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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

KBALAYSIN\ WOO io 
DUOC PHAM ` „ ; 

hmi4qy0rể- Binh, È AY hướng dân sử dung trước khi dùng. 
¿ ~ os z A 4 ss 

ñờ oy. oặc được sỹ những tác dung không mong muôn gap 

x phải khi sử dung thuôc 

. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi gói thuốc bột Phabalysin 100 chứa: 

Thành phan dược chất: 

PSR „ssesseneesbeniiiiroieiiiAOAI0OL-I0.-007240/0/.10M001000420000130000705.0010501/20010000000000 100 mg. 

Thanh phan tá dược: 

Đường trắng, lactose 200 mesh, sucralose, sunset yellow, bột mùi cam........ 

. Dang bao chế: | 

Thuốc bột uống. 

Mô tả: Bột màu trắng, khô tơi, không bị vón, 4m mốc, màu sắc đồng nhất, vị ngọt, mùi cam 

dễ chịu, đóng gói trong túi giấy/nhôm/polyethylen hàn kín. 

. Chi định: 

Tiêu chất nhay trong các bệnh phế quản — phổi cấp và mãn tính kèm theo tăng tiết chất nhày. 

. _ Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Cắt gói thuốc theo đường kẻ, dé bột trong gói vào cốc. Dé nước vào cốc khuấy 
đều rồi uống. 

Liều dùng: 

Trẻ em: 2 — 7 tuổi: 2 gói /lần, ngày 2 lần. 

Lớn hơn 7 tuổi: 2 gói/lần, ngày. 3 lần. 

Người lớn: Uống một liều đơn 6 gói/ngày hoặc uống 2 gói/lần x 3 lần/ngày. 

. Chống chỉ định: 

Tiền sử hen (nguy cơ phản ứng co thắt phế quản với tất cả các dạng thuốc chứa 
acetylcystein). 

Quá mẫn với acetylcystein hoặc bat cứ thành phần nào của thuốc. 

Trẻ em đưới 2 tuổi với chỉ định tiêu chất nhày. 

Đang bị viêm loét dạ dày. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Phải giám sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen nếu dùng acetylcystein cho người có 

tiền sử di ứng; Nếu co thắt phế quản, phải ding thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol 
hoặc ipratropium và phải ngừng acetylcystein ngay. 

Khi điều trị bằng acetylcystein, có thé xuất hiện nhiều đờm loãng ở phế quản, cần phải hút 

dé lay ra nêu người bệnh giảm kha năng ho. Sốc phản vệ dẫn tới tử vong khi dùng 
acetylcystein đã được báo cáo, thường xảy ra trong thời gian 30 — 60 phút, cân theo dõi và 

ngừng thuốc nếu phản ứng xảy ra và xử trí kịp thời. 

https://trungtamthuoc.com/
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Nếu có nôn dit dội khi uống thuốc thì cần theo đõi chảy máu dạ dày hoặc giãn thực quản, loét 
dạ dày. 

Những bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung nap fructose, galactose, kém 

hap hap thu glucose-galactose, thiếu hut sucrase-isomaltase va Lapp lactase không nên dùng 
thuốc này. 

8. Tương (ác, tương ky của thuốc: 

Acetylcystein là một chất khử nên tương ky hóa học với các chất oxy hóa. 

Không dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bất cứ thuốc nào làm giảm tiết dịch phế quản 
trong thời gian điêu trị băng acetylcystein. 

Acetylcystein phan ứng với một số kim loại, đặc biệt sắt, niken, đồng và với cao su. Cần 
tránh thuốc tiếp xúc với những chất đó. 

Thuốc kháng sinh: Các báo cáo về acetylcystein làm mất hoạt tính của kháng sinh chỉ dựa 

trên các thử nghiệm in vitro trong đó các chat được trộn trực tiệp. Tuy nhiên, để đảm bảo an 

toàn, nên uống kháng sinh cách xa acetylcystein ít nhất 2 giờ. Không xuất hiện tương tác như 
vậy đôi với cefixim và loracarbef. 

Acetylcystein có thé làm tăng tác dụng giãn mach của nitroglycerin. Do đó cần thận trọng —s 
khi str dung. PHA 

9. Sir dung cho phụ nữ có thai và cho con bú : an 

Thời kỳ mang thai: ‘BAC 

Không có dit liệu về ảnh hưởng của acetylcystein tới phụ nữ có thai. So 

Thời ky cho con bú: 

Thuốc dùng an toàn với người cho con bú. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không có phản ứng nào được biết đến ảnh hưởng tới khả năng lái xe và điều khiển máy móc. 

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Acetyleystein có giới han an toàn rộng. Tuy hiếm gap co thắt phế quản rõ ràng trong lâm 
sàng do acetylcystein, nhưng van có thê xảy ra với tat cả các thuôc chứa acetylcystein. 

Thuong gap, ADR > 1/100 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn. 

Tim mạch: Đỏ bừng, phù, tim đập nhanh. 

It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 

Than kinh: Buồn ngủ, nhức đầu, ù tai. 

Hô hấp: Viêm miệng, chảy nước mũi nhiều, ran ngay. 

Da: Phat ban, may day. 

Hé mién dich: Tang trầm cảm. 

Hạ huyết áp. 

Hiém gặp, 1/10000 < ADR < 1/1000 

Toàn thân: Co thắt phế quản kèm phản ứng dạng phản vệ toàn thân, sốt, rét run. 

Tiêu hóa: Khó tiêu. 

Rất hiểm gặp, < 1/10000 

Xuất huyết

https://trungtamthuoc.com/



12. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: Không quan sát thấy trường hợp quá liêu độc hại nào liên quan đến 
acetylcystein dùng đường uông. Không quan sát thây tác dụng phụ nghiêm trọng nào ở những 

người tình nguyện đã điều trị với liều 11,6 g acetylcystein/ngày trên 3 tháng. Liều uống lên 

đến 500mg/kg cân nặng đều được dung nạp mà không có triệu chứng của nhiễm độc. 

Triệu chứng của nhiễm độc: Quá liều có thể xảy ra các kích ứng đường tiêu hóa (buôn nôn, 
nôn, tiêu chảy). 

Xử lý: Điều trị theo triệu chứng nếu cần thiết. 

13. Đặc tinh được lực học: 

Mã ATC: R05CB0I1, S01XA08, V03AB23. 

Acetylcystein là dan chất N-acetyl của L-cystein, một acid amin tự nhiên. Acetylcystein có 
tác dụng tiêu chất nhày do sulhydryl tự do làm giảm độ quánh của đờm ở phổi có mủ hoặc 
không bằng cách tách đôi cầu nỗi disulfua trong mucoprotein và tạo điều kiện tống dom ra 
ngoài bằng ho, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương pháp cơ học. 

14. Đặc tính được động học: 

Hấp thu: Sau khi dùng đường uống, hầu hết acetyleystein được hấp thu nhanh chóng và 
chuyên hóa ở gan thành cytein, một chất chuyển hóa có hoạt tinh, cũng như diacetylcystin, ~*~ 

œ cystin va các hén hop disulphid khác. 
VAY 

Phân bố: Do chuyển hóa bước một qua gan mạnh, sinh khả dụng đường uống của jy 3 
acetylcystein rất thấp. Ở người, nằng độ tối đã trong huyết thanh đạt được sau 0,5 —1 giờ khi 
uống liều 200 — 600mg. Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 83%. 

Chuyển hóa: Acetylcystein và các chất chuyên hóa của nó tồn tại đưới ba dạng khác nhau 

trong nội tạng: một phần ở dang tự do, một phan liên kết với protein huyết tương và một 
phần kết hợp với amino acid. Acetylcystein được bài tiết hầu hết ở dang chat chuyén hóa 
không còn hoạt tính thông qua thận. Thời gian bán thải của acetylcystein xấp xi 1 giờ và chủ 

yéu được xác định bởi sự chuyển hóa nhanh chóng ở gan. Do đó ở những người suy giảm 
chức năng gan, thời gian bán thải của thuốc có thể kéo dài lên 8 giờ. 

Thai trừ: Độ thanh thải thận có thé chiếm 30% độ thanh thải toàn thân. Thể tích phân bố là 
0,47 lit/kg. 

15. Quy cách đóng gối: 

Hộp 30 gói x 1,0 g thuốc bột uống, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

16. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô, tránh sánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS PBC.RASPCFP286-00 

17. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Công ty cô phần Dược phẩm Trung ương I — Pharbaco 

160 Tôn Đức Thắng - Hàng Bột - Đống Da— Hà Nội —- Việt Nam 

“Hagen 

Sản xuất tại: Thạch Lỗi — Thanh Xuân — Sóc Sơn — Hà Nội — Việt Nam
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