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DOPAGAN® 325 mg

s Doc ky huéng dan st dung trudc khi dung.

o DExatam tay tré em.

o T& hudng din sif dung néu tém tat cac thong tin quan trong clia thuéc. Néu can thém
thong tin, xin héi y kién bac sy hoac duogc sy.

THANH PHAN CONG THU'C THUGC: M&i vién nén chifa:

Thanh phéan dugc chat: Paracetamol 325 mg

Thanh phan ta dugc: Tinh bot mi, Starch 1500, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K90,
Natri benzoat, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Talc, Mau Brilliant blue, Mau Ponceau 4R,
Bot mui tréi cay.

DANG BAO CHE: Vién nén (mau xanh).

Mb ta dic diém bén ngoai ciia thudc: Vién nén, hinh tron, mau xanh duong, mét mat c6 khac
4618, canh va thanh vién lanh lan.

CHIi PINH:

Paracetamol la thudc gidm dau nhe va ha s6t, dung dé diéu tri tam thai:

- Dau dau.

-Pau co.

- Pau lung.

- Pau nhe do viém khadp.

- Cdm lanh théng thudng.

-Paurang.

- Pau bung kinh.

- Sot.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Khong duing nhiéu hon theo hudng dan dudi day:

Ngudi Ién va tré em | - Ung 2 vién, cdch mdi 4 - 6 gid néu van con trigu ching.

tir 12 tudi trélén - Khéng dling qua 10 vién trong 24 gig, trirkhi ¢ chi dinh ca béc sy.

- Khéng diing lién tuc hon 10 ngay, trir khi ¢6 chi dinh cla bac sy.

Tré em tir 6 dén 11 | - USng 1 vién, cach mdi 4 - 6 gi néu van con triéu ching.

tudi - Khéng duing qua 5 vién trong 24 gid.

- Khéng duing lién tuc hon 5 ngay, trif khi cé chi dinh ctia bac sy.

Tré em dudi 6 tudi | - Can c6 chi dinh clia bac sy khi dung thudc.

Céach diing: Dung uéng.

Truding hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thdi gian gan véi lan
diing thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thuong lé.
Khoéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

Truding hop udng qué nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay béc sy hodc téi khoa Héi suc - Cép cliu
ctia bénh vién gan nhat.

CHONG CHi PINH:

Qué méan véi paracetamol hodc bat ky thanh phan nao cla thudc,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Cdnh bdo trén gan:

Tén thuang gan nghiém trong c6 thé xay ra néu:

- Ngudi I16n ding hon 4.000 mg trong 24 gid.

- Tré em diing han 5 liéu trong 24 gid, la téng liéu t6i da hang ngay.

- Duing d6ng thdi véi cac loai thudc khédc cé chira paracetamol.

- Dung d6ng thai nhiéu thic uéng cd con hang ngay.

Néu bénh nhan ¢6 bénh gan, hay héi y kién bac sy trudc khi strdung.
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Canh bdo dj ung:

Paracetamol c6 thé gay phan (ng da nghiém trong. Céc triéu chiing c6 thé bao gém: Pé da,
bong nudc, phat ban.

Bac sy can canh bdo bénh nhan v& cic diu hiéu ctia phan (ng trén da nghiém trong nhu héi
chiing Stevens-Johnson (SJS), héi chiing hoai ti biéu bl nhiém déc (TEN) hay héi chimng Lyell, hoi
chiing ngoai ban mun mt toan than c&p tinh (AGEP).

Néu phén ting trén da xdy ra, ngiing str dung va cén dugc hd tro y té ngay lap tdrc.

Néu bénh nhan dang diing thudc chdng déng méu warfarin, hay hdi y kién bac sy hodc dugc sy
trudc khi s dung.

Ngung sir dung va hoi y kién bac sy néu:

-BPaunang hon hodc kéo dai trén 10 ngay & ngudi lan.

-Paundng hon hodc kéo dai trén 5 ngay & tré em.

- 56t ndng hon hodc kéo dai trén 3 ngay.

- Xuét hién céac triéu chiing mdi.

- C6 hién tuong d6 hodc sung.

Cac triéu chiing trén c6 thé 1a ddu hiéu clia mét tinh trang nghiém trong.

Natri benzoat c6 thé lam téng chiing vang da (vang da va mét) & tré sa sinh (dén 4 tuan tudi).
Thudc ¢é chia tinh bot mi, ngudi di (g véi bét mi (trif bénh coeliac) khong nén dung thudc
nay.

Thudc c6 chifa mau Ponceau 4R, c6 thé gay cac phan Uing di ting.

St dung thudc cho phu nif c6 thai va cho con bu:

- Thoi ky mang thai: Chua xac dinh dugc tinh an toan clia paracetamol diing trong thai ky
mang thai lién quan dén tac dung khéng mong mudn cé thé c6 ddi véi su phat trién thai. Do dé,
chinén diing paracetamol & phu nit mang thai khi that can thiét,

- Thai ky cho con bu: Nghién ciiu & ngudi me cho con bu, dung paracetamol khéng thay c6 tac
dung khéng mong mudn & tré nhé b me.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may maéc:

Chua c6 bang chifng vé anh huéng clia thudc 1&n kha nang lai xe, van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

Tuong tac cia thudc:

Thudc chéng déng mau dudng udng: Ubng dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac
dung chéng déng mau ctia coumarin va dan chat indandion, Dir liéu nghién cttu cdn mau thuan
va nghi ngd vé tuong tac nay, nén paracetamol dugc ua dung hon salicylat khi can gidam dau nhe
hodc ha s6t cho bénh nhan dang diing coumarin hoac dan chatindandion.

Can phdi chii y dén kha nang géy ha than nhiét nghiém trong & bénh nhan ding déng thai
phenothiazin va liéu phap ha nhiét (nhu paracetamol).

Udng rugu qua nhiéu va dai ngay cé thé lam tang nguy co gy déc cho gan clia paracetamol,
Thudéc chéng co giat (gém phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cdm (ing enzym &
microsom gan, c6 thé lam tang tinh déc hai gan clia paracetamol do ting chuyén héa thudc
thanh nhiing chét ddc hai vdi gan. Ngoai ra, dung déng thdi isoniazid véi paracetamol cling c6
thé dan dén ting nguy co doc tinh véi gan, nhung chua xéc dinh dugc co ché chinh xac coa
tuong tac nay.

Nguy co paracetamol gay doc tinh gan gia ting déng ké& & bénh nhan udng liéu paracetamol ldn
han liéu khuyén diing trong khi dang diing thuéc chéng co giat hodc isoniazid. Thudng khéng
can gidm liéu & bénh nhan dung déng thai liéu diéu tri paracetamol va thuéc chéng co giat. Tuy
vay, bénh nhan phai han ché tu ding paracetamol khi dang dung thuéc chéng co giat hoic
isoniazid.

Isoniazid va cac thudc chéng lao lam ting doc tinh ca paracetamol ddi véi gan.

Probenecid cd thé lam gidm dao thai paracetamol va I3m tang thoi gian ban thai cua
paracetamol trong huyét tuang.
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Tuong ky chia thudc:

Do khéng c6 cac nghién citu vé tinh tuong ky clia thudc diung dudng uéng, khong trén 1an
thudc nay vdi cac thudc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Phan Ung da nghiém trong nhu hdi chiing Stevens-Johnson, hoéi ching Lyell, hoai tir biéu bi
nhiém déc, ngoai ban mun mu toan than cép tinh tuy hiém xay ra, nhung c6 kha ndng gay tu
vong. Néu thdy xuat hién ban hogc céc biéu hién khac vé da, phai ngung diing thudc va thim
kham béc sy.

Ban da va nhiing phan (ng dij ting khéac thinh thodng xay ra.

Thudng la ban d6 hodc may day, nhung ddi khi ndng hon va cé thé kém theo s6t do thudc va
ton thuang niém mac. Néu thay s6t, bong nudc quanh cac hdc tu nhién, nén nghi dén hoi chiing
Stevens-Johnson, phai ngiing thuéc ngay.

Qua liéu paracetamol cé thé dan dén tén thuong gan niing va déi khi hoai tir §ng than cap. Bénh
nhan qua man véi salicylat hiém khi qua mén véi paracetamol va nhirng thuéc c6 lién quan,
Trong mét s6 it trudng hop riéng 1&, paracetamol da gay gidm bach ciu trung tinh, gidm tiéu ciu
va gidm toan thé huyét cau.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Ciccdquan | Tansuat(¥) Cac phan tng khéng mong muén

Da It gép Ban.

Hiémgdp | Hoi ching Stevens-Johnson, hoai tf biéu bi nhiém déc, hoi
ching Lyell, ngoai ban mun m toan than cap tinh.

Da day - rudt Itgdp Buén nén, nén.

Huyét hoc ltgap Loan tao méu (gidm bach cdu trung tinh, gidm toan thé huyét
cau, gidam bach ciu), thiéu mau,

Thén [t gdp Bénh than, déc tinh than khi lam dung dai ngay.

Khéc Hiém gdp | Phdn ting qué man.

(*) Tan sudt téc dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rét thudng gap (ADR = 1/10),
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hi€ém g3p (1/10000 < ADR <
1/1000), rét hi€m gap (ADR < 1/10000), khéng ré (khéng dugc udc tinh tir dit liéu c6 san).

Huéng dan cach xir tri ADR:

Néu xdy ra ADR nghiém trong, phéi ngling diing paracetamol. Vé diéu tri, xem phan Qud liéu va
cdch xurtri,

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chitng va biéu hién khi st dung thudc qua liéu:

Nhiém doc paracetamol c6 thé do diing mét liéu déc duy nhat, hosc do uéng I3p lai liéu cao
paracetamol (vi du: 7,5 - 10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay), hodc do udng thudc dai ngay. Hoai tir
gan phu thudc liéu diing a tac dung ddc cdp tinh nghiém trong nhét do qué lidu va cé thé gay
tr vong.

Buén nén, nén va dau bung thudng xay ra trong vong 2 - 3 gid sau khi udng liéu déc cta thudc.
Methemoglobin méu dan dén chiing xanh tim da, niém mac va méng tay 13 mét diu hiéu dac
trung nhiém ddc cap tinh dan chat p-aminophenol; mét lugng nhd sulfhemoglobin cling ¢6 thé
dugc san sinh. Tré em c6 khuynh hudng tao methemoglobin dé hon ngudi 16n sau khi udng
paracetamol.

Khi bi ngé déc néng, ban dau c6 thé c6 kich thich hé than kinh trung uong, kich déng va mé
sang. Tiép theo cé thé la tc ché hé than kinh trung uong: Siing sd, ha than nhiét, mét 13, thd
nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khéng déu, huyét &p thap va suy tuan hoan. Truy mach do giam
oxy huyét tuang déi va do tac dung tic ché trung tam, téc dung nay chi xay ra véi lidu rat Ién. Séc
c6 thé xady ra néu gian mach nhiéu. Can co giat nghet thd gay tit vong cé thé xdy ra. Thuéng hén
mé xay ra trudc khi dét tr hodc sau vai ngay hén mé.

Ddu hiéu Iam sang tén thuong gan tr& nén rd rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi uéng liéu doc.
Aminotransferase huyét tuong tang (doi khi téng rét cao) va néng dé bilirubin trong huyét



https://trungtamthuoc.com/

tuang cling c6 thé tang; thém niia, khi tén thuong gan lan réng, thai gian prothrombin sé kéo
dai. Cé thé 10 % bénh nhén bj ngd doc kh6ng dugc diéu tri dac hiéu da cé tén thuong gan
nghiém trong, trong s6 d6 10 % dén 20 % cudi cling tif vong vi suy gan. Suy than cép ciing xay
ra & mét s6 bénh nhan. Sinh thiét gan phat hién hoai tf trung tam tiéu thly trif viing quanh tinh
mach ctia. 0 nhitng trudng hop khéng tit vong, tén thuong gan phuc héi sau nhiéu tudn hodc
nhiéu thang.
Cach xtr tri khi dung thuéc qua liéu:
Chan doan sém rat quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol.
C6 nhitng phuong phép xac dinh nhanh néng d6 thuéc trong huyét tuang. Tuy vay, khéng duogc
tri hoén diéu trj trong khi chd két qua xét nghiém néu bénh st goi y 1a qua liéu ndng. Khi nhiém
ddc nang, diéu quan trong la phai diéu trj hd trg tich cyc. Can rda da day trong moi truéng hop,
t6t nhat trong vong 4 gid sau khi udng.
Liéu phap giai dc chinh la ding nhitng hgp chét sulfhydryl, cé 1& tdc dong mét phan do bé
sung du trif glutathion & gan. N-acetylcystein c6 tac dung khi udng hodc tiém tinh mach. Phai
dung thudc gidi déc ngay lap tic, cang sém cang tét néu chua dén 36 gid ké tir khi udng
paracetamol. Diéu tri vdi N-acetylcystein cé hiéu qua hon khi cho thudc trong thai gian dudi 10
gidr sau khi uéng paracetamol.
Khi cho uéng, hoa loang dung dich N-acetylcystein véi nuéc hodc d6 udng khéng c6 rugu dé dat
dung dich 5 % va phai uéng trong vong 1 gi¢ sau khi pha. Cho uéng N-acetylcystein vdi liéu dau
tién la 140 mg/kg, sau d6 cho tiép 17 liéu nita, méi liéu 70 mg/kg cach nhau 4 gid mét lan. Cham
duit diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét tudng cho thay nguy co ddc hai gan thap.
Ciing c6 thé dung N-acetylcystein theo dudng tinh mach: Liéu ban d3u la 150 mg/kg, pha trong
200 ml glucose 5 %, tiém tinh mach trong 15 pht; sau d6 truyén tinh mach liéu 50 mg/kg trong
500 ml glucose 5 % trong 4 gid; ti€p theo la 100 mg/kg trong 1 lit dung dich trong vong 16 gid
tiép theo. Néu khéng ¢c6 dung dich glucose 5 % thi c6 thé duing dung dich natri clorid 0,9 %. Tac
dung khéng mong mudn ctia N-acetylcystein bao gém ban da (ké cd may day, khéng yéu cal;
phai ngimg thudc), budn ndn, nén, tiéu chay va phan tng kiéu phan veé, c_:‘
Néu khéng ¢é N-acetylcystein, c6 thé ding methionin. Néu da ding than hoat trudc khi dung, \'o
methionin thi phai loai bé than hoat ra khdi da day trudc. Ngoai ra c6 thé dung than hoa%” *
va/hodc thuéc tdy mudi do chiing cé kha nang lam gidm hép thu paracetamol. )
QUY CACH PONG GOI: o
-Hop 10 vix 10 vién.
- Chai 100 vién, chai 200 vién, chai 500 vién.
DIEU KIEN BAO QUAN: Nai kho, nhiét dd dudi 30 °C, trénh énh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DDVN.
CO SO SAN XUAT:

N\, CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
@ﬂk Dja chi: 56 66, Quéc 16 30, Phuing My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh 6ng Thap
posesco  Dién thoai: 1800.969.660
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