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HUGONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thuée: RUKOFFA
2. Céic ddu higu lwu ¥ va khuyén cdo khi ding thube:

“Dé xa tAm tay tré em”
“Poc k§ huéng dén str dyng trude khi dung”
“Khong duge tiém”
3. Thanh phén cing thirc thude: M&i 10m1 dung dich udng chira:
Théinh phan dwoc chdt: Acetylcystein.... ....200mg

Thanh phan td dugc: Natri saccha.rm, mpagm, nipasol, dinatri cdeta wmaltodextgdn,
sucralose, acid citric, natri hydroxyd, tartrazin, dung dich huong chuébi, dunpdish Huef
vanilla, nudc tinh khiét.

4, Dang bao ché: Dung dich ubng.

M& ta dang bao ché: Ché phém long, trong, mau vang, mui thom, vi ngot.

5. Chi djnh:

Lam tléu nhéy trong céc rbi loan hd hip co lién quan dén ting tiét chit nhﬁy, nhdy nhét va
céc ri loan bai tiét phé quan dic bigt trong cac vén d& cp tinh clia phé quan nhu viém
phé quén cép va giai doan cap cua viém phé quan man tinh.

6. Cach dung, li¢u ding:

* Ciich dimg: Thubc ding duong ubng. Ubng thube tryc tiép hodic pha lodng véi nude.
Trong thoi gian diéu tri, ugn g nhigu nude gitp hd try tée dung tiéu dom cuia acetylcystein.
* Liéu diing:

- Tré em trén 7 tudi: 10 ml/ldn x 3 lan/ngay.

- Tré em tir 2 dén 7 tudi: 10 ml/1in x 2 lan/ngay

Théi gian diéu trj khéng qué 8 - 10 ngdy ma khéng c6 tu vén y té.

7. Chong chi dinh:

Qui mfn véi acetylcystein va cdc chit twong ty khdc (nhu carbocistein, erdostein,
mecystein) hodc v6i bﬁy t ky thanh phén nao ciia thuﬁc

Tién sit hen (nguy co phdn ng co thét phé quan voi tét ca céc dang thube chira
acetylcystein).

Tré dudi 2 tudi.

8. Canh bdo va thén trong khi ding thude:

- Ho 1a phan xa co bén ciia co thé dé bao vé phé quén phéi. Viée két hop cia chit tiéu
nhéy véi thube gidgm ho va/ hoje chét lam kho dich tiét 12 khong hop 1y.

- Than trong khi ding thude cho bénh nhén c6 tién str hodc dang bi loét da day, dic biét
khi dung ddng thdi véi cdc thube khac c6 nguy co gy kich tmg niém mac da day.

- Bénh nhén hen phé quan nén dugc theo déi chit ché trong qua tr]nh diéu tri. Trong
trudng hop co thit phé quan, ngung thube ngay 1dp tirc va bt dAu céc diéu trj thich hop.

- Sir dyng acetylcystein, chu yéu tai thoi diém bit déu didu m, c6 thé lam loéng djich t16t
phé quan va tang thé tich cua ching. Néu bénh nhén khong thé khac ra, dé tranh dich tiét
bi gift lai c6 thé din Iuu hodc hat tir khi quén.

- Acetylcystein cé thé c6 &nh huéng véi mirc d6 trung binh dén qué trinh chuyén hoéa
histamin; do d6, cin thén m)ug khi ding thubc nhu mot liéu phap dai han & bénh nhén
khong dung nap histamin do c6 thé xdy ra céc triéu chimg khong dung nap (dau dau, viém
mili vn mach, ngra).

- Mui luru huynh nhe khong chi ra su bién dbi cua thube ma xudt phét tir ban chét ty nhién
cua hoat chét.
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- Phai gidm sat chit ch& nguoi bénh c6 nguy co phit hen néu ding acetylcystein cho

ngudi ¢6 tién sir dj img; néu c6 co thit phé quén, phai ding thudc phun mu gian phé quéan

nhur salbutamol (thubc betas adrenergic chon loc, tic dung ngén) hogc ipratropium (thubc

khang muscarin) va phai ngimg acetylcystein ngay.

- S6c phan vé din dén tir vong khi diing acetylcystein dd dugc béo céo, (halnE NGy

trong thdi gian 30 — 60 phut, can theo ddi va ngirng thudc néu phan g A&

kip thoi. e

- Néu c6 nbn dir d6i khi ubng thudc thi can theo ddi chiy mau da day ho

quan, loét da day.

- Canh béo céc té duge sir dung trong dung dich uéng RUKOFFA: »

+ Thubc chira nipagin, nipasol: C6 thé giy phan tmg dj ting (c6 thé xdy ra niwef

gly co thét phé quan.

+ Thudc chira té dugc mau tartrazin: Cé\thé gély phan ng dj Gng.

+ Thubc ¢6 chira 35 mg natri/10 ml. Can duwgc cdn nhic trén bénh nhan dang thyc hién

ché d6 an kiém soét natri.

9, Sir dung thudc cho phy nir c6 thai va cho con ba:

* Thoi ky mang thai: Dit ligu sir dung acetylcystein trén phy nit c6 thai con han ché. Cac

nghién ciru trén ddng vét khong cho thdy téc hai trye tiép hodc gidn tiép lién quan dén doc

tinh sinh san. Tuy nhién t6t nhét khong nén dung thuSc cho phy nir c6 thai. Pénh gid lgi

ich/ nguy co trirde khi ding thuée cho phy nit cé thai.

* Théi k cho con bii: Chua c6 dir liéu vé sy bai tiét acetylcystein va cdc chét chuyén hoa

clia né vao sira me. Tuy nhién, khong thé loai trir nguy co cho tré bl me nén cdn hya chon

ngimg cho tré b hodic ngimg diing thubc sau khi cén nhéc lgi ich cia tré b me va lgi ich

diéu trj ciia ngudi me,

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing ldi xe, vin hanh mdy méc:

Thudc khéng anh hudng dén kha niing lai xe va van hanh may méc.

11. Twong téc, twong ky ciia thude:

* Twong tdc cua thuoc:

- Thudc chdng ho va thude tiéu nhdy nhw acetylcystein khong nén ding ddng thoi vi giam

phan xa ho c6 thé din dén tich tu dich tiét phé quan.

- Than hoat tinh c6 thé 1am giam tac dung ctia acetylcystein.

- Khong nén hoa tan RUKOFFA ddng thoi véi céc thudc khic.

- Céc béo céo vé& viéc acetylcystein lam bit hoat khéng sinh chi dya trén cac thir nghiém

in vitro tron tryc tiép céc chét voi nhau. Tuy nhién, nén uéng khang sinh cach thoi diém

ubng acetylcystein 2 gi&. Tuong tic khdng xay ra véi loracarbef.

- Viée sir dung ddng thoi céc nitrat va acetylcystein d4 duge chimg minh la gay ha huyét

ap déng ké va 1am tang sy gidn mach cia dong mach théi dwong. Néu diéu trj d ng thoi la
thiét, bénh nhén nén dugc theo ddi nguy co ha huyét 4p nghiém trong va duge canh

béo vé kha niing xay ra dau déu.

- Phédi hep acetylcystein va carbamazepin c6 thé din dén thay dbi ndng d carbamazepin

trong diéu trj.

- Tré em: Nghién ciru twong téc thude chi duge thyc hién trén ngudi 16n.

* Twong ky cia thubc: ‘

Do ;:hﬁng c6 cdc nghién cilru vé tinh twong ky ciia thubc, khéng tron 14n thube nay véi céc

thude khéc.
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12. Téc dyng khéng mong mudn ciia thude [ )
Téc dung khong mong muén dugc ligt ké theo hé théng CO' quan va tan suat.

H§ co quan Tén suit/tic dyng khong mong muén
frgap Hiém gdp of e
(z1/1.000,< | (=1/10.000, | fﬁ‘  hicm (SRR
1/100) <1i/1.000) el © ]
Réi loan hé mién dich|Phan img qua Séc phan véphan,
man mg phan vé \ .\ J;
R3i logn h@ thin kinh |[Pau diu
Rdi logn tai U tai
Réi logn tim Nhip tim nhanh
R&i logn mgch mdu  |Ha huyét ap Xufit huyét
Roi logn hé hip Co thit phé
quan, khé thd
Rdi logn tiéu héa Noén, ti€u chay, |[Chimg kho tiéu
viém miéng, dau
bung, budn nén
Rbi logn da vamé  [May day, phat
dwdi da ban, phi mach,
ngua
ROi logn khdc Sét Phi mit

Sw xudt hién cia cdc phan tmg da nghiém trong nhu hdi chiig Stevens-Johnson va hoai
tir biéu bi nhiém ddc dd duge béo cdo trong moi lién hé thoi gian véi vige sir dung
acetylcystein. Trong héu hét céc trudmg hop dugc bdo céo, bénh nhan dung dong thoi véi
it nhat 1 loai thudc, diéu nay c6 kha néng ting cudng cac hi¢u img niém mac dugc mo ta.
Trong trirdng hop téi phét ton thwong da va niém mac, nén ngimg thude va tim tr vén y té
ngay 13p tixc.

Sy giam két tdp tiéu clu trong mau voi sy hién dién cua acetylcystein da duge xéc nhén
béi cac nghién ciru khac nhau. Sy lién quan 14m sang dén nay vn chua dugc 1am 3.

13. Qui liéu va cich xir tri:

Nhimg nguéi tinh nguyén khoé manh ubng liéy hang ngay 11,2g acetylcystein trong 3
thdng ma khong cé tdc dung khéng mong mudn nghiém trong nao. Liéu uémg 1én dén
500mg acetylcystein/kg cdn ning duge dung nap tét ma khong c6 bét ky triéu chimg
nhiém doc nio.

- Trigu chirng qud liéu: Khi qua liéu c6 thé gy ra céc tri¢u ching trén dudng tiéu héa
nhu bubn nén, nén, tiéu chay.

- Céch xit tri: Khong c6 thube giai ddc diic hiéu. Diéu tr tridu chimg va hd trg tiy theo
tinh trang lam sang cta bénh nhéan.

14. Dic tinh dwge Iyc hoc:

Nhém duge ly: Chét tiéu nhdy, ma ATC: ROSCBOI.

Acetylcystein 13 dén chét N - acetyl cua L — cystein (NAC) ¢6 tac dung tiéu nhéy manh
v6i chéit nhdy va dich tiét nhiy bing céch giai tring hop céc phirc hop protein nhdy va
acid nucleic 12 nhimg thanh phén tao ra d¢ nhét ciia nhdy, ma cia dom va céc dich tiét
khéc.
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Hon nita, acetylcystein c6 tdc dung chéng oxy héa tric tiép, c6 3 nhém 4i nhan thiol (-
SH) tir do ¢6 thé tuong tdc tryc tiép v6i cde nhém 4i dién tir cla cac gbe oxy hoa tw do.
Dic biét trong céc phat hién gin ddy acetylcystein bio vé enzym aj-antit /psin. ché
elastase khoi sy bt hoat béi acid hypocloro HOCI - 1a 1 tdc nhén oxy h w :‘#.
bdi enzym myeloperoxidase cia cdc thyc bao da dwgc hoat héa. Do cd &f phén ¥, v
no, acetylcystein c6 thé d& dang xuyén qua mang té bao. Bén trong té bid (G bi khi)
acetyl thanh L-cystein - 13 1 amino acid cén thiét d& tdng hop glutathion ' GSH)!
GSH la mét tripeptid c6 kha ning phén (mg cao duge tim thay ¢ khip REj\réh
ciia dong vat va rat cén thiét cho viéc duy tri chirc néing cling nhu tinh todnl9an-hipt
té bao. Pay 1a co ché bao vé ndi bao quan trong nhit chéng lai céc gbe oxy hOTeaT
sinh va ndi sinh, ciing nhu ddi véi nhiéu chit gay doc té bao.

Nhitng dic diém nay khién thudc thich hop dé diéu tri cic bénh cip tinh va man tinh ctia
hé hé hép dic trung béi chét nhdy dac, nhét va chit tiét nhay.

15. Diic tinh dwgc d?ng hoc:

- Hip thu: Sau khi udng, acetylcystein dugc hép thu nhanh va gén nhu hoan toan & duong
tiéu hoa.

- Phin bo: O ngudi, ndng dd dinh trong huyét tuong dat dugc sau 1-3 gid véi ndng o
dinh ciia chdt chuyén héa cystein khoang 2pmol/l. Ti 18 lién két véi protein cua
acetylcystein khoang 50%. Céc nghién ciru duge dong hoc cho thiy acetylcystein ding
duong tiém tinh mach c6 thé tich phén bd 0,47 I/kg (tdng cdng) hodc 0,59 /kg (san phdm
khir clia acetylcystein). Acetylcystein qua nhau thai va dwgc phét hién trong méu cudng
rén. Khéng c6 théng tin sin c6 lién quan dén kha nang bai tiét vao sira me. Khong c6
théng tin lién quan dén diic diém cia acetylcystein tai hang rao mau ndo & ngudi.

- Chuyén héa: Do anh huéng cia chuyén héa bude 1 cao, sinh kha dyng duong ubng cia
acetylcystein rét thdp (khoang 10%). Acetylcystein dugc gan chuyén héa thanh cystein
(chét chuyén héa c6 tac dung duge ly), diacetyleystein, cystein va céc disulphid hdn hop
tiép theo. Acetylcystein va cdc chit chuyén héa ton tai dudi 3 dang: mdt phin & dang tyr
do, mét phén lién két véi protein théng qua cée lién két disulphid khdng bén va mét phan
lién két véi acid amin,

- Thai trie: Acetylcystein dugc bai tiét gin hoan toan qua thén duéi dang céc chét chuyén
héa khong hoat djng (céc hop chat sulfat v co, diacetylcystein. Thoi gian bén thai trong
huyét twong ciia acetylcystein khoang 1 gitr va chu yéu dugc chuyén hoéa nhanh qua gan.
Do d6, chirc ndng gan bj suy giam ddn dén thoi gian bén thai trong huyét tuong kéo dai
t6i 8 git. D§ thanh thai trong huyet twong 0,11 I/gitv/kg (tdng cong) va 0,84 /gidv/kg (san
pham khir clia acetylcystein). Thoi gian ban théi sau khi tiém tinh mach 12 30-40 phut
trong khi bai tiét theo dong hoc 3 pha (pha alpha, beta va gamma).

16. Quy cdch déng géi:

Hop 2 vi, 4 vi, 6 vi x 5 6ng x 10ml, kém theo t& huéng din sir dung thube.

Hop 20 g6i, 30 gbi x 10ml, kém theo t huéng din sir dung thube.

Hop 1 chai x 30ml, hop 1 chai x 60ml, hfp 1 chai x 100ml, kém theo cbe dong chia lidu
va t& huéng dan sir dung thude.

17. Diéu ki¢n bdo quan, han ding, tiéu chudn chit lrgng ciia thude:

Bao quén: Noi khé, nhiét dé dudi 30°C.

Han dung: 24 théng ké tir ngdy sin xuét.

Han ding sau khi mé nép: 15 ngdy sau ngdy mé nip.

Khong dwgc diung thuéz da qu4 han dung,

Tiéu chudn chét lugng: TCCS.
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18. Tén, dja chi ciia co s& sin xuit thude. m—
Tén co sé sin xubt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HAZTAY \
Dia chi: TS dan phd s 4, P. LaKhé, Q. Ha Déng, TP. Ha Ngi /. ¢
DT: 02433522203  FAX: 024.33522203 [
DT: 024.33824685  FAX: 024.33829054 ~-
Hotline: 024.33522525
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