
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

SaViPamol 650 

Dé xa tim tay tré em 

Doc kp hwéng dan sit dung truéc khi ding 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
(Cho 1 vién nén sii bet SaViPamol 650) 

Thanh phan duge chat: 

Paracetamol .....cscsecreresssestsssesenesseacnseeereeateesees 650 mg 

Thanh phan té duge: 

Povidone K30, aspartame, anhydrous sodium carbonate, 

anhydrous citric acid, sodium hydrogen carbonate, 

simethicone, L-leucin, sodium benzoate, tutti fruitti 

flavour powder. 

DANG BAO CHE 

Vién nén sui bot. 

MO TA SAN PHAM 

Vién nén tron, mau tring, mui trai cay, vi ngot. 

CHi BINH 

Didu tri triéu chimg dau tir nhe dén trung binh va sét. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liéu ding 

Neuoi lén va tré em trén 15 tudi 

1 vién (650 mg paracetamol) méi 4 — 6 gid, 

Khéng ding qua 6 vién trong 24 gid. 

Bénh nhan suy than 

Trong trong hop suy than, can giam liéu dua trén 46 loc 

cau than theo hudng dan dui day: 

D6 loc cau than Liéu ding 

10 — 50 ml/phut 500 mg mdi 6 gi’ 

< 10 mV/phut 500 mg mdi 8 gid 

Lieu y: Do ligu ding khéng pha hop, SaViPamol 650 

kh6éng duge chi dinh cho nhém bénh nhan nay. Str dung 

c4c ché phdém khac 6 liu ding phi hop. 

Bénh nhdn suy gan 

Trong trudng hgp bénh nhan suy gan, khéng ding qué 2 g 

mi 24 gid va khoang cach t6i thiéu gitta cdc liéu 1a 8 gid. 

Cach ding 

Thudc ding dudng udng. Hoda tan vién thudéc trong % ly 

nude. Dam bao thuéc da hda tan hoan toan truée khi uéng. 

Néu quén ding thudc, khong duoc udng gdp doi liéu dé bi 

liéu d@ quén. Dimg thudc ngay khi nhé ra va dain bdo 

khodng cdch giita cdc liéu tiép theo nhu lich thong thudng 

(it nhdt 4 gid). 

CHONG CHi DJNH 
Qua man véi paracetamol, propacetamol hydrochloride 

(tién chat ca paracetamol) ho&c cdc thanh phan ta dugc 

+ & 
cua thudc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Paracetamol can duoc str dung than trong, tranh ding kéo 

dai 6 nhitng bénh nhan thiéu mau, cé cdc bénh vé tim hoac 

phdi, suy gan ho&c suy than nang (truéng hop bénh nhan 

suy than van cé thé thinh thoang ding thuéc, tuy nhién 

viéc sit dung thuéc lidu cao trong thoi gian dai cé thé lam 

ting nguy co xay ra cdc tac dung khéng mong muén trén 

than). 

Sir dyng paracetamol 6 nhitng bénh nhan thudng xuyén 

uéng rugu (> 3 ly/ngay) c6 thé géy pha hiy gan. 

Bénh nhan nghién rugu man tinh khéng nén ding qua 2 g 

paracetamol/ngay. 

CAn than trong & nhtmg bénh nhan hen suyén nhay cam 

v6i acid acetylsalicylic, do da cé cac ghi nhan tinh trang co 

that nhe phé quan khi sir dyng paracetamol (phan tmg 

chéo) & nhting bénh nhan nay. Mie di chi xy ra & mot sé 

it bénh nhan, tinh trang nay cé thé gay céc phan tmg 

nghiém trong trong mét sé trudng hop, dc biét khi ding 

ligu cao. 

Sir dung déng thdi nhiéu thudc chia paracetamol cd thé 
dan dén ng6 déc. Trigu chimg ng6 déc cé thé xdy ra do 

mot lan ding qué ligu ho&e nhidu Min ding thita ligu 

paracetamol. 

Ba cé bdo cdo vé cdc trudng hep nhiém déc gan khi sir 

dung lidu hang ngay <4 g. 

Néu dau dai dang trén 5 ngay hode sét trén 3 ngdy, cdc 

trigu chimg tram trong thém ho&c xudt hign cdc triéu 

ching mdi, can danh gia lai tinh trang 14m sang ctia bénh 

nhan. 

Tuong tae vdi cde xét nghiém 

Paracetamol cé thé anh hung dén két qua xét nghiém acid 

uric va glucose. 
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Bac si cAn cénh bdo bénh nhan vé c4c dau hiéu cia phan 

img trén da nghiém trong nhw hdi chitng Stevens -Johnson 

(SJS), héi chimg hoai tir da nhiém déc (TEN) hay hdi 

chimg Lyell, héi ching ngoai ban myn mu toan than cap 

tinh (AGEP). 

Triéu ching cla cdc héi chimg néu trén duge mé ta nh 

sau: 

- — H6i ching Stevens - Johnson (SJS): La dj tng thudc 

thé bong nuéc, bong nwéc khu tri & quanh cdc héc ty 

nhién: mat, mili, miéng, tai, b6 phan sinh duc va hau 

mén, Ngoai ra cé thé kém sét cao, viém phdi, rdi loan 

chirc ning gan thin. Chan dodn hdi chimg Stevens - 

Johnson (SJS) khi cé it nhat 2 héc ty nhién bj tén 

thong. 

-  H6i ching hoai tir da nhiém déc (TEN): La thé dj tng 

thudc ning nhat, gdm: 

+  Ca&c tén thuong da dang 6 da: Ban dang sdi, ban 

dang tinh héng nhiét, héng ban ho&e cdc bong 

nuéc bing nhing, c4c tén thuong nhanh chong 

lan téa khap ngudi. 

+  Tén thuong niém mac mat: Viém gidc mac, viém 

két mac mi, loét gidc mac. 

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hoa: Viém 

miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong thyc 

quan, da day, rudt. 

+  Ténthyong niém mac dudng sinh dye, tiét nigu. 

+ Ngoai ra con cé cdc trigu chimg toan than trim 

trong nhir sét, xudt huyét dung tiéu héa, viém 

phdi, viém cdu than, viém gan... ty 1 tir vong cao 

15-30%. 

- Hi chimg ngoai ban myn mt toan than cap tinh 

(AGEP): Mun mi v6 tring nhé phat sinh trén nén 

héng ban lan rong. Tén thuong thudng xuat hién 6 

cac nép gdp nhu nach, ben va mat, sau d6 c6 thé lan 

rong todn than. Triéu chimg toan than thudng co la 

sét, xét nghiém mau bach cdu mii trung tinh tang cao. 

Khi phat hién nhiing d4u higu phat ban trén da dau tién 

howe bat ky déu higu phan tmg qué man nao khac, bénh 

nhan can phai ngimg str dung thudc. Ngudi da timg bj cac 

phan img trén da nghiém trong do paracetamol gay ra thi 

khéng duge ding thudc tré Iai va khi dén khém chita bénh 

can phai théng bao cho nhan vién y té biét vé van dé nay. 

Ta duge 

Mai vién nén sii bot SaViPamol 650 cd chira 35 mg 

aspartame, Aspartame 1a ngudn phenylalanine, cé thé gay 

hai cho bénh nhan mac phenylketo nigu, 1a mét r6i loan di 

truyén hiém gap gay tich ty phenylalanine do co thé khong 

thé dao thai higu qua. 

Mi vién nén sti bot SaViPamol 650 cé chira 70 mg 

sodium benzoate, cd thé gay tung vang da va vang mat & 

tré so sinh (dén 4 tuan tudi). 

sU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA 

CHO CON BY 

Phu nif c6 thai 

Nhiéu dit ligu & phy nt mang thai cho thay khéng xay ra 

d6c tinh trén thai nhi/tré so sinh hoae cdc dij tat bam sinh. 

Cafe nghién ciru dich t8 hoc trén sy phat trién than kinh cha 

tré tiép xtic vi paracetamol trong tir cung cho cac két qua 

khéng théng nhat. Néu cén thiét trén lam sang, 

paracetamol c6 thé duge str dyng cho phy nit mang thai 

véi lidu thdp nhdt c6 hiéu qua, trong thdi gian ng&n nhat va 

tan suat thap nhat co thé, 

Phu ni cho con bit 

Mac di néng d6 dinh cia thudc (10 — 15 pg/ml, twong 

duong 66,2 — 99,3 pmol/l) duge tim thay trong stta me 

trong vong | — 2 gid ké tir khi ding liéu don 650 mg, 

paracetamol va cdc chat chuyén héa khéng duge tim thay 

trong nudéc tiéu cia tré so sinh. Thdi gian ban thai trong 

stta me 1a 1,35 — 3,5 gid. Chua ghi nhan cae tac dung 

khéng mong muén 6 tré bi me. Cd thé str dung 

paracetamol 6 phy nft cho con bi véi liéu khéng vugt qua 

lidu khuyén c4o. Can than trong khi str dyng trong théi 

gian dai. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 

XE, VAN HANH MAY MOC 

Paracetamol khéng anh hu6éng hodc anh huéng khéng 

dang ké dén kha ning [ai xe va van hanh may méc. Chua 

c6 cde ghi nhan vé tac déng ctia thudc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Paracetamol duge chuyén héa 6 gan, lam tang ndng dé cdc 

chat chuyén héa gay déc gan, do dé cé thé tuong tac voi 

cAc thudéc c6 cing co ché chuyén héa, bao gém: 

- Thuédc khéng déng dwdng udng (acenocoumarol, 

warfarin): Sir dung liu paracetamol > 2 g/ngay trong thdi 

gian dai véi cac thudc khang déng dudng udng lam tang 

tic dong khang dong, cé thé do lam giam su téng hop céc 

yéu t6 déng mau tai gan. Do chua tim thay mdi lién quan 

trén lam sang khi str dung liéu <2 g/ngay, c6 thé xem day 

la ligu phap diéu tri thay thé viéc str dung cdc salicylate & 

nhitng bénh nhan dang ding ligu phap khang dng. 
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- Ethyl alcohol: Lam tang dc tinh cia paracetamol do cé 

thé cam img gan san xuat cdc sin phdm déc gan cé ngudn 
gic tir paracetamol. 

- Thudc chéng co gidt (phenytoin, phenobarbital, 

methylphenobarbital, primidone): Lam giam sinh kha 

dung ctia paracetamol va tang déc tinh gan khi qua ligu, do 

cam img chuyén héa 6 gan. 

- Thuée igi tiéu quai: Cé thé giam tac d6ng ctia cde thudc 

Igi tiéu do paracetamol lam giam tiét prostaglandin than va 

hoat tinh renin huyét twong. 

- Isoniazid: Giam a6 thanh thai paracetamol, tang tac dong 

vahoic déc tinh cua thudc do isoniazid tre ché chuyén héa 

tai gan cla paracetamol. 

- Lamotrigine: Giam AUC (Area under the curve: Dién 

tich dudi duéng cong) (20%) va thoi gian ban thai (15%) 

cla lamotrigine, c6 thé ie ché tac déng ctia thuédc do cam 

img chuyén héa thudc tai gan. 

- Metoclopramoid va domperidone: Tang hap thu 

paracetamol tai ruét non do tac déng lam rong da day cua 

nhitng thudc nay. 

- Probenecid: C6 thé ting nhe hiéu qua diéu tri cia 

paracetamol. 

- Propranolol: Propranolol tre ché hé théng enzyme déng 

vai tro glucuronide héa va oxy héa paracetamol, do d6 c6 

thé lam t&ng tac d6ng ctia paracetamol. 

- Rifampicin: Tang d6 thanh thai paracetamol do cam tng 

chuyén héa thudc tai gan. 

- Nhwa trao déi ion (cholestyramine): Giam hap thu 

paracetamol, cé thé we ché tac dong cla thuéde do 

paracetamol bj gin két & rudt non. 

Twong ky ctia thude 

Do khéng c6 cae nghién ctu vé tinh tuong ky cla thudc, 

khéng tron ln thuédc nay véi cdc thuéc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

(ADR) 

Céc téc dung khéng mong mudn duge ghi nhan thudng 

gp nhat khi sir dung paracetamol bao gdm: Déc gan, déc 

than, thay déi céng thitc mau, tut dudng huyét va viém da 

di tmg. 

Hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) 

Mach mau: Tut huyét ap. 

Gan mat: Tang néng d6 cac transaminase gan. 

Toan than: Khé chiu. 

Rat hiém gép (ADR < 1/10000) 

Mau va hé bach huyét: Giam tidu cdu, mat bach cau hat, 

gidm bach cau, giam bach cau trung tinh, thiéu méu bat 

san. 

Chuyén héa va dinh duéng: Tyt didng huyét, 

Gan mat: Déc gan (vang da). 

Da va mé duéi da: Cac phan tg da nghiém trong. 

Than va tiét niéu: Mi niéu vo tring (nude tiéu dyc), céc 

tac déng cé hai trén than. 

Toan than: Cac phan tmg qué man tir phat ban da dén may 

day va sdc phan vé. 

Hiéng din xiv tri ADR 
Néu xdy ra cdc ADR nghiém trong, ngung ding thude va 

dp dung cdc bién phdp diéu tri thich hop. 
Thong bdo ngay cho bie sf hoge duge sf nhitug phan 

ting cé hai glip phai khi str dung th udc 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Triéu chieng 

Triéu chimg qua liéu bao gdm chéng mit, nén, chan 4n, 

‘vang da, dau bung, suy than va suy gan, Néu ding thudc 

qua liéu, bénh nhan nén duge nhanh chéng dua dén trung 

tim y té, ngay ca khi khéng c6 nhting dau hiéu va triéu 

chimg dang ké do cdc triéu chimg thudng khong béc phat 

ngay sau khi qua liéu ma thudng phai sau 3 ngay va cé thé 

gay tir vong. C6 thé tir vong do hoai ttr gan. Suy than cap 

cling c6 thé xay ra. 
Qua lidu paracetamol duge chia lam 4 pha, bat dau tir thai 

diém ding thudéc qua liéu: 

- Pha I (12 —24 gid): Budn nén, nén, di tinh, chan an. 

- Pha II (24 — 48 gid): Cai thién cdc trigu chimg lam sang, 

néng 46 AST, ALT, bilirubin va prothrombin bat dau tang. 

- Pha III (72 — 96 gid): Déc tinh trén gan dat toi da, gid tri 

AST cé thé tang gap 20000 lan. 

- Pha IV (7 —8 ngay): Héi phyc. 

Nhim déc gan c6 thé xay ra. Liéu gay déc t6i thiéu, khi 

ding lidu don, ld > 6 g & ngudi Ién va > 100 mg/kg thé 

trong & tré em. Lidu vugt qué 20 — 25 g c6 thé gay tr 

vong, Céc trigu chimg nhiém déc gan bao gém buén nén, 

non, chén an, mét mdi, dé mé héi, dau bung, tiéu chay. 

Néu ding ligu > 150 mg/kg hodc khéng thé x4c dinh durge 

ligu da ding, cdn lAy mu paracetamol trong huyét thanh 

trong vong 4 gid sau khi ding thudc. Khi xuat hign déc 

tinh trén gan, cdn thye hién xét nghiém chite nang gan va 

lap lai xét nghiém sau mi 24 gid, Suy gan cé thé dan dén 

bénh nao gan, hén mé va tir vong. 

Nong dé paracetamol huyét trong > 300 pg/ml sau 4 gi’ 

ké tir khi ding thudc 1ién quan dén tinh trang pha hoy gan 

6 90% bénh nhan, Tinh trang nay bat dau xay ra khi néng 

d6 paracetamol huyét tong > 120 pg/ml sau 4 gid hode > 

30 pg/ml sau 12 gid ké tir khi ding thudc. 

Ding ligu > 4 g/ngay trong thoi gian dai 6 thé dan dén 

nhiém d6c gan thodng qua, hoai tir than va tén thuong co 

tim. 

5
)
 

G: 

PH 
cP 

(
2
 

a
 
+
 
=
 

|

https://trungtamthuoc.com/



Cach xit trt 

Trong tat cA cdc trudng hop, tién hanh hit va mira da day, 

nén thye hién trong vong 4 gid ké tir khi qua lidu. N- 

acetylcysteine 1A thudc giai d6c dac hiéu cia paracetamol, 

c6 thé ding dudng tiém tinh mach ho&c dudng udng. 

Duong tiém tinh mach 

Khuyén cdo tiém tinh mach 300 mg/kg N-acetylcysteine 

(tuong duong 1,5 ml/kg dung dich N-acetylcysteine 20%, 

pH 6,5) trong thdi gian 20 gid 15 phtt theo huéng dan sau 

day: 

Newdi lon 

- Liéu khoi dau: 150 mg/kg N-acetylcysteine (twong 

duong 0,75 ml/kg dung dich N-acetylcysteine 20%, pH 

6,5) tigém tinh mach cham hoac pha loang trong 200 ml 

dextrose 5%, trong 15 phiut. 

- Liéu duy tri: 

+ Dau tién, ding 50 mg/kg N-acetylcysteine (trong 

duong 0,25 ml/kg dung dich N-acetycysteine 20%, 

pH 6,5) trong 500 ml dung dich dextrose 5%, tiém 

tinh mach cham trong 4 gid. 

+ Tiép theo, ding 100 mg/kg N-acetylcysteine (tuwong 

duong 0,50 ml/kg dung dich N-acetylcysteine 20%, 

pH 6,5) trong 1000 ml dung dich dextrose 5%, tiém 

tinh mach cham trong 16 gid. 

Tré em 

Dé trénh tic nghén mach mau phdi, can diéu chinh thé tich 

dung dich dextrose 5% sir dung dya trén tudi va can nang 

cua tré, 

Hiéu qua ctia N-acetylcysteine dat t6i da khi duge sir dung 

trong vong 4 gid sau khing6 déc. Hiéu qua giam dan sau 8 

gid va khong con tac dung sau 15 gids ké tir khi ng6 déc. 

C6 thé ngumg sir dyng dung dich N-acetylcysteine 20% 

khi két qua xét nghiém ndng d6 paracetamol trong mau 

dudi 200 pg/mL. 

Tée dung khéng mong mudn cia N-acetylcysteine tiém 

tinh mach 

Phat ban da va phan img phan vé da duge ghi nhan (hiém), 

thudng xay ra trong vong 15 phit—1 gid ké tir khi bat dau 

tiém truyén. 

Duong ung 

N-acetylcysteine phai duge str dung trong vong 10 git ké 

tir khi qua liéu. 

Liéu khuyén cdo & ngudi Ién: 
- Liéu khoi dau: 140 mg/kg thé trong. 

- Lidu 70 mg/kg thé trong x 17 lan, méi lan cach nhau 4 

gid. 

Do mii khé chiu va dac tinh gay kich tng hoae xo cimg 

cua N-acetylcysteine, mdi ligu phai duge pha loang thanh 

dung dich 5% véi nuéc cola, nude ép nho, nude cam hofc 

nudc lgc truéc khi ding. Néu bénh nhan nén trong vong | 

gid sau khi uéng dung dich, nén ding lap lai. 

Néu can thiét, cé thé ding N-acetylcysteine (pha loang 

trong nuéc) bang cach dat ni khi quan ta trang, 

DUQC LUC HQC 

Nh6m duge ly: Thuéc giam dau, ha sét. 

Ma ATC: NO2BE01 

Paracetamol 1A mét thuédc gidm dau c6 d&c tinh ha sét. 

Chua r6 co ché tac déng chinh xde ctia paracetamol, tuy 

nhién thuédc duge cho la tac d6ng trén hé thin kinh trung 

ong va tre ché sy hinh thanh céc xung déng dau ngoai 

bién 6 mite dé nho hon, 

Paracetamol duge cho 1a lam tang nguéng chiu dau do ttc 

ché tng hop prostaglandin, te ché cyclooxygenase 

(COX) @& hé thin kinh trung uong (dic biét 14 COX-3). 

Tuy nhién, paracetamol khéng tre ché dang ké COX & m6 

ngoai vi. 

Paracetamol kich thich hoat déng cia cc con duéng din 

truyén serotonin hudng xudng, ite ché truyén cdc tin hiéu 

cam thy tir mé ngoai vi dén thy séng. Mét sé dit ligu thye 

nghiém cho thy viée str dung cdc chat déi khang cia cdc 

phan nhém thy thé serotonergic khéc nhau trong thy séng 

cé thé lam mt tac dung giam dau cilia paracetamol. 

Tac dong ha sét lién quan dén sy tre ché téng hop PEG-1 & 

ving dudi déi, 1d co quan dong vai trd diéu phdi sinh ly 

cia qué trinh diéu nhiét. 

DUQC DONG HOC 

Sinh kha dyng dudng udng cia paracetamol 14 75% — 

85%. 

Paracetamol duge hap thu nhanh va hoan toan. Nong dé 

thudc tdi da trong huyét tuong dat duge phy thude vao 

dang bao ché trong khoang thdi gian tir 0,5 — 2 gid. Mire 

d6 gan két véi protein huyét tong 14 10%. 

Tac dong t6i da dat duge sau 1-3 gid va kéo dai trong 

khoang 3 — 4 gid. Chuyén héa cia paracetamol cé duge 

dong hoc tuyén tinh sau khi trai qua chuyén héa lan dau & 

gan, Tuy nhién, tinh tuyén tinh nay mat di khi ding liéu 

vurot qué 2 g. Paracetamol duge chuyén héa chi yéu & gan 

(90% — 95%), duge thai trir chi yéu trong nudc tiéu dudi 

dang lién hyp véi acid glucuronic, va mét luong ft hon lién 

hop voi acid sulfuric va cysteine, < 5% duoc thai trir dudi 

dang khéng déi, Thoi gian ban thai khodng 1,5 — 3 gi’ 
(ting khi ding thuédc qué ligu va & nhtmg bénh nhan suy 

gan, ngudi cao tudi, tré em). Liéu cao cé thé gay bao hoa 

cdc co ché chuyén héa thong thudng 6 gan, dan dén cac 

con duéng chuyén héa thay thé lam ting cdc chat chuyén 

héa gay déc gan va cé thé déc thin, do sy sut gidm 

glutathione. 
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Cée déi tuong bénh nhdn khde 

Suy than: Trong truéng hop suy than nghiém trong (dé 

thanh thai creatinine dudéi 10 m/l/phiit), thai trir cia 

paracetamol va chat chuyén héa bj tre ché. 

Ngudi cao tudi: Kha ning lién hop khéng bj anh huéng. 

Tang thoi gian ban thai cla paracetamol da durge ghi nhan. 

QUY CACH DONG GOI 

Hop 4 vi xé x4 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Noi khé, nhiét d6 khéng qua 30 °C. Tranh anh sang. 

HAN DUNG 

24 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiéu chuan co sé 

CO SO SAN XUAT 

TRACH NHIEM TRON VEN 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI 

(SaVipharm J.8.C) 

L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét 

Tan Thugn, Phuong Tan Thuan Déng, Quan 7, Thanh 

phé Hé Chi Minh. 

Dién thoai: (028) 37700142-143-144 

Fax: (028) 37700145 

Tp Hé Chi Minh, ngay (2 thang // nam 2024 
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