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100 mg/ml 
Oral solution 

Carbocisteine 
lg Tên thuốc: Pectox Forte 100mg/ml 

Dung dịch uống 
Thanh phần: carbocistein 100 mg/ml, 

tá dược vừa du. 
Quy cách đóng gói: hộp 1 lọ 120 mi 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ 

định và các thông tin khác: xem 
trong tờ hưởng dẫn sử dụng thuốc 
kèm theo. 
DNNK: 

Sàn xuất béi/Manufactured by: 
ITALFARMACO, S.A 
CiSan Rafael, 3, Pol. Ind., 
Alcobendas, Alcobendas, 28108, 
Madrid, Spain/Tay Ban Nha 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Bào quan: bảo quan dưới 309C 

SĐK: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 
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Oral.solution Oral solution Oral solution = 
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cipii : Red hineal 

» A +2 EtEiirdirnjCofpn6tà of Oral use = 

Dung djchuéng methylene, sodium sat (E219), | 120 mil oral sol = 
Sodium and other excipients. 

eee e008 For further information read the 4 

e leaflet. 

ITALFARAAACO ‹« 

Read the leaflet before using this 
medicine. 

Keep out of the sight and reach of 
children. 

lô SX/Let: OO | 

.NSXiManufactured date: MMIYYYY 

HSDIExp. date: MMIYYYY . 

hha dùng bi ngày cuối cùng ¢ của| ting hết ban. 
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đi CUENTE: Halfammao =- 0178046601016  =- mm 
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Fax (34) 91 870 35 64 ie PANTONE 2727 C Material, Seqún ESPT 
laboratorio@karpaysa.com PANTONE Rubine Red C Observaciones: 

——==- Black . mm 
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IMPORTANTE: La tonalidad de esta prueba puede variar dependienco de los Gispositivos que se uillicen para su visualizacion, por lo que no puede ser contractual co

mo 

prueba de color, siendo los colores reales los que se enumeran en la misma.
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PANTONE 2727 C PANTONE Rubine Red C 

( Pectox Forte " " 
100 mg/m 
Dung dịch uống 

Carbocisteine Oral use 
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HUONG DAN SU DUNG 

PECTOX FORTE 100 mg/ ml Dung dịch uống VA VĂN PHÒM =) 

: Íx 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng (3 a ve = 

Đề xa tam tay trẻ em Ke TP HO oH MINH >) 

THANH PHAN CONG THUC SD 
—— 

Thành phan hoạt chất: Mỗi ml dung dịch thuốc có chứa Carbocistein 100mg. 

Thàn phan tá được: 

Thành phần tá dược được biết là có tác dụng: 

Tá dược màu Ponceau 4R (E-124): 0,045mg 

Muối Natri methyl parahydroxybenzoat (E-219): 1,72mg 

Natri: 14,2mg (0,617mmol) 

Danh sách tá dược: Natri saccharin, natri methyl parahydroxybenzoat (E- -219), 
hương quả mâm xôi, 

màu Ponceau 4R (E-124), natri hydroxid, acid citric khan, natri phosphat dibasic, natri 
cyclamat và 

nước tỉnh khiết. 

DẠNG BAO CHE 

Dung dich uống. 

Dung dịch trong suốt, có màu đỏ và mùi hương đặc trưng của quả mâm XÔI. 

CHỈ ĐỊNH: 

⁄“_ Dùng phối hợp điều trị các bệnh lý ở đường hô hap có liên quan tới việc bài tiết đờm quá mức 

hoặc đậm đặc. 

v Các bệnh lý tắc nghẽn đường phổi mạn tính và các bệnh lý liên quan (viêm phế quản, viêm
 phế 

quản mạn tính, tràn khí phổi, chứng xẹp phôi, hen phế quản), bệnh bụi phổi, bệnh
 xơ nang. 

Pectox Forte 100 mg/ml Dung dịch uống được chỉ định cho người trưởng thành (>18 tuổi)
, thanh thiếu 

niên (>12 tuổi) va trẻ nhỏ từ 2 tuổi trở lên. 

CÁCH DUNG VÀ LIEU DUNG 

Thuốc chi dùng theo đường uống 

Liều dùng: 

Liều dùng được khuyến cáo như sau, trừ khi có chỉ định khác bởi bác sỹ điều trị: 

¥ Người lớn và thanh thiếu niên trên 12 tuổi: 15ml dung dịch thuốc tương 
đương 1500 mg 

carbocistein), một liều duy nhất trong vòng mỗi 24 giờ. 

⁄_ Trẻtừ6— 12 tuổi: 7,5ml dung dịch thuốc tương đương 750 mg carbocistein), một liều 
duy nhất 

trong vòng 24 giờ. 

v Trẻ nhỏ từ 2 — 5 tuổi: 5 ml dung dịch thuốc tương đương 500 mg carbocistei
n) một liều duy 

nhất trong vòng 24 giờ. 
1
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Bệnh nhân cao tuoi: 

v_ Việc hiệu chỉnh liền dựa theo lứa tuổi là không cần thiết, có thể áp dụng chung mức liều trên 

người trưởng thành. 

Cách dùng: 

Có thé pha loãng thuốc với nước hoặc trong các dung dịch lỏng khác, nên dùng thuốc trước bữa ăn. 

Bệnh nhân được khuyến cáo uống nhiều nước hoặc chất lỏng vào ngày điều trị. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

¥ Mẫn cảm với thành phần hoạt chất hoặc với bat cứ tá dược nào trong công thức. 

v_ Đang bị loét đường tiêu hóa. 

v_ Trẻ dưới 2 tudi 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Carbocistein có tác dụng làm tăng khạc đờm mà không làm ảnh hưởng đến tình trạng ho, đây là tác 

động cần thiết giúp tống các chất bài tiết bị tích tụ. Do đó, không nên chỉ định thuốc phối hợp cùng với 

các thuốc ức chế phản xạ ho do có thé gây ra tinh trạng ngưng hóa lỏng dom và gây khó khăn cho việc 

khạc đờm ( Xem thêm mục Cánh báo về các tá dược có tác dụng) 

Việc tăng khạc đờm có thê được quan sát ngay từ những ngày đầu điều trị như là kết quả của tác động 

làm lỏng các dịch tiết về bệnh lý một cách giảm từ từ. Nếu các triệu chứng bệnh vẫn tiếp tục kéo dài 

trên 5 ngày hoặc tình trạng bệnh xấu đi, cần tiến hành đánh giá lại các biểu hiện lâm sàng của người 

bệnh. 

Cảnh báo về các ta được 

Thuốc này có thể gây các phản ứng dị ứng do nó có chứa tá dược tạo màu đỏ Ponceau 4R (E-124), có 

thé gây tinh trạng hen, đặc biệt trên các bệnh nhân có dị ứng với acetylsalicylic acid. 

Thuốc cũng có thể gây phản ứng dị ứng (có thể xuất hiện muộn) do có chứa muối natri methyl 

parahydroxybenzoat (E-219). 

Thuốc cũng chứa muối tương đương 9,255mmol (213,3mg) Natri trong 15ml dung dịch thuốc, cần lưu 

ý đến hàm lượng muối này khi chỉ định thuốc cho các bệnh nhân có chế độ dinh dưỡng hạn chế muối. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

Không khuyến cáo phối hợp thuốc có chứa carbocistein và các thuốc giảm ho khác, như codein, 

dextromethorphan, dimemorphan hay pholcodin do việc ức chế phản xạ ho có thể làm ảnh hưởng đến 

sự thải trừ của chất dom, hậu quả là làm giảm khả năng loại trừ các chất bài tiết, do đó làm giảm hiệu 

quả điều trị của carbocistein. 

Tác dụng thúc day thanh thải chất nhày của carbocistein không bị ảnh hưởng bởi việc dùng đồng thời 

với các thuốc kháng cholinergic, như ipratropium bromid, thiotropium bromide, chất chủ vận B2- 

adrenergic (salbutamol, terbutalin, bambuterol, formoterol, salmeterol) hoặc thuốc kháng histamin thế 

hệ thứ nhất (clorpheniramin, dexclorpheniramin), vì mặc dù những loại thuốc này có thể làm giảm sản 

xuất chất tiết phế quản, nhưng chúng không tương tác với cơ chế tiết chất nhay của carbocistein ở cấp 

độ tế bào tuyến của biểu mô hô hấp.
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TUONG KY THUOC 

Không áp dung 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Ở phụ nữ có thai: 

Hiện chưa hoặc còn hạn chế các dữ liệu về việc sử dụng carbocistein trên phụ nữ đang mang thai. Các 

nghiên cứu trên động vật thí nghiệm không chỉ ra các tác động gây hại, gây độc trực tiếp lên khả năng 

sinh sản (xem thêm mục Dé /iệu tién lâm sàng). Nhằm mục đích phòng ngừa, tránh chỉ định Pectox 

Forte 100 mg/ml Dung dịch uống cho phụ nữ đang mang thai. 

Ở phụ nữ dang cho con bu 

Hiện không có đữ liệu sẵn có về sử dụng thuốc trên phụ nữ đang cho con bú, thuốc cũng được khuyến 

cáo là không nên chỉ định trên phụ nữ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Pectox Forte 100mg/ml Dung dịch uống không có ảnh hưởng hoặc gây ảnh hưởng không đáng kê lên 

khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

CÁC TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Các tác dụng không mong muốn sau đã được quan sát, và được phân chia theo nhóm cơ quan và hệ cơ 

quan trong co thê cũng như tần xuất gặp. Tần xuất xảy ra được định nghĩa là không phổ biến (> 1/1,000 

và <1/100), hiếm (> 1/10,000 và < 1/1000) hoặc rất hiếm (< 1/10,000). 

Rối loạn đường tiêu hóa: 

Không phô biến: rối loạn tiêu hóa (đau bụng, nôn, tiêu chảy) đặc biệt khi dùng liều cao, các triệu chứng 

này thường mat di khi giảm liêu. 

Rồi loạn trên da và mô dưới da: 

Hiểm gặp: có các phản ứng mẫn cảm có liên quan tới tinh trạng phát ban. 

Rất hiếm: co thắt phế quản, trong trường hợp này cần ngưng sử dụng thuốc và tham vấn bác sỹ điều 

trị. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Trong trường hợp lỡ dùng thuốc quá liều, các tác dụng không mong muốn thường gặp có thé tram 

trọng hơn. 

Xử trí 

Tiến hành súc rửa dạ dày kèm theo việc điều trị các triệu chứng cụ thể có thể hiệu quả trong trường 

hợp này. Cố gắng giữ thông thoáng đường thở, đặt người bệnh nằm xuống và tiến hành mở đường phế 

quản phổi nếu cần.
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ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý điều trị: thuốc long đờm không phối hợp chung với các thuốc giảm ho. Nhóm long đờm. 
Mã ATC: R05CB03. 

Carbocistein được coi là nhóm thuốc tiêu nhày; tuy nhiên hoạt chất này có tác động như một tác nhân 
làm lỏng đờm và giảm độ nhớt của chất đờm, hoạt hóa các tế bào biểu mô lông. Carbocistein hoạt động 
dựa trên tác động tại chỗ của việc biến doi thành phân của các tế bảo sản sinh chất nhày dưới sự hoạt 
hóa của men sialyltranferase làm tăng nồng độ sialomucin là chất làm cho cấu trúc đàm nhớt thay đổi 
tiết ra nhiều sialomucin ít gây nhay nhớt hơn và làm giảm lượng fucomocin có tính nhay nhớt cao. Do 
đó, carbocistein hoạt hóa men sialyltranferase làm tăng tổng hợp sialomucin, làm tăng phục hồi cân 
bằng giữa fucomucin và tổng hợp sialomucin đưa sản xuất chất nhày về mức định tính và định lượng 
thông thường. 

Sialomucin là thành phần thiết yếu của các chất bài tiết tại đường hô hap, có ở cả phế quản phổi và 
vùng tai mũi họng, có tác dụng phục hồi độ nhớt và độ mềm của chất nhày, và phục hồi lại khả năng 
bảo vệ và tác động chống các tác nhân của màng nhày và chất nhày. Do đó, carbocistein phục hồi hoạt 
động chức năng của biểu mô phế quản và chức năng bài tiết thông thường. Bổ sung vào các đặc tính 
hoạt động lên chất nhày, carbocistein cũng cho thấy tác động kháng viêm, chống ô — xy hóa. Ngoài ra, 
nó còn có khả năng ức chế sự kết dính của các tác động kháng viêm, chống ô-xy hóa. Ngoài ra, nó còn 
có khả năng ức chế sự kết dính của các tác nhân gây bệnh là vi khuẩn lên bề mặt các tế bào biểu mô 
đường hô hấp, đây cũng có thể là một cơ chế tác động khác của carbocistein trong việc làm giảm tần 
xuất nhiễm khuẩn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Carboncistein được hap thu rất nhanh sau khi dùng theo đường uống. Nong độ đỉnh trong tuần hoàn 
máu đạt được chưa đến 2 giờ sau khi uống thuốc. Thể tích phân bố ngoài của carboncistein là 60 lít và 
chi số động học thay đổi theo mô hình đơn khoang. Carboncistein cho thấy ái lực giống nhau ở các mô 
phổi và chất nhày đường hô hấp, đạt nồng độ đỉnh hap thu ở màng nhày sau 2 giờ. Thời gian bán thải 
là khoảng 2 gid. Hau hết các thuốc được thải trừ ở thận trong vòng 24 giờ, đặc biệt chủ yêu dưới dạng 
không biến đồi (80%) hoặc các chất chuyên hóa sulphur hóa (15%), thông qua quan sát chất trung gian 
đánh dấu biến đổi trong các mô hình chuyển hóa. Không có thông tin đáng kê về hoạt tính dược học 
của các chất chuyên hóa này. Có một lượng nhỏ thuốc được thải trừ qua phân (0,3 %) và qua phổi. 

DU LIEU TIEN LAM SANG 

Nghiên cứu trên động vật thí nghiệm không cho thấy dấu hiệu gây độc tinh rõ rệt nào được quan sát 
khi dùng với mức liêu cao hơn rat nhiêu so với mức liều sử dụng trên lâm sàng. Không thay có tài liệu 
nào nói về khả năng gây đột biên, gây ung thư hoặc gây ảnh hưởng tới khả năng sinh sản và sự sinh đẻ 
do thuốc. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 lọ 120 ml dung dịch thuốc đi kèm với cốc đong có đánh dấu các mức thể tích: 2,5ml, 4 ml, 5 

ml, 7,5 ml, 8 ml và 10ml 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Không bảo quản trên 300C. 

Luu ý đặc biệt trong bảo quan 

Thuôc không có yêu câu đặc biệt trong bảo quản
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HAN DUNG 

18 tháng kể từ ngày san xuất. 15 ngày sau khi mở nắp lần đầu 

Lưu ý đặc biệt khi sử dụng và xử lý bao bì 

Không có yêu cầu cụ thể. 

Mọi phần thuốc dư không sử dụng hết hoặc dé bao gói cần được xử lý theo các quy định của địa 
phương. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở 

SẢN XUẤT BỞI 

ITALFARMACO, S.A. 

C/San Rafael, 3, Pol. Ind.Alcobendas, Alcobendas, 28108, Madrid/ Tây Ban Nha 
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