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Nhãn thực tế (100% kích thước)
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460mg/10mi
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FALGANKTD 160

Dung dịch uống Paracetamol 160 mg/10 ml

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sỹ, dược sỹ.

Tên thuốc FALGANKID 160
Thanh phan Mỗi ống 10 ml chứa:
Hoạt chất: Paracetamol 160 mg.

Ta dugc: Sucrose, glycerin, natri citrat, acid citric, sucralose,propylen glycol, huong tao, natri

benzoat, amaranth red, nudctinh khiết.

Dạng bào chế Dung dịchuống.

Đường dùng Đường uống.

Quy cách đóng gói 10 ml/ốóng nhựa, 5 ống nhựa/vi
Hộp 2 vỉ, hộp 4 vỉ, hộp 6 vỉ, hộp 8 vỉ.

Đặc tính gi lực HÓC

  

 

lưu lượng máu ngoạibiên,

Paracetamol, với liều điều trị, ít tác độ 1g

acid - base, không gây kích ứng, x (

paracetamol không tác dụng trên cyclooxygel

cyclooxygenase/prostaglandin «của hệ thân kinh. ø ương. Paracetamol không có tác

tiêu cầu hoặc thời gian chảy máu.` ˆ Sẽ

Dược động học

Hap thu \

Paracetamol được hấp thu nhanh chong\va hau nhu hoan toanqua đường tiêu hóa. Nồng độ

đỉnh onehuyết tương đạt tr ng 30 đến 60 phút sau khi uống với liều điều trị.

  
  

5 mekhông làm thay đổi cân bằng

mấù dạ dày như khi dùng salicylat, vì
se toàn thân chỉ tác động đến

A

ung tren

 

  

   

 

      

    

Shan bố, nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25%

paracetamol ng máu kếthợp với protein huyết tương.

Thải trừ
Nửa đời huyết ơng của paracetamol là 1,25- 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc hoặc ở

ngườibệnh chương ton gan.

Sau liềuđiềutrị, có thể tìm thấy 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ
yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%)
hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những chất chuyển hóa
hydroxyl - hoá và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người
lớn.

Paracetamol bị N - hydroxy! hóa bởi cytochrom P450 để tạo nên N - acetyl -
benzoquinonimin, một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyển hóa này bình
thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy
nhiên, nếu uống liều cao paracetamol, chất chuyển hóa này được tạo thành với lượng đủ để

CPCÍHN
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làm cạn kiệt glutathion của gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của

protein gan tăng lên, có thể dẫn đến hoại tử gan.

Chỉ định

Falgankid 160 được dùng trong các trường hợp:

- _ Hạ sốt cho trẻ em.

- _ Giảm đau nhẹ và vừa ở trẻ em.

Liều lượng và cách dùng

Cách dùng

Bẻ ống nhựa và uống trực tiếp dung dịch trong ống. Có thê pha loãng với nước, hoặc uống

nước sau khi uống thuốc.

Liều lượng

- _ Trẻ em dưới 3 tháng tuổi: Uống 1⁄4 ống/lần; 3 — 4 lan/ng

- Tréem 4-11 thang tuổi: Uống 1/2 dng/lan; 3 — 4 lan/nigay
- _ Trẻem 1 - 5 tuổi: Uống 1 ống/lần; 3 — 4 lan/ngay @

- _ Trẻem 6-— 12 tuổi: Uống 2 ống/lần; 3 — 4 lần/ngày

Chống chỉ định

Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận höặc

với paracetamol; người bệnh thiếu hụt glueose - 6 - phosphat dehydro-genase.

Thận trọng

a sĩ cần cảnh báo bệnhnhânvvề

 

  

 

  : người bệnh quá mẫn

Xa
À

¡_dụngtuốte mong muốn (ADR)

} oe vafete, phan ungdi Xe Tế thỉnh g9 xây rra. Sci’ la ei do hoacmày đay,
oO

œ
— “

v
o
—

một số ít Trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và

giảm toàn thê huyết câu.

Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100
Da: Ban.

Dạdày - ruột: Buồn nôn, nôn.

Huyết học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thê huyết cầu, giảm bạch cầu),
thiếu máu.

Thận: Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

Hiêm gặp, ADR < 1/1000

= SS/:

CPGÍHN
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Khác: Phảnứng quá mẫn.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp phải các tác dụngphụ của thuốc.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Nếu xảy ra những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng, ngừng dùng paracetamol. và

điều trị, xin đọc phần: "Quá liều và xử trí".

Tương tác thuốc

Uống đài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn

chất indandion. Tác dụng này có vẻ ít hoặc không quan trọng về lâm sàng, nên paracetamol

được ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng

coumarin hoặc dẫn chất indandion.

 

Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời

Pheer valigu pháp hạnhiệt.

 

tương tác này. Nguy cơ paracetamol gay độc tính gan gia tăng đágkẻể ở người bệnh uống liều

paracetamol " mm liều , khuyên on” trong khi đangdùng thuốc chống co giật hoặc

bu Hiời bệnh dùng đồng thời liều điều trị paracetamol

uw dung paracetamol khi dang ding  

  

 

và thuốc chẳng co giật; tuy vậy,ï

thuốc chống co giật hoặc isoniazid.

Thời kỳ mang thai và cho con.

Thời kỳ mang thai _ daw

Chua xac dinh được.ti nhan toan c “paracetamol dùng khi thai nghén lién quarf dén tac dung

không mong cổ thể cóđối với phattriển thai. Do đó, chỉ nên dùng paracetamolở người

    
Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại liều lớn

paracetamol (vi dụ, 7,5- 10 g mỗi ngày, trong 1 - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại

tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thê gây tử

vong.

Buồn nôn, nôn, và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc của

thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu

hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p - aminophenol; một lượng nhỏ sulfhemoglobin
cũng có thê được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau
khi uông paracetamol.

CPC1HN
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Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động, và mê

sảng. Tiếp theo có thé là ức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt lả; thở

nhanh, nông; mạch nhanh, yếu, không đều; huyết áp thấp; và suy tuần hoàn. Trụy mạch do

giảm oxy huyết tương đối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều rất

lớn. Sốc có thể xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật ngẹt thở gây tử vong có thể xảy ra.

Thường hôn mê xảy ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mê.

Dấu hiệu lâm sàng thương ton gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4 ngày sau khi uống liều

độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong

huyết tương cũng có thể tăng; thêm nữa, khi thương tổn gan lan rộng, thời gianprothrombin

kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc.hiệu đã có thương ton gan

nghiém trong; trong số đó 10% đến 20% cuối cùng chết vì suy gañ. Suy thận cấp cũng xảy ra

ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung L hùy trừ vùng quanh tĩnh

mạch cửa. Ở những trường hợp không tử vong, thương ton an phuc hoi saunhiều tuần hoặcLO

nhiéu thang. -

Diéu tri

Chân đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều parace dần 1. Có img phuong phap xac

định nhanh nồng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy, không trì hoãn điều trị trong khi

chờ kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi.ý là quá liều nặng. hiếm độc nặng, điều quan

trọng là phải điều trị hỗ trợ tích cực. Cần dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng

4 giờ sau khi uống. : `

Liệu pháp giải độc chính là dùn

sung dự trữ glutathion ở gan,

N-acetylcystein có tác dụng Khi

chưa đến 36 giờ kể từ khi uống p

khi cho thuốc trongthời gian nai n

 

  

 

  

 

  

    

   

    

  

   

  

  

 

    

  

  

fhydryl, có lẽ tác động một phần do bổ

tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu

etami], lều trị với N - acetylcystein có hiệu quả hơn

‘sauauong paracetandy). ies cho uống, hòa loãng 7    

  

 

ng bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Hạn dùng 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha sản xuất

 CPCÍHN 
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