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Box of 12 sachets x 15q effervescent granules

Thanh phan:

PATARBIAMO): ptisccsmm e s 150mg
Ta dugc vifa di ... . 1ol
Chi dinh, chéng chi dinh, than trong, tac dung phu, liéu Iudng va cach
dung Xem 10 hudng dn sif dung trang hip thude.

Tiéu chuan: TCCS - SDK:
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Compasilion:
Paracetamol
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150 mg
1sachet
adverse  effects,
dosage and administration: Please :eler 1o package insert.
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San vuat tai: CONG TY CO PHAN oute PHAH clu LoNG
150, Buang 14/9, Phuing 5, TF,)th Long, T. Vinh Lang
Phan phdi bai: CONG TY €O PHAN DUOC PHAM BENOVAS
276 Nguyén Dinh Chidu, Quan 3, TP. Hd Chi Minh
D4 xa 13m tay Iré em

Doc kj hudng din sl dung trudc khi ding

Baa quin 3 nhigt 49 dudi 30°C, noi khd mat, lrnh dnh sing

160 Ins Wwoa aony) Bg( x 10 71 day

Hig by: CUU LONG PHARHACEUTICAL JOINT-STOCK COHPANY
150, 14/9 Street, Ward 5, Vinh Lang City, Yinh Long Province.
Dist. by: BENDVAS PHARHACEUTICAL JOINT-STOCK COHPANY
276 Nguyen Dinh Chieu Street, District 3, Ho Chi Minh City.
Keep out of reach of children

Read instructions carefully before using

Store al lemperature below 30°C, in & cool place, avoid direct sunlight
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For Health - For Life

NHAN BAO BI TRUC TIEP DBC: Thude cbm sii bot
PANALGAN® 150 Mi s6: 365-20220630

Géi 1,5g

(_ PANALGAN® m

Paracetamol 150

Trang: 2/2
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Iudng va cach ding: Xin xem ta hudng dan s dung.

Baa quén d nhiél 48 dudi 30°C, nai kha mat, tranh dnh sing.
D& xa tém lay tré em.
Doc ky huidng dan sif dung trude khi diing.

SDK:
Tiéu chuan: TCCS
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PANALGAN®150

(Paracetamol 150 mg)
Thude edm sii bot

1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: M3i g6i thude cdm sti bot chira:
Thanh phén hoat chét: Paracetamol ... 150 mg
Thanh phén ti duwge: Acid citric khan, Povidon K30, Mannitol, Natri hydrocarbonat,
Aspartam, Puodng tring, Mau carmosin, Natri carbonat khan, Bot huong vi dau.

2. DANG BAO CHE: Thube ¢ém sui bot.

M0 ti sin phim: Dang c6m sui bot diing dé ubng trong mdt bao géi, cdm c6 mau hong, mui

déu, vi chua ngot.
3. CHI PINH:
Diéu tr triéu ching dau nhe dén trung binh va/hoic sét.
Thubc nay danh cho tré em c4n ning tir 8 dén 30 kg (khodng 6 thang dén 11 tudi).
4. CACH DUNG VA LIEU DUNG:
Liéu ditng:
* O tré em, bit budc phai tuin theo liéu lugng duge xac dinh theo can nang cua tré va do dé chon
dang déng géi thich hop. P tudi wde tinh theo cin nang duge dua ra dé biét thong tin.
« Lidu khuyén céo paracetamol hang ngay la khoang 60 mg/kg/ngdy, duoc chia thanh 4 hoic 6
liéu, tirc 12 khoang 15 mg/kg méi 6 gitr hosic 10 mg/kg méi 4 gior.

|

Trong lweng co thé Liéu paracetamol Khodng thoi gian | Liéu paracetamol
(Tubi) udng mdi lan gita mdi lin uéng | ¢5i da hang ngay
8kg-12 k iy

(Khoéng 6 tling défzzt thing s 6 ity SREEu ey
i) (1 goi) (4 g6i)

- 13kg-15 kg 150 mg P 900 mg mdi ngay
(Khoang 2 tudi dén 5 tudi) (1 g6i) (6 g6i)

16 kg - 24 kg 300 mg i 1200 mg mbi ngay
(Khoang 4 tudi dén 9 tubi) (2 goi) e (8 g6i)

25 kg - 30 kg ’ 300 mg 4 gid 1800 mg mai ngay
(Khoang 8 tudi dén 11 tudi) (2 g6i) (12 goi)

Déi voi tré em, tong lidu paracetamol khong nén vuot qud §0 mg/kg/ngay (xem muc Qua lidu).

Liéu khuyén cdo t6i da: Xem muc Canh bédo va than trong khi ding thudc.

Suz thin:
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To hueng ddn si dung BSLI
Trong truomg hop suy than va khong c6 khuyén cdo khéc tir bac s¥, nén giam liéu va ting khoang

cach t6i thidu gifta 2 14n udng theo bang sau:

Dj thanh thii creatinin | Khoang cach giira c4c lin ding
> 50 mL/phut 4 gior
10-50 mL/phut 6 gio
<10 mL/phut 8 gior

Téng lidu paracetamol khong dugce qua 60 mg/kg/ngay.

Suy gan:

6] nhiing bénh nhan bi bénh gan hoat dong hozic con bi man tinh, dic biét 1a nhiing ngudi bi suy té bao
gan, nghién ruou man tinh, suy dinh dudng man tinh (dy trix glutathion trong gan thz”ip), hoi chitng
Gilbert (vang da khong tan huyét gia dinh) va mét nude, 1Liu paracetamol khéng dugc vuot qué
60 mg/kg/ngay.

Cic tinh hudng lam sang diic biét:

Liéu thap nhét ¢6 thé c6 hidu qua hang ngay nén dugc xem xét, khdng vuot qua 60 mg/kg/ngay
trong céc diéu kién sau:
Suy té bao gan nhe dén trung binh
Hoi ching Gilbert (vang da khong tan huyét c6 tinh gia dinh)
Nghién rugu man tinh,
Suy dinh dudng man tinh,
Mat nuée.
Céch ding:
Ubng thubc véi nude loc. _
Céch pha: Cho hét lugng thude trong géi vao ly sau dé thém mot lwong nho nude udng (vi du:
nude loe, sita, nude hoa qua). Ung ngay sau khi hoa tan hoan toan.
Tin sé va thoi diém ding thubc:
Duing thude déu d3n tranh dugc nhiing dao dong v& muc d6 dau hoic sét.
O tré em, cdn c6 khoang cach du giita mdi 14n dung thuéc, ca ban ngay 1An ban dém nén la
khoang 6 gior hodc it nhét 1a 4 gid.
. CHONG CHI PINH:
Quéa mén véi hoat chét hodc véi bat ky ta duge nao trong cdng thire thude.
Suy té bao gan ning hoic bénh gan hoat dong mét bu.
. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Cdnh bdo ddc biét:

Dé tranh nguy co qu4 lidu:
Khéng dimg thude két hop véi thude khéc c6 chia paracetamol.
Tuén theo liéu khuyén cdo téi da.

Liéu khuyén cdo toi da:
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To huong dan sir dung BSLI
« Otré em dudi 40 ke, tdng lidu paracetamol khong duge vuot qua 80 mg/kg/ngay (xem myc Qué liéu).

« Otré em tir 41 kg dén 50 ke, tong liéu paracetamol khong duoc vuot qué 3 g mdi ngdy (xem muc Qué
lidu). '

» & ngudi 16n va tré em trén 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL, KHONG BUGC VUQT QUA 4
GAM MOINGAY (xem muc Qui lidu).

Paracetamol ¢6 thé gdy ra cdc phan img nghiém trong trén da nhur myun mi ngoai ban tong quét ce‘ip tinh
(AGEP), hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir biéu bi nhiém doc (T EN), c6 thé gay tir vong.
Bénh nhén nén dugce théng bo v& cic ddu hiéu ban diu ctia nhimg phéan Umg da nghiém trong nay, va
s XuAt hién ciia phét ban hogic bt ky d4u hiéu qua mAn nao khéc thi cAn phéi ngimg didu tri.

Thin trong khi stk dung:

O tré duoc didu tri paracetamol 60 mg/kg/ngdy, trong truomg hop diéu tri khong co6 hiéu qua, viéc
két hop voi mot loai thube ha sét khic méi co hiéu qua.
Paracetamol nén duge st dung thén trong trong nhiing trudng hop sau:
o Suy té bao gan ﬁh@ dén trung binh,
o Suy thin (xem phin Lidu ding),
0 Héi chimg Gilbert (vang da khéng tan huyét c6 tinh chét gia dinh),
o Thiéu hut Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé din dén thiéu mau tan huyét),
o Nghién rugu man tinh, ubng qua nhidu ruou (3 @ ruou trdr 16n mdi ngay),
o Chimg chén &n, &n vo d9 hodc hi chimg suy giam sirc khoe,
0 Suy dinh dudng man tinh (du trit glutathion & gan thap).
o Mét nuée, giam thé tich mau (xem muc Lidu luong).
Néu phat hién ra viém gan siéu vi cdp tinh, nén ngimg diéu tri.
Than trong ta dwee:
- Thudc nay chita aspartam mdi géi. Aspartam chita mot ngudn phenylalanin. C6 thé nguy hiém cho
nhing ngudi méc bénh phenylketon niéu (PKU), mét tinh trang di truyén hiém gip dic trung boi su
tich tu ctia phenylalanin ma khéng thé loai b dting céch.
- Thude ¢6 chira dwrdng tring: Bénh nhin ¢ vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
galactose, thi¢u hut men Lapp lactase hoiic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude
nay.
- Thube ¢6 chira natri: thube cé chita 1,14 mmol (26,18 mg) natri mdi goi, ¢An cin nhic khi ding
¢ bénh nhan c6 ché d in kiéng natri.
. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit mang thai:

Céc nghién ctru duge thue hién trén dong vat di khong chimg minh dugc bét ky tac dung gy quai thai

hodc ddc hai nao ctia paracetamol.
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T¢ hudng dén sir dyng BSLI
Mt lugng 16m dir liéu tir phu nit mang thai c6 thiy khéng ¢6 bat ky di tat hosic nhidm doc thai nhi/so sinh
ndo. Céc nghién ctu dich t€ hoc danh cho sw phat trién thin kinh ctia tré em tiép xiic véi paracetamol
trong ti cung cho két qua khong thuyét phuc. Néu can thiét vé mit ldm sang, ¢6 thé diing paracetamol
trong thai ky; tuy nhién, n6 nén duge sir dung & lidu hidu qué thép nhét, trong thoi gian ngan nhét c6 thé,
vA & tAn sudt thdp nhat c6 thé.

Phu nit cho con bi;

Paracetamol duoc bai tiét mot Irong nhé qua sita me sau khi udng. Céc truong hop phét ban trén da da
dugc béo céo & tré so sinh b sita me.
O liéu diéu tri, ¢6 thé st dung thubc nay trong thdi ki cho con bi.

Kh4 niing sinh sén:

Khéng ap dung.

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

Paracetamol khong c6 hogc anh hudéng khong déng ké dén kha ning 14i xe va sir dung may méc.

. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Su két hop ¢6 cic bién phap phong neira khi st dung thube:
+ Thudc déi khdmg Vitamin K:

Nguy co ting tac dung ciia thudc déi khang Vitamin K va nguy co xuat huyét khi ding paracetamol &
lidu t5i da (4 gam/ngay) trong it nhat 4 ngay.

Theo dgi chi s6 INR thudng xuyén hon. Su phit hop ¢6 thé véi lidu lugng ctia chét déi khang vitamin K
trong khi diéu trj v6i paracetamol va sau khi ngimg st dung.

+ Flucloxacillin:

~ Thén trong khi dimg dong thoi paracetamol véi flucloxacillin do 1am tang nguy co nhiém toan chuyén

10.

héa khoang trdng anion cao (AMTAE), dic biét & nhitg bénh nhan ¢ yéu t6 nguy co thidu hut
glutathion nhur suy thén ning, nhiém tring huyét, suy dinh dudng hofic nghién ruou man tinh. Cén theo
doi chit ch& @& phat hién s xudt hién cia AMTAE, bing cach tim 5-oxoproline trong nudc tiéu.
Twong tie véi cde xét nghiém cin lim sing:
Dimg paracetamol ¢6 thé 1am sai léch viée x4c dinh dudng huyét bing phuong phap glucose oxidase-
peroxidase trong trudng hop nong d6 cao bt thudng.
Dimg paracetamol c6 thé 1am sai 1éch viée xdc dinh acid uric méu bing phuong phép acid
phosphotungstic.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Mot s truomg hop hiém gip vé phan img qué min nhu séc phan vé, ha huyét ap (nhw mot tridu
chimg cta phan v¢), phtt mach, ban dd, may day, phét ban trén da d3 duoc béo cdo. Su xuit hién ctia
céc phén tmg nay yéu ciu ngling vinh vién dimg thube nay va cac loai thude lién quan.
» Rt hiém trudmg hop phin tmg nghiém trong trén da (mun mi ngoai ban cp tinh, hoai tir biéu bi
nhiém doc va hoi chimg Stevens-Johnson) di duge bao cdo va yéu ciu ngimg didu tri.
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11.

12.

To huéng dén sir dung BSLI
» Céc trudmg hop rit dic biét cia giam tidu cAu, giam bach ciu va giam bach cau trung tinh da duoc
béo cdo.
» Cdc trudng hop tiéu chay, dau bung, ting men gan, ting hoic giam INR di duge bao céo.

Béo cdo céc phan tmg phu nghi ngo:

Viée bdo cdo cic phan tmg c6 hai nghi ngd sau khi cho phép thube 12 rét quan trong. N6 cho phép
theo ddi lién tuc ty 1€ loi ich/nguy co ctia thube. Cac chuyén gia Y té dugc yéu ciu béo cdo bat ky
céc tic dung khéng mong mudn nghi ngd ndo qua hé thng béo cdo qudc gia: Trung tim DI&ADR
va Trung tdm Canh giac Duoc khu vue.
Théng bdo cho bdc sy nhitng tic dung khong mong muén gip phdi khi si dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qud lidu:
Nguy co nhiém doc nghiém trong c6 thé djc biét & nguoi gid, tré nhé, bénh nhin méc bénh gan,
nghién ruou man tinh, bénh nhan suy dinh dudng man tinh va bénh nhin ding thuc cam tmg
enzym. Trong nhifng trudmg hop ndy, ngd doc c6 thé gy tir vong. Céc tridu chimg 14m sang cia tdn
thuong gan thuong duge quan sat thiy sau hai ngay va dat t6i da sau 4 dén 6 ngay.
Triéu chitng:
Budn ndn, ndn, chén 4n, xanh xao, kho chiu, d6 md héi, dau bung thudng xuét hién trong 24 gidr dau.
Qua lidy, tir 10g paracetamol mét lidu duy nhét & ngudi 16n va 150 mg/kg thé trong véi mét lidu duy nhét
O tré em, gdy ra tinh trang tiéu t& bao gan ¢ kha nang din dén hoai tir hoan toan va khong hdi phuc, din
dén suy & bao gan, nhiém toan chuyén héa, bénh nfio ¢ thé dAn dén hén mé va tir vong.
Pdng thoi, ¢6 sy gia ting ndng d6 transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va giam mirc
prothrombin ¢ thé xuét hién tir 12 dén 48 gies sau khi ung. Céc triéu chimg 14m sing ctia tbn thuong
gan néi chung 14 quan sat thiy sau 1-2 ngdy, va dat t6i da sau 3-4 ngay.
Cdch xit tri qud liéu:
» Chuyén bénh nhan dén bénh vién ngay
» Ly mot dng mau dé 14y lidu paracetamol ban dau trong huyét tuong cang sém cang tot tir givr thir 4
sau khi udng qua lidu.
Lam rdng da day, bing cach rira da day
» Diéu tri qua lidu thuomg bao gdm st dung thube giai doc N-acetyleysteine cang sém cang tét dudng
tiém tinh mach hozic dudmg udng néu c6 thé trude gier thir mudi.
» Piéu tri tridu chimg.
« Céc xét nghiém gan nén dugc thuc hién khi bt du diéu tri va 13p lai sau mdi 24 gid. Trong hau hét
cac trudng hop, transaminase & gan trd lai binh thudng trong vong 1 dén 2 tudn khi chirc niing gan
hdi phuc hoan toan. Tuy nhién, trong nhiing trudng hop rat nghiém trong, c6 thé cin phai ghép gan.
PAC TINH DUQC LUC HOQC:
Nhém duwrge Iy tri ligu: Thudc giam dau va ha st khac; thude giam dau Anilid.
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13,

To hieéng din sir dung BSLI
Ma ATC: NO2BEO1

(N: Hé than kinh trung wong).

Co ché hoat dong:

Paracetamol ¢6 teo ché hoat dong & trung tdm va ngoai vi.

BAC TINH DUQC PONG HOC:

Su hép thu;

Sur hdp thu cia paracetamol qua dudng udng 14 hoan toan va nhanh chéng. Nong do tbi da trong huyét
tuong dat dugc tir 30 dén 60 phut sau khi ubng.

Phén bd:

Paracetamol phan bb nhanh chéng trong tat ca cdc mo. Nong d5 c6 thé so sanh dugce trong mau, nuée bot
va huyét tuong, Lién két vi protein huyét twong thép.

Tmax: 0,5 - 2 gid; Cmax: 5 - 20 microgam (g)/ml (vé6i Lidu tir 50 mg tr&y xuéng); Pinh téc dung: 1-3
gioy; thoi gian tic dung: 3 - 4 gio.

Chuyén dbi sinh hoc:

Paracetamol dugc chuyén hoa chii yéu & gan. Hai con dudmng chuyén héa chinh 14 glucuronid héa va
sulfoconjugation. Dudng thit hai nay nhanh chéng duge bio hoa ¢ lidu cao hon lidu diéu tri. Mot con
dudmg nho, duge tiep xtc béi cytochrome P450, 12 sy hinh thanh chat trung gin phén Gng (N-acetyl
benzoquinone imeine), trong didu kién str dung binh thuong duoc giai doe nhanh chéng bang céch khir
glutathion va thai trir qua nuée tiéu sau khi lién hop véi cystein va acid mercaptopuric.

Mt khéc, trong céc vu ngd doc 16n, sb luong ciia chét chuyén héa dde hai nay duge ting lén.

Thai trir:

Sur ddo thai vé ban chit 13 qua dudng tiu. 90% lidu ubng dugc théi trir qua than trong 24 gid, chi yéu &
dang glucuronic (60 dén 80%) va sulphoconjugate (20 dén 30%). Dudi 5% dio théi & dang khong thay dbi.
Thoi gian ban thai khoang 2 gid.

Céc bién thé sinh I bénh:

Suy thdn: Trong trudng hop suy than (xem myc Liéu dung), viée thai trir paracetamol va céc chét chuyén
héa ctia né bj tri hoan.
5.3 Dik lidu an toan tién lam sang:
Khong ¢6 nghién ciu théng thudng dua trén cdc tiéu chuan duge chip nhén hién nay dé danh gid doc
tinh ddi vai sinh san va phdt trién.
Cic nghién ciu tién 14m sing thong thudng v& duoe Iy an todn, dc tinh di truyén, ddc tinh lidu 1ip lai va
kha ning gy ung thu cho thiy khong ¢6 nguy co diic biét nio di véi ngudi & lidu didu tr.
G lidu gay doc cho gan, paracetamol cho thdy kha ning gy doc gen va gay ung thu (khéi u gan va bang
quang) & chudt nhit va chudt cbng. Tuy nhién, hoat tinh gy doc gen va gy ung thu nay duge coi 13 c6
lién quan dén nhimg thay dbi trong chuyén hoa clia paracetamol khi sit dung liéu hodc ndng do cao va
khong gdy rii ro khi sir dung trén 14m sing.
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https://trungtamthuoc.com/ T o s s s
O chubt, ngudi ta quan sit théy anh hudng dén kha niing sinh san ciia nam gi6i (oligospermia, kha niing
di chuyén bat thudmg cia tinh tring va giam kha nang thy tinh cta tinh tring) & lidu cao (500 va 1000
mg/kg thé trong mdi ngay).
14. QUY CACH PONG GOI: Hop 12 gbix 1,5 gam.
15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
* Bio quin: Noi kh mit, nhiét 46 duéi 30°C, trénh dnh séng,
* Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xudt,
o Tiéu chuin chit lwong: Ticu chuén co s5.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CU'U LONG
Dia chi: S5 150, Pudmg 14/9, Phuomg 5, Thanh phd Vinh Long, Tinh Vinh Long
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