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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

woc nay chi dung theo don thude

SOLEDOIN

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

CONG THUC:

Sau khi pha nudc vira da dén vach, mdi 5 ml hdn dich chua:

Thanh phin hoat chét: Erdostein ..............ceceeeeeeeeeeeeeiiieiieeeeeeeeeeenii, 175 mg/5 ml
Thanh phé‘m td dugc: Duong kinh, Sodium starch glycolat, Natri benzoat, Aerosil,

Ammonium glycynhizinate, Acid stearic, Aspartam, Huong cam.

DANG BAO CHE:

. Bot pha héon dich uéng
Mb ta: Thube bot mau tréng dén tréng ngd, mui thom, vi ngot. Hon dich sau khi hoan
nguyén: phan tén dong nhit, mii thom nhe, vi ngot va giit dugc trang thai phén tan trong
vong vai phit sau khi dé yén.
CHI PINH
Thude lam 16ng va tiéu chit nhdy ding trong cic bénh dudng ho hip cép va man tinh.
LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu dung:
Ngwoi lon:
Dang thude nay chi yéu phu hop dé diéu tri cho tré em. Liéu thong thudong cho nguoi 16n:
10 ml (350 mg) hai 1in m6t ngay.

Tré em trén 2 tuoi:

. Dang thudc nay phi hop cho tré em. Lidu hang ngay cho mdi kg thé trong 1 10 mg/kg thé
trong, chia 1am hai 14n:

Trong lirgng co thé | Liéu lwong | Tan suét/ ngay
15-19 kg 5 ml 2 lan
20 - 30 kg 5 ml 3 lan
>30 kg 10 ml 2 lan

Nhom bénh nhan ddc biét:
- D6i véi bénh nhdn 13 ngudi cao tudi va bénh nhan suy than (d6 thanh thai
creatinine >25 ml/phiit): Khong can didu chinh liéu.
- Bénh nhan suy gan: suy gan niing, nén giam mét nira liéu.
Théi gian diéu tri:
- Hiéu qua diéu tri thudng xuit hién sau 3 ngay diéu tri, thuong phai mét 7 ngay dé
dat dugc hiéu qua day di. Thoi gian ding thude t6i da 1a 10 ngay.
- Trong cac bénh min tinh, erdosteine ciing c6 thé duge str dung dai ngay nhung phai
dugc giam sat y té chat cha.
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Cach dung:
Thubc diing dudng ubng.
Pé dinh Iuong hén dich, hiy st dung ce dong kém trong hop ¢6 danh diu chia vach cho
céc thé tich 2,5 ml, 5 ml va 10 ml.
Trudce khi pha, lic manh chai cho bt toi déu. Sau d6 thém nuée dun sbi dé ngudi dén
vach, lic k§ dé thu duoc hdn dich déng nhit. Néu cin, co6 thé thém nuée b sung téi vach
vao hén dich réi lic lai.
Hén dich da pha c6 thé dugce sir dung trong 10 ngay khi bao quan & nhiét d§ phong (nhiét
do < 30°C).

Lic kj triwéc khi ding
CHONG CHI PINH

- Man cam véi erdostein hodc v&i bét ki thanh phan nao ciia thude.

- Do chét chuyén héa cla erdostein c6 thé can tré qua trinh chuyén hoéa cia
methionine nén chéng chi dinh str dung erdostein cho bénh nhan xo gan va thiéu
niang men cystathionine synthetase.

- Trong homocystin niéu, vi ché phdm 1a ngudn homocysteine va khong co dir liéu vé
viée sir dung erdosteine trong roi loan chuyén hoa axit amin bam sinh.

- Tré em cén ning duéi 15 kg.

- Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 25 ml/phut).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Trong trudng hop c6 cac ddu hiéu va triéu chimg qua man, nén ngimg diéu tri bing
erdostein ngay lap tac.

- Do thudc lam ting lwong dam, c6 thé gy ting phan xa ho. Do vay viéc sir dung
ddng thoi voi thude chdng ho 14 khong hop 1y va co thé gdy tich tu chit nhdy trong
phé quan, lam ting nguy co bdi nhiém hodc co thét phé quan.

- Thubc c6 chira dudng kinh, nén phai tinh dén khi diéu tri bénh nhan tiéu duong va
ché do an it calo. Trong mét s trrong hop hiém gap khdng dung nap fructose di
truyén, kém hép thu glucose-galactose hoic thiéu hut sucrase-isomaltase thi khong
nén ding thudc nay.

- San phidm ndy c6 chia td dugc aspartam, aspartame 1a mot ngudén sinh
phenylalanin. Nhitng bénh nhén bi phenylketon ni€u can luu y khi st dung.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Céc thi nghiém trén ddng vat khéng c6 nguy co véi qua trinh mang thai va/hodc sy phat
trién ctia phoi/thai nhi va/hodc qua trinh sinh né va/hodc sur phat trién sau khi sinh. Nguy
co tiém 4n & nguoi 1a khong ro.
Do vay Erdostein khong nén dugce sir dung khi mang thi hodc trong thoi ky cho con bu
(chura xac dinh duoc tinh an toan cua thude nay & phu nit cho con bu).
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Erdostein khong anh hudng hodc chi anh hudng & mirc d6 khong dang ké dén kha niang
lai xe va van hanh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
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TUONG TAC THUOC:

Chua ¢6 nghién ciru tuong tac da dugc thuc hién.

Theo dir li€u tir cac thir nghiém 1am sang:

Khong c6 tuong tac bat loi ndo duge bao cdo véi cac loai thude khéc thudng dugc sir
dung dé diéu trj nhim tring dudng hd hip va COPD, ching han nhu theophylline, thubc
gidn phé quan, ampicillin, amoxicillin, bacampicillin, ciprofloxacin hodc co-trimoxazole.

Erdosteine ting tac dung l14m sang ciia mot sé loai khang sinh (vi du: amoxicillin,
ampicillin), c¢6 thé str dung trong diéu tri.

Téc dung hiép ddng cia thudc véi budesonide va salbutamol dd duge chimg minh 1dm
sang.

TUONG KY CUA THUOC
Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky thude, khong tron 1an thubc nay véi cac
thudc khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tac dung khéng mong mudn dwgc xép theo cac nhém ciia tan s6 xuét hién theo quy udc
tan s MedDRA: R4t phd bién (ADR > 1/10); phd bién (1/10 > ADR > 1/100); khong ph
bién (1/100> ADR > 1/1.000); hiém gap (1/1.000 > ADR > 1/10.000); rat hiém gip
(ADR< 1/10.000).

Hé co quan/ Tan suit Rit hiém gip
Hé Thén kinh Dau dau
H6 hap, 16ng nguc va trung that On lanh, kho thé

2 : Thay doi vi giac, buon ndén, nodn, ti€u
Tiéu hoa . ; .
chdy, dau vung thugng vi

Mé day, ban d6, cham

Da va mo dudi da

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc diege st khi gdp cdc tdc dung khéng mong muén nhir trén
khi sir dung thudc hodc bdo cdo cdc phdn ting c6 hai cua thuéc vé Trung tam Thong tin
thuéc va Theo dbi phan teng 6 hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia.
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Chuwa c6 truong hop qua lidu da duge ghi nhan.
3 lidu cao hon quy dinh (1200 mg/ngay), cic triéu chimg d6 md hoi, chéng mit va dé
bimg mat d& dugce ghi nhén. Trong truedong hop qué lidu, nén ap dung diéu trj tridu ching
va diéu trj hd tro chung. Rira da day c6 thé ¢6 loi, sau d6 bénh nhan phai dugc theo doi.
DUQC LUC HQC

- Nhém thube: Thube tiéu nhay.

- Maia ATC: RO5CBI15
Erdosteine ¢6 tac dung diéu hoa san xudt chit nhdy va chit nhdy, dugc trung gian bdi cac
nhom SH duogc giai phong sau qua trinh chuyén hoa erdosteine thanh N-thiodiglycolyl-
homocysteine (chdt chuyén héa 1, tirc 1a M1) in vivo. Do nhing dic tinh nay, erdosteine
c6 tac dung chdng ho, diéu chinh qué trinh san xuét chit nhﬁy va d0 nhét cla chét nhéy,
dbng thoi ting cudng van chuyén chét nhdy, do d6 cai thién kha ning khac dom.
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Hon nita, erdosteine c6 tac dung chdng oxy hoa va dic tinh thu don gbc tir do chdng lai
cac gbc tu do dugce tao ra boi khoi thude 14 va 6 nhidm khong khi, ¢6 tdc dong c6 hai dén
dudng ho hip. Erdosteine ¢ thé ngan chin viéc tao ra cac gdc tu do (oxy), giup duy tri
hoat dong cia al-antitrypsin va do d6 d6i khang véi hoat dong qua mirc cia enzyme
elastase.

Ngudi ta da chimg minh ring erdosteine @rc ché sy bam dinh cua vi khudn vao cac té bao
biéu md va c6 su hiép ddng giira tac dung cua erdosteine va khang sinh dugc sir dung
dong thoi dé diéu tri cac dot cAp cua viém phé quan man tinh. O nhirng bénh nhan bj viém
phé quan man tinh dugc diéu tri bing amoxicillin, erdosteine 1am tang ndng do IgA bai
tiét. Néng do cua IgA bai tiét phu thudc vao trang thai chirc ning ciia biéu md dudong hd
hip: do do, su gia ting ndng do cho thdy su cai thién chic ning bai tiét ciia biéu md phé
quéan. C6 thé su thay dbi chirc ning nay 1a két qua cua tac dung chéng viém cia thude, vi
cac ddu hiéu viém phé quan cho thay giam.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu va chuyén hoa:

Sau khi udng, erdosteine duoc hdp thu nhanh chéng va nhanh chéng duge chuyén hoa
thanh chét chuyén hoéa c¢6 hoat tinh sinh hoc, N-thiodiglycolyl-homocysteine (M1) thong
qua chuyén hoa lan du. Sau khi dung liéu 300 mg, nong do dinh trong huyét tuong cia
erdosteine 12 Cmax=1,26+0,23 pg/ml Tmax=1,18+0,26 gio, trong truong hop Ml
Cmax=3,46 pg/ml va Tmax=1,48 gid. Nong do erdosteine trong huyét twong ting phu
thude vao liéu ding. Nong d6 M1 trong huyét twong ciing ting theo liéu, nhung khong ty
1¢ thuén nhu véi erdosteine chwa bién dbi. An lam cham sy hdp thu mét chat, nhung diéu
nay khéng anh huéng dén gia tri ctia ndng do dinh trong huyét twong. Su gin két cua
erdosteine véi protein huyét tuong 13 64,5% (50-86%)..

Phén bo:

Trong cdc md hinh dong vét, erdosteine dugc phan bé chi yéu & than, xuong, tiy sdng va
gan.

Nong do c6 hoat tinh dugc ly clia ca erdosteine va M1 duoc phat hién trong dich rira phé
quéan phé nang, tuy nhién, néng do ciia chat chuyén héa M1 ¢6 hoat tinh dugc Iy cao hon
nhiéu so véi erdosteine.

Thai trir:

O mot liéu udng duy nhédt 900 mg, thoi gian ban thai 1a T%4=1,46 + 0,60 gio d6i voi
erdostein va 1,62 + 0,59 gio dbi véi M1. Chi ¢6 M1 este va sulfat cia né duge phat hién
trong nudc tiéu, su bai tiét qua phén 1a khong dang ké.

Khong cé su tich lily hogc thay di trong qué trinh chuyén hoa ctia erdostein va M1 sau
khi uéng 600-900 mg mdi ngay trong 8 ngay.

Tudi tac khong anh hudng dén duge dong hoc ciia erdosteine.

Dugc dong hoc cua erdosteine khong khac nhau ¢ bénh nhén viém phé quan.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 lo 50 g bdt thude (hay 100 ml hén dich).

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

&E T < 5/
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Han diing sau khi mé np: Hon dich sau khi hoan nguyén s dung trong 10 ngay khi bao
quén & nhiét d6 phong (nhiét do < 30°C)
Khéng diing quad thoi han ghi trén bao bi.
BAO QUAN: Noi khd mat, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qua 30°C.
TIEU CHUAN: TCCS.
Co sé san xuat:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT
L6 CN1-6, KCN Phi Nghia, xd Phii Nghia - huyén Chwong My - TP. Ha Néi
Dién thoai: 0243 200 9142




