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FLUIMUCIL
600mg

Fluimucil 600 mg
Doc ky hudng dan sur dung trude khi dung
D€ xa tam tay tré em

- THANH PHAN

Méi vién nén sui Fluimucil 600 mg chu’a
Thanh phan duoc chét: Acetylcystein 600 mg.
Thanh phan ta duoc: Natri bicarbonat, acid citric khan, aspartam va huong vi chanh.

DANG BAO CHE 4
Vién nén sui, hinh tron, mau trang.

CHi BINH
Fluimucil la thudc tiéu chét nhay dung trong diéu tri cac benh ly hd hép co kém theo su

tang tlet dom nhay quanh \

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dang

Tré em trén 12 tudi va nguai Ién: 600 mg mdi ngay.

Cach ding

Hoa tan vién nén sui vao mét céc nuéc lanh hodc @m. Khuyén céo khong hoa tan
Fluimucil dong thori véi cac thude khac.

Anh huéng cua thire an:

Chura rd anh huéng cua thirc &n dén sy hép thu thude. Vi vay khéng khuyén cao uéng
Fluimucil truéc hoac ngay sau btra an.

Co thé ngui thay mui luu huynh nhe khiim& vi thuoc mui_bay nhanh va khéng anh
hudng dén hiéu qua cua thudec.

CHONG CHi DINH

- Man cam voi acetylcystein hoac béat ky thanh phan nao cua thudc.

- Tré em duéi 2 tudi. _

= Bénh nhan bj loét tiéu héa dang hoat déng.

- Bénh nhan bi phenylceton niéu (do c6 ta dugc aspatarm bi chuyén hoéa thanh
phenylalanin).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Néu van tiét nhidu dom va khéng hét he sau 2 tuan diéu trj, hay lién hé vai bac si dé
danh gia lai chan doan va loai trir kha nang co6 bénh ly ac tinh trén dudng hd hap.

Su dung dong thoi Fluimucil véi mét thude chéng ho la khéng thich hgp trén lam sang.
Nhirng thude nay lam trc ché phan xa ho, co ché tur lam sach tur nhién cua dudng tho,
gay tich tu dom & phé quan, co thé dan dén nguy co co that phé quan va nhiém triing
dLrO'ng ho hap.

Can str dung than trong v&i nhirng bénh nhan ¢é nguy co Xuét huyet tiéu hoa (vi du bénh
nhan loét tiéu hoa tiem &n hoac gian tinh mach thuc quan), do cé mat sé dir liéu cho
thay sir dung acetylcystein duong uéng cé thé gay non.

Can str dung than trong & nhirng bénh nhan hen phé quan hodc cé hé théng phé quan
man cam. do cd nauv ca co thit bhé auidn

-



“thay su dung acetylcystein duong udng co thé gay nén.

httpsy/ A giantiinaeeg@/nhirng bénh nhan hen phé quan hodc co hé théng phé quan
man cam, do ¢6 nguy co’ co that phé quan. . L M SO
Trong trué'ng ho'p khéi phat phan (rng qua man hoic co that phé quan, can ngirng diéu
tri ngay lap tirc va sur dung bién phap diéu trj thich hop néu can thiét. it

Sur dung acetylcystein, nhat la khi bat dau diéu tri, cé thé lam loang dich ti€t phé quén va
dé khac dom. NEu bénh nhéan khong thé khac dom dung cach, co thé hd tro bang dan
luru tur thé va hiat dom phé quan.

Trén in vitro, acetylcystein lam giam 20-50% sy (¢ ché cla diamin oxidase (DAO).
Thén trong & bénh nhan khéng dung nap histamin.

Céc thudc long dom cé thé gay kho thé ¢ tré em durdi 2 tubi. Kha nang tu 1am sach sinh
ly co thé bi han ché & Itra tudi nay do dac diém tu nhién ctia dudng thé. Vi vay, khéng
str dung thudc long dom & tré duéi 2 tuéi.

Théan trong & nhirng bénh nhan cao huyét ap ho&c dang trong ché do an kiéng mudi
nghiém ngat, do moi vién nén sui acetylcystein 600 mg chlra 156,9 mg natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CcO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

D{r liéu c6 san trén moét sé luong gic’ri han phu nir c6 thai str dung acetylcystein khong
cho thay tac dung khong mong muén trén phu nir mang thai hodc trén strc khde ctia thai
nhi hodc tré so sinh.

Chua c6 dir liéu dich té hoc.

Nghién clru trén dong vat khéng cho thay tac hai truc ti€p hay gian tiép Ién con me, sy
phat trién cta phoéi/thai va’hoac tré sau sinh.

Can than trong khi ké don acetylcystein cho phu nir ¢6 thai.

Phu nir cho con bu

Chura cé nghién ctru lién quan dén sy bai tiét cua acetylcystein vao sira me. Khéng nén
udng Fluimucil trong th&i gian cho con ba trir khi thuc sy ¢an thiét.

ANH HUO'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ciru vé tac dong clia acetylcystein [én kha nang lai xe va van hanh may
moc. :

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tac cua thuéc

Khéng c6 nghién clru turong tac in vivo dugc tién hanh.

Str dung dong thdi than hoat tinh trong trrdrng hop ngéd doc cé thé giam tac dung cua

acetylcystein dung duéng uéng.

Cho dén nay, cac bao cao vé bat hoat khang sinh sau khi str dung acetylcystein chi lién

quan dén cac thtr nghiém in vitro, khi cac chét dugc trén Ian truc tiép. Tuy nhién, nhu 1a

mot bién phap phong ngira, nén uéng khang sinh cach xa acetyleystein it nhat | hai gic:.

Dung dong thori acetylcystein v&i glyceryl nitrat 6 thé lam tang tac dung gian mach ciing

nhu tac dung (rc ché két tap tiéu cau.

Str dung dong thoi acetylcystein va carbamazepin co thé lam giam ndng do carbamazepin

xuéng thdp hon ndng do diéu tri.

. ;&t‘;ﬂr dung dong thoi vai mét thude.chéng ho: xem phan Canh bao va than trong khi.diing
uée.

Tuong tac thude - xét nghiém 3

Acetylcystein c6 thé anh huwdng dén phuong phap dinh lurgng salicylat bang phép do

mau.

Acetylcystein c6 thé anh hud'ng dén phat hién ceton khi xét nghiém nuére tidu,

Two'ng ky cua thudc

Acetylcystein trong ky v6i phan I&n kim loai va bj bat hoat boi cat hoat chat oxy hoa.

Khong dugrc trén lan acetylcystein vai cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

Tac dung kh6ng mong muén lién quan dén acetylcystein dung dudng udng thudng gap

nhét la trén duong tiéu hda. Phan (rng qua man bao gém s6c phan vé, phan (rng phan

\r:é, co that phé quan, phti mach, phat ban va ngtra da duoc bao cao it thudng xuyén
on.

Bang cac tac dung khéng mong muén

Trong bang sau cac tac dung khéng mong muén duoc liét ké theo hé co quan va tan suét

(rat thuong gép (= 1/10), thudrng gap (= 1/100 dén <1/10), it gép (= 1/1000 dén <1/100),

hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém gap (<1/10000) va khong ré (khong wéc

lurgng duoc tir dir liéu c6 sén). .



htFPén{;“EHH&%FHH&% muat cac tac dung khéng mong muén dugrc liét ké theo thir

ty nghiém trong giam dan.

Hé co’ quan Tac dung khéng mong mudn
it gap Hiém gap oo
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Phan (rng qué man, tac dung trén da hoac co quan ho hap, co thé xuét hién & bénh nhan
c6 nguy co’; co thét khi phe quén cling c6 thé xay ra & nhirng bénh nhan méc hen phé

quan va co he thong phe quan man cam.

Trong m6t s6 hiém cac trirdrng hop, thoi gian khéi phat clia mét s6 phan (rng da nghiém
trong nhu hdi chirng Stevens-Johnson hoac h@i ehirng Lyell ¢6 lién quan dén thoi gian
su dung acetylcystem Trong truong hop xuat hién cac triéu cerng trén da va niém mac,
can tim kiém sy trg gilp y té ngay lap trc va ngurng diéu tri voi acetylcystem Trong phan
I6n cac trudng hop dugc bao cao, cb it nhat mét thubc khac dugc str dung dong thaoi,

do d6 co thé lam tang cac tac dung quan sat thay trén niém mac.

Cac nghién ciru khac nhau khang dinh tac dung giam két tap tiéu cau khi uéng

acetylcystein. Y nghla lam sang cua phat hién nay chua dugc xac dinh.

Hoi the c6 thé c6 mui khé chiu thoang qua, co thé 1a do su giai phong hydro sulfit tir

hoat chat.

Thong bao ngay cho bac s: hoac duoc si nhirng phén trng co ha: gap phéu khi sur

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tinh hguyén vién khée manh uéng 11,2 g acetylcystein | moi ngay trong 3 thang khong ghi
nhan bat  ky tac dung bét lgi nghiém trong nao. Liéu uéng Ién dén 500 mg acetylcystein

dung thude.

mbi kg can nang duoc dung nap ma khong co bat ky triéu chirng nhiém déc nao.

Qua liéu cb thé gay ra cac triéu chirng trén tiéu héa nhu buon ndn, ndn va tiéu chay.

Trong trud'ng hop qua liéu, nén diéu tri triéu chirng néu can thiét.

PAC TiNH DU'Q'C LU'C HOC

MNhAm Aireore e ThiiAe lona Advm
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Nhoém durge ly: Thue long dorm.

Ma ATC: RO5CBO1

Co ché tac dung: b
Fluimucil chira thanh phan hoat chét acetylcystein, mét dan chét cla cystein véi mét
nhém thiol tu do cé tac dung long do'm va chéng oxy hoa. Tac dung long dom cua
acetylcystein dura trén kha nang khtr lién két disulfid trong mucoprotein clia nhém thiol.
Kha nang chéng oxy héa cua acetylcystein dura trén tac dung bat hoat cac hop chat ai
dién tr va hgp chét oxy hoa, trurc tiép boi acetylcystein va gian tiép béi glutathion.
Acetylcystein tao ra cystein, tién chat thiét yéu dé téng hop glutathion tir d6 lam ting
nguon cung cép glutathion néi sinh. Cac chat oxy héa néi sinh va ngoai sinh c6 thé bi
trung hoa boi acetylcystein va glutathion dong vai tro thure té trong sy phat sinh cac bénh
viém dudng ho hap.

Higu qua Idm sang 5

Fluimucil 1am loang dich tiét dud'ng ho hép, lam dé khac dom va 1am diu phan xa ho: tor
do gilp bénh nhan the dé dang.

DAC TINH DU'QO'C BPONG HOC

Hap thu

Acetylcystein dugrc hap thu nhanh va hoan toan sau khi uéng.

Sinh kha dung cua acetylcystein tu do chi khoang 10% do bi chuyén hoa buéc dau

manh.

Sau khi uéng liéu tuong déi cao 30 mg/kg ¢an ndng, ndng dé dinh acetylcystein téng

sO (dang tv do va lién két) trong huyét tuong$a khodng 67 nmol/ml Vit 0,75 - 1 gidy.

Sau khi u6ng 600 mg acetylcystein dang vién nén, néng dé dinh trong huyét trong (Ca)

cla acetylcystein téng s6 (dang tu do va lién két) 1a 3,40 pg/ml (20,83 Amol/ml) V& tia

0,71 gio (43 phut). AUC (dién tich duéi dudng cong) 1a 10,06 ug*gio/ml. Anh huréng ctia

thirc an dén sinh kha dung toan than sau khi uéng acetylcystein chua dugc khao sat.

Phan bé

Acetylcystein dugc tim théy trong co thé dudi dang khéng déi va chat chuyén hoa co

tinh oxy hoa, & ca dang tu do hodc lién két voi protein huyét turong béng lién két disulfit.

Acetylcystein dugc phan bé chu yéu trong dich ngoai bao. Acetylcystein dugre tim thay

chu yéu & gan, than, phéi va niém dich phé quan.

Chuyén héa ; o T i :

Qua trinh chuyén hoa bat dau ngay sau khi thudc dugc udng: acetylcystein bi deacetyl

héa ¢ thanh ruét va bj chuyén héa buéc dau thanh L-cystein, déu 1a chat chuyén hoa co

hoat tinh, sau d6 bj chuyén hoa thanh dang khéng cé hoat tinh.

Thai tror

Khoang 30% liéu uéng bj thai trir truc tiép qua than. Chat chuyén héa chinh |a cystin va

cystein. Ngoai ra, mgt lugng nhé taurin va sulfat dugre thai tror.

Cho dén nay, chua c6 nghién ctru nao lién quan dén thai tror khéng qua than. Sau khi

tiém tinh mach 200 mg acetylcystein cho 6 d6i twgng da ghi nhan dugc thoi gian ban thai

1,95 (0,95-3,57) gi¢ d6i v&i dang chuyén hoa va 5,58 (4,1-9,5) gid di voi acetylcystein

tong s6. Sau khi u6ng 400 mg vién nén sui (cdng thirc khong giéng Fluimucil), thei gian
mm Dan thai cla acetylcystein t6ng s6 1a 6,25 (4,59 -.10,6) gio.

QUY CACH PONG GOl

HOp 5 vi x 2 vién nén sui.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do duéi 30°C.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.
Khéng str dung thuée da qué han in trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LU'O'NG
mm Tiéu chuin co so.

CO SO SAN XUAT

Zambon Switzerland Ltd
am Via Industria 13, 6814 Cadempino, Thuy ST.

HO2W100 E02.1222 1S512CC (cp. 9/9)




