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EU PARAKULT 80
Dé xa tam tay tré em
BDoc ky huong dan st dung trudc khi diing
NG THUC THUOC

Thanh phan duge chat: Paracetamol 80mg.

Thanh phcfn ta dugc: Dudng kinh, Acid citric, PVP K30, Natri bicarbonat, Aspartam, Huong cam.
2. DANG BAO CHE

Thubc cdm sui bot.

M4 ta: Cém mau trz"mg, dﬁng nhét, kho toi.

3. CHI PINH

Ha sét, giam dau cho tré trong cac truomg hop: cam, ctim, s6t xuét huyét, nhiém khudn, nhidm siéu
vi, moc ring, sau khi tiém ching, sau phau thuft... '

Phén trinh bay nay danh riéng cho tré ning tir 5 kg dén 16 kg (khoang 2 thang dén 5 tudi).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Tré em

O tré em, phai tuan thu lidu lrgng duge xac dinh theo cin ning cia tré, tir do chon liéu lugng ph
hop. Bang dudi cung cép tudi twong mg theo cin ning dé tham khéo.

Liéu khuyén cao hang ngay cua paracetamol la khoang 60 mg/kg/ngay, chia 1am 4 hoadc 6 lidu
tuong dwong khoang 15 mg/kg sau moi 6 gidr hodc 10 mg/kg sau mdi 4 gid.

Céin ning o £, Khoang cich giira cdc R od
: L , 5 ;
(Tudi) iéu khuyeén cao lidu Li€u toi da hang ngay
5-6kg e a
320 mg moi nga
(khoang 2-4 80mg (1 g6i) 6 gis SEERaE
théng tudi) (4 goi)
7-.81(g .. 5, . 480 mg mdi ngay
(khoang 3-9 | 80mg (1 goi) 4 gi¢r .
théng tudi) (6 g51)
9-12kg s
640 mg moi ng:
(khoang 9-24 160mg (2 g6i) 6 gids =T ReE
thang tudi) (8 go1)
15-1oks . : 960 mg méi ngay
(khoang 2-5 160mg (2 goi) 4 giy - i
tudi) (12 gb1)

Dbi véi tré em, tong lidu paracetamol khéng dwge viegt qué 80 mg/kg/ngay.

Liéu toi da khuyvén edo:
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Tré em cén niing dudi 40 kg, tong liéu paracetamol khong duge vuot qua 80mg/kg/ngay.
Tré em tir 41kg dén 50kg, tdng liéu paracetamol khong dugc vuot qua 3g mdi ngay.
Ngudi 1om va tré em trén 50kg, tong liéu paracetamol khong duoc vuot qua 4g mdi ngay,

Bénh nhdn suy thdn

Bénh nhan suy than va trir khi duoc tu van y té khac nén giam lidu va ting khoang céch tbi thiéu
gita 2 liéu theo bang sau:

Thanh thai creatinin Khoéng cich giira cic lidu
> 50mL/phut 4 gity
10-50mL/phut 6 gidy
< 10mL/phut 8 giv

Tong liéu paracetamol khdng qud 60mg/kg/ngiy.
Bénh nhin suy ean

O nhimg bénh nhén bi bénh gan man tinh hoat déng hofic con bu, dic bidt 1a nhitng nguoi bi

suy té bao gan, nghién rugu man tinh, suy dinh dudng man tinh (du trit glutathion tai gan thip), hoi
ching Gilbert (vang da khong tan huyét cé yéu to gia dinh) va mat nude, licu paracetamol khong
qua 60mg/kg/ngay.

Bénh nhdn ddac biét

Liu tbi thidu hang ngay c6 thé c6 hiu qua nén duge xem xét mién sao khong duge vugt qua 60
mg/kg/ngay cho cac doi twong bénh nhin sau:

e Suy té bao gan nhe dén trung binh,
o Hoi chimg Gilbert (vang da khong tan huyét ¢6 yéu té gia dinh)
e Nghién ruou man tinh
e Suy dinh dudng man tinh
o  Mit nudc.
Duong dung, Cach diung
Dudng uéng.
Do luqn}g bot cbm {rong goi vao ly, sau dé thém mot lugng nhd do uémg (vi du: nude, sira, nurée trai
cdy). Uong ngay sau khi thudc sui tan rd hodn toan.
Tén suit sir dung
Ubng thube déu dan gitip trénh cic con dau hodc st bét thirang:
O tré em khoang céch gitra 2 lidu phai déu nhau, ké ¢ vao ban dém, t6t nhit 13 cich nhau 6 gio va
it nhat la 4 gio.
5. CHONG CHI PINH
Bénh nhin qué man voi paracetamol hodic bat ky thanh phan nao cia thubc.
Suy gan ndng hoac xo gan mat bi.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bdo dic biét
Dé tranh nguy co qué liéu:

o Kiém tra paracetamol c6 trong thanh phin cia céc loai thude khéc
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e Tuén thi liéu lvgng khuyén cdo t6i da.
Liéu khuyén cdo 16i da

e O tré em cin ning dudi 40 kg, tong liéu paracetamol khong dugc virot qua 80mg/kg/ngay.

o O tréem tir 41kg dén 50kg, tong liéu paracetamol khong duge vuot qud 3g mdi ngay.

o O nguoi 16m va tré em trén 50kg, tong li¢u paracetamol khong dwoc vuet qua 4g mdi ngay.
Paracctamol ¢6 thé gay ra cc phan tmg nghiém trong trén da nhu hdi chimg mun mi ngoai ban
toan than cip tinh (AGEP), hai cerng Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém ddc (TEN),
c6 thé dan dén tir vong. Bénh nhén cén duoc l.hong béo nhﬁ'ng dau higu ban dau cia cac phan tng

da nghiém trong, phdt ban da hodc bét ky diu hiéu qui min nao khac va ngimg didu tri véi
paracetamol.
Thin trong khi ditng thuéc
o Ot em da dugc diéu tri bing paracctamol 60 mg/kg/ngdy, chi phéi hop vorl thuée ha sét
khéc néu khong ¢6 hiéu qua.
e Su dung paracetamol than trong trong céc truémg hop sau:
o Suy té bao gan nhe dén trung binh.
Suy thén.
Hoi chiing Gilbert (vang da khong tin huyét c6 yéu td gia dinh),
Thiéu hut Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé din dén thiéu méu tan
mau).
Nghién ruou man tinh, ubng qua nhiéu rugu (3 Iy ruou tré 1én m3i ngay).
Chan an, an v6 do hodac suy giam stre khae.
Suy dinh dudng man tinh (du trit glutathione & gan thip).
o Mét nude, giam thé tich tuin hoan.

o O O

O 0 o

Néu phat hién viém gan virus ¢ip tinh cin ngimg diéu tri véi paracetamol.

Sén pham thudc nay chira 125,13mg natri cho méi gm sui bot, tuong duong véi 6,26% luong natri
t6i da duoc khuyén cdo hang ngay ciia WHO. Liéu tdi da hang ngdy cta thube nay twong duong véi
100,16% lwong natri t6i da duoc I\huyen nghi hang ngay cia WHO. San phim thube nay duge coi
1a c6 ham lwong natri cao. San phim thubc ndy nén duoc than trong dbi véi nhitng ngudi dang kiém
soat nong do natri.

Thude nay chira aspartam. Aspartam 1a mdt ngudn phenylalamn c6 thé gay nguy hiém cho nhimg
ngudi mic bénh phenylketon niéu (PKU), mét chimg rdi loan di truyén hiém gip diic trung boi sy
tich tu phenylalanin ma khéng duoc thai trir binh thuong.

Thube nay c6 chira dudng kinh, thin trong st dung & bénh nhéan tiéu duomg.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Céc nghién ciru trén dong vét chua dua ra bat ky bing chimg nao vé tac dung gdy quai thai hoic
gdy dodc cho thai clia paracetamol.

Mot lugng I6n dit liéu vé phy nir mang thai cho thiy khéng ¢6 bt ky di tit nao hodc bit ky doc tinh
nao doi voi thai nhi/tré so sinh. Cac nghién ciru dich t& hoc vé su phét trién thin kinh cta tré em bi
phoi nhiém voi pdracetamol trong tr cung tao ra két qua khong thé két luan. Néu su dung
paracetamol 1a can thiét, paracetamol ¢6 thé dwoc sir dung trong khi mang thai; tuy nhién nén

khuyén cdo sir dung & lidu higu qua thép nhét, trong thdi gian ngan nhét va & tan suét thidp nhét ¢6
thé.
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Phu nit cho con bt

Paracetamol duoc bai tiét mot luong nhd qua sita me sau khi uéng. Trudng hop phét ban da da duge
béo cdo & tré so sinh bt stta me. G lidu diéu tri, c6 thé dung thude nay trong thoi ki cho con bu.
Kha nang sinh san

Hién chwa c6 dir liéu day du.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Paracetamol khong ¢6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha ning 14i xe va van hanh phuong tién
giao thong, may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thudc khdng vitamin K

Nguy co ting tic dung cia thube khéng vitamin K va nguy co chidy méu ndu ding chung véi
paracetamol lidu tdi da (4 g/ngdy) trong it nhit 4 ngiy. Kiém sodt chi s6 INR thudng xuyén va cd
thé didu chinh liéu ding cia thudc khing vitamin K trong va sau khi diéu tri v6i paracetamol.
Flueloxacillin

Than trong khi ding ddng thei paracetamol véi flucloxacillin do ting nguy co nhiém toan chuyén
anion gap cao (AMTAE), dac biét & bénh nhén ¢ nguy co thiéu hut glutathion nhw suy than ning,
nhi&m tring huyét, suy dinh dudng ho#c nghién ruou man tinh. Theo ddi chit ch& duoe khuyén céo
dé phat hién sy xuat hién cia AMTAE, bang cach xét nghiém S-oxoprolin trong nuéce tiéu.

Twong tdc véi cac xét nghiém cdn ldm sang

Dung paracetamol c6 thé gay tré ngai cho viée xac dinh duomg huyét bing phuong phap glucose
oxidase-peroxidase béi nong dd cao bat thudng.

Dung paracetamol ¢ thé anh huéng dén do lwgng acid uric trong mau theo phwong phép acid
phosphotungstic.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tiit cdc phin vng c6 hai

Tén suft cia cc phan img c6 hai duoc phén loai nhu sau: rit thuong gip (& 1/10), thudng gip (=
1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém
gap (<1/10.000), khong biét (khdng thé wéce tinh tir dit liéu sin co).

Hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000)

Céc truomg hop phan tmg qua mén nhu sée phan vé, ha huyét ap (mét triéu chimg sbc phan vé), phu
mach, ban do, may day, phat ban trén da da duoc bao cao.

Rt hiém gip (<1/10.000)

Phén (mg da nghiém (rong (myn mu toan than cdp tinh, hoai tr biéu bi nhiém dgc va hoi chimg
Stevens-Johnson) dd duge bao cdo va can duge nglimg diéu tri.

Khong biét (khong thé wée tinh tir dir liéu sén o)

Céc trudong hop giam tiéu cau, giam bach cu va gidm bach ciu trung tinh &3 dwoc bio cdo.

Céc truong hop tiéu chay, dau bung, ting men gan, tdng ho#ic giam INR di dugc béo céo.

Théng béo ngay cho bdc sy hoiic diwcoc sy nhitng phin ting cé hai gdp phai khi sit dung thubc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Nguy co ngd doc néng co thé dic biét cao & nguoi gia, tré nhod, & bénh nhéan bi tn thwong gan,
nghién rugu man tinh, bénh nhan suy dinh dudng man tinh va ¢ nhitng bénh nhan dung thuée cam

4/6



https://trungtamthuoc.com/

img enzym gan. Trong nhiing trudng hop ndy, ngd doc c6 thé giy tir vong. Cac tridu chimg 1am
sang cua ton thwong gan thudng thdy sau hai ngay va dat dén t6i da sau 4 dén 6 ngay.

Triéu chimg

Budn ndn, ndn, chan in, xanh xao, kho chiu, ddé md hoi, dau bung thuong xuét hién ¢ 24 gi¢ dau
tién.

Qué lidu, tir 10 g paracetamol voi mot lidu dgn duy nhit & ngubi 16n va 150 mg/kg trong luong co
thé trong mot liéu don ¢ tr¢ em lam gdy hai € bao gan dan dén hoai tir hoan toan va khéng héi phuc
dan dén suy gan, nhiém toan chuyén hoéa, bénh nio c6 the gy hoén mé va tir vong. Dong thoi, b su
gia ting enzym transaminase gan, lacticodehydrogenase, bilirubin va gidm nong d6 prothrombin c6
thé xuat hién tir 12 dén 48 gi¢ sau khi uong. Céc céac lri::ﬁ-u chimg 1am sang cia tbn thuong gan
thuong thay sau 1 dén 2 ngay va dat dén mirc toi da sau 3 dén 4 ngay.

Cach xir tri

Ngtmg diéu tri.

Chuyén ngay bénh nhéan dén bénh vién.

Ldy 1 éng mau & dinh luong néng do paracetamol trong huyét twong cang sém cang tdt tir gio thir
4 sau khi uong.

Rira da day dé loai bo paracetamol udng véo.

Diéu trj qué lidu theo cich ¢d dién bao gdm sir dung thude giai déc N-acetyleysteine cang som cang
ot bang duong tiém tinh mach hodc dudmg udng néu cé thé trude gid thir mudi.

Diéu tr triéu chirng.

Céc xét nghiém gan nén dugc thue hién khi bit diu diéu tri va lip lai sau mdi 24 gio. Hau hét {rong
trong cac trudng hop, transaminase gan trd lai binh thuéng trong vong 1 dén 2 tudn voi sy hdi phuc
hoan toan chirc ning gan. Tuy nhién. trong nhitng trudng hgp rat ning, ¢ thé can phai ghép gan.
12. PAC TINH DUOQC LUC HOC

Nhém duge ly: Thude giam dau va ha st khéc; anilid.

Ma ATC: NO2BEO1

Co ché tic dung

Paracetamol c6 co ché hoat dong & trung tAm va ngoai vi.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Su hép thu paracetamol qua dudng uéng 1a hoan toan va nhanh chéng. Ndng db t6i da trong huyét
tuong la dat dugce 30 dén 60 phut sau khi uong.

Phin bé

Paracelamol dugc phan phdi nhanh chéng trong tAt ca cAc mo. Néng do trong méu cé thé so sanh
v&i nude bot va huyét twong. Lién két yéu v6i protein huyét trong.

Chuyén héa

Paracetamol duoc chuyén héa chi yéu & gan. Hai con dudmg chuyén héa chinh 13 lién hop
glucuronic va sulfat. Con dudng lién hop sulfat nhanh chéng bio hoa & liéu cao hon lidu diéu tri.
Mot con dudng khic dugce xtic tde bdi enzym cytochrom P450, hinh thanh chét chuyén hoa trung
gian 12 N-acetyl benzoquinoneimin. Khi sir dung v6i lidu thong thuomg, chét ndy s& nhanh chéng
duge khtr doc tinh boi glutathion va thai qua nude tiéu sau khi lién hop véi cystein va acid
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mercapturic. Tuy nhién, khi str dung liéu qua cao, lvong N-acetyl benzoquinoneimin tao thanh tang
lén..

Thai trir

Thai trir cht yéu qua nudc tiéu. 90% liéu udng dugc thai trir qua than trong vong 24 gi®y, chii yéu 13
¢ dang lién hgp glucuronid (60 dén 80%) va sulfat (20 dén 30%). Dudi 5% bi loai bé & dang khéng
thay doi.

Thoi gian ban thai khoang 2 gio.

Nhém bénh nhén dic biét

Suy thén: trong trudng hop suy thin ning (d6 thanh thai creatinin thip hon 10 ml/phut), viée thai
trir paracetamol va céc chét chuyén héa cia né bi chim lai.

Ngudi cao tudi: kha ning lién hop khong bi thay déi.

14. QUY CACH DONG GOI

Hdép 10 gbi, 20 goi, 24 goi.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuél.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS,

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

A\BIPHA. -CNC

TABA LN TRUGE SEC KNOE CONG BONG
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPF
L6 CN-2, KCN Phi Nghia, Xa Phi Nghia, Huyén Chuong M§¥, Thanh phf")“? A

/ *I,'

Website: www.abipha.com.vn
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