
HUONG DAN SU DUNG THUOC 

PARALMAX 650 

DUGC PHAM 
BOSTON 

Oo VIET NAMA 

appre 

Doc kf hwéng dan sw dung truwéc khi ding 

THANH PHAN 

MGi vién nén bao phim PARALMAX 650 c6 chita: 

Thanh phan hoat chat: 

Paracetamol oo... ccccecccceccsccescesceeessceecsceseeceseeseseeasesccsecaeeseeecseneeaeeeceeseceeeseneeeeeseee 650 mg 

Thanh phan té duoc: Pregelatinized starch, natri croscarmellose, povidon K30, silicon dioxyd, 

magnesi stearat, hypromellose 606, polyethylen glycol 6000 bét min. 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

M6 ta san pham: Vién nén hinh caplet, bao phim mau trang, hai mat khum, m6t mat cd gach 

ngang, mdét mat co chit “PARALMAX”, canh va thanh vién lanh lan. 

CHI BINH 

PARALMAX 650 duoc ding dé: 

—  Piéu tri cdc triéu chimg dau tir nhe dén vita, bao gém: Dau dau, dau nia dau, dau hong, 

dau rang, dau bung kinh, lam giam cac triéu chimg dau nhtre do cam cum. 

— Ha sdt. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liéu ding 

Nguoi lon va tré em tir 12 tudi tré lén: 1 - 1,5 vién/ngay, 3 — 4 lan/ngay. 

Khoang cach gitta hai lan uéng thuéc phai cach nhau it nhat 4 gid, khéng duge vuot qua 6 

vién/ngay. 

Tré em dudi 12 tudi: 

PARALMAX 650 khong duoc khuyén cao cho tré em dudi 12 tudi. 

Cach ding 

Ding dudng uéng. 

CHONG CHi BINH 

Bénh nhan qua man voi paracetamol hodc bat ctr thanh phan nao cua thudéc. 

Bénh nhan bi suy gan nang. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Bac si can cénh bdo bénh nhan vé cdc phan tng phu nghiém trong trén da, mac du ti lé mac 

phai ld khong cao nhung nghiém trong, tham chi de doa tinh mang bao gém héi ching Stevens 

- Johnson (SJS), hdi chimg hoai tir da nhiém déc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay héi 

chimng Lyell, héi ching ngoai ban mun mu toan than cap tinh: acute generalized exanthematous 

pustulosis (AGEP) voi cac trigu chimg duoc mé ta nhu sau:
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—  H6i ching Stevens- Johnson (SJS): 1a di tg thuéc thé bong nuéc, bong nude khu tri 6 
quanh cac héc tu nhién: mat, mii, miéng, tai, b6 phan sinh duc va hau mén. Ngoai ra cé thé 

kém sét cao, viém phéi, réi loan chtre ning gan than. Chan doan héi chimg Stevens-Johnson 

(SJS) khi cé it nhat 2 héc tu nhién bi tén thuong. 

— Hi chimg hoai tir da nhiém doc (TEN): 1a thé di img thudéc nang nhat, g6m: 

+ Cac tén thuong da dang 6 da: ban dang soi, ban dang tinh héng nhiét, héng ban hoac 

cac bong nude bung nhing, cac ton thuong nhanh chong lan toa khap nguoi; 

+ Ton thuong niém mac mat: viém giac mac, viém ket mac mu, loét gidc mac. 

+ Tén thuong niém mac dung tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong 

thuc quan, da day, rudt; 

+ Ton thuong niém mac duong sinh duc, tiét niéu. 

+  Ngodai ra con cé cdc trigu chitng toan thin tram trong nh sét, xuat huyét dudng tiéu 

hdéa, viém phéi, viém cau than, viém gan...ty 1é tt vong cao 15 — 30%. 

— Hi chtmg ngoai ban mun mii toan than cAp tinh (AGEP): mun mu vé tring nhé phat 

sinh trén nén hong ban lan rong. Tén thuong thuéng xuat hién 6 cdc nép gap nhu nach, ben va 
mat, sau d6 cé thé lan rong toan than. Triéu ching toan than thuong cé 1a sét, xét nghiém mau 

bach cau mii trung tinh tang cao. 

Khi phat hién nhiing dau hiéu phat ban trén da dau tién hoac bat ky dau hiéu phan tg qua man 
nao khac, bénh nhan can phai ngimg sir dung thuéc. Ngudi da bi cdc phan mg trén da nghiém 

trong do paracetamol gay ra khong dugc dung thuéc tré lai va khi dén kham chira bénh can phai 

thong bao cho nhan vién y té biét vé van dé nay. 

Paracetamol tuong déi khéng déc voi liéu diéu tri, va khi ding duéi su huong dan cua bac si. 

Tuy nhién, ding qua liéu paracetamol 1a nguyén nhan chinh gay suy gan cap. Dung nhiéu ché 

pham chita paracetamol (acetaminophen) déng thai cé thé din dén hau qua cé hai (nhu qua liéu 

paracetamol). 

D6i khi co nhitng phan tng da gom ban dat san ngtra va may day; nhiing phan tng man cam 

khac gom phu thanh quan, phu mach, va nhitng phan ung kiéu phan vé co thé it khi xay ra. 
Giam tiéu cau, giam bach cau, va giam toan thé huyét cau da xay ra voi vigc str dung nhting 

dan chat p-aminophenol, dic biét khi ding kéo dai cdc liéu én. Giam bach cau trung tinh va 

ban xuat huyét giam tiéu cau da xay ra khi ding paracetamol. Hiém gap mat bach cau hat 6 

nguoi bénh ding paracetamol. 

Phai than trong khi ding paracetamol cho nguoi bi suy gan, suy than, ngudi nghién ruou, suy 

dinh du6ng man tinh hoac bi mat nuéc. Tranh ding liéu cao, ding kéo dai va dung theo duong 

tinh mach cho nguoi bi suy gan. 

Phai ding paracetamol than trong 6 nguoi bénh co thiéu mau tir truéc, vi chtmg xanh tim cé 

thé khong biéu 16 rd, mac di néng dé cao 6 mire nguy hiém ctia methemoglobin trong mau. 

Uéng nhiéu rou c6é thé gay tang déc tinh voi gan cla paracetamol, nén tranh hoac han ché 

udng ruou. 

Khéng duoc ding paracetamol dé ty diéu tri giam dau qua 10 ngay 6 ngudi lén hodc qua 5 ngay 

6 tré em, trir khi do bac si huéng dan, vi dau nhiéu va kéo dai nhu vay co thé 1a dau hiéu cia 
mot tinh trang bénh ly can duoc chan dodn va diéu tri c6 su gidm sat cia bac si. 

Khong ding paracetamol cho nguoi én va tré em dé tu diéu tri sét cao (trén 39,5°C), sdt kéo 

dai trén 3 ngay, hodc sét tai phat, trir khi do bae si hung dan, vi sét nhw vay cé thé 1a dau hiéu 
cua mét bénh nang can dugc bac si chan dodn nhanh chong.
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Tranh ding déng thoi véi cdc ché pham khac cé chia paracetamol. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu nif c6 thai 

Cac nghién ctru dich té hoc & phu nit mang thai khéng cho thay bat ky tac dung khéng mong 
muon nao lién quan dén paracetamol 6 li¢u dugc khuyén cdo, nhung bénh nhan van nén tham 

khao y kién cua bac si truéc khi str dung. 

Phu ni cho con bu 

Paracetamol duoc bai tiét qua stra me nhung vi mét luong rat nho. Do d6, PARALMAX 650 

co thé ding cho phy nit cho con bu tuy nhién khéng duge vuot qua li¢u khuyén cao. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Paracetamol khéng gay anh hudng hodc anh huéng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van 

hanh may moc. Tuy vay, bénh nhan van nén than trong néu co st dung thudc trudc khi lai xe 
hoac van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac ciia thuéc 

Cholestyramin: Téc dé hap thu cia paracetamol bi giam boi cholestyramin. Do do, khong nén 

sir dung cholestyramin trong vong 1 gid néu can giam dau tdi da. 

Metoclopramid va domperidon: Metoclopramid va domperidon lam tang toc dé hap thu cua 
paracetamol, tuy nhién, khéng can tranh viéc st dung déng thoi. 

Cloramphenicol: Tang néng 46 huyét tuong cia cloramphenicol. 

Thuéc chéng déng mau: Using dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac dung chéng 
d6ng cua coumarin va dan chat indandion. Dé liéu nghién ctu con mau thuan nhau va con nghi 

ngo vé twong tac nay, nén paracetamol duge ua ding hon salicylat khi can giam dau nhe hoac 

ha sot cho ngudi bénh dang ding coumarin hodec dan chat indandion. 

Phenothiazin: Can phai chi ¥ dén kha nang gay ha than nhiét nghiém trong & bénh nhan ding 

dong thoi phenothiazin va liéu phap ha nhiét (nhu paracetamol). 

Rwou: Uéng rugu qua nhiéu va dai ngay co thé lam tang nguy co gay déc cho gan cua 

paracetamol. 

Thuéc chong co gidt (phenytoin, barbiturat, carbamazepin): gay cam tng enzym G6 microsom 

gan, co thé lam tang tinh déc hai gan ctia paracetamol do tang chuyén hoa ctia thuéc thanh cac 
chat déc hai voi gan. Ngoai ra, ding déng thoi isoniazid vi paracetamol citing cé thé dan toi 

tang nguy co d6c tinh véi gan nhung chua xdc dinh duoc co ché chinh xdc cia tuong tac nay. 

Nguy co paracetamol gay doc tinh gan gia tang dang ké & nguéi bénh udéng liéu paracetamol 

Ion hon Jiéu khuyén dung trong khi dang dung thuéc chéng co giat hodc isoniazid. Thuong 

khéng can gidm liéu 6 ngudi bénh dung déng thoi liéu diéu tri paracetamol va thuéc chéng co 

giat; tuy vay, nguoi bénh phai han ché tu ding paracetamol khi dang ding thuéc chéng co giat 

hodac isoniazid. 

Probenecid: Probenecid cé thé lam gidam dao thai va tang thoi gian ban thai ciia paracetamol. 

Isoniazid va cdc thuéc khang lao: Isoniazid va cac thudc chéng lao lam tang déc tinh cia 

paracetamol d6i véi gan. 

Tuong ky cia thuée 

Do khong cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc, khong tron lan thuéc nay véi cdc thuéc 

khac.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON 

Phan img da nghiém trong nhu hdi chimg Stevens-Johnson, hdi chtmg Lyell, hoai tir biéu bi 

nhiém d6c, mun mu ban d6 toan than cap tuy hiem xay ra, nhung cé kha nang gay tt vong. Neu 

thay xuat hién ban hodic cac biéu hién khac vé da, phai ngung ding thudc va tham kham thay 

thuéc. 

Ban da va nhitng phan img di tmg khac thinh thoang xay ra. Thuong la ban do hode may day, 
nhung di khi nang hon va cé thé kém theo sét do thuéc va tén thuong niém mac. Néu thay sét, 

bong nude quanh cdc héc tu nhién, nén nghi dén hdi chtmng Stevens-Johnson, phai ngtng thuéc 

ngay. Qua liéu paracetamol co thé dan dén tén thuong gan nang va déi khi hoai tu 6ng than 

cap. Ngudi bénh man cam voi salicylat hiém khi man cam véi paracetamol va nhiing thudc cé 

lién quan. Trong mot sé it trudng hop riéng le, paracetamol da gay giam bach cau trung tinh, 

giam tiéu cau va gidm toan thé huyét cau. 

Tan suat duroc phan loai nhu sau: Rat thuong gap (= 1/10), thuong gap © 1/100 dén < 1/10), it 

gap (= 1/1.000 den < 1/100), hiém gap © 1/10.000 den < 1/1.000) rat hiém gap (<1/10.000), 
chua r6 (khong thé ude tinh tir dit liéu cd san). 

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén 

Réi loan mau va hé bach It gap Loan tao mau (giam bach cau trung tinh, 

huyet giam toan thé huyét cau, giam bach cau) 

Réi loan hé mién dich Hiém gap Phan tng qua man 

Réi loan than va tiét niéu | [t gap Bénh than, déc tinh than khi ding dai ngay 

Roi loan tiéu héa it gap Buén nén, nén 

Réi loan trén da va mé it gap Phat ban 

duéi da - 
Hiém gap Héi chimg Stevens — Johnson (SJS), hdi 

chimg hoai tt da nhiém nhiem déc (TEN), 

hédi ching Lyell, hdi chitng ngoai ban mun 

mu toan than cap tinh (AGEP) 

Huong dan ciéch xt tri ADR: 

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngung str dung paracetamol. Vé diéu tri, xem phan “Oud 

liéu va xu tri”. 

QUA LIEU VA XU TRI 

Qua liéu 

Nhiém déc paracetamol c6 thé do dung mot liéu déc duy nhat hoac do udng lai lap lai liéu lon 

paracetamol (vi du 7,5 — 10 g mi ngay, trong 1 -2 ngay) hoae do udng thuéc dai ngay. Hoai ttr 
gan phu thuéc liéu 1a tac dung déc cap tinh nghiém trong nhat do qua liéu va co thé gay tir vong. 

Buén nén, non va dau bung thuong xay ra trong vong 2 -3 gid sau khi udng liéu déc cha thuéc. 

Methemoglobin mau, dan dén chtmg xanh tim da, niém mac va mong tay la mét dau hiéu dic 
trung nhiém déc cp tinh din chat p-aminophenol; m6t luong nho sulfhemoglobin ciing c6 thé 
duoc san sinh. Tré em cé khuynh hudng tao methemoglobin dé hon nguwoi lén sau khi uéng 

paracetamol.
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Khi ng6 déc nang, ban dau c6 thé cé kich thich hé than kinh trung wong, kich déng va mé sang. 

Tiép theo cé thé 1a tc ché hé than kinh trung uong: simg so, ha than nhiét, mét 1a, tho 

nhanh/néng, mach nhanh, yéu, khong déu, huyét 4 ap thap va suy tudn hoan. Truy mach do giam 

oxy huyét tuong déi va do tac dung tre ché trung tam, tac dung nay chi xay ra vi liéu rat 1én. 

Séc cé thé xay ra néu gian mach nhiéu. Con co giat nghet thé gay tir vong co thé xay ra. Thuong 
hon mé xay ra trudc khi chét dét ngdt hodc sau vai ngay hén mé. 

Dau hiéu lam sang thuong ton gan tro nén ré rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi uéng liéu déc. 
Aminotransferase huyét tuong tang (d6i khi tang rat cao) va néng dé bilirubin trong huyét tuong 

cling c6 thé tang; thém nita, khi thong t6n gan lan réng, thoi gian prothrombin sé kéo dai. Co 
thé 10% ngudi bénh bi ngd doc khong duge diéu tri dic higu da cé thuong ton gan nghiém 

trong; trong sé dé 10% dén 20% chét vi suy gan. Suy than cap cting xay ra 6 mot sé ngudi bénh. 

Sinh thiét gan phat hién hoai ttr trung tam tiéu thy trir ving quanh tinh mach cwa. GO nhiing 
trong hop khéng tir vong, thuong tén gan phuc hdi sau nhiéu tuan hodc nhiéu thang. 

Cach xv tri 

Chan doan som rat quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol. Cé nhting phuong phap xac 

dinh nhanh néng dé thuédc trong huyét tuong. Tuy vay, khéng dugc tri hodn diéu tri trong khi 

cho két qua xét nghiém neu bénh str goi y 1a qua liéu nang. Khi nhiém dc nang, diéu quan 
trong 1a phai diéu tri hé tro tich eye. Can riva da day trong moi truong hgp, tot nhat trong vong 

4 gid sau khi udng. Liéu phap giai déc chinh 1a ding nhitng hop chat sulfhydryl, c6 1é tac déng 

m6t phan do bé sung dy trir glutathion 6 gan. N-acetylcystein cé tac dung khi udng hoactie 
tinh mach. Phai dung thudc giai déc ngay lap tire, cang sém cang tat néu chua dén 36 git 

khi uéng paracetamol. Diéu tri voi N-acetylcystein cé hiéu qua hon khi cho thudc trong the 
gian didi 10 gid sau khi uéng paracetamol. Khi cho uéng, hoa lodng dung dich N-acetylcyste 

vi nudéc hoac dé uéng khong cé rugu dé dat dung dich 5% va phai uéng trong vong 1 gid s 

khi pha. Cho udng N-aceylcystein voi liéu dau tién 1a 140 mg/kg, sau dé cho tiép 17 liéu 
méi liéu 70 mg/kg cach nhau 4 gid mét lan. Cham dit diéu tri néu xét nghiém paracet 

trong huyét tuong cho thay nguy co déc hai gan thap. Ciing cé thé ding N-acteylcystein theo 

duéng tinh mach, liéu ban dau 1a 150 mg/kg, pha trong 200 ml glucose 5%, tiém tinh mach 

trong 15 phut; sau dé truyén tinh mach liéu 50 mg/kg trong 500 ml glucose 5% trong 4 gid; tiép 
theo 14 100 mg/kg trong 1lit dung dich trong 16 gid tiép theo. Néu khéng cé dung dich glucose 

5% thi cé thé ding dung dich natri clorid 0,9%. 

ADR cua N-acetylcystein gsm ban da (gém ca may day, khéng yéu cau phai ngimg thuéc), 
buén nén, non, ia chay va phan tmg kiéu phan vé. 

Néu khéng cé N-acetylcystein, co thé ding methionin (xem chuyén ludn methionin). Néu da 

dung than hoat truéc khi dung methionin thi phai hut than hoat ra khoi da day trudc. Ngoai ra 
c6é thé ding than hoat va/ hodc thuéc tay mudi do ching cé kha nang lam giam hap thu 

paracetamol 

QUY CACH DONG GOI 

Ep vi Al/PVC. Hép giay chita 10 vi x 10 vién nén bao phim kém theo to hung dan sir dung. 

Ep vi Al/PVC. Hép gidy chtra 12 vi x 10 vién nén bao phim kém theo to huéng dan str dung. 

Chai PET. Hép 01 chai x 200 vién nén bao phim kém theo té huéng dan sir dung. 

HAN DUNG 

36 thang (ké tir ngay san xuat), khéng ding thudéc qua han ding. 

3 thang (ké tir ngay mé nap chai) (Déi voi quy cach déng géi: Chai 200 vién).
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DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quan noi khé, dudi 30°C, tranh anh sang. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiéu chuan co sé. 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT 

Co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM. 

Dia chi: S6 43, dudng sé 8, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore, phuong Binh Hoa, thanh 
phé Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam (Téa nha san xuat s6 1). 

Dién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601 

Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn. 

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Binh Duong, ngay J3..thang.04.ndm 2024 

TONG GIAM DOC 
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