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GHAI. TÚ VIÊN NANG

Sản xuất tại: A
CONG TY CP DUGC PHAM SA VI
(SaVinharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận,
Q.7, Tp.Hồ Chí Minh
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MAUNEARMANSLOY

TUFSINE 200 cap
(chai 100 vién nang)

THÀNH PHẨN : Mỗi viên nang chứa :
N-Acetyl-L-Cysteine

Tá dược vừa đủ 1 viên nang

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH - LIỀU LƯỢNG -
CACH DUNG - THAN TRONG - TAC DUNG PHY :

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

BAO QUAN : Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C.
Tránh ánh sáng.

TIÊU CHUAN : TCCS/ SBK :

Số lô SX, Ngay SX,
Han dùng :

Xem dưới day chai. sÍgssose(002«8

Dé xa tam tay cua tre em

ĐỌC KV hưởng dan sử dụng trước khi dũng
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TỜHƯỚNG DẪNSỬDỤNG THUÓC
Viên nang cứng

TUFSINE 200 cap

THANH PHAN
- Acetylcystein
-_ Tá dược vừa du ..

(microcrystalline cellulose 102, acid stearic, colloidal silicon

dioxide, nang so I xanh la - nga).

  

DANG BAO CHE
Viên nang cứng

DƯỢC LỰC HỌC
- Acetylcystein (N - Acetylcystein) là dẫn chất N - acetyl của L -

cystein, một amino - acid tự nhiên. Acetylcystein được dùng làm

thuốc tiêu chất nhẩy và thuốc giải độc khi quá liều paracetamol.
Thuốc làm giảm độ quánh của đờm ở phỏi có mủ hoặc không bằng
cách tách đôi cầu nối disulfua trong mucoprotein và tạo thuận lợi đề

tống đờm ra ngoài bằng ho, dẫn lưu tư thế hoặc bằng phương pháp cơ
học.
- Acetylcystein cũng được dùng tại chỗ để điều trị không có nước
mắt. Acetylcystein dùng dé bảo vệ chống gây độc cho gan do quá liều
paracetamol,bằng cách duy trÌ hoặc khôi phục nông độ glutathion

của gan là chất cân thiết để làm bắt hoạt chất chuyển hóa trung gian
của paracetamol gây độc cho gan. Trong quá liều paracetamol, một
lượng lớn chất chuyển hóa này được tạo ra vì đường chuyển hóa

chính (liên hợp glucuronid và sulfat) trở thành bão hòa. Acetylcystein

chuyển hóa thành cystein kích thích gan tổng hợp glutathion và do
đó, Acetylcystein có thể bảo vệ được gan nếubat dầu điều trị trong
vòng 12 giờ sau quá liều paracetamol. Bắt đầu điều trị càng sớm càng
tôt.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Sau khi hít qua miệng hoặc nhỏ thuốc vào khí quản, phần lớn thuốc

tham gia vào phản ứng sulfhydryl - disulfid, số còn lại được biểu mô
phổi hấp thu. Sau khi uống, Acetylcystein được hấp thu nhanh ở
đường tiêu hóa và bị gan khử acetyl thành cystein và sau đó được
chuyên hóa. Đạt nồng độ đinh huyết tương trong khoảng 0,5 đến I

giờ sau khi uống liều 200 đến 600 mg. Khả dụng sinh học khi uống
thấp và có thể do chuyển hóa trong thành ruột và chuyển hóa bước
đầu trong gan. Độ thanh thải thận có thẻ chiếm 30% độ thanh thải
toàn thân.
- Sau khi tiêm tĩnh mạch, nửa đời cuối trung bình là 1,95 và 5,58 giờ
tương ứng với Acetylcystein khử và Acetylcystein toan phan; sau khi
uống, nửa đời cuối của Acetylcystein toàn phản là 6,25 giờ.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TR]

- Được dùng làm thuốc tiêu chất nhảy trong bệnh nhảy nhớt
(mucoviscidosis) (xơ nang tuyến tụy), bệnh lý hô hấp có đờm nhảy
quánh như trong viêm phê quản cấp vả mạn, và làm sạch thường quy

trong mở khí quản.
-_ Được dùng làm thuốc giải độc trong quá liều paracetamol.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Cách dùng:
- Dùng đường uống
Liêu lượng:

- Thuốc tiêu chất nhảy:
o Người lớn : Uống 200 mg/lần, ba lần mỗi ngày.
o Trẻ em từ 2 đến 6 tuổi : uống 200 mg/lần, hai lần mỗi ngày.

- Thuốc giải độc trong quá liều paracetamol : Khi có chắn đoán quá
liều paracetamol, phải cho bệnh nhân dùng N - Acetylcystein ngay
lập tức nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị với
N- Acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới
10 giờ sau khi uống paracetamol. Liều dùng và thời gian dùng thuốc
cho từng trường hợp cụ thẻ theo chỉ định của Bác sĩ điều trị. Liều
dùng thông thường như sau: cho bệnh nhân uống N - Acetylcystein
với liều đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều
70 mg/kg cách nhau 4ge một lan, Cham dứt điều trị nếu xét THÊ
paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan thập.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Tién sir hen (nguy cơ phản ứng co thắt phế quản với tắt cả các dạng
thuốc chứa Acetylcystein).
- Quá mẫn với Acetylcystein.
- Trẻ <2 tuổi  

THẬN TRỌNG

- Phải giám sát chặt chẽ người bệnh có nguy cơ phát hen, nếu dùng

Acetyleystein cho người có tiền sử dị ứng; nếu có co thất phế quản,
phải dùng thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol (huức beta - 2

adrenergic chon lọc, tac dung ngắn) hoặc ipratropium (thuốc kháng

aus va phai ngimg Acetylcystein ngay.
- Khi diéu tri với Acetylcystein, có thể xuất hiện nhiêu đờm loãng ở

phế quản, cần phải hút đẻ lấy ra nếu người bệnh giảm khả năng ho.

TƯƠNG TÁC THUÓC

- Acetylcystein la mét chất khử nên không phù hợp với các chất oxy
- hóa.
~ Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bất cứ thuốc
nào làm giảm bài tiết phế quản trong thời gian điều trị bằng
Acetylcystein.

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU
Thời kỳ mang thai
- Điều trị quá liều paracetamol bing Acetylcystein ở người mang
thai có hiệu quả và an toàn, và có khả năng ngăn chặn được độc tính

cho gan ở thai nhỉ cũng như ở người mẹ.
Thời kỳ cho con bú

~ Thuốc dùng an toàn cho người cho con bú.

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH
MAY MOC:
Do có thể xảy ra buồn ngủ, nhức đầu, ù tai khi dùng thuốc nén cdn
than trọng khi lái xe hoặc điều khiên máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

- Acetylcystein có giới hạn an toàn rộng. Tuy hiểm gặp co thắt phé
quản rõ ràng trong lâm sàng do acetylcystein, nhưng vẫn có thể xảy
ra với tắt cả các dạng thuốc chứa Acetylcystein.
Thường gặp, ADR > 1/100
- Buênnôn, nôn.
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
-_ Buồn ngủ, nhức đầu, ù tai.
-_ Viêm miệng, chảy nước mũi nhiễu.
- Phat ban, may day.
Hiém, ADR< 1/1000
- Co that phé quan kèm phản ứng dang phản vệ toản thân.
- Sốt, rét run.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dựng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Hướng dẫn cách xử trí ADR :
- Dùng dung dịch Acetylcystein pha loãng có thẻ giảm khả năng gây
nôn nhiều do thuốc.
~_ Phải điều trị ngay phản ứng phản vệ bằng tiêm dưới da adrenalin (0,3
- 0,5 ml dung dịch 1/1000 ) thở oxy 100%, đặt nội khí quản nếu cần,
truyền dịch tĩnh mạch để tăng thể tích huyết tương, hít thuốc chủ vận
beta - adrenergic néu co thắt phế quản, tiêm tĩnh mạch 500 mg
hydrocortison hoặc 125 mg methylprednisolon.
- Có thể ức chế phản ứng quá mẫn với Acetylcystein bao gồm phát
hồng ban toản thân, ngứa,bub nôn, nôn, chóng mặt, bằng dùng kháng
histamin trước, Có ý kiến cho rằng quá mẫn là do cơ chế giả dị ứng trên
cơ sở giải phóng histamin hơn là do nguyên nhân miễn dịch. Vì phản
ứng quá mẫn đã xảy ra tới 3% số người tiêm tĩnh mach Acetylcystein
để điêu trị quá liều paracetamol, nên các thầy thuốc cần chú ý dùng
kháng histamin để phòng phản ứng đó.

QUA LIEU
~ Quá liễu Acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu chứng của
phản vệ, nhưng nặng hơn nhiều: Đặc biệt là giảm huyết áp. Các triệu
chứng khác bao gồm suy hô hap, tan máu, đông máu rải rác nội mạch
và suy thận. Tử vong đã xảy ra ở người bệnh bị quá liều Acetylcystein
trong khi đang điều trị nhiễm độc paracetamol. Quá liều Acctylcystcin
xảy ra khi tiêm truyền quá nhanh và với liều quá cao. Điều trị quá liều
theo triệu chứng.

ĐÓNG GÓI:

Hộp 10 vi x 10 viên.

Chai 100 viên.

BẢO QUẢN:
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Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG:

Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG:

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

  
TRÁCH NHIỆM TRON VEN

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Đỗxa tẲm tay của tré em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.

Sản xuất tại: ì
CTY CO PHẢN DƯỢC PHẢM SA VI (SaWrnharm J.S.Q)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM

Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144

Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngày.{Ý....tháng @# năm 2014
KT.TỎNG GIÁM ĐÓC —

PHO TONG GIAM DOC :Mn
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