
: CỔ PHẨN —————— HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
DƯỢC PHẨM 

Pharbacctyl 

1. Tên thuấc: Pharbacetyl 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của Bác sỹ 

Không dùng khi thuốc đã biến màu, hết hạn sử dụng.... 

3. Thành phần công thức thuốc 

Thành phần được chất: Acetylcystein..................ccccctonereiererrerrrree 200 mg. 

Thành phần tá dược: Đường trắng, lactose 200 mesh, sucralose, sunset yellow, bột mùi cam 

5M... Ốc vừa đủ [ gói. 

4. Dạng bào chế: Thuốc bột pha dung dịch uống 

Mô tả dạng bào chế: Bột màu trắng, khô tơi, không bị vón, ẩm mốc, màu sắc đồng nhất, vị 

ngọt, mùi cam dễ chịu, đóng gói trong túi giấy/nhôm/polyethylen hàn kín. 

5. Chỉ định 

Thuốc hỗ trợ tiêu chất nhày trong điều trị các rối loạn hô hấp liên quan đến tăng tiết chất nhầy 

đặc, nhớt. 

6. Liều dùng, cách dùng 

Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 

- Uống 200 mg (1 gói) 3 lần một ngày. Liều tối đa khuyến cáo hàng ngày là 600 mg/ngày. 

- Thời gian điều trị phụ thuộc vào tính chất và mức độ nghiêm trọng của bệnh 

- Uống nhiều nước để hỗ trợ tác dụng tiêu chất nhày của acetyleystein 

Cách dùng: 

Cắt gói thuốc theo đường kẻ, đỗ bột trong gói vào cốc. Đổ nước vào cốc khuấy đều rồi uống. 

7. Chống chỉ định 

Quá mẫn cảm với acetylcystein, chất tương tự về mặt hóa học (ví dụ carbocisteine, erdosteine 

hoặc meeysteine) hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Bệnh nhân hen phế quản cần được theo dõi chặt chẽ trong quá trình điều trị; nếu xảy ra co thắt 

phế quản, nên ngừng điều trị ngay lập tức. 

Khi sử dụng acetyleystein, đặc biệt khi bắt đầu điều trị, có thể làm lỏng dịch tiết phế quản, 

đồng thời làm tăng thể tích dịch đờm loãng ở phế quán. Nếu bệnh nhân không thể khạc đờm 

cần phải hút đờm. 

Không có nghiên cứu về hiệu quá và độ an toàn của acetyleystein 200mg ở trẻ em. Tuy nhiên, 

các phản ứng bất lợi từ nhẹ đến nặng đã được báo cáo khi sử dụng acetyleystein tiêm tĩnh 

mạch ở người lớn và trẻ em, 

Những bệnh nhân có vẫn đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp fructose, galactose, kém 

hấp thu glueose-galaetose, thiếu hụt suerase-isomaltase và [app lactase không nên dùng thuốc 

này. 
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9, Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú —= 

Phụ nữ có thai:Các nghiên cứu trên động vật không phát hiện độc tính nào trên sinh sản. Tuy 

nhiên nên tránh sử dụng Aeetylcystein trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ_ cho con bú: Không có dữ liệu về bài tiết acetyleystein vào sữa mẹ nên chưa thê loại 

trừ ảnh hưởng của thuốc lên trẻ bú mẹ. 

10. Ánh hưởng của thuốc lên khã năng lái xe và vận hành máy móc 

Không có phản ứng nào được biết đến ảnh hưởng tới khả năng lái xe và điều khiển máy móc. 

11. Tương tác; tương ky của thuốc 

Trương tác thuốc 

Thuốc chống ho và acetyleystein không nên dùng đồng thời vì làm giảm phản xạ ho có thể 

dẫn đến tích tụ dịch tiết phế quản. 

Than hoạt tính có thể làm giảm tác dụng của acetyleystein. 

Không nên dùng đồng thời Pharbacetyl với các sản phẩm thuốc khác. 

Các thủ nghiệm in viro cho thấy khi dung cùng kháng sinh cephalosporin và acetyleystein 

có thể gây mất hoạt tính kháng sinh. Cần thận trọng khi dùng kháng sinh đường uống ít nhất 

hai giờ trước hoặc sau khi dùng Pharbacetyl 

Sử dụng đồng thời nitroglycerin và acetylcystein gây hạ huyết áp mạnh và dẫn đến giãn 

động mạch thái dương có thể gây đau đầu. Nếu cần sử dụng đồng thời nitroglycerin và 

Pharbacetyl, bệnh nhân cần được theo dõi và cảnh báo về tình trạng hạ huyết áp có thể 

nghiêm trọng và kèm theo đau đầu. 

Tương kỹ: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác 

12. Tác dụng lông mong muốn 

Các phản ứng bắt lợi được liệt kê dưới đây, theo loại cơ quan và tần suất của hệ thông. 

Lớp cơ quan hệ Tân suât / Phản ứng bất lợi 

thông Không phô biên 

(=1/1.000, <1/100) 

Hiểm 

(Œ1/10.000,<1/1.000) 

Rất hiểm 

(< 1/10.000) 

Không 

xác định 

Rôi loạn hệ thông 

miễn dịch 

Quá mẫn Sốc phản vệ, 

phản ứng phản 

vệ/dạng phản vệ 

lôi loạn hệ thân 

kinh 

Đau đâu 

Rôi loạn tai và tiên 

đình 

Ù tai 

lôi loạn tin Nhịp tim nhanh 

Rôi loạn mạch máu Huyết áp thập Xuất huyết 

Rôi loạn hô hấp, 

ngực và trung thât 

Co thắt phế quản, 

khó thở 

Rôi loạn tiêu hóa Nôn 

chảy, viêm miệng, 

mửa, tiêu 

đau bụng, buôn 

nôn 

Khó tiêu 
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"Rối loạn da và mô | Mê đay, phát bạn | 

dưới da phù mạch, ngứa 

Rối loạn chung và | Sốt Phù mặt 

tác dụng phụ tại chỗ 

Sự xuất hiện các phản ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì 

nhiễm độc đã được báo cáo có liên quan tạm thời với việc sử dụng acetylcystein. Trong hầu 

hết các trường hợp này, ít nhất một loại thuốc khác được sử dụng cùng lúc, điều này có thể 

làm tăng tác dụng trên da niêm mạc được mô tả. 

Trong trường hợp tốn thương da và niêm mạc tái phát, cần tư vấn y tế ngay lập tức và ngừng 

sử dụng acetylcystein ngay lập tức. 

Sự giảm kết tập tiêu cầu trong máu khi có mặt acetyleystein đã được xác nhận bởi nhiều 

nghiên cứu khác nhau. Sự liên quan lâm sàng vẫn chưa được làm rõ. 

Hướng dẫn xử trí ADIR 

Đối với dạng uống, pha loãng dung. dịch acetylcysteine có thế giúp làm giảm phản ứng gây 

nôn 

Trường hợp xuất hiện hoặc nghi ngờ phản ứng phản vệ: Ngừng thuốc và điều trị cấp cứu phản 

vệ 
Thông báo nga)' cho bác sỹ hoặc thrợc sĩ khi gặp các tắc tịng không mong nanỗn nÏnr trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hi của thuốc về Trung tâm Thông tìn 

thuốc và Theo đối phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - l5 Lê Thánh 

Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. Điện thoại: 024..3.93.35.618; Fax: 024.3.93.35642; 

Email: (lÍp9cenfetDginailcoIn 

13. Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng: Quá liều cấp tính của acetylcysteïn có thể gây ra các triệu chứng tiêu hóa như 

buồn nôn, nôn và tiêu chảy. 

Xử irí: Điều trị quá liều là điều trị triệu chứng và hỗ trợ tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh 

nhân. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm thuốc: Thuốc tiêu nhầy 

Mã ATC: R05SCBOI. 

N-acetyl-L,-cysteine (NAC) có tác dụng làm tan chất nhầy mạnh đối với dịch tiết nhầy và mủ 

bằng cách khử polyme các phức hợp mueoproteic và acid nueleic tạo độ nhớt cho thủy tỉnh 

thể và thành phần có mủ của đờm và các chất tiết khác. 

Acectylcystein có tác dụng chống oxy hóa trực tiếp do có nhóm nueleophilic thiol (SH) tự do 

có khả năng tương tác trực tiếp với các nhóm gốc oxy hóa ái điện tử. Phát hiện gần đây cho 

thấy acetyleystein bảo vệ enzyme œÏ-antitrypsin ức chế elastase khỏi bị bất hoạt bởi acid 

hypochlorous (HOC), một tác nhân oxy hóa mạnh được tạo ra bởi enzyme myeloperoxidase 

của thực bào đã hoạt hóa. Do cấu trúc phân tử của nó, acetyleystein có thê dễ đàng xuyên qua 

màng tế bào. Bên trong tế bào, NAC bị khử acetyl thành L-cysfeine, một loại acid amin cần 

thiết cho quá trình tổng hợp glutathione (GSH). 

GSH là một tripeptide có khả năng phản ứng mạnh được tìm thấy ở khắp nơi trong các mô 

khác nhau của động vật và rất cần thiết cho việc duy trì chức năng cũng như tính toàn vẹn 

hình thái tế bào. Đây là cơ chế bảo vệ nội bào quan trọng nhất chống lại các gốc oxy hóa, cả 

ngoại sinh và nội sinh, cũng như chống lại nhiều chất gây độc tế bào.
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——— Những đặc điểm này làm cho acetylcystein đặc biệt thích hợp để điều trị các bệnh cấp tính và 

mãn tính của hệ hô hấp, đặc trưng bởi dịch tiết nhầy và nhày đặc, nhớt. 

Không có bằng chứng về hiệu quả và độ an toàn của thuốc tiêu chất nhầy bao gồm 

acetylcys(ein trong viêm phế quản cấp tính. 

15. Đặc tính được động học: 

Hấp thu: Sau khi dùng đường uống, hầu hết acetyleystein được hấp thu nhanh chóng và 

chuyển hóa ở gan thành cytein, một chất chuyên hóa có hoạt tính, cũng như diacetylcystin, 

cystin và các hỗn hợp disulphid khác. 

Phân bố: Do chuyển hóa bước một qua gan mạnh, sinh khả dụng đường uống của 

acctyleystein rất thấp. Ở người, nồng độ tối đã trong huyết thanh đạt được sau l — 3 giờ. 

Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 50%. 

Chuyển hóa: Acetylcystein và các chất chuyển hóa của nó tồn tại dưới ba dạng khác nhau 

trong nội tạng: một phân ở dạng tự do, một phần liên kết với protein huyết tương và một phần 

kết hợp với amino acid. Acetyleystein được bài tiết hầu hết ở chất chuyển hóa không 

còn hoạt tính thông qua thận. Thời gian bán thải của acetylcysteiÀ xp xỉ I giờ và chủ yếu 

được xác định bởi sự chuyên hóa nhanh chóng ở gan. Do đó ở nh tụ người suy giảm chức 

năng gan, thời gian bán thải của thuốc có thê kéo dài lên 8 giờ. 

Thải trừ: Các nghiên cứu được động học tiêm tĩnh mạch acetylcy3fin cho thấy thể tích phân 

bố là 0,47 1/kg (tổng cộng) hoặc 0,59 l/kg (giảm acetylcystein); độ thanh thải huyết tương 

được xác định lần lượt là 0,11 1⁄h/kg (tổng cộng) và 0,84 l⁄h/kg (giảm acetylcystein). Thời 

gian bán hủy sau khi tiêm tĩnh mạch là 30-40 phút trong khi quá trình bài tiết theo động học 

ba pha. 

Aecetylcystein đi qua nhau thai và được phát hiện trong máu dây rốn. Không có thông tin về sự 

bài tiết qua sữa mẹ. 

16, Quy cách đóng gói 

Hộp 30 gói x 2,0 g, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

17. Điều kiện bão quắn, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh sánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc 

Công ty cỗ phần Dược phẩm Pharbaco Thái Bình 

Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã Tiền Hải, Tỉnh Hưng Yên, Việt Nam 

PHAfifACOTHAIBINH

https://trungtamthuoc.com/


