
MEXCOLD*® 500 
VIEN NEN SUI BOT 

DOC K¥ HUONG DAN SUF DUNG TRUOC KHI DUNG. 
DE XA TAM TAY TRE EM. 

THANH PHAN CONG THU THUOC: 
M6i vién nén sui bot chia: 
Thanh phan durgre chat: Paracetamol ..........ssscssssusesssnseseeessseeees SOO MQ 
Thanh phan ta durge: Acid citric khan, Effer soda, Povidon, Manitol, 

Aspartam, Macrogol, Leucin. 

DANG BAO CHE: 
Vién nén sui bot. ; 
Vién nén tron, hai mat tron, mau trang, canh va thanh vién nguyén ven. 

CHIDINH: 
Paracetamol dugc ding rng rai trong diéu tri cac ching dau va sét tty nhe 
dén vira. 
Dau 
Paracetamol duoc diing giam dau tam thdi trong diéu tri ching dau nhe 
va viva. Thuéc co hiéu qua nhat la lam gidm dau cuong dé thap cé nguén 
gdc khéng phai néi tang. 
Paracetamol khéng co tac dung tri thap khép. Paracetamol la thuéc thay 
thé salicylat (dugc ua thich & ngudi bénh chéng chi dinh hoac khéng 
Bing nap salicylat) d giam dau nhe hoacha sot. 

Sot 
Paracetamol thuong dug ding dé gidm than nhiét & nguoi bénh sét do 
moi nguyén nhan nhung khéng lam gidm than nhiét 6 ngudi binh thong. 
Tuy vay, liéu phap ha sét ndi chung khéng dac hiéu, khéng anh hung den 

tién trinh cla bénh co’ ban, va cé thé che lap tinh trang bénh cla ngudi 
bénh. 

LIEU DUNG -CACH DUNG: 
Liéu ding: 
Dang bao ché nay chithich hop cho ngudi lon va tré em tir 12 tuditré lén. 
Liu ding phy thuéc vao tudi va can nang cia bénh nhan; ligu don tir 10-15 
ma/kg/ngay dén liéu t6i da 60 mg/kg/ngay. 
Tréem: 
_ Tré tir 12 - 15 tudi va can nang 41 - 50 kg: 1 vién/lan, mdi 4 - 6 gid khi can. 
Téida 4 liéu/ 24 gid. Liéu don t6i da la 500 mg (tuong trng 1 vién). 

Ngwoi lon va tré em tir 16 tudi tro“lén, can nang trén 50 kg: 

_ Liu thuong ding: 1 hoac 2 viénilén mai 4 - 6 gid khi can. Téi da 4 liéu/ 24 

gio. Khong ding qua 4 g/ngay (trong duong 8 vién/ngay). Liéu don téida 
la 1g (twong dwong 2 vién). 

Bénhnhan suy than 
Trong truéng hop suy than can gidm ligunhw sau: 

D6 loc cau than Liéu 

10-50 mL/phut | 500 mg mdi 6 gid (1 vién mai 6 gid) 

< 10 mL/ phut 500 mg méi 8 gid (1 vién mai 8 gic”) 

Bénhnhan suy gan: 
@ bénh nhén suy giam chtrc nang gan hodc hdi ching Gilbert, can giam liéu 

hodc kéo dai khoang cach gitra cdc liéu. 
Liu hang ngay khéng qua 60 mg/kg/ngay (dén t6i da 2 g/ngay) trong nhtrng 

trong hgp sau: 
+ Ngudilén can nang <50kg. 
» Suy gan vira va nhe, héi ching Gilbert (benh vang da tan huyét gia dinh). 

+ Matnuéc. 
+ Suy dinh duéng man tinh. 
+ Nghiénrugu mantinh. 

Dung duéng uéng. Cho vién vao céc chtra mét it nvéc, dé vién tan hoan 

toan tree khi uéng. 
Dung paracetamol voi thyc pham va dé uéng khéng anh huéng dén hiéu 

qua ctia thuéc. 
Tn suat ding thuée: 
Khoaing cach liéu cu thé phy thudc vao trigu ching va liéu tai da hang ngay. 

Diing thuéc dung liéu lugng va thai gian quy dinh cé thé tranh céc con dau 

hodc sét tai lai. Tuy thudc vao sy tai phat cactriéu chtrng (sdt va/ hoac dau), 

cho phép ding thuéc lp lai. Tuy nhién, t6t nhat la khoang cach ligu khong 

dui 6 gid va trong moi trvéng hop khéng duge dui 4 giv. O'tré em, 

khoang c4ch liéu nén déu nhau, ké cd ban dém, tat nhat la méi 6 gid, néu 
khéng thi khoang lidu t6i thiéu la mai 4 gid. 
Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hoac sét kéo dai hon 3 ngay, hoac tinh 

trang bénh khong cai thién hay xuat hién thém triéu chteng khac, nén ngung 

diéu tri va tham khao y kién ctia bac si. 
Khi quén uéng mét lieu MEXCOLD 500: 
Hay uéng thudc ngay khi nho ra va tiép tuc uéng thude-nhu lich trinh. Tuy 

nhién, néu gan dén gid udng liéu ké tiép, hay bé qua liéu da quén va uéng 

li@u ké tiép nhw binh thuéng. Luu y khodng cach gitra cac liu khong duge 
duéi4 git. Khong uéng gap doi liéu dé bu cho liéu da quén. 
Métsé leuy dac biét vé xt ly thuéc truéc va sau khi sir dung thuéc: 
Khéng co yéu cau dac biét vé xiv ly thuéc sau khi si dung. 

CHONG CHiDINH: 
Bénh nhan di trng voi Paracetamol hoac bat ctr thanh phan nao cia thuéc 

| ligtké& myc Thanh phan céng thirc thuéc. 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUCC: 
Khéng nén siv dyng thuéc kéo dai hoac thudng xuyén. Bénh nhan khéng 
nén ding thuéc dong thdi vei cac san phdm khac c6 chtra paracetamol. 
Ding nhiéu lidu hang ngay gay anh huréng nghiém trong dén gan; trong 
nhérng trudng hop nay tuy kh6ng xay ra hon mé nhung can duge diéu tri 
hé tro’ ngay lap ttre. Vide ding thuéc kéo dai ma khéng duge giam sat chat 
ché c6 the gay hai cho bénh nhan. Tré em dugc diéu tri voi liéu 60 

mg/kg/ngay, khéng nén ding phdi hgp voi thudc ha sét khac triv trong 
hop ding don lé khéng hiéu qua. 

~ C&n than trong khi ding paracetamol cho bénh nhan suy than via va 

nhe, suy gan vira va nhe (bao gém hdi ching Gilbert), suy gan nang 

(child-pugh > 9), bénh gan cp tinh, diéu tri phdi hop voi cac thuédc 
khac anh hudng dén chirc nang gan, thiéu men glucose-6- 
phosphatdehydrogenase, thiéu mau tan huyét, mat nudc do lam dung 
rugu bia, suy dinh du@ng man tinh. 

- Bénh nhan bi bénh gan do rugu (khéng kém xo’ gan) khi qua liéu 

paracetamol sé nguy hiém hon. Can than trong khi dung paracetamol cho 

bénh nhan nghién rugu man tinh. Liéu dung hang ngay khong vugt qua 

2g. Khéng dugc stv dung rugu bia trong sudét qua trinh diéu tri voi 

paracetamol. 
|— Can than trong khi ding paracetamol cho bénh nhan bi hen suyén dj eng 

voi aspirin vi phan tng co that phé quan nhe véi paracetamol (phan tng 

chéo) da duoc bao cao trén ithon 5% s6 bénhnhan tham gia thy nghiém. 

Trong trong hgp sot cao, trigu ching bénh dai dang hoac cé dau higu 

cia nhiém khuan tht? phat, bénh nhan can dén bac si dé duge tu van 

thém. 

- Trong trong hop dung qua tigu, benh nhan can hai y kién bac st, ké ca khi 

bénh nhan cam thay 6n do nguy co hoac nhirng tén thuong cho gan 

kh6ng nhin thay dug. 

_ Bac si cAn canh bao bénh nhan vé cac dau hiéu cia phan tng trén da 
nghiém trong nh hdi ching Stevens-Johnson (SJS), hdi chtrng hoai tir 

da nhiém déc (Toxic Epidermal Necrolysis - TEN) hay hdi chtrng Lyell, hdi 

chirng ngoai ban mun mt toan than cAp tinh (Acute Generalized 

Exanthematous Pustulosis - AGEP). Cac phan tng nay tuy hiém nhung 

da xay ra voi paracetamol, thuong khéng phy thudc vao tac dung cla cac 

thudéc khac. Khéng cé man cam chéo gitra paracetamol va cac thuéc giam 
dau, ha s6t khac (nhu NSAID). 
Ngui bénh can phainging dung paracetamol va di kham bac si ngay khi 

thay phat ban hoac cac biéu hién khac 6 da hoac cac phan teng man cam 

trong khi diéu tri. Ngudi bénh co tién str cé cdc phan tng nhw vay khong 

nén ding cdc ché pham chira paracetamol. 
_ Béi khi cd nhirng phan tng da gém ban dat san, ngtra va may day; nhirng 

phan teng m&n.cam khdc gom phi thanh quan, phi: mach va nhirng phan 

tng kiéu phan vé co thé it khi xay ra. Giam tiéu cau, gidm bach cau va 

gidm toan thé huyét cdu da xay ra voi vic st? dyng nhieng dn chat p- 

aminophenol, dac biét khi dling kéo dai liéu lon. Giam bach cau trung tinh 

va ban xuat huyét giam tidu cdu da xdy ra khi dling paracetamol. Hiém 
gap mat bach cau hat & ngudi bénh ding paracetamol. 

_ Sau khi uéng, aspartam bi thy phan trong 6ng tiéu héa. Mét trong nhteng 

san pham thiy phan la phenylalanin, cé thé gay hai cho bénh nhn bi 
phenylketon niéu (PKU). 

_ Thuéc cé chtra manitol, cd thé gay nhuan trang nhe. 
_ Thudc c6 chia natri. Digu nay nén duoc cén nhac & bénh nhan dang 

trong ché d6 an kiéng kiém soat Ivgng natri. 

$l DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 
Su dung thuéc cho phy nico thai: 
Dir liéu dich t& hoc trong viéc diéu tr voi paracetamol dung uéng cho thay 

khéng cé anh hung lén phy né& cé thai hodc strc khoe cua thai nhi/ tré so” 

sinh. Dir ligu nghién ctu tién ctu khi dling qua liéu trong sudt qua trinh 

mang thai cho thay khéng tang nguy co’ dj tat 6 tré. Nghién ciru vé sinh san 

trén thudc dling dwéng udng khéng biéu hién dj dang hoac déc hai cho thai 

nhi. 
Paracetamol dug coi la an toan 6 liéu diéu tri théng thuéng, dung trong 

théi gian ngan. 
Sd dung thuéc cho phy nicho con bu: 
Khi dung duéng udng, paracetamol bai tiét qua sira me o Iugng nhd. 

Khéng cé tac dung khéng mong muén nao lién quan dén phy né& cho con bu 

duoc biét dén. Co thé sir dung liéu diéu tri cla paracetamol trong sudt qua 

trinh cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH 

MAY MOC: 
Chua cé bang ching vé anh hung cla thuéc ln kha nang lai xe, van hanh 

may méc. 

TUONG TAG, TUONG KY CUA THUOC: 
Twong tac cla thuéc: 
Twong tac voi cdc thuéc khac: 
~ Cae chat gay hai cho gan cé thé lam tang kha nang tich lty paracetamol 

va qua liéu. Thudc lam giam enzym microsom gan nhu barbiturat, thuédc 

chéng tram cam 3 vong va rugu lam tang nguy co’ gay déc cho gan cla 

paracetamol. 

_ Probenecid lam gidm gan nhu’ gdp déi d6 thanh thai cla paracetamol 

bang cach we ché sy gan két cla n6 voi acid glucuronid. Can xem xét 

gidm liéu paracetamol khi str dyng ding thdi voi probenecid. 

~ Salicylamid c6 thé kéo dai thdi gian ban thai cula paracetamol. TGB0119-1 
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- Metoclopramid va domperidon: lam tang sy hap thu paracetamol. 

~ Cholestyramin: giam hap thu paracetamol. 
- Str dung déng thdi paracetamol (4 g mi ngay, it nh4t 4 ngay) voi thudéc 
chéng déng dueng uéng cé thé dan dén sy bién déi nhe cdc chi sé INR. 
Trong trvong hop nay, can tang cu'éng theo déi chi sé INR trong sudt qua 
trinh duing phéi hyp thuéc va sau khi ngteng thudc. St dung paracetamol 
thwong xuyén dai ngay lam tang tac dung chéng déng mau cilia warfarin 
va cc coumarin khac do lam tang nguy cor chay mau; viéc thinh thoang 
dung thuéc khéng anh huéng dang ké. 

- Isoniazid: lam giam d6 thanh thai cla paracetamol bang cach trc ché 
chuyén héa tai gan cla paracetamol, gay nguy co tang hoat tinh va/ hoac 
d6ctinh clia paracetamol. 

- Lamotrigin: paracetamol lam giam sinh kha dung cia lamotrigin, co thé 
lam giam tac dung cla lamotrigin do tang sy chuyén héa tai gan clia 
lamotrigin. 

Anh hwéng dénxét nghiém: 
Paracetamol cé thé anh hudng dén xét nghiém acid uric bang acid 
phosphoric wolframatop va xét nghiém dung trong mau bang glucose- 
oxydase-peroxydase. 
Twong ky cia thuéc: 
Do khéng c6 cc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thuéc, khéng tron [An 
thudc nay voi cac thuéc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Phan loai theo 

hé théng Tan suat | Tac dung khéng mong muén 
co quan 

Ri loan mau va Réi loan tiéu cau, réi loan té bao 
hé bach huyét géc. . 

Réi loan hé a 2 5; 
mién dich Dj ng (bao gom phti mach). 

Rotlgen tam Tram cam, nham ln, ao giac. than 

Rélioan he Wan Run, dau dau. 

Réi loan & mat Tam nhin bat thuéng. 
Réi loan tim . 
mach Hiém gap Phu. 

Réi loan hé tigu | (1/10-000 < | x ut huyét, dau bung, tiéu chay, 
hoa it pon) budn nén, nén. 

Réi loan gan - Réi loan chirc nang gan, suy 
mat gan, hoai tir gan, vang da. 

Ngva, phat ban, ra mé hdi, ban 
Roi loan da va xuat huyét, phi: mach, ndi may 
m6 dudi da day. 

Hy , Chéng mat (bao gdm choang 
ae loan toan vang), khé chiu, sét, budn ngu, 

u twong tac thudéc. 

Thuong tich, 

ngO déc va cdc Qua liu va ngé déc. 
bién chteng 

Réi loan gan - F mat Nhiém déc gan. 

Réi loan toan Phan tng qua man (can ngung 
than diéu tri). 

Giam tiéu cau. 
Gidm bach cau. 
Giam bach cau trung tinh. 
Thiéu mau tan huyét. 
Mat bach cau hat. 

Réi loan mau va 
hé bach huyét | Rt hiém gap 

(ADR < 
10.000) 

Réi loan chuyén 
héa va dinh 

duong 
Ha duéng huyét. 

Nu@c tigu dyc va cac phan tng 
phy trén than. 

Ri loan than va 
tiét niéu 

Réi loan da va 
mid dine da Phan tng nghiém trong trén da 

Chwa ré tan suat: Phi thanh quan, séc phan vé, thiéu mau, co that phé 
quan”, bién adi & gan va viém gan, bién déi & than (suy than nang, viém 
than ké, tiéu ra mau, dau that ngye), anh hudng trén dung tiéu hda va 
chong mat. 
* Da co truéng hop bj co that phé quan voi paracetamol, nhung cé nhiéu 
kha nang xay ra hon & bénh hen nhay cam véi aspirin hodc cac NSAID 
khac. 
Huwéng d&n cach xtr tri ADR: 
Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngieng diing paracetamol. Vé diéu tri, 
xem thém phan Qué liéu va cach xirtri. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: 
Nguy co'ngé déc khi qua liéu paracetamol, thudng dé xay ra trén ngudi cao 
tuoi, tré em, ngudi bj bénh gan, nghién rvou man tinh, bénh nhan suy dinh 
du@ng man tinh. Dung thuéc qua liéu cé thé gay tt? vong. 
Tén thuong gan cé thé xay ra & ngudi lon ae tte 10. g paracetamol tré lén. 
Ding tir 5 g paracetamol tré lén cé thé dan dén tén thuong gan néu bénh 
nhan cé cac yéu t6 nguy co nh sau: 
Néu bénh nhan: 
a) dang trong qua trinh diéu tri [au ngay voi carbamazepin, 
phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, St John's Wort hodc 
nhing thuéc gay giam enzym gan khac. 
Hoadc 

b) nghién rugu. 
Hoac 

¢) cé kha nang bj thiéu hut glutathion nhu cdc trong hop réi loan an 
uéng, xo nang, nhiém HIV, thiéu an, suy nhugc. 

Nhiém d6c paracetamol cé thé do ding métliéu déc duy nhat, hodc do uéng 
[Ap lai liéu ln paracetamol (vi du: 7,5 - 10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay), hoac 
do uéng thuéc dai ngay. Hoai tir gan phy thudc liéu la tac dung déc cap tinh 
nghiém trong nhat do qua liéu va c6 thé gay t’r vong. 
Buén nén, nén va dau bung thueng xay ra trong vong 2 - 3 gid sau khi uéng 
ligu dOc ca thuéc. Methemoglobin mau, dan dén chteng xanh tim da, niém 
mac va méng tay la mét dau hiéu dc trung nhiém déc cap tinh dan chat p- 
aminophenol; mét Ivgng nhd sulfhemoglobin cing cé thé dug san sinh. 
Tré em cé khuynh hudng tao methemoglobin dé hon nguwdi lén sau khi 
udng paracetamol. 
Khi bj ng6 6c nang, ban dau cé thé cd kich thich hé than kinh trung vong, 
kich déng va mé sang. Tiép theo cé thé la &c ché hé than kinh trung wong: 
sing so; ha than nhiét; mét la; th nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khong 
déu; huyét ap thap va suy tun hoan. Truy mach do giam oxy hye tuong 
d6i va do tac dung tre ché trung tam, tac dung nay chi xay ra voi liéu rat lon. 
Séc cé thé xay ranéu gidn mach nhiéu. Con co giat nghet thé gay ttr vong 
c6 thé xay ra. Thudng hén mé xay ra true khi chét dot ngét hoac sau vai 
ngay hén mé. 
Dau higu lam sang thuong t6n gan tro nén r6 rét trong vong 2 dén 4 nga 
sau khi uéng liéu dc. Aminotransferase huyét tong tng (ddi khi tang rat 
cao) va néng 46 bilirubin trong huyét tong cling cé thé tang; thém niza, khi 
thong tén gan lan réng, thei gian prothrombin sé kéo dai. Cé th 10% 
ngwoi bénh bi ngé déc khang dugrc diéu tri dac hiéu da cd thuong tén gan 
nghiae trong; trong s6 dé 10% - 20% cusi cling chét vi suy gan. Suy than 
cap ciing xay ra 6 mOt sé ngwéi bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung 
tam tiéu thiy triv ving quanh tinh mach ctra. CQ’ nhing trvéng hop khéng ti? 
vong, thong tén gan phyc héi sau nhiéu tuan hoac nhiéu thang. 
Cach xi tri: 

Chan dodn sém rat quan trong trong diéu tri qua lidu paracetamol. Co 
nhGrng phuo'ng phap xac dinh nhanh néng dé thudc trong huyét tuong. Tuy 
vay, khéng dug tri hoan diéu tri trong khi cho két qua xét nghiém néu bénh 
sir gi y la qua liéu nang. Khi nhiém déc nang, diéu quan trong la phai diéu 
trhé tr9 tich cyc. Can rira da day trong moi trang hop, tét nhat trong vong 
4 gid’ sau khi udng. Liéu phap gidi déc chinh la ding nhirng hop chat 
sulfhydryl, c6 lé tac d6ng mét phan do bé sung dv trv glutathion & gan. N- 
acetylcystein cé tac dung khi uéng hoac tiém tinh mach. Phai ding thuéc 
giai déc ngay lap tire, cang som cang tét néu chua dén 36 gid’ ké ter khi uéng 
paracetamol. Diéu tri voi N-acetylcystein c6 higu qua hon khi udng thuéc 
trong thi gian dui 10 gid sau khi uéng paracetamol. Khi cho uéng, hoa 
loang dung dich N-acetylcystein voi nudc hoac dé udng khéng co rvqu dé 
dat dung dich 5% va phai ung trong véng 1 gid sau khi pha. Cho uéng N- 
acetylcystein voi liéu dau tién la 140 mg/kg, sau dé cho tiép 17 liu na, mai 
ligu 70 mg/kg cach nhau 4 gid mét lan. Chdm dirt didu tri néu xét nghiém 
paracetamol trong huyét tong cho thay nguy co déc hai gan thap. Cling cé 
thé ding N-acetyloystein theo dudng tinh mach: lidu ban dau la 150 mg/kg, 
pha trong 200 ml glucose 5%, tiém tinh mach trong 15 phut, sau do truyén 
tinh mach liéu 50 mg/kg trong 500 ml glucose 5% trong 4 git, tiép theo la 
100 mg/kg trong 1 lit dung dich trong vong 16 gid tiép theo. Néu khéng cé 
dung dich glucose 5% thi cé thé ding dung dich natriclorid 0,9%. 
ADR ctia N-acetylcystein gdm ban da (bao gdm ca may day, khéng yéu cau 
phai ngivng thuéc), budn nén, nén, tiéu chay va phan tng kiéu phan vé. 
Néu khéng cé N-acetylcystein, cd thé ding methionin. Néu da dung than 
hoat truéc khi ding methionin thi phai hut than hoat ra khdi da day truéc . 
Ngoai ra c6 thé ding than hoat va/hoac thuée tay mudi do ching cé kha 
nang lam gidm hap thy paracetamol. 

QUY CACH DONG GOI: Hép 4 vix4 vién nén stibot. 
DIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C, tranh Am va anh sang. 
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC: 
Thudc dat theo tiéu chuan Dug dién Anh. 
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Co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM IMEXPHARM 
S6 4, Budng 30/4, Phudng 1, Thanh phé Cao Lanh, 

Tinh Déng Thap, Viét Nam 

Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com 
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