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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
SaViPamol 650

Pé xa tim tq [y Iré et
Doc kf hurdng din siv dung tride khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
(Che I vién nén sii bpt SaViPamol 630)
Thanh phiin duge chit:

Paracetamol .......coensiesermesississmsmeseesseeseeesesens 030 MG
Thanh phén td duge:

Povidene 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 sii bot.

MO TA SAN PHAM

Vién nén tron, mau tring, mii trai cy, vi ngot,
CHIi PINH

Diéu trj triéu chimg dau tir nhg dén trung binh va s6i.
LIEU DUNG, CACH DUNG

Lidu ding

Ngueoi lom va tré et trén 15 tuéi

1 vién (650 mg paracetamol) mdi 4 — 6 gidr.
Khéng diing qué 6 vién trong 24 gid.

Bénh nhén suy thin

Trong trudng hop suy thin, c¢in giam lieu dya trén d6 loc
céu than theo huéng din dudi ddy:

B5 loc céu than Liéu ding
10 — 50 ml/phit 500 mg mdi 6 gidy
< 10 mV/phit 500 mg m&i § gid

Liru y: Do lidu ding khéng phu hgp, SaViPamol 650
khéng dwge chi dinh cho nhém bénh nhén nay. Sir dung
cée ché phém khéc c6 lidu ding phi hop.

Bénh nhdn suy gan

Trong trudng hgp bénh nhén suy gan, khdng ding qua 2 g
mdi 24 gity va khoang cach thi thidu gitta céc lidu I3 8 gid.

Cich ding

Thubc dimg dudng ubng. Hoa tan vién thubc trong ¥ ly
nude. Pam bao thubce di hoa tan hoan toan truée khi uéng.

Néu quén dimg thude, khéng doe uong gap doi liéu dé bi

liéu da quén. Dimg thude ngay khi nhé ra vé dém bdo
khodng cdch gitta cde lidu tiép theo nhir lich thong thiuong
(it nhdr 4 gioy).

CHONG CHI P|NH
Qud min véi paracetamol, propacetamol hydrochloride

(tién chit cita paracetamol) hojic cc thanh phin ta dugc

- £
clia thuoe.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Paracetamol ¢dn duoc sir dung thin trong, trénh dimg kéo
dai & nhitng bénh nhan thiéu mdv, ¢6 cic bénh vé tim hofic
phdi, suy gan hogc suy thin niing (trudmg hgp bénh nhan
suy thin vin c6 thé thinh thodng ding thudc, tuy nhién
vige sir dyng thube lidu cao trong thoi gian dai ¢6 thé lam
ting nguy co XAy ra cde tdc dung khéng mong mudn trén
thén).

Sir dyng paracetamol ¢ nhitng bénh nhén thadng xuyén
udng rigu (> 3 ly/ngay) c6 thé gy phé hiy gan.

Bénh nhdn nghién rupu man tinh khong nén ding qua 2 g
paracetamol/ngay.

Cén thén trong & nhitng bénh nhan hen suyén nhay cam
véi acid acetylsalicylic, do dd cd céc ghi nhdn tinh trang co
thit nhe phé quan khi sir dung paracetamol (phan img
chéo) & nhitng bénh nhén nay. Mic di chi xay ra & mét sd
it bénh nhén, tinh frang ndy c6 thé gy cdc phan g
nghiém trong trong mot s6 trudmg hop, dic biét khi ding
lidu cao.

St dung ddng thoi nhidu thudc chira paracetamol ¢6 thé
dan dén ngd doc. Tridu chimg ngd ddc c6 thé xay ra do
m{t lAn ding qué lidu hoyc nhidu lan ding thira liéu
paracetamol.

Di ¢6 béo cdo vé cdc trdng hop nhiém dgc gan khi sir
dung lidu hang ngay <4 g.

Néu dau dai déing trén 5 ngay hofic sot trén 3 ngdy, cc
triéu chimg trAm trong thém hoZic xudt hién cdc triéu
chimg m&i, cin dénh gié lai tinh trang 14m sang cia bénh
nhén.

Tiong tdc voi ede xét nghiém

Paracetamol ¢6 thé anh hwémg dén két qua xét nghi¢m acid
uric va glucose.
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Béc s cAn canh bao bénh nhin vé cic diu higu ciia phin
{mg trén da nghiém trong nhu hi chimg Stevens -Johnson
(818), hdi chumg hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hfi
chimg Lyell, hoi chimg ngoai ban myn mi toan thén cip
tinh (AGEP).

Triéu ching cia ¢4c hi chimg néu trén duge mo ta nh

sau:

- Hoi chimg Stevens - Johnson (SJS): L4 dj tmg thudc
thé bong mrée, beng mrée khu tri & quanh cée hée tr
nhién: mét, miii, miéng, tai, b6 phén sinh duc va hiu
mén. Ngodi ra ¢6 thé kém st cao, viém phéi, réi loan
chirc niing gan thin. Chén doén hdi chimg Stevens -
Johnson (SJS) khi cé it nhdt 2 héc tw nhién bi tén
thuong,

- Héi chimg hogi tir da nhifm dde (TEN): La the dj (ing
thude nang nhit, gdm:

+  Céhc tdn throng da dang & da: Ban dang séi, ban
dang tinh héng nhiét, hing ban hogc cdc bong
nuée bing nhiing, c4c ton thuong nhanh chéng
lan téa khip ngudi.

+ Tdn thuong niém mac mit: Viém gidc mae, viém
két mac mi, loét gide mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu héa: Viém
migng, trot niém mac miéng, loét hau, hong thyc
quén, da day, rugt.

+  Tén thwong niém mac dudng sinh dyc, tiét nigu.

+ Ngoai ra cdn cb céc trigu chimg todn than trdm
trong nhur s6t, xuét huyét dudng tiéu héa, viém
phdi, viém ciu than, viém gan... ty 1§ tir vong cao
15-30%,

- Hdi chimg ngoai ban mun mii toan thén cép tinh
(AGEP): Mun mii vd tring nhd phat sinh trén nén
hdng ban lan réng. Tdn thuong thudng xudt hign &
chc nép gp nhir nach, ben va mat, sau d6 c6 thé lan
rong toan than. Triéu chimg todn than thudng cé 1a
sbt, xét nghiém mau bach cu mdi trung tinh ting cao.

Khi phat hién nhitng déu higu phat ban trén da diu tién
hojic bit ky diu hidu phan fmg qué man nao khic, bénh
nhan cin phai ngimg sir dung thude. Ngudi di timg b cdc
phan tmg trén da nghiém trong do paracetamol gdy ra thi
khong duge ding thudc tré lai va khi dén khim chira bgnh
cAn phai théng béo cho nhén vién y té biét vé vén dé nay.

Td diege
Mdi vién nén sii bot SaViPamol 650 cé chira 35 mg

aspartame. Aspartame 12 ngudn phenylalanine, c6 thé gay
hai cho bénh nhan méc phenylketo nigu, 1a mt rdi loan di

truyén hiém gip géy tich tu phenylalanine do cor thé khéng
thé dao thai hiéu qua.

MGi vién nén sti bot SaViPamol 650 ¢6 chira 70 mg
sodium benzoate, c6 thé gy tang ving da va vang mét &
tré so sinh (dén 4 tudn tudi).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA
CHO CON B{]

Phu niv ¢6 thai

Nhidu dir liéu & phy nit mang thai cho thiy khéng xdy ra
dgc tinh trén thai nhi/tré so sinh hogic eée dj tit bAm sinh.
Cic nghién ciru dich t& hoe trén sir phat trién thin kinh cia
tré tiép xtic vdi paracetamol trong tir cung cho cac két qua
khong théng nhit. Néu chn thiét oén lam sang,
paracetamol c6 thé duge sir dung cho phu nit mang thai
véi lidu thdp nhéit c6 hi¢u qua, trong thai gian ngén nhét va
tAn sudt thap nhit c6 thé,

Phy nit cho con bii

Mic dit ndng d6 dinh ciia thude (10 — 1S pg/ml, twong
duong 66,2 — 99,3 pmol/l) duge tim thiy frong sita me
trong vong 1 — 2 gior ké tir khi ding liéu don 650 mg,
paracetamol va céc chit chuyén héa khéng dugc tim thiy
trong nude tidu cia tré so sinh. Thoi gian bén thai trong
stia me 1a 1,35 — 3,5 gi¢r, Chwra ghi nhén céc tic dung
khéng mong muén & ré ba me. C6 thé st dung
paracetamol & phu nit cho con bi véi liéu khdng vuot qué
lidu khuyén c4o. Can thén trong khi sir dung trong thdi
gian dai.

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

Paracetamol khéng anh hudng hofic anh hwéng khéng
d4ang k& dén kha niing 14i xe va vin hanh mdy mée. Chua
c6 céc ghi nhan vé tac dong ctia thudc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Paracetamol dugc chuyén héa & gan, lam ting ndng do céc
chit chuyén héa gay doc gan, do d6 c6 thé twong thc véi
céc thudc ¢6 cting co ché chuyén héa, bao gbm:

- Thube khing déng dwong udng (acenocoumarol,
warfarin): Sir dyng lidu paracetamol > 2 g/ngdy trong thdi
gian dai véi céc thubc khang dong dudng uéng lam tang
tac dgng khéng dong, co thé do Jam giam sy tbng hop céc
yéu té déng mau tai gan. Do chua tim théy mdi lién quan
trén 14m sang khi sit dung lidu < 2 g/ngdy, c6 thé xem diy
4 lidu phép diéu tri thay thé vigc sir dyung céc salicylate &
nhitng bénh nhan dang ding li¢u phdp khéng dong,
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- Ethyl alcohal: Lam ting dje tinh clia paracetamol do c6
thé cam fmg gan san xudt céc san phim ddc gan c6 ngudn
ghic tir paracetamol.

- Thudc chéng co gigt (phenytoin, phenobarbital,
methylphenobarbital, primidone): Lam giam sinh khad
dung ctia paracetamol va tang dgc tinh gan khi qué lidu, do
cam img chuyén héa & gan.

- Thude lgi tiéu quai: C6 thé giam téc déng cia ce thudc
lgi tiéu do paracetamol lam gidm tiét prostaglandin thdn va
hoat tinh renin huyét twong.

- Isoniazid: Gidm dp thanh thai paracetamol, ting tdc dfng
va/hode dic tinh ciia thude do isoniazid frc ché chuyén héa
tai gan clia paracetamol,

- Lamotrigine: Giam AUC (Area under the curve: Dién
tich dieti dwcmg cong) (20%) va thoi gian bén thai (15%)
ctia lamotrigine, 6 thé vic ché tic déng ciia thude do cam
{mg chuyén hoa thudc tai gan.

- Metoclopramoid v domperidone: ‘Ting hip thu
paracetamol tai rudt non do tdc ddng lam rong da day cia
nhitng thude nay.

- Probenecid: C6 thé ting nhe higu qua didu tri cia
paracetamol.

- Prapranalol: Propranolol tre ché hg théng enzyme dong
vai trd glucuronide héa va oxy héa paracetamol, do dé cé
thé 1am ting tac ddng clia paracetamol.

- Rifampicin: Tang do thanh thai paracetamol do cam g
chuyén héa thudc tai gan.

- Nhwa trao déi ion (cholestyramine): Giam hép thu
paracetamol, ¢6 thé @ ché tac dong cia thube do
paracetamol bi gén két & rugt non.

Twang ky ciia thube

Do khong c6 cdc nghién ctu vé tinh tuong ky cta thude,
khéng trgn 1in thude nay véi cée thube khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Cic tic dung khdng mong mubn dugc ghi nhin thuimg
gp nhét khi sir dung paracetamol bao gdm: Bdc gan, djc
thén, thay déi céng thirc mau, tut dudng huyét va viém da
di tmg.

Hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000)

Mach méu: Tyt huyét 4p.

Gan mit: Tang néng dd cac transaminase gan.

Todn than: Khé chiu.

Rt hiém gap (ADR < 1/10000)

Mzu va hé bach huyét: Gidm tidu cAu, mét bach cdu hat,
gidm bach cAu, giam bach cdu trung tinh, thiéu mau bit
san.

Chuyén hoa va dinh dung: Tyt dwdmg huyét,

Gan mét: Pgc gan (vang da).

Da va md duéi da: Cic phan img da nghiém trong,

Thén vA tiét niéu: Mi ni¢u vo tring (nude tiéu dye), cie
tac dong cé hai trén thin.

Toan thin: Céic phén img qué mn tir phét ban da dén may
day va stc phan vé.

Hiedng din xir trf ADR

Néu xdy ra cde ADR nghiém trong, ngieng dimg thude va
dp dung cée bién phdp diéu tri thich hop.

Thong bdo ngay cho bic sf hofic duge sp nhittg phin
tng cd hal gip phdi kii sie dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trigu chieng

Trién chimg qué lidu bao gdm chéng mit, nén, chén an,
vang da, dau bung, suy thin va suy gan, Néu ding thude
qu4 lidu, bénh nhin nén dugc nhanh chéng dua dén trung
taim vy té, ngay ca khi khdng c6 nhiing déu higu va trigu
chimg déing k& do céc tri¢u chimg thudng khdng boc phét
ngay sau khi qua liéu ma thudmg phai sau 3 ngdy va c6 thé
gdy tir vong. Co thé tir vong do hoai tir gan. Suy thin cip
ciing c6 thé xay ra.

Qué lidu paracetamol dugc chia lam 4 pha, bét dau tix thoi
diém diing thude qud lidu:

- Pha I (12 — 24 gidy): Budn ndn, non, di tinh, chén an.

- Pha 11 (24 — 48 git): Cai thién céc triéu chimg ldm sang,
ndng d6 AST, ALT, bilirubin va prothrombin bt déu ting.
- Pha 111 (72 - 96 gid): Bic tinh trén gan dat t6i da, gid tri
AST c6 thé ting gép 20000 lan,

- PhalV (7 - 8 ngay): Hoi phyc.

Nhidm ddc gan c6 thé xay ra. Lidu géy doc t0i thiéu, khi
ding lidu don, 1a > 6 g & ngudi I6n va > 100 mg/kg thé
trong & tré em. Lidu vuot qud 20 — 25 g c6 thé gay tir
vong, Céc triéu chimg nhi€m doc gan bao gdm budn nén,
nén, chén &n, mét moi, dé md hoi, dau byng, tiéu chay.
Néu ding lidu > 150 mg/kg hofic khong thé x4c dinh dugc
lidu da ding, cAn 1Ay mAu paracetamol trong huyét thanh
trong vong 4 gidy sau khi ding thudc. Khi xuéit hign dgc
tinh trén gan, cin thyc hién xét nghiém chirc nidng gan va
Iap lai xét nghiém sau mdi 24 gidv. Suy gan c6 thé din dén
bénh nfo gan, hdn mé va tir vong,

Nong d paracetamol huyét trong > 300 pg/ml sau 4 gidy
k& tir khi ding thudc lién quan d@én tinh trang ph4 hiy gan
& 90% bénh nhan. Tinh trang nay bt diu xay ra khi ndng
dd paracetamol huyét twong > 120 pg/ml sau 4 gi¢r hofic >

30 pg/ml sau 12 gitr ké tir khi ding thube.

Dung lidu > 4 g/ngay trong thoi gian dai 6 thé din den
nhidm dgc gan thoéing qua, hoai tir thén va tdn thuong co
tim,
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Cich xi frf
Trong tt ¢ cAc trudng hop, tién hanh hit va nia da day,
nén thyc hién trong vong 4 gitr ké tir khi qué lidu. N-
acetylcysteine 13 thudc gidi déc dic hiéu ctia paracetamol,
¢6 thé ding dudng tiém tih mach hojc dudmg uéng.
BPudmg tiém fink mach
I(huyén ¢do tiém tinh mach 300 mg/kg N-acetylcysteine
(twong duong 1,5 ml’kg dung dich N-acetyleysteine 20%,
pH 6,5) trong thdi gian 20 gier 15 phat theo hudng dén sau
day:
Newdi lon
- Liéy khoi dan: 150 mgkg N-acetyleysteine (twong
duong 0,75 mlkg dung dich N-acetyleysteine 20%, pH
6,5) tiém tinh mach chfim hofic pha lodng trong 200 ml
dextrose 5%, trong 15 pliit.
- Lidu duy ti:
+ Pau tién, diing 50 mgkg N-acetylcysteine (tuong
duong 0,25 mlkg dung dich N-acetycysteine 20%,
pH 6,5) trong 500 ml dung dich dextrose 5%, tiém
tinh mach chim trong 4 gid.
+ Tiép theo, ding 100 mg/kg N-acetyleysteine (tuong
duong 0,50 mlkg dung dich N-acetylcysteine 20%,
pH 6,5) trong 1000 ml dung djch dextrose 5%, tiém
tinh mach chém trong 16 gid.

Tiré em

Pé tranh the nghén mach méau phdi, cin diéu chinh thé tich
dung dich dextrose 5% sir dung dya trén tudi va cin ning
cla tré,

Hiu qué ctia N-acetylcysteine dat t6i da khi duge sir dung
trong vong 4 gior sau khi ngd déc. Higu qua gidm din sau 8
gitr va khong con tac dung sau 15 gidr ke tir khi ngf ddc.
C6 thé ngung str dyng dung dich N-acetylcysteine 20%
khi két qua xét nghiém ndng dd paracetamol trong mau
dudi 200 pg/mL.

Tdac dung khong mong mudn cia N-acetylcysteine tiém
finh mach

Phét ban da va phéan tmg phan vé da dugce ghi nhan (hiém),
thwrdmg xay ra trong vong 15 phit — 1 gidr ké tir khi bat ddu
tiém truyén.

Durdng wor

N-acetylcysteine phai duge sir dung trong vong 10 gitr ké
tir khi qué lidu.

Liéu khuyén cdo & ngudi 16n:

- Lidu khéi ddu: 140 mg/kg thé trong.

- Lidu 70 mg/kg thé trong x 17 lAn, mi lin cdch nhau 4
gidr,

Do mui khé chiu va dic tinh gay kich {ing hodic xo ciimg
ciia N-acetylcysteine, mdi lidu phai dugc pha loAng thanh
dung dich 5% véi nude cola, nuée €p nho, nudc cam hogc

nuréie Ige tnrde khi dimg. Néu bénh nhén ndn trong vong |
gitr sau khi ubng dung dich, nén ding lp lai.

Néu ciin thiét, c6 thé ding N-acetyleysteine (pha lodng
trong niréc) bing céch dat ndi khi quan ta tring,

DUQC LU'C HQC

Nhéom duge Iy: Thube giam dau, ha sét.

Mia ATC: NO2BEQI

Paracetamol 12 mot thudc gidm dau ¢6 dc tinh ha sét,
Chra 18 co ché tac dong chinh xdc cla paracetamol, tuy
nhién thubc duge cho la téc ding trén hg thén kinh trung
wong va Grc ché sy hinh thanh cAc xung dong dau ngoai
bién & mirc d§ nhd hon,

Paracetamol duge cho 1a lam tang ngudng chiu dau do e
ché tong hop prostaglandin, e ché cyclooxygenase
(COX) & hé thin kinh trung wong (dic biét la COX-3).
Tuy nhién, paracetamol khong \ic ché dang ké COX & mo
ngoai vi.

Paracetamol kich thich hoat déng ctia céc con dudmg din
truyén serotonin hudmg xudng, e ché truyén cic tin hign
cam thy tir mé ngoai vi dén thy sdng. Mot sé dir liéu thye
nghiém cho thdy viéc sir dung cac chéit déi khang cia cdc
phén nhém thy thé serotonergic khée nhau trong tiy sdng
c6 thé 1am mét téc dung gidm dau ciia paracetamol.

Téc dong ha s6t lién quan dén sy rc ché tdng hop PEG-1 &
ving dudi ddi, 12 co quan déng vai trd didu phéi sinh 1y
clia qué trinh diéu nhigt.

DUQC DONG HQC

Sinh kha dyng dudmg udng cia paracetamol I3 75% —
§5%.

Paracetamol dugc hép thu nhanh v hoan toan. Nﬁng dé
thudc t6i da trong huyét twong dat dwgc phy thudc vao
dang bao ché trong khoang thai gian tir 0,5 — 2 gid. Miic
do giin két véi protein huyét twong 12 10%.

Téc dong t6i da dat dugc sau 1 — 3 gid va kéo dai trong
khodng 3 — 4 git. Chuyén héa clia paracetamol c6 duge
ddng hoc tuyén tinh sau khi trai qua chuyén héa lin diu &
gan, Tuy nhién, tinh tuyén tinh nay mét di khi ding lidu
vurgt qué 2 g. Paracetamol dugc chuyén héa chii yéu & gan
(90% — 95%), dugc thai trir chii yéu trong nudc tiu duéi
dang lién hop voi acid glucuronic, va mét lugng ft hon lién
hop véi acid sulfuric va cysteine, < 5% dugc thai trir dudi
dang khong ddi. Thoi gian ban thai khoang 1,5 — 3 gid
(ting khi ding thude qué lidu va & nhimg bénh nhin suy
gan, ngudi cao tudi, tré em). Lidu cao ¢6 thé gay béo hoa
cac co ché chuyén hoa théng thudmg & gan, dén dén cic
con dudmg chuyén héa thay thé lam tang c4c chét chuyén
héa gy doc gan va cé thé doc thin, do sy sut gidm
glutathione.

Y
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Cée doi twpmg bénh nhin khde

Suy thin: Trong truomg hop suy thin nghiém trong (dd
thanh thai creatining dudi 10 ml/phit), thdi trr cla
paracetamol va chat chuyén héa bj (re ché.

Nguivi cao tudi: Kha nang lién hgp khéng bj anh hudmg.
Téng théi gian ban thai cha paracetamol da duge ghi nhén.

QUY CACH DONG GO1

Hop 4 vixé x4 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhigt d6 khéng qud 30 °C. Tranh 4nh séng.
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tién chudn co s
CO SO SAN XUAT

SayERATm

1RACH A A TRUN YEN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
( SaWipharm J.5.C)

L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuft
Tén Thudn, Phuedng Tan Thuin Péng, Quén 7, Thanh
phd Hd Chi Minh,

Pién thoai: (028) 37700142-143-144
Fax: (028) 37700145

Tp Ho Chi Minh, ngay /2 thang /¢ nim 2024
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