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(TỶ LỆ 80%)

 

R THUỐC BÁN THEO DON

 

WHO - GMP
   

Dung dich tiém

NOBSTRUCT Hộp 10 ốngx3ml

Tiêm truyền nhỏ giọt tĩnh mạch/ tiêm bắp sâu/ phun khí dung/ nhỏ giọt nội khí quản
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Chỉdịnh, chống chỉ định, tiểu lượng - cách dùng, tác dựng không mong muốnvà các thông tin khác:

Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdựng thuốcbêntronghộp. Phảipha dungdịchloãngngaytrướckhisử dụng,địchphaloãng.

SOK: chidéndinh trong 1 gid.

NSX: @ CONG TY C6 PHAN DUGC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng. |

sibat 9trềnThénh Tổng -@.HơiBộTrưng -HởNội- Viột Nơm
; ĐI0439715439 * FAX:0438211815
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
(MẶT TRƯỚC)
 

 

PHẦN THÔNG TIN DÀNH CHO BỆNH NHÂN

NOBSTRUCT
eReKỸHƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM.
THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG
KHÔNG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬDỤNG THUỐC.
THUỐC CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ.

 

THÀNH PHẦN CẤU TẠO CỦA THUỐC:
Mỗi ống 3 ml chứa:
Acetylcystein................-- -----‹ cà snineerrier
Tá dược (Natri hydroxyd, nước cắt pha tiêm).

MÔ TẢ SẢN PHẨM: Dung dịch tiêm trong suốt, không màu được đựng trong
ống nâu đầu loe 5 mi.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 ống dung dịchtiêm3ml.
THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ?
Phân giải màng nhày làm giảm độ nhớt của chất nhày tiết ra trong các bệnh
đường hô hắp.
Giải độc quá liềuparacetamol. ở
NEN DUNG THUOC NAY NHUTHE NAO VE LIEU LUQNG?

 

Cáchdùng:
nen truyền nhỏ giọt tĩnh mạch/ tiêm bắp sâu/ phun khí dung/ nhỏ giọt nội khí
quản.

Liễulượng:
Dùng phân giải màng nhằy làm giảm độ nhớt của chất nhầy tiết ra trong
các bệnh đườnghô hắp:
~ Phun khí dung: Phun mù 8— 10ml dung dịch 10% qua một mặt nạ hoặc đầu vòi
phun, từ 3 — 4 lần mỗi ngày. Nếu cần có thể phun mù 2 — 20ml dung dịch 10%,
cách 2—8 giờ1 lần.
- aegiotvel khíquản: Nhỏ giọt trực tiếp vào khí quản từ 1 —2ml dung dich 10%
mỗi giờ1 lần.
~ Tiêm bắp sâu: 1 —2 ống/ngày, tùy theo điều kiện lâm sảng.
Dùnggiảiđộc quá liềuparacetamol:Sửdụng tiêm truyền tĩnh mạch.
- Với ngườilớn:
Liều đầu tiên dSoengikG thể trọng, dưới dạng dung dịch 20% trong 200ml
glucose 5% tiêm truyền tĩnh mạch trong 15 phút. Tiếp theo, truyền nhỏ giọt tinh
mạch 50mgikg thể trọng trong 500ml glucose 5% trong 4 giờ tiếp theo, Sau đó
100mg/kg thể trọng trong 1000ml glucose 5% trong 16 giờ.
- Với trẻ em 1 tháng đắn18tuỗi:
+ Trẻ cân nặng dưới 20kg: khởi đầu 150mg/kg trong 3 mL/kg glucose 5% dùng
trong hơn 1 giờ, sau đó dùng liều 50mg/kg trong 7mL/kg glucose 5% dùng trong
hơn4 giờ, sau đó 100mg/kg trong 14mL/kg glucose 5% ding trong hơn 16 giờ.
+ Trẻ cân nặng 20 - 40 kg: khởi đầu 150mg/kg trong 100mL glucose 5% dùng
trong hơn 1 giờ, sau đó dùng liều 50mg/kg trong 250mL glucose 5% dùng trong
hơn4 giờ, sau đó 100mg/kg trong 500 mL glucose 5% dùng trong hơn16giờ.
+ Trẻ cân nặng trên 40 kg: liều dùng như người lớn.
KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNGTHUỐC NÀY?
- Quá mẫn với cácthành phần của thuốc.
- Bệnh nhân cótiền sửhen. :
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR):
Giống như tắt cả các loại thuốc, thuốc tiêm Nobstruct có thể gây ra tác dụng phụ,
mặc dù không phải tất cả mọi người đều gặp. Hãy nói cho bác sỹ hoặc dược sỹ
của bạn ngay lập tức nếu bạn nhận thấy bắt kỳ những điều sau đây:
Thường gặp: có thể ảnh hưởngđến 1 trongsô 100 người:
Buồn nôn, nôn.

Ít gặp: có thể ảnh hưởngđến 1 trong 1000- 1 trong 100 người:
Buôn ngủ, nhức đầu,ù tai.
Viêm miệng, chảy nước mũi nhiều.
Phát ban, mày đay.
Hiếm ấn: có thể ảnhhưởngđến † trong 1.000 người:
Co thất phế quản kèm phản ứng dạng phản vệ toàn thân.
Sốt, rétrun.
NÊN TRÁNHDÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM GỈ KHI ĐANG SỬ
DỤNGTHUỐC NÀY?
Hãy cho bác sỹ, y tá hoặcdược sỹ của bạn biétnéu ban đang dùng hoặc gần đây
đã dùng bắt kỳ loại thuốc nào.
Bạn đặc biệtnên nói với họ, nếu bạn có dùng:
- Các thuốc ho khác hoặc bắt cứ thuốc nào làm giảm bài tiết phế quản trong thời
gian điều trị bằngAcetylcystein.
- Các dung dịch chứa penicilin, oxacilin, oleandomycin, amphotericin B,
tetracyclin, erythromycin lactobionat, hoặc natri ampicilin.
- Dau lod, trypsin và hydrogen peroxyd.
Acetylcystein phản ứng với 1 số kim loại, đặc biệt sắt, niken, đồng và với cao su.
Cầntránh thuốc tiếp xúc với các chất đó. :
CAN LAM GÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNGTHUỐC?
Dung dịch tiêm Nobstruct sẽ được chỉ định cho bạn bởi một bác sĩ hay y tá, do đó
không chắc rằng bạn sẽ được cung cáp quá nhiều hoặc ban sẽ bỏ lỡ một liều.
Tuy nhiên, nếu có liên quan đến việc điều trị của bạn, hãy nói chuyện với bạn bác
Sĩ.

CẦN BẢO QUẢNTHUỐC NÀYNHƯTHẾNÀO?
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
Phải pha dung dịch loãng ngay trước khi sử dụng, dịch pha loãng chỉ ổn định
trong 1 giờ.

NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNGTHUỐC QUÁ LIỀU?
Quá liều acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu chứng của phản vệ,
nhưng nặng hơn nhiều: Đặc biệt là giảm huyết áp. Các triệu chứng khác bao
gồm suy hô hắp, tan máu, đông máu rải rác nội mạch và suy thận. Tử vong đã
xảy ra ở người bệnh bị quá liều acetylcystein trong khi đang điều trị nhiễm độc
paracetamol. Quá liều acetylcystein xảy ra khi tiêm truyền quá nhanh và với liều
quá cao.

CẮN LÀM GÌ KHI DÙNGTHUỐC QUÁ LIỀU KHUYỂN CÁO?
Dung dịch tiêm Nobstruct sẽ được chỉ định cho bạn bởi một bác sĩ hayy tá, do đó
không chắc rằng bạn sẽ được cung cáp quá nhiều hoặc bạn sẽ bỏ lỡ một liều.
Tuy nhiên, nếu có liên quan đến việc điều trị của bạn, hãy nói chuyện với bác sĩ
của bạn.
NHỮNG ĐIỀU CẦN THẬN TRỌNG KHI DÙNGTHUỐC NÀY?
a, Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc
Nói chuyện với bác sĩ hoặcy tá của bạn đề họ có quyết định phù hợp cho ban:
- Nếu bạn có nguy cơ phát hen, có tiền sử dị ứng; nếu có co thắt phé quan.
-_ Nếu điều trị với Acetylcystein, có thể xuất hiện nhiều đờm loãng ở phế quản,
cần phải hút để lầy ra nêu người bệnh giảm khả năng ho.
b, Trường hợpcó thai và chocon bú
Nếu bạn đang mang thai hoặcdự định có con, hoặc cho con bú hãy hỏi bác sĩ, y
tá của bạn đề được tư vần trước khi được cho thuốc này. Thuốc dùng an toàn
cho người cho con bú.
c, Tác dụng với khả năng lái xe và vận hành máy móc
Không chắc rằng sau khi sử dụng thuốc tiêm Nobstruct, khả năng lái xe và sử
dụng máy móc sẽ bị ảnh hưởng. Tuy nhiên, nều bạn cảm thấy không khỏe, bạn
phải nói chuyện với bác sĩ của bạn trước khi lái xe hay vận hành máy móc.

KHI NÀO CẦNTHAMVẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ?
Khi phát hiện thấytác dụng phụ được liệt kê ở trên.
Khidùng quá liều khuyến cáo.
Khi cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ hoặcdược sỹ
HAN DUNG CUA THUOG:24 thangké tur ngay san xuat
Không dùng qu AhGiHONUERDOOD
NGÀY XEM/ ỪA ĐỔI, CÀI NHẦY LẠI NOI DUNG HƯỚNG DẪM SỬBỒN i
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
(MẶT SAU)
 

 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ
1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢCĐỘNG HỌC:
1. 1 Đặc tính dượclực học
Nhómdược lý: Thuốc tiêu nhày, thuốc giải độc (quá liều paracetamol).
MäATC: R05CB01.
Acetylcystein là dẫn chất N-acetyl của L-cystein, một amino-acid tự nhiên.
Acetylcystein được dùng làm thuốc tiêu nhày và giải độc khi quá liều
paracetamol.
Acetylcystein lam giảm độ quánh của đờmở phỏi (có mủ hoặc không) bằng cách
tách đôi cầu nối disulfua trong mucoprotein và tạo thuận lợi để tống đờm ra ngoài
bằng ho, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương phápcơ học.
Acetylcystein dùng để bảo vệ chống gây độc cho gan do quá liều paracetamol,
bằng cách duy trì hoặc khôi phục nồng độ giutathion của gan - chất cần thiết làm
bắt hoạt chất chuyển hóa trung gian của paracetamol gây độc cho gan. Khi quá
liều Paracetamol, một lượng lớn chất chuyển hóa này được tạo ra vì đường
chuyển hóa chính (liên hợp glucoronid va sulfat) trở thành bão hòa.
Acetylcystein chuyển hóa thành Cystein, kích thích gan sinh tổng hợp
glutathion, do đóAcetylcystein có thể bảo vệ đượcgan nếu bắt đầu điều trị trong
vòng 12h sau quá liều paracetamol.
4.2 Đặc tính dược động học
Sau khi hít qua miệng hoặc nhỏ giọt thuốc vào khí quản, phần lớn thuốc tham gia
vào phản ứng sulfhydryl-disulfid, số còn lại được biểu mô hắp thụ.
Sau khi tiêm tĩnh mạch, Acetylcystein vào vòng tuần hoàn, một phần được khử
acetyl ở gan tạo thành Cystein. Nửa đời cuối trung bình là 1,95 và 5,58 giờ
tương ứng vớiAcetylcystein khử vàAcetylcystein toàn phần.
Acetylcystein và các chất chuyển hóa chủ yêu được bàitiếtqua thận.
2. CHỈ ĐỊNH:
Phân giải màng nhày làm giảm độ nhớt của chất nhày tiết ra trong các bệnh
đường hô hắp.
Giải độc quá liều paracetamol.
3. LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:

Tiêm Whe nhỏ giọt tĩnh mạch/ tiêm bắp sâu/ phun khí dung/ nhỏ giọt nội khí
quản.
Liêu lượng:
Dùng phần giải màng nhày làm giảm độ nhớt của chắt nhay tét ra trong
các bệnh đường hô hấp:
~ Phun khldung: Phun mù 6— 10ml dung dịch 10% qua một mặt nạ hoặc đầu vòi
phun, từ 3 — 4 lần mỗi ngày. Nếu cần có thể phun mù 2 - 20ml dung dịch 10%,
cách 2—6 giờ1 lần.
- aegiot ow khiquản: Nhỏ giọttrựctiếp vào khí quản từ 1 —2ml dung dịch 10%
mỗi giờ 1 lần.
- Tiêm bắp sâu: 1 —2 ống/ngày, tùy theo điều kiện lâm sàng.
Dùng giảiđộc quá liều paracetamol:Sừdụng tiêm truyền tĩnh mạch.
- Vớingườilớn:
Liều đầu tiên 150mg/kg thể trọng, dưới dạng dung dịch 20% trong 200ml
glucose 5% tiêm truyền tĩnh mạch trong 15 phút. Tiếp theo, truyền nhỏ giọt tĩnh
mach 50mg/kg thé trong trong 500ml glucose 5% trong 4 giờ tiếp theo. Sau đó
100mg/kg thể trọng trong 1000ml glucose 5% trong 16 giờ.
~ Với trẻ em † tháng đắn18 tuổi:
+ Trẻ cân nặng dưới 20kg: khởi đầu 150mg/kg trong 3 mL/kg glucose 5% dùng
trong hơn 1 giờ, sau đó dùng liều 50mg/kg trong 7mL/kg glucose 5% dùng trong
hon4 gid, sau 46 100mg/kg trong 14mL/kg glucose 5% ding trong hơn 16 giờ.
+ Trẻ cân nặng 20 - 40 kg: khởi đầu 150mg/kg trong 100mL glucose 5% dùng
trong hơn 1 giờ, sau đó dùng liều 50mg/kg trong 250mL glucose 5% dùng trong
hon4 giờ, sau đó 100mg/kg trong 500 mL glucose 5% ding trong hơn 16 giờ.
+Trẻcân nặng trên 40 kg: liêu dùng như người lớn.

4. CHỐNGCHỈĐỊNH:
- Quá mẫn với các thành phần của thuốc.
- Bệnh nhâncótiền sử hen.
5. CÁCTRƯỜNG HỢPTHẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
a, Cac tinh trang can than trọng khi dùng thuốc

Phải giám sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen, nếu dùngAcetylcystein
cho người có tiền sử dị ứng; nếu có co thất phê quản, phải dùng thuốc phun mù
giãn phế quản như salbutamol (thuốc beta - 2 adrenergic chọn lọc, tác dụng
ngắn) hoặc ipratropium (thuốc kháng muscarin) và phải ngừng Acetylcystein
ngay.
Khi điềutrị với poevicrsion, có thể xuất hiện nhiều đờm loãng ở phế quản, cần
phải hútđề lấy ra nếu người bệnh giảm khả năng ho.
b, Trường hợp có thai và chocon bú
Phụnữ có thai: Điều trị quá liều paracetamol bằng Acetylcystein ở người mang
thai có hiệu quả và an toàn, và có khả năng ngăn chặn được độc tính cho gan ở
thai nhi cũng như ở người mẹ.
Phụ nữ cho con bú: Thuốc dùng an toàn cho người cho con bú.
c, Tác dụng với khả nănglái xe và vận hành máy móc
Chưa có tác động được ghi nhận khi sử dụng thuốc với người điều khiển xe và
vận hành máy móc, tuy nhiên thuốc có thể gây buồn ngủ, buồn nôn ở một số
trường hợp.

6. TƯƠNGTÁC VỚI CÁCTHUỐC KHÁC VÀ CÁCDẠNGTƯƠNGTÁC KHÁC:
Acetylcystein là mộtchất khử, nên không phù hợp với các chấtoxy hóa.
Không dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặcbắtcứthuốc nảo làm giảm bài tiết
phế quản trong thời gian điều trị bằng Acetylcystein.
Dung dịch natri Acetylcystein tương ky về lý và/hoặc hóa học với các dung dịch
chứa penicilin, oxacilin, oleandomycin, amphotericin B, tetracyclin,
erythromycin lactobionat, hoặc natri ampicilin.
Dung dịch Acetylcystein cũng tương ky về lý học với dầu iod, trypsin và
hydrogen peroxyd.
Tương ky:
Acetylcystein phản ứng với 1 số kim loại, đặc biệt sắt, niken, đồng và với cao su.
Cần tránh thuốc tiếp xúc với các chát đó. Không được dùng các máy phun mù,
các chai đựng dịch truyền, các thiết bị y tế có tiếp xúc với thuốc có các thành
phần bằng kim loại hoặccaosu.  _ 5
7. TAC DUNG KHONG MONG MUONCUATHUGC (ADR)
Acetylcystein có giới hạn an toàn rộng. my hiếm gặp co that phé quan rd rang
trong lâm sàng do acetylcystein, nhưng vẫn có thể xảy ra với tắt cả các dạng
thuốc chứa acetylcystein.
- Thường gặp, ADR> 1/100
Buồn nôn, nôn.
~Ít gặp, 1/1000 <ADR< 1/100
Buốn ngủ, nhức đầu,ù tai.
Viêm miệng, chảy nước mũi nhiều.
Phát ban, mày đay.
- Hiếm, ADR < 1/1000
Co thắt phế quản kèm phản ứng dạng phản vệ toàn thân.
Sốt, rét run.
8. QUÁ LIỀU VÀ CÁCHXỬTRÍ:
Quá liều acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu chứng của phản vệ,
nhưng nặng hơn nhiều: Đặc biệt là giảm huyết áp. Các triệu chứng khác bao
gồm suy hô hấp, tan máu, đông máu rải rác nội mạch và suy thận. Tử vong đã
xảy ra ở người bệnh bị quá liều acetylcystein trong khi đang điều trị nhiễm độc
paracetamol. Quá liều acetylcystein xảy ra khi tiêm truyền quá nhanh và với liều
quá cao.
Điều trị quá liều theo triệu chứng. :
9. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO:
Thuốc này có chứa 14,37 mg natri mỗi mi aun dịch tiêm (tổng cộng 43,12 mg
nat trong mỗi 3ml ống dung dịch tiêm), cân nhắc dùng cho bệnh nhân ăn kiêng
muối.
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