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WHO-GMP

THANH PHAN CONG THUC THUOC: cho 1 vién:
Thanh phan dwge chét: Paracetamol 500 mg.

Thanh phin a4 duoc: Tinh bt ngd, Povidon K30, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Magnesium stearat,
Hydroxypropyl methyleellulose 6¢ps, Polyethylen glycol, Polyethylen glycol 400, Tale, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim dai, mau tring dén tring nga, mt mit tron, mot mat c6 vach ngang.

CHI DINH

Paracetamol la 1huoc giam dau va ha sbt nhe, duge khuycn céo dé diéu tri hdu hét cac tinh trang dau dén va sdt, vi
dy, dau dau bao gom dau nura dau va dau ddu do cang thang, dau rang, dau lung, dau thép khép va dau co, dau bung
kinh, dau hong va dé 1am giam sét, dau nhirc do cam lanh va chm. Thude ciing duoe khuyén céo dé lam giam trigu
chimg dau do viém khdp khong nghiém trong.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Liéu dung:
Cho moi chi dinh:
Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em tir 16 i tre 1én: Mot hodc hai vién, 16i da 4 Ianfngay khi can thiét.
Tre em:
Tir 10 - 15 tudi: Mt vién, t6i da 4 1dn mdi ngdy khi cin thiét.
Khong ding cho tré em dudi 10 tudi.
Khong nén cho tr¢ em ding Paracetamol qua 3 ngdy ma khong tham khao y kién béc si.
Khang nén 1dp lai cac liéu nay thudmg xuyén hon 4 gmﬁlan vi khong nén dung qua 4 liéu trong 24 gid.
Cach dung:
Ding duong ubng.

CHONG CHI DINH: _
Qué min cam véi paracetamol va bit ky thanh phin cua thudce.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Khong clung chung véi bét ky san phim nao khic ¢ chira paracetamol.

Bénh gan tiém 4n lam tang nguy co hodc t6n thuong gan lién quan dén pdraLetamol.

Bénh nhén duoc chan dodn mic bénh suy gan hodc suy thin phai tham khao ¥ kién bac st trude khi ding thube nay.
Paracetamol nén duoe ding thin trong trong cic trudmg hop sau:

« Suy gan

» Nghién rugu man tinh

* Suy thdn (GFR < 50ml/phit)

* Hoi chimg Gilbert

« Didu tri dong thoi voi cdc san pham thude anh hudng dén chirc nang gan

« Thiéu hut enzym glucose-6-phosphate dehydrogenase

« Thiéu mau tan méau

« Thiéu hut glutathion

« Mt nuée

* Suy dinh dudng man tinh

« Céin ning dudi 50kg

Khéng ding vuot qua lidu lugng khuyé én cao.

Bénh nhin nén duge khuyén tham khao ¥ kién bac st neu con dau ddu cua ho tré nén dai dang.

Bénh nhan nén dugc khuyén tham khio ¥ kién béc s néu ho bi viém khép khéng nghiém trong va cin ding thube
giam dau hang ngay.

Can than trong ¢ nhing bénh nhan bi thiéu glutathion, vi viéc sir dung paracetamol c6 thé lam tang nguy co nhiém
toan Lhuyen hoa.

Néu céc tr iéu n,lnmg van tiép dién, hiy tham khao y kién bac si.

l):. xa [am nhin va tm tay cia tré em.

Cfin thén trong néu ding paracetamol donb thori véi ucloxacillin do nguy co t'mb nhiém toan Lhuyen hoa theo
khoang lmnb anion cao (HAGMA), dic biét & nhimg bénh nhin suy thin ning, nhiém tring huy &1, suy dinh dudng
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va cic nguon khéc gay thiéu hut gluldlhmn (vi du: nghién rugu man tmh), cing nhu nhimg ngudi diang Ileu
pdldu,tdmol t6i da hang ngay. Khuyén cdo nén theo dﬁl chat Lhe bao gdm do nbng dd 5-oxoproline trong nude tiéu.
Thube nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu khong chira natri,

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

Cac nghién cliu dich t€ hoc vé su phét trién thin kinh ¢ tré em tiép xiic vdi paracetamol trong tr cung cho thay két
qua khong lhuyu phuc.

Mot luong lon di ligu vé phu nir mang thai (hon 1000 két qua thai ky) I\hong chi ra ddc lmh gdy di tat hodc doc tinh
dbi voi thai nhi/tré so sinh. Paracetamol ¢6 thé duge sir dung trong thai ky neu ¢én lh1el vé mit ldm bdng, tuy nhién
nén str dung & lidu thip nhit 6 hiéu qua trong thdi gian ngin nhét ¢6 thé va o tAn sudt thip nhit c6 the

Paracetamol duge bai tiét vao sira me nhung voi lugng khong ¢d ¥ nghia vé mat 1am sang & mirc liéu khuyén cdo.
Dt liéu da cong bd hién khong chdng chi dinh cho con bu.

ANH HUGONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thubc khéng anh huéng dén kha nang 14i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tée do hp thu paracetamol c6 thé tang lén khi ding metoclopramid hodc domperidon va giam hip thu khi ding
mlcstyldmmc

Tac dung chbng déng mau cia warfarin va cdc coumarin khac c6 thé tang 1én khi sir dung thudng xuyén hang ngay
paracetamol trong thoi gian dai voi nguy co chay mau tang 1¢n; liéu dung khong thudng xuyén khong c6 téc dung
ddng ké.

Cién than trong khi ding paracetamol ddng thdi voi flucloxacillin vi vige diing dong thdi 6 lién quan dén nhiém
toan chuyén héa theo khoang trng anion cao, diic biét ¢ nhimg bénh nhén cd cac yeu 16 nguy co.

Twong ky: Do khong c6 cic nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1n thude nay véi cac thube khac.

TA( DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Tén sufit tac dung khdng mong mubn duge dinh nghia nhur sau: Rét thudng gip (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 <
ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gip (ADR < 1/10000),
khong ro (khong duge ude tinh tir dir lidu co san).
Tén sufit cac tac dung phu da duge ude tinh tir cac bdo cdo ty nguyén nhin dugc théng qua dir lidu sau khi dua ra thi
truding.

Cic co quan Tén suiit Cic phan img khéng mong muén
R4 loan hé thong RAt hiém edp Giam tiéu c‘ﬁu
mdu va bach huyét 4 Mat bach céiu hat
Phan vé
Rét hiém gap Qua man cam trén da bao gom phét ban da va phii mach, Rt
hiém trudng hop phén {mg da nghiém trong da dugc béo cdo.

R6i loan hé mién
dich

Roi loan hé hép,
nguc va trung thit
Réi logn gan mét Rt hiém gap R6i logn chire ning gan
* P c6 nhitng trudng hop co thit phé quan khi ding paracetamol, nhung nhing truong hop nay c6 nhiéu kha nang
xay ra & nhirng bénh nhén hen suyén nhay cam véi aspirin hoac cac NSAID khic.
Bio ciao ADR:
Vige bio céo phan (mg c6 hai duoc nghi ngd cia thude sau khi luu hanh rét quan trong, né cho phép theo dai lién
tuc ty 1€ gitia lgi ich/nguy co cua thude. Cac chuyén giay té tién hanh cong bb cic phan (mg ¢6 hai duge nghi ngdy
thong qua hé théng bio cdo qudc gia vé théng tin thude va theo ddi phan Gng c6 hai cia thube (Trung tdm DI &
ADR qudc gia).

Thong bdo ngay cho bac sT hodc dwoc st nhitng phan vmg ¢6 hai gdp phai khi sw dung thude.
QUA LlEU VA CACH XU TRIi:
Qua l iéu paracetamol co thé gdy suy gan, dan dén cin ghép gan hodc tir vong.
Ton thuong gan cb thé xay ra & ngudi lon uong 10g paracetamol tr Ién.
UonE 5g paracetamol tra [én ¢6 thé ddn dén tén thuong gan néu bénh nhén ¢ cac yéu tb nguy co sau:
Yéu tb nguy co
a, Dang diéu tri dai han bing carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, St John’s Wort hogic
cie logi thude khice giy cam (mg enzym gan.
hodce b, Thudmg xuyén sur dung ruou vuot qua luong khuycn cio.
hodic ¢, CO kha ndng bi can kiét glutathion, vi du nhu roi logn an unng, X0 nang, nhiém HIV, déi, suy kiét.
Triéu chirng:
Cdc triéu chimg 1ua lidu paracetamol trong 24 gio déu tién la \dl]h xao, budn nén, ndn, chén an va dau bung Tén
thuong gan c¢o thé xudt hién o rang sau 12 dén 48 gi¢r sau khi udng. C6 thé xay ra tinh trang bt thuting vé chuyén
héa glucose va nhiém toan chuyén hoa.

Rét hiém gap Co thit phé quan*
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Trong trudmg hop ngd doe ndng, suy gan ¢d thé tién trién thanh bénh ndo gan, xudt huyét, ha dudng huyét, phii ndo
va tr vong. Suy thin ¢dp cling véi hoai wr dng than cftp, duge goi ¥ boi dau théit lung, tiéu méu va protein niéu, c6
thé phat trién ngay ca khi khong ¢6 t6n thuong gan nghiém trong. Réi loan nhip tim va viém tuy da duoce bdo cdo.
Cach xir tri

Diéu tri ngay 1ap tire 1a diéu can thiét trong viée xir trf qua liéu paracetamol. Mic du khéng ¢6 triéu chimg ban diu
dang ké, bénh nhan van can duge chuyén dén bénh vién khdn cip dé duge cham séc y t& ngay lap tac. Céc triéu
chimng ¢6 thé chi gi6i han & budn ndn hodc ndn va ¢6 thé khong phan dnh mirc do nghiém trong cua qua lidu hodc
nguy co tn thuong co quan. Viée xt tri phai tuan theo cic huéng dén diéu tri da dugc thiét lap.

Can cn nhic diéu tri bng than hoat tinh néu qua lidu dugc ding trong vong 1 gid. Néng d§ paracetamol trong
huyét wrong nén duge do sau 4 gier hodic mudn hon sau khi udng (ndng dé sém hon khong ddng tin cdy). C6 thé sur
dung diéu tri bang N-acetylcystein trong vong 24 gidy sau khi udng paracetamol, tuy nhién, hiéu qua bao vé 15i da dat
duge trong vong 8 gitr sau khi ubng. Hiéu qua cua thube giai dc giam manh sau thoi gian nay. Néu cén, bénh nhén
nén dugce tiém tinh mach N-acelyleysteine, theo lich trinh liéu lugng da thiét [dp. Neu non khong phai 14 van dé,
methionin dudng uéng ¢6 thé 1a mot gidi phip thay thé cho cac ving xa x0i, hodc bén ngoai bénh vién. Viéc quan ly
bénh nhan ¢ biéu hién suy gan nghiém trong sau 24 gitr ubng thude nén duoe thio ludn.

PAC TINH DUQC LU'C HOC:

Ma ATC: NO2BEO1

Nhém duoc 1y: Nhém thude giam dau ha st khéc
Paracetamol (acetaminophen hay N - acetyl - p - aminophenol) 1a chit chuyén héa c6 hoat tinh ciia phenacetin, 1a
thudc giam dau - ha sét hitu hiéu.

- Paracetamol 1am giam than nhiét & ngudi bénh sbt, nhung hiém khi lam giam than nhiét & ngudi binh thuomg.
Thude tic dong 1én viing dudi ddi gdy ha nhiét, t6a nhiét tang do gidn mach va tang luu lugng méu ngoai bién.

- Paracetamol, véi lidu diéu tri, it tc dong dén hé tim mach va hé I15p, khéng lam thay dbi cén bﬁng acid - base,
khong gdy kich (mg, loét hodc chay méu da ddy nhu khi ding salicylat.

Paracetamol thudng duoc chon lam thube giam dau va ha sbt, dic biét & ngudi cao tudi va & ngudi co chlﬂng chi
dinh ding salicylat hode NSAID khée, nhu ngudi bi hen, ¢6 tién sir loét da day t4 trang vi tré em.

- Paracetamol khéng ¢6 tac dung trén sy két tap tiéu cdu hodc thoi gian chay méu.

- Khi ding qud liéu paracetamol hodic doi khi véi lidu thudmg ding & mot s6 ngudi nhay cam (nhu suy dinh dudng,
hogc tuong tac thude, nghién rugu, co dia di truyén) mot chit chuyén héa 1a N - acetyl - benzoquinonimin ¢6 thé
tich 10y gdy ddc cho gan.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

- Hép thu: Paracetamol duge hip thu nhanh chéng va hiu nhu hoan toan qua dudng tiéu hoa. thire an giau carbon
hydrat lam gidm ty 1& hap thu ciia paracetamol. Nong do dinh trong huyét twong dat trong véng 30 dén 60 phtit sau
khi uéng véi licu diéu tri.

- Phdn bé: Paracetamol phén bd nhanh va ddng déu trong phin 16n cic mé ciia co thé. Khodang 25% paracetamol
trong mau két hop voi protein huyét twong. -

- Chuyén héa: Paracetamol bj N - hydroxyl hoa boi cytochrom Paso dé tao nén N - acetyl - benzoquinonimin, Tngy,
£ . . L o i : 3 y N . o o A
chat trung gian ¢6 tinh phan (g cao. Chat chuyén héa nay binh thudng phan (mg v6i céic nhém sulthydry! trong
glutathion va bi khir hoat tinh. Tuy nhién, néu uéng liéu cao paracetamol, chét chuyén héa nay duge tao thanh ¥6i
lugng du dé 1am can kiét glutathion cta gan; trong tinh trang d6, phan (ng cta nd véi nhém sulfhydryl cia protgin

gan ting 1&n, ¢6 thé din dén hoai tur gan. 10
- Thai trer: Nita doi huyét trong ciia paracetamol 13 1,25 - 3 gitr, ¢6 thé kéo dai véi lidu gay doc hoic & nguoi
co thuong 16n gan. 2

oy

QUY CACH PONG GOI: HOp 3 vix 10 vién. Hop 5 vi x 10 vién. Hop 10 vi x 10 vién. Hop 3 vi x 12 vién. Hép 5
vix 12 vién. Hop 10 vi x 12 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho rdo, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DDVN.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

A\BIPHA -CNC

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA

L6 dit CN-2, Khu cong nghiép Phi Nghia, Xa Phi Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai: 024 6262 7788

Website: www.abipha.com.vn
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