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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

PARALMAX DAY 

Mỗi viên nén bao phim PARALMAX DAY có chứa: 

Thành phan hoạt chất: Paracetamol...........................-c2-5<Sc<St 2E 1111121121122 1E ke 500 mg 

Dextromethorphan hydrobromid............................-- -- + -«s+<s£<<s+<s+2 15 mg 

Phenylephrin hydroclorid ......................... --- «+ sscsxxsvvssxseeeesssses 5 mg 

Thành phan tá dược: Pregelatinized starch, cellulose vi tinh thé (type 101), tinh bột ngô, 
povidone K30, natri lauryl sulfat, natri croscarmellose, acid stearic, opadry QX white C), 
quinoline yellow lake, oxyd sat vang. 

(*): Thành phan Opadry OX White: macrogol (PEG) polyvinyl alcohol graft copolymer, talc, 

titanium dioxide, glycerol monocaprylocaprate, polyvinyl alcohol 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

Mô tả sản phẩm: 

Viên nén dài, bao phim màu vàng, hai mặt khum, một mặt có khắc chữ "PARALMAX", một mặt 
có khăc gạch ngang, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 

Điêu trị triệu chứng cảm cúm và viêm đường hô hap trên cap tính đông thời xuât hiện các triệu 

chứng sau: sôt, nhức đâu, đau co và đau khớp, đau hong, ho khan, viêm mii cap tính hoặc viêm 

xoang có sung huyết niêm mac của đường hô hap trên. 

Dùng cho người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi (cân nặng trên 40 kg). 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Người lon (bao gôm người cao tuổi) và trẻ em từ 15 tuôi trở lên: 

Dùng 1 — 2 viên/lần, tối đa 4 lần/24 giờ, khoảng cách giữa các liều ít nhất 4 giờ. 

Đối với người nặng 60 kg: Dùng 1 viên/lần; trên 60 kg: có thé dùng lên đến 2 viên/lần. 

Liều đơn cao nhất là 2 viên (tương ứng với 1 g paracetamol). Liều tối đa là 8 vién/ngay (tương 

ứng với 4 g paracetamol và 120 mg dextromethorphan), không uống quá liều trong vòng 24 giờ. 

Trẻ em 12 — 15 tuổi (cân năng trên 40 kg): 

Dùng 1 viên, có thé nhắc lại sau 4 — 6 giờ nếu cần. 

Liều tối đa là 6 viên/ngày (tương ứng với 3 g paracetamol). 

Trẻ em: 

Không sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi và thanh thiếu niên có cân nặng đến 40 kg. 

Bénh nhân suy thân: 
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Với độ loc cầu thận > 50 ml/phút, không cần điều chỉnh liều hoặc khoảng cách giữa các liều. Với 
độ lọc câu thận 50 — 10 ml/phút, có thê dùng tôi đa 500 mg sau môi 6 giờ, với độ lọc câu thận < 

10 ml/phút, có thé dùng tôi đa 500 mg sau mỗi 8 giờ. 

Bệnh nhân suy gan: 

Trong suy gan mạn ồn định, paracetamol không gây tôn thương gan nếu dùng với liều lượng như 
trên. Tuy nhiên, không nên dùng liêu tôi đa ở những bệnh nhân này và quan sát khoảng cách giữa 
các liêu đơn riêng lẻ ít nhat 6 giờ. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Nuốt nguyên viên, uống thuốc với đủ nước. 

Nếu có van đề vẻ tiêu hóa trong quá trình điều trị, nên uống trong bữa ăn. Thời gian điều trị thông 
thường là 3 — 5 ngày. Trong trường hợp tự điều trị, thời gian điều trị tối đa là 5 ngày. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Sản phẩm được chống chỉ định ở các bệnh nhân: 

+ Quá mẫn với paracetamol, dextromethorphan, phenylephrin, các thuốc kháng histamin khác 
hay bat kỳ thành phân nào của thuôc (xem phan Thanh phan). 

+ Rối loạn chức năng gan nặng. suy gan cấp. 

+ Hen phế quản 

+ Bệnh phổi tắc nghẽn mãn tính (COPD) 

+ Viêm phổi 

+ Suy hô hấp hoặc ức chế hô hấp 

+ Tăng huyết áp động mạch, bệnh tim mạch nghiêm trọng (như bệnh tim mạch vành, dau thắt 

ngực) 

+ Cường giáp 

+ Đái tháo đường 

+ Glécém góc đóng 

+ Bí tiểu 

+ U tủy thượng thận 

+ Điều trị bằng thuốc ức chế monoamin oxidase (MAO) và trong vòng 2 tuần sau khi ngưng dùng 

các thuôc ức chê MAO (xem phân Twong tác và tương ky của thuốc) 

+ Điều trị băng thuốc chống trầm cảm 3 vòng, thuốc chen beta, thuốc gây tốn thương chức năng 
gan (xem phan Tiong tác và tương ky của thuôc) 

+ Sử dụng đồng thời với các thuốc cường giao cảm khác (phenylpropanolamin, pseudoephedrin, 

oxymetazolin, ephedrin, methylphenidat) (xem phân Tương tác và tương ky của thuéc) 

+ Phụ nữ cho con bú (xem phần Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú) 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Không dùng đồng thời với các thuốc điều trị cảm cúm và cảm lạnh, thuốc làm thông mũi khác, 
các thuốc cường giao cảm khác và các loại thuốc khác có chứa paracetamol. 

Thận trọng sử dụng PARALMAX DAY ở bệnh nhân mắc hội chứng Raynaud, thiếu máu tán 

huyệt, giảm bach câu hạt, phì đại tuyên tiên liệt ở nam giới, hội chứng Gilbert, thiêu men glucose- 
6-phosphat dehydrogenase và nghiện rượu.
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PARALMAX DAY chi nên sử dung ở những bệnh nhân bị suy gan nhẹ đến trung bình khi có sự 
tư vẫn của bác sĩ. Thận trọng khi sử dụng PARALMAX DAY ở bệnh nhân suy thận. Trong trường 

hợp suy thận, khuyến cáo nên kéo dài khoảng cách giữa các liều (xem phan Liéu đùng, cách 
đùng). Điều trị trong thời gian dài có nguy cơ gây ra tổn thương thận. 

Khuyến cáo thường xuyên kiểm soát các xét nghiệm gan ở những bệnh nhân có thay đổi chức 
năng gan và ở những bệnh nhân dùng liều cao paracetamol trong thời gian dài (hơn 10 ngày). 
Dùng liều cao hơn khuyến cáo có thé dẫn đến nguy cơ tổn thương gan nghiêm trọng. Nguy cơ 

quá liều sẽ cao hơn ở bệnh nhân mắc bệnh gan. 

Dựa trên kinh nghiệm sử dụng paracetamol sau khi lưu hành trên thị trường, độc tính trên gan 
của paracetamol đã xác định có thé xảy ra ngay cả khi dùng liều điều tri, đặc biệt khi dùng liều 4 
g/ngày (liều điều trị tối đa) trong thời gian ngăn và ở những bệnh nhân không bị suy giảm chức 
năng gan trước đó (xem phần Tác đựng không mong muốn của thuốc). 

Tổn thương gan có thê xảy ra ngay cả ở liều thấp khi dùng cùng với rượu, chat gây cảm ứng men 

gan hoặc các thuốc gây độc cho gan khác (xem phan Tương tác và tương ky của thuốc). 

Uống rượu trong thời gian dài làm tăng đáng kể nguy cơ nhiễm độc gan của paracetamol. Nguy 
CƠ cao nhất được ghi nhận ở những người nghiện rượu mạn tính ngưng uống rượu trong một thời 

gian ngắn (12 gid) trước khi sử dung paracetamol. Không sử dung đồ uống có cồn trong suốt quá 
trình điều trị. 

Trong quá trình điều trị với thuốc chống đông đường uống và khi dùng đồng thời liều cao 
paracetamol trong thời gian dài, đặc biệt là khi ket hợp với dextropropoxyphen hoặc codein, can 
phải kiêm soát thời gian prothrombin. 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân quá mẫn cảm với acid acetylsalicylic và/hoặc thuốc chống 

viêm không steroid (NSAID). 

Thận trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin do tăng nguy cơ nhiễm toan tang 
khoảng trông anion (HAGMA), đặc biệt ở bệnh nhân suy thận nặng, nhiễm trùng huyệt, suy dinh 
dưỡng và các nguyên nhân khác gây thiếu hụt glutathion (ví dụ nghiện rượu mạn tính), cũng như 

bệnh nhân dùng liều tối đa liều paracetamol hàng ngày. Nên theo dõi cần thận, bao gồm do nồng 
độ 5-oxoproline trong nước tiểu. 

Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da (SCAR) 

Phản ứng trên da đe dọa đến tính mạng như hội chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử 

da nhiễm độc (TEN) và hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP) đã được báo 

cáo liên quan đến việc sử dụng thuốc có chứa paracetamol (một trong những thành phần hoạt tính 
của PARALMAX DAY). 

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dau hiệu của phan ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 

Steven- Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay 
hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tinh: acute generalized 
exanthematous pustulosis (AGEP). 

Phan ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mắc phải là không cao nhưng nghiêm trọng, thậm 

chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc: 
toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mun mủ toàn thân 

cấp tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP). 

Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau: 

— _ Hội chứng Steven-Johnson (SJ S): là dj ứng thuốc thé bong nước, bong nước khu trú ở 
quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thể 

kèm sốt cao, viêm phổi, rỗi loạn chức năng gan thận. Chan đoán hội chứng Steven-Johnson 
(S1S) khi có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tổn thương. 
— __ Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thé di ứng thuốc nặng nhất, gồm: 
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+ Các tôn thương da dang ở da: ban dang sởi, ban dang tinh hồng nhiệt, hồng ban hoặc 

các bong nước bùng nhùng, các tôn thương nhanh chóng lan tỏa khắp người; 

+ Tốn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc. 

+ Tôn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, loét hầu, 
họng thực quản, dạ dày, ruột; 

+ Tén thương niêm mạc đường sinh dục, tiết niệu. 

+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu 
hóa, viêm phổi, viêm cau thận, viêm gan... tỷ lệ từ vong cao 15-30%. 

— _. Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mụn mủ vô trùng nhỏ phát sinh 
trên nên hồng ban lan rộng. Tén thương thường xuất hiện ở các nếp gấp như nách, bẹn và mặt, 
sau đó có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường có là sốt, xét nghiệm máu bạch 
cầu múi trung tính tăng cao. 

Khi phát hiện những dấu hiệu phát ban trên da đầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá mẫn 
nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người đã bị các phản ứng trên da nghiêm 
trọng do paracetamol gây ra không được dùng thuốc trở lại và khi đến khám chữa bệnh cần phải 

thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này. 

Bác sĩ hoặc dược sĩ nên kiểm tra xem bệnh nhân có đang sử dụng các thuốc cường giao cảm đồng 
thời với một số phương pháp dùng thuốc khác không, ví dụ: uống và dùng tại chỗ (thuốc nhỏ 
mũi, mắt và tai). 

Các trường hợp lạm dụng và phụ thuộc dextromethorphan đã được báo cáo. Cần đặc biệt thận 

trọng khi sử dụng đôi với trẻ vị thành niên, người trẻ tuôi cũng như các trường hợp bệnh nhân có 
tiên sử lạm dụng ma túy hoặc chât kích thích thân kinh, rượu và/hoặc hướng tâm thân. 

Dextromethorphan có kha năng gây nghiện. Bệnh nhân có thể xuất hiện tình trạng dung nap thuốc 
cũng như phụ thuộc thuốc về tinh thần và thể chất. Không nên dùng thuốc vượt quá liều khuyến 
cáo và quá thời gian điều trị. 

Nên tránh sử dụng đồ uống có cồn trong khi ding PARALMAX DAY. Dextromethorphan làm 
tăng tác dụng ức chế của rượu đối với hệ thần kinh trung ương. 

Dextromethorphan không được khuyến cáo dùng để giảm ho mạn tính. 

Trong trường hợp ho có dom kèm theo tiết nhiều chất nhay (ví dụ như bệnh nhân mắc các bệnh 

như giãn phê quản và xơ nang) hoặc bệnh nhân mắc các bệnh thần kinh làm giảm phản xạ ho 
đáng kê (như đột quy, bệnh Parkinson và chứng sa sút trí tuệ), cần thận trọng và đánh giá kỹ 

lưỡng lợi ích và rủi ro trước khi điều trị ho bằng dextromethorphan. 

Dextromethorphan được chuyên hóa bởi cytochrom P450 2D6 (CYP2D6) ở gan. Hoạt tính của 

enzym này được xác định có liên quan đến di truyền. Khoảng 10% dân số nói chung chuyên hóa 
kém qua CYP2D6. Ở những người chuyển hóa kém qua CYD2D6 và những bệnh nhân sử dụng 
đồng thời với các thuốc ức chế CYP2D6, tác động của dextromethorphan có thé bị gia tăng hoặc 
kéo dài hơn. Vì vậy cần sử dụng thận trọng cho các bệnh nhân có chuyển hóa kém qua CYP2D6 

hoặc dang dùng thuốc ức chế CYP2D6 (xem phần Twong tác và tương ky của thuốc). 

Hội chứng serotonin 

Đã có báo cáo cho thấy xuất hiện tác dung serotonergic, kể cả sự phát triển của hội chứng 
serotonin có khả năng de dọa tinh mang, khi sử dụng đồng thời dextromethorphan với các tác 

nhân serotonergic như thuốc SSRI, thuốc làm giảm chuyên hóa serotonin (bao gồm cả chất ức 
chế MAO) va chất ức chế CYP2D6 (xem phần Tương tác và tương ky của thuốc). 

Hội chứng serotonin có thé bao gồm các tinh trạng như: thay đổi trạng thái tâm than, mất ôn định 
hệ thần kinh tự chủ, bất thường về thần kinh cơ và/hoặc các triệu chứng đường tiêu hóa. Do đó, 

không dùng dextromethorphan với thuốc ức ché MAO (xem phần Chống chi định). Cần thận 
trong ở những bệnh nhân dang dùng các thuốc serotonergic khác.
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Nếu nghỉ ngờ có hội chứng serotonin, nên ngừng điều trị bằng PARALMAX DAY. 

Do có thé giải phóng histamin, nên tránh sử dụng dextromethorphan trong trường hợp bệnh dưỡng 

bào. 

Tá dược 

Mỗi viên PARALMAX DAY có chứa dưới 23 mg natri về cơ bản được xem như không chứa 
natri. 

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

Phu nữ mang thai 

Paracetamol qua hang rao nhau thai. Lượng lớn dữ liệu trên phụ nữ mang thai không cho thấy 

khả năng gây di tật hoặc độc tinh cho thai nhi/trẻ sơ sinh của paracetamol. Kết quả từ các nghiên 

cứu dịch tễ học về sự phát triển hệ thần kinh ở trẻ em phơi nhiễm với paracetamol trong tử cung 
mẹ không đưa ra được kết luận. 

Do đặc tính co mạch của phenylephrin, không khuyến cáo sử dụng PARALMAX DAY trong 

thời kỳ mang thai. 

Các nghiên cứu về độc tính sinh sản trên động vật không cho thấy rằng đextromethorphan có thể 
gây nguy hiém cho phụ nữ mang thai. 

Tuy nhiên, dùng liều cao dextromethorphan có thé gây ức chế hô hấp ở trẻ sơ sinh, ngay cả khi 
dùng trong thời gian ngăn. 

Phụ nữ cho con bú 

Chống chỉ định PARALMAX DAY trong quá trình cho con bú vì nguy cơ gây suy hô hấp ở trẻ. 

Ảnh hưởng đến khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu về độc paracetamol mạn tính ở động vật cho thấy có sự xuất hiện của teo tỉnh 
hoàn và ức chê sinh sản tinh trùng, nhưng ảnh hưởng này trên người thì chưa rõ. 

Không có dữ liệu lâm sàng và. tiền lâm sàng về ảnh hưởng của dextromethorphan và phenylephrin 
lên khả năng sinh sản 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Thuốc anh huong đến kha năng lái xe và vận hành máy móc. Bệnh nhân nên tránh lái xe và vận 
hành máy móc nêu gặp các tác dụng không mong muôn như hoa mắt, chóng mặt và giãn đồng 
tử. Nguy cơ sẽ tăng lên nếu sử dụng thuốc đồng thời với rượu (xem phần Cảnh báo và thận trọng 

khi dùng thuốc và Tương tác và tương ky của thuốc). 

TƯƠNG TAC VÀ TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Kết hợp chống chi định 

MAO làm tăng tác dụng của phenylephrin. Chống chỉ định sử dụng PARALMAX DAY ở những 

bệnh nhân dang dùng hoặc đã dùng MAO trong 2 tuân (xem phan Chồng chỉ định). 

Phenylephrin có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của thuốc chẹn beta và thuốc điều trị tăng 

huyết áp như methyldopa và reserpin. Dùng đông thời phenylephrin với các loại thuộc này có thé 
gây ra cơn tăng huyết áp. 

Phenylephrin có thé làm tăng tác dung kháng cholinergic của thuốc chống trầm cảm ba vòng. 

Phenylephrin có thể tương tác với các thuốc cường giao cảm và thuốc co mạch khác (ví dụ 
phenylpropanolamin, pseudoephedrin, oxymetazolin, ephedrin và methylphenidat), có thê dân 
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dén co mach và/hoặc cơn tang huyết áp. Do đó, chồng chỉ định sử dụng đồng thời PARALMAX 
DAY với các thuộc cường giao cảm khác (xem phân Chồng chỉ định). 

Paracetamol 

Metoclopramid hoặc domperidon có thé làm tăng độ hấp thu của paracetamol. Colestyramin có 

thé làm giảm tốc độ hap thu của paracetamol ở ruột và có thé làm giảm hiệu quả của paracetamol 
nêu ding cùng lúc. Nếu có thé khoảng cách dùng thuốc giữa colestyramin và paracetamol phải 
hơn 2 gid. 

Thuốc có khả năng gây độc cho gan hoặc thuốc gây ra cảm ứng enzym gan, như một số thuốc 

chống động kinh (glutethimid, phenobarbital, phenytoin, primidon, carbamazepin, topiramat), 
thuốc an thân, thuốc ức chế MAO và thuốc chống trầm cảm ba vòng, St. John's wort, , tifampicin 

và rượu có nguy cơ làm tăng độc tinh của paracetamol. Chuyển hóa được cảm ứng, dẫn đến tăng 
sản xuất các chất chuyên hóa gây độc cho gan của paracetamol. Nhiễm độc gan xảy ra nếu các 
chất chuyên hóa vượt quá khả năng liên kết bình thường của glutathion. 

Tác dụng chống đông máu của warfarin và thuốc kháng vitamin K có thể tăng khi sử dụng 

paracetamol đều đặn hàng ngày trong thời gian dài với các thuốc này, đồng thời làm tăng nguy 
cơ chảy máu. Các tương tác nêu trên không có ý nghĩa lâm sàng nêu dùng thuốc theo liều lượng 
và thời gian điều trị khuyến cáo. Bệnh nhân dùng paracetamol và thuốc kháng vitamin K nên 

được theo dõi các biến chứng đông máu và chảy máu liên quan. 

Cần thận trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin vì có liên quan đến nhiễm toan 

tăng khoảng trông anion (HAGMA), đặc biệt ở những bệnh nhân có các yêu tô nguy cơ (xem 
phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Sử dụng đồng thời paracetamol và zidovudin có xu hướng giảm bạch câu trung tính và tăng nhiễm 
độc gan. Do đó, thuốc này chỉ nên được sử dụng đồng thời với zidovudin sau khi cân nhắc cẩn 

thận về lợi ích và rủi ro của việc điều trị. 

Khi dùng đồng thời paracetamol và lamotrigin, hiệu qua của lamotrigin giảm do tăng thanh thải 
trừ qua gan. 

Sử dụng đồng thời paracetamol và NSAID trong thời gian dài (đặc biệt là acid acetylsalicylic) ở 

liều cao hơn làm tăng nguy cơ bệnh thận do thuốc giảm đau và các tác đụng không mong muốn 
khác trên thận. 

Uống rượu trong khi điều trị bằng paracetamol dẫn đến hình thành chất chuyên hóa độc hại gây 

hoại tử tê bào gan và cuôi cùng có thê dân đên suy gan. 

Sử dụng đồng thời các loại thuốc giảm tốc độ làm rỗng dạ dày (như propantheline) có thể làm 
chậm quá trình hấp thu và dẫn đến tác dụng của paracetamol xuất hiện chậm. 

Thuốc tránh thain đường uống có thể làm tăng độ thanh thải của paracetamol. 

Phenylephrin 

.Sử dung đồng thời với glycosid tim làm tăng nguy cơ rối loan nhịp tim. 

Sử dụng đồng thời với các alkaloid nắm cựa gà (ergotamin, methylsergid) làm tăng nguy cơ ngộ 

độc nâm cựa gà và tác dụng co mạch. 

Thuốc chẹn alpha dùng trong bệnh tăng huyết áp hoặc phì đại lành tính tuyến tiền liệt đối kháng 
tác dụng của thụ thê alpha nhưng không đôi kháng với thụ thê beta, và do đó có thê làm tăng nguy 
cơ hạ huyết áp và nhịp tim nhanh. 

Phenylephrin có thể gây tương tác bất lợi với các thuốc giãn mạch. 

Sử dụng đồng thời với atropin sẽ phong bế tác dụng chậm nhịp tim phan xạ do phenylephrin gây 
ra và tăng phan ứng tăng huyệt áp với phenylephrin.
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Dextromethorphan 

Dextromethorphan có thể làm tang nguy cơ nhiễm độc serofonin (hội chứng serotonin), đặc biệt 
khi dùng đồng thời với các thuốc serotonergic khác như thuốc ức chế MAO hoặc SSRI 

Đặc biệt khi đã điều trị trước đó hoặc đang dùng đồng thời với các thuốc làm giảm chuyên hóa 
serotonin (như thuốc chống trầm cảm loại ức chế MAO) có thể dẫn đến tăng hội chứng serotonin 

với các triệu chứng đặc trưng như tăng động thần kinh cơ, tăng động tự chủ và thay đồi trạng thái 
tâm thần (xem phần Chống chỉ định và Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Sử dụng đồng thời với các chất khác có tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương, kế cả rượu, có 

thê dan đên tương tác tác dụng tương hồ (xem phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuôc). 

Chất ức chế CYP2D6 

Dextromethorphan được chuyên hóa bởi enzym CYP2D6 và chuyền hóa lần đầu mạnh ở gan. Sử 
dụng đồng thời với các chất ức chế enzym CYP2D6 mạnh có thể làm tăng nồng độ 

dextromethorphan trong cơ thê cao hơn nồng độ bình thường nhiều lần. Điều này làm tăng nguy 
cơ bệnh nhân bị ngộ độc dextromethorphan (kích động. lú lẫn, run, mat ngủ, tiêu chảy và suy hô 
hap) và tiến triển hội chứng serotonin (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). Các 

chất ức chế enzym CYP2D6 mạnh bao gồm fluoxetin, paroxetin, quinidin và terbinafin. Sử dụng 

đồng thời với quinidin làm tăng nồng độ dextromethorphan trong huyết tương lên gấp 20 lần và 
làm tăng tac dụng không mong muốn trên hệ thần kinh trung ương. Amiodaron, flecainid va 

propafenon, sertralin, bupropion, methadon, cinacalcet, haloperidol, perphenazin và thioridazin 
cũng có ảnh hưởng tương tự trên sự chuyển hóa của dextromethorphan. 

Nếu dùng đồng thời các chất ức chế CYP2D6 và dextromethorphan là cần thiết, nên theo dõi 
bệnh nhân và giảm liêu dextromethorphan nêu cân. Nêu dùng phôi hợp dextromethorphan với 

thuôc làm tiêu chât nhây ở những bệnh nhân mắc bệnh phôi từ trước như xơ nang và giãn phê 
quản có biêu hiện tiệt chat nhay quá mức, phản xạ ho yêu có thê dan đên tích tụ chat nhây (nghiêm 
trọng) (xem phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Tác dụng không mong muốn từ các đữ liệu thử nghiệm lâm sàng thường hiểm khi xảy ra và trên 

số lượng nhỏ bệnh nhân. Trong trường hợp rối loạn máu và vàng da, được liệt kê trong số các tác 
dụng không mong muốn của paracetamol, không phải mối tương quan giữa paracetamol và tác 

dụng không mong muốn nào cũng được chứng minh. 

Phenylephrin có thể gây tăng huyết áp kèm theo đau đầu, chóng mặt, nôn mửa, tiêu chảy, mất 

ngủ và hiêm khi đánh trông ngực. Những tác dụng này hiêm khi được báo cáo khi dùng 
phenylephrin ở liêu điêu tri. 

Dùng dextromethorphan ở liều cao có thé gây dau đầu, rung giật nhãn cầu và phát âm kém. 

Tần suất được phân loại như sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/10 > ADR > 
1/100), ít gặp (1/100 > ADR > 1/1000), hiêm gặp (1/1000 > ADR > 1/10000), rat hiém gặp (ADR 
< 1/10000), chưa rõ (không thê ước tinh từ những dữ liệu có sẵn). 

Paracetamol 

Hệ cơ quan Tân suất | Tác dung không mong muốn 

Rối loạn máu và hệ Rất hiểm of Rối loạn công thức máu (tổng lượng máu bất 
bạch huyết cep thuong), giam bach cau, giam bach cau trung tinh 

c
a
 

~
 

W
e
l
s
 
©
 
#
>
E
:
¬
/

https://trungtamthuoc.com/



Thiếu máu tán huyết, đặc biệt ở những bệnh nhân 
Chưa rõ có tiền sử thiểu hụt glucose-6-phosphat 

dehydrogenase 

- ¬ Phản ứng phản vệ (bao gồm sốc phản vệ), phản ứng 
Roi loạn hệ miên dịch | Rat hiêm gặp | dị ứng trên da, phát ban, phù mạch, hội chứng 

Stevens Johnson, hội chứng hoại tử da nhiễm độc 

Rỗi luạn chuyến lhóa¿#& - Nhiễm toan do pyroglutamic, ở những bệnh nhân có 
định điröng Chưa rõ các yêu tô dân đên suy giảm glutathion (xem phân 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Rối loạn tâm thần Hiém gặp Tâm lý bất ôn 

Rối loạn hệ thần kinh | Hiếm gặp Đau đầu 

ĐẠI loan hộ bap jee Chua r6 Co that phé quan 
ngực và trung that 

Rồi loạn tiêu hóa Hiểm gặp Buon nôn 

7 Rất hiém gặp | Nhiễm độc gan 
Rôi loạn gan mật : ; =— : 

Chưa rõ Viêm tê bào gan, có thê dân đên suy gan câp 

TỦ: Ern sấu mỗi ee Hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính, 

da Chưa rõ ban đỏ, may day, phát ban cô định do thuôc (xem 

phân Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Phi KEM. Sigh aA | tr tiểm săn | Hew thin 
tiết niệu 

Dextromethorphan 

Hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Rôi loạn hệ thông miễn 
Phản ứng dị ứng, mày đay, phát ban cố định do 

thuôc 

dich Chua rõ thuốc, phù mach, co thắt phế quan, phản ứng phan 

Thường gặp | Lú lẫn 

Roi loạn tâm thân - Ảo giác, phụ thuộc thuốc đã được báo cáo ở những 
Chưa rõ Tu 

người lạm dụng dextromethorphan 

Bài NUNG Buôn ngủ, hoa mắt, chóng mặt 
gap 

Rối loan hệ than kinh | Thuong gap | Dau đầu 

` Phát âm kém, loạn trương lực cơ đặc biệt ở trẻ em, 
Chưa rõ Ad wie 

rung giật nhãn câu 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp Buồn nôn, nôn, táo bón 

Gối loạn da và mô dưới | Chưa rõ Phản ứng di ứng như phát ban ngứa 

Các rối loạn chung va 

tình trạng tại chô dùng | Thường gap | Mét mỏi, khó chịu 

Phenylephrin 
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Hệ cơ quan | Tan suất | Tác dung không mong muon 

Rối loạn tâm thần Hiểm gap Lo lắng 

Thuong gặp | Dau đầu, chóng mặt, mat ngu 

Rôi loạn hệ than kinh 

Chưa rổ Bồn chén, lo lang, suy nhược, co giật, di cam, run 

Rồi lam mắt Chưa rõ Nhức mắt, cay mắt, mờ mắt, sợ ánh sáng, plôcôm 

góc đóng câp 

Rat hiếm exp Danh trong ngực, Suy tim (liên quan đên bệnh tim), 

¬ : nhôi máu cơ tim, đau ngực 
Rôi loạn tim —== —= —= 

Chưa rổ Loạn nhịp tim, nhịp tim nhanh, nhịp tim chậm phan 

xạ 

Rất hiếm gặp | Tăng huyết áp 

Rối loạn mạch máu Co mạch làm giảm lưu lượng máu đên Các cơ quan 
Chưa rõ quan trọng (thường xảy Ta Ở bệnh nhân giảm thê 

tích), lạnh ngoại biên, xuât huyệt não (thường ở liêu 
cao hoặc ở những người nhạy cảm) 

Rối loạn tiêu hóa Rất hiém gặp | Buồn nôn, nôn, tiêu chảy 

ROLLS GUE VÀ HDC | chia gg Bí tiểu 
niệu 

Rối loạn tâm thần Chưa rõ Rối loạn tâm than, ảo giác 

Rối loạn chuyên hóa và ~ ’ : A 
a oa Chưa rõ Tang đường huyệt 

Rối loạn hô hap, ngực : Khó thở, suy hô hấp, phù phổi (thường ở liều cao 
` F Chưa rõ ee a ‘ 

va trung that hoặc ở những người nhạy cảm) 

_ ELENA EE Chưa rõ Xanh xao, dựng lông, tăng tiết mồ hôi, ban đỏ 

Xek:nchiểm tôm đồ Chưa 16 Hạ kali máu, nhiém toan chuyên hóa, tăng cung 

lượng tim 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghỉ ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan trọng, nó 

cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế được yêu cầu 

báo cáo bất kỳ phản ứng có hai nào được nghi ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia về thông 
tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Paracetamol 

Quá liều với liều tương đối thấp của paracetamol (8 — 15 g tùy theo trọng lượng cơ thể) có thể 

dẫn đến tốn thương gan nghiêm trọng và đôi khi hoại tử ống thận cấp tính. 

Triệu chứng 

.
.
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Buôn nôn, nôn, chán ăn, xanh xao, thờ ơ và dé mồ hôi có thé xảy ra trong vòng 24 giờ. Dau bụng 

có thể là triệu chứng đầu tiên của tồn thương gan và xảy ra trong vòng 24 giờ đầu sau khi dùng 
quá liều paracetamol. Ly giải tế bào gan có thể xảy ra, dẫn đến suy gan, xuất huyết tiêu hóa, bệnh 
não, đông máu nội mạch lan tỏa, hôn mê và tử vong. Các biến chứng của suy gan bao gồm nhiễm 
toan chuyển hóa, phù não, biểu hiện chảy máu, hạ đường huyết, hạ huyết áp, nhiễm trùng và suy 

thận. Từ 12 — 48 giờ sau khi dùng quá liều cấp tính, nồng độ men gan, lactat dehydrogenase và 
bilirubin tăng lên, đồng thời giảm mức độ prothrombin. Kéo dài thời gian prothrombin là một chỉ 
báo về sự suy giảm chức năng gan và do đó cân được theo dõi. Bệnh nhân (ké cả người cao tuổi 
và trẻ em) dùng thuốc gây cảm ứng enzym (carbamazepin, phenytoin, barbiturat, rifampicin) hoặc 

có tiền sử lạm dụng rượu dễ bị tốn thương gan hơn. Suy thận cap có thể xảy ra, ngay cả khi không 

có tổn thương gan nghiêm trọng. Các biểu hiện khác của nhiễm độc là tổn thương cơ tim, viêm 
tụy và giảm toàn thé huyết cầu. 

Điều tri 

Nhập viện là cần thiết khi xảy ra trường hợp quá liều. Gây nôn, rửa da dày, néu uống paracetamol 
chưa đây 4 giờ, sau đó phải dùng methionin (2,5 g đường uông), các biện pháp hồ trợ phù hop 
khác. 

Không chắc việc sử dụng than hoạt tính do giảm hấp thu qua đường tiêu hóa. Nên theo dõi nồng 

độ paracetamol trong huyết tương sau 4 giờ hoặc muộn hơn sau khi uống (nồng độ đo trước đó 
là không đáng tin cậy). Thuốc giải độc đặc hiệu acetylcystein có hiệu quả nêu được dùng trong 
vòng 8 — 15 giờ sau khi ngộ độc, tuy nhiên, tác dụng có lợi cũng được quan sát thấy khi đùng sau 

đó. Acetyleystein chủ yêu dùng cho người lớn và trẻ em, đưới dang dung dich trong glucose 5% 
với liều ban đầu là 150 mg/kg thé trọng tiêm tĩnh mach trong 15 phút. Sau đó truyền 50 mg/kg 
trong glucose 5% trong 4 giờ tiếp theo và sau đó 100 mg/kg cho đến ngày 16 hoặc 20 giờ ké từ 
khi bat đầu trị liệu. Acetylcystein có thé dùng đường uống trong vòng 10 giờ sau khi uéng một 

liều paracetamol gây độc, với mức liều 70 — 140 mg/kg 3 lần một ngày. Trong trường hợp ngộ 
độc rất nặng, có thé chạy than nhân tao hoặc lọc mau. 

Phenylephrin 

Quá liều phenylephrin có thể gây khó chịu, nhức đầu, tăng huyết áp và đôi khi rỗi loạn nhịp tim. 
Có thé gây buồn nôn và nôn. Điều trị triệu chứng cần phù hợp với các biểu hiện lâm sàng của 

bệnh nhân. 

Các triệu chứng dự kiến của quá liều phenylephrin là các triệu chứng cường giao cảm quá mức, 

bao gồm các tác động lên hệ tim mach, như tăng huyết áp (tiếp theo là suy thất trái hoặc phù phối, 
đặc biệt ở trẻ em hoặc xuất huyết não), thiếu máu cục bộ cơ tim, _giam lưu lượng mau đến các cơ 

quan quan trong, có thể giảm tưới máu thận, giảm lượng nước tiêu và nhiễm toan chuyên hóa; có 
thé làm tăng cung lượng tim do tăng sức cản động mạch ngoại biên; tác dụng co mạch nghiêm 
trọng có nhiều khả năng xảy ra ở những bệnh nhân bị giảm thé tích máu và nhịp tim chậm nghiêm 

trọng. Sử dụng lâu dài có thé làm giảm thể tích huyết tương. 

Dextromethorphan 

Triệu chứng và dấu hiệu 

Quá liều dextromethorphan có thể gây buôn nôn, chóng mặt, mệt mỏi, nôn, loạn trương lực cơ, 
kích động, lú lan, buôn ngủ, sững sờ, rung giật nhãn câu, nhiễm độc tim (nhịp tim nhanh, điện 
tâm đồ bat thường bao gôm kéo dài QTc), mat điêu hòa, rôi loan tâm thân nhiễm độc với ảo giác 

thị giác, dé bị kích động (xem phan Tac dung không mong muon của thuôc). 

Trong trường hợp quá liều, có thé quan sát thấy các triệu chứng như hôn mê, suy hô hap, co giật. 

Hội chứng serotonin đã được báo cáo liên quan đến quá liều dextromethorphan (xem phần Cảnh 
báo và thận trọng khi dùng thuôc). 
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Các trường hợp tử vong đã được báo cáo liên quan đến quá liều dextromethorphan kết hop với 
việc sử dụng các loại thuôc hoặc chât kích thích thân kinh khác. 

Điều tri 

Những bệnh nhân không có triệu chứng dùng quá liều dextromethorphan trong vòng một giờ 
trước đó có thê dùng than hoạt tính. 

Đối VỚI những bệnh nhân đã dùng dextromethorphan, đang dùng thuốc an thần hoặc hôn mê. có 

thê cân nhac naloxon ở liêu thông thường đê điêu trị quá liêu opioid. Các thuôc benzodiazepin có 
thê dùng đê điêu trị cơn co giật và làm mát bên ngoài do chứng tăng thân nhiệt của hội chứng 

serotonin. 

ĐẶC TINH DƯỢC LUC HOC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau va hạ sốt khác, nhóm anilid 

Mã ATC: N02BES51 — Paracetamol, các dạng phối hợp ngoại trừ với các thuốc tâm thần. 

Tác dụng của PARALMAX DAY là sự kết hợp giữa tác dụng giảm đau và hạ sốt của paracetamol, 

tác dụng chống ho của dextromethorphan (dextromethorphan hydrobromid) và tác dụng thông 
mũi của phenylephrin (phenylephrin hydroclorid). 

Paracetamol 

Paracetamol hoạt động bằng cách ức chế sự tổng hợp enzym cyclooxygenase của hệ thông thần 

kinh trung ương. Cơ chế này ngăn chặn việc sản xuất prostaglandin gây đau và sốt. Tác dụng 
giảm đau bắt đầu sau 30 phút sau khi uống, tác dụng hạ sốt tối đa đạt được sau 2 — 4 giờ. Tùy 
thuộc vào liều lượng, tác dụng hạ sốt và giảm đau thường kéo dài 4 — 6 giờ sau khi uông. 
Paracetamol không ảnh hưởng đến đường huyết nên dùng được cho bệnh nhân tiểu đường. Nó 

không anh hưởng đến quá trình đông máu, không ảnh hưởng đến mức độ acid uric và sự bài tiết 
của nó trong nước tiêu. Có thé dùng paracetamol trong mọi trường hợp chống chỉ định salicylat. 

Dextromethorphan hydrobromid 

Dextromethorpha hydrobromid là dẫn xuất 3-methoxy của levorphanol. Với liều điều trị ho thông 
thường, thuôc không có tác dụng giảm đau, ức chê hô hap hoặc an thân va do đó ít có kha năng 

gay nghiện. Dextromethorphan thê hiện các đặc tính serotonergic yêu. 

Tác dụng của thuốc bắt đầu sau 15 — 30 phút sau khi uống và tác dụng kéo dài khoảng 3 — 6 giờ. 

Phenylephrin hydroclorid 

Phenylephrin là một thuốc cường giao cảm gây giảm sung huyết niêm mạc mà không có tác dụng 
đáng kể nào khác của ephedrin (nhịp tim nhanh, hưng phan). Thuốc là một chat chủ vận chọn lọc 

của các thụ thé ơi - adrenergic, một số ý kiến cho rằng phenylephrin có tác dụng chủ vận yếu đối 

với các thụ thé adrenergic khác 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Paracetamol 

Hap thu 

Paracetamol được hap thu nhanh va gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Nong độ đỉnh trong 
huyết tương đạt trong vòng 0,5 — 2 giờ sau khi uông với liêu điều tri. 

Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 80% và không phụ thuộc vao liều điều trị thông thường (5 — 20 
mg/kg). 

Phân bỗ 

Paracetamol không liên kết với protein huyết tương. Thẻ tích phân bố khoảng 0,9 L/kg. 

11

https://trungtamthuoc.com/



Thời gian bán hủy trong huyết tương là 1 — 3 giờ và không bị ảnh hưởng bởi tuổi tác. 

Chuyển hóa và thải trừ 

Paracetamol được chuyên hóa ở gan và thải trừ qua nước tiểu chủ yếu dưới dạng liên hợp 
glucuronid và sulfat. Trong trường hợp quá liều, quá trình khử độc chất chuyển. hóa chính N- 

acetyl-p-benzoquinon bang cách liên hợp với glutathion trở nên bão hoa. Dan đến tích tụ chất 
chuyển hóa và có thé gây tổn thương gan. 

Dextromethorphan hydrobromid 

Hap thu 

Dextromethorphan được hap thu nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống. Thuốc qua được hang 
rào máu não. 

Dextromethorphan được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống, và nông độ đỉnh trong 
huyết tương từ 5,2 — 5,8 ng/ml đạt trong vòng 2 giờ sau khi dùng liêu duy nhat 60 mg 
dextromethorphan. 

Phân bố 

Thể tích phân bố ở trạng thái 6n định sau khi dùng liều 50 mg dextromethorphan được tính toán 
là 7,3 + 4,8 L (trung bình + SD). 

Chuyền hóa 

Sau khi udng, dextromethorphan chuyển hóa lần đầu nhanh va mạnh qua gan. Ở người tinh 

nguyện, yêu tố chủ yêu trong dược động học của dextromethorphan là quá trình khử o-methyl có 

kiểm soát về mặt di truyền (thông qua CYD2D6). Quá trình oxy hóa này có nhiều kiểu khác biệt, 
dẫn đến dược động học khác nhau nhiều giữa các đối tượng. Dextromethorphan dạng không đổi 
và ba chất chuyên hóa khử methyl morphinan là dextrorphan (còn được gọi là 3-hydroxy-N- 

methylmorphinan), 3-hydroxymorphinan và 3-methoxymorphinan được tìm thấy trong nước tiểu. 
Dextrorphan, cũng có tác dụng chống ho, là chất chuyển. hóa chính. Ở một số cá thể, chuyên hóa 
diễn ra chậm hơn và dextromethorphan xuất hiện chủ yêu ở dạng không đổi trong máu và nước 

_ tiểu. 

Thải trừ 

Tỷ lệ bài tiết qua thận (trong vòng 48 giờ sau khi uống) có thé thay đổi từ 20 — 86% của liều 
dùng. Các chât chuyên hóa dạng liên kêt hoặc tự do được tìm thây trong nước tiêu và chỉ có một 
lượng nhỏ hoạt chat được thải trừ dưới dạng không đôi. Dưới 0,1% được tim thay trong phân. 

Sau khi dùng một hoặc nhiêu liêu, thời gian ban thải trung bình từ 3,2 — 4 giờ. 

Quân thể đặc biệt 

Người chuyên hóa kém qua CYP2D6 (PM) so với người chuyên hóa nhanh (RM) 

Các giá trị Cmax, AUC và ti2 của dextromethorphan ở các đối tượng PM cao hơn ở các đối tượng 

RM, tức là cao hơn 16 lân đôi với Cinax, 150 lần đôi với AUC và 8 lan đôi với tra (19,1 so với 2,4 

giờ). Các giá trị tra được kéo dài dén 45 giờ trong một sô trường hợp của người PM. 

Phenylephrin hydroclorid 

Hap thu 

Phenylephrin được hap thu thất thường qua đường tiêu hóa với sự chuyển hóa đáng kể trước khi 

vào cơ thê (60%). 

Phân bố 

Nông độ tối đa trong huyết tương đạt từ 1 — 2 giờ. Chỉ một lượng rất nhỏ liều dùng qua được 
hàng rào máu não. 

Chuyến hóa 
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Không tim thay bat kỳ chất chuyển hóa có hoạt tính nào của phenylephrin. 

Thai trừ 

Thời gian bán hủy của phenylephrin là 2 — 3 giờ. 

QUY CÁCH BONG GOI 

Vi Al/ PVC. Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/ PVC. Hộp 05 vỉ x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/ PVC. Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/ PVC. Hộp 10 vỉ x 12 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/ PVC. Hộp 15 vỉ x 12 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Chai PET. Chai 100 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Chai PET. Chai 200 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Chai PET. Chai 500 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Nơi khô, dưới 30°C, tránh anh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời han sử dụng. 

6 tháng (kế từ ngày mở nắp). 

TIỂU CHUAN CHAT LUONG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC 

Co sở san xuất thuốc: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

Dia chỉ: Số 43, Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành 

phô Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam 

NGÀY XEM XÉT SỬA BOI, CẬP NHẬT NOI DUNG HUONG DAN SỬ DỤNG 
Bình Dương, ngày.49.tháng.QŠ. năm 2024 

G GIÁM ĐÓC 
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