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Rx APOTEL PLUS®

Dung djch tiém
(600 mg paracetamol + 20 mg Lidocain HCI)

Thuée nay chi diing theo don thudc
Boc ki hwdng dan siv dyng truée khi ding
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho béc sy hodc duwgc sy nhivng tac dung khéng
mong mudn gap phai khi st dung thuoc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phén dupe chét: M&i éng 4 ml chiva 600mg Paracetamol va 20mg
Lidocaine hydrochloride

Thanh phén 4 duoc; Edetat Dinatri, Natri Metabisulfit, Dinatri Phosphat
Dodecahydrat, Ethanol, nwdc pha tiém, Glycerol Formal.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém ding dé tiem bap.

Mb ta sén phém: Dung dich trong sudt, khéng mau dén vang nhat, khang
mui, khéng ¢é c4c hat tidu phan.

CHIi BINH

APOTEL PLUS duwoe chi dinh dé didu tri dau trong phau thuat, dic biét 12
sau phdu thuat va cling dé diéu trj chirng dau lién quan dén khi u.
APOTEL PLUS ciing dugc chi dinh dé didu tr triéu chirng sét lién quan
dén nhiém tring hodc sét do ung thur.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Liéu lrong

Ngudilén: 1 6ng (0,5g-1 g) 3 - 4 lan/ngay.

Khuyén cdo ding cich khoang 4 gi¢r gitra cac lan tiém.

Lidu tdi da hang ngdy khdng dwec vuret qua 5 éng.

Trong trwéng hop suy than cip (dd thanh thai creatinine <10 mUphit),
nén diing cach khong 8 gi¢ gi®a 2 lan tiém.

Tré em trén 12 tudi: 1 6ng (0,59 -1 g) 3 - 4 lan/ngay.

Tré em 6 - 12 tudi: % -1 6ng (250 mg - 500 mg) 3 - 4 lAn/ngay.

Tré em tr 1 - 8 tudi: 1/4 - 1/3 éng (125 mg - 250 mg hodc 10 malkg) 3 - 4
lAningay. )

Céch dang: Tiém bap

CHONG CHI B|NH
APQTEL PLUS chéng chi dinh d8i véi bénh nhan:
- Man cam voi paracetamol hoéc lidocaine, hoac véi bat ky ta dugc
nao ctlia thube.
- Céac trudyng hop blde tinh mach chii, xoang thét va trong that.
- Tién sir bjco giat,
- Suygan ndng hodc suy than ndng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Béc sj can cdnh bdo bénh nhan vé cdc déu hiéu clia phén tmg trén
da nghiém trong nhw hgi chirng Steven-Johnson (SJS), héi chirng
hoal tlr da nhiém déc (TEN) hay hoi chirng Lyell, héi chirng ngoai
ban myun mu todn than cdp tinh (AGEP).
Cha y: San pham dung tiém bép. Khéng dwge tiém tinh mach. Khéng nén
diing sdn pham cho bénh nhan dang str dung thubc chéng loan nhip.
Nén ding APOTEL PLUS than trong trong cac trwdng hop sau:

- Cho bé&nh nhan suy chitc ndng gan hodc than.

- D6i v&i benh nhan suy tim.

- Dbi v6i ngurdi nghién rugu,

- Suy dinh dudng man tinh (du teir glutathione gan thép).

= Thoi ky mang thai va cho con bu.

- Trong réi loan chuyén héa porphyrin.

- Trong qué trinh didu trj chdng dong méu (nguy co tu méau nhw voi tat

cA céc thubc tigm bip).

- Béi véi tré em vi ching nhay cdm véi qua lidu thude.

- Khi diing thude 1au dai hodc khi ding ligu cao, can theo déi chirc nang

gan,

SU DUNG THUOC CHO PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU
Mang thai
- Cho dén nay, chra 66 bing chirng nao cho thay paracetamol c6 tac
dung phu 1&n thai nhi. Tuy nhién, cac bién phap phong ngira théng
thirérng lién quan dén viéc str dung thube trong thai ky mang thai,
dac biet |a trong ba thang dau, nén duoc thyre hign.
- An toan cia lidocaine trong thai ky chira duge lam séng té, do do
¢én than trong khi ding.
Cho con bu
- Paracetamol dwgc bai tiét trong stra me va dwgc phat hién & ndng
dd 1:1 trong huyét trong nhung dudng nhw khong cd tac dung phu
& tré so sinh khi dung theo phéc dé lidu,
- Lidocaine duge bai lidt vao siva me, do dé phai thye hién cic bign
phap phong ngira cén thiét,
Trong théi ky mang thai, chi nén ding APOTEL PLUS sau khi danh gia
can than nguy co lién quan dén lgi ich. Trong tredng hop nay, bac sy
cham séc can theo dbi chat ché lidu diing va thevi gian diéu tr.
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TAC PONG CUA THUOC KHI LAl XE VA VAN HANH MAY M6¢
Viéc str dung thudc nay khéng anh hwéng dén kha nang diéu khién may
méc.

TUONG TAC THUOC
Paracetamol

- Cholestyramine 1am gidm hip thu paracetamol trong Khi

metoclopramide va domperidone 1am tdng hap thu paracetamol,
Viéc str dyng dbng th&i cac thube gy kich thich enzyme gan (nhw
phenobarbital) hodc thuéc c6 thé gay déc gan (nhwr thude khang viem
khang steroid, interferon) c6 thé lam tang nguy co tén thwong & gan.

- Bénh nhan ding barbiturate, thudc chéng trAm cdm ba véng va
regu cé thé thdy tac dong chuyén héa gidm véi lidu cao
paracetamol va lam tang théi gian ban hiy clia paracetamol trong
huyét trong.

- Probenecid ¢6 thé 1am gidm sy hip thu qua than va tang ndng do
paracetamol trong huyét tuong.

Ding dong thivi véi thude chdng ddng mau udng c6 thé 1am tang nguy co'
xudl huyét,

- Paracetamol Iam gidm sinh kha dung ciia lamolrigine, tuy nhién, y
nghia lam sang cla diu d6 khong 6 rang.

- Sau khi ding qué lidu, rrou cb thd 1am ting ddc tinh gan cla
paracelamol.

- Ubng lau dai cac thudc chéng déng kinh ho#c cac thube trdnh thal
sleroid dnh hwéng dén cac enzyme gan va co thé anh hudng dén
viéc dat duge mire didu te] trong huygt twong béng cach hodc tang
chuyén héa hodc tang thai trir 1an dau,

Lidocaine: Ligu phap phdi hgp cimetidine hodc propranolol c6 thé 1am

tang nbng db lidocaine trong huyét thanh. Cimetidine va propranclol lam
giam d¢ thanh thai lidocaine.

Xét nghiém cén 1am sang

Paracetamol: Paracetamaol ¢6 thé cho kél qud acid uric mau gia béng

phwong phap acid phosphotungstic va két qua glucose gia vé&i phurong

phap oxidase-hyperoxidase.

Lidocaine: Viéc liém bép lidocaine cé thé lam tang néng dd creatine-

kinases huyét thanh, chdng han nhw creatine-phosphokinase, do dé cn
xac dinh cac isoenzyme d& chan doan nhdi méu co tim cé thé xay ra.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Paracetamol:

& lizu @& nghj, gan nhw khong c6 phén (rng bt lgi dwoe bao cao.

Viéc sir dung cac lidu 16n hodc didu trj 1Au dai co thé gay réi loan da day
nhe, thiéu mau tan huyét, gidm bach cau, methemoglobin mau, phan (ng
da, ngira, sét, ha dwdng huyét, kich thich h& thin kinh trung wong ho#c
budn ngti va ban xuét huyét gidm tidu ciu.

Viéc diing liéu cao cé thé gay bé&nh than va hiém khi viém tyy.

Cac treéing hgp qué min, dc treng 1A ngira, khd thé va ha huyét ap
hiém khi dwoc mo 14 va can ngwng ding thude.

Lidocaine: O' lidu didu tri, d& cé bao cdo chéng mét, It 1An, 4o twdng, co
that va kho theé,

Théng bédo cho bic s§ nhitng téc dyng khéng mong mudn gap phai
khi stk dung thuébe.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Paracetamol

Vigc dung qua lidu c6 thé la két qua clia vigc sir dung mot lwgng 16
paracetamol vé tinh hodc cé tinh hodc két qué clia viéc sir dung liéu cao
paracetamol trong thoi gian dai. Hau qua c6 thé rat nghiém trong. Ngwoi
I&n uGng phai tir 10 @én 15 g paracetamol c6 thd gay hoai tik t& bao gan
ndng va it bi hoai tir éng than hon.

Céc lrigu chirng cla qua lidu s& n djnh trong vong 24 giér va tré nén trdm
trong hon. Chiing bao gdm budn nén, nén mira, dd mo héi, budn ngli va
dau bung. Tén thwong gan rd rang ngay ca 4 - 6 ngay sau khi udng, trong
khi mirc @9 nghiém trong cha tén thuong gan dat téi da trong vong 3 dén
4 ngay sau khi uéng, Tgn thuong gan sau khi ding qua liéu c6 thé dan
dén suy gan véi bénh ndo, han mé va tham chi tir vong, Cé thé bidu hién
nhi&m toan, phii ndo, xuit huyét, ha dwérng huyét, ha huyét ap, nhiém
triing va suy thén.

Cac phat hign can Iam sang bao gbm tang enzyme gan, ting bilirubin mau
va tang théi gian prothrombin 1a chi sé déng tin cay vé chirc nang cla gan
va can dugec theo déi thwéng xuyén.

Suy than cap va hoai tir dng than cip c6 thé xdy ra ngay ca khi khong cé
suy gan.

Céc lriéu chirng khéc clia qué lidu paracetamol c6 thd bao gbm cac bit
thuding co tim va viém tuy.

Kha nang djc tinh clia paracetamol lam ting chirng nghién rwgu man

tinh, & banh nhan ding thube kich thich hé théng enzym gan hodc bénh
nhan suy dinh duéng. Za\1000164°

Béc tinh cia paracetamol 4 do tao ra mét trong cag

nd, N-acelyl-p-benzoquinoneimine (NABQI), co

cach lién hgp véi glutathione va dugc bai tiét mgeg m
mercaptopurine va cysteine. Tuy nhién, s i Jﬁ?"ﬂ Afeir
paracetamol, cac md dy trir glutathione bj can ki¢tcho phé]ﬂUﬁBQl tw oy
tich ty va lién két véi cac nhom sulfhydryl bén t ! Eﬁw

sir pha huy cla ching.



Cac chdt nhur pcetylaystein va methionine ¢é kha nang bo sung cac kho
http&j Mmgfﬁfhm‘ﬁﬁnﬁ@m ung lam thudc giai doc trong qua

liéu paracetamol,

Bidu tri nhanh chéng qua liéu 1a didu cin thiét va bénh nhan phéi duoc
nhép vién.

Rira da day thyre hign trong vong 2 gidr sau khi udng rat ¢é lgi vi sé loai bo
khéi da day dw lugng thudc, Co thé ding than hoat tinh dé& giam su hap
thu & da day rust. Cac bién phap digu tej hd trg 12 can thiét,

Viéc sir dyung thudc gidi dgc nén bt diu ngay, khi lidu uéng vao trén 125
maglkg thé trong cho nauwdi Iém, va trén 200 ma/kg thé trong cho tré em va
tuy thudc vao mirc do paracetamol trong huyét Wwong, viéc diéu trj thudc
gidi doc dugc tidp tuc hodc phal ngirng lai.

Néng 6 paracelamol trong huyét twong phal duge xac dinh 4 givr sau khi
&n va thoi gian t6i da ma ndng do cAn dwgc ghi lai 14 16 gitr sau khi &n.
Néng o paracetamol trong huyél turorng cua bénh nhan dugc so sanh voi
dudng chuln tham khdo Nomogram Rumac Matthew trén mét nhém ndng
do paracetamol huyét twong trang nhiing gity sau khi &n. Cin ding thubc
gidi djc khi mirc d6 thudc & bénh nhan trén mirc nguy hidm. Néi chung,
ngudi ta cho rdng nudt hon 10 g paracetamol c6 thé gay tén thuong &
bdo gan trén lam sang. Ton thuong gay tlr vong thudng xay ra sau khi
nubt 25 g. Nong dg paracetamol huyél tuong lign quan dén mic do
nghiém trong ctia ton thuong gan. Néng @) trén 300 pgicm® sau khi nubt
4 gi®y 1A nhirng dAu hiéu tdn thurang nghiém trong.

Tuéy nhién, ndng 49 dudi 150 pg/em’ cho théy tén thuong gan khong phat
trién.

Str dung Acelylcystein bang dudng udng hodc liém tinh mach. Méac di
acelylcystein ¢6 higu qua hon khi diung trong véng 8 gir sau khi an,
nhung bt budc phai ding ngay ca khi da nudt phai 24 gior.

Lidu tiém tinh mach ban déu 13 150 mglkg thé lrong pha loding trong 200
cm’® glucose 5% truyén 15 - 20 phat, tiép theo truyén tinh mach 50 ma/kg
thé trong trong 500 cm? glucose 5% trong 4 gidr tidp theo va sau dé6 100
mg/kg thé trong trong 1000 cm? glucose 5% trong 16 giér tiép theo.

Téng thoi gian ding thubc 14 20 gi¢. Néu xdy ra phan tng phan vé, diéu
tri bang thude khang histamine va viée sir dung acelyleysleine c6 thé liép
tluc & toc dd cham hon,

Cho ubng Acatyleysteine véi lidu ban ddu 13 140 mglkg, tigp theo 13 70
mg/kg mdi 4 gid, trong 17 lan.

Nén str dung Methionine trong 10 gi& sau khi #n, néu khéng hidu qua s&
gidm, ubng 2,5 g mdi 4 gi&, trong 4 lan.

Tuy nhién, ndu ciac mirc do dugc cia paracetamol thAp hon diém nguy
hiém, viéc sir dung thubc gidi déc sé dirng lai.

N&u diéu trj bang thubc gidi dgc thal bai, phai xem xét vigc cay ghép gan.
Lidocaine

Nsng d¢ lidocaine trong huyét lwong cao (> 9 pg/ml) cé the gay phan (ng
néng, dic bidt 1a co giat. Ngoai ra, ching cé thé gay run co, mat y thic,
hén mé, suy tim mach va suy hé hdp. Néng dd lidocaine trong huyét
lrong cao & bénh nhan bj r6i loan dan truyén co tim, c¢d thé gay huyét ap
thép, loan nhip tim, bldc tim va nhip tim cham cé thé dn dén ngung tim.
O nhirng bénh nhan dang gay &, khdng quan sét thay cac hign Wwong
chung ve ddc tinh clia bé&nh ly trung wong hodc co gial. Tuy nhién, suy tim
mach 14 bidu hién ngd déc dau tién & nhirng bénh nhan nay.

- Sy xuét hién cac phan (ng nghiém lrong doi hoi phai ngirng diéu trj
vA ch3m séc y té khin cip. Can duy tr tuyét déi du théng gid va gitr
dudng thong khi sach sé.

- Chn didu trj co giat bing lidu thap diazepam hodc barbiturate tigm
tinh mach ngay khi khdi dau (thiopental, thiamylal) hodc tham chi 12
pentobarbilal ho#ic secobarbilal. Néu bénh nhan dang gay té,
khuyén diing succinyicholine tiém tinh mach.

- Trong trudng hop suy luan hoan, can tiém tinh mach nuéc mudi va
c4c chat co mach nhir ephedrine hodc metaraminol.

CAC BAC TINH DUQC LY

Céc dac tinh dugre Iye hoe

Ma ATC: NO2BES51

Paracelamol

Paracetamol 1a chat chuyén héa chii yéu clia phanacetin nhing khéng cé
tac dung phy. Paracetamol cé tac dung gidm dau va ha sél gibng nhu
acid acelysalicylic va chéng viém nhe. Paracetamol & chél trc ché sinh
téng hgp prostaglandin mic di ¢6 bing chirng ¢é hidu qua hon trén cac
enzyme thén kinh trung uong so véi cac enzyme & ngoai bién.

Tac dyng ha sét clia chét nay Ia do tac ddng truc tiép 1&n céc trung tam
nlss'él & dbi hypothalamic. Co ché tac dung gidm dau khéng dugc biét
den.

Liéu don ho#c ligu 13p lai khang anh hudng dén hé tim mach hodc hé ho
hép. Chét nay khong gay kich ing da day nhu cac salicylate va c6 anh
hudng yéu dén tidu ciu.

Lidocaine

Hiéu qua cha Lidocaine 12 do gidm thAm & mang 14 bao lign quan dén ion
natri din dén 1am cham kha nang hbi phuc dén mot mire do khang thé tao
ra tac dung.

Nhirng thay di nay gay tdc nghén thuan nghich xung than kinh din dén
loal bd nhay cam vé&i con dau tai chd va tam thai,

Lidocaine thugc nhém amino-amil va dugc coi 1a thude gay 1& tai chd thoi
gian trung binh, Hiéu qua ciia thube duoc thé hién ngay lap tirc va kéo dai
tr 90-200 phut,
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Céc tinh chét duge ly khac cia Lidocaine (trong trudmg hop tigm truyén)
la do sy hién dién rong rai ciia thubc trong cac mang than kinh & giai
doan kich thich va thay ddi tiy thudc vao nbng dé thude.
Cac dac tinh dwge djng hgc
Paracetamol
Hap thu; Paracetamol dugc hap thu nhanh khi ding duding udng. Nong
d$ dinh trong huyét tuong dat 30-60 phit sau khi an.
Phan phéi; Paracetamol dugc phan bd nhanh chéng trong tat ca cac mo.
Nong @d trong mau, huyét twong va nwoc bot twong deong nhau. Céc
ndng 4o thude gidm dau chudn trong huyét trong 12 5-20 megiml. Ngudi
ta théy rang co6 mot mdi quan hé ot gitra ndng dd trong huyét tuong va
tac dyng giﬁm dau cla thube.
S gan két protein huyét trong dao ddng tir 20% dén 50% & ndng dé gy
djc.
Thudc xam nhap vao nhau thai va dugc bai tiét qua sra.
Lign két véi protein trong huyét trong thap.
Chuyén hoa; Paracetamol dugc chuyén hoa chii yéu & gan. Khodng 4%
dwoc chuysn héa béi cytochrome P-450 & gan va bj oxy hoa thanh chét
chuyén hoa dgc hai, va dugc gidi doc bing céch lién két cd chon loc véi
gan va dugc bai tiét qua nuéc tidu két hop vdi cysteine va acid
mercapturic. 4
Hai dudrng chuyén hoa quan trgng nhét 14 sy két hgp dan dén sy hinh
thanh glucuronide cling nhw cic hop chit sulfat. Thude dugc bai tidt qua
nurdre lidu chi yéu & dang glucuronide va hop chét sulfat,
Cach th(r hai s& nhanh chéng bio hoa néu st dung lidu I1én hon lidu didu
tri.
Mot lrgng nhd durge chuyén héa qua nhidu chirc ndng oxy hod cla gan
va fthan déi v&i chat chuydn héa hydroxyl héa N-acelyl-p-
benzoguinoneimine (NABQI), 1a chat ddc cho té bao, nhung & lidu khuyén
céo, bj bat hoat bai glutathione va dwoc bai tiét dudi dang lien hop voi
mercaptopurine va cysleine.
Thaoi gian ban thai trung binh trong qua trinh bai tiét 1a 1-4 gid.
Bai tlit' Sir bai tiét xdy ra chl yéu qua nudc lidu duwéi dang bat hoat
g!ucurgnil (60-80%) va cac chat chuyén hoa sulfat (20-30%) va 5% khong
thay @i,
90% lidu udng phai duoe bai tiét qua than trong 24 gié duwrdi dang acid

lucuronic lién hyp (60-80%) hoac sulfat lién hep (20-30%).

t hon 5% dugc bai liét dwdi dang paracetamol khong chuyén héa.
Thai gian ban thai khodng 2 gidr.
Suy than; Thai tir paracetamol va cac chél chuyén hod clia né cham lai
khi dg thanh thai crealinine < 10ml / phut.
Suy gan; Theo nhirng nghign ciru mdi nhédt, sy chuyén héa cla
paracetamol duréng nhw khong bj dnh hwdng béi suy gan.

i oi; Khd nang gén két khong thay déi.

Tré so sinh, tré tho va tré nhd
C4c théng sé dugc déng hoc clia paracetamol quan sét thiy & tré tho va
tré em lwong W nhw & ngudi [6n, ngoai trix théri gian ban hiy trong huyét
tuong, ngdn hon (khodng 2 gié) so véi ngudi Ién. O tré so sinh, thei gian
ban hay lau hon tré tho (khodng 3,5 gid).
Tré so' sinh, tré tho va tré em dwoi 10 i liét ra it glucuronid va nhigu
sulfat lién hop hon ngudl 16n. Téng lwong bai tiét paracetamol va cic
chét chuyén hoa cla né giéng nhau & mgi lira tudi.
Lidocaine
Hap thu: Trong lic tiém bdp, nbng a9 lidocaine tang dan trong huyét
twrong. Viée sir dyng 6 mg/kg lidocaine 10% vao co bép tam gidc ¢ nong
do digu tr I6n hon 1,5 pg/ml trong 120 phit. Sy hdp thu phy thudc vao co
bép duwoc tiem. O co gluteus sy hap thu thip hon dang ké so véi co tam
giac.
Phan phdi; Lidocaine duge phan bd chl yéu & 14 lach, phdi va thén,
Ngurdi ta thay mdi quan hé héa hoe véi huyét twong nhigu hon véi héng
cau, két qua 1a ndng dd trong mau thdp hon trong huyét tuong. Thé tich
phan b6 1a 1,32 Ukg. Ty 1& gén két v&i huyél wong khodng 65%.,
Chuyén héa: 85-87% lidocaine dwoc chuyén hoéa trong gan. Trong giai
doan dau cla qua trinh chuyén hoa, hai chit diethyl héa ké tiép dwoc
quan sat thdy, tir do tao ra hai chét chuyén hoéa c6 hoat tinh, chat
monoethylglycine xylidate va sau dé glycine xylidate.
Bai tiét; Cac lien két amide cha hoat chat dwgc thiy phan va hinh thanh
xylidin, sau dé bj hydroxy héa & vj tri para (p-) va bai tiét qua nwoc tiéu.
Ty & thanh thai khodng 10 mg/phttkg. Do sw chuyén héa & gan manh,
s thai trir thude co thé bj tr hodn trong cac lredng hgp bénh ly hogc
khéng bénh 1y (chat (rc ché b cha epinephrine, cimetidine) trong trudng
hop gidm tuan hoan gan hoéc suy gan.
QUY CACH BONG GOI: Hop chira 3 bng tigm 4 mi.
PIEU KIEN BAO QUAN
Bdo quan & nhiét do khong qua 30°C, trong bao bi gbc déng kin.
HAN DUNG
30 thang, ké tir ngay san xudt. Khong ding thude khi hét han sir dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUGC: TCCS

CO' SO SAN XUAT

UNI-PHARMA KLEON TSETIS
PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A.
14" Km National Road 1, GR-145 64 Kifissia, H




