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TRACH NHIEM THON VEN

CONG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI (SaWapharm J.$.C) mAwNEATV9PS
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM TUF E
DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145 ĐGING 200

Mẫu gói

   

 

  

    

Thành phần : Mỗi gói chứa a ag 22
Acetylcysteine....................................-HH 200 mg | Thuốc bot sui
Tá dược vừa đủ

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều lượng - Cách dùng -
Thận trọng - Tác dụng phụ :

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
®

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30%C. Tránh ánh sáng Tu Sine 200

DE XA TAM TAYCUA TRE EM Acetylcysteine 200 mg
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG  
Sản xuấ! ta

CONG TY CP DUGC PHAM SA VI |(SaVipharmJ.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận. Q.7. Tp.Hồ Chí Minh

Tiêu chuẩn : TCCS Số lô SX :
SOK : Hạn dùng:

 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 2ƒ. tháng (2,3 năm 201{
KT. Tong Giám Đắc

Phó Tổng Giám Đốc (KH-CN)

“MOSOUS 59% J
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Đơn xin đăng ký, mẫu nhãn, thông tin kê đơn
 

TO HUONG DAN SUDUNG THUOC

TUFSINE 200

Thuốc bột sủi — Goi 1,0 g
CÔNGTHỨC:
- Acetylcysteine.............................................200 mg
- Tá dược vừa đủ................................... Ì gam/gói
(mannitol powder, sorbitol powder, effer soda, saccharose,
citric acid anhydrous, PVP K30, sodium carbonate anhydrous,
aspartarne, ascorbic acid, colloidal silica dioxide 200, tutti
Sruttiflavor (F1/25436)).

DANG BAO CHE:
Thuốc bột sủi, dùng để uống.

DƯỢC LỰC HỌC
- Acetylcysteine (N- acetylcysteine) là dẫn chất N - acetyl của L -
cysteine, một amino - acid tự nhiên. Acetylcysteine được dùng làm
thuốc tiêu chất nhảy và thuốc giải độc khi quá liềuparacetamol.
Thuốc làm giảm độ quánh của đờm ở phối có mủ hoặc không bằng
cách tách đôi cầu nỗi disulfidetrongmucoprotein va tạo thuận lợi để
tống đờm ra ngoài bảng ho, dẫn lưu tư thê hoặc bằng phương pháp
cơ học.

- Acetylcysteine được dùng để bảo vệ chỗng gây độc cho gan do quá
liễu paracetamol, bằng cách +“duy trì hoặc khôi phục nông độ
glutathione của gan là chất ee thiết để làm bat hoạt chất chuyển hóa
trung gian của paracetamol gây độc cho gan. Trong quả liễu
paracelamol, một lượng lớn chất chuyển hóa nảy được tạo ra vì
đường chuyển hóa chính (liên hop glucuronide va sulfate) trở thành
bão hỏa. Acetylcysteine chuyển hóa thành cysteine kích thích gan
tông hợp glutathione và do đó, acetylcysteine có thể bảo vệ đượcgan
néu bat đâu điều trị trong vong 12 gid sau qua liễu paracetamol, Bat
đầu điều trị cảng sớm cảng tốt.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Sau khi wong, acetylcysteine được hấp thu nhanh ở đường tiêu hóa
và bị gan khử acetyl thành cysteine và sau đó được chuyền hóa. Đạt
nông độ đỉnh huyết tương trong khoảng 0,5 đến | giờ sau khi uỗng
liêu 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 thân có thể chiếm 30% độ thanh thải toàn thân.
- Sau khi uống, nửa đời cuối của acetylcysteine toàn phân là 6,25
BIỜ.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Không có đữ liệu mới.

CHi DINH DIEU TRI

Được đùng làm thuốc tiêu chất nhay trong bệnh nhảy nhớt

(mucoviscidosis) trong bệnh xơ nang tuyến tụy, bệnh lý hô hắp có

đờm nhây quánh như trong viêm phế quản cap va man.
- Được dùng làm thuốc giải độc trong quá liéu paracetamol.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cách dụng:
- Hoà tan lượng bột sủi trong một gói vào một lượng vừa đủ nước
uống da dun sdi dé nguội.

-_ Uống sau khi thuốc tan hoàn toàn.

Liễulượng:

- Thuốc tiêu chất nhày :

© Người lớn: Uống 200mg (I gói)/lần, ba lần mỗi ngày.

o Trẻ em từ 2 đến 6 tuỗi : uống 200 mg (I gói)/lần, hai lần mỗi
ngày.

- Thuốc giải độc trong quá liều paracetamol: Khi có chẩn đoán quá

liêuparacetamol,phai cho bénh nhan dung N - acetylcysteine ngay

lập tức nêu chưa đến 36 giờ kể từ khi udng paracetamol. Điều trị với

N - acetylcysteine có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian đưới

10 giờ sau khi uống paracetamol.Liễu dùng và thời gian dùng thuốc

cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của bác sĩ điều trị. Liễu

dùng thông thường như sau: cho bệnh nhân uống N - acetylcysteine

với liễu đầu tiên là 140 mg/kg, sau đỏ cho tiếp I7 liễu nữa, môi liêu

70 mg/kg cách nhau 4 giờ một lần. Châm dút điều trị nếu xét nghiệm

paracetamol trong huyết tương cho thây nguy cơ độc hại gan thap.  

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Loét da day tá tràng tiễn triển ;
- Tién sir hen (nguy cơ phan ứng co thắt phế quán với tất cả các
dạng thuốc có chứa hoạt chất acetylcystcine).
- Qua man voi acetylcysteine hoặc các thành phần khác của thuộc.

-_ Người ăn kiêng muối, kiêng đường.

- Không dùng cho trẻ em dưới 2 tuổi

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

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

acetylcysteine cho người có tiền sử dị ứng; nêu cô co thất phê quản,

phải dùng thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol (thuốc beta -

2 adrenergic chọn lọc, tác dụng ngăn) hoặc ipratropium (thuốc khang

muscarine ) và phải ngừng acetylcysteine ngay.

Khi điều trị với acetylcysteine, có thể xuất hiện nhiễu đờm loãng ở

phế quản, do đó cần phải hút để lấy ra, nếu người bệnh giảm khả

nang ho.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG
TAC KHAC:
Acetylcysteine là một chất khử nên không phối hợp với các chất oxy
- hóa. Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bất cứ
thuốc nao làm giăm bài tiết phế quản trong thời gian điều trị bằng
acetylcysteine,

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
Thời kỳ mang thai

Điều trị quá liều paracetamol bằng acetylcysteine ở người mang thai

có hiệu quả và an toản, có khả năng ngăn chặn được độc tính cho gan

ở thai nhí cũng như ở người mẹ.

Thời kỳ cho con bú

Nghiên cứu ở người mẹ dùng paracetamol sau khi de cho con bú

không thây có tác sia pail mone muốn ở trẻ be bu me

   
MAY MOC

Không có tác động.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muỗn

gặp phải khi sử dụng thuộc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Acetylcysteine có giới hạn an toàn rộng. Tuy hiểm gap co that phé

quan 16 rang trong lam sang do acetylcysteine, nhung van có thê xay

ra vi tat ca các dang thuốc chứa acetylcysteine,

Thưởng gặp, ADR > 1/100

-_ Buỗn nôn, nôn.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Buén ngủ, nhức đầu, ù tai. ;
- Viém miéng, chay nước mũi nhiều.
- Phát ban, mày day.

Hiểm, ADR < 1/1000
- Co that phế quản kèm phản ứng dạng phản vệ toàn thân.

- Sốt, rét run,

a:
.

t
e

Hướng dẫn cách xử lý ADR
Dùng acetylcysteine pha loang thành dung dịch có thể hạn chế triệu

chứng gây buồn nôn, nôn. -
Phải điều trị ngay phản ứng phản vệ bằng tiêm dưới đa ađrenaline

(0, 3 -0,5 ml dung dich 1/1000 ) và thở oxy 100%, đặt nội khí quản

nêu cẩn, truyền dich tĩnh mạch để tang thể tích huyết tương. hit thuốc

chi van beta- adrenergic néu co that phé quan, tiém tinh mach 500

mg hydrocortisone hoac 125 mg methylprednisolone.
Có thể ức chế phản ứng quá mẫn với acetylcysteine bao gồm phát
hồng ban toàn thân, ngứa, buôn nôn, nôn, chong mat, bằng cách dùng

kháng histamine trước. Có ý kiến cho rằng quá mẫn là do cơ chế giá

dị ứng trên cơ sở giải phóng Aistamine hon là do nguyên nhân miễn
dịch.

C
a

QUA LIEU
Quá liễu acetylcysteine có triệu chứng tương tự như triệu chứng của

phản vệ, nhưng nặng hơn nhiễu: Đặc biệt là giám huyết áp. Các triệu

https://trungtamthuoc.com/



chứng khác bao gồm suy hô hắp, tan máu, đông máu rải rác nội mạchvà suy thận. Tử vong đã xảy ra ở người bệnh bị quá liêu acetylcys-teine trong khi đang điểu trị nhiễm độc paracetamol. Quá liềuacetylcysteinexảy ra khi tiêm truyền quá nhanh và với liều quả cao.Điều trị quá liêu theo triệu chứng.

ĐÓNG GÓI :
Hộp 10 gỏi, hộp 24 gói — Goi 1,0g

BAO QUAN ;
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, Tránh ánh sáng

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG :
Tiêu chuẩn cơ sở.

HẠN DÙNG :
24 tháng kế từ ngày sản xuất.

  

  

Déxa tam tuy của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử (dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ

Săn xuẤt tại:
CTY CO PHAN DƯỢC PHAM SA VI (SaVinharm J.S.C)
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, ngay 2+ thang + năm 2012
KT. TONG GIAM BOC

PHO TONG GIAM DOC (KH - CN)  
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