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EFFER PHAZANDOL CAFEIN 65

Dé xa tim ta 1y tré em
Doc kj hudng din sir dung trwée khi ding

THANH PHAN
M&i vién nén siii bot EFFER PHAZANDOL CAFEIN 65 c6 chira:
Thanh phén hogt chit:
PAIBOCAMOL oo rtrsncsnssss s sesss s ssess s esssssoes oo 500 mg
GBI sttt sns s s st s s ses s e s e 65 mg

Thanh phén ti dugc: Acid citric khan, Natri hydrocarbonat, Natri carbonat khan, Aspartam,
Natri saccharin, Povidon K30, B4t huong cam.,

DANG BAO CHE
Vién nén sui bot,

Vién nén hinh tron, mau tring, hai mat phéng, tron. Vién sii bot trong nuée tao thanh dung
dich hoi dyc, thom mui cam, vi ngot.

CHI PINH

EFFER PHAZANDOL CAFEIN 65 dugc khuyén céo sir dung nhur mét thude gidm dau dé
gidm céc con dau nhe dén trung binh nhw bénh thap khép, dau day thin kinh, i loan co
xuong, dau dau va kho chiu do ctim, sbt va cam lanh, dau ring va dau bung kinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
Ngudi 16n (bao gdm ngudi 16n tudi) va tré em trén 16 tudi: 2 vién, t5i da 4 1in mai ngay.
Khong qué 8 vién trong 24 gid.

Tréem 12 - 15 tudi: 1 vién, t6i da 4 14n mdi ngay. Khéng qua 4 vién trong 24 gid.
Khong nén ding cho tré em dudi 12 tudi.

Khoing céch liéu t6i thidu 1a 4 gid,

Nén ding liéu thip nhét cim thiét dé dat duoe hiéu qua,

Khéng ding qué liéu quy dinh.

Khéng ding chung véi cie san phdm c6 chira paracetamol khac.

Bénh nhan suy thin

Bér}h nhédn d4 dugc chin doén bi suy gan hoic suy than cin xin tr vin y té trude khi dung
thudc nay.

Céc han ché lién quan dén viée sir dung céc san phim chita paracetamol va cafein & bénh
nhén suy thén chi yéu 1a do ham luomg paracetamol trong thude.
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Bénh nhin suy gan

Bénh nhin di duoc chin doan bi suy gan hodc suy than cin xin tu vén y té trude khi dung
thude nay.

Céc han ché lién quan dén viéc sir dung cac san phim chira paracetamol va cafein & bénh

v

nhén suy than chi yéu la do ham luong paracetamol trong thudc.

Liéu t6i da hang ngay cua paracetamol khong duge vuot qua 60mg/kg/ngay (tdi da la 2g mdi
ngay) trong cac truong hop sau, trir khi ¢6 chi dinh cta béc si:

can nang dudi 50 kg

nghién rugu man tinh

mét nuée

suy dinh dudng man tinh.

Cich dung

Ding dudmg uéng.

e & o o

Hoa tan vién thubc trong 1 ly nuée rdi uéng. Dich sau khi pha v6i nuée trong subt, thom mui
cam, vi ngot.

CHONG CHI PINH
Bénh nhan man cam paracatamol, cafein hosic véi bét ky thanh phén nao ciia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Béc si cdn canh bio bénh nhan v& cic diu hiu ctia phan tmg trén da nghiém trong nhu hi
chimg Steven-Jonhson (SJS), hoi chimg hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hdi chiing Lyell, hai
chig ngoai ban mun mu toan thin cap tinh (AGEP).

Phan tmg phy nghiém trong trén da mic da ti 1¢ méc phéi 12 khéng cao nhung nghiém trong,
thdm chi de doa tinh mang bao gém hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), hdi ching hoai tir da
nhiém doc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hoi chitng ngoai ban mun
mii todn than c4p tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg ctia cac hoi ching néu trén duge mé ta nhu sau:

- Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): la dj tmg thuéc thé bong nuée, bong nuéc khu trii & quanh
céc hoc tu nhién: mit, mil, miéng, tai, b phén sinh duc va hdu mén. Ngoai ra ¢6 thé kém sét
cao, viém phdi, rdi loan chirc ndng gan thgn. Chén doan hdi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi
¢6 it nhat 2 héc tw nhién bj tdn thuong,

- Hoi chiing hoai tir da nhiém déc (TEN): 14 thé d {mg thuéc ning nhét, gdm:

+ Céac tén thuong da dang 0 da: ban dang sdi, ban dang tinh l}éng nhiét, hf’ing ban hoic cac
bong nuée bung nhing, céc tén thuong nhanh chéng lan toa khap nguoi;

’a - A 4 A - r .- L] r b 4
+ Ton thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudmg tiéu héa: viém mi¢ng, trgt niém mac miéng, loét hiu, hong
thuc quan, da day, rujt:

+ Tén thwong niém mac dudmg sinh duc, tiét niéu.

+ Ngoai ra con ¢6 céc triéu chiing toan than trim trong nhu sbt, xuét huyét dudng tiéu hoda,
viém phéi, viém cAu than, viém gan... ty 1é tir vong cao 15-30%.

- Hoi chimg ngoai ban mun mu toan thén cép tinh (AGEP): mun mu v6 trung nhé phat sinh
trén nén hong ban lan rong. Tén thuong thudng xuét hién & cac nép gap nhu nach, ben va
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mit, sau d6 c6 thé lan rong toan than. Trigu chimg toan thn thuong c6 14 sét, xét nghiém méu
bach ciu mui trung tinh téing cao.

Khi phét hién nhimg ddu hi¢u phat ban trén da ddu tién hogic bat ky ddu higu phan (mg qua
man nio khéc, bénh nhan cn phai ngimg sir dung thude. Ngubi dé timg bi céc phan (mg trén
da nghiém trong do paracetamol gy ra thi khong duoc dung thudc tré lai va khi dén kham
chita bénh cin phai thong bio cho nhén vién y té biét vé vAn dé nay.

San phim c6 chia paracetamol. Khéng sir dung dong thoi véi bat ky san phém nao khac cé
chia paracetamol do ¢6 thé din dén qué lidu. Qu4 lidu paracetamol c6 thé giy suy gan din
dén ghép gan hodc tir vong.

Céc truong hop nhiém dc gan do paracetamol, ké ca truong hop tir vong, d4 dugc béo cdo &
nhimg bénh nhén ding paracetamol véi lidu trong khoang Qiéu tri. Nhing trudng hop nay da
duoc béo cdo & nhitng bénh nhan co mét hodc nhiéu yéu td nguy co gy nhiém doc gan bao
gdm trong lwong co thé thip (<50 Kg), suy thin va gan, nghién rugu man tinh, uéng ddng
thoi cac thube gay doc cho gan, nhiém tring huyét va suy dinh duéng cip tinh va man tinh
(dy trir glutathion & gan thip). Cén than trong khi dung paracetamol cho nhitng bénh nhan ¢6
céc yéu td nguy co nay.

Bénh nhén cling nén thén trong khi diéu trj dong thoi véi céc thude gay cam tmg enzym gan
va trong céc tinh trang ¢6 thé din dén thiéu hut glutathion. O nhimg bénh nhan cé tinh trang

can kiét glutathion nhu nhiém tring huyet; viéc sir dung paracetamol ¢é thé 1am tdng nguy co
nhiém toan chuyén héa.

Cin than trong khi dung df“)ng thoi paracetamol véi flucloxacillin do tang nguy co toan
chuyén héa c6 khoéng tréng anion cao (HAGMA), dic biét & nhitng bénh nhén suy thédn ning,
nhiém tring huyét, suy dinh dudng va céc nguyén nhan khéc lam thidu hut glutathion (vi du
nghién rugu man tinh), ciing nhu ngudi sir dung lidu paracetamol t6i da héng ngay. Nén giam
sét chit ch&, bao gbm tim 5-oxoproline trong nude tiéu.

Liéu paracetamol nén dugc Xem X¢ét trong khozang thoi gian thich hop vé mat 1dm sang va
bénh nhan nén dugc theo dGi de phét hién cac yéu t6 nguy co mdi gdy nhiém doc gan, didu
nay c6 thé anh huéng téi diéu chinh lidu lugng.

n4 e gt s
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Bénh nhan da duge chén doan bj suy gan hoiic suy than can xin tr van y té truée khi ding
thudc nay.

Bénh gan tiém 4n lam ting nguy co ton thuong gan lién quan dén paracetamol.

Nén trénh udng qua nhiéu cafein (vi du: ca pheé, trd va mét s6 dé udng dong hép) trong khi
dung san pham nay.

Str dung kéo dai ngoai trir dudi sy gidm sat y té c6 thé gdy hai. N6i chung, chi nén diing céc
sén phim thudc c6 chira paracetamol trong vai ngay ma khong c6 1di khuyén cua bac st hoic
dwge sT va khéng ding liéu cao.

Khéng dung qua lidu quy dinh.

Chi uéng thudc khi cin thiét.

Neu s6t cao hodc ¢ déu hiéu nhidm tring thir cép hodic néu cdc triéu chimg kéo dai hon 3

ngay, nén dén bdc si dé dwoc tu vén.

Cinh bdo td duge

- Thuég ¢6 chira 10 mg aspartam trong mai vién. Aspartam 12 mot nguf'm phenylalanin. N6

¢0 thé gdy hai v6i nhitng nguoi bi phenylketon niéu (PKU), mét rbi loan di truyén hiém
gdp déc trung béi sur tich ty phenylalanin do khdng duge loai b ding cich khéi co thé.
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— Thudc nay ¢ chira 370 mg natri (1a thanh phén chinh trong muéi an) natri trong méi goi,
tuong duong 18,5% khau phan natri téi da mdi ngay (2g) duge khuyén cdo cho nguoi
16m.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy ni¥ cé thai

Paracatamol: Lwong 16n dir liéu thu duge tir céc phu nir ¢6 thai cho thiy khéng ¢é s di tat
hogc dgc tinh d6i véi bao thai/ tré so sinh. Cac nghién ciru dich t€ hoc danh cho sy phat trién
than kinh cuia tré em tiép xc véi paracetamol trong tir cung khong dua ra két luén.,

Cafein: Paracetamol-Cafein khong duoc khuyén nghi cho phu nir ¢6 thai do ¢6 thé lam ting
nguy say thai ty nhién lién quan t6i viéc tiéu thy cafein.

Phuyu nit cho con bu

Paracetamol va cafein dugc bai tiét qua sira me. Vi vy, khéng khuyén nghi sir dung thudc
nay trong thoi gian cho con bu.

ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thuéc nay khong ¢6 hodc anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Paracetamol

Paracetamol c6 tpé lam tang thoi gian ban thai cua cloramphenicol. Su hﬁp thu cua
paracetamol c6 thé tang lén b&i metoclopramid va gidm béi cholestyramin. Thudc trédnh thai
duong udng c6 thé 1am tang tdc d6 thanh thai cua paracetamol.

Téc dung ché{lg ddéng méu cua warfarin va céc coumarin khac c6 thé ting 1én khi sir dung
paracetamol déu dén hang ngdy trong thoi gian’da‘li vdi nguy co chay méu cao hon; lidu luong
khdng thudng xuyén khong cé tac dung déng keé.

Cén thén trong khi str dung ddng thoi paracetamol véi flucloxacillin vi ding ddng thei ¢6 lién
quan 'dén,nhiém toan chuyén héa c6 khoang tréng anion cao, dic biét & nhitng bénh nhén cé
Ccéc yéu to nguy co.

Cafein

Caffeine c6 thé 1am ting qué trinh dao thai lithium khoi co thé. Do do, viée str dung ddng thoi
khéng duge khuyén khich.

Tuwong ky

Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron 13n thudc ndy véi cic
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong muén & bang duéi day theo loai co quan h¢ théng va thn suit, Quy
u6e sau duge sir dung dé phén loai cac tic dung khong mong muon: rét thudng gip (> 1/10),

thuémg gip (> 1/100, < 1/10), it gap (> 1/1.000, < 1/100), hiém gap ( > 1/10.000, < 1/1000),
rdt hiém gp (< 1/10.000), khong 15 (khong thé uée tinh tir dix lidu c6 sin).

Co quan hé thong Téc dung khéng mong muén | Tan suat
Paracetamol : -

Roi loan méu va hé bach | Giam tieu cau Rit hiém gip
huyét
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R6i loan hé mién dich Soc phan vé Rat hiém gip
Phan mg qué mén & da bao
gdm phét ban da, phii mach,
hoi chimg Stevens Johnson
va hoai tir biéu bi nhiém déc.
Rét hiém truong hop phan
img da nghiém trong da
duoc béo cdo.

Roi loan hd hip, 1dng ngyc, | Co thit phd quan & bénh Rat hiém giip

trung thét nhén nhay cam véi aspirin
va cac NSAID khac
Rdi loan gan mat Roi loan chirc ning gan Rat hiém gip
Cafein
Hg¢ thén kinh trung wong Lo 4u Khéng rd
Choéng mat Khéng rd
Réi loan tim mach Diénh trong ngyuc Khéng rd
Réi loan tAm thin Mat ngu, bdn chdn, lo lang, Khéng rd
cau kinh
Roi loan tiéu héa Réi loan tiéu héa Khéng rd

Khi ding paracetamol-cafein liéu khuyén céo két hop v6i lugng cafein trong ché dj @n udng,
luong cafein cao hon cé the lam ting kha ning Xay ra céc tic dung phu lién quan d¢n caffein
nhwr mat ngu, bén chdn, lo lang, kho chju, dau dau, rbi loan tiéu héa va dénh trng nguc.

Phén g phy nghiém trong trén da mic du ti 18 méc phai 1a khong cao nhung 1
thdm chi de doa tinh mang bao gdm hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), héi chi
nhiém dc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hoi chimg ngoai
mi toan than cip tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg cia cac hdi chimg néu trén duoc mé ta nhu sau:
- Hoi chimg Steven-}onhson (SJS): 1a di vmg thudc thé bong nuée, bong nuéce 1 & quanh
cdc hoc tyr nhién: mat, miii, miéng, tai, by phan sinh duc va hau mén. Neoai ra c6 thé kém sit
cao, viém ph@i, ro1 loan chirc ning gan thin. Chin doén hoi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi
¢6 it nhat 2 hoc ti nhién bj tén thuong.

- Hoi chimg hoai tir da nhiém ddc (TEN): 1a thé dj tmg thube ning nhét, gdm:

+ Céc ton thuong da dang & da: ban dang soi, ban dang tinh hdng nhiét, hdng ban hoic cac

bong nurée bung nhiing, cac tén thwong nhanh chéng lan téa khép nguoi;
+ Ton thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét giac mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu héa: viem miéng, trot niém mac miéng, loét héu, hong
thue quan, da day, rudt;

+ Tén thuong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.

+ Ngodi ra con €O céc trigu ching toan thin trim trong nhu sbt, xuét huyét dudng tiéu hoa,
viém phoi, viém cau than, viém gan... ty 1¢ tix vong cao 15-30%.

- Hoi chimg ngoai ban myn mi toan than c4p tinh (AGEP): myn mu vé tring nho phat sinh
trén nén hdng ban lan réng. Tén thwong thuong xuét hién & cac nép gép nhur nach, ben va
mit, sau do ¢6 thé lan rong toan than. Tridu chimg toan than thudng c6 1a sdt, xét nghiém mau
bach cdu mui trung tinh tang cao.
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Khi phét hi¢n nhitng déu hiéu phat ban trén da diu tién hogic bat ky ddu hiéu phan tng qua
mén ndo khac, bénh nhén cin phai ngimg sir dung thudc. Ngudi da timg bi cdc phan img trén
da nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong duge ding thube tro lai va khi dén khdm
chita bénh can phai thong bdo cho nhén vién y té biét vé vén dé nay.

Bdo cdo ADR
Viée béo cdo cac phan tng nghi ngd c6 hai cta thude sau khi dugc Iuu hanh 1a rét quan trong,
dxiéq nay cho phép tiép tuc theo ddi can bang giita loi ich/ rii ro cua thude. Céc chuyén gia y
t€ can phai béo céo bat ky phan {mg nghi ng& ¢6 hai nao théng qua h¢ thong cta Trung tdm
Quéc gia vé Thong tin thu6e va Theo déi phan tmg 6 hai ciia thudc (Trung tam DI & ADR

Québc gia).
Thong bdo ngay cho bdc si hojc duwgc si nhitng phan teng cé hai gdp phii khi sir dung
thuoc.
QUA LIEU VA XU TRi

A
Qua lieu paracetamol

Qua lidu paracetamol c6 thé gdy suy gan din dén ghép gan hogc tir vong. Viém tuy cdp
thuong dugc quan sét thay véi réi loan chire nang gan va nhiém ddc gan. C6 nguy co ngd doc
paracetamol déc biét & nguoi gia, tré nho, bénh nhén mic bénh gan, nghién ruou man tinh va
bénh nhén suy dinh dudng man tinh. Qui lidu c6 thé gay tr vong trong nhimg trudmg hop
nay.

Céc triéu chimg thudng xuit hién trong vong 24 gir dau tién va c6 thé bao gdm: budn nén,
ndn, chén &n, xanh xao va dau bung, hoic bénh nhan c6 thé khoéng cé triéu chimg,.

Qué liéu paracetamol trong mét lan ding duy nhét & ngudi lon hogc tré em ¢6 thé gay hoai tr
té bao gan c6 thé din dén hoai tir hoan toan va khéng hoi phuc, dan dén suy té bao gan, nhidm
toan chuyén héa va bénh ndo ¢6 thé din dén hon mé va tir vong. Déng thei, tang nong do céc
men gan (AST, ALT), lactate dehydrogcnasq va bilirubin dugc quan sat th:’i_y cung véi nong
d6 prothrombin tang c6 thé xuét hién tir 12 dén 48 gi¢ sau khi ding thude. Ton thuong gan c6
thé xay ra & ngudi 1ém dung nhiéu hon lugng paracetamol dugc khuyén cdo. Nguoi ta cho
rang luong chat chuyén héa doc hai du thira (thudng dugc giai doc day du bang glutathione
khi diing lidu paracetamol binh thudng) s& tr nén gén két khong hdi phuc véi mé gan.

Mot sb bénh nhén c6 thé tang nguy co tén thuong gan do nhiém déc paracetamol. Céc yéu tb
rii ro bao gém:

+ Pang diéu tri lau dai voi carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin,
St John's Wort hodc céc loai thuoe khac gdy cam (g men gan.

+ Thudng xuyén tiéu thu ethanol viot qué lrgng khuyén nghj

+ C6 kha nang bi can kiét glutathion, v.d. rdi loan 4n uéng, xo nang, nhiém HIV, doi, suy
mon

Xar tri
Chuyén ngay dén bénh vién.

Ly méu mau dé xac dinh népg d6 paracetamol ban dau trong huyét tvong. Trong truomg hop
qua liéu cép tinh duy nhét, ndng d6 paracetamol trong huyét twong nén dugc do 4 gid sau khi
udng.

Nén can nhic sir dung than hoat tinh néu ung >150mg/kg paracetamol trong vong 1 gid.

Thubc giai doc N-acetylcystein, nén dwoc sir dung cang sém cang tdt.
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Diéu trj tri¢u chimg nén duoc thuc hién.
Qui lidu cafein
Trig¢u chirng

Qué liu cafein cé thé din dén dau vung thugng vi, nén mira, bai ni¢u, nhip tim nhanh hoac
10i loan nhip tim, kich thich h¢ thin kinh trung wong (mét ngl, bon chon, hung phén, kich
déng, bon chdn, run rdy va co giét). Can luu y ring céc triéu ching cta qué liéu cafein ¢6 ¥
nghia 14m sang véi san phdm nay. Luong thudc da udng véo s& c6 lién quan dén nhidm doc
gan nghiém trong do paracetamol.

X tri

Khong c6 thube giai doe déc hi¢u, nhung c6 thé sir dung cac bién phép hd trg nhu thube ddi
khéng thy thé beta dé dao nguge tac dung gdy ddc cho tim.

DUGC LUC HQC
Nhém duoe ly: Phéi hop gidgm dau gbm paracetamol va cafein
Ma ATC: N02BES1
Paracetamol phéi hop véi cafein cho téc dung gidm dau.
DUQC PONG HOC
Paracetamol

Paracetamol dugc hip thu tét qua dudng tiéu héa, ndng dé dinh trong huyét twong dat dugc
sau khi uéng 0,5 — 2 gidr. N6 dugc chuyén héa & gan va bai tiét cha yéu qua nuée tiéu dudi
dang lién hop glucuronide va sulphate — duéi 5% duoc bai tiét duéi dang paracetamol chura
bién dbi. Thoi gian bén hiy 13 1 dén 4 gid. Lién két véi protein huyét tuong I3 ti thidu &
ndng db diéu tri.

Cafein

Cafein dugc hdp thu d& dang sau khi ubng, ndng do tdi da trong huyét tuong dat dugc sau
khoang 20 — 60 phat va thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 4 gi¢. Trong 48 gid, 45%
liéu dung duoc bai tiét qua nuée tiéu dudi dang axit l-methyluric va I-methylxanthine.

QUY CACH PONG GOI
Tuyp nhua PP. Hop 1 tuyp 10 vién kém theo t& hudng dén sir dung.
Tuyp nhua PP. Hop 1 tuyp 20 vién kém theo toy huéng dén sir dung.
Vixé Alu-Alu. Hop 4 vi x 4 vién kém theo t& huémg din sir dung.
Vixé Alu-Alu. Hop 5 vi x 4 vién kém theo t& huéng din st dung,
PIEU KIEN BAO QUAN
Noi kho, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuAt.
Déi véi quy cach tuyp nhya: khong sir dung sau 1 thang ké tir ngdy mé nip.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan co so.
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TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH.
Dia chi: L6 CN4-6.2 KCN Thach That — Quéc Oai, xa Phiing X4, huyén Thach That,
Tp. Ha Ngi.
Dién thoai: 024 3559 6583

Ha Noi, ngay 23 thang 01 nam 2025

PHE DUYET
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