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EFFERALGAN
Paracetamol 250 mg

BOT SUI BOT DE PHA DUNG DICH UONG TRONG GOI

  
iol 250 mg

Cate"Acid citric khan, Natri hydrogen carbonat, Sorbitol, Natri carbonat khan, Povidon, Natri

docusat, Natri benzoat, Aspartam, hương cam (một trong những thành phần của hương cam là

maltodextrin: glucose), vừa đủ cho một gói 1,01 g

DANG BAO CHE: Bot sti bọt để pha dung dịch uống trong gói

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 12 gói.

NHÓM DƯỢC LÝ - TRI LIỆU: Giảm đau - Hạ sốt

CHi DINH DIEU TRI
Thuốc này chứa paracetamol.

Thuốc dùng điều trị các chứng đau và/hoặc sốt như đau đầu, tình trạng như cúm, đau răng, nhức

mỏi cơ, đau bụng kinh. Thuốc dùng điều trị cho trẻ em cân nặng từ 17-50 kg.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
LIEU DUNG
Dang thuốc này dành cho trẻ em cân nặngtừ 17 đến 50kg (khoang 5 tuổi đến 13 tuổi).
LIEU DUNG PHẢI ĐƯỢC TÍNH THEO CÂN NẶNG CỦA TRẺ. Tuổi thích hợp tương ứng với

cân nặng được trình bày bên dưới chỉ détham khảo. Để tránh nguy cơ quá liều, cần kiểm tra và

xác nhận các thuốc dùng kèm (bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn) không chứa
paracetamol (xem “Canh bdo và thậntrọng khi dùng).

EFFERALGAN nên được dùng ở liều từ 10 - 15 mg/kg/liều, mỗi 4 đến 6 giờ, đến tổng liều tối
đa mỗi ngày là 60 mg/kg/ngày. Liều tối đa mỗi ngày không được vượt quá 3 g.

 

 

 

 

        

Cân nặng Tuổi thích Hàm lượng. Số gói/liêu | Khoảng cáchtối |Liéu ding téi da
(kg) hợp* (năm)| Paracetamol/liéu dùng thiêu dùng thuốc mỗi ngày

(mg) (giò) (gó)
A Á 4< <17 dén< 25 5 dén <7 250 1 6 (1000 mg)

A A 6
25 dén <33| 7dén<10 250 l 4 (1500 mg)

4 k 8
33 đên <50| 10 đên < 13 500 2 6 (2000 mg)

12>> 50 13 500 2 4 (3000 mg)

>50 >13 Dùng một dạng thuốc uống khác thay thế   
* Khoảng tuôi thích hợp tương ứng với cân nặng chỉ đê tham khảo.

SUY THẬN
Ở bệnh nhân suy thận nặng, khoảng cách tối thiểu giữa mỗi lần dùng thuốc nên được điều chinh
theo bảng sau:

ke
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Độ thanh thải Khoảng cách

Creatinin dùng thuộc

CI> 50 mL/phút 4 gid
C1 10-50 mL/phut 6 gid
Cl < 10 mL/phat 8 giờ

SUY GAN
6 bệnh nhân bệnh gan mạn tính hoặc bệnh gan còn bù thể hoạt động, đặc biệt ở những bệnh nhân

suy tế bảo gan, nghiện rượu mạn tính, suy dinh dưỡng kéo dài (kém dự trữ glutathion ở gan), và

mat nước, liều dùng không nên vượt quá 3 g/ngày.

CÁCH DÙNG VÀ ĐƯỜNG DÙNG
Dùng đườn uống
Dé bat thuốc vào cốc và sau đó thêm một ít đồ uống lỏng (như nước, sữa, nước trái cây). Uống

ngay sau khi hòa tan hoàn toàn.
Nếu trẻ sốt trên 38, 5°C, hãy làm những bước sau đây để tăng hiệu quả của việc dùng thuốc.

-_ Cới bộ bớt quần áo của trẻ.
- Cho tré uống thêm chất lỏng.
-_ Không để trẻ ở nơi quá nóng
-_ Nếu cân, tắm cho trẻ bằng nước ấm, có nhiệt độ thấp hơn 2°C so với thân nhiệt của trẻ.

TAN SUAT VA THOI DIEM DUNG THUOC
Dungthuốc đều tránh được những giao động về mức độ đau haysốt.
Ở trẻ em, cần cókhoảng cách đều giữa mỗi lần dùng thuốc, cả ban ngày lẫn ban đêm, nên là

khoảng 6 giờ, hoặc ít nhất là 4 giờ.
Trường hợp có bệnh thận nặng (suy thận nặng), xem “LiỂu đừng và Cách dùng, Suy thân”.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
“Thuốc này không được dùng trong những trường hợp sau:
- Biết có dị ứng với paracetamol hoặc hoặc với propacetamol hydroclorid (tiền chất của

paracetamol) hoặc các thành phần khác của thuốc.
-_ Bệnh gan nặng hoặc bệnh gan đang tiến triển.

-_ Phenylketonuria (một loại bệnh đi truyền phát hiện lúc sinh), do có aspartam.
- Khéng dung nap véi fructose (vi su cd mat cua sorbitol).

-_ Thiếu hụt men Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD).

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG
Doc kỹ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng. Nếu cẦn thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
CẢNH BẢO
Thông báo ngay cho bác sĩ khi dùng quá liều, hoặc nhỡ cho nống liễu quá cao.
 

 

Thuốc này chứa paracetamol. Các thuốc khác cũng chứa hoạt chất này. Không dừng phối
hợp những thuốc như vậy đề tránh vượt quá liều hàng ngày được chỉ định (xem “EiÖu đừng

và cách dùng”)   
Do có sorbitol nên thuốc này không được sử dụng trong trường hợp không dung nạp véi fructose
(một bệnh đi truyền chuyển hóa).
Bệnh nhân có hội chứng giảm hap thu đường glucose va galactose không nên dùng thuốc này vi

thuốc có chứa maltodextrin.
Liễu paracetamol cao hơn liều khuyến cáo gây nên nguy cơ tôn thương gan rất nghiêm trọng. Các
triệu chứng lâm sang về tôn thương gan thường được ghi nhận đầu tiên sau I đến 2 ngày quá liễu
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paracetamol. Các triệu chứng tốn thương gan tối đa thường được quan sát thấy sau 3 - 4 ngày.

Cần sử dụng thuốc giải độc càng sớm càng tốt (xem "Quá liễu và cách xử trí").

Dùng thận trọng paracetamol trong những trường hợp sau:

- _ Suy tế bảo gan.

- _ Suy thận nặng (độ thanh lọc creatinin < 30ml/phút).
- _ Chán ăn, chứng ăn vô độ hoặc suy mòn, suy dinh dưỡng kéo dài (tức kém dự trữ glutathion ở

gan).
- Mất nước, giảm thể tích máu.

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng

Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng

ngoại ban mụn mủ toàn thân cập tính (AGEP).

THẬN TRỌNG KHI DÙNG
- Nếu triệu chứng đau dai dẳng quá 5 ngày, hoặc còn sốt quá 3 ngày, hoặc thuốc chưa đủ hiệu

quả, hoặc thấy xuất hiện các triệu chứng khác, không tiếp tục điều trị mà không hỏi ý kiến bác

SĨ.
- Truong hợp có bệnh gan nặng, hoặc bệnh thận, phải hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng

paracetamol.
- © bénh nhan dang thyc hién chế độ ăn kiêng muối, cần nhớ là trong mỗi gói thuốc có chứa 93

mg Na để tính vào khâu phần ăn hằng ngày.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Không áp dụng.

TƯƠNG TÁC THUÓC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Nếu bác sĩ chỉ định đo nồng độ acid uric hoặc đường huyết, bạn cần báo bác sĩ là con bạn đang
dùng thuốc này.

ĐỀ TRÁNH TƯƠNG TÁC GIỮA CÁC THUỐC, BẠN LUÔN PHAI BAO CHO BAC Si HOAC
DƯỢC SĨBIÉT CÁC THUỐC KHAC BANĐANG DUNG,

Ảnh hưởng của EFFERALGAN lên các thuốc khác

EFFERALGAN có thê làm tăng khả năng xảy ra các tác dụng không mong muốn khi dùng với
các thuốc khác.

Thuốc chống đông máu:Paracetamol có thể làm tăng tác dụng của các thuốc chống đông.

Ảnh hưởng của các thuốc khác lên EFFERALGAN

Str dung dong thoi voi phenytoin cé thé dan dén giam hiéu qua cua paracetamol va lam tang nguy
cơ độc tính đối với gan. Những bệnh nhân đang điều trị bằng phenytoin nên tránh dùng

paracetamol liều lớn và/hoặc kéo dài.Cần theo dõi bệnh nhân về dấu hiệu độc tính đối với gan.

Probenecid có thê làm giảm gần 2 lần về độ thanh thải của paracetamol bằng cách ức chế sự liên

hợp của nó với acid glucuronic. Nên xem xét giảm liều paracetamol khi sử dụng đồng thời với
probenecid.

Salicylamid có thê kéo dài thời gian bán thải (t⁄2) của paracetamol.

Các chất gây cảm ứng enzyme: Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời paracetamol với các chất

gây cảm ứng enzyme gan như barbiturat, isoniazid, carbamazepin, rifampicin và ethanol... (xem
"Quá liễu và cách xử trí").

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Không liên quan.

kí
+

if
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DANH MỤC CÁC TẢ DƯỢC TRONG THUOC CAN CHU Ý DE SU DUNG THUOC AN

TOAN DOI VOI MOT SO BENH NHAN

Aspartam (nguén cia phenylalanin) (E951), Natri benzoat, Natri (93 mg trong một gói), Sorbitol,

Maltodextrin (glucose).

TAC DUNG KHONG MONG MUON
CUNG NHU DOI VOI TAT CA CAC LOAI THUOC, THUOC NAY CO THE GAY RA, O MOT

SỐ NGƯỜI, NHUNG PHAN UNG O CAC MUCDO NĂNG HOẶC NHE

Các tác dụng phụ dưới đây đã được báo cáo trong theo dõi hậu mãi nhưng tỉ lệ xuất hiện (tần

suất) chưa được biết.
 

Nhóm hệ cơ quan (SOC) Phản ứng phụ

Rồi loạn hệ máu và bạch huyết Giảm lượng tiêu câu
Giảm bạch cầu trung tính
Giảm bạch cầu

 

 

 

 

 

 

Rồi loạn tiêu hóa Tiêu chảy

Đau bụng

Rồi loạn gan mật Tăng men gan

Roi loạn hệ miễn dịch Phản ứng phản vệ
Phù Quincke
Quá mẫn

Thăm khám cận lâm sàng Giam chi s6 INR
Tăng chỉ sé INR

Rồi loạn da và mô dưới da May day
Ban đô
Phát ban
Hội chứng ngoại ban mụn mủ toản thân cấp

tính, hội chứng hoại tử da nhiễm độc, hội

chứng Stevens- Johnson.

Nôi loạn mạch Hạ huyết áp (triệu chứng của quá mẩn)

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuấc

     
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ ‹
Thông báo ngay cho bác sĩ trường hợp dùng quá Hêu hoặc nhỡ bị ngộ độc.

Dầu hiệu và triệu trứng
Có thê gặp nguy cơ ngộ độc, đặc biệt ở người bệnh gan, ở bệnh nhân suy dinh dưỡng kéo dài và
người dùng thuốc cảm ứng enzyme. Đặc biệt, quá liễu có thể dẫn đến tử vong trong những trường
hợp này (Xem “Cảnh báo và thận trọng khi dùng" và "Tương tác thuốc và các dạng tương tác
khác ”).

Những triệu chứng thường xuất hiện trong 24 giờ đầu, gồm buồn nôn, nôn, chán ăn, da tát, khó
chịu và đồ mỗ hôi.

Quá liêu khi dùng một liều cao hon 7,5 g paracetamol ở người lớn, hoặc 140 mg/kg thể trọng ở
trẻ em sẽ gây viêm vả hủy tế bảo gan, có thể gây hoại tử'gan hoàn toàn và không hồi phục, kéo
theo suy tế bào gan, nhiễm acid chuyên hóa và bệnh não dẫn tới hôn mê và tử vong.

Đồng thời, có tăng nồng dé transaminase gan (AST, ALT), lactate dehydrogenase va bilirubin
cùng vớigiảm |mức prothrombin, có thể xảy ra từ 12- 48 giờ sau khi dùng thuốc. Các triệu chứng
lâm sàng của tổn thương gan thường trở nên rỡ rệt lúc ban đầu sau 1 - 2 ngày, và đạt tối đa sau 3 -
4 ngày.
Các biện pháp cấp cứu pe
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- _ Đưa ngay đến bệnh viện

-_ Trước khi bắt đầu điều trị, phải lấy một ống máu càng sớm càng tốt để định lượng nông độ

paracetamol trong huyếttương nhưng không được sớm hơn 4 giờ sau khi uống paracetamol.

- Đào thải nhanh lượng thuốc đã dùng bằng rửa dạ dày.

- _ Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bô sung dự

trữ gluthion ở gan. N-acetylcystein có,tác dụng khi uông hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải dùng thuốc giải

độc ngay lập tức, càng sớm càng tốt nếu chưa đến 36 giờ kê từ khi uốngparacetamol. Điều trị với N-

acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uông paracetamol.
Khi cho uông, hòa loãng dung dịch N-acetylcystein với nước hoặc đồ uống không có rượu để đạt

dung dich 5% và phải uôngtrong vòng 1 giờsau khi pha. Cho uống N-acetylcystein với liều đầu tiên
là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều70 mg/kg cách nhau 4 giờ một lần. Chấm dứt điều
trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thay nguy cơ độc hại gan thấp. Cũng có thé
dùng N-acetylcystein theo đường tĩnh mạch:liều ban đầu là 150 mg/kg, pha trong 200 ml glucose

5%, tiêm tinh mach trong 15 phút, sau đó truyền tĩnh mạch liều 50 mg/kg trong 500 ml glucose 5%

trong 4 gid; tiép theo là 100 mg/kg trong| lit dung dich trong vong 16 gid tiép theo. Néu không có

dung dịch glucose 5% thì có thé ding dung dich natri chlorid 0,9%. Tác dụng không mong muôn của
N-acetylcystein gồm ban da (gồm cả mày đay, không yêu cầuphải ngưng thuốc), buồn nôn, nôn, ia
chảy, và phảnứng kiểu phản vệ. Nếu không có N-acetylcystein, có thể dùng methionin. Nếu đã dùng

than hoạt trước khi ding methionin thì phải hút than hoạt than hoạt và/hoặc thuốc tây muối do chúng
có khả năng làm giảm hấp thụ paracetamol.

- Điều trị triệu chứng.

- _ Phải tiến hành làm xét nghiệm về gan lúc khởi đầu điều trị và nhắc lại mỗi 24 giờ. Trong hầu

hết trường hợp, transaminase gan trở lại mức bình thường sau 1 - 2 tuần với sự phục hồi đầy
đủ chức năng gan. Trong trường hợp quá nặng, có thể cần phải ghép gan.

BẢO QUẢN
Bảo quản dưới 30°C ở nơi khô ráo. Tránh âm.
Đề thuốc xa tầm tay trẻ em.

HẠN DÙNG
24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng trên bao bì.
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