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HUONG DAN SU DUNG THUOC

CENPADOL 500

1. Tén thudc: CENPADOL 500
2. Céc déu hiéu lru y va khuyén cdo khi ding thude:
“Dé xa tam tay tré em
Doc k) huéng dan sit dung trude khi dimg
Théng bdo cho bdc sT nhiing tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thude. ”
3. Thanh phén céng thirc thude:
Mdi g6i thube cém CENPADOL 500 chira:
Themh phdn hoat chat:
Paracetamol .......ccccocoiioiiiiiniiien. 500 mg
Thanh phdn td dugc:
Dudng triing, manitol, sucralose, acid citric, bt huong cam, mau sunset yellow.
4. Dang bao ché:
Thubéc cbm pha dung dich ubng
M0 ta: Bot cém mau cam, kho toi, c6 mui cam, vi ngot hoi déng.
5. Chi dinh:
Paracetamol dugc dung rdng rdi trong didu tri cac chimg dau va st tir nhe dén vira.
Thube duoce chi dinh cho ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em nang trén 27 kg (tir khodng 8
tudi).
6. Céch ding, liéu dung
Cdch ding: Hoa cém thubc trong mdt lugng nude vira di nude, khudy déu rbi ubng
Thoi gian diéu tri:
Khéng nén st dung thudng xuyén hogc kéo dai ma khong cd chi dinh ctia béc si.
Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hoiic sét kéo dai hon 3 ngdy va tinh trang ndy xdy ra nghiém
trong hon hodc ¢6 bét ky triéu chirng khéc, can danh gia lai vige diéu tri.
Liéu dimng:
- Stt dung liéu thép nhét ¢ hiéu qua trong thdi gian ngan nhéit co thé. Ding lidu 1000 mg
trong trudng hgp dau va/hodc sot khong giam khi dung lidu 500 mg.
- Lidu khuyén c4o: khoang 60 mg/kg/ngdy, duge chia thanh nhiéu 13n ubng, khong vugt qua

lidu t6i da duoc néu trong bang dudi day. O tré em, lidu dung nén duoc diéu chinh theo can
nang.
- Khoang tudi thich hgp twong tng voi cén nang chi dé tham khao
Cén ning Ham luong/licu Khoéng cach t§i | Liéu tdi da mdi
(Khoing tudi) (S6 goiticu) thidu giira cdc lin ngay
ding thude (gid)

Tré em 27 — 40 kg 500 mg 6 gidr 2000 mg (2 g)
(khoang 8 dén 12 tui) (1 goi) (4 goi)

Tré en 41 -49 kg 500 mg 4 gity 3000 mg (3 g)
(khoang 13 dén 15 tudi) (1 goi) (6 goi)
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Neguoi [6n 500 mg dén 1000 mg 4 gity 3000 mg (3 g)
va tré em tix S0 kg trér 1én (1 dén 2 go6i) (6 gbi)
(khoang 15 tudi)

Thén trong: Hay tinh dén tat ca cac loai thue ¢6 chira Paracetamol dé tranh qua liéu,
ké ca nhitng loai thudce dwge mua khéong ké don.
Chi khi ¢6 101 khuyén cua béc si va trong truong hop khong co ciac yéu té nguy co di kem,
lidu dung c6 thé tang 1én 161 4000 mg (4 g) mdi ngay hogc 8 géi mdi ngay ¢ nhirng bénh nhan
niing it nht 50 kg (tir khoang 15 tudi).
Péi tugng dic bidt
Lidu t6i da hang ngay khong duge vuot qua 60 mg/kg/ngdy (t6i da 3 g mdi ngay) trong cac
trudng hop sau:

e Cén niing nhé hon 50 kg

e Trong trudong hop du trit thip hotic thiéu hut glutathione ¢ gan (vi du nhu suy dinh

dudng mén tinh, nhin #n, dang gidm cén, chén &@n, suy nhuoc)

e MAit nuéc
- Suy gan (nhe dén trung binh), nghién rwou mén tinh va hoi chimg Gilbert
Giam lidu va tang khoang cach tbi thiéu gitta hai lidu, Lidu hang ngay cta Paracetamol khong
duge vuot qua 2000 mg mdi ngdy (2 g mdi ngay).
- Suy than:
Trong trudng hop suy thén, nén gidm lidu t6i da hang ngay va ting khoang cch tbi thiéu gitra
2 liéu theo bang dudi day, trir khi ¢6 chi dinh ciia bac si:
Nguoi [6n:

Do thanh thai creatinin | Khoang cich tbi thiéu giia Lidu t6i da mdi ngay
cic lan dung thude (gid)
10 -50 mL/phut 6 givr 3000 mg mdi ngay
(3 g mbi ngdy)
< 10 mL/phut 8 gio 2000 mg mbi ngdy
(2 g mdi ngay)
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Nguoi cao tudi _

Kinh nghiém 14m sang cho théy liéu khuyén cdo & ngudi 16n nhin chung la di lidu danh cho
ngudi 16n tudi. Tuy nhién, can tinh dén cdc yéu td nguy co di kém, mot s6 yéu tb nay
thuong x4y ra & ngudi cao tudi va cn diéu chinh li¢u.

7. Chéng chi dinh:

- Ngudi bénh qua mén véi paracetamol hodic véi bAt ky thanh phan nio clia thude.

- Suy gan nang.

8. Canh b#o va than trong khi ding thude:

- Khong nén st dung kéo dai hojc thudng xuyén, trlr khi c6 sy gidm sét clia bac st.

- Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hoic s6t hon 3 ngay, hodc trong truong hop khong hiéu qua
hodic xuét hién bét ky déu hiéu ndo khac, nén hdi ¥ kién béc st vé viée tiép tuc sir dung.

- D& tranh tinh trang qud lidu:
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o Kidm tra d chéc chén 13 cic thube khic dang ding (bao gbm ca thube ké don va khong
ké don) khong chira paracetamol.

e Ton trong lidu lwong khuyén céo thi da.

- Dung nhiéu lidu hang ngay cing mdt ltic ¢6 thé gay ton hai nghiém trong cho gan, tinh trang
bét tinh khong phai lie nao cling xdy ra. Cén théng bao cho bic sT ngay lap tic trong trudng
hop udng qua liéu.

- Ubng rugu trong thoi glan didu tr; khong duge khuyén khich.

- Céc yéu t6 nguy co géy vAn d& v& gan: Cén than trong trong trudng hop c6 cac yéu tb nguy
co sau ddy c6 thé 1am giam ngudng géy doc cho gan. Nén diéu chinh lidu va tuyét déi khong
dugc vugt qua lidu t6i da hang ngay ¢ nhiing bénh nhéan nay:

e Trong lugng < 50 kg ¢ thanh thiéu nién va ngudi lon.

e Suy té bio gan nhe dén trung binh.

e Suy than.

e Hoi ching Gilbert (vang da khong tan méu c6 tinh gia dinh).

e Nghién ruou man tinh.

o Didu tri ddng thoi véi cde thude anh hudng dén chirc ning gan (vi du céc thude co
kha nang gdy djc cho gan hodc cac thube gdy cam tng enzyme cytochrome P450
nhu phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, topiramate, rifampicin.

e Thiéu hut enzym Glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD).

e Thiéu mau tan huyét.

e Suy dinh dudng mén tinh (kém dy tiit glutathion & gan), chan an, suy nhuge, nhin én.

e Mit nuée.

e Ngudicao tudi

- Pidu tri déng thoi voi céc thude co anh hudng dén chirc nﬁng gan, mét nudc va suy dinh
dudng mén tinh (kém du trit glutathion & gan) ciing la nhitng yéu t6 nguy co tién trién nhiém
doc gan va co thé 1am giam ngudng nhiém doc gan.

- Néu phat hién viém gan virut cép tinh, phai ngimg diéu tri.

Sir dung ddng thoi véi céc thude khac:

- tré em va thanh thidu nién dwgc didu tri voi lidu khuyén céo toi da hang ngay 12 60 mg/kg
Paracetamol mdi ngdy, viéc két hop véi mot thude ha sbt khac 12 khong hop 1y, trir trudng
hop khong c6 higu qua. Trong truong hop s6t kéo dai, nén thong béo dén bac si.

- Cén than trong khi ding dong thoi flucloxacillin va paracetamol do ting nguy co nhiém toan
chuyén hod c6 khodng trbng anion cao (EMTAE), dic biét ¢ nhiing bénh nhén bi suy than
ning, nhiém tring huyét, suy dinh dudng va thiéu hut glutathion khéc (vi dy nhw nghién ruou
min tinh), cling nhw & nhitng ngudi sir dung lidu tdi da Paracetamol hang ngay. Nén theo doi
chit ché, bao gbm do ndng do 5-oxoprolin trong nudc tidu.

- Phan (mg da nghiém trong, c6 kha niing gly tir vong bao gdm hoi ching Stevens-Tohnson,
hoai tr bidu bi nhidm doc (TEN), hoi chimg ngoai ban mun mi toan than (AGEP: Acute
generalized exanthematous), hoi ching Lyell tuy hiém nhung dé xay ra véi paracetamol,

thudng khéng phu thude vao tdc dung cia cac thubc khac. Tuy c4c thudc giam dau va ha st
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khéic (nhu NSAID) co thé gly cac phan (ng tuong tu, man cam chéo vai paracetamol khong
x4y ra. Nguoi bénh cln phai ngirg diing paracetamol va di kham thay thude ngay khi thiy
phat ban hodc cac biéu hién khéc & da hodc cdc phan ng man cam trong khi didu trj. Nguoi
bénh tién sir c6 céc phan ing nhu viy khong nén dung cac ché phim chira paracetamol.
- Pau diu do lam dung thudc: Khi st dung lau dai, lidu cao hodc st dung thude g1ém dau
khong dung cach ¢ bénh nhén dau dAu man tinh, con dau dau ¢6 thé phat trién hodc tr 4m trong
hon va khéng nén diéu tri bang liéu cao hon clia thudc nay. Trong nhitng trudng hgp nhu vay,
nén ngirng sit dung theo 101 khuyén cia béc si.
- Cinh béo vé ta dugc:
e Thubc nay co chira dudng tring (sucrose) nén khong ding cho b¢nh nhén khong dung
nap fructose, hoi chimg kém hép thu glucose-galactose hodc thiéu sucrose/isomaltase.
e Thubc nay cé chira sunset yellow va trong mdt sb it trudmg hop c6 thé gay ra phan img
qu mén nghiém trong va co thit phé quan.
9. Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bii:
Thoi ky mang thai:
- Chua x4c dinh duoe tinh an toan cia paracetamol dung khi thai nghén lién quan dén ADR
c6 thé c6 dbi v6i phét trién thai. Do d6, chi nén dung paracetamol ¢ ngudi mang thai khi that
can.
Théi ky cho con bu.
- Nghlen ctru & ngudi me cho con bu, ding paracetamol khong thiy c6 ADR & tré nho bl me.
10. Anh hwéng dén kha niing lii xe, van hanh may méc:
Thuée khéng anh huéng dén kha nang l4i xe, vén hanh may moc.
11. Twong tac, twong ky cia thudc:
Twong tic ciia th ude
Céc trong tac phai thin trong khi st dung

- Thube khang vitamin K

Téc dung ctia thube dbi I{hé,ng vitamin K va nguy co chay mau c6 thé dugc ting cuong khi sir
dung Paracetamol lidu téi da (4g/ngay) trong it nhit 4 ngay. Theo doi INR thudng xuyén hon.
C6 thé didu chinh liéu hrong cia thudc d6i khang vitamin K trong qua trinh didu tri bang
Paracetamol va sau khi ngimg thubc.

- Flucloxacillin

Cin than trong khi dung paracetamol ddng thai véi flucloxacillin vi viée ding ddng thoi ¢6
lién quan dén nhidm toan chuyén hoa c6 khoang cach anion cao, dgc biét ¢ nhimng b¢nh nhén
cé yéu 10 nguy co.

Tuong tde véi khdm cdn ldm sang

- Dung Paracetamol ¢o thé lam sai lcch két qua do dudng huyét bang phuong phap glucose
oxidase-peroxidase trong trudng hgp nong do dudng huyét cao bit thuong.

- Dung paracetamol co thé lam sai léch két qua do acid uric trong mau bang phuong phap acid
photphotungstic.

Twong Ky ciia thube
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Do khong ¢é cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thubc, khong tron lan thudc ndy véi cac
thude khéc.
12. Thc dung khéng mong muén ciia thudc:
Béng Cic tic dung khéng mong mudn
Phén loai theo hé co Tan suit Tée¢ dung khong mong muon
quan (theo SOC)

Rat thuong gdp (= 1/10), Thwong gap (= 1/100 dén < 1/10), It gap (= 1/1.000 dén <
1/100), hiém gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rdt hiém gap (< 1/10.000), khong ro (khing
woc tinh dwoc tan 56 i dit lidu hién cd)
R6i loan hé mau va bach | Rdt hiémgdp | Giam lugng ticu cu
huyét Giam bach cu trung tinh
Giam bach ciu

R&i loan hé théng mién dich | Hiém gép Quéa man®

Khéng rd Phan Gng phan vé (bao gdm ha huyét
ép)(l}

Sbc phan vé®

Phi mach®

R&i loan hd hép, ngue va | Khong ro Co thit phé quan (truong hop co that phé
trung thit quan dd dugc xac dinh khi dung
Paracetamol, chu yéu & bénh nhén hen
suyén nhay cam voi aspiin hodc cdc

NSAID khac)
R&i loan chuyén héa va | Khéng ro Nhiém toan pyroglutamic ¢ bénh nhén
dinh dudng co yéu td nguy co gdy suy gidm
glutathionc
R&i loan tiéu hod Khong r Pau bung
Tiéu chay
R&i loan gan mit Khéng ro Tang men gan
R&i loan da va md dudGi da | Hiem gép Phat ban(")
Ban xuét huyét("
Nbi mé day®
Ban o
Rét hiém gdp | Phan tng da nghiém trong®
Khéng ¥o Ban d6 nhiém sic co dinh

(1): Néu xudt hién nhitng tdc dung nay phai ngimg ding thude va tham kham thay thude
Théng bdo ngay cho bac s§ hoidc duge si khi gip céc tic dung khong mong mudn nhu trén
khi st dyng thudc hodic bdo cdo cac phan g ¢6 hai cia thudc vé Trung tim Thong tin thude
va Theo doi phéan g ¢6 hai ctia thude (ADR) Québc Gia.

13. Qui lidu va cach xit tri:

Neguy co ngd ddc nghiém trong (qua liéu diéu tri hodc ngd doc do tai nan) cé thé dic biét cao
& ngudi cao tudi, tré em, bénh nhin méc bénh gan, nghién rwgu man tinh, suy dinh dudng
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man tinh, nhin &n, gidm cn, hoi ching Gilbert, cling nhu nhitng bénh nhén dang ding thude
cam ting enzyme. Trong nhitng trudmg hop nay, ngd doe co thé gay tir vong.
Triéu chitng:
- Céc triéu chung thuong xuét hién trong vong 24 gio diu tién va c6 thé bao gbm: budn non,
ndn, chan an, xanh xao va dau bung.

- Qua liéu paracetamol ¢6 the gay hoai ti té bao gan dén dén co thé phai ghép gan, xuat huyét
tiéu hod, nhiém toan chuyén ho4 va bénh néo din dén hon mé va tik vong.
- Céc truong hop dong méu ndi mach lan toa da duge quan sat thdy khi st dung qué lidu

Paracetamol.
- Dong thoi, nong d6 transaminase gan (AST, ALT), lactate dehydrogenase va bilirubin ting

1én cing voi ndng do prothiombln giam c6 thé xuét hién tir 12 dén 48 gio sau khi dung thude.
Céc triéu chirng 1Am sang ctia ton thuong gan thuong xudt hién sau 1 dén 2 ngay va dat mitc
t6i da sau 3 dén 4 ngay.

- Qué lidu ciing ¢ thé diin dén viém tuy cép, ting amylase mau, suy thén cép va giam foan
thé huyét cau.

Cdch xut tri

- Ngirng diéu tri.

- Chuyén ngay dén bénh vién dé dugc chiam séc y té khin cép, m3c du khong co triéu chimg
ban dau ding ké.

- Loai bé thudc di udng vao bang cdch hit va ria da day, t6t nhat 12 trong vong 4 gi¢ sau khi
ubng.

- LAy méu xét nghiém paracetamol huyét tuong cang som trong vong 4 git sau khi ubng.

- Thube giai doc N- aoetylcy::.tcm nén duge ding cang sém cang tét bang duong tiém tinh
mach hoiic dudng ubng néu c6 thé trude gid thd: mudi. Mic di kém higu qua hon nhung tac
dung bao vé ctia thude giai doe c6 thé dat duge t6i 48 gid sau khi ubng. Trong truomg hop nay
thude giai ddc phai duge dung lau hon.

- Pidu tri triéu chimg.

- Phai tién hanh lam xét nghiém v& gan lic khoi ddu diéu trj va nhéc lai méi 24 gio. Trong
hau hét truong hop, transamine gan trd lai mie binh thufmg sau 1-2 tuln v6i sw phuc hoi dy
du chire ndng gan. Trong truong hop qua ning, c6 thé cin phai ghép gan.

- Vide thuc hién céc bién phép tiép theo s& tuy thude vao mie do nghiém trong, tinh chat, dién
bién ciia cdc triéu ching 1dm sang va phai tuan theo cac quy trinh chdm sdc dac biét.

14. Nhém dugc Iy: Thube chéng viém khéng steroid.

- Ma ATC: MO1AEOI

15. Quy cach déng goi:

Hop 20 goi, 24 goi, 50 goi x 2,5 gam.

16. Pidu kién bio quin, han dung, tiéu chuéin chét lwgng ciia thube:

Piéu kién bao quan: Bao quan ¢ nhiét 49 khong qua 30 °C, noi khé mét, tranh anh sang tryc
tiép.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy sén xudt.

Tiéu chuén chét lwgng; Tiéu chudn co s.
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17. Tén, dia chi, biéu twong ciia co s¢ sdn xuét:
c & Cong ty C6 phin Dwge Trung wong 3
115 Ngb Gia Ty - Phudmg Hai Chau 1 - Quén Hai Chéu - Thanh phé Pa Ning
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