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WHO-GMP

Thanh phan duoc chét: Paracetamol 650 mg.
Thanh phin ta dugce: Tinh bt ngd, PVP K30, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Magnesium stearat, Talc.

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

CHI BINH . .
Diéu tri triéu chimg cac con dau tir nhe dén trung binh v céc tinh trang sot
Chi dinh cho ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 15 tudi tror 1én (hodic cin nang trén 50 kg).

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Liéu ding:

Ngeai i6n va thanh thiéu nién trén 15 tuoi (hodc cdn ndng trén 50 kg):

Udng 1 vién (650 mg paracetamol) mdi 4 hoac 6 gio. Khong duoc vuot qui 3 g/24 gid.

Tranh ding paracetamol liéu cao trong thoi gian dai vi nguy ca t6n thuong gan tang cao.

Néu con dau kéo dai hon S ngay, st hon 3 ngay hodc con dau hoic s6t tré ning hon hogc xudt hién céc triéu chimg
khéc, cin danh gia lai tinh trang l4m sang.

Bénh nhdn suy than:

Trong trudng hop suy than, cén giam liéu tiy theo mic loc cu than:

~ Muke loe ciiu thiin _ Liéu
10 - 50 ml/phat 500 mg moi 6h
< 10 ml/phat 500 mg moi 8h

Do khac biét liéu lugng, thude nay khong dugc chi dinh & nhom bénh nhéin nay.

Bénh nhén suy gan:

Truéng hop suy gan, lidu ding khéng duge vugt qua 2 g/24 git va khoing céch toi thitu gitta cac lidu 12 8 gidr.
Nguoi cao tudi:

O bénh nhan cao tudi, thivi gian ban thai cta paracetamol tang 1én, do do khuyén cdo nén giam 25% liéu ding so vai
ngudi lon.

Céch dung:

DBudng uéng. Nén ufmg thube véi mot cbe nuéc, 1ot nhét 1a nudc loc.

CHONG CHI DINH: _ '
Quéa man véi paracetamol va cac thanh phan cua thuoc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Cén thin trong khi st dung paracetamol, tranh diéu tri kéo dai & nhiing bénh nhan bij thiéu méu, bénh tim hodc
phdi ho@ic suy gan, than nang (trong truomg hgp nay, viée thinh thoang str dung co thé dugc chap nhin, nhung viée
sir dung liéu cao kéo dai co thé 1am tang nguy co tac dung phu). )

- Sir dung paracetamol & nhitng bénh nhan thudng xuyén ubng ruou c6 thé gdy ton thuong gan.

- O nhiing ngudi nghién ruou man tinh, khing nén ding qua 2 g paracetamol/ngay.

- Thén trong & nhig bénh nhén hen suyén nhay cam voi acid acetylsalicylic, do phan (mg co that phé quan véi
paracetamol da duge ghi nhdn. Mac du chi biéu hién & mt sb it bénh nhén, nhung né cé thé gly ra cac phan (mg
nghiém trong trong mot s6 truomg hop, dac biét khi dung lidu cao.

- Sir dung paracetamol dbng théi véi thude chéng dong kinh c6 thé lam tang doc tinh trén gan va lam gidm sinh kha
dung ciia paracetamol, dc biét khi dimg liéu cao.

- Bénh nhan nén duge khuyén tranh str dung déng thoi thude nay véi ce thube khice co chira paracetamol, chang
han nhu thube tri cam cim. Néu ding thém thudc khéc ¢6 chira paracetamol, khong duge vuot qua lidu t6i da 3
a/nghy, tinh ca ham lugng cua tét ca cac loai thude ma bénh nhan dang sir dung.

- Sir dung déng thdi nhidu hon mt loai thude c6 chira paracetamol ¢6 thé dan dén ngd doc.

- Doc tinh lién quan dén paracetamol c6 thé xay ra do uéng qua liéu mat ln hozc do ubng nhiéu liéu paracetamol.

- P ¢6 bio cdo vé cic truomg hop doc tinh véi gan khi ding liéu hang ngay dudi 4 g.

- Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hoac sét kéo dai hon 3 ngay, hodc tinh trang tré nang hon hogc xudt hién cac triéu
chimg khéc, cin dénh gid lai tinh trang lim sang.

- Khi cin dung liéu duéi 650 mg paracetamol, nén sir dung cac dang bao ché khic phi hop véi liéu luong cén thiét.
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- P ¢6 bdo cdo vé nhiém toan chuyén héa cé khoang tring anion cao (AMDAA) do nhiém toan pyroglutamic &
nhiing bénh nhan mic bénh nang nhu suy thén ning va nhim (ring huyet hogc suy dinh dudng va cée nguyén nhén
khac gay thiéu hut glutathion (vi du: nghién rugu man tinh) dugc diéu tri bang paracetamol & liéu diéu tri trong thoi
gian dai hogc diéu tri két hop paracetamol va flucloxacillin. Néu nghi ngo AMDAA do nhiém toan pyroglutamic,
can ||;:,|.rng su dung paracetamol ngay lap tirc va theo dbi chal ché. Do nong d§ 5-oxoprolin trong nudc tieu co the
hiru ich dé x4c dinh nhi&m toan pyroglutamic 14 nguyén nhan tiém 4n ctia AMDAA & nhimg bgnh nhén c6 nhiéu yéu
16 nguy co.

- Thudc nay ¢é chira dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu khéng chira natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir c6 thai:

Nhiéu dir liéu tren phy nir mang thai cho thiy khong cé dgc tinh trén thai nhi/tré so sinh hofc dj tdt bim sinh. Cac
nghién ciu d[ch té hoc vé sur phat trién thin kinh cia tré m.p xtc véi paracetamol trong tir cung cho kéz qua chua rd
rang. Néu can thiét vé mat lam sang, c6 thé sir dung paracetamol trong thai k¥, nhung nén st dung liéu 18i thiéu co
hiéu qua trong thdi gian ngén nhét c6 thé,

Cho con bu:

\«13(: dii ndng dd t6i da trong stra me 14 10 - 15 microgam/ml da duge do sau 1 - 2 gi& sau khi me uéng mot liéu duy
nhit 650 mg, nhung khdng phat hién paracetamol hogc céc chat chuyén héa ctia né trong nurde tiéu coa tré so sinh.
Théi gian bén thai trong sira me la 1,35 - 3.5 gié. Chua ¢ bao cao nao vé tic dung phu & tré em. Paracetamol c6 thé
duge st dung cho phu nir dang cho con bi néu khéng vuot qué liéu khuyén c4o. Cén thén trong trong trudmg hop sir
dung kéo dai.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thube khéng anh hudng hodc anh huong khong danh ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tong tdc:

Paracetamol duoc LhL!}fU’l héa & gan, do dé né ¢ thé tuong tac véi cdc thude sir dung cling con dudmg chuyén héa.
Cac thude nay bao gom:

- Thudc chéng dong dunrng uong (acenocoumarol, warfarin): Viéc sir dung parau..l.amol liéu cao hon 2 g/ngdy trong
thoi gian dai cung voi loai thudc nay cé thé lam ting tac dung chéng déng mau, ¢6 thé do gidm tong hop cac yéu 16
déng mau & gan. Do tac dung lam sang khong dang ké & lidu dudi 2 g,/ngay, nén xem xét s dung paracetamol nhu
m&t phirong phap diéu tri thay thé cho salicylat & nhimg bénh nhin dang diéu t:| béng thube chéng dong mau.

- Ruou: lam tang ddc tinh cua paracetamol, do ¢o thé kich thich gan san xudt cdc chat doc hai co ngudn gbe tir
paracetamol.

- Thube chéng co giat (phenytoin, phenobarbital, meth»lphenuharhltai primidon): lam giam sinh khi dung cua
paracetamol ciing nhu tang dgc tinh trén gan khi dung qua liéu.,

- Thube loi tiéu: Tac dung cua thudce lgi tiéu co the bi giam, vi paracetamol ¢ thé lam giam bai tiét prostaglandin
qua than va hoat dong cua renin huyét trong,

- Isoniazid: lam gidm do thanh thai paracetamol, ¢6 thé lam tang tic dung va/hogc dde tinh cia thudc, do irc ché
chuyén hoa 6 gan.

-1 amulngm Paracetamol lam giam dién tich duéi duomg cong (20%) va thoi gian bén thai (15%) cua lamotrigin,
¢o thé e ché tac dung cua thube.

- Metoclopramid va domperidon: lam ting hép thu paracetamol & rut non, do anh huéng cta cac thube nay 1én qué
trinh lam rong da day.

- Probenccid: C6 thé lam tang nhe hiéu qua diéu tri ctia paracctamol.

- Propranolol: Propranolol {ic ché hé théng enzym chiu trach nhiém cho qué trinh glucuronid héa va oxy hoa
paracetamol. Do d6, né c6 thé lam ting tac dung cua paracetamol.

- Rifampicin: Tang d§ thanh thai paracetamol do 6 thé gly ra chuyén héa o gan.

- Cholestyramine: Giam hép thu paracetamol. co thé irc ¢hé tac dung cia thuée, do ¢b dinh paracctamol trong rudt.

- Flucloxacillin: Can than trong khi ding dong thoi pamulamol v6i flucloxacillin, vi viéc ding dong thdi 6 lién
quan dén n]uem toan chuyén hoa véi khoang trong anion cao do nhiém toan pyroglutamic, dic biét & nhimg bénh
nhin ¢6 yéu tb nguy co.

- Anh huong dén cdc xét nghiém: Paracetamol c6 thé lam thay déi gia tri dinh lugng acid uric va glucose trong cac
x¢ét nghiém.

Tweng ky:

Do khong ¢6 tac nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong trdn lin thubc ndy véi cac thube khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Cac tac dyng khong mong muén duoc bdo cio nhidu nhat trong thoi gian sir dung paracetamol la: dgc tinh trén gan,
déc tinh trén than, thay déi cong thirc mau, ha dudmg huyet va viém da dj img.
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Thn suét

HE¢ co quan

Téc dung khéng mong mudn

Hiém gdp, 1710 000 < ADR <
171000

Roi loan mach mau

Ha huyét ap

Réi loan gan mat

Téang n{‘)ng do transaminase gan

Roi loan chung va tinh trang tai chd

Khoé chiu

Rat hiem gap, ADR < 1/10 000

Rébi loan méau va bach huyér

Giam tiéu c:fau, mat bach ciu hat,
giam bach cau, giam bach cau trung
tinh, thiéu mau tan mau

R6i loan chuyén hod va dinh dudng

Ha dudng huyét

Roi loan gan mat

Doc tinh véi gan (vang da)

Réi loan than va tiét niéu

Nude tiéu due, tac dung phu trén
thin

Phan ‘mg qui man, c6 thé tir phat

R&i loan chung va tinh trang tai ché ban trén da. nbi md day, sbc phin v

l— PR —

D3 c6 bdo cho vé phan (mg da

Réi loan da va md dudi da nghiém trong "

Nhiém toan chuyén hoé véi khoang
trng anion cao 2

Chua rd (khéng thé wéc tinh tir dir

lidu c6 sin) R&i logn chuyén hod va dinh dudng

() Phan Umg da nghiém trong nhur héi chimg Stevens-Johnson, hdi chimg Lyell, hoai tir biéu bi nhiém ddc, mun mu
ban dé toan thin cip tuy hiém xay ra, nhung ¢6 kha ning gay tr vong.
) Cac trudng hop nhiém toan chuyén hé6a vii khoang trong anion cao do nhidm toan pyroglutamic da dugc uh] nhén
& nhiing bénh nhan cé yéu t6 nguy co sir dung paracetamol. Nhidm toan pyroglutamic ¢6 thé xay ra do ndng do
glutathion thép & nhing bénh nhan nay.
Bao cho ADR:
Vigc bao cdo phan tmg c6 hai duge nghi ngdr cia thude sau khi luu hanh rét quan trong, no cho phép theo dai lien
tuc ty 1é gita loi ich/nguy co cia thude. Cac chuytn gla y (& tién hanh cong bd cac phan ing ¢6 hai duge nghi ngds
théng qua hé théng béo cao qube gia vé thong tin thude va theo ddi phan tng ¢6 hai cia thude (Trung tam DI &

ADR qubc gia).

Thong bdo ngay cho béc s hodc dwge st nhitng phan ting ¢6 hai gdp phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Céc tricu chimg qua lidu bao gbm chong, mat, nén mua, chan an, vang da, dau bung va suy than, suy gan. Néu da
ubng qué liéu, bénh nhén ¢in duoc diéu tri nhanh chéng tai co so y 1& ngay ca khi khong ¢6 triéu ching hogc dau
hiéu ddug ké nao. Vi mic du nhiing tr icu chimg nay c6 the gy ti vong, nhung ching thuéng khong bleu hién ngay
sau khi uong ma xuat hién (ir ngay thi ba. Tir vong do hoai tir gan ¢6 thé xay ra. Tuong ty, suy than cép ciing c6 thé
xudt hién.

Qui liéu paracetamol duge danh gia theo bon giai doan, bit déu tir thai diém udng qua liéu:

- Giai doan | (12 - 24 gid): budn ndn, nén, dé md hdi va chan an.

- Giai doan 2 (24 - 48 git): tinh trang |am sang cai thién; nong do AST, ALT, bilirubin va prothrombin bat déu tang.
- Giai doan 3 (72 - 96 gid): dmh diém doe tinh voi gan; gid tri AST ¢o thé dat 20.000.

- Giai doan 4 (7 - 8 ngay): hoi phuc.

C6 thé xuit hién déc tinh trén gan. L itu doc 6i thiéu, trong mot liéu duy nhét, 1a hon 6 g & ngudi 16n va hon 100
mg/kg cdn nang o e em. L idu lon hon 20 - 25 g ¢6 thé de doa tinh mang. Cac rn¢u chimg cua dgc tinh trén gan bao
gom budn nén, non, chan an, kho Lh]u dd md hoi, dau bung va tiéu chay. Néu lidu ubng 16n hon 150 mg/kg hodc
khéng xac dinh dugc liéu lrong unng, nén dinh luong paracetamol huyét thanh trong vong 4 gid sau khl uéng
Trong truong hop doc tinh trén gan, nén thuc hién xét nghiém chirc nang gan va lap lai xét nghiém sau méi 24 gio.
Suy gan ¢ thé gay ra bénh nio gan, hon mé v tr vong,

Néng dd paracetamol trong huyét trong lén hon 300 nuc:ogamjml dugc phat hién sau 4 gid ubng thubc, c6 lién
quan dén (6n thuong gan & 90% bénh nhan. Tinh trang nay bit dau xay ra khi ndng do paracetamol trong huyét
tuong sau 4 g ity lém hon 120 microgam/ml hoge sau 12 gIU uﬁng thudc 16n hon 30 microgam/ml.

Udng thude kéo dai voi lidu 16n hon 4 g/ngay c6 thé dan dén dge tinh gan thoang qua. C6 thé bi hoai tir bng than va
co tim ¢6 thé bi bn thuong.

Pidu tri:

Trong moi truong hop, cén tién hanh hat va ria da day, tt nhét 14 trong vong 4 giér sau khi uéng

Thu{h'.. giai doe dac hiéu do doc tinh cua paracetamol: N-acetylcystein, cé thé dung duong tinh mach hodc dudng
udng,

Pudng tinh mach:

Khuyén cdo sit dung 300 mg/ke N-acetylcystein, dudng tinh mach trong thoi gian 20 gio 15 phat, theo phac db sau:

l. Nguél lon

- Liéu tan cong: 150 mg/kg tiém tinh mach cham hodc pha lodng trong 200 ml dexirose ‘3% truyén trong 15 phut.

- Liéu duy tri:

a) Ban dau, 50 mg/ke dugce truyén chim trong 500 ml dextrose 5% trong 4 gidr.
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b) Sau dé, 100 mg/kg duoc truyén chdm trong 16 gio.
2. I'ré em
Déi véi tré em, thé tich dung dich dextrose 5% dé truyén nén duoc diéu chinh dya trén do tudi va cdn nang ciia tré
dé tranh tic ngh&n mach mau phm
Hiéu qua cua thubc giai dac dat 16i da néu duge dung trong vong 4 giér sau khi ngd doc: hiéu qua giam dén tir gid
thir 8 va mit tic dung sau 15 gior sau khi ngd doe.
Cé thé ngimg sir dung dung dich N-acelylcyateme 20% khi két qua xét nghiém mau cho thiy ndng do paracetamol
trong mau khong phat hién duoc va nong dé transaminase ciing nhu cac diu hiéu tién lwong khéc (vi du: creatinin,
lactat, pl1, prothrombin/INR, phosphat) phyc hoi.
T4c dung phu cia N-acetyleysieine duong tinh mach: ngoai trir mot so truomg hop, da quan sat thiy phat ban da va
phan vé, thudmg trong khoang thoi gian tir 15 phit den 1 gitr sau khi bt ddu truyén.
Pudng ubng:
Nén dung thude giai doc N-acetylcystein trong vong 10 gi¢ sau khi ding qua licu.
Ngieeri lin
Liéu giai doc khuyén cdo cho nguai lon la:
- Liéu khaoi dfm 140 mg/kg the trong

- 17 liéu, mdi liéu 70 mg/kg thé trong, cach nhau 4 gid
Méi liéu nén duge pha loding 5% véi nuée ngot, nurde nho, nurde cam hodc nude loe trude khi dung, do thude ¢6 mui
kho chiu va ¢ tinh chat gdy kich tmg. Néu nén trong vong mot gidr sau khi ding, nén 1p lai liéu.
Néu ¢dn, ¢6 thé ding thude giai doe (pha lodng voi nurdc) bang cich dat ndi khi quan ta trang,

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Ma ATC: NO2BEO1

Nhom duoc ly: Nhém thude giam dau ha 56t khac

Paracetamol la thude giam dau va ha sdt.

Co ché téc dung chinh xdc cta paracetamol van chua dugc bict ro, mac di ngutn ta biét ring thudc tac déng 1én hé
than kinh trung wong va, ngan chin su phat sinh xung dong dau ¢ ngoai vi & mic dé thip hon.

Paracetamol lam tang ngudng dau bang céach (e ché tong hop prostaglandin, bang cich iic ché cyclooxygenase trong
hé than kinh trung wong (cy the 1a COX-3). Tuy nhién, paracetamol khong tre ché dang ké cyclooxygenase & ngoai
Vi,

Paracetamol kich thich hogt dong cia cac duomg din truyén serotonin xubng, ngin chan sy truyén tin hiéu dau wr
cdc mo ngoai vi dén tiy song. Mot sb dir liéu thie nglmm cho thay viée sur dung cac chét déi khang cia cac phin
nhom thu thé serotoninergic khac nhau tiém vao iy séng ¢6 kha ndng vé hiéu héa tac dung giam dau cua
paracetamol.

Tic dung ha sot lién quan dén viéc (rc ché tdng hop PGE1 & ving dudi doi, noi diéu phéi sinh 1y cua qué trinh diéu
hoa nhiét do.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Sinh kha dung duong ubng ciia paracetamol la 75-85%. Thube duge hép thu nhanh va hoan toan. Nong dq t6i da
trong huyét tuong dat duge thy thude véo dang biao ché, sau 0,5 dén 2 gio. M d6 lién két voi protein huyét tuong
la 10%. Théi gian dé dat dugc tac dung tdi da la | dén 3 gio, va thoi gian tac dyung 14 3 dén 4 gio, Qué trinh chuyen
hoa paracetamol trai qua chuyén hoa budc mét tai gan, theo dong hoc tuyén tinh. Tuy nhién, tinh tuyén tinh niy bién
mat khi ding liéu 16m hon 2 g. Paracetamol duge chuyén héa chi yeu & gan (90-95%), duoc dao thai chu yeu qua
nuge tiéu dudi dang lién hop vai acid glucummu vit & mitc do it hon véi acid sulfuric va cystein; dudi 5% dugce bai
liét duGi dang khéng doéi. Thoi gian ban thai cia thude la 1,5-3 gid (ting lén trong trudng hop qui liéu va & bénh
nhén suy gan, ngudi cao tudi va tré em). L. iéu cao c6 thé lam bio hda cac co ché chuyén hoa lh(mg thuong cua gan,
lao ra cac con dudng chuyén hoéa thay thé, tao ra cac chat chuyén héa gy déc cho gan vé 6 thé gay doc cho than,
do su suy giam glutathion.

Suy than: trong trudng hop suy than ning (49 thanh thai creatinin dudi 10 ml/phit), viée dao thai paracetamol va
cic chat chuyén héa cua né bi cham lai.

Bénh nhén cao tudi: kha nang lién hop khong bi thay do6i. ba quan sat thﬁy thoi gian ban thai caa paracetamol tang
1én.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 10 vi x 5 vién, vi Alu - PVC

Hop 3 vi (hodc 5 vi hodc 10 vi hode 25 vi) x 10 vién, vi Alu—PVC
Hop 3 vi (hodc 5 vi hoiic 10 vi hodc 25 vi) * 12 vién, vi Alu—PVC
1ap | 1o = 100 vién, lo nhua HDPE

Hép | 1o = 200 vién, lo nhwa HDPE

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho rdo, nhiét dé khéng qué 30°C, tranh énh séng.
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DDVN.
TEN, BPIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
ABIPHA. -CNC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA ,

L6 dédt CN-2, Khu céng nghiép Phi Nghia, Xa Phi Nghfa, Huyén Chwong M§, Thanh phd Ha N6i
bién thoai: 024 6262 7788

Website: www .abipha.com.vn
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