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DE XA TAM TAFFRETEM. ) ‘
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: cho 1 vién:

Thanh ph:m duge chit: Paracetamol 325 mg,

Thanh phan t4 duge: Tinh bt ngéd, PVP K30, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfal, Magnesium stearat, Talc,
nuée tinh khiét (thanh phan bay hoi trong qua trinh san xuit).

DANG BAO CHE: Vién nén dai, mau trang dén tring nga, mot mat on, mét mat khic vach ngang.

CHI DINH

La thube gmm dau ha st dé lam giam tam thoi con dau nhe dén trung binh trong nhiéu tinh tr ang lién quan dén dau
cu xuong, cing nhu trong cde tinh trang dau khic nhu dau déu (bao gdm ca chimg dau nira déu, dau diu do cang
lhém._, nhe dén trung binh), dau tai, dau lung dudi, dau khip, dau byng kinh, dau co va dau day than kinh.

Thude ciing dugce chi dinh dé giam triéu chimg s6t do cam lanh théng thurdmg, eim va cde bénh nhiém tring do virus
hodc vi khuén khac.

CACH DUNG - LIEU m'lr\(‘

Ngum Iom vi tré em tir 12 huu tro' lén: Udng 1 vién sau mdi 4 dén 6 gl(‘; Néu con dau hogc sbt khong ddp img vai
1 vién, hﬁ) 116ng 2 vién vio liéu tiép theo. Khong ubng qué 12 vién mdi ngay.

Thube ¢ thé ubng cling hodc khong ciing thire an.

Tré em dwéi 12 tudi: Khang sir dung do dang bao ché khang phi hgp.

CHONG CHI DINII:

Qua min véi par ai.elanw] hodic véi bat ky thanh phin nao khic cua thuﬁc nay

Phan (mg di img (chi yéu 14 phat ban da) hode ¢6 béo cdo v qui rnzln thit phél véi paracetamol 13 rét hiém, thuong
duge kitm sodt bang cach ngimg thube va diéu tri trigu chimg khi cin thiét,

Str dung ciing voi san phim khée c6 chira paracetamol.

CANH BAO VA THAN IRQ\(. KHI DUNG THUOC:

NL,um 16m v tré em tir 12 woi trer 1én khong duge ding qua 4 g paracetamol/ngdy hode sir dung nhidu hon mot san
phdm cé chira pamcetamol cung mit lae.

Ciinh bio qui lidu: Ding qué liéu khuyén cdo ¢6 thé din dén ton thuong gan. Trong trudmg hop qué liéu, hay tim
kiém su trg giapy 1é ngay lap tire. Chiam soc y té nhanh chong 12 rit quan trong ddi véi ngudi 16n cling nhu tré em
ngay cd khi ban khong nhan thiy bt ky déu hieu hodc triéu chimg ndo.

Céic san phim co chira paracetamol phat dé xa tim lay tré em.

Ngudi nghign rugu man tinh hoge méc bénh gan nén tham khao ) kién bic sT ¢o nén ding paracetamol hodc céc .
thudc giam dau hodc ha s6t khic khong. Béc si nén xem xét va gidm sdt vige sir dung paracetamol & nhitng bénh
nhin nghién rugu man tinh, bénh thin nghiém trong hodc bénh gan nghiém trong. Bac ST nén cdnh bdo nhitng bénh
nhin thirdng xuyén udng nhitu rugu khong duge vuot qua lidu lugng pamcetamol khuven cdo. Nhiing ngudi nghién
rugu mén tinh nang cd thé co nguy co cao bi dde tinh vai gan do dung qué liéu paracetamol.

13¢nh nhin duge khuyén nhung str dyng va tham khao y l\u:n béc sT néu ¢ hi¢n wong do hoge su’ng & ving dau; neu
ca:. triéu r.hn.rng khéng cai thién hodc trér nén tdi t& hon: néu con dau hodc s6t kéo dai hodic tro nén tdi t¢ hon; néu
xufit hién LdL tri¢u chimg m&i nhu st cao, phét ban, ngira hodc dau diu dai dang, vi diy c6 thé 1a diu higu cia mét
tinh trang can duge cham séc y té.

Khéng nén ding paracetamol dt: giam dau qua 5 ngay, dé ha sot qué 3 ngdy hodc néu cé cdc triéu chimg mai xuit
hién ma khéng tham khéo y kién bac si.

Gan:

Chuyén hoa pamcctdmol chdm hon, hoat d8ng cia hé théng enzym cytochrom 1’450 tang hodc dur trir glutathion can
kiét 12 cac yéu 16 nguy co giy dgc tinh gan cia paracetamol ¢ nhing bénh nhan mic bénh gan man tinh. Tuy nhién,
pamn.elamol da duge nghién clru & ca ngudi 1on va tré em mic nhiéu loai bénh gan bao gdm xo gan, viém gan (bao
;,om viém gan C), ting san dang nét. xo gan bim sinh va thiéu hut ¢ 1-antitrypsin. Khéng c6 bing chimg nao trong
sO cde tinh trang nay vé nguy co lang doc Linh gan @ liéu khuyén céo nhung cdc nghién ctru khong da bang chimg dé
xiie dinh chéc chin mire do rai ro. Bénh nhin mic bénh gan nén tham khao ¥ kién bac si trude khi st dung.
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Trong mdl nghién clru da so sanh qud trinh Lhuyen héa paracetamol sau khi dung mét lidu duy nhit 1500 mg &
nhirng ngudi hinh lhuang, nhunb bénh nhan mac bulh gan nhe va nhiig bénh nhan mic bénh gan nang. Khang co
sy khic biét déng ké ndo vé tong luong bai tiét qua nwéc tiéu trong 24 gitr cia paracetamol va cic lién hop
glucuronid. sulfat, cystein va acid mercapluric, b.am, chimng ¢ho thay qud trinh chuyén hoa paracetamol twong tu nhu
¢ nhirg ngudi binh thuémg. Tuy nhién, thoi gian bin thii kéo dai dang ké & nhimg bénh nhiin mic bénh gan ning.
Paracetamol ciing da durge nghién clru ¢ bénh nhin nhi mic bénh gan. Sau khi ding mét liéu paracetamol duy nhat
(10 mgr’kb} céc dic diém duge dong hoe & bénh nhin nhi méc bénh gan nhe, trung binh hodc ning khong khac biét
dang ké. Mic du thii gian ban thai tmn;,. huyLl lrong cla paracetamol kéo dai & bénh nhin mac bénh gan néng,
nhung khong ¢6 sy khéc biét dang ké nao vé bai tiét paracetamol hodc cdc lién hop cia né qua nude tiéu trong 36
gidn.

0 liéu khuyén cio, pw.}wlauml 1 lya chon giam dau phi hop dé sir dyng & bénh nhan mic bénh gan man tinh &n
dinh dudi su gtam sat cua bac si.

Paracetamol ¢6 thé gd.y d4e cho gan trong cdc trudng hop ding qué liéu Lé ¥ (vi du ty ur), ding qui liéu khéng cb ¥
(vi du: ding qué ligu khi khong giam dum, d.iu) sir dung dﬁng thovi nhiéu ché pham ¢6 chira paracetamol, qué liéu
vé tinh hodc trong nhimg trudng hgp rit hiém & lidu khuyén cdo, mic di nguyén nhin chua duge xéc dinh. Phin
ang dc cho gan ¢ thé ngh:ém trong va de doa tinh mang. Céc triéu chimg ban dau sau khi dung qua liéu ¢6 thé bao
]:nm budn ndn, ndn, d6 md hoi, 1o dir va khé chju ndi chung. Néu khéng duge diéu trj thich hop, nhimg triéu chimg
nay cd thé tién trién lhanh dau ha suwdm trén, [0 1dn, hén mé va cc triéu chimg hoai (i gan nhu viang da, r6i logn
déng miu, ha duing huy &t va bg.nh ndo gan. Suy thén va bénh co tim ciing c6 thé xay ra. Trong trudng hop da biét
hode nghi ngo ding qué liéu, cin phai diéu tri ngay hang N-acetyl cystein ngay ca khi khong cd triu chimg ro rang.
Khéng diu tri kip thoi ¢ thé gy suy gan, dan dén can ghép gan vivhogce tir vong.

Srr dung riegu man tinh: St dung ruou qui mirc ¢6 thé lam tang nguy co nhiém dge gan do qué liu paracetamol
(cép tinh ho&c man tinh).

D liéu trién vong tir nghién ciru chimg minh rang nhimg ngudi nghién rugu mén tinh ¢d thé ding lidu paracetamol
duroe khuyén cao ma khéng co thém nguy co t6n thuong gan. Trong cdc nghién ciu ¢6 dbi chiing vai gia duge nay,
cdc nha nghién cu da danh gid mt nhom ngudi nghién rugu co ty 18 suy dinh duting cao. Nhﬁ'ng ngudi tham gla
nghién ciru dot ngm ngu’ng uing rugu hing ngdy via udng paracelamol viio ngdy hom sau, Vé mat ly thuyel diéu
nay sé khién ho dé bi tdn thwong vi CYP2E1 s& dugce kich thich 16i da tir riucu va s& khéng ¢6 rugu dé canh lranh
véi paracetamol trong qué trinh chuyén héa boi CYP2EL. Két qua, khang cé sy khdc bigt ¢6 y nghfa thung ké vé gid
tr trung binh cta AST, ALT hoje INR dbi véi nhitng nguoi nghigén rugu duge ding 4 g paracetamol moi ngay so
véi gid duge. Ngodi ra. cac nha nghién ciru da thye hign phin tich doi véi nhimg bénh nhén suy dinh dudng cho
thily khong ¢6 sy gia ting nong dd AST hodc ALT ¢ nhitng bénh nhiin ndy. Nhing han ché cia nghién ciru bao gom
thai gian gidi han 12 2 ngdy va loai wrir nhitng bénh nhan ¢6 mae AST hode ALT tang cao tir trude 1én hon 120 U/L.
Két qua nghién ciru khong logi trir kha ning xay ra phan img gan dac hiéu.

Thiin:

Duya trén dir ligu 1am sang co siin, paracetamol cf thé dwge sir dung & nhing bénh nhin mic bénh thin min tinh ma
khong chn diéu chinh liéu. NE"‘IIL!‘I cliu phaL hién ra ring nhiing bénh nhdn mac bénh than man tinh cé ncmg do
paracetamol trong huyét trong va céc chit chuyén héa glucuronid va sulfat khdng hoat dong cao hon so v6i nhimng
ngudi I\hoe manh trong qué trinh diing liéu lap lai 1én dén 10 ngdy.

MGt s6 nghién ciru lidu don chung minh su tich tu cdc chit chuyén hoéa paracetamol & bénh nhén suy thin man tinh
vita phai va & bénh nhén khong ¢6 than ma thim phan méu 14 con dudng déo thai chinh.

Nén han ché sir dung paracetamol theo thoi quen. Néu duge chi dinh vé mat y khoa, viée sir dung paracetamol trong
thovi gian dai nén duge bac s1 gidm sdt.

Mot bai bao cia National Kidney Foundation luu } ring céc bic st uu tién khuyén cdo paracelamol cho b¢nh nhan
suy thin do cac bién chimg chay méu lién quan dén ASA & nhimg ¢4 nhan ndy. Paracetamol duge Lhuyen cao 1a
thube giam dau khong gy nghién duoc lya chon dé sir dung theo dot & nhimg bénh nhén ¢6 bénh thin tiém an.

Da:

Céc phan {mg da nghiém tmng nhu hdi chitng mun mu todn thin n.ap tinh (AGEP), H{i chirng Stevens — Johnson
(SJS) va hoai L biéu bi nhiém déc (TEN) da duge bdo cdo rit hiém khi xay ra & nhiing bénh nhin ding
paracetamol. Bénh nhin c¢in duge théng bdo vé -.ac diu higu Ll.ld phan (mg da nghiém (rong va nén ngimg sur dyung
thude khi phét ban da hode bit ky ddu higu qua man ndo khéc xudt hién ldn diu.

Nhom dm tuwong dic biét:

Bt chap céc bién phap phong ngla thich hep, paracetamol la lua chon giam dau phu hgp cho ph’in lém c{lc nhom
bénh nhéin ¢ nguy co cao glp cac tic dung phu do sir dung thudc g [:,ldm dau. Bao gdm bénh nhin hen suyén, ngudi
¢ao tudi, bénh nhan ding nhiéu logi thude theo 10a, bénh nhin ding thube chéng déng mau, bénh nhén dang cho con
bii, ciing nhu bénh nhin ¢é thé bi nghién rugu mén tinh, bénh thin hodc gan nghlem trong.

Két qua r.,na LéL nghién ciru Iam sing duye thiét ké 161 chira ring viée giam lidgu paracetamol, dé Lrénh nguy co tang
doc tinh tiém an 1a khong can thiét doi vai ngudi Lom woi va ngudi 16m béo phi. N;Dmh ra, voi biing chimg hicn ¢
khéng yéu ciu dleu chinh liéu ding trong bénh thiin mén tinh hogc bénh gan man tinh 6n dinh.

Benh nhan cao G
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Paracetamol ¢ lidu ]\hu_', én cao u.‘} thé duge sur dunb an oan cho bénh nhin cao wdi. Két qua coa cac nghién e lam
sang duge thiét ké 5t chi ra ring viée giam liéu paracetamol dé tranh nguy cor ting dée tinh 13 khong cin thiét.
Trong mot nghién ctru, sy hinh thanh va dg thanh thai ¢ic lién hgp glucuronid vi glutathion 13 nhu nhau 6 ngudi 1n
ol va e tum mice du dé thanh thai cua lién hop sulfat va paracetamol da giam, Phét hién nay cung Lﬁp dir li€u
khoa hge trién vong rang lugng paracetamol duge chuyén hoa qua con dudng oxy hoa, tir dé tao ra chét trung gian
phan (g cao, NAPQI, khdng ting theo tudi. Gin diy, mét nghién ctu da dénh gid dugc dong hoc cla paracetamol
diing nhicu lidu o bt}nh nhin cao wdi. Sau 7 ngay dung liéu 1ap lai, paracetamol khong tich tu trong huyét trong va
thoi gian bdn thai gmng nhu thoi gian ban thai duge bio cdo ¢ ngudi trudng thanh.,

Bénh nhan cao tidi can dILll tri lrung théi gian dai hon 5 ngay nén tham khao y kién bac si dé theo dai tinh trang
bénh; tuy nhién, khong cén phai giam liéu khuyen cdo. Hudng dan thue hanh lim sing ctia Hiép héi lao khoa Hoa
Ky vé& quan ly dau man tinh & ngudi cao o khuyun cao nén ding pdl’dLlemOI 3 thudc duge lya chon dé lam giam
dau co xuong nhe dén trung binh, véi lidu t6i da khong qua 4000 mg mdi ngdy. Paracetamol an toan khi sir dyng
cho ngudi cao twdi o liéu nhu durge ghi nhan.

7 i.rfen hut Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD):

0 liéu diéu i, pardc.cmmnl Ishﬁn;:, lam 5_.|Am tuoi Lhn cua cac l& hio hnng cu va khéng gdy ra bét ky su pha hiy nao
¢6 thé nhén thay dugc trén lam sang doi véi cac té bao hdng ciu.

Nguwai Idn béo phi:

Két qua cua cde nghién ctru lam sang duge thiét ké ot chi ra rang viée giam lidu paracetamol dé tranh nguy co tang
ddc tinh 1 khéng cén thiét. Mdt nghién ciru duge ddng hoc cia chlorzoxazon (mdt chit thim do duge cho 1a c6 hoat
dong cua CYP2ZEL) dé danh gid tic dong cta tinh ang béo phi 1én hoat dong cua CYP2EL. Céc tic gia két ludn
|ang CYP2L duge cam (g & ngudi lom bén phi va diéu ndy cé thé anh hudmg dén con durdng chuyen hoa cia mot
s0 thude duge chuyén héa bai CYP2E], bao goém paracetamol. Dir liéu duge dong hoce paracetamol da duge nghién
clru o ngudi [on béo phi. Trong nghién ciru ndy. 650 mg p'!mcelamol da duac tiém tinh mach cho nam giéi béo phi
(297 Ib), phu nir béo phi (193 1b), nam gl(&l dbi ching (155 Ib) va phu nir dbi chimg (121 1b), Thé tich phén b
paracetamol {rén tng trong Ilrcmg co thé limp hon mot chit & ngudi 1dn béo phi nhung, quan trong hon, théi gian
ban hay va do thanh thai trén tdng trong lugng co thé khong khdc nhau gitia cic nhém.

Cinh bio vé ta duroe

Thude nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu khng chira natri.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Khong cd nghién clru [dm sang diy do va duoc kiém sodt 16t ndo & phu nir mang thai hodc cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thude khdng gdy anh hudng dén kha nang lai xe va van hinh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Thube gidm dau: Cn thin trong khi sir dung két hop cie san phim gidm dau vi ¢6 thé Jam ting cic tic dung phu
(vi du: doc tinh tén thin, ton thuong dudng tiéu héa, chay mau).

Rugu: Céde nghién efru danh gid qua trinh chuyén hoa liéu lén dén 20 mg/kg paracetamol & nhitng ngudi nghién
rugu min tinh va mét nghién ctu danh gid tdc dong cua liéu ding paracetamol & mire 4000 mg/ngdy trong 2 ngly &
nhing ngudi nghién rrou min tinh dang cai rugu, cho két qua khong nhit quan vé tic dong 1én duge déng hoc ctia
paracetamol va khong cé bang ch:mg vé tac dung phu trén xét nghiém chirc nang gan.

Thudc ching dong mau dwong ubng: Bénh nhan ding dong thoi thude Lhong dong mau loai wariarln va licu
thong thudng cia paracetamol doi khi co sy gia ting INR khong ludng trude duge. Bac st nén luu y dén kha nang
tuong tac nay va theo doi INR chét ¢h€ o nhing bénh nhéin nay khi dicu {ri. Nhiéu yéu t6 bao g("‘,\m ché dd dn uﬁng,
thubc men, tinh trang méi trudmg va thé chit ¢ thé anh huéng dén dép ‘mg cia bénh nhin véi lidu php chdng dong
midu.

Da ¢6 mdt sb béo cio cho r"mg paracetamol ¢ thé gy giam pmlhmmbm mau (ting INR hodc thoi gian
prothrombin) khi diing véi cae din xudl coumarin, Tuy nhicn, trong mot 56 n}:hu.n clru khéce, thoi gian prothrombin
khong thay doi. Nhing lha} doi na) thudng c6 y nghia lim sing han ché, nhung vn nén danh gid dinh ky thoi gian
pmlhmmhm khi dung Gnn;_. thoi ¢ thude nay.

Thoi gian ngay sau khi xuat vién hoac khi hm diu, ngimg hodc ding thudc khéc mét céch thudmng xuyén, viée theo
doi dap dmg cua bénh nhin vai licu phap Lhong dbng mdu ham_., x¢t nghiém thoi gian prothrombin hode INR la rét
quan trong. Mac di cé kha niing trong tic. paracetamol 13 thude giam dau khong ké don it ¢6 kha nang gy anh
huong dén ligu phdp chéng dong mau nhét va vin I3 lua chon wu tién khi cin dung cting vai thude chf‘mg dong mau.
Bénh nhan nén hoi ¥ kién béc si hode duoce sTtrude khi sir dung néu ho dang ding thude chéng dong mau warfarin
hodc cac din xuit coumarin khac,

Thude chéng dong kinh: Mt s6 bio cdo cho ring nhiing bénh nhan ding thude chéng dong kinh trong thoi gian
dai khi ding qua liéu paracetamol c6 thé ¢6 nguy co cao hon vé doe tinh véi pan do qué trinh chuyén héa
paracetamol dién ra nhanh hon. Tuy nhién, dir liéu hién ¢6 khong thong nhat. Mot nghién ciru hdi ciru rong 7 nam
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vi cic truomg hcrp qué liéu p.mu,cumol chi ra ring 1y 1& wr vong 16ng thé khéng khac biét dang ké ddi vai nhimg
bénh nhan ding dong thai thude chong dong kinh.

Hydantoin: O liéu diéu tri théng thudmg cua paracetamol vi hydantoin, thudng khong can chinh lidu hogic theo doi
ddc biét. Céde nghién ciru duge dong hoe cho lhay phenytoin chi yéu giy cam irng con dufmg glucuronid ho4, trong
[\hl cac chit chuyén héa tir glutathion khong tang & bénh nhdn ding phenytoin trong thii gian dai. Ngoai ra, dir liu
gan day Lhung, minh zz‘ulg phenytoin duge chuyén hoa chu yéu boi CYP2C9 va CYP2C1Y, rong khi pdracclamul
durge chuyén hoa chi yéu béi CYP2EL Nhing dir liéu nay chira ring Lhoug ¢6 nguy co tang doe tinh van gan cua
paracetamol & nhimg bénh nhan dang diéu tri bing hydantoin trnng thévi gian dai khi sir dung ding I;eu khuyen cdo.
Carbamazepin: O liéu dléu tri thong thuong cia paracetamol va carbamazepin, thudng khdng ¢dn chinh liéu dic
biét. Carbamazepin cha yt.u duge chuyén hoa boi CYP3A4, trong khi paracetamol chii yéu dugc chuyén hoa qua
CYP2EL. Hién chua rd liéu ¢ tng nguy co khi qud liéu paracetamol & bénh nhan ding carbamazepin dii han hay
khong.

Diflunisal: Tdi li¢u chuyén mén tir nha san xudt diflunisal canh bio ring viée ding ddng théi voi paracetamol lam
tang khoang 30% n(’ing dd paracetamol trong huyet twong & nhiimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Paracetamol
khong dnh huong dén ndng do diflunisal trong huyél tong. Y nghia 1am sang cia phat hién néy chira duge xéac dinh
rd. Tuy nhién, Ldl‘l thin trong khi dung dﬁnﬂ thivi diflunisal va paracetamol va cin theo doi cin thén bénh nhan.
Isoniazid: Mt s6 bdo cdo cho thay bénh nhan dang didu trj isoniazid trong thdi gian dai ¢6 thé c6 nguy co ting doc
tinh vdi gan do ding qua liéu paracetamol. Tuy nhién, do bénh nhin ding isoniazid cling ¢6 thé xuat hién tac dung
phu trén gan do chinh isoniazid, nén khé xac dinh 16 ligu vige dung isoniazid dai han c6 lam tang nguy co ddc gan
do p.u"dcel‘lmnl hay khéng. Isoniazid chi yéu dum, Lhuyen héa boi CYP2E] va giy cam |.rng CYP2E1. Cac nghién
clru trén dbi tugng khoe manh chirng minh ring isoniazid Gc ché sy hinh thanh chit chuyén héa doc NAPQI khi
dung duna, thoi vdi pdrdi.t.tamnl nhung lam tang su hinh thanh NAPQI khi ding paracetamol mot ngdy sau khi
ngimng isoniazid. Do dé, viée ding dong thdi isoniazid khong ¢6 kha mmg., lam tdng nguy co déc gan do
dLLtJmmophen o liéu l\hmén cao. Tuy nhién, tac dung cam Gng CYP2E] cuia isoniazid chi kéo dai 12 - 48 gid sau
khi ngirng isoniazid; trong khoang thoi gian nay, djc llnh do qué liéu acctaminophen ¢6 thé ting 1én.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
H@ thiin kinh trung wong: Paracetamol khi dung & lidu khuyén cio khong gdly anh huong rd rét dén chire nang hé
thin kinh trung uong. Trong Lruung hgp qui liéu, cdc tic dung trén hé thin kinh trung vong Lung tl £ap.
Hé tleu hoa O liéu khuyén cdo, paracetamal khéng gfy kich (mg da day. loét da day, xudt huyét tiéu hod rd ring
hojic tiém 4n, hodc loét dudmg tiéu hoa.
MGt phén Lich dut. ldp Lir d@r 1iu nghién clu cia American College of Gastroenterology cho 1ha¥ nguy co xudt huyét
tiéu hoa tang gip 2 - 3 lan & nhimg ngudi sir dung ASA. ibuprofen vi cie NSAID khdc ¢ licu khong ké don, \‘d
nguy cu ndy tang theo liéu ding. Nguge lai, vige sir dung paracetamol khéng lién quan dén viée ting nguy co xuft
huyé1 tiéu hoa.
Huyét hoc: Paracetamol khong ¢6 tic dyung trye tiép hodc gién tiép 1én qud trinh dng méu cia ce mach mau nho,
duge do bAng thoi gian chiay méu. O tinh nguyén vién khoe manh nhin mgt l1eu paracetamol don 1é (975 hoac 1950
mg) hodc nhleu ligu (1950 mg mdi ngdy trong 6 Ludn}, khéng 1hd‘r thay dbi vé thivi gian chay méu hojdc qua trinh két
tap tiéu chu. Trong mdt nghién ciru khic, mét liéu paracetamol 1000 mg don Ié dugc dung c!lu nhimg ngudi linh
nguyén khoe manh clng khong ghi nhan anh hudng 1én cic chi sm nay. Nhitng bénh nhin mic bénh mau kho dong
dung nhiéu liéu paracetamol cling khdng thdy thay déi ddng ké vé thoi gian chay mdu.
Céc phan Lrng v¢ huyét hoe bao gdm giam tiéu ciu, giam bach ciu, gidm todn thé huyét Lau giam bach cau trung
tinh va mét bach cdu hat da duge bio cdo, tuy nhién rat hiém gap va chua xde dinh dugrc moi quan hé nhén qua.
Gan: Dé minh hoa cho bién do an toan cua parautamul khi ding liu cao hon lidu diéu tri, mél so sanh vé nﬁng dé
paracetamol trong hu:,ct thanh theo tht’fl gian gilra liéu tiéu chudn 15 mg/kg va liéu cao gap 5 lan tiéu chudn (75
mg/kg) duge thé hién trong Hinh 1. N-‘.:nL, dd trung binh trong huyét fwong cua lidu cao nay vén thép hon so véi
dudmg nguy co (Risk line) va dtrcmg diéu tri (Treatment line) trén bidu d6 Rumack-Matthew ding dé xir ly céc
trudmg hgp qud lidu ¢dp tinh & moi thai diém. Tuy nhién, dé giam thiéu nguy co tac dung phu, khéng nén vuot qua
liéu t6i da khuyén cdo.

Linh 1: D@ ligu trung binh cho li¢u tiéu chudn (1 2, 153 mg/kg) va ligu cao hon (5,6 2,75 mg/kg) so vai duong nguy

¢o va dudmg diéu tri trén biéu do dinh luong paracetamol
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Qua l;cu paracetamol ¢6 thé gdy doc cho gan. O nglrm Iém vi thanh thiéu nién, dge tinh rén gan ¢6 thé xay ra sau
khi udng hon 150 mg/kg trong thoi gian it hon 8 gio. it gap trudng hop tir vong (duél 3% - 4% céc trudng ht‘rg
khong diéu tri khi ndng dd trong mau vuat ngudng diéu tri) va hiém khi dwoc béo cdo qud liéu véi lidu dudi 7,5 g
tré em, liéu dudi 150 me/kg thudng khong gy dge cho gan.

(3 ca ngudi 16n va tré em, dge tinh lién quan dén paracetamol thuomg do ding thude VLl'Ul. qua lu.u khuyén cdo mot
cach dang ké Bée tinh trén gan, Wr tang transaminase dgt ngot thodng qua, suy gan mp tinh din dén tir vong 1a hiu
qua phd bién nhat cta tinh trang qu.i lidu trén 14m sang.

Trong mot nghién ciru 1dm sang mu doi, c6 doi chimg gid duge, ngudi 16n khoe manh duge ding 4, 6 va 8 g!nga)
paracetamol trong 3 ngay. Nong dd thube trong huyét teang khnng tich luy khi 1ap lai lidu. Vé mat lam sang, tit cd
cie lidu déu duge dung nap (Wt va gid tr aminotransferase van nim trong gidi han binh thudmg trong sudt qu:i trinh
nghién clu. Nhung dir liéu nay cung c{lp thong tin lién quan dén bién dj an lodn nhung khong nham hd trg viée
ding vugt qua licu hhu_ven cio toi da la 4 g/ngay.

Mot bdo cdo cho ring dac tinh trén gan sau khi ding vuot qud liéu khuyén cdo acetaminophen ¢ thé ting 1én khi
nhin an kéo dai vivhoge lam dung rugu man tinh.

Sur dung rirgu cdp tinh: Ubng rucu ¢lip tinh 13 tinh trang thinh thoang sir dyng ruou hodc sir dung khong thudng
xuyén. Khi diing chung, rugu canh tranh véi paracetamol tai enzym CYP2EL CYP2L1 wu tién chuyEn hod rrgu hon
paracetamol; do dé. it NAPQI duoc san xuét hon. Khi ¢6 rugu, paracetamol ¢ thé duge chuyénthod qua con ducrng
licn hop glucuronid va sulfat héa. Két qua chung la ty 18 pant.emmul ¢6 thé duge chuyén hoa Ll‘;a h chit trung gian
dbc hai, NAPQL, s& giam so vai binh thudng. NAPQI tang 1én trén mic co ban trong thoi gian lﬁn] n 18-24 gidy sau
khi rrgu ddo thai khoi co thé, O ngudi 1én khoe manh, o lidu paracetamol trong gisi han ghi nhi sir gia lang tam
thaoi NAPQ] durge diéu chmh bii Il.rnng glutathion dy tri¥ binh thuong trong gan.

Quéa min: Phan (mg qua min rit hrem gdp va co thé biéu hién dudi dang phat han mé ddy, {cfliu tha, ha huvel ap,
pha thanh quén phu mach, co thét pht, qu;ul hodc phan v¢. Pa co bao -.ao hiém vé phan ng ghéo & nhitng ngudi
nhyy cam voi aspirin. Néu nghi ngdr bi qud mén, hiy ngimg sir dung thude.

Than: Dac tinh cip tinh wrén thin di dugce bao cdo sau khi ding qui liéu 16m, ¢6 thé 13 hdu qua ctia suy gan hodc dbi
khi xay ra ma khong o6 suy gan.

Dir ligu 1am sﬁng da xdc dinh r:iﬂ}b pdmc.uanwl & liéu khuyén cdo khong gy doc cho thén.

Mot s nghién ciru cho [h"l}' ¢6 méi lién quan glt'm viéc sur nlung rmawlamnl trong thiri gian dai va cc tac dong 1én
than. Tuy nhién, két qua con méau thudn, I*.~| giGi han boi sai s6 hoi chu va khé xae dinh lidu viée sir dung thude giam
dau xay ra trude Imy sau khi bénh than xuft Iuén

Cac nghién ciu dbi chimg ca bénh cho thiy mdi Iu.n hé yéu gitra viée su dung paracetamol thirdng xuyén va ty 18
méc bénh !han mdn tinh va bénh thin giai doan cudi. Tuy nhién, theo khuyén cao cia National Kldm.y Founddllun
paracetamol van duoe wu tién lira chon cho bénh nhin suy thin vu khong cé bang chimng cho lhay viée sir dung ngat
quéng gy (on thuong thin. Paracetamol duoc khuyén cdo 1a thube giam dau khong gdy nghién lua chon cho bénh
nhén méc bénh than tiém an.

Nhaom bénh nhiin dic bigt:

Tvé em: Mot thir nghiém ngiu nhién, mi doi, c6 ddi chimg wén hon 84.000 tré em bj s61, so snh paracetamol vdi
|hupmlen dé danh gid nguy co cde tde dung phy hiém gip nhung nghiém trong khi ding |bupruicn o tré em. 'rong
s6 nhirng tré em duge dua vao phin tich, 28.130 wé da ding paracetamol va khong co (ré ndo bi s6¢ phan v¢ hodc
cic tac dung phu nbhle trong trén gan, liéu hoa hoge than,

Phut nit ¢6 thai va cho con bi: Nhur véi bit ky loai thuée ndo, bénh nhin dang mang thai hodc cho con bii nén tham
khéo y kién haL st 1rum. khi diing san pham nay.

Thai ky: Cac vén d& v& nguy co trong thai k¥ 12 da yéu 18. Thong tin duoe cung cdp khong thé thay thé cho viée tur
vén true tiép véi bénh nhén, Paracetamol dugc cho la khong gdy qudi thai & ngudi. Tuy nhién, céc nghién ciu hién
tai chua danh gid tic déng ¢ liéu rit cao. Mat nghién ciru da theo ddi 50.282 ¢ap me-con, trong dé6 226 trudmg hgp
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d3 tiép xhe véi paracetamol trong tam ca nguyét diu tién va 781 trudmg hop da sir dun;, paracetamol bt ky lic nio
trong thai ky. Khong tim thdy bang chimg nao cho thiy mdi quan hé giira viée st dung paracetamol va dj tat 1om
hodic nho. Trong mét nghién clru gidm sat nhitng ngudi nhin Medicaid cia Michigan duge thye hién tir ndm 1985
dn nam 1992 lién quan dén 229.101 ca mang thai hoan chinh, 9.146 ré so sinh da tiép xic vai paracetamol trong
tam cd nguyét déu tién. Dir liéu nay khong ing hd méi lién quan giira viéc sir dung paracetamol va sy xuit hién cia
dj @t bim sinh. M3t nghién ctu theo doi don thude khdc, khong cho thay nguy co ting dj tt va khong cé béng
chimg cho thdy paracetamol dnh huéng dén sy phat trién cia thai nhi. Cudi cling, trong mdt nghién ciru 16n hom, 697
phu ni¥ da sir dung paracetamol ¢ hode khong kém codein trong tam ¢4 nguyét déu tién. Khong phat hién nguy co
gdy qudi thai.
M@t nghién ciu da khio sat ku.l qud thai ky & 300 phu nir di ty ding qud liéu parawlamul don 1¢ hogic phéi hop.
Flep xtie voi qué ligu xdy ra & 1At ca cac tam ¢ nguyél. Phn lén cic thai ky déu cd két qua binh thuémg. Ty 1€ di tat
ndm trong pham vi du kién. Khong ¢6 mdi quan hé o mng nio gitra thoi diém llt.p xdic va thii diém sinh, Két lugn
chung la qua liéu paracetamol khong phai laly do dé chim durt thai ky.
Irnng mét nghién (.uu theo doi sur phit trién dai han, p.—lld(.‘t.l.dm()] khong anh hudmg xu dén chi s6 1Q huau. cdc chi
sb hanh o tré 4 woéi. Chiéu cao, cin niang va chu vi vong diu ciing khéng bi dnh hudng boi viée tlcp X0c voi
paracetamol trong (r cung.
Khéng gibng nhu ASA, da duge chimg minh 1a anh huong manh dén chire nang tiéu cdu, khéng co nguy co xuit
huyét lién quan dén viée sir dung p&rdulamul viio thii diém sinh.
Hién l@l khong ¢ bang chimg nio chu thay pancet'tmol gdy quai thai khi sir dung theo I.huyt:n cdo. Tuy nhién. dir
liéu vé liéu cao hang ngav lién tuc vin chua du va tinh an toan trong lhul ky van chua duge xdc dmh
Cho con bii; Sau lidu diéu tri théng lhucmf, paracetamol dt.rcrc bai tiét vao stta me & nong do rét thﬁp Dua trén mét
s bio cdo da cong bd, mic do phoi nhiém cia tré so sinh 16i da 13 4,5% liéu diéu tr tinh theo cin nang & tré em.
Ngoai ra, paracetamol duge Vién Han 1dm Nhi khoa Hoa Ky cho 14 phit hop véi viée cho con bi.
Dir liéu hiiu marketing
Cac phan img ¢6 hai cta thube (ADR) duge xic dinh trong qué trinh dua ra thi truong vai paracetamol duge dura
vio Bang 2. Tin suft duge cung uép theo quy udc sau:
Phé bién (ADR > 1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rét hiém gap (ADR < 1/10000), khong rd (khong duge ude tinh tir dir ligu ¢6 san)

Bang 2: Tac dung khéng mong mudn duge xdc dinh trong qud trinh sau khi ra thi trrdng & liéu didu tri cua

paracetamol theo danh muc tan sufit ude tinh

HE cor quan Tic dung khong mong muon R Tin suit
Xét nghiém ) Tang transaminase Rat hiém gap
Hé mién dich Phan (g phan vé, qua mén Rét hiém gip
Da va mo dudi da 3an b dinh. mé day. ngira Rét hiém pap

16 thé xay ra tinh trang ting transaminase & mir¢ Lhﬁp & mol s0 bénh nhin dung liéu paracetamol duge ghi trén
nhin; tinh trang ting ndy khong di kém vdi suy gan va thuémg hdi phuc khi tiép we didu tri hodc ngimg ding
paracelamol.

Bio cio ADR:

Viée bdo cdo phan (mg ¢ hai dige nghi ngéy cta thude sau khi lru hanh rdt quan trong, né cho phép theo dai lién
tue ty 1¢ gitra lyi ich/nguy co cia thude. Cic chuyén gia y (& tién hanh cdng bo cic phan (mg c6 hai duge nghi ngd
thong qua hé théng bio cao qubc gia vé thong tin thube va theo ddi phan g 6 hai cua thube (Trung tim DI &
ADR quéc gla).

Théng bao ngay cho bac st hode duoe st nhitng phan ting 6 hai gip phai khi st dung thuée

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trigu chimg va diéu tri: Pe linh dién hinh: Ton thuong gan 13 dje tinh chinh cua qua liéu déng ké pafucclunwl. (6}
ngudi lém va thanh thidu nién (12 tubi tro 18n), doc tinh trén gan c6 thé xay ra sau khi uf)ng qué liéu 7,5 dén 10 gam
trong thoi gian it hon 8 gio. it gdp Lr vong (dudi 3-4% cic trudng hep khong duge diéu tri) va hiém khl dugc bio
céo vai qua liéu dudi 15 gam. O tré em (<12 tubi), qua lidu ¢ip tinh dudi 150 mg/ke khéng lién quan dén doc tinh
trén gan. Cac r u;u chimg sém sau khi dung qud liéu ¢6 kha nang gay doc cho gan ¢ thé bao gom: chan an, bubn
nén, non, db md héi, xanh xao va mét moi loan thin. Bing chimg lam sang va xét nghiém vé ddc tinh trén gan cé
thé khang rd rang cho dén 48 - 72 giiy suu khi udng.

Dde tinh nghiém trong huﬁL Lr vong rat hiém khi xdy ra sau qua liéu paracetamol cép tinh & tré nho, ¢ thé 1a do sy
khac biét trong cach ch uyén hoa.

Béc sinén luu y ring khong c6 biéu hién sém ndo la dac trung cho tinh trang qua liu. Luén phai duy tri mire dé
nghi ng(‘l 1im sdng, cao.

Qui liéu paracetamol khong duge diéu trj c6 thé gay doc cho gan. Ddc tinh véi gan cua paracetamol xay ra 6
ngurdng, nghia 14 khang giy dac & lidu thip /liéu diéu tri. Dée tinh x4y ra sau khi glutathion ndi sinh can kiét. Khi
virgl qua ngudng ndy, vige ting liéu paracetamol ¢4 thé gy tang mire dd ton thuong gan, trir khi dwge diéu tr bf&ng
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N- .1(,::1) leystein (NAC). Cdc tinh hubng ¢ thé xay ra qud lidu pamwmmnl va giy dbc tinh trén gan bao gdm: qui
liéu Ldp tinh ¢6 cha ¥, qué liéu lé,'lp lai & ngudi 16n, ubng nham hoge qua lidu lap lai & tré em.
Qua liéu pdra:.etanw] thudng dién ra theo 3 giai doan lién tiép. Giai doan ddu tién bat déiu ngay sau khi udng va kéo
dai Lu 12 dén 24 ¢ gitr. Bénh nhin ¢o thé xudt hign cac du Im,u nhu ku.h tmg dudng tiéu héa, budn ndn, ndn, chdn én,
db md hoi, xanh xao va mét moi todn thin. Néu ddc tinh vin m.p din, s& c6 mot oiai dt}gn tiém 4n kéo dai dén 48
gitr. Trong giai doan thir hai nay, cdc tri¢u chimg ban diu s& giam ddn, bénh nhén ¢6 thé cam lha:, khoe hon. Tuy
nhién, men gan, bilirubin va thoi gian prothrombin hodc INR s& ting dén. Pau ha surom phdl ¢6 thé xudt hién do gan
to va nhay cam. Hau hét bénh nhin khéng trai qua giai doan nay, dic biét 1a néu duge diéu tri bing NAC sém. Céc
diu hiéu va lucu chimg cua giai doan thir ba phy thude vio mic dd ton thuong gan va thuemng xuft hién tir3 - 5
ngdy sau khi unng qua liéu. Céc tricu (.Imng nhe ¢6 thé chi 1a chan an, bubn ndn, mét moi va dau bung; trudng hop
ngng ¢o thé tién trién thanh 14 1n, ngdt xiu va céc triéu chirng cia hoai tir gan bao ghm vang da, r6i loan dong mu,
ha dudmg huyét, bénh ndo gan, suy thin va bénh co lim. Néu xay ra W vong, thudng do cdc bién chimg cia suy gan
cap. Ty 1§ tir vong & nhirng bénh nhan sir dung paracetamol qué liéu ma khéng duge diéu tri bing thube giai doc dao
dong tir 3% - 4%,
Do paracetamol rat phd bién, nd thudng liégn quan dén cic trudng hop qud litu dom dde hodc phﬁl hop nhiéu thuﬁt,
do do cdn xét nghtqzm n(\nb d§ paracetamol trong huyét thanh & moi bénh nhan nghi ngd qua liéu. Doe tinh cap tinh
sau khi ding qua licu parftcetftmn | dom 1¢ 6 thé duge dy doan khi qud liéu vuot qué 150 mg/kg. Nhimg ngudi
nghlen rugu min tinh, nbum bi suy dinh dudng va nhimg ngudi ding thude gdy cam (mg enzym CYPP450 gan ¢6
thé ¢ nguy co & liéu thip hon.
Thuéce giai die dide hiéu: Bt ky trudmg hup mw ¢6 biu hién qua liéu paracetamol nén duge dleu i bang NAC,
ngay ca khi khong rd hodc con nghi ngd. Ciin lav mau dé xic dinh nang df paracetamol tmng huyct fuong cing som
Ldl‘lg tot, nhung khong sém hon 4 gios sau khi udng. Khong nén chir két qua xét ngh:em nong do paracetamol trong
huyét tuong trude khi bét diu didu tri héng NAC. Néu ndng dn par‘lcetamol trong huyét trong duge phét hién nam
trén diromg diéu tri trén bicu db qué lidu paracetamol, nén tiép tye didu tr bang NAC du liéu trinh. NAC duge sir
dung trong lam sang dé didu tri qué liéu paracetamol ¢ip tinh, hoat dnng bing cich tuong lac. voi chit Lrung gian
oxy hda NAPQI. NAC dugce ding theo dudng tinh mach hoje dudng udng 1a thude giai doc rét hi¢u qua dm véi ngd
doc paracetamol. Thude ¢6 hiéu qua nhit khi duge ding trong vong 8 gitr sau khi ding qud Iu.u nhung vén ¢6 lgi
néu bt diu mudn hon. Cn ding thude giai doc cing s6m cang 1ot dé dat hiéu qua béo vé tdi da. Tham khéo t&
huwéng dén st dung clia NAC dé biét thong tin chi tiét vé lidu ding.
Xir tri chung
Khi nghi ngr qud liéu paracetamol, (1|éu tri ¢in bit diu ngay ldp tie va bao gbm khir dde dudng licu hoa, cham soc
hd trg thich hop, danh gid can théan nung do paracetamol trong huycl thanh véo thoi diém thich hop theo biéu db
Rumack-Matthew. diing ]\AL kip théri va chiim séc theo doi thich hop, xét nghiém chire nang gan cin duge thyc
hién ban diu va 1ap lai sau mdi 24 gio.
Qui liéu trong théi ky mang thai:
Paracetamal 14 mat trong nhime loai thude lhuung eap nhdt gy qua lidu & phu nir mang thai. Ddc tinh trén gan cla
paracetamol xay ra do hinh thanh chdt chuyén hoa N—.uetyi-p-hcnmqu|nnn|:|m|n qua enzym cylochrom P450. Suy
gan c¢o thé duoc ngin ngira biing cich diing NAC kip thoi bang duong udng trong 72 gié hode truyén tinh mach
trong 20 gid,
Paracetamol qua dugce nhau thai, do do lhal nhi ¢6 nguy co khi me ding qué liéu paracetamol. Thai nhi c6 thé
chuyén hoa paracetamol thanh chat de tir tudn thir 14 cia thai ky
Cic nghién ciru ve viée truyén NAC qua nhau thai & chudt va ciru LhI.J nhing két qua khong dong nhat. O ngudi da
ghi nhiin NAC quu duge nhau thai vai nun1, 2 db trong miu thai nhi nim lmng khoang diéu tri cia ngudi 16m.
Da co bdo cio vé doe tinh trén thai va thai chét liru sau khi me udng li¢u rét 1on (vi du 30 g), nhung cling cd trudng
hop thai nhi sinh ra khoe manh sau khi me qué lidu pam:.ehmni trong thai ky. Mot nghién ciru [ém trén 300 phuy ni
ding qué liéu paracetamol, trong d6 118 trudng hop xay ra trong lam cd nguyét diu tién, 103 trudng hop trong tam
cd nguy@t thir hai, 79 trudng hop trong tam ¢ nguyét thir ba; 49 trudmg hop duge dlEL] tri bing thufc giai doc dic
hiéu (33 trurong hop bing NAC va 16 tumng hop bang methionin). CO6 219 (ré so sinh song, 11 tré bi dj tit (bao gbm
ca di tét nhe); khong 6 tré nao bi phui nluem voi paracetamol trong tam ca nguyét diu tién. 9 truémg hop da duge
diéu tri bang NAC trong tam ¢4 nguyét dau tién; ¢ 2 tredmg hop chu dong cham did thai ky; 2 ca sy thai ty nhién
va 5 tré so sinh khoe manh trong nhom nay.
Tém lai, qué liéu paracetamol trong thai ky nén duge didu tri theo cde phéc db thng thubmg dé ngan ngira dge tinh
cho me v thai nhi. Trir khi me bi ngd ddc nang, qua liéu p..uau,ldmu] khong lam tang nguy co di tat bam sinh hodc
bat lgi cho thai ky Cic bdc sT khong quen véi cich xir tri qua licu paract.tdmol nén tham khio y klcn cua chuyén
gia. Viéc chim ré tmng »1(,(, bil ddll liu phip thich hop c6 thé 2dy nguy hiém cho co hm phuc héi hoan toan cua
bénh nhan. Sau day 1a cic bién ¢é 1dm sang lién quan dén qua liéu paracetamol, bao gbm tir vong do suy gan cip
hode bién chimg cia no.
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Bang 3: Cac phan (mg bit loi lién quan dén qua liéu paracetamol

Réi loan chuyén héa va dinh dudng:

Chdn an

Réi loan tiéu hoa:

N6n mia, Budn non. Pau bung

Réi loan gan mit:

Hoai tr gan, Suy gan cip, Vang da, Gan to, Dau gan
R6i loan toan thin vi Tinh trang tai ché:

Xanh xao, Tang tiét md hoi, Khé chiu

Két qui xét nghiém:

Bilirubin miu lang Men gan tang, INR tang, Thoi gnan prothrombin kéo dai, Phosphat méu téng, Lactat miu ting

Nhiing bién co Iam sang sau Ia hju qua cua suy gan mp va cd thé giy ur vong. Néu cic bién co ndy xdy ra trong boi
canh suy gan cdp Ilcn quan dén qué liéu par acetamol (ngudi 16n va thanh thiéu nlcn > 12 tdi: > 7.5 g trong vong 8
gio; tre em < 12 tudi: > 150 mglkg trong vong 8 gid), thi duoc xem 1a nhiing bién ¢b dur kién.

IHng 4: Céc bién cb du kién caa suy gan ¢iip tinh do qui liéu paracetamol

Nhiém tring va Nhiém khuin:

Nhiém tring huyét, Nhiém ndm. Nhiém khuén

R&i loan mau va hé bach huyét:

Doéng mau rii rac trong long mach, R6i loan dong mau, Gidam tiéu ciu
Réi loan thuyén héa va dinh (lu'o'ng

Ha dutmg huye! Ha phosphat huyét. Nhiém toan chuyén héa, Nhiém toan lactic
Rébi loan hé thiin Kinh:

Hon mé (do ding qué liéu 16n hodc ding qua lidu nhiéu loai thube),
3énh ndo gan, Phil ndo

Rbi loan tim mach:

I3énh co tim

Roi loan mach mau:

Ha huyét ap

Ro6i loan hé hflp, nguc va trung thit:

Suy héd hip

Roi loan tiéu hoa:

Viem Ly, Xuit hu_\féi ti€u hoa

Réi loan thin va tiét nigu:

Suy thin cip

RGi logn todn thin vi tinh trang tai chd:

Suy da co quan

PAC TINH DUQC LUC HOC:

- Nhém duge 1y: Nhém thude giam dau va ha sot khdc. Ma ATC: NO2BEOL.

Co ché tae dyng: Paracetamol la thudc giam dau va ha sot tac donb [én trung wong. Mic di co ché tic dung chinh
xdc vin chua duoce hidu rd hoan toan, nhung nghién ctu cho thiy paracetamol 1a chit G ché phén peroxidase cua
cyclooxy genase (chat dc ché prostaglandin H synthase). Tuy thude vao 1rang thai oxy hoa khir va nﬁng 46 co chit
xung quanh cie enzym, pa!awldmnl ¢o thé w hodic khing ¢6 tic dung dc ché déng ké. Diéu nay giai thich cho hoat
tinh chon lge cua thude dbi véi con dau va sdt, trong khi it tic dung chéng viém.

Ngudi ta cho :ﬁng tac dung giam dau duge tao ra nhd ning ngudng dau va tac dung ha 50t duge tao ra théng qua téc
dme‘ 1én frung tam diéu hua nhi¢t & ving dudi dbi.

Lidu giam dau hiéu qua tm uu cha para::etamﬂl da duoc chimg minh trong cée nghién ciu ve dau rang la 1000 ) mg
sau mbi bbn dén siu gidy, t6i da 4000 mg mdi ngay. C6 it nhat 500 thir nghiém lam sing dbi chimg (cé cong bh va
chua Long bd) trén ngudi lém v tre em da danh gla hiéu qua g,lam dau hojc hy sdl cia paracetamol. Cae nghién ¢l
n,}y bao p:nrn cde phuong phap diéu tri don lidu vada liéu. Hau hét cdc nghién ciu déu kéo dai dudi 14 ngdy, nghién
clru dai nhat kéo dai hai nim. Khéng ghi nhin viin dé an toan dang ké ndo trong cac nghién ciu nay.

Ngoai ra, o liéu khuyén cdo, palauetamul khong lim tang nguy co bénh thin hodc loét/xudit huyét tiéu hoa trén.
Quan sit nay pha hop voi tie dung (re ché tdi thiéu cua thude Ién qua trinh thng hoyp prostaglandin ngogi vi vi & da
day.

Purauchmo! duge coi la co hleu qua urong damng, vai aspirin (ASA) va ibuprofen trong ce liéu ding khong ké don
vé tac dung giam dau va ha 56t O licu khuyén cdo, paracetamol khong gdy ra I}len chimg dudng tiéu héa nhu cic
thube NSAID, chi‘mg han nhu kich (mg da day, 1né1 da day. xuat huyu tiéu héa tiém dn hodc rd rang. Tuy nhién,
khae voi cde thube niy, paracetamol khong ¢ tic dung chéng viém.

PAC TINH DUQC DPONG HQC:
I'lﬁp thu:




https://trungtamthuoc.com/

Paracetamol dirding ang duge hip thu nhanh chéng va gim nhur hoan toan qua dudng ticu héu, chu ytu & rudit non,
bing co ché van chuyén thy dong. Néng do dinh trong huyét tlmng dat duo'c trong vong 0.4 dén 1 glcr tuy thuge vao
dang bio ché. Thire in nhiéu chit béo cb thé 1am chim thii gian dat ndng d¢ dinh khoang mdt gid, nhung téng
lurong hap thu khong b dnh huomg.
Phin bd:
Paracetamol dugc phin bb déu khap hau hét cde dich co thé, nhung !-.hﬁng ¢6 trong md md. Do dé, thé tich phan bb
& ngudi 1én dao dong tir 0.8 dén 1,0 L/kg. Ty I€ lién két vai protein huyét tuong thip (10% dén 25%), nén khong
canh tranh véi cde thube ¢6 mie lién két protein cao.
Chuyén hoéa:
Paracetamol chi yéu duge chuyén hou ¢ gan thong qua ba con dudng chinh:

- Lién hgp védi glucuronid

- Lién hop vai sullat

- Oxy héa théng qua cytochrom P450.
Ca 2 con dudng glucuronid va oxy hoa déu tuin theo dong hoe phan (mg bic nhit, c6 nghia 14 hrong paracetamol
duge chuyén hoa tang khi ndng db trong gan lang Nguge lai, con duong sulfat hod tudn theo déng hoc Michaelis-
Menten, ¢ nghia la nﬁng do paracetumol s€ gitr nguyén (khéng ting thém) khi nﬁng dé paracetamol trong gan vugt
qua mirc bdo hda.
Con dudng chuyén héa chinh 14 gluuulomd hoa, trong d6 47% - 62% liéu paral,c!amoi lién hop véi glucuronid. Céc
chat Lhuyen héa glucuronid ndy déu khéng ¢ hoat tinh va khéng déc, duge bai tiét qua mdt va thai ra ngoai qua
nude tiéu,
Con dudmg chinh thir hai 14 sunfat hoa, rong do 25% - 36% thude lign hop vai sunfat. Cdc este sunlat ndy ciing
khéng ¢6 hoat tinh, khong doc va duge bai tiél qua nude Licu.
Con dudng thir ba 13 oxy héa, trong do 5% - 8% lidu duge chuyén héa qua hé thong enzym cylochrom P450.
Isoenzym cytochrom P450 thu trach nhiém chinh la CYP21:1. Khi paracetamol duge chuyén héa b(}‘l CYP2EIL, nd
120 thanh mat chét trung gian rit hoat déng, N-acetyl-p- betm’.lquummnnm (NAPQI). Vi NAPQI rit hoat ﬂﬂng, nén
khong thé duge do ludng bén ngoai gan cing nhu khong (hé tich luy. ¢ hit trung gian ndy nhanh chéng bi bdt hoat
b glutathion dy Uil cha (& bao gan dé tao thanh cdc lién hop cystein va mercaptural, vira khong hoat tinh vira
khiong doc. Céc lién hep nay duoe bai tiét qua nude tidu.

Thai trie
Paracetamol duge thai trir theo dong hoe béc nhiit va c6 thei gian ban thai trong huyét tuong tr 2 - 3 gir & ngudi on
va ngudi cao tubi Lhdc manh, va tr 1,5 - 2,9 gidr ¢ tré em. Vi paracetamol dao thai nhanh khoi cu (hé, ding lap lai

khong gay tich lay nunh, dd paracetamol trong huyét trong,

QUY CACH DONG GOI:

16p 3 vi (hodie 5 vi hode 10 viy x 10 vién, vi Alu -~ PVC
Hop 1 1o = 100 vién, lo nha HDIPE

Hop 1 1o = 400 vién, lo nhya HDPE

DPIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhi¢t dg khong qua 30°C, trdnh énh sang.
HAN DUNG: 36 thing ké tir ngdy sin xudl.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DDVN.
TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
BIPHA. -CNC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA
1.6 dit CN-2, Khu cong nghiép Phii Nghia, Xa Phii Nghia, Huyén Chuong M7, Thanh phé Ha Noi

Di¢n thoai: 024 6262 7788
Website: www.abipha.com.vn
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