https:/ftrungtamthuoc.com/

A pimed

pHAiNI: | TAI LIEU HANH CHINH

Trang 1/ 8

APIRAGAN COLD

: c
x h{!m Bao Anh

Ngay <X, thang .03 ndm 2025
Co s& ding ky va san xuit thude

ﬂiﬂ.s




https:/ftrungtamthuoc.com/

Trang 2/ 8

Hyrdmg ddn sir dung thuée

k.
=

APIRAGAN COLD

TEN THUOC: Apiragan Cold

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
“Poc ki hwong dan s dung truée khi dung”

“Pé xa tim tay tré em”

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan duge chét: Paracetamol 500 mg va caffeine 65 mg

Thanh phan t4 duge: Mannitol, anhydrous citric acid, aspartam, povidone K30, sodium
bicarbonate, anhydrous sodium carbonate, saccharin sodium, lemon flavor, sodium
benzoate.

DANG BAO CHE
Vién nén sui bot.

Vién nén tron mau trang dén tring nga, hai mat tron, khi cho vao nuée sii bot khi carbon
dioxide, vi ngot hoi dang.

CHI PINH:

Duing dé giam dau trong céc trudng hop dau nhe dén dau vira: dau lién quan dén thap khop,

dau day than kinh, réi loan co xwong, dau ddu va khé chiu lién quan dén ctiim, sbt, cam sét,
dau rang, dau bung kinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Céich dung:

Thude dung duong udng. Hoa tan vién thude véi khoang 200 ml nude, udng sau khi sui
bot hoan toan.

Khong khuyén cao ding cho tré em dudi 12 tudi.
Khoang thoi gian tdi thidu ding thudc: 4 gio.
Nén sir dung thude & liéu thap nhat co hiéu qua.

Khong ding qua liéu chi dinh. Khéng ding véi cdc thude khic ¢6 chira paracetamol.

6.2 Liéu dung:

Tré em tir 12 tuéi dén 15 tuéi: Ubng 1 vién/ 1an x 1 — 4 1an/ ngay. Khong ding qué 4 vién
frong ngay.

Nguwoi lon (bao gom ca nguoi cao tudi) va tré em trén 16 tudi:

Ubdng 2 vién/ lan x 1 — 4 1an/ ngay. Khong qué 8 vién trong ngay.
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St dung thudc & bénh nhan suy than: Ddi v6i bénh nhén bi suy gan hodc suy than phﬂl hoi
y kién bac sy truée khi ding thude nay. Cac han ché I1en quan dén viéc str dung thude chira
paracetamol va caffeine ¢ bénh nhan suy than chu yéu la do thanh phin paracetamol trong
thudc gy nén,

Str dung thude & bénh nhan suy gan:

Déi véi bénh nhan bi suy gan hoiic suy than phai hoi ¥ kién béc sy trude khi ding thude
nay.

Céc han ché lién quan dén vige str dung thude chira paracetamol va caffeine & bénh nhan
suy gan chu yéu la thanh phén paracetamol trong thude gay nén.

Liéu t6i da hang ngay ctia paracetamol khdng duge vuot qua 60 mg/kg/ngay (t6i da 2 g mdi
ngay) trong cac truong hop sau trir khi ¢6 chi dinh cha béc si:

Cén nang dudi 50 kg.

Ngudi nghién ruou man tinh.
Ngudi bi mét nude.

Suy dinh dudng kéo dai.

Néu quén uong mit li¢u thude, ngum bénh udng ngay khi nhé. Tuy nhién, néu gén thoi
gian udng licu tiép theo thi bo qua lidu di quén. Khong ubng gip doi liéu dé bu lidu da
quén.

Tham khao y kién bdc s7 trude khi dimg thudc.

Khong c6 yéu cau déic biét vé xit Iy thude sau khi sir dung.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan qué mén vdi bét cir thanh phan nao cta thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Lién quan t&i paracetamol:

Khong diung 1huoc nay véi ché phdm chira paracctamol khac. Viée sir dung dong, thoi thude

ndy voi cde thude ¢b chira paracetamol khdc c6 thé gay qué lidu paracetamol din dén suy
giam chie nang gan.

Céc trudmg hop nhiém ddc gan do paracetamol, ké ca trudmg hcrp tir vong, dd duoc bao cao
& nhitng bénh nhan dung paracetamol vai lidu trong pham vi dleu tri. Nhitng truong hop
ndy da duge béo cdo & nhitng bénh nhin c6 mdt hode nhidu yéu td nguy co gay nhidm doc
gan:

Cén nang dudi 50 kg.

Suy than va suy gan.

Nguoi nghién rugu man tinh.

Dung dbng thoi véi cac thude gy doc cho gan,

Nhiém trang huyét.

Ngudi bi mét nude.

Suy dinh dudng cap tinh va man tinh (du trit gluthathione & gan thép).

Can than trong khi dung paracetamol cho nhitng bénh nhan cé cac yéu td nguy co nhu trén,
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Can than trong ¢ nhimg b¢nh nhan dang dung dong thori véi cac thude gy cam img enzym
gan va thiéu hut glutathione. O nhitng bénh nhan c6 tinh trang can kiét glutathlone nhu
nhiém tring huyét — viée str dung paracetamol co thé lam tang nguy co nhiém toan chuyen
hoa.

Str dung kéo dai paracetamol ¢ thé gdy hai (trir trudmg hop c6 sy gidm sat ca nhan vién
y 1c) No6i chung, céc san phdm thude co chita paracetamol ¢hi nén dung trong thei gian
ngin va khong ding liéu cao.

Tham khao y kién bic sy d6i v6i cic bénh nhén suy gan, suy thén, khi tri¢u chimg con dai

dang trén 3 ngay, sot cao, hodc ¢6 ddu hiéu nhiém tring thi cap. Khdng dung qua lidu quy
dinh.

Bac sy can canh bao bénh nhan vé céc phan img phu nghiém trong trén da, méc du ti 1¢
mic phai 1 khéng cao nhung nghiém trong, tham chi de doa tinh mang bao g Eom hdi chimg
Stevens - Johnson (SJS), hoi chimg hoai tir da nhiém déc: toxic epidermal necrolysis (TEN)
hay héi chimg Lyell, hoi chimg ngoai ban myun mu toan thin cép tinh: acute generalized
exanthematous pustulosis (AGEP) vai cac tri¢u chimg duoc mo ta nhu sau:

Hpi chteng Stevens- Johnson (SJS): la di ing thude thé bong nuée, bong nude khu tra &
quanh cac hbe tu nhién: mdt lel miéng, tai, by phdn sinh dl,u, va hdu mon. Ngoai ra cd
thé kém s6t cao, viém phcn rbi loan chire néng gan théan. Chéan doén hdi ching Stevens-
Johnson (SJS) khi ¢6 it nhit 2 héc tu nhién bj tén thuong.

Hgi chitng hogi tir da nhiém dée (TEN): 14 thé di ing thude niing nhat, gdm:

Cac ton thuong da dang & da: ban dang soi, ban dang tinh hf"mg nhiét, héng ban hodc cic
bong nudc bung nhing, cac ton thuong nhanh chéng lan toa khip nguoi.

Ton thuong niém mac mat: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

Tén thuong niém mac dudng tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hiu, hong
thuc quan, da day, rudt.

Tén thuong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.

Ngoai ra con c6 céc tri¢u chimg toan thén trdm trong nhu s6t, xudt huyét dudmg tiéu héa,
viém ph01 viém cau than, viém gan...ty 1& tir vong cao 15 — 30%.

Hobi chitng ngoai ban mun mu toan thén cdp tinh (AGEP): mun mu v6 trang nho phat sinh
trén nén hong ban lan rong. Ton thuong thudng xudt hién & cdc nép gap nhu néch, ben va
mit, sau dé ¢é thé lan rong toan than. Triéu ching toan than thudmg co la qm xét nghiém
méu bach cAu mui trung tinh tang cao.

Khi phat hién nhitng d4u hiéu ban trén da déu tién hoiic bét ky déu hiéu phan g qua man
nio khéac, bénh nhan phai ngimg sir dung thude. Ngudi di bi cée phan tmg trén da nghiém
trong do paracetamol gy ra khong dugc ding thude tr lai va khi dén kham chita bénh can
phai théng bio cho nhén vién y té biét vé vin dé nay.

Lién quan téi caffeine:

Tranh dung qud nl'}iéu caffeine (nhw ci phé, tra va mot sé d6 udng déng hop khéc) trong
khi dang dung thubce nay.

Sur dyng paracetamol kéo dai ma khong ¢6 sy hudng din cta thy thudc ¢6 thé giy hai.
Nhin chung, paracetamol tuong ddi khong doc voi liéu diéu tri va khi ding dudi sw huéng
dén cta thay thudc.
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Khong ubng qua liéu chi dinh. Chi diing thude khi thét su cén thiét.

Khong diung thude dé tu didu tri st d}iéu trj s&t cao (trén 39,5°C), st kéo dai trén 3 ngay,
hodc sbt tai phat, trir khi do thay thude huéng dan, vi sot nhu vy cé thé 1a dau hiéu cua
mot tinh trang bénh ly can duge chin doan nhanh chong bai thay thude.

Canh bao ta dwge:

Manitol: Néu bénh nhan dugce bac si chin doan ¢o réi loan dung nap v6i mot sd loai
dudmg nhét dinh, hly héi y kién béc sT trude khi ding thude nay. Thude ¢6 chira manitol
c6 thé cho tac dung nhuén truong nhe.

Natri: Thube cé chita 381,3 mg natri, vi vAy cin lwu y khi sir dung thude & bénh nhan
dang thuc hién ché do dn kiéng natri.

Natri benzoate: Thube ndy ¢6 chira 60 mg natri benzoate trong mdi vién.
Aspartam: Than trong khi sir dung thudc cho ngudi bi phenylceton — niéu.
D¢ thude ra khoi tdm nhin va tim tay tré em.

9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai:
Paracetamol

MGt lugng Iém dit lidu 14m sang & phu nit mang thai cho thy paracetamol khong gdy doc
tinh hodic di 4t bdm sinh & thai nhi hay tré so sinh. Céc nghién ciru dich t& hoc ve sy phal
trién than kinh cta tré em tiép xtc véi Paracetamol tir khi con trong bung me cho thay két
qua khong thuyét phuc.

Caffeine

Khéng khuyén nghj dung paracetamol — caffeine trong thoi ky mang thai do ¢6 kha nang
lam téng nguy co say thai ty nhién lién quan toi vige tich liiy caffeine trong co theé.

Phu ni¥ cho con b

Paracetamol va caffeine duge bai tiét vao sita me. Khong nén st dung thude nay trong thai
gian cho con bu.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bi’mg chimg vé anh hudng ctia thudc 1én kha ning lai xe va van hanh may maoc.
11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
% Tuwong tac:
Paracetamol
Paracetamol ¢6 thé 1am ting thoi gian ban thai ctia chloramphenicol.

Su hap thu ciia paracetamol ¢6 thé tang 1én khi dung cung metoclopramide va giam boi
cholestyramine. Thude tranh thai duomg ubng ¢6 thé lam ting toc do thanh thai cua
paracetamol.

Tac dung chdng dong mau cua warfarin va cac coumarin khic ¢6 thé duge ting cudng
bing cach su dung paracetamol hang ngay kéo dai gy tang nguy co chay méu; tic dung
nay khéng dang ké khi dung paracetamol khong thuong xuyén.

RO\ s . &l
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Cén thén trong khi dung déng thoi paracetamol voi flucloxacillin vi ¢6 lién quan dén viéc
nhiém toan chuyen héa c6 ting khoang tréng anion (anion gap), dic biét & nhitng bénh
nhan c¢6 cic yéu t6 nguy co.

Caffeine

Caffeine trong thude ¢6 thé lam giam do thanh thai ctia lithium. Do d6, khéng nén sir dyng
thude nay véi lithium.

% Twong ky thude:

Do khéng ¢6 cée nghién ciru vé tinh twong ky cia thudc, khéng trgn 1an thude nay véi cac
thude khac.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudén thu duge trong qué trinh lwu hanh san phim & lidu duing
khuyen nghl duge dua ra trong bang dudi ddy theo phan loai hé théng co quan cia co thé
v tan suét xuét hién.

- Dé phan loai mire d§ thuong gip cac tac dung khong mong mudn, st dung quy wée sau
day: Rét thuong gap ( 1 2 10), thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén <
IIIOO), hiém gip (> 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém gédp (< 1/10000), chua biét (khong
thé ude lugng tir cac dir liéu hién cd).

HE¢ co quan Tac dung khéng mong mudn Thn suat
Paracetamol

Réi loan mau va h¢ | Giam tiéu cau R4t hiém
bach huyét

R&i loan hé mién | Sée phan vé Rét hiém
dich

Phan tng qua man & da: ban da, phi mach, héi chimg
Stevens — Johnson, hoai tir thugng bi nhiém déc
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Réi loan hé hd hrép, Co thit phé quan & cac bénh nhan nhay cam véi aspirin | Rét hiém
ngue va trung that | va cac NSAID khéc

R&i loan gan mét Réi loan chire niing gan Rt hiém

Caffeine

Hé than kinh trung | Bon chén Chua bidt

uong ety -
Choéng mat Chua biét

Rbi loan tim Pénh tréng ngue Chua biét

Rbi loan tam thin Mét ngu, bdn chdn, lo léng va cau kinh Chua biét

Hé tiéu hoa Réi loan dudng tiéu hoa Chua biét
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Khi ding liéu khuyén nghi paracetamol-caffeine cing vdi ché d¢ an uéng ¢6 nhiéu caffeine
s& gay ra cdc tac dung phu do qué liéu caffeine nhu mat ngg, thao thir, lo ling, cau kinh, dau
dau, rdi loan tiéu hoa, hdi hop.

13.

Bdo cdo cac phan ng c6 hai:

Bdo cdo cdc phan Lrng c6 hai cua thubc vé Trung tam Thoéng tin thude va Theo doi phan
g ¢6 hai ctia thude (ADR) Québc Gia. Dia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém —
Ha Nb6i. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvecenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Lién quan dén paracetamol

Quié liéu:

Qua lidu pardcetdmul ¢6 thé - gay suy gan dan dén phai ghép gan hojc tir vong. Dd quan sat
duoe trudmg hop viém tuy cip thuomg kem réi logn chire néng gan va nh}em ddce gan. Nguy
congd doc paracetamol cao hon & ngudi cao tudi., tré nho, bénh nhin mic bénh gan, ngudi

nghién ruou man tinh va bénh nhan suy dinh dudng kéo dai. Qua lidu paracetamol ¢6 thé
gay ti vong trong nhiing trudmg hop nay.

Céc tri¢u chimg qué li¢u paracetamol thuomg xudt hién trong vong 24 gi¢r dau tién, co thé
bao g(‘%m: budn ndn, ndn, chan in, xanh xao va dau bung, hodc bénh nhén cé thé khéng cd
tri¢u ching.

Qua liéu pcuacctamol trong trudng hop dung liéu duy nhét & nguoi l6n hode tré em co thé
gdy hoai tir t& bao gan hoan toan va khéng hdi phuc, din dén suy té bio gan, nhlem toan
chuyén héa va bénh nio do g gan co thé dan dén hon mé va tr vong. Péng thoi, nong do
enzym gan (AST/ALT), lactate dehydrogenase va bilirubin ting cing vai nong d¢
prothrombin ting c6 thé xuét hién tir 12 - 48 gid sau khi dung thude. Ton thuong gan ¢6
thé xay ra & ngudi 16n/ ngudi trudng thanh khi diing paracetamol nhidu hon lidu luong
khuyén cao. Khi ding qua lidu, paracetamol s& chuyén héa thanh chit doc (trong khi lugng
paracetamol binh thudng s& duge khir doc hoan toan bing glutathione) va gin két khong
héi phye voi mo gan.

Mot s6 bénh nhén co thé ting nguy co ton thwong gan do nhiém doe paracetamol, Cac yéu
10 rii ro bao gom:

o Dang diéu tri dai han bing carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidone,
rifampicin, St John’s Wort hodc céc thuoc gay cadm tmg ezym gan khdc.

¢ Thudng xuyén ubng ruou vuot qua luong khuyén cdo.

e Dy trit glutathione bi can kié¢t vi du: roi loan dn ufmg, bénh xo nang, nhiém HIV, doi,
suy nhugc.

Céach xur tri:

Diéu tri khin cdp l1a can thiét trong xt 1y qué lidu paracetamol. Cén chuyén ngay bénh nhan
dén bénh vién. Liy mAu méau dé xéc dinh ndng d6 paracetamol ban déu trong huyét tuong,
Trong trudng hop qua lidu cép tinh duy nhét, ndng do paracetamol trong huyét teong nén
dugc do 4 gidr sau khi ubng.

Nén sir dung than hoat tinh néu uéng > 150 mg/kg paracetamol trong vong 1 gio.
Thude gidi doc N-acetylcystein, nén duoc sir dung cang sém cang tot.

Diéu tri triéu chiing nén dugce thuc hién.
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Lién quan dén caffeine:

Triéu chimg:

Qua liéu caffeine ¢6 thé din dén dau thugng vi, ndon mira, bai ni¢u, nhip tim nhanh hogc
loan nhip tim, kich thich thin kinh trug uong (mét nga, bdn chdn, kich déng, tire gidn, run
va co giat).

Cén lm; y ring ddi vai cac triéu ching ¢o ¥ nghia lam sang vé qua licu caffeine xay ra voi
san pham nay, luong tiéu thu sé lién quan dén ddc tinh nghiém trong cua paracetamol,

Xu tri:

Bénh nhan nén duge chim soc hé trg chung (vi dy nhu truyén nudre va duy tri cac déu higu
song). Viée sir dung than hoat tinh cé thé c6 lgi khi thue hién trong vong mét gid sau khi
ding qua liéu, nhung cling ¢o thé dwge xem xét dén téi da bén gi¢ sau khi ding qua lidu.

Céc hiéu ‘mg thin kinh trung wong ctia qua liéu ¢6 thé durge didu tri bing thube an thn
tinh mach.

. PAC TINH DUQC LUC HOC

Mi ATC: NO2BES]

Su két hop gitta paracctamol va caffeine mang lai hi¢u qua giam dau da dugc chimg minh
1o rang.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Paracetamol:

Paracetamol dugc hip thu tot qua dutng tiéu hda, ndng dé dinh trong huyét tuong dat dugc
sau 0,5 — 2 gio sau khi dung thude. Paracetamol duoc chuyén héa & gan va dugce thai trir
qua nuée tidu dudi dang lién hop glucuronic va sulfat - dudi 5% duge bai tiét & dang khéng
ddi. Thoi gian ban thai 1a 1 dén 4 gio.

Caffeine

Caffeine duoc hép thu d& dang sau khi udng, ndng dé tdi da trong huyét twong dat duge
sau khoang 20 — 60 phat va thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 4 gidr. Trong 48

gid, 45% lidu ding duge bai tiét qua nuoe tidu dudi dang axit l-methyluric va I-
methylxanthine.

. QUY CACH PONG GOI

Hop 4 vi x 4 vién. (Vi nhoém xé)
Hop 10 vi x 4 vién. (Vi nhom xé)
Hop | tuyp x 16 vién. (Tuyp PP)

. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIKU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC

Didu ki¢n biao quan: Pé noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét d§ khong qua 30 do C.
Han diung: 24 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuén chét lwong: TCCS.

. TEN PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC

Cong ty Co phian Dwoc APIMED

Dia chi tru s¢: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quéan 11, Thanh phé) H& Chi Minh, Viét
Nam.

Dia chi nha may: Dudng Nl, cum cong nghiép Phu Thanh - Vinh Thanh, x& Vinh Thanh,
huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam.




