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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
1. Tén thuéc: EUCAPHAR
2. Cac dau hiéu Iru ¥ va khuyén cfo khi dung thuéc:
“Pé xa tim tay tré em”
“Doc ky huéng dan st dung truée khi dung”
3. Thanh phan cong thire thude: Mbi g6i (2,0g) thanh pham chira:
Thanh phan duge chét: Acetyleystein....ocoicsemmroresssmsenne 200 mg
Thanh phén ta duoc: Aspartam, colloidal silicon dioxyd, bét huong ca
4. Dang bao ché: Thuoc: bt uong.
Thube bot déng nhit, mau tring hoc tring nga, thé chit khé toi, mui thom, vi ngot.
5. Chi dinh:
Dieu tri rdi loan tiét dich phe quén, dic biét 1a trong viém phé quan cép tinh va giai doan
cap ciia bénh phe quan - ph6i man tinh,
6. Cich dung, liéu dung
* Cdch dimng: Pha géi thube véi mét lugng nuée thich hop, udng ngay sau khi pha.
* Libu d:mg
Ngueoi Ion va tré em trén 7 tudi: Uonq 1 govl&n x 3 lan/ngay.
Tré em tir 2- 7 tuoi: Ubng 1 gbi/lan x 2 1an/ ngay.
Thoi gian diéu tri khéng vurgt qua 8-10 ngay.
T Chfmg chi dinh:
Quid man véi acetylcy stein va cac chéit tuong ty khac (nhu carbocystein, erdostein,
mecystein) hoac v6i bét k¥ thanh phén nao cua thude.
Tré duéi 2 tudi.
8. Canh bao va than trnng khi diing thudc:
- Bénh nhén hen phé quan phai du-;rc theo doi chat ché trong qud trinh iéu tri, néu xay ra
co that phe quan thi phai ngirng diing thudc.
- Khi diéu trj ¢6 thé xudt hién nhiéu dom lodng & phé quan, cin phé}h t dé 1dy ra néu ngudi
bénh giam kha nang ho.
- Thén trong khi diéu tri cho bénh nhén bi loét da day-ta trang
- Ho 14 phan xa c¢ 1gi cho bénh nhén ho cé dom, do vay viéc két hop thude long dom vai
céc thude giam ho khong duge khuyén céo.
- Khong nén dung thude cho tré so sinh do khong c6 kha nang khac dom.
- Trong thanh phén ctia thudc ¢6 ta dugc aspartam chita mét lwong 16n phenylalanin, c6 thé
gdy hai trén nhung nguoi bi phenylceton niéu nén thén trong khi dung.
- Trong thanh phan ctia thude c6 lactose. Bénh nhén mic cac 16i loan di truyén hiém gap vé
dung nap galactose, chiing thiéu hut lactase Lapp hodc rbi loan hép thu glucose-galactose
khong nén sir dung thude.
9. Sir dung thude cho phu nir c6 thai va cho con bii:
* Thoi ky mang thai: Nghién clru trén dong vat khong thay tac hai truc tiép hoic gian tiép
lién quan dén ddc tinh sinh san. Nhung van cén thén trong khi ding cho phu nit mang thai.
* Théi ky cho con bii: Chua c6 du thong tin vé s bai tiét vao stra me nén can thin trong
khi dung cho phu nir dang cho con bu.
10. Anh hwéng cia thubc 1én kha niing lai xe, vin hanh miy méec:
Acetyleystein khéng anh hudéng dén kha nang lai xe va vin hanh may mée. Tuy nhién néu
bénh nhén gép phai cic tac dung phu cé thé anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may
moc (nhu dau ddu, U tai), khéng l4i xe hay van hanh may mée cho dén khi tic dung da hoan
toan bién mét.
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11. Twong tic, twong Ky ciia thude:
* Twong tdc cia th uoc: p—_—
- Thudc chong ho va acetylcystein khong nén ding déng thai vi giam phipght ¢t ihédin
dén tich tu cac chat tiét phé quan. F . -\

e e e ; . : 7.7/ CONG TY
- Than hoat c6 thé lam giam téc dung ctia acetylcystein. ’K;‘?; 0 PHAN
- Thir nghiém in vitro cho thiy acetylcystein lam b4t hoat md .phinokhéiie
cephalosporin. Nén udng khéng sinh cach it nhdt 2 givr trude I’m\:ta\ |
acetyleystein. \%
- Dung dong thoi nitroglycerin va acetylcystein ¢6 thé gy ha huyét 4p dan fan dén
sir gidn nd dong mach thai duong gy dau dau. Néu cin didu tri df’:-ng théi, bénh nhan nén
duge theo déi va canh bao vé ha huyét ap kém theo dau dau.
- Ding déng thoi acetylcystein va carbamazepin c6 thé lam giam néng do carbamazepin.
* Ttrong ky cia thube:
Acetylcystein,phén Ung véi mot s kim loai dic biét sat, niken, déng va vai cao su. Cin
tranh thude tiép xuc voi cac chit do.
12, Tiac dung khéng mong muén ciia thude:
Cdc tic dung phuy pho bién nhit 14 réi loan tiéu hoa. Phan tmg qua mén nhur phit mach, phét
ban va ngtra dd duoc bao cao.
Tac dyng khéng mong mudn duoc liét ké theo hé co quan va tan suit gip duge sip xép nhu
sau: rat thuong gép (ADR > 1/10); thudng gap (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000 < ADR
< 1/100); hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1000); rat hiém (< 1/10.000), khéng 16 tan suit
(khéng thé udc tinh tir dit liéu sin co).
Roi loan tiéu héa: /
ft gap: Non, tiéu chay, viém miéng, dau bung, budn néhw"
Hiém gap: Chung khé tiéu.
Réi loan hé mién dich:
it gap: Phan tmg qud méan.
Roi logn hé than kinh:
it gip: Pau diu.
Réi loan tai:
It gap: U tai.
Réi loan hé hap:
Hiém gap: Co thit phé quan.
Réi logn da va mé dudi da:
It gip: May day, phdt ban, phit mach, ngura.
Roi loan khdc:
It gap: Sot.
Khong ro tin sudt: Phi mat.
Su xuét hién cla cdc phan tng da nghiém trong nhu héi chiing Stevens-Johnson va hé
chimg Lyell da duoc bdo céo lién quan dén viée sir dung acetylcystein. Trong hau hét cac
truomg hop nay da bo cdo it nhit mot loai thube khéc dugc dung dong thoi voi acetyleystein,
diéu nay c6 thé lam ting cac kha nang anh hudng da va niém mac. )
Trong trudng hop ton thuong da va niém mac xay ra cin phai ngimg thube va gip bac sy
ngay.
13. Qua liéu va cach xir tri:
* Triéu chimg qud liéu: Budn ndn, non, tiéu chay. _
* Cdch xir tri: Khéng c6 thude giai doc dac higu. Didu tri qué liéu theo tridu chimg.
14. Pic tinh duoce Ive hoce:
Acetylcystein 14 dan chét N - acetyl cua L - cystein, mot amino - acid ty nhién. Acetylcystein
duge ding 1dm thude tiéu chit nhdy. Thube lam gidm do quénh ctia dom & phdi cé ma hodc
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khong bﬁnﬂg cach tach déi ciu n_é-i disulfua trong mucoprotein va tao thuan loi dé téng dom
ra ngodi biang ho, dan [wu tu thé hodc bang phuong phép co hoc. /,,;,;,’gﬁg;-‘g
o b= 9‘

15. Pic tinh dwge dng hoc: A48

Hap thu: Sau khi udng, acetylcystein duoc hdp thu nhanh va gin nhwa/@aécﬂfﬂﬂ@’d '
tiéu hoa va bj gan khir acetyl thanh cystein va sau d6 duoc chuyén hé fs{ COFHAN )
Phan bé: Dat nong dd dinh huyét trong trong khoang 1 dén 3 gio. Khod
ket voi protein huyét turong. '

Chuyén héa: Sinh kha dung dudmg uéng ciia acetylcystein 14 rt thip (kho 0 thé
do chuyén hoa trong thanh rudt va chuyén héa buée diu trong gan. Acetylcystein va céc
chat chuyén hoa ton tai dudi 3 dang: mot phan & dang tu do, mot phén lién két véi protein
va mdt phan lién két véi acid amin,

Thdi trie: Acetylcystein duge dio thai gan nhu hoan toan qua thin dudi dang céc chat chuyén
hoa khéng con hoat tinh. D thanh thai than ¢6 thé chiém 30% dd thanh thai toan than, Thoi
gian ban thai ctia acetylcystein khoéng 2 gitr va chit yéu chuyén héa & gan, do d6 khi chire
nang gan bj suy giam, thai gian ban thai kéo dai dén 8 gio.

16. Quy cich dong goi:

Hop 10 goi x 2.0g; hop 15 géi x 2,0g; hop 20 gdi x 2,0g; hép 30 go6i x 2,0g. Kém theo t&
hudéng dan st dung thude.

17. Piéu kién bao quin, han diing, tiéu chuin chit lwong cia thude:

Bao quan: Noi khd, nhiét dd dudi 30°C.

Han ding: 24 thang k& tir ngay san xuat. Khéng dwge dung thudc di qua han ding.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude: N L.
Tén co s¢ sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHA M TAY
Dia chi: TS dan ph sb 4 - La Khé - Ha Dong - TP, Ha Néi |

DT: 024.33522203  FAX: 024.33522203 ‘

DT: 024.33824685  FAX: 024.33829054

Hotline: 024.33 522525
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