https://trungtamthuoc.com/

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Siro TUSPI KIDS

. Tén thude: TUSPI KIDS
. Cic ddu higu lru ¥ va khuyén cdo khi ding thube:
Poc k¥ huéng déin sir dung trude khi ding.
| Pé xa tim tay tré em.
| 3. Thanh phin céng thirc thude:
; Méi 5 ml chita:
| Thanh phén dugc chat:
Paracetamol 120 mg
Thanh phén ta dugc:
Lipoxol 6000, propylen glycol, duong tréng, sucralose, hiwong trdi cdy, natri benzoat,
acid citric, tartrazm nuede tinh khiét.
4. Dang bao ché: Siro.
MB& ta dang bao ché: Chit 16ng trong, mau vang, thom mui tréi cdy, vi ngot, hoi ding.
5. Chi dinh:
Thuoc duoc chi dinh dé giam dau tir nhe dén trung binh va ha s6t cho tré tir 2 thang dén
12 tudi.
6. Cach dung, liéu dung:
Cach dung:
Dung dudng ubng.
Liéu dimng:
Liéu dung theo d¢ tudi tré em nhu sau:

BN

Tubi ctia tré Liéu lugng S6 lan uong trong 24 gid

2 - 3 thang 2,5 ml Néu can thiét sau 4-6 gid cho liéu thi hai
2.5ml

3 - 6 thing 2,5 ml 4 lan

6 - 24 thang 5 ml 4 lan

2 - 4 tudi 7,5 ml 4 1an

4 - 8 tudi 10 ml 4 lan

8 - 10 tuodi 15 ml 4 lan

10 - 12 tudi 20 ml 4 lan

Khéng ding qué 4 lidu trong 24 giv. Khoang cach lidu téi thiéu 1a 4 gio.
Khoéng dung cho tré dudi 2 thang.
Khong dung thude diéu tri giam dau qua 5 ngdy O tré em, sbt qua 3 ngay trir khi c6 huéng
din cua thay thube.
7. Chéng chi dinh:
Ngudi bénh qua man véi paracetamol hodc véi bat ky thanh phan nao ciia thudc.
Suy gan ndng.
8. Canh bdo va thin trong khi dung thuoc
Paracetamol turong doi khong doc véi lidu diéu tri. D61 khi c6 nhirg phan tng da gom
ban dat sdn nglra va may day; nhing phan tng man cam khéc gom phu thanh quan, phu
mach, va nhitng phan g kiéu phan vé c6 thé it khi xay ra. Giam tiéu cau, gidm bach cau, va
giam toan thé huyét ciu da xay ra véi viéc sir dung nhiing dan chét p - aminophenol, dac biét
khi dung kéo dai cac lidu 16n. Giam bach cau trung tinh va ban xuat huyét giam tiéu cu da
xay ra khi dung paracetamol. Hiém gap mat bach cau hat & ngudi bénh dung paracetamol.
Ngudi bi phenylu,ton - nigu (nghia la, thiéu hut gen xac dinh tinh trang cia phenylalanin
hydroxylase) va nguoi phai han ché luong phenylalanin dua véo co thé phai dugc canh bao la
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mot s6 ché pham paracclanml chira aspartam, s¢ chuyén hoa trong da day - rugt thanh
phenylalanin sau khi udng.

Mot so dang thubc paracetamol ¢6 trén thi truong chira sulfit co thé giy phan (mg kicu di
{rg, gdm ca phan vé va nhimg con hen de doa tinh mang hodc it nghiém trong hon & mot s6
nguoi qua man. Khong biét rd ty 1¢ chung vé qua man véi sulfit trong din chung noi chung,
nhung chic la thap sur qua man nhu viy c6 vé thuong gidp & ngudi bénh hen nhiéu hon &
ngudi khong hen.

Phai ding paracetamol thin trong ¢ ngudi bénh ¢o thiéu mau tir trude, vi chimg xanh tim
¢6 thé khong biéu 19 rd, mic du co nhimg nong do cao nguy hiém ctia methemoglobin trong
mau.

Uéng nhiéu ruou co thé giy ting doc tinh vai gan cla paracetamol; nén tranh hodic han
ché uéng rugu.

Théan trong véi ta duge duong tring: Trong truong hop bénh nhan dai thao duong nén
than trong.

Thén trong véi ta dugc natri benzoat: Co thé lam ting nguy co vang da & tré so sinh.

Bac si cin canh bao bénh nhan vé cac diu hiéu cia phan g trén da nghiém trong nhu
hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), hoi chimg hoai tur da nhiém doc (TEN) hay hoi chung
Lyell, hoi chirng ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP).

Phan tmg phu nghiém trong trén da méc du ti I¢ mac phai la khong cao nhung nghiém
trong, thdm chi de doa tinh mang bao gbm hoi chiing Steven-Jonhson (SJS), hi ching hoai
tir da nhiém doc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hoi ching Lyell, hoi chimg ngoai ban
mun mu toan thin cép tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu ching cila cac hdi ching néu trén duge mod ta nhu sau:

- Hdi chimg Steven- Jonhson (SJS): 1a dj tmg thude thé bong nude, bong nudce khu trii &
quanh cac héc tu nhién: mﬁl mili, miéng, tai, bo phdn sinh duc va hdu mon. Ngoai ra cé thé
kém sbt cao, viém ph01 rbi loan chire ning gan than. Chan doan hoi chimg Steven-Jonhson
(SJS) khi cé it nhAt 2 hdc tu nhién bi ton thuong.

+ Céc ton thuong da dang ¢ da: ban dang soi, ban dang tinh hong nhiét, hong ban hodc
cac bong nude bung nhung, cac ton thuong nhanh chéng lan toa khép nguoi;

+ Ton thwong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mi, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hoa: viem miéng, trot niém mac miéng, loét hdu, =7
hong thuc quan, da day, rudt; Ani

+ Tén thuong niém mac dudng sinh duc, tiét nigu. o) a,

+ Ngoai ra con ¢6 céc triéu chimg toan thin trm trong nhu sbt, xudt huyét duong tiéu Vi VAl
hoéa, viém ph01 viém cau than, viém gan... ty 1& tir vong cao 15-30%. AHTH

- Hoi ching ngoai ban mun mu toan thén cép tinh (AGEP): mun mu vo trung nho phat
sinh trén nén hong ban lan rong. Ton thuong thuong xuét hién & cac nép gip nhu ndch, ben 212
va mit, sau do c6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toan thin thudng co 1a sbt, xét nghiém
mAu bach cAu mui trung tinh ting cao.

Khi phat hién nhitng dau hiéu phat ban trén da déu tién hodc bit ky ddu hiéu phan tmg qua
mén nao khéc, bénh nhén cin phai ngimg str dung thudc. Nguoi di timg bi cac phan ng trén
da nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong dugc dung thude tro lai va khi dén kham
chira bénh cin phai thong bao cho nhén vién y té biét vé vin dé nay.

9. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Chua xéac dinh dugce tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén lién quan dén tac
dung khong mong mudn co thé c6 dbi v6i phat trién thai. Do d6, chi nén ding paracetamol &
ngudi mang thai khi that can.

Nghién ciru & ngudi me dung par acetamol sau khi dé cho con bu, khong thay c6 tac dung
khong mong mudn & tré nhé bu me.

10. Anh hwéng cia thudc 1én kha ning lai xe va vin hanh may méc:
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Khong anh huong cua thudce 1én kha ning lai xe, viin hanh may moc.
11. Twong tac, tlmng ky ciia thudc:

Uong dai ngay liéu cao parace{amol lam tang nhe tac dung chéng dong cua coumarin va
din chit indandion. Tac dung nay cé vé it_hodc khéng quan trong veé lam sang. nén
paracetamol duge wa ding hon salicylat khi cén giam dau nhe hodc ha sOt cho nguoi bénh
dang dung coumarin hodc din chét indandion.

Can phai cha y dén kha ning gdy ha sot nghiém trong & nguoi bénh ding dong thoi
phenothiazin va li¢u phap ha nhiét.

Uong ruQu qua nhiéu va dai ngay c6 thé lam ting nguy co paracetamol gy doc cho gan.

Thude chong co giat (gom phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy cam trng enzym o
microsom thé gan, co thé lam tang tinh ddc hai gan cua paracetamol do tang chuyén héa
thude thanh nhirng chit doc hai véi gan. Ngoai ra, ding ddng thoi isoniazid véi paracetamol
ciing c6 thé dan dén tang nguy co doc tinh voi gan, nhung chua xéc dinh dugce co ché chinh
xdc cua twong tac nay. Nguy co paracetamol gy doc tinh gan gia ting déng ké & nguoi bénh
udng liéu paracetamol 16n hon lxeu khuyén dung trong khi dang dung thube chong co giat
hogc isoniazid. Thudong khong can giam liéu & nguoi bénh ding dong thoi liéu diéu tri
paracetamol va thube chong co gift; tuy vay, nguoi bénh phai han ché tr dung paracetamol
khi dang ding thube chéng co glat hodc isoniazid.

12. Tdc dung khong mong mudn ciia thude:

Ban da va nhitng phan tmg di ing khac thinh thoang xay ra. Thuong la ban do hodc may
day, nhung d6i khi nang hon va ¢6 the kém theo st do thude va thuong ton niém mac. Nguoi
bénh mén cam voi salicylat hiém min cam véi paracetamol va nhirng thude ¢o lien quan.
Trong mot s it trudng hop riéng ¢, paracetamol da gdy giam bach céu trung tinh, giam tiéu
cau va giam toan thé huyét cau.

It gap, 171000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn nén, non.

Huyet hoc: Loan tao mau (giam bach cau trung tinh, gidm toan thé huyét céu, giam bach
cau), thiéu mau.

Than: Bénh than, dc tinh thin khi lam dung dai ngay.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Khéac: Phan g qua man.

Hudng dan cdch xie tri ADR:

Neu xay ra ADR nghlem trong, phai ngirmg dung paracetamol. V& diéu tri, xin doc phan:
“Qua liéu va cach xir tri”,

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng phan timg 6 hai gdp phai khi sir dung
thude.

13. Qui liéu va cach xir tri:

Biéu hién

Nhiém ddc paracetamol cé thé do ding mt liéu doc duy nhit, hoic do ucmg lap lai liéu
16n paracetamol (vi du, 7.5 - 10 g moi ngay, trong 1 - 2 ngay), hoc do udng thude dai ngay.
Hoai tir gan phu thudc lidu 1a tac dung doc cap tinh nghiém trong nhét do qua lidu va c6 thé
gay tir vong.

Budn ndn, non, va dau bung thuong xay ra trong vong 2 - 3 gio sau khi udng liéu doc ctia
thudc. Methemoglobin - mau, dan dén chirng xanh tim da, niém mac va moéng tay la mot diu
hiéu dac trung nhiém doc cép tinh din chét p - aminophenol; mdt lwvong nho sulfhemoglobm
cling co the dugc san sinh. Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin dé hon nguoi 16n
sau khi ubng paracetamol.

Khi bi ngo ddc nang, ban d4u c6 thé ¢6 kich thich hé than kinh trung wong, kich dong, va
mé sang. Tiép theo co thé 1a (rc ché hé than kinh trung wong; sitng s&, ha thin nhiét; mét la;
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tho nhanh, nong; lﬂdLh nhanh. yLu khong déu; huyu ap lhap va suy tuan hoan. Truy mach
do giam oxy huyet trong doi va do tac dung irc ché trung tam, tac dung nay chi xay ra véi
lidu rit I6n. Sdc ¢6 thé xay ra néu gidn mach nhiéu. Con co gidt nghet thd gdy tir vong c¢6 thé
xdy ra. Thuong hon mé xay ra trude khi chét dot ngdt hodc sau vai ngay hon mé.

Déu hiéu 1am sang thuong ton gan trd nén rd rét trong vong 2 df—.n 4 ngay sau khi uéng
liéu doc. Ammotransferase huyét tuong tang (doi khi tang rat cao) va nong do bilirubin trong
huyet tuong cling ¢6 thé ting; thém nira, khi thuong ton gan lan rong, thoi gian prothrombin
kéo dai. Co thé 10 % ngudi bénh bi ngd doc khong duoc dleu tri dac hiéu da ¢o thuong ton
gan nghiém trong; trong s6 d6 10 % dén 20 % cubi cung chét vi suy gan. Suy thén cap ciing
xay ra & mot sO nguoi bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung tam tiéu thay trir ving
quanh tinh mach cira. O nhimng truong hop khong tir vong, thuong ton gan phyc hoi sau nhiéu
tuén hogc nhiéu thang.

Diéu tri

Chén doan sém rat quan trong trong dleu tri qua liéu paracetamol. C6 nhimg phu‘o’n;:,
phép xac dinh nhanh nong do thudc trong huyct tuong. Tuy vay, khong duge tri hodn diéu tri
trong khi cho két qua xét _nghi¢m néu bénh sir goi y la qua lieu ndng. Khi nhiém doc ning,
diéu quan trong 1a phai dleu trj hd tro tich cuc. Cén rira da day trong moi truong hop, t6t nhat
trong vong 4 gi¢ sau khi udng.

Liéu phap giai doc chinh la dung nhiing hop chéit sulfhydryl, ¢6 I& tic dong mot phin do
bd sung du trit glutathion & gan.

N-acetylcystein c6 tac dung khi udng hodc tiém tinh mach. Phai cho thube ngay lap tirc
néu chua dén 36 gior ké tir khi ubng paracetamol. Piéu tri véi N - acetylcystein co hi¢u qua
hon khi cho thude trong thoi gian dudi 10 gio sau khi uong paracetamol. Khi cho udng, hoa
loang dung dich N - acetylcystein véi nude hodc do uong khong c6 rugu dé dat dung dich 5
% va phai udng trong vong 1 git sau khi pha. Cho ubng N - acetylcystein véi lidu dau tién 1a
140 mg/kg, sau dé cho tiép 17 liéu nira, mdi lidu 70 mg/kg cach nhau 4 gior mot ldn. Cham
dirt diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyel twong cho thdy nguy co doc hai gan
thép.

Téc dung khong mong mubdn cia N - acetylcystein gdm ban da (gom ca may day, khong
yéu cau phai ngling thuoc), budn ndn, ndn, ia chay, va phan ang kiéu phan vé. Néu khong co
N - acetylcystein, co the dung methionin (xem chuyén ludn methionin). Ngoai ra ¢6 thé dung
than hoat va/hodc thube tay mudi, ching cé kha niing lam giam hip thu paracetamol.

14. Quy cich dong goi:

Hop 20 goi x 5 ml (mang PET/AL/LDPE);

Hop 30 goi x 5 ml (mang PET/AL/LDPE);

Hop 20 goi x 10 ml (mang PET/AL/LDPE);

Hop 1 chai 60 ml (chai thiy tinh mau néu);

Hop 1 chai 100 ml (chai thuy tinh mau nau)

15. Diéu kién bio quin, han dung, tiéu chuan chit lwgng ciia thude:

Bio quan: Noi kho mat, nhi¢t do dudi 30 OC, tranh anh sang.

Han dung 36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuan: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co s¢ san xuit thuoc
CONG TY CO PHAN DUGC & VAT TU' Y TE BINH THUAN
192 Nguyen Hoi, P. Phu Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam.



