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MENTOPIN 200mg 
Viên nén sti 

Đọc kỹ tờ hướng dẫn sử dụng này trước khi bắt đầu dùng thuốc 

- Hay giữ tờ hướng dẫn sử dụng này vì có thé bạn sẽ cần đọc lại nó. 

- _ Nếu bạn có bat kỳ thắc mắc nào hãy hỏi bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn. 

- _ Thuốc này được dùng cho riêng bạn. Không được đưa cho người khác dùng. Diéu đó có thể 

gây hại cho họ, ngay ca khi họ có triệu chứng tương tự với bạn. 

- Nếu bất kì tác dụng phụ nào trở nên nghiêm trọng hoặc nếu bạn gặp phải tác dụng 

phụ không được liệt kê trong tờ hướng dẫn sử dụng này, xin hãy thông báo cho bác sỹ hoặc 

dược sỹ, 

- Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

- Déxatam tay trẻ em. 

CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên siti Mentopin 200mg chứa: 

Thành phần hoạt chất: Acetyleystein 200mg. 

Thành phan tá dược: Citric acid, Sodium hydrogen carbonate, Sodium carbonate, Lactose, 

Mannitol, Flavour Lemon “AU”, Sodium cyclamate, Saccharin sodium, Sodium citrate. 

DANG BAO CHE: Viên nén sti. 

CHÍ ĐỊNH: 
MENTOPIN 200mg được chỉ định trong điều trị rối loạn về tiết dịch ở phế quản, đặc biệt trong 

£ Aa # A 3 A , on A + A ` A 3 aA A 3 As z các bệnh lý phê quản cấp tính: viêm phê quản cấp và cơn cập của viêm phê quan-phdi mạn tính, 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG: 

Người lớn và trẻ em trên 7 tudi 

| viên x 3 lần/ngày (tương đương 600 ing acetylcystein/ngay). 

Trẻ em 2 đến 7 tuổi 

1 viên x 2 lần/ngày (tương đương 400 mg acetylcystein/npày). 

Cách din 

Dùng đường uống. 

Hỏa tan hoàn toàn thuốc với một cốc nước, uống sau bữa ăn. 

Thời gian sử dung: 

Không nên sử dụng thuốc quá 8 - 10 ngày mà không có sự tư vấn y lễ, 

CHONG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bắt kỳ tá dược nào của thuôc. 

Chống chỉ định cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: - mm. 
Acetyleystein nên được sử dụng thận trọng cho bệnh nhân bị hen suyén hoặc tiền sử co thắt phê 

quản. Nêu xảy ra co thắt phê quản, nên ngừng sử dụng thuôc ngay lập tức. 

Rat hiểm khi, các phan ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng Lyell, 

được báo cáo có liên quan dén thời gian sử dụng acetylcystein. Bệnh nhân can được tư vấn y tế 
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ngay lập tức nếu các tổn thương da hoặc niêm mạc mới xuất hiện và nên ngừng sử dụng thuốc dé 

phòng ngừa. 

Acetylcystein nên được dùng thận trọng ở những bệnh nhân giảm phản xạ ho (ví dụ như bệnh 
nhân cao tuổi hoặc ốm yếu). Đặc biệt khi bắt đầu điều trị, thể tích dịch tiết phế quản có thể tăng 

lên do dịch hóa lỏng. Ở những bệnh nhân không thể ho ra dịch tiết phế quản dễ dàng, nên thực 
hiện dẫn lưu tư thế và chọc hút dịch. 

Dạng bào chế viên nén sủi nên được hòa tan hoàn toàn trước khi uống. Thuốc không được hòa tan 
hoàn toàn có nguy cơ gây nghẹt thở và hít phải, đặc biệt là đối với bệnh nhân cao tuổi. 

Nên dùng thuốc thận trọng cho bệnh nhân bị hen phế quản và bệnh nhân có tiền sử bệnh loét dạ 

đày tá tràng. 

Cần thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân không dung nạp histamin. Nên tránh điều trị 

kéo dai ở những bệnh nhân này vì acetylcystein ảnh hưởng đến chuyển hóa histamin và có thé dẫn 

đến các triệu chứng không dung nạp thuốc (ví dụ như nhức đầu, chảy nước mũi, ngứa). 

Nhám bệnh nhân nhỉ 

Các sản phẩm thuốc làm tiêu chất nhầy có thé gây tắc nghẽn đường thở của trẻ em dưới 2 tuổi do 

sinh lý ở trẻ sơ sinh. Khả năng ho ra chất nhây bị hạn chế. Do vậy, các thuốc làm tiêu chất nhay 

không được sử dụng cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

Bệnh nhân suy gan và suy thân 

Suy gan và suy thận có thé làm giảm độ thanh thải và tăng nồng độ acetylcystein trong huyết 
tương, dẫn đến làm tăng phan ứng có hại của thuốc do sự tích lũy thuốc. 

Tá duoc 

Sản phẩm thuốc này chứa 99 mg natri cho mỗi viên sủi, tương đương với 5% mức tiêu thụ tối đa 

hàng ngày theo khuyến cáo của WHO là 2 g natri cho một người lớn. 

Sản phẩm thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gap về không dung 

nạp galactose, thiếu hụt lactase toàn phần hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuôc này. 
^ A ` £ “ x A . A A : A h ^ ` Thuốc này có chứa thành phân mannitol. Do vậy thuôc có thé cho tác dụng nhuận trường nhẹ. 

SỬ DỤNG CHO PHU NỮ MANG THAI VA CHO CON BÚ: 
Thời kp mang thai 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng acetyleystein cho phụ nữ mang thai. Các nghiên 

cứu trên động vật không chỉ ra tác động có hại đối với thai kỳ, sự phát triển của phôi hay bào thai, 

sự sinh nở hoặc phát triển sau sinh . 

Thời kp cho con bú 

Không có thông tin về sự bài tiết acetylcystein vào sữa mẹ. 

Chỉ nên sử dụng acetylcystein trong thời kỳ mang thai và cho con bú sau khi đã đánh giá nghiêm 

ngặt tỷ lệ rủi ro/ lợi ích, 

Kha năng sinh sản : 
Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra tác hại của acetylcystein đổi với khả năng sinh sản. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Acetylcystein đã được báo cáo có tác dụng phy như ù tai. Do đó cân thận trọng khi bệnh nhân có 

ý định lái xe hoặc sử dụng máy móc trong khi dùng acetylcystein. 

TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Nghiên cứu tương tác thuộc chỉ được thực hiện ở người lớn. 

Kháng sinh: 
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Nghiên cứu in vitro cho thấy một số loại kháng sinh (tetracyclin, aminoglycosid, penicillin) bị bất 

hoạt khi trộn trực tiếp với acetyleystein. Khi cần sử dụng déng thời kháng sinh đường uống ở 

bệnh nhân đang điều trị acetylcystein, nên dùng cách nhau ít nhất hai giờ. Điều này không áp 

dụng cho cefixim và loracarbef. 

Nitroglycerin: 

Acetyleystein có thé làm tăng tác dụng giãn mạch của nitroglycerin. Trong trường hợp điều trị 

đồng thời acetylcystein và nitrogl ycerin, cần theo déi huyết áp bệnh nhân. 

Than hoạt tính: 

Việc sử dụng than hoạt tính có thé làm giảm tác dung của acetylcystein. 

Thuốc ức chế men chuyển (ACE): 

Không dùng đồng thời acetyleystein với thuốc ức chế men chuyển, vì acetyleystein làm tăng tác 

dụng chong tăng huyết áp. 

Thuôc chong ho: 
^ ` A xe h a8 Ấ A _- A # A yx A M oo ye Không dùng đồng thời acetylcystein với thuôc chong ho vì ức chế ho có thé dẫn đến tắc nghẽn bài 

tiết nguy hiểm, 

Các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm: 

Acetylcystein có thể ảnh hưởng đến xét nghiệm so màu của salicylat, Acetylcystein có thể ảnh 

hưởng đến kết quả xác định chỉ số keton trong nước tiểu. 

Acetyleystein có thể có tác dụng chelat hóa và có thể làm giảm sinh khả dụng của một số muối 

kim loại nặng. Để phòng ngừa, nên dùng aeetyleystein và các muối kim loại nặng vào các thời 

điểm khác nhau trong ngày. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC: 
Tân suất xuât hiện của các tác dụng không mong muôn được xác định như sau: 

Rất phố biến: > 1/10 

Phổ biến: > 1/100 đến <1/10 
Không phố biến: > 1/1.000 đến <1/100 
Hiểm: > 1/10.000 đến <1/1.000 
Rất hiểm: <1/10.000 
Không biết: Không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn. 
Bảng sau đây cho thấy các tác dụng không mong muốn sau khi sử dụng acetylcystein đường uống 

theo nhóm hệ cơ quan. 

Fa ˆ £ Tác dụng không mong muôn 

R kok tÁ Không biết Hệ cơ quan Không pho biến Him - kak A Thể 
(= 1/1.000 đến = | (> 1/10.000 đến : Sứ hệt Ki 1 

<1/100) <1/1.000) wae ok See 
liệu có sẵn 

Rối loạn hệ rea . x Phan ứng phan vệ, 
Kgs Phan ứng quá man k ge 

miền dich sốc phan vệ 
Aa A 

lôi loạn hệ À 
ew “| Dau dau 

than kinh 
ra z 

Roi loạn thính 

lực và - tai | U tal 

(rong 

` 
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A. R 

"7.3 Nhịp tim nhanh! 
mạch 

lôi loạn mau Xuất huyết! 

Rối loạn hỗ 

hấp, lồng Khó thở”, co thắt 
ngực và trung phế quản? 
thất 
Rồi loạn tiêu | Viêm dạ dày, đau 
hóa bụng, buồn nôn, nôn Chứng khó tiêu 

và liêu chảy. 
Rồi loạn da và | Ngứa', mày day’, Hội chứng 
mô dưới da ngoại ban!, phát Stevens-Johnson, 

bạn, phù mạch! hội chứng Lyell. 
Rối loạn toàn 
thin VÀ: tình Số Phủ mặt 
trạng tại nơi 

dùng thuốc 

Nghiên — cứu Lo + Hạ huyết áp' 
khao sat 

— | 

2 > Á 2 x~ A A £ ^ A A 3 + “ A z tA A ^ > Chủ yêu ở những bệnh nhân có hệ thông phê quản phan ứng quá mức liên quan đến bệnh hen 

'¿ Liên quan đến phan ứng quá man. 

Suyên. 

Đã có rất ít báo cáo về sự xuất hiện của các phan ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens- 

Johnson va hội chứng Lyell có liên quan đến thời gian sử dụng acetylcystein. 

Trong hầu hết các trường hợp được báo cáo này, ít nhất một sản phẩm thuốc khác đã được sử 
dụng được cho là có khả năng tăng cường các tác dụng trên niêm mạc da đã được mô tả. Do đó, 
cần được tư vấn y tế ngay lập tức và ngừng sử dụng acetylcystein nếu xảy ra những bất thường 
trên da và niêm mac. Ngừng điều trị bằng acetylcystein ngay lập tức 

Nhiều nghiên cứu khác nhau cho thấy acetylcystein làm giảm kết tập tiểu cầu. Ý nghĩa lâm sàng 
của điều này vẫn chưa được thiết lập. 

Ở những bệnh nhân bị loét da dày hoặc có tiền sử bị loét dạ dày, acetylcystein có thể có tác dụng 
không mong muốn trên niêm mạc dạ dày. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ: 
Cho đến nay, không có trường hợp quá liều độc hại với các dạng dược phẩm acetyleystein đường 

uống đã được quan sát. Không thấy tác dụng phụ nghiêm trọng nào được quan sát thấy trong 

nghiên cứu lâm sàng ở những người tình nguyện viên được điều trị với liều uống 11,6 g 

acetylcystein mỗi ngày trong vòng 3 tháng. Liều uống lên tới 500 mg ace(ylcystein/kp trọng lượng 

cơ thể đã được dung nạp mà không có dấu hiệu nhiễm độc. 

Triệu chứng 

Quá liều có thé dẫn đến các triệu chứng tiêu hóa như buồn nôn, nôn và tiêu chảy. Ở trẻ sơ sinh, có 

nguy cơ quá mẫn. 

Cách xử trí 

Trong trường hợp quá liều, cần hỗ trợ điều tri triệu chứng. 
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ĐẶC TINH DƯỢC LUC HỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc long đờm, không bao gồm phối hợp với thuốc giảm ho, thuốc tiêu nhây. 
Mã ATC: R05CB0I. 

Cơ chế hoạt động và tác dụng dược lực học: 

Trong nghiên cứu in vitro, acetylcystein có tác dụng khử chất nhầy bằng cách phá vỡ các liên kết 
disulfua giữa các dai phân tử có trong chất nhay, do đó làm giảm độ nhớt của niêm mạc. 
Acetylcystein kích hoạt biểu mô có lông. Do đó, tính lưu động và sự di chuyển của các dịch tiết 
phế quản được cải thiện, tạo thuận lợi để long đờm và cải thiện sự bài tiết của chất nhây. In vitro, 

trong hệ thống mô hình đường hô hấp ở người, acetylcystein đã được chứng minh là có khả năng 

ức chế sự bám dính của vi khuẩn vào các tế bào biểu mô có lông. 

Acetyleystein hoạt động như một chất chống oxy hóa và là tiền chất của cystein, một acid amin 
hạn chế tốc độ tổng hợp glutathion trong hầu hết các mô. Glutathion có trong chất lỏng niêm mạc 
biểu mô của đường hô hấp dưới bình thường, nơi mà được cho là đóng vai trò chính trong việc 
bảo vệ chống oxy hóa cho các tế bào biểu mô. Cơ chế oxy hóa có liên quan đến bệnh sinh của một 
số bệnh phôi. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hap thu: 

Sau khi uống, acetylcystein được hấp thu nhanh chóng: tuy nhiên sinh khả dụng thấp (khoảng 
10%) do chuyển hóa bước đầu chủ yếu ở ruột non và gan. Sau khi uống liều đơn 600 mg 

acetylcystein ở người, nồng độ đỉnh trong huyết tương đã được báo cáo là 4,6 uM sau | giờ, với 
nồng độ trong huyết tương giảm nhanh xuống 2,5 tM sau 90 phút (thời gian bán thải trong huyết 
tương khoảng 2 giờ). Hầu như không thé phát hiện được acetylcystein sau 10-12 giờ sau khi dùng 
thuốc. 

Phân bố: 

Acetylcystein có mặt trong huyết tương dưới dang hợp chất gốc hoặc dưới dạng các chất chuyển 
hóa bị oxy hóa khác nhau, bao gồm N-acetyleystein và cystein và ở dạng tự do hoặc liên kết với 
protein huyết tương, bằng các liên kết disulfua không bên, hoặc dưới dang một phan kết hợp vào 
chuỗi peptid protein. Sau khi uống liều 100 mg acetylcystein, nồng độ trong mô phổi đo được 
khoảng 48%. 

Liên kết với protein của acetylcystein là khoảng 50%. 

Chuyển hóa: 

In vivo, acetyleystein trai qua quá trình khử acetyl nhanh chóng thành chất có hoạt tính được lý 
cystein, sau đó đi vào con đường chuyển hóa cystein bình thường. Acetyleystein cũng trải qua quá 
trình oxy hóa thành nhiều chất chuyển hóa khác nhau gồm cả diacetyleystein. Suy gan dẫn đến 
thời gian bán thải trong huyết tương kéo dài lên đến 8 giờ. 

Thải trừ: 

Sau khi uống, acetyleystein bài tiết chủ yếu qua thận (22% - 30%), chủ yếu ở dạng sulphat vô cơ, 
chỉ 3% được bài tiết qua phân. Độ thanh thải toàn thân ở những người khỏe mạnh là 6,5 
L/piờ. Thời gian bán thải trung bình là khoảng 6 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 20 viên sti 
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DIEU KIEN BAO QUAN: 
Bao quản dưới 30°C. Giữ thuốc này ra khỏi tầm nhìn va tầm với của trẻ em. 

HAN DUNG: 
36 thang kể từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Nhà sản xuất. 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC: 
HERMES PHARMA GMBH 
Hans-Urmiller-Ring 52 82515 Wolfratshausen Deutschland Germany 
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