Rx: Thudic nay chi diing theo don thudc

BFS-DEPARA

(Acetylcystein 2000 mg/10 ml)
Déxa tdm tay tré em
Doc ky huéng dén st dung trugc khi ding

Thanh phén, ham lugng ciia thuéc:

Mai 6ng 10 ml chifa:

Thanh phdn hoat chdt: Acetylcystein 2000,0 mg.

Thanh phdn td dugc: Natri edetat, propylen glycol, natri hydroxid, nudc pha tiém vita dd 10 ml.
Dang bao ché: Dung dich dam dac dé pha tiém truyén

M ta: Dung dich trong suét, khong chita ti€u phan nhin thdy bang mét thutng

pH: 6,0-7,5

Chi dinh

Dugc dung lam thudc gidi doc trong qua liéu paracetamol.

Liéu lugng va cich diing

(¥) Ddi véi bénh nhan bi béo phi thi tinh liéu t6i da véi 110 kg trong lugng ca thé.

- Tréem:
Tré em duokc diéu tri liéu tuong tu nhu ngudi I6n. Tuy nhién lugng thé tich dich truyén tinh mach phai thay
doi tuy theo d§ tudi va trong lugng co thé. DE tranh tinh trang qud tai dich 6 tré gay nguy hiém. Nén dung
méy bom tiém ty dong khi truyén thudc & tré em.
Liéu trinh ddy dd bao gom 3 Ian truyén tinh mach lién tuc.
+ Lan truyén ddu tién: Liéu nap ban dau la 150 mg/kg, truyén trong 1 gi¢ (150 mg/kg/h). St dung dung
dich 50 mg/ml v6i toc do truyén 3 mi/kg/h.
+ Lan truyén thit hai: 50 mg/kg truyén trong 4 gid tiép theo (12,5 mg/kg/h). St dung dung dich 6,25 mg/
ml vdi toc do truyén 2ml/kg/h
+ Lan truyén thi ba: 100 mg/kg truyén trong 16 gid tiép theo (6,25 mg/kg/h). St dung dung dich 6,25
mg/ml véi toc d truyén 1 ml/kg/h.
Cach chudn bi céc dung dich.
+ Chudn bj dung dich 50 mg/ml. Pha loang 10ml dung dich acetylcystein 20% véi 30 ml dung dich glucose
5% (hodc natri clorid 0,9%).
+ Chudn bj dung dich 6,25 mg/ml. Pha loang 10 ml dung dich acetylcystein 20% véi 310 ml dung dich
glucose 5% (hodc natri clorid 0,9%)
Liéu nén dugc dung lién tuc khong nghi giia liéu

Tiém truyén tinh mach: sit dung dung dich glucose 5% d€ pha lodng. (6 thé thay thé glucose 5% bang natri N N N L a
clorid 0,9%, néu glucose 5% khong phi hop. Y Tréem Hay khoanh tron trong lugng, liéu va khai
Nouéi ’tr u&lng thanh " (Acetylcystein 20%) lugng
Liu trinh diéu tri ddy dd bao gom 3 1an truyén tinh mach lién tuc Phac Liéu 1 Liéu 2 Liéu3
+ Lan truyén dau tién: Liéu nap ban dau la 150 mg/kg trong lugng co thé dugc pha trong 200 mL glucose 5% do
(hodc natri clorid 0,9%), truyén trong hon 1 gid. "
+ Lan truyén thi hai: 50 mg/kg trong 500 ml glucose 5% (hodc natri clorid 0,9%) trong 4 gid tiép theo. L',eu 150mg/kg 50 mg/ml 100 mg/ml
+ Lan truyén thit ba: 100 mg/kg trong 1 lit glucose 5% (hodc natri clorid 0,9%) trong 16 gid tiép theo. A:eua "
Do d0, bénh nhan sé& nhan dugc tong cdng 300 mg/kg trong khoang thai gian 21 gio. c st?in
Liéu dung nén dugc tinh dya vao trong lugng thuc t€ ctia bénh nhan. ¥
Ngudi lén Hay khoanh tron trong lugng, liéu va T!“\’i 60 phut 49ig 16gi3
(Acetylcystein 20%) khéi lugng gian
truyén
Phic Liéu1 Liu 2 Liéu3 Néng 50 mg/ml 6,25 mg/ml 6,25 mg/ml
d do
pha
Pha 200ml glucose 5% hoac | 500ml glucose 5% hoac | 1000ml glucose 5% hodc loang
lodng natri clorid 0,9% natri clorid 0,9% natri clorid 0,9% "
Toc 3 ml/kg/h 2ml/kg/h 1mi/kg/h
Thai 60 phut 4gi¢ 16 gio ()
gian tiém
truyén truyén
Liéu 150mg/kg Acetylcystein | 50mg/kg Acetylcystein | 100mg/kg Acetylcystein Can | Liéu | Toan Toc | Liéu | Toan Toc | Liéu | Toan | Técdd
Gn | vLiéu [Thé | T6cde [Lidw | Thé | Tocds |Ligu |Thé | Técds nang bo | bo | d bOthé | tiém
ning tich | tiém tich | tim tich | tiém bénh the | tiém the | tiém tich | truyén
bénh thuéc | truyén thuéc | truyén thuéc | truyén nhan tldl truyén "d: truyén truyén
nhan truyén truyén
kg mg ml mi/h mg ml mi/h mg ml mi/h kg mg mi mif m9 mi mirh ik mi mirh
40-49 6750 34 234 2250 12 128 4500 23 64 ! 130 3 3 %0 8 2 100 16 !
50-59 8250 42 242 2750 14 129 5500 28 64 2 300 6 6 100 16 4 20 3 2
60-69 9750 49 249 3250 17 129 6500 33 65 3 40 4 4 150 24 § 30 8 3
4 1 12 2 2 4 4 4
70-79 | 11250 57 257 3750 19 130 7500 38 65 600 0 3 8 00 6
5 750 15 15 250 40 10 500 80 5
80-89 | 12750 64 264 4250 22 131 8500 43 65
1 1 4 12
90-99 | 14250 72 272 4750 24 131 9500 48 66 § 0 8 8 30 8 600 %* §
7 1050 21 21 350 56 14 700 12 7
100- 15750 79 279 5250 27 132 10500 53 66
109 8 1200 24 24 400 64 16 800 128 8
>110- | 16500 83 283 5500 28 132 11000 55 66 9 1350 27 27 450 72 18 900 144 9
L';: o 104 [1e75| 38 | 38 |es | 100 | 5 |12sof 228 | 13

Mat 1: Kich thuéc 190 x 213 mm
Stra lai thanh phan ta dugc




15-19 | 2625 53 53 875 140 35 1750 | 288 18

20-24 | 3375 68 68 125 180 45 2250 | 368 PE]

25-29 | 4125 83 83 1375 | 220 55 2750 | 448 28

30-34 | 4875 98 9 1625 | 260 65 3250 | 528 3

35-39 | 5625 | 113 13 | 1875 | 300 75 3750 | 608 38

Chéng chi dinh

Khdng 6 chdng chi dinh cta acetylcystein cho diéu tri qua liéu paracetamol

Canh bao va than trong khi dung thudc

Thanh phén t dugc cd chia natri, nén than trong & bénh nhan can han ché mugi.

Acetylcystein tiém truyén tinh mach, dugc st dung trong vong 24 gicr dau khi udng qua liéu paracetamol,
chi dinh dé ngan ngura hodc lam gidm mdc d6 nghiém trong tdn thuong gan cla paracetamol. Hiéu qua
nhat khi dung trong vong 8 dén 10 git' sau khi udng qua liéu paracetamol. Mac du hiéu qua diéu trj cia
acetylcystein gidm dan tir 10 dén 24 gior sau khi udng qué liéu, nhung nd nén sit dung dén 24 gic vi van
thé c6 tac dung. Ddi véi nhiing bénh nhan t6n thuang gan nghiém trong vén dugc st dung acetylcystein
khi da udng qué liéu paracetamol trén 24 gic.

- S6¢ phan vé:

S6c phan vé xdy ra véi acetylcystein, ddc biét khi st dung liéu nap dau. Bénh nhan nén dugtc theo ddi can
than trong giai doan nay néu c6 mot trong cac ddu hiéu ctia séc phan vé. Cac ddu hiéu phé bién budn non,
ndn, dd bitng mat, phét ban ngua va ndi mé day. Céc ddu hiéu nghiém trong hon da dugc bdo cdo trong dé
€6: phi mach, co that phé quan, suy ho hap, nhip tim nhanh, ha huyét &p. Da cé truding hgp tl vong. (6 mot
s bang chiing cho thdy bénh nhan cd tién sit dj ing va hen suyén c6 thé tang nguy co bj séc phan vé. Hau
hét cac phan ting séc phan vé ¢ thé kiém soat bang viéc tam thai ding truyén acetylcystein, cham s6c hd
trg phi hop va bt ddu truyén trd lai véi téc do thap hon. Khi phan dng séc phan vé da dugc kiém soat, bat
dau truyén trd lai vdi toc do truyén 50 mg/kg trong 4 gid, tiép theo truyén 100 mg/kg trong vong 16 gic.
-Dong mau:

Nhitng thay ddi lién quan dén cac yéu t6 dong mau khi sir dung acetylcystein da dugc thong bao.
Acetylcystein tiém truyén lam gidm thdi gian prothrombin trong mt s6 trutng hgp, nhung hau hét lam tang
thi gian prothrombin.

- Chétl6ng va chat dién giai:

St dung than trong 6 tré em, bénh nhén can han ché dich hodc nhiing nguoi ¢ can nang it hon < 40 kg, vi
nguy cd qué tai dich ¢6 thé dan dén ha natri mau va co gidt de doa tinh mang.

St dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b

Su an toan cla acetylcystein trong thoi ki mang thai chua dugc nghién ctiu trong céc thit nghiém lam
sang. Tuy nhién, trén kinh nghiém 1am sang chi ra ring s&r dung acetylcystein cho phu nif ¢6 thai dé diéu
tri qua liéu paracetamol la cd hiéu qua. Can nhac ki lgi ich va nguy co trudc khi st dung cho phu ni ¢d thai.
Khdng ¢6 thong tin vé sy bai tiét thudc vao sta me. Khong nén cho con bi trong hodc ngay sau khi st
dung acetylcystein.

Anh hugng dén kha ning l4i xe va van hanh may moc

Khdng anh hudng dén kha nang Iai xe va van hanh may moc.

Tuong téc cia thudc

Khdng cd tuong tac nao dugc tim thdy

Tac dung khdng mong muén ciia thuéc

Thudng gdp, ADR > 1/100: budn ndn, ndn, dd biing va phat ban da.

ft gdp, 171000 < ADR < 1/100: phi mach, co that phé quan/suy hé hap, ha huyét 4p, nhip tim nhanh
hodc tang huyét ap.

Cac phan ting phu cla acetylcystein thudng xdy ra tif phat thi 15 dén 60 sau khi bt dau truyén, va trong
nhiéu trudng hgp céc triéu chiing dugc thuyén gidm khi ngiing truyén. (6 thé sit dung thudc khang hista-
min va corticoid khi can thiét. Khi phan ting phu da dugc kiém soat, liéu truyén dugc khéi dong lai vdi toc
@ truyén thap nhat (100 mg/kg trong 1lit trén 16 gi0).

Cac phén ting phu khéc bao gom: Phan (ing tai chd tiém, ngtfa, ho, tiic nguc hoac dau, mét sung hip, d6

mo héi, khé chiu, nhiét d9 tang, gian mach, m& mat, nhip tim chdm, dau mat hodc mét, ngat, nhiém toan,
giam tiéu cau, kho thd, thé rit, lo u, toat mach, bénh khdp dau khdp, suy gidm chitc nang gan, dong kinh,
tim tdi, giam ure méu.

Béo cdo da c6 ca tit vong do acetylcystein nhung rét hiém.

@ nhiimg bénh nhan bi ngd doc paracetamol dugc ghi nhan giam kali mau va dién tam do thay ddi. Vi vay
khuyén khich theo ddi ndng do kali trong huyét tuong.

Qua liéu va cach xi tri

Qud liéu acetylcystein cd triéu chiing tuong tu nhu triéu chiing cda phén vé, nhung néng hon nhiéu dac
biét a gidm huyét ap. Céc triéu chiing khac bao gém suy hé hap, tan méu, dong mau rai rac ngi mach va
suy than. Tirvong da xay ra & ngudi bénh bi qué liéu acetylcystein trong khi dang diéu tri nhiém doc parac-
etamol. Qua liéu acetylcystein xay ra khi tiém truyén qua nhanh va vdi liéu qué cao.

Phén ting phan vé dugc diéu tri bang thudc khéng histamin va steroid theo cach thong thutng. Diéu tri qud
liéu theo triéu ching va khong cd thudc gidi doc dac hiéu.

Daéc tinh dugc luc hoc

Acetylcystein tiém truyén thudc nhom thudc giai doc

Ma ATCVO03AB23

Acetylcystein lam gidm ddc tinh trén gan cia NAPQI (n-acetyl-p-benzo-quinonimin I3 chat chuyén héa
trung gian cla paracetamol gy dc tinh manh trén gan) bi it nhat hai co ché:

Dau tién acetylcystein déng vai trd nhu mot tién chat @€ tong hop glutathion, duy tri néng d glutathion
d dé bat hoat NAPQI. Day dugc xem la o ché gidi ddc chinh cla acetylcystein trong giai doan dau ngd
ddc paracetamol.

Acetylcystein tiém truyén da dugc ching minh van c6 hiéu luc gii doc sau khi udng qua liéu paracetamol
12 gio, liic nay hau hét paracetamol dugc chuyén héa thanh chat c6 hoat tinh. G giai doan nay, acetylcys-
tein ¢6 tac dung lam gidm cac nhom thiol bi oxy héa trong céc enzym chuyén héa.

Acetylcystein tiém truyén dugc st dung trong diéu tri gidi doc sau khi udng qua liéu paracetamol tir 8-10
gid, hiéu qué cla nd trong viéc ngan ngira nhiém doc gan (dua trén cac chi s6 huyét thanh) gidgm dan khi
thdi gian qua liéu paracetamol cang kéo dai. Tuy nhién, hién nay c6 bang ching cho thdy né van c6 thé
6 loi khi d& udng qua liéu paracetamol 24 gic. § giai doan cudi nay, tac dung co loi cla acetylcystein co
thé 1a do kha néng cdi thién hé thong huyét dong mach va van chuyén oxy, mdc du co ché nay van chua
dugc xac dinh ro.

Déc tinh dugc dong hoc

Tiém truyén tinh mach acetylcystein trong vong 21 gid, ndng d9 acetylcystein dat tir 300 dén 900 mg/L
ngay sau khi bat dau truyén dich, va gidm xudng tir 11 dén 90 mg/L & cudi giai doan truyén. Thai gian ban
thdi 2-6 gid, v6i 20-30% liéu dugc thai trir qua than.

Khdng cd thong tin vé viéc acetylcystein qua hang rao mau — ndo hodc nhau thai, hodc dugc bai tiét qua
sila me.

Quy céch dong géi:

Hop 101o nhyax 10 ml

Bao quan:

Bdo quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang & nhiét do dudi 30°C.

Han diing:

24thang ké tir ngay san xudt.

Béo quan dung dich sau pha lodng ¢ nhiét do phong. Duing trong vong 24 gid.

Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chudn o s&

Tén, dia chi, biéu tugng (néu ¢6) clia co s§ sén xuat:

Nha sén xudt

CPCHN
CONG TY CG PHAN DUQC PHAM CPC1 HA NOI

Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, x& Van Binh, huyén Thutng Tin, Ha Noi

T2-19-070825-T03189-C00301

Mat 2: Kich thuéc 190 x 213 mm




