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L RO A
1. Thanh phan céng thirc thube:
MOdi vién dit truc trang chia:
Thénh phan dioc chat:

ParaeStaiol.. .. onaiimaissesiiin 150 mg.
Thanh phdn t4 duoc:
Hard fat vira du.
2. Dang bao ché:
Vién dat trye trang. Thude dat hinh vién dan, bé mit nhin hodc hoi rap.
3. Chi dinh
Thude dung dé diéu tri triéu chimg dau tir nhe dén vira va/hodc sbt & tré em cin ning tir 8 - 12 kg.
4. Cich ding, licu diang
Libu dimg:
Liéu paracetamol tinh theo ciin ning cia tré, d§ tudi wée tinh theo cin ning duwge dva ra
dwéi ddy chi nhim muc dich tham khio.
D& tranh qu4 liéu, can kiém tra cc thude ding dong thoi (bao gdm ca thudc ké don va khong
ké don) c6 chira paracetamol khdng va cin tuéin thi lidu t&i da paracetamol duge khuyén cdo
(xem Cénh bdo va thén trong khi dung thude). Qua lidu do vé ¥ ¢6 thé din dén ton thiong
gan ning va gy tir vong (xem Qua lidu va cach xir tri).
Paracetamol c6 nhidu dang phén lidu khac nhau dé didu trj thich hop tiy theo thé trong clia timg tré.
Lidu dung paracetamol hang ngay khuyén céo 14 khoang 60 mg/kg/ngay, duge chia lam 4 l4n ding,
tirc khoang 15 mg/kg/1in, mdi 1an cach nhau 6 gid.
Vi ¢6 nguy co giy kich tmg truc trang nén viée diéu tri bang thube dan cang ngén cang t6t, khong
nén vuot qua 4 lan/ngdy va nén thay thé khi ¢6 thé dung bang dudmg ubng.
Dang thube dan khong thich hop trong truong hop bi tiéu chay.
Xem liéu khuyén cdo cu thé nhu bang bén duéi:

Cén ning Liéu dung méi lan Khoang cich Liéu ding toi da
(Tubi) dung thude (gid) mdi ngay
8-12kg
L i Paracetamol 150 mg .. Paracetamol 600 mg
i o ety (1 vién) fogt (4 vién)
dén 2 tubi*)

*D6 tuoi woe tinh theo cdn néng dwoc dua ra chi nham muc dich tham khdo. Liéu paracetamol
finh theo cdn nang cua tré.

D6i v6i tré em, tong liéu paracetamol khong duge vuot qua 80 mg/kg/ngdy (xem Qua lidu va
cach xir tri).
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Liéu diing t6i da khuyén cdo: ;

- V6i bénh nhan cin nang dudi 40 kg, tong liéu paracetamol khéng duge vuot qué 80 mg/kg/ngay.
- V&i bénh nhén edn ning tir 40 - 50 kg, tong liéu paracetamol khéng dugce vuot qua 3 g/ngay.

- V6i bénh nhan cin ning trén 50 kg, tong lidu paracetamol khong duoe vuot qui 4 g/ngay.
Suy thin:

Chi nén dung thudc theo chi dinh ctia bac si, nén giam lidu va ting khoang cich t6i thiéu gitta 2 lan
diing thudc theo bang sau:

D§ thanh thai ereatinin Khoang cich dimg thudc (gid)
> 10 ml/phat 6 gio
< 10 ml/phit 8 gity

Tdng liéu paracetamol khdng duoc vuot qua 60 mg/kg/ngay.

Suy gan:

O nhitng bénh nhan méc bénh gan man tinh thé hoat dong hoic con by, dic biét 1a nhimg ngudi bi
suy té bio gan, nghién ruou man tinh, suy dinh duéng man tinh (di trir glutathion & gan thip), hoi
chig Gilbert (vang da khong tan méu c6 tinh gia dinh) va mét nuéc, liéu paracetamol khong duoce
vuot qué 60 mg/kg/ngdy.

Ciac truedong hop dic biét:

Nén xem xét liéu ding hang ngay thip nhit c6 hiéu qua, khéng duoc vuot qua 60 mg/kg/ngdy ddi
v6i cée dbi trong sau:

- Suy té bao gan tir nhe dén trung binh.

- Hoi ching Gilbert (vang da khong tan méu ¢6 tinh gia dinh).

- Nghién rugu man tinh.

- Suy dinh duéng man tinh.

- Mt nuée.

Cdch ding va duong dung:

Dung duong truc trang.

Néu tré sbt trén 38,5°C, hily lam céc bude sau ddy dé ting hiu qua cia viée dung thude:

- Cdi bo bét quan do clia tré.

- Cho tré ubng thém chét long.

- Khéng dé tré & noi qua nong.

Tan suiit dimg thuéc:

Ding thudc déu gitip tranh dioc nhitng dao dong vé mire d6 dau hay sdt.

O tré em, cin 6 khoéng céch déu gitta mdi 1An dimg thube, ca ban ngay 14n ban dém, t6t nhét 1a
khoéng 6 gio, hodc it nhat 1a 4 gid.

. Chéng chi dinh

- Qua mén cam v6i paracetamol hodc bit ky thanh phéan nao cua thude.

- Suy té bao gan niing hodic bénh gan mat b thé hoat dong.

- Tién sir gé‘m day bi viém truc trang, viém h&u mon hoédc chay mdu truc trang.
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6. Cinh bio va thin trong khi ding thude

Canh bdo:

Dé trénh nguy co qua lidu, cin kiém tra céc thudc ding ddng thdi (bao gdbm ca thube ké don
va khong ké don) ¢6 chira paracetamol khong va cén tudn th lidu t6i da paracetamol duge
khuyén céo dudi day.

Liéu ti da khuyén cdo:

- Bénh nhén duéi 40 kg: tdng lidu paracetamol khong duge vuot qué 80 mg/kg/ngay (xem Qua
lidu va cich xir tri). '

- Bénh nhén tir 40 kg dén dudi 50 kg: tong liéu paracetamol khong dugc vuot qua 3 g/ngay
(xem Quia lidu va cdch xir tri).

- Bénh nhén trén 50 kg: tong lidu paracetamol khéng duge vugt qua 4 g/ngay (xem Qu4 lidu
va cich xir tri).

Dung thudc dan c6 nguy co gay kich ting tai chd, nguy co nay ting lén c4 vé tAn suit va mic do
nghiém trong néu thoi gian diéu trj kéo dai, tAn sudt sir dung thuomg xuyén va liéu dung cao.
Béc si cin canh bdo bénh nhan vé cac dau hiéu ctia phan tng trén da nghiém trong nhu hoi
chirng Steven-Johnson (SJS), hdi chimg hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi
chirng ngoai ban mun mu toan thin céip tinh (AGEP),

Phan (mg phu nghiém trong trén da mic di ty 1& mac phai 12 khong cao nhung nghiém trong,
tham chi de doa tinh mang bao gf‘}m héi chimg Steven-Johnson (SJS), hodi chig hoai tir da
nhidm déc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hdi chitng ngoai ban mun
mu toan than ¢Ap tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg cta cac hoi chimg néu trén duoc mé ta nhu sau:

- H6i ching Steven-Johnson (SJS): 1a di tmg thudc thé bong nude, bong nude khu trii & quanh
céc hbe tu nhién; mét, miii, miéng, tai, by phéin sinh duc va hiu mén. Ngoai ra ¢ thé kém sét
cao, viém phoi, 16i loan chirc ning gan thén. Chin doan hdi chimg Steven-Johnson (SJS) khi
¢6 it nhét 2 hde tu nhién bi ton thwong.

- Hoi chimg hoai ttr da nhidm déc (TEN): 12 thé di émg thudc ning nhét, gdm:

+ Céc ton thuong da dang & da: ban dang séi, ban dang tinh hdng nhiét, héng ban hodc cic
bong nude bing nhiing, céc ton thuong nhanh chéng lan toa khip ngudi;

+ Tén thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thwong niém mac dudng titu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét héu, hong thure
quan, da day, rot;

+ Ton thuong niém mac duong sinh duc, tiét nidu.

+ Ngoai ra con ¢6 céc triéu chimg toan thin trim trong nhu sét, xudt huyét dudmg tiéu héa,
viém phéi, viém ciu thén, viém gan... tj 18 tir vong cao 15-30%.

- Hi chimg ngoai ban mun mi toan thin cip tinh (AGEP): myn mu v tring nhé phat sinh
trén nén hong ban lan rong. Tén thuong thuong xudt hién & cdc nép gap nhur nach, ben va mit,
sau d6 c6 thé lan rong toan thén. Tri¢u chimg toan than thudng cé 1a sot, xét nghiém méu bach

cAu mui trung tinh ting cao.
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Khi phat hién nhitng ddu hiéu phat ban trén da dau tién hoac bat ki dau hiéu phan tmg qua mén
ndo khac, bénh nhan cin phai ngimg siv dung thude. Nguoi di timg bi cac phan img trén da
nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khéng dwoc ding thude trés lai va khi dén kham chira
bénh cin phai thong bio cho nhén vién y té biét v& vin dé nay.

Thin trong khi sir dung:

G tré duoc sir dung paracetamol 60 mg/kg/ngay, chi phdi hop véi thude ha sét khac khi khong
dat hiéu qua diéu tri.

Thén trong khi sir dung paracetamol trong cac truong hop sau:

- Suy té bao gan tir nhe dén trung binh.

- Suy thén.

- Hoi chimg Gilbert (vang da khong tan mau c6 tinh gia dinh).

- Thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD) (¢6 thé dAn dén thiéu méu tan mau).
- Nghién rugu man tinh, ubng rugu qua nhidu (> 3 coe rugu mdi ngay).

- Chan #n, chitng cudng in hodc suy nhuge.

- Suy dinh dudng man tinh (dw trit glutathion trong gan thép).

- Mét nudre, giam thé tich mau.

Néu phét hién bi viém gan virus cp tinh, nén ngimg diéu tri.

Trong truomg hop tidu chay, khong sir dung vién dit tryc trang.

St dung thude cho phu nit ¢é thai va cho con bi

Phu nit mang thai

Céac nghién ctru thyc hién trén dgng vat khong chirg minh duwoce bat ky tac dung gy quéi thai
hodc ddc tinh nao cua paracetamol ddi véi thai nhi.

Mot lugng 16n dir liéu tir phy nit mang thai cho thdy khéng ¢ bit ky di tat hodc ddc tinh nao
461 véi thai nhi/tré so sinh. Céc nghién cttu dich t& hoc vé sy phat trién than kinh cta tré em
tiép xtic véi paracetamol trong tir cung cho két qua khong tin ciy. Néu can thiét, c6 thé ding
paracetamol trong thoi ky mang thai; tuy nhién, nén dugce stirdung & lidgu thép nhét ¢6 hidu qua,
trong thoi gian ngén nhit va & tan sudt thip nhét ¢6 thé.

Phuy niv cho con bii

Paracetamol duoc bai tiét mot lvong nho vao sita me sau khi st dung. Céc trirdng hop phét ban
da da duge bdo cdo & tré bl me.

G lidu didu tri, c6 thé st dung thube trong thoi ky cho con bi.

Anh hwing ciia thudce 1én khi niing I4i xe, vin hinh miy méc

Khong anh huéng hodic dnh huong khong dang ké dén kha ning l4i xe va van hanh may moéc.
Twong tic, twong ky cia thube

Cén thén trong khi sir dung két hop paracetamol véi:

Thubc chong dong mdu (chit doi khdng vitamin K):

Nguy co tang tac dung cta thude chdng dong mau va nguy co xudt huyét khi ding paracetamol
& lidu t6i da (4 g/ngay) trong it nhit 4 ngay.

Theo déi INR thuong xuyén. Co thé didu chinh lidu cta cac thube chng dong mau trong va
sau khi diéu tri voi paracetamol.
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Flucloxacillin:

Cén than trong khi ding ddng thdvi paracetamol véi flucloxacillin do ting nguy co nhiém toan
chuyén hoa ¢ khoang tréng anion cao (HAGMA), dic biét & nhimg bénh nhén c6 yéu té nguy
co thiéu hut glutathion nhw suy than ning, nhiém tring huyét, suy dinh dutmng hogic nghién
ruou man tinh. Nén theo doi chit ché dé phat hién sur xuét hién cia HAGMA bang céch xét
nghiém phét hién 5-oxoprolin trong nuée tiéu.

Twong tic véi cde xét nghiém cin lim sang:

Ding paracetamol ¢6 thé lam sai 16ch két qua xéc dinh lugng duéng trong mau béng phuong
phap glucose oxidase-peroxidase trong truomg hop ndng do cao bat thudng.

Duing paracetamol ¢6 thé lam sai 1éch két qua xéc dinh acid uric méu bing phuong phép acid
phosphotungstic.

Twong ky:

Do khong cé cdc nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khong trén 1dn thude nay véi céc
thube khac.

Tie dung khéng mong muon cia thube

Lién quan dén paracetamol:

Céc truomg hgp phén tmg qua min hiém gip nhu sée phan v, hg huyét dp (1a triéu ching cta
phan vé&), phit mach, ban dé, may day, phat ban da, ban xuét huyét da dwoc bao cdo. Néu xuat
hién cac ddu hiéu trén, phai ngimg st dung paracetamol va cdc thude lién quan khac.

Truong hgp xay ra phan timg da nghiém trong (hdi chirng ngoai ban mun mu toan than cAp tinh,
hoai tir da nhiém dde va hdi chiing Stevens-Johnson) rét hiém gdp da duge bdo cdo va can phai
ngimg diéu tri.

Céc truong hop giam tiéu cAu, giam bach cAu va giam bach ciu trung tinh rit hiém gip d4 duoc
bao cdo.

D4 ghi nhédn céc truong hop tiéu chay, dau bung, ting men gan, ting hoac giam INR.

Lién quan dén dang bio ché:

C6 thé gy kich mg tric trang va hiu mén.

Théng béo ngay cho bdc st hodic dwge st khi gdp cde tdc dung khong mong mudn nhuw trén khi
st dung thude hodic bdo cdo cde phan vmg c6 hai ciia thude vé Trung tam Thong tin thube va
Theo doi phdn ving ¢6 hai cia thuée (ADR) Quéc Gia

Qua li¢u va cach xir tri

Nguy co qud lidu nghiém trong diic biét cao & ngudi gia, tré nho, bénh nhan ton thurong gan, nghién
rwou man tinh, suy dinh dudng man tinh va bénh nhan ding thude gdy cam tng enzym. Trong
nhimg truomg hop nay, qua liéu thudc c6 thé gay tir vong.

Triéu chitng

Céc triéu chimg qua lidu paracetamol thurdng xudt hién trong 24 gitr dAu 13 budn ndn, ndn, chén an,
xanh xao, khé chiu, v mo hi va dau bung.

Qua liéu tir 10 g paracetamol trong mot lidu duy nhét & ngudi 16n va 150 mg/kg thé trong trong
mdt liéu duy nhét & tré em, gay hiy té bio gan, ¢6 thé din dén hoai tir hoan toan va khéng hoi
phuc. géy suy t& bao gan, nhiém toan chuyén héa, bénh ndo ¢6 thé gay hén mé va tir vong.

i INi
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12.

13.

Dong thi, sy ting transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va giam mirc prothrombin
¢6 thé xuft hién tir 12 dén 48 gidy sau khi ding thude. Cac triéu chimg 14m sang ciia tin thuong gan
thudng xudt hién sau 1 - 2 ngdy va dat mire t6i da sau 3 - 4 ngay.

Qué liéu ciing 6 thé din dén viém tuy cip, tang amylase mau.

Cdch xir tri

- Ngimg sir dung thude.

- Chuyén bénh nhan dén bénh vién ngay 14p tirc.

- Lay méu dé dinh luong ndng d6 paracetamol trong huyét twong cang sém cang tt ké tir 4 gidr sau
khi ding thudc.

- Loai bd nhanh luong thube da ding bang cach rira da day.

- Didu tri qua lidu thuémg bao gém st dung thude gidi ddc N-acetylcystein cang sém cang tot bang
duong finh mach hodic dudng udng, tot nhét 13 trude gior thir 10 sau khi ding qué lidu.

- Tién hanh diéu trj tridu chimg.

- Céc xét nghiém gan nén duoe thie hién khi bit diu diéu tri va 13p lai sau mdi 24 gio. Trong hau
hét cac tnrdmg hop, men gan transaminase trd lai binh thudmg trong vong 1 dén 2 tuan véi su phuc
hdi hoan toan chirc nang gan. Tuy nhién, trong trirdng hop rt niing, ¢6 thé cin phai ghép gan.
Bae tinh dwoe e hoe

Nhém duge 1y: Thude giam dau va ha sot khée, ma ATC: NO2BEOI.

Co ché tac dung:

Paracetamol ¢ co ché téc dung trung wong va ngoai bién.

Dic tinh duwge dong hoe

Hép thu

Su hép thu paracetamol dudng tryc tring chim hon so véi dudng uéng. Nhung thube duge hip
thu hoan toan. Nong dé dinh trong huyét twong dat duge khoang 2 dén 3 gio sau khi ding.
Phén b6

Paracetamol phan bé nhanh dén tit ca cic mo. Nong do trong méu, nude bot va huyét trong
tuong duong nhau. Ty 1€ lién két véi protein huyét tuong thép.

Chuyén héa

Paracetamol duogc chuyén hoéa chit yéu & gan. Hai con dudng chuyén héa chinh 14 glucuronid
héa va lién hop sulfat. Con dudmg thir hai nhanh chéng bdo hoa & liéu cao hon lidu diéu tri.
Mbt con dudmg phu duoc xtc tac béi cytochrom P450, 1a sw hinh thanh chét trung gian phan
tmg (N-acetyl benzoquinon imin), trong diéu kién sir dung binh thudng, chét nay nhanh chéng
duoc khir ddc bang glutathion va dwoc thai trir qua nude tiéu san khi lién hop véi eystein va
acid mercapturic. Tuy nhién, trong céc truomg hop ngd doc véi lidu cao paracetamol, lugng
chét chuyén hoa cé dde tinh nay ting lén.

Thai trir

Thude duge thai trir cht yéu qua nuée tidu. 90% lidu ding dwoc thai trir qua than trong vong
24 gity, chit yéu duéi dang glucuronid (60 dén 80%) va lién hop sulfat (20 dén 30%). Dudi 5%
duoc thai trir dudi dang khong doi.

Thoi gian ban thai 12 4 dén 5 gio.
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Cac nhom bénh nhin dac bigt
Suy thin
Trong trudmg hop suy thin (xem Cach dung, lidu diing), qué trinh théi trir paracetamol va cac
chét chuyén hda ctia nd bi chém lai.
14. Quy céch déng g6i
Hop 1 vix 4 vién; Hop 2 vi x 4 vién; Hop 2 vi x 5 vién; Hop 4 vix 5 vién; Hp 6 vi x 5 vién.
15. Diéu kién bio quan
Bao quan nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang. Luén giit thude trong bao bi gde. C6 thé bao
quan lanh.
16. Hgn ding
24 thang.
17. Tiéu chufin chit lwong ciia thude
TCCS
18. Tén, dia chi ciia co s& sin xuit thube
CONG TY CO PHAN NOVOPHARM - NHA MAY GMP DUQC PHAM
Lo CNOS5, khu cong nghiép hd tro Ddng Vin III, phuong Duy Ha, tinh Ninh Binh, Viét Nam




