HUGNG DAN SU DUNG THUOC
ACETILAX® 200 MG

- Doc ky huéng dén st dung trudc khi diing. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc st hodc dugc si.
- Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thudc.

- D€ thudc xa tam tay tré em.

- Khéng ding thubce qud han in trén bao bi.

TEN THUGC: ACETILAX 200 MG

THANH PHAN CONG THUC THUGC

Méi goi chia:

Thanh phdn hogt chdt: Acetylcystein 200 mg

Thanh phdn td dugc: aspartam (E-951), orange flavour, orange yellow S (E-110, Cl = 15985),
mannitol (E-421), colloidal anhydrous silica.

DANG BAO CHE: b6t pha dung dich uéng
Mé ta: Géi chita bét min mau vang vi cam.

CHiPINH

H6 trg lam tiéu chat nhdy trong diéu tri r6i loan hé hap lién quan dén tinh trang tang tiét chat
nhay nhét, ddm nhay dac quanh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

Ngudi I6n va tré em trén 12 tudi:

200 mg (1 g6i) 3 1an/ngay. Liéu khuyén céo t6i da la 600 mg/ngay.

Thai gian diéu tri phu thudc vao tinh chat va mudc do nghiém trong ctia bénh va nén dugc quyét
dinh bdi bac si. Ung nhiéu nudc hé trg tac dung lam tiéu chat nhay cda acetylcystein.

Cdch dung

Hoa tan hoan toan bot trong goi vao mét lugng di nudc, khudy déu bang thia néu can va udéng
ngay sau khi pha.

CHONG CHi PINH

- Qua man véi acetylcystein, chat tuong tu vé mat héa hoc khac (nhu carbocistine, erdosteine
hodc mecysteine) hodc bat ci thanh phan nao clia thuéc.
- Phenylceton niéu, do thudc cé chia aspartam.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Bénh nhan hen phé quén phai dugc theo déi chat ché trong qua trinh diéu tri. Néu xay ra co that
phé quan, phai ngting dung thudc ngay lap tuc.

Diéu tri vdi acetylcystein, dac biét khi bat dau diéu tri, c6 thé lam loang dich tiét phé quan, déng
thai tang lugng dich tiét. Néu bénh nhan khéng thé khac ddm, nén dan luu tu thé va hut bé dé
tranh tich tu dich tiét.

Khéng cé nghién ctiu vé an toan va hiéu qua ctia acetylcystein 200 mg, liéu dung 3 lan/ngay trén
thanh thi€u nién. Tuy nhién, cac phan tng bat Igi ti nhe dén nang da dugc bdo cao khi st dung
acetylcystein dudng tiém tinh mach & ngudi I16n va thanh thiéu nién.

Acetylcystein c6 thé anh hudng dén két qua dinh lugng salicylat trong phép so mau. Acetylcystein
c6 thé anh hudng dén két qué xét nghiém keton trong nudc tiéu.

Thudc chia aspartam, la nguén sinh ra phenylalanin, c6 thé anh huéng véi nhiing bénh nhan
phenylceton niéu.

Thuédc chita orange yellow S, cé thé gay phén ting di tng.

Thu6c c6 chira mannitol, c6 thé cé tac dung nhuén trudng nhe.

Khi m& géi thubc cé thé thay cd mui sulphur nhe (mui triing théi), day la dac tinh binh thudng
cla hoat chat. Sau khi hoa vao nudc, dung dich sé cé mui cam.

sU DUNG THUOC CHO PHU NU' €6 THAI VA CHO CON BU

Sirdung thuéc cho phu nii ¢6 thai:

Nghién ctiu trén dong vat khong cho thdy tac hai truc tiép hay gian tiép lién quan dén doc tinh
sinh san. D& phong nguia, nén tranh st dung thudc khi mang thai.

Sirdung thuéc cho phu nit cho con bu:

Chua c6 du théng tin vé su bai tiét clia acetylcystein vao sita me. Nguy co déi vai tré so sinh
khéng thé loai trur.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctu vé anh hudng cla thudc Ién khd ndng lai xe va van hanh may moc.
Acetylcystein 200 mg dang boét pha dung dich uéng chua c6 anh hudng nao dugc biét dén lén
kha nang lai xe va van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong nén dung déng thai cac thudc chéng ho va acetylcystein do lam gidm phén xa ho, c6 thé
dan dén tich tu dich tiét phé quan.

Than hoat tinh c6 thé lam gidm tac dung cla acetylcystein.

Khéng nén tron 1an bot thudc véi cac sén pham thudc khac.

Cac thir nghiém in vitro da cho thay rang khi tron lan khang sinh cephalosporin va acetylcystein
thi c6 mét luong khang sinh bat hoat. Nén st dung khang sinh cach it nhat hai gid trudc hoac
sau khi dung acetylcystein.

S&rdung déng thai nitroglycerin va acetylcystein gay ha huyét ap dang ké va dan dén gian dong
mach thai duang vai triéu chiing khéi phat la dau dau.

Néu can st dung déng thai nitroglycerin va acetylcystein, bénh nhan can dugc theo déi va canh
béo tinh trang ha huyét 4p c6 thé nang va kém theo dau dau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan loai tan suat:

ft gdip (1/1000 < ADR < 1/100)

Hiém gdip (1/10000 < ADR < 1/1000)
Rét hiém gdp (ADR < 1/10000)
Chua biét tan sudt

Réi loan hé mién dich

it gdp: man cdm

Rat hiém gdp: s6c phan vé, phan ting phan vé/dang phan vé
Réi loan hé thdn kinh

it gap: dau dau

Réi loan tai

it gdp: U tai

Réiloan tim

it gap: nhip tim nhanh
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Réiloan mach
[t g&p: ha huyét &4p
Rat hiém gap: xuat huyét

Réi loan hé hdp, nguc va trung thdt

Hiém gap: co that phé quan, khoé thd

Réiloan tiéu héa

it gap: buén nén, nén, tieu chay, dau bung, viém miéng
Hiém gap: kho tiéu

Réi loan da va mé duéi da

[t gap: mé day, phét ban, phu mach, nguia

Réi loan toan thén va tai vi tri ding thuéc

[t gap: s6t

Chua biét: phu mat

Su xuat hién ctia cac phan ting nghiém trong trén da nhu héi chiing Stevens-Johnson va hoi chiing
Lyell da dugc bao cdo trong thoi gian dung acetylcystein. Trong hau hét cac trudng hgp dugc bao
céo, c6 it nhat moét loai thudc khac da dugc sir dung cung luc véi acetylcystein, diéu nay c6 thé lam
tang kha nang hinh thanh cac phan Ung trén da va niém mac da dugc mo ta & trén.

Trong trudng hgp tai phat cac tén thuong trén da va niém mac, can tham khao y kién ctia bac sy va
ngung s dung acetylcystein ngay lap tuc.

Su gidm két tap ti€u cau gay ra bdi acetylcystein da dugc xac nhan trong nhiéu nghién ctu khac
nhau, tuy nhién hién tai van chua thé danh gia mdc dé lién quan vé mat Iam sang.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phai khi st dung.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu cap tinh cla acetylcystein c6 thé gay ra cac triéu ching tiéu héa nhu buén nén, nén va
tiéu chay.

XU tri: Diéu tri qua liéu bao gom diéu tri triéu ching va diéu tri hé trg dugc chi dinh theo tinh trang
Iam sang ctia bénh nhan.

PAC TINH DUGC LUC HOC

Nhoém duogc ly: Thudc tiéu chat nhay

Ma ATC: RO5CBO1

N-acetyl-L-cysteine (NAC) c6 tac dung lam tiéu chat nhay manh déi vai dich tiét va chat nhay cé mu
bang cach khit polyme hoéa phtic hgp mucoproteic va acid nucleic, la chat tao d6 nhét cho thuy tinh
thé, thanh phan mu clia ddm va cac chat tiét khac.

Haon nira, acetylcystein cé tac dung chéng oxy héa truc ti€p, c6 nhém thiol tu do &i nhan (- SH) ¢
kha nang tuong tac tryc tiép véi cdc nhom géc oxy hoa &i dién td. Moi quan tdm dac biét gan day
la acetylcystein bao vé enzyme al-antitrypsin, Ia mét chat Uc ché elastase, khoi sy bat hoat béi acid
hypochlorous (HOCI), mét tdc nhan oxy héa manh dugc sinh ra b&i enzyme myeloperoxidase cla
thuc bao hoat héa. Do cdu tric phan ti clia n6, acetylcystein c6 thé dé dang di qua mang té bao.
Bén trong té bao, NAC dugc khr acetyl thanh L-cysteine, mét acid amin can thiét cho qua trinh téng
hop glutathione (GSH).

GSH 1a mot tripeptide phan ting cao dugc tim thdy phé bién trong cac mé khéac nhau ctia déng vat
va rat can thiét cho viéc duy tri chiic ndng cing nhu tinh toan ven hinh thai té bao. Day la co ché noi
bao quan trong nhat bao vé chéng lai cac goc oxy hoa, ca ngoai sinh va néi sinh, cling nhu déi véi
nhiéu chat gay déc té bao.

Nhiing dac tinh nay lam cho acetylcystein 200 mg bét pha dung dich uéng dac biét thich hgp dé
diéu tri cdc bénh cdp va man tinh cia hé hoé hédp, dac trung bai dich nhay nhét, dac quanh va dich
tiét co ma nhay.

Khong c6 bang chiing vé hiéu qua va an toan cla thuéc tiéu nhay, bao gdom acetylcystein trong
viém phé quan cap tinh.

DACTINH DUGC DONG HOC

Hap thu

Sau khi uéng acetylcystein dugc hap thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan va dugc chuyén hoé
& gan thanh cysteine (chat chuyén hoa c6 hoat tinh), diacetylcystein, cysteine va dang lién két
disulfide.

Phan bé

Do chuyén héa budc moét manh, sinh khd dung dudng udng cla acetylcystein rat thip (khoang
10%). G ngudi, néng do t6i da trong huyét tuong dat dugc trong 1 dén 3 gid sau khi udng véi néng
dé t6i da ctia chat chuyén héa cysteine trong khoang 2umol/l. Khodng 50% acetylcystein lién két
V@i protein sau khi uéng.

Chuyén hoa

Acetylcystein va cac chat chuyén hda clia né tén tai trong co thé dudi ba dang khac nhau: mét phan
& dang tu do, mot phan lién két vai protein thong qua cac cau néi disulfide khéng bén va mot phéan
& dang amino acid két hop. Acetylcystein dugc bai tiét hau hét & dang cac chat chuyén héa khong
¢6 hoat tinh (sulfate vo cg, diacetylcystine) thong qua than. Thoi gian ban thai trong huyét tuong
cla acetylcystein 1a khodng 1 gi& va cht yéu dugc xac dinh bdi su chuyén héa nhanh chéng & gan.
Do do, chiic néng gan suy giam dan dén thoi gian ban thai trong huyét tuang kéo dai I1én dén 8 gio.

Thai tru

Cac nghién ctiu dugc ddng hoc véi acetylcystein dudng tiém tinh mach cho thay thé tich phan bé la
0,47 I/kg (téng cong) hodc 0,59 I/kg (acetylcystein gidm); dd thanh thai huyét tuong dugc xac dinh
1an lugt 12 0,11 I/gid/kg (t6ng cong) va 0,84 I/git/kg (acetylcystein gidm). Thai gian ban thai sau khi
tiém tinh mach la 30-40 phut khi dugc bai tiét theo dong hoc ba pha (pha alpha, beta va gamma
cudi).

Acetylcystein di qua nhau thai va dugc phat hién trong mau cuéng rén. Khong c6 théng tin lién
quan dén bai tiét trong stta me.

Chua biét acetylcystein cé qua hang rao mau nao & ngudi hay khong.

QUY CACH PONG GOI: Hop 30 goi

PIEU KIEN BAO QUAN: B3o quan nai khé mat, & nhiét dé dudi 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG THUOC: Nha san xust

TEN, PIA CHi CO SO SAN XUAT THUOC:

LABORATORIOS CINFA, S.A.

Dia chi: Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta, 31620 Huarte-Navarre, Tay Ban Nha

Qcinfa

Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10 P.I. Areta
31620 Huarte (Navarre)
SPAIN




