 ml kém dung cu chia lidu.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhié¢t 46 khong qua 30°C, tranh 4nh sang.

Hon dich sau khi pha bao quan trong ti lanh & nhiét d6 2-8°C va dung trong vong 15 ngay.
16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét d6i véi bot khd.

15 ngay dbi véi hdn dich sau khi pha.

17. TIKU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

Dia chi: Lo B1-10, Puong D2, Khu céng nghiép Ty Béc Ct Chi, Ap Bau Tre 2, X3 Tan An
Hoi, Huyén Ct Chi, TP. HS Chi Minh, Viét Nam
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