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10. 

ABBSIN 600 
Viên nén sủi bạt Acety]cystein 600 mg 

Đạc kỳ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. ĐỂ xa tẩm tay trẻ em. Thôn, 
hảo ngay cho bác xỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn 
gấp phải khí sứ dụng thuốc. 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

Tên thuốc: Abbsin 600. 

Thành phần: Mỗi viên nén si bạt chứa: 
Hoạt chải: Acetyleystein 600 mg 

Tả dược: Acid ascorbic, acid citric, nati hydrogen carbonat, natri 
carbonat, sorbitol, macrogol 6000, natri citrat, natri saccharin, hương vị 
chanh. 

Mũ tả sản phẩm: Viên nén sủi bọt màu trắng, hình tròn, đợt, cạnh vát 
nnghiểng. 

Quy cách đồng gói: Hộp I ống chứa 20 viên nên sủi bọt. 

Thuốc dùng cho bệnh gi? 
Tiêu chất nhảy trong bệnh lý hồ hấp có đờm nhảy quảnh như trong viễm 
phế quản cắp và mạn. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
Cách đùng: 
Hỏa tan viên sủi với một cốc nước vả uỗng ngay, 
Liễu lượng: 
Uống Í viên/1 lần/ngày. 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 
~ Tiền sử hen phế quản (nguy cơ phản ứng co thắt phế quản với tắt cả các 
dạng thuốc chứa acetylcystein). 
~ Quá mẫn cảm với aeetyleystein hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc, 
~ Trẻ em < 2 tôi. 

'Tác dụng không mong muỗn: 
Aeetylcystein có giới hạn an toàn rộng. Tuy hiểm gặp co thắt phế quản rõ 
ràng trong lâm sàng do acetylcystein, nhưng vẫn có thể xảy ra với tất cả 
các dạng thuốc chứa acetylcystein.. 
Thường gặp, A4DB > 1 i00 
Tiêu hóa: Huẳn nôn, nôn 
Tìm mạch: Đỏ bừng, phủ, tim đập nhanh. 
Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Thân kinh: Buủn ngủ, nhức đầu, ủ tai. 
Hỗ hẳn: Viêm miệng, chảy nước mũi nhiễu, ran ngáy. 
Da: Phát ban, mày đay. 
Hiểm gấp, IDR < !⁄HJ®0 
Toàn thân: Co thất phê quản kèm phản ứng dạng phân vệ toàn thắn, sốt, 
Tết run, 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng 
thuốc? 
Acetylcystein là một chất khử nên không phủ hợn với các chất øxy hỏa. 
Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác nà ng bất cứ thuốc nào 
lảm giảm bài tiết phế quản trong thời gian điều trị bằng-8eetyl 
Acetylcystein nhản ứng với 1 số kim loại, đặc biệt sấU, nikn, K9 và với 
i0 SH, 
Dung dịch natri acetyleystein tương ky về lý hóa học với các dung dịch 
chứa peniciin, oxacilin, oleandomycin, amphotericin B, tetracyclin, 
erythromycin laetobionat. hoặc natri ampicilin. Khi dùng một trong các 
kháng sinh trên ở dạng khí dung, thuốc đó phải được phun mủ riêng. 
Dung dịch acetylcystein cũng tương ky về lý học với dẫu iod, trypsin và 
hydrogen peroxyd. 

Cần làm gì khi mật lần quên không dùng thuốc? 
Bệnh nhân nên tông liễu thuốc đã quên ngay khí nhớ ra. Nếu gần tới thời 
gian uỗng liều tiếp theo, hãy bỏ qua liễu quên dùng, và uống liễu tiếp 
theo như bình thưởng. Không trông cùng lúc 2 liễu, 

Cần bảo quản thuốc như thế nào? 
Giữ thuốc ở nhiệt độ đưới 30°C. 

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuắc quá liều: 

15. 

18, 

Quả liễu acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu chứng của phản 
vệ, nhưng nặng hơn nhiều: đặc biệt là giám huyết áp, Các triệu chứng 
khắc bao ôm suy hô hấp, tan mẫu, đông mẫu rải rác nội mạch và suy 
thận. 

. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Điều trị quá liễu theo triệu chứng, 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc: 
Phải giám sát chặt chẻ người bệnh có nguy cơ lên cơn hẹn, nếu dùng 
acelylcystein cho người có tiền sử dị ứng, nêu cỏ co thất phế quản, phải 
dùng thuốc phun mù giãn phế quản như salbutamol (như betn - 2 
adrenergic chọn lọc, tác dụng ngắn) hoặc ipratrapium (thuốc khẳng 

'muscarin) và phải ngừng acetylcystein nEAy. 

Khi điều trị với acetylcystein, có thể xuất hiện nhiều đờm loãng ở phế 
quản. ch E hút để lấy ra nếu người bệnh giảm khả năng ho. 
Sốc phản vệ đến từ vong khi dùng acetylcystein đã được báo cáo, 
thưởng xảy ra trong thời gian 30 - 60 phút, cần theo đõi và ngừng thuốc 
nêu phản ứng xảy ra và xử trí kịn thời. 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân mà chế độ ăn phải hạn chế 
natri vì trong thuốc có một lượng natri tương đương với khoảng 403 mẽ 
natri, 
“Thận trọng khi dùng acetylcystem ở người viểm loét dạ dảy, tá trảng.. 

Khi nào cẲn tham vấn bác sỹ, được sĩ? 

Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn 
gặp phải khi dùng thuốc. 
Nếu cản thêm thông tín xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được sĩ. 

Hạn dùng của thuắc: 
24 tháng kể từ ngảy sản xuất. 

'Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu cỗ) của eơ sơ sản xuất: 
PharmaEstica Manufacturing OU (nơi sản xuất: PharmaEstica 
Manufacturing) 
'Vananere tee 3, Pringi Viimsi, 74011 Harju County, Estonia. 

b2 xem xét sửa đi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng 
thuốc: 
19/6/2017 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

Các đặc tính dược lực học: 

Acetylcystein (N-acetylcystein) là dẫn chất N - acetyl của L - cystein, 
một acid amin tự nhiên. Được dùng làm thuốc tiêu chất nhảy và thuốc 
giải đặc khi quả liều Paracctamol. Acetylcystein có tác đụng tiểu chất 
nhây do suïhydryÌ tự do làm độ quánh của đờn ở phổi có äũ hoặe 
không băng cách tách đôi cầu nổi đisulfua trong mucoprotcin và dạo 
thuận lợi để tông đờm ra ngoài khi ho khụe, dẫn lưu tư thế hoặc bằng 
phương pháp cơ học. Tác dụng này mạnh nhất ở pH 7 - # vả không bị tác 

động do DNA. 
Acetylcystein được dùng lảm thuốc giải độc gan khi quá hiểu paracetamol 
và cơ chế chỉnh xác của tắc dụng bảo vệ cho gan chưa được biết đầy đủ. 
Nghiễn cửu in vửro và trên động vật cho thấy rằng một lượng 

paracctamol bị chuyên hóa bởi enzym cytochrom P» tạo thảnh chất 
chuyển hỏa trung gian có độc tỉnh (N- accty]-p-benzoquinoneimin, N- 

acetylimidoquinon, NAPQI) gây hoại tử tế bảo gan, các chất này được 
tiến tực chi bằng liên hợp với glutathion để được thải trừ qua 

_ Trong quả. liễu paracetamol có thể gây ra thiểu hụt glutathion 
giảm sự bắt hoạt, các chất chuyển hóa trung gian có độc tính 

nảy, đồng thời đường chuyên hóa bằng liên hợp acid glucuronic và acid 
sulfuric trở thành bão hòa. Acetylcystein có tác dụng bảo. VỆ bởi đã 
duy trì hoặc khôi phục nồng độ #lutathion của gan là chất cân thiết để 
làm bất hoạt chất chuyên hóa trung gian của paracetamol gây độc cha 
san hoặc như một chất nên đổi với sự liên hợp của các chất chuyên hóa 
trung gian cỗ độc tỉnh. Acetylcystein cổ tác dụng bảo vệ gan tốt nhất nêu 
dùng trong vỏng 8 giờ sau khi bị quá liêu Hinn2fvsfrs và có thể có tác 
dụng sau 24 giờ. Các nghiên cứu lâm sảng cho thấy rằng, khi uống. 
acetycystein thì nẵng độ Thuốc ử gan cao hơn so với khi tiểm tình mạch 
nhưng hay gây nôn. Có thẻ phải dủng thuốc chẳng nôn, 
Cơ chế chính xác acetylcystein có thể ngăn được nhiễm độc thận do 
thuốc cản quang còn chưa biết rõ. Có thể nhiễm độc thận do thuốc cản 
quang liên quan đến tạo thảnh loại oxygen có hoạt tính hoặc liên quan 
đến giảm hoạt tính của chất khẳng _oxy hỏa; acetylcystein lả một chất 

khẳng oxy hỏa chứa thiol nên có thể làm giảm khả năng gây hại tế bảo 
của các gắc oxypen tự đo phát sinh. Thêm váo đỏ, thuốc làm tăng tác 

https://nhathuocngocanh.com/
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dụng sinh học của nitrogen oxyd bằng cách kết hợn với oxyd tạo thành S- 

nitrosothiol là một chất cổ tác dụng giãn mạch mạnh. Tương tác giữa 
aoetylcystein với nitrogen oxyử có thể hạn chế sản xuât gốc peroxinitrat 
gây tốn hại vì acetylcystein tranh với gốc superoxyd đẻ chiếm 
nitrogen oxyd. Tuy nhiên, các số liệu nghiên cửu đã có chưa đủ để đưa ra 
kết luận chính xác về hiệu quả của. acetylcystein trung chỉ định phỏng 
suy giảm chức năng thận da sử dụng chất cản quang. 

Các đặc tính dược động học: 
Sau khi uống, acetylcystein được hấp thu nhanh ở đường tiêu hỏa và bị 

gan khử acetyl thành cystein và sau đó được chuyển hóa, đạt nằng độ 
đình huyết tương trong khoảng 0,5 đến 1 giờ sau khi uỗng liêu 200 đến 
600 mg. Sinh khả dụng khi uống thấp và có thể do chuyên hóa trong 
thành ruột và chuyên hóa bước đầu trong gan, 839% thuốc gắn với huyết 

tương. Độ thanh thải thận có thể chiếm 30% độ thanh thái toàn thân. 

Chỉ định: - 
Tiêu chất nhày trong bệnh lý hỗ hắp có đờm nhày quảnh như trong viêm 
phế quản cắp và mạn. 

Liễu lượng và cách dùng: 
Cách dùng: : 
Hòa tan viên sủi với một cốc nước và uỗng ngày. 

lâu bi se: 

Uống 1 viên/1 lẳn/ngảy. 

Chỗng chỉ định 
~ Tiên sử hen phế quản (nguy cơ phản ứng co thất phê quản với tất cả các 
dạng thuốc chứa acetylcystein). : 
- Quá mẫn cảm với acetylcystein hoặc bắt cứ thành phần nảo của thuốc. 
~ Trẻ em < 2 tuổi. 

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng đặc biệt khi sử đụng: 
Phải giám sát chặt chề người bệnh có nguy cơ lên cơn hen, nếu dùng 

acetyleystein cho người có tiển sử dị ửng, nếu cỏ co thất phế quản, phải 
dùng thuốc phun mủ giãn phế quản như salbutamol (như beta — 2 

adrenergie chọn lọc, tác dụng ngắn) hoặc ipratropium (thuốc kháng 
muscarin) và phải ngừng acetyÍcystein ngày: 
Khi điều trị với acety[cystein, có thể xuất hiện nhiều đờm loãng ở phẻ 

quản, cẩn phải hút để lấy ra nêu người bệnh giảm khả năng ho. 
Sắc phản vệ dẫn đến từ vong khi dùng acetylcystein đã được bảo cáo, 
thưởng xảy ra trong thời gian 30 = 60 phút, cản theo dồi và ngừng thuốc 

nêu phân ứng xáy ra và xử trí kịp thời. 
Thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân mà chế độ ăn phải hạn chế 
natri vì trong thuốc có mộ lượng natri tương đương với khoảng 43 mẹ 
natri. 

Thận trọng khi dùng acetylcystein ở người viêm loét dạ dây, tá trảng. 

Sử dụng thuắc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Phụ nữ có thai: Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác dụng 
trực tiếp hoặc giản tiêp có hại nào đối với độc tỉnh sinh sản. Tuy nhiên, 
vẫn nên thận trọng và tránh dùng thuốc trong thai kì.. 
Phụ nữ cho con bú: Hiện nay chưa có đủ số liệu vẻ siệc liệu 
aeetylcystein có tiết vào sữa mẹ không. Không loại trừ khả năng thuốc có 
thể gây độc cho trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ. 

Ảnh ! hướng, lên khả nẵng lãi xe và vận hành mắy móc: 
Thuốc cỏ thê gây buồn ngủ, nhức đầu, nên thận trọng cho người đang lải 
xe vả vận hành máy múc. 

Tương tác thuắc: 
Acetylcystein là một chất khử nên không phủ hợp với các chất ñxy | hóa. 
Không được dùng đồng thời các thuốc ho khác hoặc bắt cứ thuốc nảo 
làm giảm bải tiết phê quản trong thời gian điều trị bằng acetylcystein. 
Acetylcystein phản ứng với l số kim loại, đặc biệt sãt, niken, đồng và với 
cao su. 
Dung dịch natri neetylcystein tương ky về lý hóa học với các dung dịch 

chứa penicilin, oxacilin, oleandomycin, amphotericin B, tetracyclin, 
erythromycin lactohionat, hoặc natri ampicilin, Khi dùng một trang các 
kháng sinh trên ở dạng khi dung, thuốc đó ' phải được phun mù riễng. 
Dụng dịch acetyleystein cũng tương ky về lý học với dẫu iod, trypsin và 

hydrogen peroxyd, 

10. 

Tiêu ¬1 

“Tác dụng không mong muỗn: 
Acetyleystein có giới hạn an toàn rộng. Tuy hiểm gặp cũ thất phế quản rỗ 

ràng trong lắm sảng do acctylcystein, nhưng vẫn có thể xảy ra với tất cả 
các dạng thuốc chứa acetylcystein. 
Thường gặp, ADR > 1/ I0 

| ổ bừng, phủ, tìm đập nhanh. 
Ù gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Thân kinh: Buồn ngủ, nhức đầu, ủ tai. 
Hã hẳn: Viêm miệng, chảy nước mũi nhiều, ran ngáy.. 
T0a: Phát ban, mày đay. 
"Hiểm gặn, ADR < !⁄/INMI 
Toản thân: Co thất phế quản kẻm phân ứng dạng phản vệ toàn thân, sốt, 
rật run. 

„_ Quá liều và cách xử trí: 
Quá liêu acetylcystein có triệu chứng tương tự như triệu chứng của phản 
vệ, nhưng nặng hơn nhiễu: đặc biệt là giảm huyết án. Các triệu chứng 
khác bao gầm suy hỗ hắp, tan máu, đông máu rải rắc nội mạch và suy 
thận. Điều trị quá liều theo triệu chứng, 

.. Điều kiện bảo quản: 
ti” thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C, 

. Hạn dùng: 
34 tháng kể tử ngày sản xuất, 

'Tên, địa chỉ của cơ sử sản xuất: 
PharmaEstica Manufaeturing OU (nơi sản xuất 
Manuficturing) 
'Vanapere tee 3, Pringi Viimsi, 74011 Harju County, Estonia. 
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