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TO' HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén sui
Paracetamol 500

THANH PHAN

- Paracetamol micronized..

- Thduge W & i
(Mannitol powder, aspartame, citric acid anhydrous, povidone
K30, I-Leucine, strawberry flavour powder (AAP — 4124), PEG
6000, natri bicarbonate, effer soda, natri carbonate anhydrous,
sodium benzoate)

DANG BAO CHE
Vién nén sii

DUQC LUC HQC

- Paracetamol (acetaminophen hay N - acetyl - p - aminophenol) 13
chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia phenacetin, 14 thude gidm dau - ha
sbt hiru hiéu co thé thay thé aspirin; tuy vdy, khic véi aspirin,
paracetamol khéng c6 higu qué diéu trj viém. Vi liéu ngang nhau tinh
theo gam, paracetamol ¢4 tic dung gidm dau va ha st twong ty nhu
aspirin.

- Paracetamol l1am giam than nhiét & ngudi bénh sbt, nhumg hiém khi
lam giam than nhiét & ngudi binh thuong, Thubc tac dong 1én ving
du6i ddi gdy ha nhiét, toa nhiét tang do giin mach va tang luu lugng
méu ngoai bién.

- Paracetamol, véi liéu didu tri, it tac dong dén hé tim mach va ho
hip, khong 1am thay ddi cn bing acid - base, khong gdy kich (mg,
xude hodic chdy mau da day nhu khi ding salicylate, vi paracetamol
khong tac dung trén cyclooxygenase toan thén, chi tac dfng dén
cyclooxygenase/prostaglandin ciia hg thén kinh trung wong,
Paracetamol khéng c6 tac dung trén tiéu cAu hoc thdi gian chay méau.
- Khi ding qua liéu paracetamol mot chét chuyén héa 1a N - acetyl -
benzoquinonimine gdy ddc ning cho gan. Lidu binh thudng,
paracetamol dung nap tét, khéng co nhiéu tac dung phu cia aspirin.
Tuy vdy, qua liéu cdp tinh (trén 10 g) lam thuong t5n gan gdy chét
ngudi, va nhimg vu ngd doc va tw van bing paracetamol da tang Ién
mot cach dang lo ngai trong nhimg ndm gin ddy. Ngodi ra, nhiéu
nguti trong d6 c6 ca thdy thube, dudng nhu khong biét tac dung
chéng viém kém ciia paracetamol.

DUQC PONG HQC

Hdp thu

- Paracetamol dugc hp thu nhanh chong va hdu nhu hoan todn qua
dutmg ti€u hoa. Thic &n c6 the lam vién nén giai phong kéo dai
paracetamol chm dugc hip thu mt phin va thirc an gidu carbon
hydrat 1am giam ty 1¢ hip thu cia paracetamol. Néng dd dinh trong
huyét tuong dat trong vong 30 dén 60 phit sau khi ubng véi lidu diéu

tri.

Phdn bé:

- Paracetamol phan bd nhanh va ddng déu trong phén 16n cic md ciia
co thé. Khoang 25% paracetamol trong méau két hop vei protein huyét
tuong.

Thai trir

- Nira doi huyét trong cuia paracetamol 13 1,25 - 3 git, co thé kéo dai
véi lidu gy doc hoc & ngudi bénh cé thuong ton gan.

- Sau liéu didu tri, co thé tim thdy 90 dén 100% thudc trong nudec tiéu
trong ngay thir nhat, chi yéu sau khi lién hop trong gan véi acid
glucuronic (khoang 60%), acid sulfuric (khoang 35%) hodc cysteine
(khodng 3%); ciing phat hién thdy mdt lugng nho nhimg chét chuyén
hoa hydroxyl - hoa va khir acetyl. Tré nho it khd néng glucuro lién
hop vdi thude hon so véi ngudi lon.

- Paracetamol bi N - hydroxyl hoa bai cytochrom Pysy dé tao nén N -
acetyl - benzoguinonimine, mdt cht trung gian c6 tinh phan img cao.
Chiit chuyén hoa nay binh thuomg phan (mg v6i cic nhém sulfhydryl
trong glutathione va nhu vy bj khir hoat tinh. Tuy nhién, néu ubng
lidu cao paracetamol, chét chuyén hoa nay dugc tao thanh voi lugng
dii dé 1am can kiét glutathione cua gan; trong tinh trang do, phén (mg
ctia n6 v6i nhom sulfhydryl cia protein gan ting Ién, co thé din dén
hoai tir gan.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG _
thng co dir ligu mdi, ngoai cac thong tin trong Tém tét déc tinh sén
pham.

CHI PINH PIEU TRI

Paracetamol dugc ding rong rai trong diéu tri cac chimg dau va sot tir
nhe dén vira :

- Dau .

Paracetamol lam giam dau tam thoi trong dicu trj chimg dau nhe va
vira. Thudc co hidu qua nhét 14 Jam giam dau cutng do thép co nguon
gbe khéng phai ndi tang.

Paracetamol khng co tac dung tri thip khop. Paracetamal 1 thude
thay thé salicylate (dugc wa thich & ngudi bénh chong chi dinh hodc
khéng dung nap salicylate) dé giam dau nhe hodc ha sot

- Sot

Paracetamol thuang duoc ding dé gidm than nhiét & nguoi bénh sét,
khi st c6 thé co hai hoac khi ha sét, nguti bénh dé chiu hon. Tuy vag,
liéu phap ha s6t n6i chung khong déc higu, khong anh hudng dén tién
trinh ciia bénh co ban va co thé che 14p tinh trang bénh cia ngudi bgnh

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cdch ding: )
Thuong dung duting udng. .
Hoa tan 1 vién trong khoang 150ml nudc udng.
Ubng ngay khi thudc da tan hoan toan,
Liéu luong: )
Thudc nay chi danh cho nguti Ién va tré em trén 11 twdi.
Dé giam dau va ha sét, li¢u thuomg ding udng I3 325mg — 650mg, cir
4 - 6 gity mot lan khi c&n.l.hiél, nhung khong qua 4g mot ngdy.
Ho#c theo chi din cua thdy thude. : ‘
Luu y - Khong nén kéo dai viéc ty sir dung thuoc cho tré; can hoi ¥
kién bac sikhi
- St cao (39,5"C) va kéo dai hon 3 ngay hoac tai phat.
- Pau nhiéu va kéo dai hon 10 ngay.

CHONG CHIi PINH

gan.
- Ngudi bénh qua man cam véi paracetamol i
- Ngudri bénh thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase s
- Ngudi an kiéng muodi q

\

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

- Paracetamol tuong ddi khong doc vai lidu diéu tri. D6i khi con
phén img da gdm ban dét sin ngita va may day; nhimg phan img mag,”~
cam khéc gbm phu thanh quan, phit mach, va nhimg phan (mg kiéu ™
phan vé ¢ thé it khi xay ra. Giam tiéu cu, giam bach cdu, va giam
toan thé huyét cdu da xay ra véi viéc st dung nhimg dén chat'p —
aminophenol, dat biét khi dung kéo dai cac liéu l¢én. Giam bach cdu
trung tinh va ban xudt huyé giam tiéu cau da xay ra khi ding
paracetamol. Hiém gap mét bach cdu hat & ngudi bénh dung
paracetamol.

- Ngudi bj phenylcetone-niéu (nghia la thiéu hut gen xéac dinh tinh e

trang cua phenylalanine hydroxylase) va ngudi phai han ché_ lugng
phenylalanine dwa vao co thé phai dugc canh béo la ché pham nay
chira aspartame, sé chuyén hoa trong da day - rudt thanh
phenylalanine sau khi uéng,

- Phai ding paracetamol than trong ¢ nhimg ngudi bénh cé thiéu mau
tir trude, vi chimg xanh tim cé thé khong biéu 16 rd, mac di c6 nhimg
néng do cao nguy hiém cia methemoglobine trong mau.

- Ubng nhiéu rugu co thé gay tang doc tinh voi gan cua paraceta-
mol; nén tranh hojc han ché ubng rugu.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG
TAC KHAC

- Ubng dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac dung chdng
déng coumarin va din chat indandion. Tac dung nay co vé it hodc
khong quan trong vé ldm sang, nén paracetamol dugc wa ding hon
salicylate khi cin giam dau nhe hoic ha sét cho ngudi bénh dang ding
coumarin hoc dn chét indandion.

- Cén ghii chi1 y dén kha nang gdy ha sét nghiém trong & nguti bénh
dimg dong thin phenot{n‘azine va liéu phap ha nhiét.

- Ubng rwou qua nhiéu va dai ngay c6 thé 1am tang nguy co para-
cetamol gdy doc cho gan.

- Thubc chdng co gidt (gom phenytoin, barbiiurate, carbamazepine)
gdy cam (mg enzym & microsom thé gan, co thé lam tang tinh doc hai
cita paracetamol do tang chuyén hoa thudc thanh nhimg chét déc hai
vai gan.




- Ngodi ra, ding ddng thoi isoniazide voi paracetamol cling c6 thé
din dén tang nguy co djc tinh voi gan, nhung chwa xac dinh dugce co
ché chinh xac tuong tac nay. Nguy co paracetamol géy dc tinh gan
gia ting dang ké & ngudi bénh udng lidu paracetamol 16n hon liéu
khuyén ding trong khi dang ding thube chéng co gidt hoc isoniazide.
Thuong khong cn giam liéu & ngudi bénh ding dong thoi liéu diéu tri
paracetamol va thudc chéng co gidt; tuy viy, ngudi bénh phéi han ché
tu ding paracetamol khi dang diing thute chéng co giat hay isoniazid.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai

Chua xéc dinh duge tinh an todn ctia paracetamol ding khi thai
nghén lién quan dén tic dung cia khdng mong nudn c6 thé co doi voi
phat trién thai. Do do, chi nén ding paracetamol & nguti mang thai
khi théit cén.
Théi ky cho con bi

Nghién ciru & ngudi me ding paracetamol sau khi dé cho con by,
khong thy ¢6 tac dung khdng mong mubn & tré nhé bl me.

TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC
Khéng c6 tac dong.

Théng bdo cho Bdc sI nhitng tdc dung khong mong muén
giip phdi khi sir dung thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Ban da va nhimg phén {mg dj tmg khéc thinh thoang xay ra. Thutng
12 ban dé hodic may day, nhung di khi nang hon va c6 thé kém theo
sét do thubc va thuong tdn niém mac. Ngudi bgnh mén cam voi
salicylate hiém min cam véi paracetamol va nhimg thubc c6 lin
quan. Trong mdt s it trrdng hop riéng 1¢, paracetamol da gdy giam
bach cdu trung tinh, gidm tiéu cdu va giam toan thé huyét cdu.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100:
- Da: Ban.
- Da ddy — rut: Budn non, non.
- Huyét hoc: Loan tao méu (gidm bach cu trung tinh, gidm ton thé
huyét cdu, giam bach céu), thiéu méu.
- Than: Bénh thén, déc tinh thin khi lam dung dai ngay.
Hiém gap, ADR < 1/1000
- Khéc: Phan (mg qua mén.

HUONG DAN CACH XU LY ADR
Néu xdy ra nhimg tac dung khong mong muén nghiém trong, ngimg
diing paracetamol,. V& diéu tri, xin doc phén : “Qud liéu va xir tri”.

QUA LIEU

Biéu hién:
- Nhi&m ddc paracetamol c6 thé ding mét liéu doc duy nhét, hogc do
udng 14p lai lidu 16n paracetamol (vi dy 7,5 — 10 g mdi ngay, trong 1 —
2 ngay), hoic do udng thude dai ngdy. Hoai tir gan phy thudc liéu la
téc dung doc cAp tinh nghiém trong nhét do qua liéu va c6 thé gy ur
vong.
- Budn ndn, non, va dau bung thubmng xdy ra trong vong 2 -3 gitr sau
khi udng liéu doc cua thudc. Methemoglobin — méu, ddn dén chimg
xanh tim da, niém mac va mong tay 12 mjt ddu higu dc tnumg nhiém
doc cp tinh din chét p — aminophenol; mét lugng nhé sulfhemo-
globin ciing c6 thé dugc san sinh. Tré em c6 khuynh hudng tao me-
themoglobin d& hon ngudi 16n sau khi udng paracetamol.
- Khi bi ngd ddc néing, ban dau c6 thé kich thich h¢ thn kinh trung
wong, kich dong va mé sang. Tiép theo c6 thé 14 e ché hé thin kinh
trung wong; simg sd, ha thén nhiét; mét 13; thd nhanh, ndng; mach
nhanh, y&u, khong déu; huyét 4p thdp; va suy tudn hoan. Truy mach

do giam oxy huyét trong ddi va do tac dung irc ché trung tam, tac
dung nay chi xay ra véi liéu rat 16n. Sdc co thé xay ra néu gian mach
nhiéu. Con co giat nghet tho gay tir vong c6 thé xay ra. Thuong hon
mé xay ra trréc khi chét dot ngot hodc sau vai ngdy hon mé. ’

- Déu hiéu 14m sang thuong ton gan trd nén rd rét trong vong 2 dén 4
ngay sau khi udng liéu doc. Aminotransferase huyét tuong tang (doi
khi tang rit cao) va ndng dd bilirubin trong huyét twong cing co the
tang; thém nira, khi thuong ton gan lan rong, théi gian prothrombin
kéo dai. Co thé 10 % ngudi bénh bj ngd ddc khong duoc didu tri dac
higu da co thuong tdn gan nghiém trong; trong s6 do 10 % deén 20 %
cudi cting chét vi suy gan. Suy than cép ciing xdy ra & mot s6 ngudi
bénh. Sinh thiét gan phét hign hoai ur trung tam tiéu thay trir ving
quanh tinh mach cira. O nhimg trutmg hop khong tr vong, thuong ton
gan phuc hoi sau nhiéu tuén hoc nhigu thang.

Diéu tri:

- Chin doan sém rat quan trong trong didu tri qué liéu paracetamol.
C6 nhimg phuong phap xac dinh nhanh néng d3 thubc trong huyét
tuong. Tuy véy, khong dugc tri hodin diéu tri trong khi chir két qua xét
nghiém néu bénh sir goi ¥ 14 qué liéu nang. Khi nhiém doc nang, diéu
quan trong la phai didu tri hd trg tich cye. Cén nira da day trong moi
trutmg hop, tot nht trong vong 4 gits sau khi udng.

- Liéu phap giai dgc chinh |4 ding nhimg hop chét sulfhydryl, co 12
thc dong mot phdn do bé sung dy trir glutathion & gan. N-acetyl
cysteine c6 tac dung khi uéng hoic tiém tinh mach. Phai cho thude
ngay l4p tirc néu chua dén 36 givr ké tir khi ubng paracetamol. Diéu tri
véi N-acetylcysteine o hi¢u qua hon khi cho thude trong thoi gian
du6i 10 gidr sau khi ubng paracetamol. Khi cho uéng, hoa loang dung
dich N-acetylcysteine v6i nudc hodc db ubng khong co rugu dé dat
dung dich 5% va phai uéng trong vong 1 gi sau khi pha. Cho ubng
N-acetylcysteine véi liéu dau tién 1a 140 mg/kg, sau d6 cho tiép 17
Jiéu nira, voi mdi lidu 70 mg/kg cach nhau 4 gio mot l4n. Chém dirt
didu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét tuong cho thiy ngu
co dc hai gan thp. . 3
- Téc dyng khéng mong n'[uén ctia N-acetylcysteine gom ban da (g0 90\
cd may day, khong ;éu céu phai ngimg thudc), budn non, non, tiéu Q
chay, va phan img kigu phan vé. TY

- Néu khong co N-acetylcysteine, co thé ding methionine. Ngoi Ty
¢6 thé diing than hoat vi/hogc thude tay mudi, ching co kha nang |m3~
giam hép thu paracetamol. tAM

!

DONG GOI : Hop 4 vi x¢; vi 4 vién hodc Hop | tube; tube 10 vién
BAO QUAN : Noi khd, nhiét do dudi 30°C. Tranh anh sang

TIEU CHUAN AP DUNG : Tiéu chuin co s0.

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuat.

TRACH INHIEM TIRON YEN

Dé xa tém tay ciia (ré em.
Boc ky hudng dén sir dung trudc khi diing.
Néu cin thém thong tin, xin hdi y kién Bic si.
Sén xuft tai:
CTY CO PHAN DUCUC PHAM SA VI (Sawipharm J.5.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thugn, Q.7, TP.HCM
Pign thoai : (84.8) 37700142-143-144
Fax - (84.8) 37700145




