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HIDONAC
Thube nay chi ding theo don thuée
Doc ky hiedng din sic dung trude khi ding
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THANH PHAN

M&i lo Hidonac 25ml chira:

Thanh phén dugc chat: Acetylcystein 5 g

Thénh phan td dige: Natri hydroxid, dinatri edetat, nuéc cit pha tiém

DANG BAO CHE
Dung dich truyén tinh mach.
Dung dich trong sudt, khéng mau.

CHI PINH
Giai doc trong ngd doc paracetamol cap tinh.
Suy gan cép do ngd doc paracetamol.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Gidi dic trong ngd doc paracetamol cdp tinh

Ché dp liéu truyén tinh mach theo Prescott

Toan b liéu trinh diéu trj véi acetylcystein bao gdbm 3 lidu truyén tinh mach (3 giai doan)
lién tiép. C4c liéu nén dugc truyén tudn tr va khong c6 quing nghi giira cac lidu.

Téng lidu: 300 mg/kg acetylcystein (twong dwong véi khoang 5 1o Hidonac cho 70kg céan
niing); tdng thoi gian truyén 21 gid.

Lich trinh liéu dwoc khuyén cdo nhir sau:

- Can bénh nhan dé x4c dinh nhom cAn ning dung

- Dung bang lidu dé x4c dinh thé tich acetylcystein (s6 lo Hidonac) thich hop dé thém vao
djch truyén trong mdi giai doan

- 1 lo Hidonac chira 25 ml: 5 ml = 1 g acetylcystein. Co thé ding glucose 5% hoidc NaCl
0,9% lam dich truyén.

Liéu dau (giai doan 1)

Lidu ddu 150 mg/kg trong glucose 5% hoic NaCl 0,9%, truyén trong 60 phiit.

C6 thé truyén lidu du nhanh hon trong 15-60 phut, tuy nhién truyén liéu dau chim hon

(trong 60 phut) 1am giam kha ning xay ra cdc phan (mg phan vé.

Liéu giira (giai doan 2)

50 mg/kg trong glucose 5% hodc NaCl 0,9%, truyén trong 4 gid (= 12,5 mg/kg/gio).

Liéu cuéi (giai doan 3)

100 mg/kg trong glucose 5% hodc NaCl 0,9%, truyén trong 16 gid (= 6,25 mg/kg/gio).

Cén ning trin 110kg duge dp dung khi tinh liéu cho bénh nhin béo phi.

Lidu ding phai duoc tinh dua trén cin ning thyc ctia bénh nhan,
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Béng liéu

Liéu trinh Prescott (cho tré em va nguoi Iom)

Can Liéu dau Liéu giira Liéu cudi
ning 150 mg/kg trong 60 phiit | 50 mg/kg trong 4 gio 100 mg/kg trong 16 gio
Hidonac Glucose 5% | Hidonac Glucose 5% | Hidonac Glucose 5%
NaCl 0,9% NaCl 0,9% NaCl 0,9%
Trén lkg | 0,75 ml 3ml| 0,25 ml 7ml | 0,5 ml 14 ml
10 kg 7,5 ml 30ml | 2,5 ml 70 ml | 5 ml 140 ml
15kg 11,25 ml 45 ml | 3,75 ml 105 ml | 7,5 ml 210 ml
20 kg 15 ml 60ml | Sml 140 ml | 10 ml 280 ml
25 kg 18,75 ml 100 ml | 6,25 ml 250ml | 12,5 ml 500 ml
30 kg 22,5 ml 100 ml | 7,5 ml 250 ml | 15 ml 500 ml
40 kg 30 ml 150 ml | 10 ml 300 ml | 20 ml 600 ml
50 kg 37,5 ml 150 ml | 12,5 ml 300 ml | 25 ml 600 ml
60 kg 45 ml 200 ml | 15 ml 400 ml | 30 ml 800 ml
70 kg 52,25 ml 250ml | 17,5 ml 500 ml | 35 ml 1000 ml
80 kg 60 ml 250 ml | 20 ml 500 ml | 40 ml 1000 m]
90 kg 67,5 ml 250 ml | 22,5 ml 500 ml | 45 ml 1000 ml
100kg | 75 ml 250 ml | 25 ml 500 ml | 50 ml 1000 mi
>110kg | 82,25 ml 250 ml | 27,5 ml 500 ml | 55 ml 1000 ml

Suy gan cap do ngo dpc paracetamol

Ché do liéu Prescott dugc khuyén céo sir dung cho 21 gior diu ké ca véi suy gan cép do
ngd doc paracetamol. Sau do, tiép tuc truyén voi tbe d6 truyén nhu & liéu cudi (giai doan
3) 1a 150 mg/kg/24gid cho dén khi khong con bénh 1y nio.

Déi tuong diic biét

Tré em/bénh nhan duci 40 kg

Tré em dugce diéu tri véi lidu gibng nhu ngudi 16n. Tuy nhién, luong dich truyén phai duoc
diéu chinh cho pht hop theo d6 tudi va can ning vi c6 thé tiém 4n nguy co ting thé tich
mau (qua tai dich).

Céc dung dich pha lodng khac phai duoc didu chinh cho phi hop véi su chuyén héa dich
clia timg tré va ciing phai tinh dén sy hép thu tAt ca c4c loai chit long khéc.

Céc liéu duoge truyén tuln tu bing cdch sir dung mot may bom truyén dich thich hop.

CHONG CHI PINH
Man cam voi acetylcystein hoidc bét ki thanh phan nao ctia thude.

Trong truong hop ngd dde paracetamol nghiém trong, didu tri giai d6c bang acetylcystein
ciing ¢6 thé dugce sir dung cho ngudi bénh bi qud man hojc tré em dudi su gidm sat/céc
bién phép du phong va xur tri thich hop.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tiém truyén tinh mach acetylcystein phai dugc thuc hién dudi sy gidm sat y té chiit ché,
Céc tac dung khong mong mudn véi acetylcystein thudng xay ra hon khi truyén quéa nhanh
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hodic qué nhiéu. Do d6, khuyén cdo tudn thi nghiém ngit huéng dan trong phin Cdch
ding, lidu ding.

Phan umg phan vé

Phan tmg phén vé ¢6 xay ra & acetylcystein, nhit 13 & liéu dau. Bénh nhén phai dugc theo
ddi cAn than céc déu hiéu cila phan {mg phan vé trong subt qué trinh. Hen v ting khéi
lrgng mau (qua tai dich) 13 céc yéu t6 nguy co pht trién cc tic dung khong mong mubn
nay. Tir vong lién quan dén phan tmg phan vé khi truyén tinh mach acetylcystein dé giai
doc paracetamol da duge béo cdo, ty 1¢ rét hiém giip.

C4c phan {mg ndy véi acetyleystein thudng xay ra trong khodng 15 dén 60 phut sau khi
bt dAu truyén. Trong nhidu treong hop, tam thoi dimg truyén hodc s dung thude khang
histamin 13 di dé lam giam céc triéu ching clia phan ng phan vé. Péi véi cac phan g
hé théng & cip cao hon, c6 thé cin ding dén thube gidn phé quan dang hit, adrenalin va
céc corticosteroid.

Khi mdt phan img phan vé duoc kiém soat bing thudc khang histamin, cé thé bat dau
truyén lai du6i sy gidm sét cn than voi the do truyén 50 mg/kg trong 4 gidy. Néu dung nap
t6t, truyén tiép 16 gio lidu cudi (100 mg/kg trong 16 gid).

Khéng cn diédu tri dbi vai do bimg mit.

DP6i voi bénh mé day, khuyén céo ding thudc khéng histamin va d6i khi dung
corticosteroid. C6 thé tiép tuc truyén acetylcystein.

Trong trudng hop phi mach va céc triéu chung bénh ho hép, khuyén céo truyén
acetylcystein cham lai, c6 thé gidn doan tam thoi. C6 thé cin phai ding thudc khéng
histamin, d6i khi diing corticosteroid va str dung thuée gizn phé quan va/hoic adrenalin.
Hen phé quan

C6 mot s bing chimg cho thiy bénh nhén c6 tién st di g co dia va hen suyén c6 sy ting
nguy co phat trién phan tmg phan vé. Bénh nhan hen phé quan phai dugc theo ddi chit chd
trong sudt qua trinh diéu tri. Néu xay ra co thit phé quan, phai ngimg acetylcystein va thuc
hién bién phép diéu tri thich hop.

Chat dich va dién gidi

Cén than trong khi st dung dé giai doc cho bénh nhan c6 can ning dudi 40 kg vi ¢6 thé co
nguy co tang khéi lrong mau (qué tai dich) ma theo sau d6 1a ha huyét ap, co git, va tir
vong. Do d6, khuyén cdo tudn thii nghiém ngit huéng dan trong phdn Cdch ding, liéu
diung.

Pong mau

St dung acetylcystein c6 thé 1am kéo dai thoi gian dong mau thém vao doc tinh cla
paracetamol.

Théng tin cho ché dg dan it natri

Hidonac chira 748mg natri mdi lo 25 ml (32,5 mmol), twong duong v6i 37,4% lugng tbi
da hang ngay theo khuyén cdo cia WHO 1a 2g natri cho nguoi 16n.

Muii kru huynh nhe khong phai do su bién ddi cia san phdm ma 14 do lién quan dén dic
tinh tu nhién ciia hoat chit.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nikr cé thai
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Dit liéu tir mot s6 lugng han ché phy nit ¢6 thai phoi nhidm acetylcystein cho thiy khong
c6 tac dung khong mong mudn trén phy nit c6 thai va strc khoe ciia thai nhi hay tré so sinh.
Khéng c6 kinh nghiém i cc nhién ctru dich t& hoc.

Cac nghién ciru trén dong vat khong chi ra dgc tinh truc tiép hay gin tiép c6 4nh huong
dén thai ki, su phat trién cia phoi, sy phat trién cta thai vi/hodc sur phat trién ciia tré sau
sinh.

Than trong khi str dung thude trong thai ki.

Phu nir cho con bu

Khéng c6 nghién ciru cho biét lidu acetylcystein c6 duge bai tiét vao sita me hay khong.
Khong nén sir dung Hidonac trong thoi ki cho con b trir khi thye sur can thiét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bing chimg vé anh huréng ctia thudc 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thudc - thuoc

Khéng c6 nghién ciru tuong tac thude in vivo duoc thue hién cho thudc nay.

Cho dén nay, cic bo cdo d& cap dén sy bat hoat khang sinh do acetylcystein chi lién quan

dén céc x¢t nghiém in vitro trong d6 céc hoat chét lién quan da dugc truc tiép tron 1an véi

nhau. Do d6, khong dwge tron 14n Hidonac véi cac thubc khéc trong cung mot dung dich.

Vi cac hop chit thiol cé thé hinh thanh lién két bd sung vé6i cac naphthoquinon, vé Iy thuyét

1a ¢6 thé xay ra twong tac véi vitamin K. Mic di chua xéc dinh liéu twong tac ¢6 xay ra

trén in vivo hay khong, viéc sir dung vitamin K dé d iéu tri bénh Nong d¢ prothrombin trong

méu thip do suy gan nén bét dau sau vai gitr sau khi két thiic truyén acetylcystein. .
Téc dung gidn mach va trc ché két tap tidu ciu ¢6 thé dugc ting cudng bing cich st dung —
ddng thoi vai glyceryl trinitrat (nitroglycerin). St dung ddng thoi nitroglycerin va =
acetylcystein da dugc chimg minh 13 gy ha huyét 4p déng ké va tang cudng gidn né dong
mach thai duong.

Néu cin phai diéu tri ddng thoi bing nitroglycerin va acetylcystein dudng tiém, bénh nhan
phai dugc theo doi vé kha ning bi ha huyét ap, maco thé nghiém trong va c6 thé biu hién
béng triéu ching dau dau.

Twong tic thubc — xét nghiém

Acetylcystein ¢6 thé 1am dnh huéng dén phwong phap dinh lugng do mau salicylat.
Acetyleystein ¢6 thé anh hudng dén két qua phén tich khi x4c dinh ceton trong phan tich
nude tiéu.

Tuong ki

Hidonac khong dugc sir dung déng thoi voi céc thudc khac, nhit 13 cac khang sinh, trong
cung mot dung dich hodc trong cung mat vat chira.

Acetylcystein twong ki voi hiu hét kim loai va bi bt hoat bdi cdc hoat chat c6 tinh oxy
héa. Vi vay, néu c6 thé, nén dung dung cu chira 1am bang thiy tinh hodc nhya (khong phai
cao su) dé truyén.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khong mong mudn thudng gip nhat duge md ta trong y van lién quan dén
viée sir dung acetylcystein duong tinh mach 1a phat ban da, mé day, ngira va khé thé.
Chiing thudmg xay ra trong giai doan truyén nhanh ban d4u.

Trong mdt nghién ctru da trung tdm nhan m ngiu nhién, trong 2 giy diu truyén tinh mach
acetylcystein d xay ra cdc tic dung khéng mong mubn sau:

Tén sudt: rét thuomg gap (21/10), thuong gdp (>1/100, <1/10), it gép (21/1,000, <1/100),
hiém gap (21/10,000, <1/1,000), rat hiém gdp (<1/10,000).

RGi loan hé mién dich:
Rét thudong gip: | Phan g phan vé (17%)
Réi loan tim:

Thuodng gép: Nhip tim nhanh

Réi logn hé hdp, long nguc va trung that:

It gap: Viém hong, chay méau miii, ran ngay, co thit phé quan.
Réi logn tiéu héa:

Thuong gip: Nén (11%), bubn nén

Réi loan da va mé duwdi da:

Thuong gép: Ngira, phat ban da

Réi logn mach:

Thuong gép: P6 bimg mat

Céc tac dung khéng mong mudn sau day duge bdo co tir kinh nghiém luu hanh dai han,
tin suét khong xac dinh dugc tir dit liéu sin c6:

Réi loan hé mién dich:
Sbc phan vé, phan tmg phan vé, phin {mg qui min

Réi loan tim:

Nhip tim nhanh

RO6i loan hé hap, long ngwe va trung that:

Co thit phé quan, khé tha

Réi logn tiéu héa:

No6n, budn nén

Réi loan da va mé dudi da:

Pht mach, mé day, do bimg mit, phat ban, ngtra
Réi loan chung va ¥6i loan tai vi tri dung thuébe:
Phu mét

Nghién cuvru:

Ha huyét 4p, kéo dai thoi gian prothrombin

Su xuat hién cua cic phan ng nghiém trong trén da nhu hoi ching Stevens-Johnson va
hoi chitng Lyell c6 mbi quan hé thoi gian voi viée st dung acetylcystein dd duge bdo cdo
rat hiém gip. Trong trudng hop ¢6 triéu chitng méi trén da va c6 triéu chitng niém mac,
cén lién hé béc s ngay l4p tirc, va ngimg sit dung acetyleystein. Trong hau hét céc trudong
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hop dugc bdo cdo, it nhit mot thude khic da duoc sir dung va ¢ kha ning 1am ting anh
hudng ghi nhan dugce trén da niém mac.

Céc nghién ciru khéc nhau d3 xdc dinh sur giam két tap tiéu ciu khi sir dung acetylcystein.
Chura biét y nghia 1dm sang ctia biéu hién nay.

Nén str dung acetylcystein dudi dang truyén.

T héfg bdo ngay cho bac st hodc dwoc st nhitng phan vng co hai gdp phai khi sir dung
thuoc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui liéu

Triéu chimg qua liéu khi truyén tinh mach tuong tu véi tac dung khéng mong mudn nhimg
rd rét hon.

Cach xir tri

Trong truong hop qua lidu, ngimg truyén va tién hanh diéu trj triéu ching.

Khong ¢6 thude giai doc dic hiéu. Acetylcystein c6 thé tham tach.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge ly diéu tri: Thudc gidi djc.

Ma ATC: VO3AB23

Co ché hoat dpng:

Hidonac chira hoat chét acetylcystein, mdt dan xuét cystein véi mdt nhém —SH ty do c6
ca dic tinh tiéu chit nhay va khang oxy héa.

Pic tinh khang oxy hoa ctia Hidonac dya trén thuc té 13 cic hop chit dién di va oxy héa
bi bt hoat truc tiép boi acetylcystein va bi bét hoat gin tiép thong qua glutathion. Cac
hop chét dién di bi bat hoat bai phan tmg lién hop, va cac hop chit oxy héa bi trung hoa
bing phan {mg khir.

Acetylcystein cung cap mét tién chét thiét yéu cila tong hop glutathion Ja cystein, 1am ting
du trir giutathion ndi sinh.

Glutathion 1a mét hoat chét 4i nhan va khang oxy hoa quan trong ciia sinh vat va do d6
viée bao vé no 13 rat quan trong. Glutathion ciing c6 thé bt hoat cac chét chuyén héa 4
dién t, con hoat tinh, doc hai dugc tao ra trong mdt s6 ngd doc nhét dinh (vi du ngd doc
paracetamol) bang cach hinh thanh cic phirc hop tro.

Hiéu qua lam sang

Khi sir dung nhu mot chét giai doc paracetamol, Hidonac hoat dong bing cach khdi phuc
du trit glutathion trong té bao gan, hoac, thay vao do, 1a mot chét nén thay thé thic day su
lién hop céc chit chuyén hoa doc hai cta paracetamol.

PAC TINH DUGC PONG HQC

Hdp thu

Sau khi truyén tinh mach lidu cao acetylcystein, nhur trong trudng hop diu tri ngd doc
paracetamol, cac dit liéu dugc dong hoc sau ddy dd duoc chung minh:
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Néng d6 t6i da ban ddu trong huyét trong cta tong acetylcystein 1a 554 mg/L. Nong do
nay sau d6 giam nhanh chéng va dat ndng db trong huyét trong 35 mg/L sau khoang 12
gio.

Thé tich phan bd 14 0,54 mg/L, AUC 1748 mg.gid/L, thdi gian lwu trit trung binh 2,91 gid,
téng thanh thai 0,19 L/gio/kg va chu ki ban huy khoang 5,7 gid. Han ché ciia chirc ning
gan dan dén kéo dai thdi gian ban hiy.

Phan bé

Sau khi truy@n tinh mach, acetylcystein khuéch tan nhanh vao co thé, chi yéu théng qua
mdi trudng nude ctia khong gian ngoai bao va dat ndng d6 cao nhit & gan, than, phdi va
chét nhay phé quan.

Trong co thé, acetyleystein dwoc tim thiy ca & dang tu do hozc dang lién két protein huyét
twong thudn nghich qua ciu néi disulfit.

Chuyén héa

Chét chuyén hoa chinh 1a cystin va cystein. Ngoai ra, c6 mot hrgng nhé taurin va cic mudi
sunfat dugc thai ra.

Thai trie

Khoéang 30% liéu ding duge thai trir truc tiép qua than.

Chua 6 nghién ciru nao vé phan thudc bi thai trir ma khéng dugc bai tiét qua than,

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 1o 25 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan thudc ¢ nhiét d6 dudi 30°C.
Dung ngay sau khi pha lodng. Phan dung dich con thira phai bi thai bé.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuAt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG |
Tiéu chudn co so.

CO SO SAN XUAT

ALFASIGMA S.P.A
Via Enrico Fermi, 1 - 65020 Alanno (PE), Italia
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