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1/ Mau nhan vi ‘
Ghi Chu: S6 16 Sx, Han dung dwoc dap ndi trén vi thube
2/ Mau nhan hop

CONG THUC: M&i vién nén bao phim chija
Paracetamol .. 32500 mg

Tramadol hydrociorid ...37,50 mg
T duoe via él 1 vién nén bao phim.

CHI BINH

DI-ANTIPAIN duge chi dinh didu trj cac con dau W
trung binh d&n nang.

Vigc sl dyung DI-ANTIPAIN phdi dugc gidi han &
cdec bénh nhan b dau tU rung binh 0&n nang dugc
xem xét y8u cfu sy k&t hgp cla tramadol va
paracetamol.

LIEU DUNG / CACH DUNG / CHONG CHI BINH /
THAN TRONG / TUONG TAC THUGC / TAC
DUNG PHUY / QUA LIEU:

Xem trén 1 huting dhn sli dung kém thea.

BAD QUAN: Nai kha thodng, tranh dnh sang, nhist
a8 dusl 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké 1 ngay sin xu#t

TIEU CHUAN: TCCS SBK:

B4é xa tdm 1ay cda iré em.

Khéng diing thuic qud han s dyng.
Boc k§ hudng din si dyng trude khi ding.
Thuéic nay chi ding theo don cla bac sy.
MiEu cdn thém théng tin,
xin hély kién bde si,
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COMPOSITION: Each lilm-coated tablel contains

Parazetamal . .. 325.00 mg
Tramadol hydrochloride ol 37.50 mg
Excapients .5 one film-coated tablat

INDICATIONS:
DI-ANTIPAIN ia for the al

to severe pain The use of DEANTIPAIN should be
lmited in patients suflenng from modersta o Severs
pain, who is required to take a combination of tramadol
and paracaiamaol

DOSAGE / ADMINISTRATION / CONTRAINDICATIONS
/ PRECAUTIONS | INTERACTIONS / ADVERSE
REACTIONS / OVERDQOSE: Please see the package insert
STORAGE: Siore in dry place, avod sunbght al
temparaiure below 30°C.

EXPIRATION DATE: 36 months from the date of
production

SPECIFICATIONS: Manufacturer's

REG. HOD.:

Keep out of reach of children
Do not use explred medicine
Read the instruction carefully before using
Use this medicine with prescription of doctor anly
If needing more information,
please consult doclor
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1. Tén thudc: DI-ANTIPAIN
2. Cac cau khuyén cao

« Doc ky huwéng dan st dung trwde khi dung.

o Dé xa tam tay tré em.

« Thong bao ngay cho bac si hodc dwoc sinhivng tac dung khéng mong muén géap

phai khi st dung thudc.

« Thubc nay chi diing theo don cia bac si.
3. Thanh phén, ham lweng cta thube: Mai vién nén bao phim chiva:
- Hoat chét: Paracetamol : 325,00 mg

Tramadol hydroclorid : 37,50 mg

- Ta dwoc vira du 1 vién nén bao phim (PVP K30; Lactose; Magnesi stearat; Aerosil;
Natri croscarmellose, Hypromellose, Titan dioxid, PEG 6000, Talc).
4. M6 ta san pham
Vién nén bao phim diung dwong uéng.
Vién nén bao phim mau trang, canh va thanh vién lanh lan.
5. Quy cach déng géi: Vi 10 vién nén bao phim; hdp 2 vi, hoac 3 vi, hodc 10 vi.
6. Thuéc dung cho bénh gi:
DI-ANTIPAIN I s két hop cla 2 chét gidm dau tramadol va paracetamol tac dung ciing
nhau dé lam gidm dau.
DI-ANTIPAIN dwoc str dung dé diéu tri dau vira dén néng khi bac sT khuyén cao ring két
hop cla tramadol va paracetamol la can thiét.
7. Nén dung thubc nay nhw thé nao va lidu lvong:
Ludn ludn dung thude chinh xac nhw bac st hay dwoc si da hwéng dan dé dat két qua tbt
nhat va giam nguy co' clia cac tac dung phu. Hdi lai bac si hodc dwoc s néu khéng chac
chan.
Lieu bat dau thuong 1a 2 vién. Néu dwoc yéu cau, cac liéu them nira co thé dwoc dung
sau mdi 6 gi®, khi dwoc bac si khuyén cao.
Khéng ding hon 8 vién méi ngay (twong dwong 300mg tramadol va 2600mg
paracetamol).
Liéu nén dworc diéu chinh theo mirc dé dau clia bénh nhan va dd nhay cam cda tirng
bénh nhén riéng biét. Nhin chung, liéu thp nhét c6 tac dung nén dwoc st dung.

v
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Bénh gan hoac than nang (suy)

gian git¥a cac lidu.
DI-ANTIPAIN khéng diing cho tré dwéi 12 tubdi.
Cac bénh nhan cao tudi

O céc bénh nhan cao tudi (trén 75 tudi), sw thai trir cia tramadol cé thé bi cham. Néu
bénh nhan la ngwoi cao tudi, bac sico thé khuyén céo kéo dai khoang thoi gian gitra cac
lidu.

Phai nudt nguyén vién thuéc, véi mot lwong nwde di. Khéng dugce bé hay nhai vién
thuée.

Néu bénh nhan nghT réng tac dung clia DI-ANTIPAIN qua manh (chang han: bénh nhan cam
thédy rat budn ngi hoac khé thd) hodc qua yéu (chang han: bénh nhan dwoc giam dau
khdng du), lién hé voéi bac si hodc dwoc si. Néu cac triéu chirng khéng dworc cai thién, di
kham bac si.
8. Khi nao khéng nén dung thuéc nay:
Khéng dung DI-ANTIPAIN néu:
+ Di trng voi paracetamol, tramadol ho&c bt ky thanh phdn nao cla thude
« Ubng rwou
» Dung bat ky thudc nao cé thé khién bénh nhan budn ngi hodc kém tinh tao: cac
thuoc nay bao gom cac thuée giam dau chira morphin va codein.
 Clng dang dung cac thuéc dwec goi la cac thude (e ché monoamin oxidase
(MAQIs) hodc da dung MAOIs trong 14 ngay gén day trwéc khi diéu tri bang DI-
ANTIPAIN. MAOIs duwoc sir dung dé diéu tri trim cam hoic bénh Parkinson
+ Bicac bénh vé gan ning
* Bidong kinh khong kiém soat dwoc bang cac thuée théng dung
9. Tac dung khéng mong muén:
Gidng nhw tit ca cac thube, thuée nay c6 thé gay cac tac dung phu, du khéng phai tat ca
déu bj.
Céc tac dung rét thuong xuyén (co thé &nh hudng dén hon 1/10 nguo):
¢ Bubn nén
+ Hoa mét
« Bubn ng
Cac tac dung nay thuwong nhe va khong kho chiu.
Céc téc dung phu thuong xuyén (c6 thé anh hudng dén 1/10 ngudi):
e Non

« Cdcvan de vé tiéu hoa (tao bon, dy hoi, tiéu chay)

W/
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« PDau da day
e Miéng khod
« Dau dau

« Run

« Lanlon

« R&iloan gidc ng

« Thay ddi tam trang (lo au, hwng phén)
« Tang d5 md hoi
e Nguwa.
Céc tac dung phu khéng thuong xuyén (cé thé dnh hudng dén 1/100 ngudi):
« Huyét ap cao, cac réi loan vé nhip tim
« Céac phan trng da (may day, phat ban)
e Trdm cam

« Acmoéng

« Ao giac

o Mat tri nh¢
« Khé nuét

« Co6 mau trong phéan
« Run
« Bbc hoda
« Baunguc
o Cogiatco vo tinh
« Cam giac ngtra ran bat thwéng
e Kho the
« Men gan téng
Céc tac dung hiém (c6 thé anh hwdng dén 1/1.000 nguoi)
e L& thuéc thube
» Con choang, kho thuc hién cac ctr dong phdi hop
e Nhin mo&
« Maty thirc tam thoi
Téc dung phu rét hiém (c6 thé anh hudng dén 1/10.000 nguoi)
« Nghién thubc
Tac dung phu khéng biét (khéng thé wéc doan tir dir liéu sin co)
 Giam ndng d6 dwong trong mau

v
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Nhirng phan (rng sau la cac tac dung phu dwoc thira nhan dwoc bao cao b&i. PG,
ngwoi diing cac thude chi chira tramadol hoic paracetamol. Tuy nhién, neﬁ bénh nhémbi
bét ky tac dung nao trong khi dung DI-ANTIPAIN, bénh nhan nén théng bao ch@bé‘c 5| \

» Cam thay mét khi dirng 1&n tir vi tri ngdi hodc nam, nhlp tim cha ﬂmet ‘ﬁifj 65|
cam giac ngon miéng, yéu co, thé cham hon hoc yéu hon, thay '_oi\taﬁ*hifalﬁbﬁ /
thay déi hoat dong, thay ddi nhan thirc, hen nang hon. \ '\

+ Trong mét sb trwong hop hiém phat ban da, cho thay mot phan rng dl '
thé phat trién véi swng dot ngot & mat va cd, kho tho hodc ha huyét ap va ngét.
Néu diéu nay xay ra, ngirng diéu tri va di kham bac si ngay lap téc. Bénh nhan
phai khéng dung thudc lai.
Trong mét s6 trvdrng hop, diing thuéc chiva tramadol cé thé khién bénh nhan tré nén 1&
thudc thudc, khién khé ngirng diing thude.

Trong nhitng trieéng hop hiém, nhirtng nguwdi ding tramadol trong mot th&i gian c6 thé
cam thay khong khée khi ngirng diéu tri dt ngot. Ho co thé cam thay khich déng, lo au,
ho&c run. Ho co thé bj tang ddng, khé ng va rdi loan da day hodc rudt. R4t it nguoi bi
hoang loan, do giac, di cdm nhw ngira, ngira rang, té va U tai. Néu bénh nhan thay bat ky
tac dung nao & trén, hodc béat ky triéu chirng bét thwong khac, théng bao cho bac si
hodc duoc si cang sém cang tét.

Trong cac trwong hop ngoai 1€, cac xét nghiém mau c6 thé phat hién cac bat thuwong xac
dinh, chang han: sb Ivgng tiéu ciu thap, didu nay co thé gay chay mau mii hodc chay
mau loi.

St dung DIANTIPAIN cting v&i cac thuée lam tan mau (nhw phenoprocoumon, warfarin)
c6 thé lam tang nguy co chdy mau. BAt ky chay mau nao kéo dai hodc khéng uéc doan
duoc phai bao cdo cho bac si ngay lap tie.

Bao cao cac tac dung phu

Néu bénh nhan bj cac tac dung phu, théng bao cho bac si hodc dwoc si. Diéu nay bao
gom bét ky tac dung phu nao khang duoc liét ké trong hwéng din nay.

Béng céch bao cao cac tac dung phu, ngwdi bénh co thé gitp cung cap thém thong tin
vé an toan cla thudc nay.

10. Nén tranh dung thuéc hodc nhitng thwe phadm gi khi dang str dung thubc nay:
Théng bao cho bac si hodc duoc si néu dang, da ding gan day hoac co thé ding bat ky
thudc nao khac.

DI-ANTIPAIN c6 thé dwoc dung cé hay khéng cé thirc an.

DI-ANTIPAIN c6 thé khién bénh nhan cam thay buén ngi. Ruou cé thé khién bénh nhan
cam thay buon ngli hon. Ruou am tang tac dung an than cia céc thuéc giam dam
opioid, tac dén su tinh téo c6 thé khién cho viéc Iai xe hay st dung may méc tré nén
nguy hiém, tranh rwou va céac thudc chira rvou.



Coéng ty Cé Phan S.P.M Hwéng dan s dung thuée cho ngudi bénh Trang 5/ 7

11. Can lam gi khi mét 1an quén dung thudc:

Néu quén ding DI-ANTIPAIN:

Khéng dung liéu gép dai dé& bu cho lidu da quén.
Néu quén liéu DI-ANTIPAIN, ding lidu ké tiép theo thoi gian thuong dcmg
12. Can bao quan thudc nay nhw thé nio: <
Thubc can duoc bao quan noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét dé6 dwéi 30°C. |
13. Nhirng dau hiéu va trigu chieng khi diing thubc qua lidu:

/ cd u NG TY \\'_

I-";| [«b} 11‘ ‘HT';
| *
e \ S.P.M /

DAu hiéu qua liéu do tramadol: nhitng hdu qua nghiém trong cua viéc diing tramadol qua
liéu cé thé Ia suy ho hap, hén mé, co giat, nglrng tim va t& vong.

Paracetamol: dung liéu rat cao paracetamol c6 thé gay doc cho gan trén mét sé bénh
nhan. Cac triéu chirng sém c6 thé xay ra sau khi gan bi tén thuong do qua lidu
paracetamol gdm: kich rng dudng tiéu héa, chan an, budn nén, nén, khé chiu, nhot
nhat, toat mé héi. Cac triéu chirng nhiém ddc gan co6 thé xuét hién sau 48 dén 72 gio sau
khi uéng thuéc.

14. Cén phai lam gi khi ding thubc qua lidu khuyén céo:

Trong trwdng hop qua liéu, phai tim tw van y té ngay lap ttre, tham chi néu bénh nhan
cam thay khoe, b&i vi nguy co tén thwong gan nang cham. Néu diing DI-ANTIPAIN
nhiéu hon liéu dwoc ké don, bénh nhan c6 thé bi réi loan nghiém trong viéc cung cap
mau dén cac co quan, réi loan y thirc dén hdn mé, co giat, hodic bénh nhan ¢6 thé bi kho
thd, cam thay khong khde, nén, sut can hodc dau bung.

15. Nhirng diéu can than trong khi dung thuéc nay:
Théng bao cho bac st hodc dworc si trwée khi ding DI-ANTIPAIN:
Déc biét can than voi DI-ANTIPAIN néu bénh nhan:
e« Co bénh than
« Co bénh gan hodc bénh gan do ruou hodc bénh nhanthdy mét va da chuyén
vang, cé thé 1a van dé vai ong dan mat.
» Kho thé, nhw hen hodc bénh phéi
« L& thude bat ky thudc nao khac dwoc ding dé gidm dau vira dén nang, nhw
morphin.
« Bidong kinh ho&c néu bj co giat
e Bitdn thuong dau, séc hodc dau dau nang co hodc khéng cd lién quan dén nén.
« Dung bét ky thudc nao khac chira paracetamol hodc tramadol.
Cac thudc khac va DI-ANTIPAIN

Thdng bao cho bac sT hodc dwoc si néu bénh nhan dang diing, gan day da dung hoic
c6 thé dung bat ky thubc nao khac.
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* Quan trong: thudc nay chira paracetamol va tramadol. Thong?aﬁ/c—l;o hac Sk

biét néu bénh nhan diing bét ky thudc nao khac chira paracet 6LhQQ&Y \'
tramadol, dé bénh nhan khéng dung qua lidu téi da hang ngay./ cB PHAN \'|
» Bénh nhan phai khéng dung DI-ANTIPAIN véi cac thubc trc ché \_OLQ i [+

oxidase (MAOIs).

» DI-ANTIPAIN khéng duoc ding véi cac thube sau, vi né cé thé énh
nang lam viéc cta bénh nhén:

\;“1/

#3ng kha

- Carbamazepin (mét thuéc dwoc ding dé diéu tri dong kinh va mét sé loai dau).
- Buprenorphin, nalbuphin hodc pentazocin (thuéc giam dau loai opioid). Tac
dung giam dau cé thé bj giam.
DI-ANTIPAIN c6 thé lam ting nguy co cac tac dung phu néu bénh nhan ciing dung
cac thubc sau:

- Cac triptan (duoc dung dé diéu tri dau nira déu) hodc cac thubc trc ché tai hap
thu serotonin chon loc (SSRIs, dwoc dung dé diéu tri trdm cam). Kidm tra véi bac

sT néu bénh nhan bi 1an 16n, hiéu déng, sbt, d& méd hoi, ctr dong khéng phéi hop
dwoc clia mdi hodc mat, co giat khong kiém soat co hoic tiéu chay.

- Céc thubc an than, cac thubc ngu, cac thudc gidam dau khac nhuw morphin va
codein (cling la thuéc ho), baclofen (Ia thuée gian co), cac thube dwoc dung dé
ha huyét ap, cac thudc chéng trdm cam hoac cac thube didu tri di rng. Kiém ttra
V@i bac s néu bénh nhan cam thay budn ngti hodc cam thdy mét.

- Cac théc chdng trdm cam, céc thubc gdy mé, cac thuoc anh huwéng dén kha nang
nhan thire, hodc bupropion (dung dé gitip ngtrng hat thuéc). Nguy co vé con
choang cé thé tang. Bac si sé théng bao cho bénh nhan DI-ANTIPAIN cé phu hop
cho ho khdng.

- Warfarin hodc phenprocoumon (lam loang mau). Tac dung clia cac thubc nay co
thé bj thay ddi va chdy mau co thé xay ra.

Hiéu qua cda DI-ANTIPAIN c6 thé bj thay di néu bénh nhan cling dung céc thube sau:

» Metoclopramid, domperidon ho3c ondansetron (cac thube dwoc diing dé didu tri
buén nén va nén)

« Cholestyramin hodc erythromycin (cac thudc diéu tri nhiém tring)

Mang thai va cho con bu

Néu bénh nhan c6 thai hodc dang cho con b, nght la co thé cé thai hodc co ké hoach co
thai, héi bac sT hodc dwoc si trwdce khi dung thube nay.

Vi DI-ANTIPAIN la sy két hop cb dinh cla cac hoat chét bao gém tramadol, né khéng
duoc dung trong qua trinh mang thai va cho con bu.
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Lai xe va str dung may méc
Khéng lai xe, van hanh may méc hodc thuc hién cac hoat ddng khac can su tinh tao cho

dén khi bénh nhan biét DI-ANTIPAIN &nh hwong dén minh nhu thé nao. DI-ANTIPAIN cé
thé khién bénh nhan cam thay budn ngu.

16. Khi nao can tham van béc si, dwoc si:

Néu bénh nhan da ding DI-ANTIPAIN vai Ian, nén théng bao cho bac si ndu muén
ngtrng béi vi co thé c6 thé quen véi viec dung thuéc. Néu bénh nhan dat ngét ngtrng
dung cé thé cam thay khdng khée. Bénh nhan c6 bi lo 8u, khé ngu, tang dong, run
va/hodc kho chiu & da day.

Néu co cau héi gi thém vé viéc diing thuéc nay, hoi bac si hosc duoec si.
17. Han ding cua thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
18. Tén, dia chi, biéu twong (néu co) clia co s& san xuit:
ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
WWW.Spm.com.vn
L6 51, Buong s6 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

19. Ngay xem xét, stra d6i, cap nhat lai noi dung hwéng dan sir dung thude:
02/12/2016

SPM

Tp. HCM, ngay 02 thang 12 nédm 2016

X
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Rx — Thubc ban theo don

/ (/co NG TY
-: CO PHAN
1. TEN THUOC: DI-ANTIPAIN C\ S.PM
2. THANH PHAN CAU TAO: Mdi vién nén bao phim chira:

— Hoat chat: Paracetamol : 325,00 mg

Tramadol hydroclorid . 37,50 mg

— Téa duegc vira da 1 vién nén bao phim (PVP K30; Lactose; Magnesi stearat:
Aerosil; Natri croscarmellose, Hypromellose, Titan dioxid, PEG 6000, Talc).

3. DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim dung dwéng udng.
Vién nén bao phim mau trdng, canh va thanh vién lanh |4n.
4. CAC DAC TINH DU'QC HOC
DUQC LUC HOC:
Ma ATC: Paracetamol: NO2B EO1, tramadol hydroclorid: NO2A X02
e Paracetamol

- Paracetamol (Paracetamol hay N-(4-hydroxyphenyl)acetamide) la chat chuyén hoa co
hoat tinh clia phenacetin, la thu6c gidm dau - ha sét hteu hiéu cé thé thay thé aspirin; tuy
vay, khac v&i aspirin, paracetamol khéng cé hiéu qué diéu tri viém. Véi lidu ngang nhau
tinh theo gam, paracetamol co tac dung giam dau va ha s6t twong tw nhw aspirin.

- Paracetamol l1am gidm than nhiét & ngwdi bénh sét, nhwng hiém khi lam gidm than
nhiét & nguwdi binh thweeng. Thude tac dong Ién viing dwédi ddi gay ha nhiét, téa nhiét tang
do gia@n mach va tang Iwu lveng mau ngoai bién.

—  Paracetamol, véi liéu diéu tri, it tdc dong dén hé tim mach va ho hap, khong lam thay
ddi can bang acid - base, khdng gay kich ng, xwéc hodc chday mau da day nhw khi dung
salicylat, vi paracetamol khdng tac dung trén cyclooxygenase toan than, chi tac dong dén
cyclooxygenase/prostaglandin clia hé than kinh trung wong. Paracetamol khéng cé tac
dung trén tiéu ciu hodc thoi gian chdy mau.

- Khi dung qua liéu paracetamol mét chat chuyén héa la N - acetyl - benzoquinonimin
gay déc nang cho gan. Liéu binh thuéng, paracetamol dung nap tét, khéng c6 nhiéu tac
dung phu cta aspirin. Tuy vay, qua liéu cap tinh (trén 10 g) lam thwong tén gan gay chét
nguwdi, va nhibng vu ngd déc va tw van bang paracetamol da ting Ién mét cach dang lo ngai
trong nhirng nam gan day. Ngoai ra, nhiéu ngudi trong dé co ca thay thube, duwong nhuw
khéng biét tac dung chéng viém kém clia paracetamol.

e Tramadol hydroclorid

- Tramadol 1a thubc gidm dau téng hop loai opioid c6 tac dung gidm dau theo co ché
trung wong va cé thé gay nghién nhw morphin. Thudc va chét chuyén héa O-
desmethyltramadol (M1) clia tramadol gan vao thu thé u clia noron than kinh va lam giam
su tai nhap norepinephrin va serotonin vao té bao nén cé tac dung gidm dau. Chét chuyén

al’
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DU'QC BONG HOC:

—  Tinh chét chung

Tramadol dugc dung & dang Racemic, ca dang ta tuyén va hiru tuyén cla ca tramadol
va M1 déu duoc tim thdy trong hé tudn hoan. Théng tin vé dwoc déng hoc clia tramadol va
paracetamol trong huyét twong sau khi uéng 1 vién DI-ANTIPAIN dwoc dua ra & Bang 1.

Tramadol hap thu cham hon nhwng c6 théi gian ban thai dai hon so voi paracetamol.
Sau khi udng 1 liéu don vién phéi hop tramadol/ paracetamol (37,5 mg/ 325 mg) néng do
I&n nhét trong huyét tong cla (+)-tramadol/(-)-tramadol |a 64,3/ 55,5 ng/ ml dat dworc sau
1,8 gi¢ va cua paracetamol 1a 4,2 ng/ ml sau 0,9 gi¢. Théi gian ban thai ty, trung binh cla
[(+)-tramadol/ (-)-tramadol] Ia 5,1/4,7 gi& va clia paracetamol 1a 2,5 gio.

Nghién cu duwec ddng hoc trén nguéi tinh nguyén khi udng 1 hay nhiéu liéu DI-
ANTIPAIN cho thdy khéng co sw twong tac thude gitra tramadol va paracetamol.
Bang 1: Tom tat cac thong sé dworc dong hoc tinh trung binh (+ SD) clia cac ddng phan (+)
va (-) cha tramadol va M1 va paracetamol trén tinh nguyén vién sau khi uéng liéu don 1
vién phéi hop tramadol/ paracetamol (37,5 mg/ 325 mg)

Théng s6®  ||(+) - ) = (+) - (-) - Paracetamol
Tramadol Tramadol M1 M1

Coax(ng/ml) | 643 [(0.3)] 555 |8.1)]109 (5.7)”12.8 ‘(4,2) 42  |(0,8)

brnan(Gi®) 18 (o8 18 07| 21 ”(0,7) 22 o7l o9 o7

CL/F 588 (228) 736 (244)f - = - - 365 (84)

(m/phut)

tir2 (gi%Y) 51 14| 47 |2l 78 |30 62|16 25 [0.6)

#Véi Paracetamol, Crax duwgc tinh meg/ml.

- Hap thu

+ Sinh kha dung hoan toan trung binh cla tramadol hydroclorid khoang 75% sau khi
uéng 100 mg tramadol. Néng dé dinh trong huyét twong tinh trung binh ctia Racemic
tramadol va M1 dat duoc & khodng 2 va 3 gi& sau khi nguwi Ién khde manh uéng 2 vién
DI-ANTIPAIN.

+ Hap thu clia paracetamol sau khi uéng DI-ANTIPAIN xay ra nhanh, gan nhw hoan
toan va & ruét non. Néng d6 dinh trong huyét twong ctia paracetamol dat dwoc trong vong
1 gi& va khéng bi anh hudng khi uéng cling tramadol.

+ Anh huéng cta thire an

Ubng DI-ANTIPAIN cling véi thirc &n khong co si thay dbi nao vé& ndng dé dinh trong
huyét twong hay mirc d6 hép thu clia tramadol hodc paracetamol, vi thé cé thé udng DI-
ANTIPAIN ma khéng phai phu thudc vao bira an.

v
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- Phan bé
+ Thé tich phan bé ctia tramadol sau khi tiém tinh mach liéu 100 mg tre
twong ng la 2,6 va 2,9 L/kg. Khodng 20% tramadol lién két véi protein trén
+ Paracetamol dwoc phan bé rong, hau hét trén cac mé cla co thé tr‘.ff
phan bd khoang 0,9 L/kg. Mét ty I&é nhé (khoang 20%) paracetamol lién

- Chuyén hoa

céc tinh nguyén vien uéng DI-ANTIPAIN khéng khac nhau so véi khi chi udng 1 minh
tramadol.

+ Khodng 30% thubc dwoc thai trir qua nudce tiéu dwéi dang khong thay ddi, trong khi
dé khoang 60% thudc dwoc thai trir dwéi dang cac chat chuyén hoa. Cach chuyén hoa ch
yéu la khir nhém methyl & vi tri N- va O- hoac két hop véi glucoronid hay sulfat & gan.

+ Tramadol dwoc chuyén héa béng nhiéu cach, trong dé cé cd CYP2D6. Paracetamol
duoc chuyén hoa chu yéu & gan béng co ché dong hoc bac thr nhét va theo 3 cach riéng
biét:

- Két hop v&i glucoronid

« Két hop véi sulfat

« Oxy héa théng qua enzym cytochrome P450
-~ Thai trer

Tramadol va chét chuyén héa cta né thai trlr cht yéu qua than. Théi gian ban thai cia
Racemic tramadol va M1 twong (rng khodng 6 va 7 gi¢. Théi gian ban thai ctia Racemic
tramadol ti» khodng 6 gi® tang 1én 7 gi® khi diing t&ng thém liéu DI-ANTIPAIN. Thoi gian
ban thai clia paracetamol khoang 2 dén 3 gi& & ngwoi Ién, ngan hon moét it & tré em va dai
hon mét it & bénh nhan xo gan va tré so sinh. Paracetamol duoc thai trir khéi co thé chu
yéu béng cach két hop v6i glucoronid va sulfat tuy thudc vao liéu uéng. Dwéi 9%
paracetamol dwoc thai trir dwéi dang khéng déi qua nuéce tiéu.

5. QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién nén bao phim; hép 2 vi, hodc 3 vi, hodc 10 vi.
6. CHIi BINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi DINH:
CHI DINH

DI-ANTIPAIN dwoc chi dinh diéu tri cac con dau tir trung binh dén nang.

Viéc str dung DI-ANTIPAIN phai dwoc giéi han & cac bénh nhan bj dau tir trung binh
dén nang dwoc xem xét yéu cau sy két hop ctia tramadol va paracetamol.

LIEU DUNG - CACH DUNG:
LIEU DUNG

Ngudi Ién va tré em tir 12 tudi trd 1&n:

Viéc str dung DI-ANTIPAIN phai dwoc gidi han & cac bénh nhan bij dau tir trung binh dén
nang dwoc xem xét yéu cau su két hop cla tramadol va paracetamol.

Liéu nén dwoc diéu chinh riéng 18 theo mrc d6 dau va dap (ng clia bénh nhan.

Liéu ban dau duoc khuyén céo 2 vién DI-ANTIPAIN. Cac lidu bé sung cé thé duwoc ding
néu can, nhwng khéng vwrot qua 8 vién (twong dwong 300 mg tramadol va 2600 mg
paracetamol) méi ngay.

Khoang thoi gian gitra céc liéu dung khéng thap hon 6 gio.
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DI-ANTIPAIN tuyét déi khéng duwoc dung lau hon 13 rat can thiét (xem phan Thgn'tfﬁ_g):\
Néu dung I3p lai hodc diéu tri kéo dai véi DI-ANTIPAIN dwoc yéu cau vi ban ‘
nghiém trong clia bénh, rdi thire hién theo dai can than, thwong xuyén (véi Ahi n@ Eh‘FﬁT TY \ .
nglrng trong diéu tri, khi cé thé), dé danh gia co nén tiép tuc diéu tri ntra h gr hortg} PHAN | *

S.I ,fvi f 3

Tré em

Hiéu qua va an toan cla viéc st dung DI-ANTIPAIN chwa dwoc thiét 1ap cho %
tudi. Vi thé khéng nén diéu tri cho nhém bénh nhan nay.

Ngudi cao tudi

Céc liéu thuwerng dung cé thé dwoc st dung du ghi chii & nhirng nguwdi tinh nguyén trén 75
tudi thoi gian ban thai thai trir clia tramadol tang 17% sau khi dung dwdng udng. O céc
bénh nhan trén 75 tudi, khoang thdi gian khuyén céo gitra cac liéu khéng duoc thdp hon 6
gi@, do s hién dién cla tramadol.

Suy than

B&i vi siy hién dién cla tramadol, khéng nén dung DI-ANTIPAIN & cac bénh nhan bj suy
than nang (d6 thanh thai creatinin < 10 ml/phtt). Trong truéng hop suy than vira (d6 thanh
thai creatinin gitra 10 va 30 ml/phut), khodng cach gitra cac lieu ding nén tang lén 12 gid.
Vi tramadol chi dwoc thai trir rat cham bdi tham tach mau hoic bdi loc mau, viéc dung
thu6c tham tach mau dé duy tri ching méat cdm giac dau thuéng khéng dwoc yéu cau.

Suy gan

Q' céc bénh nhan bi suy gan nang, DI-ANTIPAIN khéng dwoc st dung (xem phan chdng
chi dinh). Trong trwong hop suy gan vira, nén xem xét kéo dai khoang thdi gian gitra cac
lan dung thuéc (xem phan Than trong).

CACH DUNG: Dung dweng ubng.

Phai nuét nguyén vién thudc, véi mét Iwong nwée du. Khéng duoc bé hay nhai vién thudc,
CHONG CHi BINH:

- Khéng dung DI-ANTIPAIN cho céc bénh nhan co tién s& nhay cdm véi tramadol,
paracetamol hay bat ctr thanh phan nao cla thudc hodc véi cac thube Opioid.

—  DI-ANTIPAIN ciing chéng chi dinh trong cac tredng hop ngd doc cép tinh do rwou,
thudc ngd, cac chat ma tuy, cac thubc gidm dau trung wong, thudc Opioid va cac thude
hwéng than.

- DI-ANTIPAIN khéng dwoc dung & cac bénh nhan dang dung cac thudc (rc ché monoamin
oxidase hoac trong vong 2 tuan sau khi ngirng thudc (xem phan Twong tac thubc),

- Suy gan nang,
- Dong kinh khong duoc kiém soat béng diéu tri (xem phan Than trong).
7. THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Bac s7 can canh bao bénh nhan vé cac dau hiéu clia phan (ng trén da nghiém trong
nhw héi chiing Steven-Jonhson (SJS), hdi chirng hoai t&r da nhiém déc (TEN) hay héi
chirng Lyell, hi chirng ngoai ban mun md toan than céap tinh (AGEP).

- Triéu chirng cla cac hdi chirng néu trén dwoc mo ta nhu sau:

+ Hoi chirng Steven-Jonhson (SJS): La di &ng thudc thé bong nwérc, bong nuéc khu
trd & quanh cac héc tw nhién: mét, mai, miéng, tai, bo phan sinh duc va hau mén. Ngoai ra

T
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c6 thé kém sét cao, viém phdi, rdi loan chirc ndng gan than. Chan doan hai ch@ng Steven-
Jonhson (SJS) khi cé it nhat 2 hdc tw nhién bj tén thucng ,/ 0 __: 5 \\

hodc cac bong nwéc bling nhung céac ton thuo’ng nhanh chong lan tda k "ap\n o}t R T; ]z

.\.ac\mgL/{ /

* Tén thwong niém mac dwong tiéu héa: Viém miéng, trot niém mac mté -
hong thwe quan, da day, ruét.

» Tén thwong niém mac mét: Viém giac mac, viém két mac ma, loét

« Ton thwong niém mac duéng sinh duc, tiét niéu.

» Ngoai ra con c6 cac triéu chirng toan than trdm trong nhw sét, xuét huyét dwong
tiéu hoa, viém phdi, viém cau than, viém gan... ty 1& t&r vong cao 15 — 30%.

+ Héi chirng ngoai ban mun m toan than cép tinh (AGEP): Mun m vé tring nhé phat
sinh trén nén héng ban lan rong. Tén thuwong thweng xuét hién & cac nép gép nhw nach,
ben va mat, sau d6 c6 thé lan rong toan than. Triéu chirng toan than thuéng co la sét, xét
nghiém mau bach cadu mi trung tinh ting cao.

- Khi phat hién nhirng dau hiéu phat ban trén da dau tién hoac bat ky d4u hiéu phan tng
nao khac, bénh nhan can phai ngung st dung thuéc. Nguwoi da tirng bi cac phan tng trén
da nghiém trong do paracetamol géay ra thi khéng dwoc dung thubce tré lai va di dén kham
chira bénh cén phai théng bao cho nhan vién y té biét v& van d& nay.

- O ngudi lon va tré em tir 12 tudi tré 1en. Liéu t6i da 8 vien DI-ANTIPAIN khéng duoc vwot
qua. Dé tranh qua liéu vé y, cac bénh nhan phai dwoc tw van khéng duoc ding qua liéu
dwoc khuyén cdo va khong dwoc dung bat ky san pham khac chira paracetamol (bao gom
cac san pham khéng ké don) hodc cac san pham chira tramadol hydrochlorid déng thoi ma
khéng c6 tw van clia bac si.

- Khéng dung DI-ANTIPAIN trong suy than nang (dé thanh thai creatinin <10 ml/pht).

- Khong diing DI-ANTIPAIN & cac bénh nhan bj suy gan naéng (xem phan Chéng chi dinh).
RUi ro qua liéu paracetamol cao hon & cac bénh nhan bi bénh gan do rwou chira bj xo.
Trong céc trwdng hop suy gan vira, nén xem xét can than viéc kéo dai khoang thoi gian
gitra céc liéu dung.

- Trong trwdng hop suy hé hap néng, khéng dung DI-ANTIPAIN.

- Tramadol khéng phu hop 1a mét chat thay thé & cac bénh nhan phu thuéc thudc gay
nghién opioid. Du la mét chét déi van opioid, tramadol khong thé (rc ché céc triéu chiing
cua viéc ngtrng morphin.

- Cac co giat da dwoc bdo cao & cac bénh nhan dwoc diéu tri bang tramadol nhay cam véi
sw co giat ho&c dang dung céac thubc khac 1am ha nguéng co giat, dac biét cac thude tre
ché tai hap thu serotonin chon loc, cac thubc chéng trdm cam 3 vong, cac thude an than,
cac thude gidm dau tac dung trung wong hodc cac thudc gay té tai chd. Cac bénh nhan
dong kinh dwoc kiém soat bang diéu tri hodc cac bénh nhan nhay cam vaéi co giat chi dwoc
diéu tri bang DI-ANTIPAIN néu cé diéu kién chap nhan duwoc. Cac co giat da dwoc bao céo
& cac bénh nhan dang diing tramadol & nong dé liéu dwoc khuyén ding. Nguy co c6 thé
tdng khi liéu clia tramadol vuot qua gidi han trén cla lidu khuyén.

- Khéng duoc ding déng thoi cac thude déi van —dbi khang opioid a (nalbuphin,
buprenorphin, pentazocin) (xem phan Twong tac thuéc).
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Than trong khi st dung P i

Sy dung nap va st 1& thudc thé chat va tam ly co thé phat trién, tham chi é/éc’reu d‘éu\m__‘
Nhu c&u lam sang cho diéu tri gidm dau nén duoc xem xét thuong xuyer @f K’Qbéﬁh \\s :
nhan & thudc opioid va céc bénh nhan c¢6 tién s lam dung hoac lé thufc. #léciﬁ" uﬂﬂ'%hl },;
duoc thye hién trong théi gian ngén duwéi sy giam sat vé y té. DI-ANTI '.\ '
dung than trong & cac bénh nhan bj tén thwong nao, & cac bénh nhan dé '[ roi
céc réi loan éng mat, & trang thai séc, & tinh trang y thirc bi thay doi vi cac ngc n ah
khéng duwoc biét, bi cac van dé dnh hwdng dén trung tam hé hap hoac chive nang hé hap,
hodc bi tang ap luc ndi so.

Céc triéu chirng clia phan (rng ngirng thuédc, twong tw cac phan (rng xay ra trong qua trinh
nglrng opiat, tham chi c6 thé xay ra & cac liéu diéu trj va trong diéu tri ngn han. Cac triéu
chirng ngtrng thude co thé dwoc tranh bang cach giam liéu tir tir & thoi didm khong tiép tuc
diéu tri, d4c biét sau diéu tri dai han. Hiém, cac truong hop phu thudc va lam dung d3 duoc
bao cao.

Trong mét nghién ciru, st dung tramadol trong gay mé téng quat béng enfluran va nito oxid
duoc béo cao lam tang sir héi tinh trong qua trinh phau thuat. Dén khi cé thém théng tin,
nén tranh s dung tramadol trong gady mé nhe.

DI-ANTIPAIN chita lactose. Bénh nhan cé cac di truyén hiém vé khéong dung nap
galactose, thiéu Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thuéc
nay.

SU DUNG CHO PHU N(* CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir cé thai: Tramadol di qua nhau thai. Khéng c6 nghién ctru day dd va dang tin
cay trén phu nir c6 thai. Str dung an toan trén phu nir cé thai chwa dwoc khéng dinh.
Khéng nén diing thude cho phy niv ¢6 thai.

Phu ni¥ cho con ba: Khéng nén dung thuéc nay vi do an toan dbi vai tré nhd va tré so
sinh chwa dwoc nghién clru.

Phu n&» mang thai

Vi DI-ANTIPAIN Ia su két hop 6 dinh cla céc hoat chét bao gbm tramadol, né khéng duoc
dung trong qua trinh mang thai.

* D@ liéu lién quan dén paracetamol:

Céc nghién ctru dich té hoc & phu nir mang thai cho thdy khong cé cac tac dung co hai do
paracetamol dwoc dung & cac lidu dwoc khuyén céo.

* D liéu lién quan dén tramadol:

Tramadol khéng dwec str dung trong qua trinh mang thai vi khdng ¢é da bang chirng sén
c6 dé danh gia su an toan cta tramadol & phu nie mang thai. Tramadol dwoc dung trwéc
hodc trong qua trinh sinh né khéng dnh hwdng dén sy co thét ctia tir cung. O tré so sinh,
né c6 thé thuc day nhirng thay déi vé tbc d6 hé hap ma thuong khéng quan vé 1am sang.
iéu tri dai han trong qua trinh mang thai co thé dén dén cac triéu chirng ngirng thubc & tré
mai sinh ra, 1a két qua cta sw nghién thuébc.

Phu nt¥ cho con bti:

Vi DI-ANTIPAIN la si két hop c6 dinh cda cac hoat chat bao gém tramadol, né khéng dwoc
dung trong qua trinh cho con bu.

3V
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* Di¥ liéu lién quan paracetamol:

am séng Du’_\
_ c/ac,sap pham

Paracetamol duoc bai tiét vao trong siva nhung véi lwong khéng dang ké ve
liéu duoc xuét ban sén co khéng chéng chi dinh & phu ni cho con ba du
thudc chi chira mét thanh phan paracetamol.

* Di liéu lién quan dén tramadol:

‘a k:’li_ aigj fl:‘"
Tramadol va céac chét chuyén hoa dwoc tim thay v&i mét lwong nhé o N :
Tré so sinh bu vao lwong khoang 0,1% liéu ma ngudi me dung. Tramado 4
ding ¢ phu ni cho con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Tramadol c6 thé gay
budn ngt hodc chéng mat, diéu nay co6 thé lam tang cla rvou hodc cia cac thubc we ché
than kinh trung wong khac. Néu bi anh hudng, bénh nhan khéng dwoc lai xe hay van hanh
may mac.

8. TUWONG TAC THUOC: Chéng chi dinh khi dung déng thoi:
+ Céc thudce tre ché MAO khong chon loc.

Nguy co héi chirng serotoninergic: tiéu chay, nhip tim nhanh, @& mé héi, run, 1an 16n, tham
chi hén mé.

« Cac thubc rc ché MAO A chon loc
Ngoai suy tir cac thudc e ché MAO khéng chon loc

Nguy co’ héi chirng serotoninergic: tiéu chay, nhip tim nhanh, @& mé héi, run, I1an 16n, tham
chi hén mé.

» Cac thude (rc ché MAO B chon loc

Cac triu chirng kich thich trung wong lién quan dén héi chirng serotoninergic: tiéu chay,
nhip tim nhanh, @& mé héi, run, 1an 16n, tham chi hén mé.

Trong tredng hop diéu tri gan day béng béng cac thude trc ché MAO, ngleng 2 tudn truéce
khi diéu tri bang tramadol

Khéng nén ding déng thoi voi:

* Rwou

Ruou lam tang tac dung an than cla cac thuéc gidm dau opioid.

Téc dung trén sw tinh tao co thé lam cho viéc i xe va van hanh may moc tré nén nguy
hiém.

Tranh udng rwou va cac thude co chira ruou.

+ Carbamazepin va céc thudc thic day enzym khac

Nguy co' giam hiéu qua va duy tri ngan hon do néng dd cua tramadol trong huyét tvong bi
gidm.

» Cac chat doi van-dbi khang opioid (buprenorphin, nalbuphin, pentazocin)

Lam giam tac dung gidm dau béng tac dung chen canh tranh & cac thu thé, véi nguy co
xay ra héi chirng ngirng thudc.

Dang déng thoi can duoc xem xét:

* Trong cac triedng ho'p tach biét, da co cac bao céo vé héi chirng Serotonin lién két véi
viéc st dung diéu tri cta tramadol trong sw két hop véi cac thube serotoninergic khac nhw

\/
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cac thudc trc ché tai hép thu serotonin chon loc (SSRIs) va cac triptan. Cac déu i
héi chirtng Serotonin cé thé 1a: 1an 16n, lo au, s6t, 36 md héi, mat didu hoa, qua fiang d
co thét co va tiéu chay. /.»/ CONG TY \\

A "'5.|‘ |®
Cg& PHAN }*

+ Céc dan xuat opioid khéc (bao gdm céc thude chéng ho va cac didu tri thay |t
benzodiazepin va cac barbiturat. \ 2
Tang nguy co' ngirng hé hép, co thé tlr vong trong treéng hop qua lidu.
» Cac thubc tre ché hé than kinh trung wong khac, nhw cac dn xuét opioid khac (bao gdm
cac thudc chdng ho va cac diéu tri thay thé), cac barbiturat, cac benzodiazepin, cac thudc
lam an than khac, thuéc ngu, cac thuée chéng trdm cam an than, cac thuéc khang histamin
an than, cac thudc an than, cac thudc ha huyét ap tac dong trung wong, thalidomid va
baclofen.

Cac thudc nay cé thé gay tre ché than kinh trung wong tang. Anh hudng dén nhan thirc
khién cho viéc lai xem va van hanh may maéc tré nén nguy hiém.

* Khi danh gia dinh ky, pht hop théi gian prothrombin nén dwoc thwe hién khi DI-ANTIPAIN
va cac thudc giong warfarin dwoc dung déng théi do bao cao lam tang INR.

» Céc thude khac duoc biét trc ché CYP3A4, nhu ketoconazol va erythromycin, c6 thé e
ché sw chuyén héa clia tramadol (sy khi* N-methyl) cting nhw sw chuyé&n héa cia chét
chuyén héa cé hoat tinh bj khtr O-methyl. Sw quan trong vé |am sang cla twong tac nay
chwa dugc nghién ciru.

» Cac thude lam gidm ngudng co giat, nhw bupropion, cac thubc chdng trdm cam (e ché tai
hap thu serotonin, cac thuc chéng trdm cam 3 vong va cac thuéc an than. Dung déng thoi
tramadol v&i cac thube nay c6 thé lam tang nguy co co giat. Téc d6 hap thu paracetamol c6
thé dwoc tang bdi metoclopramid hodc domperidon va sy hap thu bj giam bai
cholestyramin.

» Trong mét so nghién ctru han ché, dung trwdc hodc sau thudc chéng nén ondansetron déi
khang 5-HT3 lam téng yéu cau tramadol & cac bénh nhan bi dau sau phau thuat.

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cac tac dung khdng mong mudn dwec bao céo thuwdng xuyén nhét trong qua trinh thie 1am
sang duoc thuc hién bang suw két hop paracetamol/tramadol 1a budn nén, chong mat va
budn ngu, dwoc quan sat & hon 10 % bénh nhan.

Céc réi loan hé tim mach:

* Khong thwéng xuyén (2 1/1000 dén < 1/100): tang huyét ap, héi hop, nhip tim nhanh, loan
nhip.

Céc rbi loan hé than kinh trung wong va ngoai bién:

» Rat thuwong xuyén (2 1/10): chéng mat, budn ngd

* Thwdng xuyén (2 1/100 dén < 1/10): dau d&u va run

» Khéng thudng xuyén (2 1/1000 dén < 1/100): co co vé thire, di cam, U tai.
» Hiém (= 1/10000 dén < 1/1000): mét diéu hoa, co giat, ngét.

Céc rdi loan tam thén:

* Thuong xuyén (2 1/100 dén < 1/10): 1&n 16nn, thay déi tam trang (lo au, bdn chdn, phéan
khich), cac réi loan gidc ngd
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» Khéng thwong xuyén (2 1/1000 dén < 1/100) : trdm cam, do giac, g&p ac mong-chimg-.
quén. 2 n02er 125

« Hiém (= 1/10000 @én < 1/1000): 1& thudc thube.

Su giam sat trong Iwu hanh

Rat hiém (< 1/10000): lam dyng.

Céc réi loan thij giéc:

« Hiém (2 1/10000 dén < 1/1000): nhin me

Céc réi loan hé hé hap:

+ Khéng thwéng xuyén (2 1/1000 dén < 1/100): kho thé

Céc réi loan da day-ruét:

— N
b ) — N

A &3
f;/ CONGTY N\
[=[ cOPHAN |7
[* W

Vi

+ R&t thudng xuyén (= 1/10) : budn nén

* Thwong xuyén (2 1/100 dén < 1/10); nén, tao bon, khé miéng, dau bung tiéu chay, kho
tiéu, day hoi.

* Khéng thuong xuyén (= 1/1000 dén < 1/100): khé nudt, tiéu phan cé mau.

Céc réi loan hé gan mat:

* Khéng thwéng xuyén (= 1/1000 dén < 1/100): tang transaminase gan.

Céc rdi loan da va cac phan phu:

* Thudng xuyén (2 1/100 dén < 1/10) : d6 md héi, nglra

* Khéng thwéng xuyén (2 1/1000 dén < 1/100): cac phan (ng da (nhw phat ban, may day).
Céc réi loan hé tiét niéu:

* Khéng thuéng xuyén (= 1/1000 dén < 1/100): albumin niéu, cac réi loan bi tidu (kho tiéu
va bi tiéu).

Toan théan:

* Khéng thwong xuyén (2 1/1000 dén < 1/100): run, béc hda, dau nguwce.

Céc r6i loan chuyén hoéa va dinh duong:

» Khéng biét: ha dwéng huyét

Du khéng dugc quan sat trong cac thlr nghiém Iam sang, sy xuét hién cac tac dung khéng
mong muén sau dugc biét lién quan dén dung tramadol hosic paracetamol khang thé duoc
loai trir:

Tramadol
* Ha huyét ap tw thé, nhip tim cham, bét tinh (tramadol).

* Giam sat trong Iwu hanh tramadol da phat hién: nhirng thay di hiém cua tac dung
warfarin, bao gém téng théi gian prothrombin.

» Céc trwdng hop hiém (2 1/10000 dén < 1/1000) : cac phan (rng di (’ng voi cac triéu chirng
hé hap (nhw: khé thé, co khi quan, thd kho khe, phi) va man cam.

* Céc truwong hop hiém (2 1/10000 dén < 1/1000) : thay ddi vé& cam giac thém &n, yéu van
déng, va ngirng hd hap.

» Cac tac dung phu tinh than c6 thé xay ra sau khi dung tramadol thay ddi riéng 1& vé cuwéng
d6 va ban chat (tuy thudc véo ca nhan va thai gian ding thubc). Biéu nay bao gém céc

,?L /
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thay ddi vé tam trang, (thuéng viu thinh thodng lo l&ng), thay ddi hoat dén ,_ff‘ig_é’_ng.g";ﬁ’}\_\
thinh thodng téng) va nhting thay ddi vé kha nang nhan thirc va cam giao/(nht; i
nhan thire hanh vi quyét dinh).

« Hen trdm trong hon da duoc bao cédo du quan hé nguyén nhan chua

« C4c triéu chirng clia phan trng ngirng thudc, twong tw véi nhivng didu x& ¢
opiat xay ra nhw sau: bdn chén, lo au, mét ngu, tang déng, run va cac triéu chingtiéu héa.
Céc triéu chirng khac rat hiém dwoc nhin thdy néu tramadol hydrochlorid dwoc ngirng dot
ngdt bao gém: hodng se, lo I&ng nang, do giac, di cam, U tai va cac triéu chitng CNS bét
thuéng.

Paracetamol

» Céac tac dung co hai clia paracetamol la hiém nhwng qua man bao gdbm phat ban da cé
thé xay ra. C6 céc bao céo vé chdy mau bao gdm giam tiéu ciu va méat bach ciu hat,
nhwng day khéng phai |a nguyén nhan chinh lién quan dén paracetamol.

+ Co vai bao cdo cho thdy ring paracetamol c6 thé gay gidm prothrombin mau khi dwoc
ding véi cac thude giong nhw warfarin. Trong cac nghién ciru khac, thei gian prothrombin
khéng thay ddi.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Biéu hién:

+ DI-ANTIPAIN la thudc phéi hop da thanh phan. Biéu hién lam sang cla viéc ding
thuéc qua liéu co thé la cac dau hiéu hay triéu chirng cia ngd déc tramadol, paracetamol
hay ctia ca hai.

+ Tramadol: nhi*ng hau qua nghiém trong cla viéc dung tramadol qua liéu cé thé |a suy
hé hap, hén mé, co giat, ngirng tim va t& vong.

+ Paracetamol: dung liéu rat cao paracetamol cé thé gay déc cho gan trén mét sé bénh
nhan. Céc triéu chirng sém c6 thé xay ra sau khi gan bj tdn thwong do qua ligu
paracetamol gém: kich (rng dwong tiéu héa, chan &n, budn nén, nén, khé chiu, nhot nhat,
toat mé hoéi. Cac triéu chirng nhiém doc gan co thé xuat hién sau 48 dén 72 gid sau khi
ubng thuéc.

Cach xtr ly:

+ Qua liéu DI-ANTIPAIN cé thé gay chét nguoi do qua lidu nhiéu thuéc, vi thé néu co
thé, nén c6 hoi chan clia cac chuyén gia. Trong khi naloxon giai quyét dwoc mét sé (khéng
phai tat ca) cac triéu chirng do dung qua lidqu tramadol, nguy co co giat cling tang 1én khi
dung cung véi Naloxon.

+ Dwa vao kinh nghiém khi str dung tramadol, loc mau khéng hy vong gitp dwoc cho
viéc dung qua liéu vi né thai trir dwéi 7% Iwong thube uéng vao trong vong 4 gié loc. Khi
diéu tri qua liéu DI-ANTIPAIN, trieéc hét phai dam bao thoang khi song song véi céac cach
xC ly khac. Tién hanh cac bién phap nham lam gidm hép thu thudc. C6 thé gay nén béng
co hoc hay dung siré Ipeca néu bénh nhan & tinh trang nguy kich (tiy vao phan xa cta hau
va hong). Udng than hoat (1 g/kg) sau khi da lam sach da day. Liéu dau tién nén udng thém
ciing 1 liéu thudce tay nhe thich hop. Néu ding liéu nhéc lai, nén diing xen ké véi thuéc tay
nhe. Ha huyét ap thuong do nguyén nhan 1a gidm thé tich mau va nén bé sung day da. X
ly cac yéu t6 gay co mach va cac bién phap hé tro khac ciing cin phai thuc hién. Nén dat
ong théng néi khi quan trude khi thuc hién liéu phap rira da day véi bénh nhan bét tinh, va
khi can thiét, phai tro ho hap.

+ Voi bénh nhan la ngudi 16N va tré em, bét ¢l trwdng hop nao da udng 1 lwong

a0 ./
B



Céng Ty Cb Phian S\P.M Hwéeng'dan st dung thuéc ¢hotan bo 'y té Trang 11/11

khong biét paracetamol hodc khi nghi ngé hay khéng chéc chén vé thoi gian ding thuée
nén xac dinh nong do paracetamol trong huyét twong va x( ly bang acetylcystein. Néu
khéng thé dinh Ivong va lwong paracetamol da uéng wéc tinh vuot qua 7,5 dén 10 gam déi
voi nguoi Ion va nguoi tredng thanh, 150 mg/kg déi véi tré em thi trwdc hét nén uéng N-
acetylcystein va tiép tuc cac bién phap x& Iy khac.

11.CAC DAU HIEU CAN LU’U Y VA KHUYEN CAO
Doc ky huodng dan s dung trirée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng béo ngay cho béc si hodc duwgc sT nhing téc dung khéng mong mudn gap phai
khi st¥ dung thuée.

Thubc nay chi dung theo don cia béc sf.

Khéng dung thuée qué han st dung

Néu cén thém thong tin xin hdi y kién bac st

12. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét dé dugi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

13.TEN VA DIA CHi NHA SAN XUAT

ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
www.spm.com.vn

L6 51, Dwong sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM

PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

14.NGAY XEM XET SUPA DOI, CAP NHAT: 02/12/2016

SPM

Tp. HCM, ngay 02 thang 12 nam 2016
77022 TIEN
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