
Tôø höôùng daãn söû duïng

DISMOLAN
Dung dòch uoáng N-Acetylcystein 20 mg/ml

Ñoïc kyõ höôùng daãn söû duïng tröôùc khi duøng
Neáu caàn theâm thoâng tin xin hoûi yù kieán baùc só, döôïc só.

Nhaø saûn xuaát:
Coâng ty coå phaàn Döôïc phaåm CPC1 Haø Noäi

Cuïm coâng nghieäp Haø Bình Phöông, xaõ Vaên Bình, huyeän Thöôøng Tín, thaønh phoá Haø Noäi

ÑEÅ THUOÁC TRAÙNH XA TAÀM TAY TREÛ EM.

Teân thuoác: DISMOLAN
Thaønh phaàn: Moãi ml chöùa:
Hoaït chaát: N-Acetylcystein 20,0 mg.
Taù döôïc: Sucrose, glycerin, natri edetat, dinatri hydrophosphat, kali dihydrophosphat, sucralose, 
höông hoa quaû, methyl paraben, propyl paraben, FD&C Green 3, nöôùc tinh khieát.
Daïng baøo cheá: Dung dòch uoáng.
Ñöôøng duøng: Ñöôøng uoáng.
Quy caùch ñoùng goùi: Hoäp 2 væ, hoäp 4 væ, hoäp 6 væ, hoäp 8 væ x 5 oáng nhöïa x 5 ml.

Hoäp 2 væ, hoäp 4 væ, hoäp 6 væ, hoäp 8 væ x 5 oáng nhöïa x 10 ml.
Ñaëc tính döôïc löïc hoïc:

N-Acetylcystein laø daãn chaát N-Acetyl cuûa L - cystein, moät amino - acid töï nhieân. N-Acetylcystein 
ñöôïc duøng laøm thuoác tieâu chaát nhaày vaø thuoác giaûi ñoäc khi quaù lieàu paracetamol. Thuoác laøm giaûm ñoä 
quaùnh cuûa ñôøm ôû phoåi coù muû hoaëc khoâng baèng caùch taùch ñoâi caàu noái disulfua trong mucoprotein 
vaø taïo thuaän lôïi ñeå toáng ñôøm ra ngoaøi baèng ho, daãn löu tö theá hoaëc baèng phöông phaùp cô hoïc.

N-Acetylcystein duøng ñeå baûo veä choáng gaây ñoäc cho gan do quaù lieàu paracetamol, baèng caùch duy 
trì hoaëc khoâi phuïc noàng ñoä glutathion cuûa gan laø chaát caàn thieát ñeå laøm baát hoaït chaát chuyeån hoùa 
trung gian cuûa paracetamol gaây ñoäc cho gan. Trong quaù lieàu paracetamol, moät löôïng lôùn chaát 
chuyeån hoùa naøy ñöôïc taïo ra vì ñöôøng chuyeån hoùa chính (lieân hôïp glucuronid vaø sulfat) trôû thaønh baõo 
hoøa. N-Acetylcystein chuyeån hoùa thaønh cystein kích thích gan toång hôïp glutathion vaø do ñoù, 
N-Acetylcystein coù theå baûo veä ñöôïc gan neáu baét ñaàu ñieàu trò trong voøng 12 giôø sau quaù lieàu 
paracetamol. Baét ñaàu ñieàu trò caøng sôùm caøng toát.
Ñaëc tính döôïc ñoäng hoïc:

Sau khi uoáng, N-Acetylcystein ñöôïc haáp thu nhanh ôû ñöôøng tieâu hoùa vaø bò gan khöû acetyl thaønh 
cystein vaø sau ñoù ñöôïc chuyeån hoùa. Ðaït noàng ñoä ñænh huyeát töông trong khoaûng 0,5 ñeán 1 giôø sau 
khi uoáng lieàu 200 ñeán 600 mg. Khaû duïng sinh hoïc khi uoáng thaáp vaø coù theå do chuyeån hoùa trong 
thaønh ruoät vaø chuyeån hoùa böôùc ñaàu trong gan. Ðoä thanh thaûi thaän coù theå chieám 30% ñoä thanh thaûi 
toaøn thaân. Thôøi gian baùn thaûi: 6,25 giôø sau khi uoáng.
Chæ ñònh:
Dismolan ñöôïc duøng trong caùc tröôøng hôïp:

- Ðöôïc duøng laøm thuoác tieâu chaát nhaày trong beänh nhaày nhôùt (mucoviscidosis) (xô nang tuyeán tuïy), 
beänh lyù hoâ haáp coù ñôøm nhaày quaùnh nhö trong vieâm pheá quaûn caáp vaø maïn, vaø laøm saïch thöôøng quy 
trong môû khí quaûn.

- Ðöôïc duøng laøm thuoác giaûi ñoäc trong quaù lieàu paracetamol.
Lieàu löôïng vaø caùch duøng:
Caùch duøng
Dismolan ñöôïc duøng baèng ñöôøng uoáng. Beû oáng nhöïa vaø uoáng tröïc tieáp dung dòch trong oáng. 
Lieàu duøng

- Laøm thuoác tieâu nhaøy:
· Ngöôøi lôùn: 10 ml x 3 laàn/ngaøy.
· Treû em töø 2 - 6 tuoåi: 10 ml x 2 laàn/ngaøy.
- Giaûi ñoäc paracetamol: Lieàu ñaàu tieân 140 mg/kg, tieáp theo laø 70 mg/kg, uoáng caùch nhau 4 giôø moät 
laàn, toång coäng 17 laàn. N-Acetylcystein ñöôïc thoâng baùo raát hieäu quaû khi duøng trong voøng 8 giôø sau 
khi bò quaù lieàu paracetamol. Hieäu quaû giaûm sau thôøi gian ñoù, nhöng gaàn ñaây cho raèng ñieàu trò 
chaäm tôùi 24 giôø sau vaãn coù ích.

Choáng chæ ñònh:
- Treû em döôùi 2 tuoåi.
- Beänh nhaân quaù maãn vôùi N-Acetylcystein vaø baát cöù thaønh phaàn naøo cuûa thuoác.
- Beänh nhaân coù tieàn söû hen (nguy cô phaûn öùng co thaét pheá quaûn vôùi taát caû caùc daïng thuoác chöùa 

N-Acetylcystein).
Thaän troïng:

- Phaûi giaùm saùt chaët cheõ ngöôøi beänh coù nguy cô phaùt hen, neáu duøng N-Acetylcystein cho ngöôøi 
coù tieàn söû dò öùng; neáu coù co thaét pheá quaûn, phaûi duøng thuoác phun muø giaõn pheá quaûn nhö salbutamol 
(thuoác beta - 2 adrenergic choïn loïc, taùc duïng ngaén) hoaëc ipratropium (thuoác khaùng muscarin) vaø 
phaûi ngöøng N-Acetylcystein ngay.

- Khi ñieàu trò vôùi N-Acetylcystein, coù theå xuaát hieän nhieàu ñôøm loaõng ôû pheá quaûn, caàn phaûi huùt ñeå 
laáy ra neáu ngöôøi beänh giaûm khaû naêng ho.
Taùc duïng khoâng mong muoán (ADR)

N-Acetylcystein coù giôùi haïn an toaøn roäng. Tuy hieám gaëp co thaét pheá quaûn roõ raøng trong laâm saøng 
do N-Acetylcystein, nhöng vaãn coù theå xaûy ra vôùi taát caû caùc daïng thuoác chöùa N-Acetylcystein.
Thöôøng gaëp, ADR > 1/100

- Buoàn noân, noân.
Ít gaëp, 1/1000 < ADR < 1/100

- Buoàn nguû, nhöùc ñaàu, uø tai.
- Vieâm mieäng, chaûy nöôùc muõi nhieàu.
- Phaùt ban, maøy ñay.

Hieám, ADR < 1/1000
- Co thaét pheá quaûn keøm phaûn öùng daïng phaûn veä toaøn thaân.
- Soát, reùt run.

Höôùng daãn caùch xöû trí ADR
- Duøng dung dòch N-Acetylcystein pha loaõng coù theå giaûm khaû naêng gaây noân nhieàu do thuoác.
- Phaûi ñieàu trò ngay phaûn öùng phaûn veä baèng tieâm döôùi da adrenalin (0,3 - 0,5 ml dung dòch 1/1000) 

thôû oxy 100%, ñaët noäi khí quaûn neáu caàn, truyeàn dòch tónh maïch ñeå taêng theå tích huyeát töông, hít 
thuoác chuû vaän beta - adrenergic neáu co thaét pheá quaûn, tieâm tónh maïch 500 mg hydrocortison hoaëc 
125 mg methylprednisolon.

- Coù theå öùc cheá phaûn öùng quaù maãn vôùi N-Acetylcystein bao goàm phaùt hoàng ban toaøn thaân, ngöùa, 
buoàn noân, noân, choùng maët, baèng duøng khaùng histamin tröôùc. Coù yù kieán cho raèng quaù maãn laø do cô 
cheá giaû dò öùng treân cô sôû giaûi phoùng histamin hôn laø do nguyeân nhaân mieãn dòch. Vì phaûn öùng quaù 
maãn ñaõ xaûy ra tôùi 3% soá ngöôøi tieâm tónh maïch N-Acetylcystein ñeå ñieàu trò quaù lieàu paracetamol, neân 
caùc thaày thuoác caàn chuù yù duøng khaùng histamin ñeå phoøng phaûn öùng ñoù.

Thoâng baùo ngay cho baùc só hoaëc döôïc só khi gaëp phaûi caùc taùc duïng phuï cuûa thuoác.
Töông taùc thuoác:

- N-Acetylcystein laø moät chaát khöû neân khoâng phuø hôïp vôùi caùc chaát oxy - hoùa.
- Khoâng ñöôïc duøng ñoàng thôøi caùc thuoác ho khaùc hoaëc baát cöù thuoác naøo laøm giaûm baøi tieát pheá quaûn 

trong thôøi gian ñieàu trò baèng N-Acetylcystein.
Thôøi kyø mang thai vaø cho con buù:
Thôøi kyø mang thai

Ðieàu trò quaù lieàu paracetamol baèng N-Acetylcystein ôû ngöôøi mang thai coù hieäu quaû vaø an toaøn, vaø 
coù khaû naêng ngaên chaën ñöôïc ñoäc tính cho gan ôû thai nhi cuõng nhö ôû ngöôøi meï.
Thôøi kyø cho con buù

Thuoác duøng an toaøn cho ngöôøi cho con buù.
AÛnh höôûng ñeán khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc:

Thaän troïng khi laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc.
Quaù lieàu vaø xöû trí:

Quaù lieàu N-Acetylcystein coù trieäu chöùng töông töï nhö trieäu chöùng cuûa phaûn veä, nhöng naëng hôn 
nhieàu: Ðaëc bieät laø giaûm huyeát aùp. Caùc trieäu chöùng khaùc bao goàm suy hoâ haáp, tan maùu, ñoâng maùu 
raûi raùc noäi maïch vaø suy thaän. Töû vong ñaõ xaûy ra ôû ngöôøi beänh bò quaù lieàu N-Acetylcystein trong khi 
ñang ñieàu trò nhieãm ñoäc paracetamol. Ðieàu trò quaù lieàu theo trieäu chöùng.
Baûo quaûn: Trong bao bì kín, traùnh aåm, traùnh aùnh saùng, nhieät ñoä döôùi 300C.
Haïn duøng: 36 thaùng keå töø ngaøy saûn xuaát.
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