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DCL Paracetamol 500mg

Vién nén bao phim

fan sir dung trwéc khi dung.
 HAM LUQNG CUA THUOC: M&i vién nén bao phim cha:

Thanh phdn hoat chdt: Paracetamol 500 mg

Thanh phén td duwoc: Tinh bot tién hd hoa, tinh bdt mi, povidon K30, acid citric monohydrat,

sodium croscarmellose, magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose, polyethylen glycol 6000,
talc, titan dioxyd.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
Ma ti dang bao ché: Vién nén dai bao phim mau tring dén tring ngd, mét mit tron, mot mit c6
vach ngang, canh va mat vién khong stt me.

3. CHI DINH:
Vién nén bao phim paracetamol dugc ding dé didu tri dau dAu bao gdm dau nira ddu va dau diu do
cang thang; dau lung, thép khép va dau co, dau day thin kinh, dau ring, dau bung kinh, dau hong
va duge ding dé giam sot, dau nhire do cam lanh va cim.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Cich dung: Dung dudng udng.

Liéu lwong:

Ngudi 16n, nguoi gia va tré em trén 16 tudi: Ubng t6i da 2 vién/lan, 4 1An/ngdy. Khong dung qua 3

ngdy ma khong hoéi y kién béc si.
M&i 4-6 git khi can thiét, t6i dala 4 liéu trong 24 gid.

Tré em tir 10 — 15 tu6i: Ubng 1 vién/lan mdi 4 dén 6 gitr khi can thiét, c6 thé ubng t6i da 4 vién

trong 24 gid. Khong diing qué 3 ngay ma khéng hoi y kién bac si.
Tré em dudi 10 tuéi: Khong nén dung cho tré em dudi 10 tudi.
5. CHONG CHI PINH:

Qué min véi paracetamol hozic v6i bit ky thanh phén nao cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
BAc si can canh bao bénh nhan vé céc ddu hidu cua phan tng trén da nghiém trong nhu hdi ching
Steven-Jonhson (SJS), hoi chimg hoai tit da nhiém doc (TEN), hay hdi chung Lyell, hoi chiing
ngoai ban mun mii toan thén cép tinh (AGEP).
A. Phan mg phu nghiém trong trén da mic di ti 16 méc phai 1a khéng cao nhung nghiém trong,
tham chi de doa tinh mang bao gdm hdi chiing Steven-Jonhson (SJS), hai chimg hoai tir da nhiém
doc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi chirng ngoai ban mun mu toan than
cap tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).
B. Triéu chimng cta cac hdi chitng néu trén duge md ta nhu sau:
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- Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): 1a di tmg thude thé bong nudc, bong nuée khu trii & quanh céc
héc tr nhién: mit, miii, miéng, tai, b phan sinh duc va hu mén. N godi ra c6 thé kém sét cao, viem
phdi, r6i loan chirc ning gan thin. Chin doan hoi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 it nhét 2 héc
tw nhién bj tdn thuong.

- Hoi chimg hoai tir da nhiém d¢c (TEN): 12 thé dj tmg thubc ning nhét, gdm:

+ Céc tén thuong da dang & da: ban dang s6i, ban dang tinh héng nhiét, héng ban hodc cac bong
nurée bing nhiing, céc ton thuong nhanh chéng lan téa khip ngudi;

+ Tén thuong niém mac mét: viém gi4c mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hoa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hiu, hong thuc
quan, da day, rudt;

+ Ton thuong niém mac dudng sinh duc, tiét nicu.

+ Ngoai ra con c6 cdc tridu chimg toan than trim trong nhu sbt, xuét huyét dudng tiéu héa, viem
phdi, viém cau than, viém gan... ty 1& tir vong cao 15-30%.

- Hoi chimg ngoai ban mun mu toan théin cép tinh (AGEP): mun ma vé tring nho phét sinh trén nén
hdng ban lan rong. Ton thuong thudng xuét hién & cée nép gdp nhu néch, ben va mit, sau d6 c6 thé
lan rfng toan than. Tri¢u chimg toan than thudng c6 1a sbt, xét nghiém mdau bach ciu mui trung tinh
tdng cao.

C. Khi phat hién nhiing dau hiéu phat ban trén da d4u tién hozc bat ky d4u hiéu phan tng qué man
nao khéc, bénh nhén cin phai ngimg sir dung thude. Ngudi di tirng bi cic phan tng trén da nghiém
trong do paracetamol gdy ra thi khong duoc ding thube tré lai va khi @én khdm chita bénh cin phai
thong béo cho nhén vién y té biét vé van dé nay.

Doi twong tré em

Khéng nén ding cho tré em duéi 10 tudi.

Nén can than khi diing paracetamol cho bénh nhan suy than ning hodc suy gan ndng. Nguy co qua
licu 12 16n hon & nhirng ngudi bi bénh gan do ruou khong xo gan.

Khong vurot qua liéu khuyén céo

Khong ding chung véi bét ky san phdm nao khéc c6 chira paracetamol.

Néu cac triéu chimg vAn con, hiy tham khao ¥ kién bac si.

Tranh xa tAm tay tré em.

Trong trudmg hgp qué liéu ngay ca khi chua cé bidu hién khéc thudng, vi nguy co tén thuong gan
nghiém trong c4n tur vin y té ngay 14p tirc.

Ta dugc

- Thubc c¢6 chira ta duge tinh bot mi. Tinh b6t mi c6 trong thude nay chi chiva ham lwong gluten
rat thip va it ¢6 kha ning cé hai néu bénh nhén c6 bénh Celiac. Néu bj di wng véi lia mi

(trdnh nham véi bénh Celiac), bénh nhin khong nén diung thudc nay.
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- Sén phim thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi lidu, nghia 1 vé co bin 'khong
chira natri'.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai: Cac nghién ctru dich t€ hgc trong thai ky ciia con ngudi da cho thay khong c6
tic dung xau do sir dung paracetamol véi lidu lrong khuyén cdo, nhung bénh nhan nén tuan theo 16i
khuyén ctia béc si vé viéc sir dung paracetamol.

Mot lwong 16n dit lidu vé& phu nit mang thai cho thdy khéng c6 di tat, cling khong gy déc tinh/so
sinh. Paracetamol c6 thé duoc sir dung trong thai ky néu cAn tuy nhién nén sir dung & lidu thép nhat
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhit va v6i tAn sudt thip nhét c6 thé.

Thoi ky cho con bii: Paracetamol duge bai tiét qua sita me nhung khong c6 y nghia 1dm sang. Dit
liéu dugce cong bd khong chéng chi dinh & me cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Paracetamol khéng anh huéng dén kha niing 14i xe va sir dung may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Udng dai ngay liéu cao paracetamol lam ting nhe tic dung chéng déng ctia coumarin va dan chét
indandion.

- Cin phai chd y dén kha ning gdy ha s6t nghiém trong & ngudi bénh ding déng thoi phenothiazin
va liéu phéap ha nhiét.

- Ubng rrou qué nhiéu va dai ngay c6 thé 1am ting nguy co gay doc cho gan.

- Thudc chbng co giat (phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy cam (g enzym & microsom thé
gan, c6 thé 1am tang tinh doc hai gan cha paracetamol do ting chuyén héa thudc thanh nhiing chét
ddc hai véi gan. Ngoai ra diing dong thdi isoniazid véi paracetamol ciling c6 thé din dén ting nguy
co ddc tinh véi gan, nhung chua xéc dinh duge co ché chinh xdc cta twong tac nay. Nguy co
paracetamol gdy ddc tinh gan gia ting ddng k& & ngudi bénh udng lidu paracetamol 16n hon lidu
khuyén ding trong khi dang dung thude chéng co giat hosc isoniazid. Thudng khong cén giam liéu
¢ nguoi bénh ding déng thoi lidu didu tri paracetamol va thudc chéng co giat; tuy vay, ngudi bénh
phai han ché ty diing parcetamol khi dang ding thude chdng co giat hoic isoniazid.

Probenecid c6 thé lam giam dao thai paracetamol va lam ting thoi gian bén thai trong huyét twong
cua paracetamol.

- Tbe @ hép thu ctia paracetamol c6 thé ting lén khi ding chung vdéi metoclopramid hodc
domperidon va giam hép thu khi diing chung cholestyramin.

- Tac dung chéng déng mau cia warfarin va cdc coumarin khac cé thé tang khi st dung
paracetamol thudng xuyén kéo dai lam nguy co ting chay mau; liéu thong thuong khong co tac
dung déng ké.

- Isoniazid va céc thude chong lao 1am ting ddc tinh ciia paracetamol dbi véi gan.
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- Colestyramin: Lam giam toc d9 hép thu cua paracetamol. Do d6, khong nén udng colestyramine

' trong vong mot gir néu can giam dau téi da.

- Imatinib: han ché hodc tréanh st dung paracetamol thudng xuyén dong thoi cling véi Imatinib.

- Cloramphenicol: Tang ndng d6 chloramphenicol trong huyét twong.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Thong tin dudi day liét ké cic phan img bat loi duoce phan loai theo tn suét sau: Rét phé bién (>
1/10); pho bién (1/100 dén < 1/10); khéng ph bién (1/1.000 dén < 1/100); hiém (= 1/10.000 dén <
1/1.000); rat hiém (< 1/10.000), khéng dugc biét (khong thé uéc tinh tir di lidu c6 sin).
Réi loan hé théng mién dich:
Qua mén: Phat ban da.
Chura biét: Soc phan vé, phi mach.
Réi loan h¢ théng mau va bach huyét:
Khong dugc biét: Chiing loan tao méu bao gdm giam tidu cAu va mét bach ciu hat.
Réi loan da va mé duéi da:
Céc truomg hop rét hiém gip vé cac phan tmg da nghiém trong nhu hoai t&r bidu bi nhiém doc
(TEN), héi chimg Stevens-Johnson (SJS), myun mu ngoai ban toan thin cép tinh, phét ban d& duogc
béo céo.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tén thuong gan c6 thé xay ra ¢ nhiing ngudi trudng thanh da dung 10g paracetamol trd 1én. Tir 5g
paracetamol tré 1én c6 thé din dén tén thuong gan néu bénh nhan ¢6 céc yéu t6 nguy co (xem bén
dudi).
Cic yéu tb nguy co
Néu bénh nhan:

* Dang diéu trj lau dai v&i carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, St.
John's Wort hogc céc loai thudc khac giy tdng men gan, hodc
-+ Thudng xuyén udng rugu vuot qua lwgng khuyén nghi, hodc
» C6 kha ning bi thiéu glutathion, vi du nhu réi loan in ubng, xo nang, nhiém HIV, suy dinh
dudng, suy nhugc.
Triéu chitng qud lidu:
+ Céc tridu ching qué lidu paracetamol trong 24 gitr diu 14 xanh xao, budn nén, nén, chén %n va
dau bung. Tén thuong gan c6 thé tré nén 18 rang sau khi ubng 12 dén 48 giv.
+ Chuyén héa glucose va nhi&m toan chuyén hoa bt thudng c6 thé xay ra.
+ Khi bi ngd doc ning, suy gan c6 thé tién trién thanh bénh ndo, xuit huyét, ha dudng huyét, phu
' nfo, xudt huyét tiéu héa va tir vong. Suy than cdp v6i hoai tir éng than cAp tinh, dau thét lung dit
déi, tiu méau va protein niéu ting ngay ca khi khong c¢6 tén thuong gan nghiém trong. Réi loan

nhip tim va viém tuy da dugc bdo cdo.
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Cach xv tri:

+ Didu tri ngay 1a rat can thiét trong viéc gidi doc qua lidu paracetamol. Mic dil cac triéu chimg
xuét hién tré, bénh nhén nén duge chuyén dén bénh vién khén cap dé dugc cham séc y té ngay lap
tire. Céc triéu chimg c6 thé dugc giéi han & budn nén hodic non va cé thé khong phéan dnh mirc do
nghiém trong clia qua lidu hodc nguy co tén thuong ndi tang. Viéc giai doc phai tudn theo céc
huéng din diéu tri.

+ Piéu tri b%mg than hoat tinh 13 cich gidi doc dic hi¢u qué lidu paracetamol trong vong 1
git. Ndng @6 paracetamol trong huyét twong nén duoc do & 4 gio hodic mudn hon sau khi udng
(néng dd som hon khoéng dang tin cay).

+ Diéu tri bing N-acetylcystein ¢4 hiéu qua dén 24 gior sau khi ung paracetamol, tuy nhién, hiéu
qua gidi doc cd higu qua manh hon trong thdi gian 8 gid sau khi ubng paracetamol. Hiéu qua cua
thube giai doc gidm manh sau thei gian nay. Néu duge yéu ciu, bénh nhan nén dugc tiém tinh
mach N-acetylcystein, phil hop véi lich trinh diéu tri. Néu bénh nhan khong non, methionin dudng
ubng 12 lira chon thay thé phit hgp cho viing siu ving xa, didu tri ngoai trii. Theo d&i chit ché

bénh nhan sau 24 gid vi ¢ thé xuét hién céc rdi loan chire ning gan nghiém trong.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duge 1y: Thube giam dau va ha sbt.

Ma ATC: NO2BEO1.

Paracetamol Ia thudc giam dau, ha sit hiéu qua nhung chi ¢6 tic dung chfmg viém yéu. Co
ché hoat dfng ciia né chwa dwoc hiéu diy da. C6 ¥ kién cho r‘ﬁng né c6 thé hoat dong chi
yéu bing cich tre ché tong hop prostaglandin trong hé thin kinh trung wong va & mire do
thip hon théng qua hoat dong ngoai bién bing cdch ngin chin sw tao ra xung luc dau. Tac
dung ngoai bién ciing ¢6 thé 1a do e ché tong hop prostaglandin hoic e ché tong hop hoic
hoat dong ciia cdc chit khac lam nhay cim thu thé dau véi kich thich co hoc hodc héa hoc.
Paracetamol ¢6 thé tao ra tic dung ha sét do tic dgng Ién trung tAm diéu nhiét & ving dudi
ddi dé tao ra sw gidn mach ngoai bién din dén ting lru lrgng miu qua da, d6 md héi va mét
nhi¢t. Tdc dung trung tim cé thé lién quan dén viéc e ché tdng hop prostaglandin & ving
duéi ddi. Thude khong cé tic dung trén h¢ tim mach va hd hédp, va khong gibng nhu

salicylat, n6é khong giy kich ing hodc chay mdu da day.

13. PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hip thu: Paracetamol dwoce hip thu dé dang qua dwdng tiéu héa véi ndng dp dinh trong
huyét twong dat dwgce khodng 30 phiit dén 2 giv sau khi uéng.

Phin bé: Sw gin két véi protein huyét twong khong ddng ké & ndéng dj diéu tri thong thwdng
nhung ting khi ting nong dj.

Chuyén héa: N6 dwge chuyén héa & gan (90-95%) va bai tiét qua nuwée tiu chii yéu duéi

dang lién hgp glucuronide va sulphate. Mgt chét chuyén héa hydroxyl héa nhé (N-acetyl-p-
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benzoquinoneimine) thuong dwge sin xuit véi lwgng rat nhé béi cic oxydase chirc ning hon
h(yp trong gan va thuong dwge gidi djc bing cach lién hop véi glutathione & gan, ¢6 thé tich
tu sau khi diung qua liéu paracetamol va giy ton thwong gan. Thoi gian dat nong d§ dinh
trong huyét twong ciia paracetamol 1a 0,5 dén 2 gi0, thoi gian dat tic dung t6i da 1a 1 dén 3
git' va thoi gian tic dung 1a 3 dén 4 gio.
Thai trir: Dw6i 5% dwge bai tiét duéi dang khong thay d6i. Thoi gian ban thai thay ddi tir
khoing 1 dén 4 gio.
14. QUY CACH PONG GOI:
- Hop 10 vi x 10 vién; hop 50 vi x 10 vién nén bao phim (kém t& hudéng dén sir dung).
- Chai 500 vién nén bao phim (kém t& hudng dén sir dung).
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
* Bio quan: Noi khé mat, nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Dé thudc xa tm tay tré em
e Han diing: 36 thang k& tir ngay san xuét.
e Tiéu chuin chit lwong: Tiéu chudn co sd.
16. TEN DPJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CUU LONG
Dia chi: S6 150, Pudng 14/9, Phuéng 5, Thanh phd Vinh Long, Tinh Vinh Long
Dién thoai: 0270 3822533 Fax: 0270 3822129

Page 6 of 6



