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MAU NHAN CHAI, HOP bA

1/ Mau nhan hép: Hop 1 chai chiia 50g bot pha 100ml hén dich ud
Ghi Chu: L6 SX, NSX, HD dugc in trén hop va in trén nhan chai.

M&
Erdostein 3,5%

RX rhusc ke oon RXrhusc ke oon

Hop 1 chai chia 50g

bdt pha 100ml hén dich uéng

Hop 1 chai chiia 50g
bdt pha 100ml hén dich udng

THANH PHAN: § " THANH PHAN:

Mai 5 ml hén dich sau khi pha chda:

Thanh phén duoc chat: Méi 5 ml hén dich sau khi pha chifa:

ErAastoin ,......cvssn 3,5% (175 mg) Thanh phén dugc chat:

Thanh phén ta duoc: Erdostein .........cccceun... 3,5% (175 mg)

Mannitol, natri benzoat, sodium starch Thanh phén ta duoc: LCALm
glycolate, sucralose, hypromellose E6, Mannitol, natri benzoat, sodium starch ;

glycolate, sucralose, hypromellose E6,
goém xanthan, huong dau bét, colloidal
silicon dioxide.

CHi BINH; CACH DUNG; CHONG CHi
DINH VA CAC THONG TIN KHAC:
Xem trong td hudng dan si dung thudc
kem theo.

BAO QUAN: Nai kho, nhiét d6 khong
qua 30°C, tranh anh sang.

Hén dich sau khi pha bao quan trong ti
lanh & nhiét do 2-8°C va dung trong
vong 15 ngay.

goém xanthan, hudng dau bét, colloidal
silicon dioxide.

CHi BINH; CACH DUNG; CHONG CHi
DINH VA CAC THONG TIN KHAC:
Xem trong td hudng dan sl dung thudc
kém theo.

BAO QUAN: Ngi kho, nhiét do khong
qua 30°C, tranh anh sang.

Hén dich sau khi pha bao quan trong ti
lanh § nhiét d6 2-8°C va dung trong
vong 15 ngay.

TIEU CHUAN: TCCS
SOK: oo

/Méi 5mi hdn dich sau khi pha ¢

M&i 5ml hén dich sau khi pha g
Erdostein 3,5% (175mg)

Erdostein 3,5% (175mg)

LAC KY TRUGC KHI DUN LAC KY TRUGC KHI DUNG

L6 SX:

DE XA TAM TAY, TRE EM
DOC KY HUGNG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG.

ll MA VACH "

2/ Mau nhan chai:

NSX:

HD:

San xuat bai: r( ‘

CONG TY CO PHAN S.P.M :
SPM

L8 58 51, Khu Cang Nghiép Tan Tao, Dudng s 2, Phudng
Tan Tao A, Quén Binh Tan, Thanh PhG HB Chi Minh, Viat Nam.

Nha sén xudt dat tiéu chudn: GMP-WHO

4 2
R.XTHUC)C KE DON \ TIEU CHUAN: TCCS

Méi 5 ml hén dich sau khi pha chua:

Thanh phén dudc chat: i
Erdostein .................... 3.5% (175 mg)

Thanh phén ta dugc: o I
Mannitol, natri benzoat, sodium starch LCA[.ZEI;
glycolate, sucralose, hypromellose E6,

gom xanthan, huong dau bét, colloidal M&i 5mi hén dich sau khi pha chia:
silicon dioxide. Erdostein 3.5% (175mg)

DE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG.

Sdn xust 00t =
CONG TY CO PHAN S.P.M

{ L6 86 51, Khu C8ng Nghidp Tan Tao, Dutng s6 2,

o’ Phugng Tan Tao A, Quan Bioh Tan,

¢ Thann PnS +4 Chi Minh, Viét Nam.

5 P VA nna sin xudt dat tiu chudn: GMP-WHO

CHi DINH; CACH DUNG; CHONG CHi = = 5 =
DINH VA CAC THONG TIN KHAC: LAC KY TRUGC KHI DUNG
Xem trong t& huéng dan st dung thuée
kém theo.

BAO QUAN: Nai kho, nhiét do khong
qua 30°C, tranh anh sang.

H6n dich sau khi pha bdo quan trong
td lanh & nhiét do 2-8°C va dung trong

vong 15 ngay. Chai chia 50g

b3t pha 100mI hén dich udng i
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Rx
SOLCALZET
Thudc nay chi dimg theo don thuoc
Dé xa tam tay tré em
Poc ky hieomg dan sir dung trueée khi ding
Léic ky truée khi ding

<
ONG THUC THUOC
' : khi pha chira:
hat: Erdostein 3,5% (175 mg)

Thinh phan td dwgc: Mannitol, natri benzoat, sodium starch glycolate, sucralose,
. hypromellose E6, gdm xanthan, hwong déu bdt, colloidal silicon dioxide

2. DANG BAO CHE

Bot pha hdn dich udng.

Mb ta: Bot thude mau tring dén nga vang, kho toi, mui dau. Hén dich sau khi pha mau tring

dén nga vang, dﬁ')ng nhét sau khi lic, mui dau, vi ngot.

3. CHi PINH

Didu tri cac bénh phé quan phdi cdp va man tinh kém theo rdi loan san xuét va van chuyén

chat nhiy. Lam long chét nhdy trong cac bénh cAp va man tinh & dudng hd hap.

Thuée duoc dung cho ngudi 16m va tré em c6 trong lugng co thé trén 15 kg.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu dang:
. Tré em c6 can nang tir 15-19 kg: ubng 5 ml x 2 1an/ngay.
Tré em 6 cAn nang tir 20-30 kg: ubng 5 ml x 3 lan/ngay.
Tré em trén 30 kg va ngudi 16n: uéng 10 ml x 2 lan/ngay.
Cach dung:
Thudc dung dwong ubng.
Cach chuén bi hdn dich: G& lo thube cho toi bt thudc. Thém mot luong nhé nude dun sbi dé
ngudi vo lo, léc manh. Sau d6, thém nuée dén vach danh déu trén lo cho vira du thé tich (100
ml). Lic déu trong 1-2 phut dé thu duoc hdn dich déng nhat. Bao quan hén dich sau khi pha
trong ti lanh & nhiét d¢ 2-8°C va dung trong vong 15 ngay.
Lic ky truéc khi ding. Sir dung cbc chia lidu trong hdp thude dé ldy ding liéu can ding.
Thoi gian didu tri phai duge xac dinh tiy theo timg bénh nhén.
5. CHONG CHI PINH

Qué mén véi erdostein hogic bat ky thanh phan nao ciia thubc.
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Suy th4n ning (d9 thanh thai creatinin dudi 25 ml/phut).

Do kha nang tuong tac cua céc chét chuyén héa v6i qué trinh chuyén hoéa methionin/cystein,
khong nén dung thudc nay cho bénh nhan mic chirg homocystin niéu.

Tré em nang dudi 15 kg.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong trudng hop suy gan nhe dén trung binh, can giam liéu.

Cén thén trong khi dung thube cho bénh nhan bi loét da day-ta trang.

Nén tranh ding dong thoi véi céc thude chdng ho (co thé gy tich liy qua nhiéu dich tiét do
trc ché phan xa ho).

Lam léng qua murc dich tiét c6 thé gay tran dich phé quan & nhitng bénh nhén khong thé khac
ra dugc (cAn phai hat dich tiét phé quan khan cép).

Do lam tang luong dich tiét phé quan, erdostein c6 thé lam ting phan xa ho.

Cdnh bdo vdi td dugc:

Natri benzoat c6 thé 1am ting nguy co vang da, vang mét & tré so sinh (4 tun tudi tré xubng).
Thubc nay c6 chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 5 ml, vé& co ban duge xem nhu
"khong chira natri".

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Céc nghién ciru trén dong vat khong cho thdy tac dung ¢ hai truc tiép hogc gién tiép déi voi
qua trinh mang thai, sy phat trién cua phdi thai/thai nhi, qué trinh sinh no hodc su phat trién
sau khi sinh. Vi chua c6 dit lidu lién quan dén viéc sir dung thudc cho phu nit mang thai hodc
su bai tiét qua sira me, khong nén dung erdostein trong thoi ky mang thai va cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Erdostein khong anh hudng dén kha ning 14i xe hogc van hanh may mée.

9. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thubc:

Chura ghi nhén twong tac voi cac thude khéc.

Erdostein c6 thé duoc dung dong thoi véi cdc khang sinh nhu amoxicillin, ampicillin,
clarithromycin, ciprofloxacin hodc erythromycin, ciing nhu voi thudc gidn phé quan
(salbutamol, theophyllin).

Khong nén két hop erdostein véi thudc chdng ho hozc thudc 1am giam tiét dich phé quan
(thuc dbi giao cam).

Twong ky, ciia thube:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thubc, khong trén 1an thubc nay véi céc
thudc khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Céc phan (mg c6 hai duge phén loai theo tAn suét nhu sau: rit thuong gip (= 1/10), thudng

gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén <

1/1.000), khong biét (khong thé woc tinh tir dit liéu sin co).

Réi logn thin kinh

Rét hiém gap: dau dau.

Réi loan tiéu hoa

Rét hiém giip: thay doi vi gidc, khé miéng, budn ndn, ndn, tiéu chay hodc tdo bon, dau ving

thuong vi.

Réi loan da va mé dudi da

R4t hiém gap: may day, ban do, cham.

Théng bdo ngay cho bdc sj hodc dwgc sj nhitng phan tmg cd hai gdp phai khi st dung
. thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cho dén nay, chua ghi nhan ¢6 trudmg hop qua lidu. Khi sir dung lidu cao erdostein, céc triéu

chimg duoc d& cap trong muc Tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra voi tan suét va mirc

d6 nghiém trong cao hon, ddc biét 1a dau & duodng tiéu hoa. Chua c6 thudc giai doc dac hi¢u

khi qua liéu erdostein.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude tiéu chat nhay

Mi ATC: RO5CB15

Erdostein 12 mot cht tiéu nhdy, sau khi ung s& 1am giam d¢ nhét cua dich tiét phé quan va

hd tro loai bo dich tiét, do d6 gitip thd d& dang hon. Ngoai ra, do dic tinh oxy hoa - khu,
. erdostein c6 thé ngan chin gidi phong cac gdc oxy tu do, gitp duy tri hoat dong cta alpha-1-

antitrypsin, do d6 doi khang véi su gia tang hoat tinh cua elastase.

Erdostein c6 hai nguyén tir lvu huynh, sau khi chuyén héa & gan, tao thanh cac gbc sulthydryl

tu do. Cac nghién ctru dugc ly da chi ra rang erdostein chi thé hién dac tinh chéng oxy hoa va

tiéu chit nhdy sau khi duge chuyén hoa & gan thanh céc gbc sulfhydryl tu do.

D6 nhét cua dich tiét phé quan chu yéu phu thudc vao mirc dg lién két ctia cac glycoprotein.

Céc glycoprotein trong thanh phén cua dich tiét phé quan dugc lién két v6i nhau bang cac cau

ndi disulfid. Thong qua qua trinh oxy hoa - khir, céc gbc sulfhydryl ty do phd v& céc lién két

disulfid trong céu tric clia glycoprotein, do d6 1am giam d¢ nhét cia dich tiét phé quan. Chét

nhdy phé quan dugc héa 1ong ¢6 thé duge loai bo dé dang hon. Ngoai ra, bang cach lam giam

d6 nhét ca chit nhdy phé quan, erdostein cling tao diéu kién cho amoxicillin thAm nhdp sdu

hon vio cAu triic cua chét nhdy, gitp tac dung cta khang sinh khoi phat nhanh hon.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC
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Hiip thu va chuyén héa

Sau khi udng, erdostein dugc hap thu nhanh qua dudng tiéu héa va dugce chuyén hoa & gan,

tao thanh it nhit ba chat chuyén héa c¢6 hoat tinh: Chat chuyén héa I (N-thiodiglycolyl

homocystein), chit chuyén héa II (N-acetyl homocystein) va chit chuyén héa III

(homocystein). Cac chit chuyén hoa nay chira cac gde sulfhydryl tu do.

Néng do tbi da trong huyét twong cuia erdostein va cac chét chuyén héa cé hoat tinh cua nd

dat duoc sau 1-3 gio. Néu dung erdostein cling véi thirc dn, ndng do t6i da trong huyét twong

dat duoc sau mdt thoi gian dai hon.

Nong dé t6i da trong huyét twong va mirc do hép thu khéng thay dbi.

Thdi trir

Erdostein va cac chit chuyén héa ctia né dugc bai tiét chu yéu qua than dudi dang sulfat va
~ mot phan nho qua phan. Thoi gian ban thai trong huyét twong 1a 1-2 gio.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 chai chia 50 g bt dé pha 100 ml hdn dich uéng, kém 1 cdc chia lidu.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang.

Hén dich sau khi pha b4o quan trong tu lanh & nhiét d§ 2-8°C va dung trong vong 15 ngay.

16. HAN DUNG

z
=x
o
*

L

36 thang ké tir ngay san xuat ddi véi bot kho.

15 ngay ddi voi hon dich sau khi pha.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
TCCS.
o 18. TEN, BPIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN S.P.M
Dia chi: L6 sé 51, Khu Cong Nghiép T4n Tao, Pudng sb 2, Phuomg Tan Tao A, Quan Binh
Tén, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam
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