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HUONG DAN SU DUNG THUOC

unarcine 200

2. Cic dAu hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thude

Dé xa tim tay tré em.

Poc kj huéng din sir dung trude khi ding

Néu cin thém théng tin, xin héi ¥ kién cta Bac sy

Khéng dung khi thude da bién mau, hét han sir dung,...

3. Thanh phin céng thire thude

Thanh phin dugc chit: ACEtyleyStein. . .......cvvevvenesierrisisessssnssssssssssesssssases 200 mg.

Thanh phén t4 dwoc: Pudmg tring, lactose 200 mesh, sucralose, sunset yellow, bdt mui cam
ST A s TR R e VR 081 D6

4. Dang bao ché: Thude bdt pha dung dich uéng

Mb ta dang bao ché: Bot mau tréng, kho toi, khéng bi von, &m mdc, mau sic dong nhét, vi
ngot, mui cam d& chju, dong goi trong tdi gidy/nhom/polyethylen han kin.

5. Chi dinh
Thude hd trg tiéu chit nhdy trong diéu trj cac rdi loan hd hép lién quan dén ting tiét chit nhiy
dac, nhat.

6. Li¢u ding, cich ding

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi:

- Ubng 200 mg (1 gbi) 3 1an mdt ngay. Liéu téi da khuyén cdo hang ngay la 600 mg/ngdy.

- Thoi gian diéu trf phy thude vao tinh chat va mirc dd nghiém trong cta bénh

- Ubng nhidu nuée dé hd tro téc dung tiéu chit nhay cia acetylcystein

Cdch dung:

Cit goi thude theo duomg ké, dd bét trong g6i vao cbe. Do nude vio coc khudy déu roi ubng,.
7. Chéng chi dinh

Qué min cam v&i acetylcystein, chét tuong tw vé mat hoa hoc (vi du carbocisteine, erdosteine
hodc mecysteine) hodc véi bat ky thanh phan nao cua thude

8. Céinh bdo va thin trong khi ding thube

Bénh nhén hen phé quéan can duoc theo doi chit ché trong qua trinh diéu tri; néu xay ra co thit

phé quan, nén ngimg diéu tri ngay ap tic.

Khi st dung acetyleystein, dic biét khi bt dau didu tri, c6 thé [am léng dich tiét phé quan,
ddng thoi lam tang thé tich dich dom lofing & phé quan. Néu bénh nhan khong thé khac dom
cén phai hat dom.

Khong ¢6 nghién cira vé hidu qua va dd an toan clia acetylcystein 200mg ¢ tré em. Tuy nhién,
céc phan ting bét loi tir nhe dén nang di duge béo céo khi sir dung acetylcystein tiém tinh
mach & ngudi 1on va tré em.

Nhiing bénh nhén co vén @ v& di truyén hiém gip khong dung nap fructose, galactose, kém
hép thu glucose-galactose, thidu hut sucrase-isomaltase va Lapp lactase khong nén dung thube
nay.
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9. Sir dung cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Phu nit co thai:Céac nghién ctru trén dong vat khéng phat hién ddc tinh ndo trén sinh san. Tuy
nhién nén tranh sir dung Acetylcystein trong thoi ki mang thai.

Phu nit_cho con bi: Khong c6 dit liéu vé bai tiét acetyleystein vao sita me nén chua thé loai

trir anh hudmg ctia thude 1én tré b me.

10. Anh hwomg ciia thude 1én kha ning 14i xe va vin hanh miy méc

Khong cé phan timg ndo duoc biét dén anh hudng t6i kha ning 1ai xe va diéu khién may méc.
11. Twong tic, twong ky cia thude

Twong tic thubc

Thube chéng ho va acetylcystein khéng nén dung ddng thoi vi 1am giam phan xa ho ¢6 thé
din @én tich tu dich tiét phé quan.

Than hoat tinh ¢6 thé lam giam tic dung cta acetylcystein.

Khong nén ding ddng thdi TB-Lunarcine 200 v6i cae san pham thube khéc.

Cdc thie nghiém in vitro cho thdy khi dung cling khang sinh cephalosporin va acetylcystein
c6 thé gdy mit hoat tinh khang sinh. Cén than trong khi diing khéng sinh dudmg udng it nhét
hai gi¢ truwde hodc sau khi ding TB-Lunarcine 200

Str dung ddng thdi nitroglycerin va acetyleystein gdy ha huyét 4p manh va din dén gidn
dong mach thai duong co thé gdy dau dau. Néu can sir dung ddng thoi nitroglycerin va TB-
Lunarcine 200, bénh nhin cin duoc theo doi va canh bdo vé tinh trang ha huyét 4p c6 thé
nghiém trong va kém theo dau déu.

Twong ky:

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thude nay voi céc
thude khac

12. Tdc dung khéng mong mubn

Céc phan (mg bét loi dugc liét ké dudi ddy, theo loai co quan va tin suét ctia hé théng.

L&p co quan hé Tén suit / Phin @ng bit lgi

théng Khéng phd bién Hiém RAt hiém Khong
(=1/1.000, <1/100) | (=1/10.000,<1/1.000) | (< 1/10.000) | xéc dinh

R6i loan hé théng
mién dich

Quéa man

Séc phan vé,
phan (ng phan
vé/dang phan vé

ROi loan hé than | Paudau

kinh

R&i loan tai va tién | U tai

dinh

Réi loan tim Nhip tim nhanh

Réi loan mach mau | Huyét ap thép Xuét huyét
Rbi loan hd hép, Co thit phé quan,

nguc va trung thét kho tho

R&i loan tiéu hoa Noén mtra, tiéu | Kho tiéu

chay, viém miéng,
dau bung, budn
non
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ROi loan da va md | Mé day, phét ban,
dudi da phti mach, ngita

RHi loan chung va | Sot Phu mat
tac dung phu tai chd

Su xuét hién cac phan tmg da nghiém trong nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai ti biéu b
nhiém ddc da duge bao cdo co lién quan tam théi véi viée sir dung acetyleystein. Trong hiu
hét cdc truomg hop nay, it nhdt mdt loai thude khéc duge sir dung ciing lic, diéu nay c6 thé
lam tang tac dung trén da niém mac duge mo ta.
Trong trudmg hop tdn thuong da va niém mac tai phét, cdn tu van y té ngay lap tic va ngimg
sir dung acetylcystein ngay 1dp tirc.
Su giam két tip tiéu cAu trong méu khi cé mat acetylcystein da dugce xdc nhdn boi nhiéu
nghién ctru khic nhau. Sy lién quan lam sang van chua dugc lam ro.
Hwéng din xir tri ADR
Péi v6i dang udng, pha lodng dung dich acetylcysteine c¢6 thé gitp lam gidm phan Gmg gy
non
Truong hop xuét hién hodc nghi ngd phan Gmg phan vé: Nglmg thude va diéu tri cép ciru phan
Ve
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc diwge si khi gap cdc tac dung khong mong mudn nhuw trén
khi siv dung thude hodic bdo cdo cic phin iimg ¢6 hai cita thube vé Trung tim Théng tin
thude va Theo déi phin irng cé hai ciia thude (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thinh
Téong - Hoan Kiém - Ha Npi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenteri@gmail.com
13. Qui lidu va cdch xir tri
Triéu chimg: Qué liéu cép tinh cua acetyleystein co thé gdy ra cdc triéu ching tiéu héa nhu
budn ndn, ndn va tiéu chay.
Xir tri: Didu tri qua lidu 1a didu tri triéu chimg va hd trg tiy theo tinh trang 14m sang ctia bénh
nhén.
14. Pic tinh dwoge lwe hoe:
Nhém thuée: Thude tiéu nhiy
Ma ATC: ROSCBOL.
N-acetyl-L-cysteine (NAC) ¢6 tic dung 1am tan chit nhay manh déi v6i dich tiét nhiy va mu
bang cach khir polyme céc phirc hgp mucoproteic va acid nucleic tao ¢ nhét cho thiy tinh
thé va thanh phin c6 mu ciia ddm va céc chét tiét khéc.
Acetyleystein ¢6 tic dung chéng oxy héa truc tiép do ¢6 nhém nucleophilic thiol (-SH) tu do
¢6 kha ning tuong tic true tiép v&i cde nhém gde oxy hoa &i dién tir. Phat hién gan day cho
thdy acetylcystein bédo vé enzyme ol-antitrypsin (rc ché elastase khoi bi bAt hoat boi acid
hypochlorous (HOCI), mdt tdc nhan oxy héa manh dugc tao ra boi enzyme myeloperoxidase
ctia thye bao dé hoat héa. Do cau triic phin tir clia nd, acetyleystein c6 thé dé dang xuyén qua
mang t& bao. Bén trong té bao, NAC bi khit acety] thanh L-cysteine, mot loai acid amin cin
thiét cho qua trinh tong hop glutathione (GSH).
GSH 1a mét tripeptide cé kha nang phan mg manh dugc tim thdy & khép noi trong cic md
khac nhau cua dong vat va rat can thiét cho viée duy tri chitc ning ciing nhu tinh toan ven
hinh théi t& bao. Py la co ché bao vé ndi bao quan trong nhit chdng lai céc gbe oxy héa, ca
ngoai sinh va ndi sinh, ciing nhu chéng lai nhidu chét gay déc té bao.

n=l B o~ L —
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Nhiing diic diém nay lam cho acetyleystein dic biét thich hop dé diéu tri cac bénh cdp tinh va
min tinh cta hé hé hép, dic trung boi dich tiét nhdy va nhiy diic, nhét.
Khong c6 bang chimg vé hiéu qua va d6 an toan cua thuéc tiéu chdt nhdy bao gém
acetylcystein trong viém phé quan cép tinh.
15. Piie tinh dwoe dong hoc:
Hdp thu: Sau khi ding dudng ubng, hau hét acetylcystein duge hdp thu nhanh chéng va
chuyén hoa & gan thanh cytein, mdt chat chuyén héa cé hoat tinh, cling nhu diacetylcystin,
cystin va cdc hon hop disulphid khac.
Phén _bé: Do chuyén héa buéc mdt qua gan manh, sinh khd dung dudmg ubng clia
acetyleystein rt thdp. O ngudi, nong do toi da trong huyét thanh dat duge sau 1 — 3 gid.
Thudc lién két véi protein huyét tuong khoang 50%.
Chuyén héa: Acetylcystein va cac chit chuyén héa cta nd tén tai dudi ba dang khac nhau
trong ndi tang: mot phin & dang tw do, mét phin lién két véi protein huyét twong va mot phan
két hop voi amino acid. Acetyleystein duge bai tiét hau hét & dang chét chuyén héa khong
con hoat tinh théng qua than. Théi gian ban thai cla acetylcystein x4p xi 1 gio va cha yéu
duge xéc dinh béi su chuyén héa nhanh chéng & gan. Do d6 & nhiing ngudi suy giam chitc
ning gan, thoi gian ban thai ctia thude c6 thé kéo dai 1én 8 gio.
Thai trie: Cac nghién ciru duge dong hoc tiém tinh mach acetylcystein cho thdy thé tich phin
bd 1a 0,47 l/kg (tdng cong) hodc 0,59 I/kg (gidm acetylcystein); do thanh thai huyét twong
dwoc xdc dinh lan luot 1a 0,11 Vivkg (tong cong) va 0,84 /h/kg (giam acetylcystein). Thor
gian ban huy sau khi tiém tinh mach 1a 30-40 phat trong khi qué trinh bai tiét theo dong hoc
ba pha.
Acetylcystein di qua nhau thai va dugc phat hign trong mau day ron. Khong c6 théng tin vé sur
bai tiét qua sita me.
16. Quy cich dong goi
Hop 30 goi x 2,0 g, kém theo t& huéng din str dung thude.
17. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng thude
Piéu kién bao quan: Noi kho, dudi 30°C, tranh sénh sang.
Han ding: 24 thing ké tix ngay san XUt
Tiéu chuén chét lugng: TCCS.
18. Tén, dia chi cia co s sin xuit thube
Cong ty ¢ phin Duge phdm Pharbaco Théi Binh
@ Tru sé: Lo CNOI1 — Cum cong nghiép An Ninh, Xa An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh

Thai Binh, Viét Nam
phARBACOTHAENY SN XuAt tai: L6 CNOI — Cum c¢dng nghiép An Ninh, X& An Ninh, Huyén Tién Hai,
Tinh Thai Binh, Viét Nam



