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HANH PHAN: Méi vién chia: 
Paracetamol nie ernnens SOO MQ 

, CHI BINH, CACH DUNG, CHONG CH] BINH VA CAC THONG TIN KHAC 
Xem trong té huéng dan stfdung kém thee, 

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS 

QUY CACH: Hép Ivi nhua x 7 vie 

@ DANG BAO CHE: Vién dan Gat true trang 

U BAO QUAN 
@ Trong bao bi kin, trénh 4m, tranh anh sang, nhiét 

6 dudi 30°C. 

Boc ky hudng dan su dung truéc khi ding © 

O fe 86 xa tém tay tré em PYM CIAM DAU HA SOT . ) 
O « 

p p ‘Ma vach 
S (néu cé) 

= 7 vien 
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lexadol 
SUP. 500m 

Paracetamol 

GIAM BAU HA SOT 
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Iopoxoy 
ONG DUNG, LIEU LUGNG, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC 

mM trong t6 hudng dan surdung ke theo. 

IU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS 

JUY CACH: Hop 2 vi nhya x 5S vién 

JANG BAO CHE: Vién dan dat truc trang 

(Ao QUAN 
fong bao bi kin, tranh dm, trénh anh sang, nhiét 
b dudi 30°C. 
Doc ky hudng dan str dung trudc khi ding 

Dé xa tdm tay tré em 

1@ san xuat: 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CPC] HA NOI 
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lexadol 
SUP 500mg 

cPc1HN Paracetamol 500 mg 

NSX: CT CP DP CPC] Ha N6i 

S6 16, han ding duge dap dudi chan vién dudi dang: 
S616 SX: nn 
Han dung: dd.mm.yy 
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Lexadol sup 500mg 
Paracetamol 500 mg 

Dé xa tim tay tré em 

Doc kf hwong dan st dung truéc khi dia 

Thanh phan: 

Méi vién chira: 

Thénh phan hoat chat: 
Paracctamo lve: cerersmivarmanuasereaes aysiu 500 mg 

Théimh phan ta duoc: Hard fat 

Dang bao ché: Vién dan dat truc trang 

M6 ta: Vién git duoc hinh dang 6 diéu kién thuong, chay long 6 nhiét d6 than nhiét, cé hinh 

dang thich hop dé dat true trang 

Chi dinh: 

Diéu tri triéu ching dau va/hoac sot nhe dén trung binh. 

Dang bao ché thuéc dan phi hop str dung & nhting bénh nhan khéng thé udng paracetamol, vi du 

nhw sau phau thuat hoac bu6n nén va non. 

Liéu ding va cach ding: 

Duong ding: su dung theo duong true trang 

Liéu dang 

Tré em tir 10 dén 12 tudi (30 — 40 kg): 

1 vién dat méi 4 dén 6 gid, tdi da 4 vién dat trong 24 gio 

Newoi lon va_tré em tir 12 tudi tre lén: 

1 -2 vién dat mdi 4 dén 6 gid, téi da 8 vién dan trong 24 gid. 

Liéu dung can can nhac dua trén tudi va c4n nang cua tré. Khong nén dung liéu lap lai thuong 

xuyén hon méi 4 gid. Khong nén sir dung liéu ding vugt qua liéu khuyén cdo. Liéu dig cao 

hon khuyén cdo khéng lam tang tac dung gidm dau cua thuéc. 

Khéng nén sir dung thuéc trong thoi gian dai hon 3 ngay, trir khi c6 chi dinh cia bac si. 

Dung toan bé vién thuéc, khéng bé vién truéc khi ding. 

Ching chi dinh 

Qua man v6i paracetamol hodc voi bat ky thanh phan nao ctia thuéc 

Canh bao va than trong khi ding thuéc 

- Khong nén sir dung déng thoi Lexadol sup 500mg voi cde sin pham khac cé chtra Paracetamol. 

C4n than trong khi str dung paracetamol 6 bénh nhan suy than hodc suy gan 

- Théi quen sir dung thuéc giam dau, dic biét khi str dung két hop nhiéu hon mét loai thuéc giam 

dau, co thé din dén tén thong than khéng hdi phuc voi nguy co suy gan (bénh than do thuéc 

giam dau) 

- Can than trong khi ding déng thdi paracetamol véi flucloxacillin do lam tang nguy co nhiém hk 

toan chuyén héa tang khoang tréng anion (HAGMA), dac biét 6 nhttng bénh nhan suy than 

nang, nhiém tring huyét, suy dinh dwéng va cac tinh trang thiéu hut glutathion khac (vi dy nhu 
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nghién rugu man tinh) va nhting ngudi sir dung liéu paracetamol t6i da hang ngay. Nhimg 

truong hgp nay can theo déi thudng xuyén, xét nghiém néng do 5-oxoprolin trong nuéc tiéu. 

- Bae si can canh bao bénh nhan vé cac dau hiéu cia phan img trén da nghiém trong nhw hdi 

ching Steven-Jonhson (SJS), héi ching hoai tir da nhiém déc (TEN) hay hdi ching Lyell, hdi 

chimg ngoai ban mun mti toan than cap tinh (AGEP) 

Sir dung thudc cho phu nif cé thai va cho con bi 

Ste dung thuéc cho phu nit cé thai 

Mét luong Ién dif liéu vé viée sir dung paracetamol & phu ni mang thai cho thdy khéng cé di tat 

hoc déc tinh nao déi véi thai nhi/tré so sinh. Cac nghién etru dich té hgc vé réi loan phat trién 

than kinh 6 tré phoi nhiém v6i paracetamol trong tir cung cho két qua chua thuyét phuc. Co thé 

str dung paracetamol trong thdi ky mang thai néu can thiét vé mat lam sang, nhung nén str dung 

voi liéu thap nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhat va tan suét ft nhdt c6 thé 

Sir dung thuéc cho phu nit cho con bi 

Paracetamol duoc bai tiét qua stta me nhung khéng c6 y nghia l4m sang. Dé liéu hién tai khong shoe 

két ludn duoc chéng chi dinh str dung paracetamol & phu ni cho con bu. ON 

Anh huéng cia thudéc lén kha nang lai xe, van hanh may moe 36F 

Chua cé bang ching vé anh hung ciia thude lén kha nang Idi xe, van hanh may moc ioc 

Tuong tac, twong ky cia thuéc Ph 

Su hap thu paracetamol tang lén khi st dung déng thoi voi metaclopramid hodc domperidon, Sr 

giam khi str dung déng thdi voi colestyramin 

Tac dung chéng déng mau ctia warfarin va cdc coumarin khdc cé thé tang lén khi str dung ctng 

paracetamol thuong xuyén trong thoi gian dai, lam tang nguy co chay mau. Str dung paracetamol 

khéng thudng xuyén khdéng cé anh hudng dang ké déi voi cac thuéc chéng déng mau nay. 

Cac loai thuéde gay cam tmg enzyme, vi du nhu mot sé thudc chéng déng kinh (phenytoin, 

phenobarbital, carbamazepin) da duoc ching minh trong cdc nghién ctru duge déng hoc lam 

giam AUC huyét tuong ctia paracetamol xudng khoang 60%. Cac chat cam wmng enzyme khac, vi 

du rifampicin citing cé thé lam gidm néng d6 paracetamol trong mau. Ngoai ra, nguy co tén 

thuong gan trong qua trinh diéu tri voi liéu paracetamol khuyén cdo t6i da sé cao hon nhting 

bénh nhan dang due diéu tri bang cac thudc gay cam ung enzyme. 

Can than trong khi sir dung déng thdi paracetamol véi flucloxacillin do lam tang nguy co nhiém 

toan chuyén héa tang khoang tréng anion, dic biét 1a 6 nhiig bénh nh4n co yéu té nguy co (xem 

phan Canh bdo va than trong khi ding thuéc) 

Tac dung khéng mong muén cia thuéc 

Cac tac dung khéng mong muén cia thuéc duge trinh bay theo phan loai co quan hé théng/co 

quan va theo tan sudt duge xdc dinh nhuw sau: rat thong gap © 1/10); thuong gap © 1/100, < 

1/10); it gap (21/1.000 dén <1/100); hiém gap (= 1/10.000, < 1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000); 

tan sudt khong xac dinh (kh6ng thé wéc tinh tir dit liu c6 san). 

Hé théng/ Co quan Tac dung khong mong muén Tan suit 
Ph 2 ’ di r b A h r . 

Toan than an ung di nae gom phat ban Hiém gap 
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Roi loan da va m6 dudi 
da Phat ban phan img, néi mé day Hiém gap 

R6i loan tigu ha Ton thuong gan Hiém gap 

Kich tng niém mac true trang Thuong gap 

Tang creatinine (chu yéu 1a tang 

R6i loan than va tiét niéu creatinin thir phat sau hdi chimg Hiém gap 

gan than) 
Thong bao cho bic si nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi stv dung thuéc 

Qua liéu va cach xi tri 

Tén thong gan cé thé xay ra & ngudi én ding nhiéu hon 10 g paracetamol. Udng tir 5 g 

paracetamol tré 1én c6 thé dan dén tén thuong gan néu bénh nhan cé cac yéu té nguy co. 

Day 1a tinh trang ting qua mire chat chuyén hoa gay ton thuong khong héi phue cho té bao gan 

(ma khi ding paracetamol liéu binh thuong, chat chuyén héa déc nay duge trung hoa hoan toan 

boi glutathione) 

Yéu t6 nguy co 

- Dang diéu tri lau dai céc thuéc carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, 

St John's Wort hoc cac loai thuéc cam img men gan khae 

- Nghién rugu man tinh 

- Cac trudng hop cé nguy co thiéu hut glutathione nhu r6i loan an udng, xo nang, nhiém HIV, 

suy dinh dudng, suy kiét. 

Triéu ching 

Cac trigu ching ngd déc paracetamol bao gom xanh xao, buén nén, nén, chan an va dau bung; 

nhiing triéu chimg nay thudng xay ra trong vong 24 gid dau tién. Trigu chimg cia tén thuong 

gan tro nén r6 rang tir 12 dén 48 gid sau khi udng. C6 thé gap réi loan chuyén héa glucose va 

nhiém toan chuyén hda. Trong truéng hop ngé déc nang, suy gan cé thé tién trién thanh bénh 

nado, xudt huyét, ha duong huyét, phi: nao va tit vong. Cac triéu ching dau quan, tiéu mau va 

protein niéu goi y suy thin cap, hoai tt éng than cép, tinh trang nay c6 thé phat trién trong 

truong hop khéng cé ton thuong gan nang. Rdi loan nhip tim va viém tuy da duoc bao cdo. 

Xu tri: 

Can xir tri lap tire dé kiém soat qua liéu paracetamol. Ngay ca khi cdc triéu chimg ban dau chua 

16 rang, bénh nhdn can duge chuyén dén bénh vién dé duoc cham séc y té ngay lap ture. Cac 

triéu chimg cé thé chi bao gdm budn nén hode nén va cé thé khéng phan anh mtte dé nghiém 

trong cula ngé déc va nguy co tén thuong cdc co quan. 

Qua trinh xir tri phai phi hop voi cac huéng dan diéu tri da cé 

Nén can nhac diéu tri bang than hoat tinh néu thdi gian uéng qua liéu chua qua | gid. 

Néng dé Paracetamol trong mau nén duge do sau 4 gid tir khi uéng thuée hoac muén hon (néng 

d6 do @ thoi diém sém hon khong dang tin cay). 

Co thé giai déc bang N-acetylcystein trong vong 24 gid tir khi udng Paracetamol, tuy nhién, tac 

dung giai déc tét nhat dat duoe & thoi diém 8 gid sau udng. Hiéu qua cuia thude giai doc giam 

manh sau khoang théi gian nay. Trong trong hop can thiét, bénh nhan nén duge chi dinh tiém 
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tinh mach N-acetyleystein voi liéu lugng phu hop. Néu bénh nhan khéng bi anh huong béi nén, 

cé thé ding methionin thay thé khi dang 6 cach xa co soy té. 

V6i nhting bénh nhan cé réi loan chtre nang gan nghiém trong sau 24 gid ké tir khi vdng phai 

dugc héi chan véi céc chuyén gia chéng déc va gan mat. 

Dac tinh dug lure hoe 

Ma ATC: NO2BE01 

Nh6ém tac dung dugc Ip: Thuéc giam dau va ha sét khac; anilid 

Paracetamol 1a dan xuat anilin c6 tac dung giam dau va ha sot tuong tu nhu aspirin nhung khéng 

e6 tac dung chéng viém r6 rang. No khong anh huong dén sw két tap tiéu cau hodc thoi gian 

chay mau. 

Paracetamol thudng duoc dung nap tét 6 nhitng bénh nhaén man cam v6i aspirin. N6 tao ra tac 

dung giam dau bang cach tang nguéng dau, tac dung ha sét théng qua tac dong én trung tam 

diéu nhiét 6 ving dudi déi. 

Dac tinh duo dong hoc 

Hap thu 

Paracetamol hap thu t6t qua dudng uéng va dung truc trang. 

Néng d6 dinh trong huyét tuong dat duoc sau 2 dén 3 gid khi dung qua dudong truc trang. 

Chuyén héa 

Paracetamol duoc chuyén héa cha yéu 6 gan bang con dudng lién hop voi glucuronid va sulfat. 

M6t phan nho paracetamol (khoang 3-10%) chuyén héa bang qua trinh oxy héa, chat chuyén hoa 

trung gian tao ra sé lién hop voi glutathion va duoc dao thai qua nude tiéu duéi dang lién hop 

cystein va acid mercaptopuric. 

Thai triv 

Paracetamol duge dao thai qua than. 2-3% liéu diéu tri duoc dao thai duéi dang khéng déi. 80- 

90% dao thai dudi dang glucuronid va sulfat va mt long nhé hon duéi dang dan xuAt cysteine 

va acid mercapturic. 

Thoi gian ban thai khoang 2 gid 30 phut va kéo dai 6 bénh nhan xo gan. 

Quy cach dong goi: 

Hop 1 vi nhwa x 7 vién; 

H6p 2 vi nhwa x 5 vién. 

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chuan chat lwong: TCCS 

Nha san xuat 

; cPCctHN 
Cong ty cé phan Duroc pham CPCI Ha Noi 

Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, x4 Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi 
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