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H::ong dan ,m dun,q f?méc
5 “wn _Vlﬁn nén bao phlm WEDOLL-i 250/125
I Paracetamol....... 250mg;

Ibuprofen ..o 125 mg

Khuyéﬁ ' c{lﬁf 1.P S
e Doc ki huéng dan sir dung truéde khi ding
A X 3
e Dé xa tam tay tré em
e Thong bdo ngay cho bac s hodc duge sy nhiing tdc dung khong mong mubn gip phai khi sir dung
thude

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
—  Thanh phén dugc chét:

Paracetatioliuissmsmnsnsisammianssimoaraniesisiniss e 200 g

DOPREINL e s i et sesribsslsnitsss il AR b st Txcrnscecason Bl untesier L D LTI
—  Thanh phin t4 duoc:

Mannitol, HPMC 606, Natri lauryl sulfat, Aerosil, Croscarmellose natri, Avicel M102, Magnesi

stearat, PEG 6000, Titan dioxid, Tartrazin yellow dye, Sunset yellow dye .........cceo..... Vira di 1 vién.

2. DANG BAO CHE
— Vién nén bao phim.
—  Vién nén dai, bao phim mau cam, canh va thanh vién lanh lan.
3. CHIPINH
Giam dau tam thoi lién quan dén: dau déu, dau ring, dau ling, dau kinh nguyét, dau co bip, dau do

viém khép.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
—  Cich dung:
Dudng uéng
—  Liéu dung:
Nguedi 16n va tré em tir 12 tudi tré Ién
Liéu thong thuong: ubng hai vién mbi tam gid, c6 thé 1én dén tbi da sau vién trong 24 gio.
Tré em dudi 12 tuéi
Khong str dung san phdm nay cho tré em dudi 12 tudi.
5. CHONG CHIi PINH
Khéng dugc dung WEDOLL-i 250/125 trong céc trudong hop sau:
—  Bénh nhan qué min véi Paracetamol, Ibuprofen, NSAIDS khac hogic bit ky thanh phin ta dugc nao

ctia thudc.
—  Bénh nhan nghién ruou do ubng rugu qua mic ¢ thé gay suy gan (do thanh phin Paracetamol).
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—  Bénh nhén b hen, phat ban, ndi mé day hodc dj ting sau khi dung acid acetylsalicylic (aspirin) hodc
NSAIDs khac.

—  Bénh nhan thiéu hut glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.

—  Bénh nhan c6 tién sir hoic bi loét hay xuét huyét dudng tiéu héa.

— Bénh nhén suy tim nang (NYHA d¢ IV), suy gan hoéc suy than.

—  Bénh nhén bi bénh mach mau ndo hoic céc trudng hgp chay mau khac, hodc dang sir dung céc thude
chéng dong mau.

—  Bénh nhéan bi 16i loan d6ng méau. Ngudi méc bénh tao keo, giam thé tich tuan hoan do sir dung thube
loi tidu hay suy than, bénh nhan hen suyén.

—  Tré em dudi 12 tudi.

—  Bathang cubi thai ky.

—  Sir dung ddng thoi véi cc san phdm thube khéc c6 chira Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin, salicylat
hoic vai bt ky NSAIDs nao khéc trir khi ¢é chi dinh cua bac si.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

% Suy gan

Diing paracetamol & lidu cao hon lidu khuyén céo c6 thé giy tén thuong gan va thim chi din dén suy

gan va tir vong. Ngoai ra, bénh nhén bi suy gidm chitc ning gan hodc tién str bénh gan hoic dang diéu

tri 1au dai bang Ibuprofen hodc Paracetamol nén theo ddi chirc ning gan dinh ky vi Ibuprofen di dugc

bao cdo 1 c6 tac dung nhe va tam thoi 1€n men gan.

Mt s6 triéu chiing vé gan nghiém trong nhu vang da va céc truong hop viém gan gdy tir vong, tuy hiém

nhung dd duoc bio cdo xay ra véi Ibuprofen cling nhur véi cac NSAID khéc. Néu céc két qua xét nghiém

gan tiép tuc bét thudng hogc tdi t¢ hon hodc xudt hién cdc déu hiéu va triéu ching 1am sang ctia bénh

gan hodc xudt hién cac biéu hién (vi du: ting bach ciu 4i toan, phét ban, v.v.), nén ngung st dung

Ibuprofen. Cé hai loai thudc (Paracetamol va Ibuprofen) ¢6 thd gy tén thuong gan va tham chi dan dén

suy gan, dic biét 1a Paracetamol. Bénh nhan thuong xuyén ung ruou khéng nén dung thude nay.

Khuyén céo giam liéu dbi v6i bénh nhan c6 déu hiéu suy gan ngdy cang tram trong. Ngtng didu tri &

bénh nhédn suy gan néing.

% Suy than

Paracetamol c6 thé sir dung cho bénh nhén suy thdn man ma khong cAn hiéu chinh lidu. C6 rti ro nhd

vé dbc tinh cla Paracetamol d6i véi bénh nhén suy than trung binh dén ning. PSi vé6i thanh phin

Ibuprofen - than trong khi khéi dau diéu tri dbi voi bénh nhan bi mat nude. Hai chit chu yén hoéa chinh

ctia Ibuprofen dugc bai tiét chi yéu qua nude tiéu va suy giam chire ning than c6 thé din dén sy tich tu

chiing. NSAIDS da duoc bdo cdo gy ddc than & nhiéu hinh thirc khac nhau: viém than k&, hoi chirng

viém than va suy than. Suy gidm chitc ning than do sir dung Ibuprofen c6 thé phuc hdi duge. Déi véi

nhiing bénh nhén suy than, suy tim hoic suy gan, dang dung thudc loi tiéu va thudc e ché men chuyén

(ACE) va nguoi gia can than trong vi str dung thue NSAID ¢6 thé lam suy giam chire nang than. St

dung lidu thap nhét c6 hidu qua trong thoi gian ngén nhat va theo ddi chite ning than & nhiing bénh nhén

nay.

Nging thudc nay & bénh nhéan suy thin ning.
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% S dung két hop véi thude e ché men chuyén (ACE) hoiic thudc ddi khéng thu thé
angiotensin, thudc chéng viém va thudc loi tiéu thiazide

Sir dung ddng thoi WEDOLL-i 250/125 véi céc thude e ché men chuyén (nhém ACE hogc thube dbi

khéng thu thé angiotensin), thuc chéng viém (thuéc NSAIDs hoic trc ché COX-2) va loi tidu thiazide

ting nguy co suy giam chiic ning than. Khi sir dung két hop nhitng loai thudc ndy, dic biét 1a khi bt

dAu sir dung, creatinine huyét thanh phai duge theo dai chit chd. Can dic biét luu y d6i v6i bénh nhén

cao tudi hodic nhitng ngudi bi suy giam chirc ning than.

% Ngudi cao tudi

Khéng can hiéu chinh lidu d6i v6i nhitng bénh nhan 16n tudi can diéu trj bing Paracetamol. Nhiing ngudi

cAn diéu tri dai hon 10 ngdy nén tham khéo y kién bac si; tuy nhién khong cén giam liéu khuyén céo.

Cén than trong khi str dung Iuprofen vi khong duge str dung cho ngudi 16n trén 65 tudi ma khong xem

xét céc bénh ly méc kém va céc loai thudc dang sir dung vi nguy co tang tdc dung phuy, dac biét 1a suy

tim, loét da day - ta trang va suy than.

% Huyét hoc

R&i loan tao méu hiém khi duoc béo cdo. Bénh nhéan didu tri 1au dai véi Ibuprofen nén duoc theo di hé

thdng huyét hoc thuong xuyén.

Roi loan dong mdu

Gibng nhu cac NSAID khac, Ibuprofen c¢é thé e ché két tap tidu ciu. Ibuprofen dd duge chimg
minh 14 kéo dai thoi gian chdy méu (nhung trong pham vi binh thudng) & nhitng nguoi binh thudng,
Chay mau kéo dai co thé trd nén trdm trong & bénh nhan bi rdi loan dong méu bim sinh, cdc san
phim chira Ibuprofen nén sir dung than trong dbi v6i nhitng bénh nhan bi 1i loan dong méu bdm
sinh va nhiing bénh nhén dang st dung thudc chéng déng mau.
% Duong tiéu hoa
Loét dudng tiéu hoa trén, xuét huyét ndng hodc thung da day da dugc mo ta voi NSAIDs. Nguy co ting
theo lidu luong va thoi gian didu tri, va thuong xay ra hon & bénh nhén trén 65 tudi. Mot sé bénh nhan
s& c6 triéu chimg nhu khé tiéu, ¢ néng, budn nén, dau da day hodc tiéu chay. Nhiing triéu ching ndy s&
it gap khi WEDOLL-i 250/125 duoc sir dung véi lidu luong quy dinh trong thoi gian ngén.
Céc san phém ¢6 chira Ibuprofen nén duoc str dung thén trong va & lidu tbi thidu hiéu qua trong thoi gian
ngén nhat déi véi cac bénh nhan c6 tién sir xuat huyét duong tiéu héa hodc loét da day.
Do ¢6 thanh phin Ibuprofen, nén dic biét chi y dén viéc sit dung cho bénh nhan ¢6 tién st bénh GI
(viém loét dai trang, bénh Chrohn) cling nhu & nhiing bénh nhéan bi porphyria va thuy déu.
Ngumg st dung néu c6 du higu xuit huyét tiéu hoa.
Viée str dung ddng thoi acid acetylsalicylic va NSAIDs ciing lam tin g nguy co mic tac dung phu nghiém
trong trén dudng ti€u hoa.
% Huyét khéi tim mach
Céc nghién ciru 1dm sang cho thdy viée sir dung Ibuprofen, dic biét 1a & lidu cao (2400 mg/ngdy) c6 thé
lam ting nguy co bién ¢b huyét khdi dong mach (vi du nhdi méu co tim hodc dot quy). Nhin chung, céc
nghién citu dich t&€ hoc khong cho thdy Ibuprofen lidu thip (vi du < 1200 mg/ngay) c6 lién quan dén viéc

tang nguy co huyét khbi dong mach.
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Bénh nhén ting huyét 4p khong kiém soat, suy tim sung huyét (NYHA [I-11T), bénh tim thiéu méau cuc
bd, bénh dong mach ngoai bién va/hodic mach mau néo chi nén duogc didu tri béng Ibuprofen sau khi cin
nhéc cén than va tranh sir dung liéu cao (2400 mg/ ngay).

Cén trong trude khi bét dau didu tri 14u dai cho bénh nhan c6 cic yéu td nguy co méc céc bién ¢b tim
mach (vi du: ting huyét 4p, ting lipid méu, déi thdo dudng, hit thudc), dic biét néu cin dung liéu cao
Ibuprofen (2400 mg/ngay).

Pé giam thiéu nguy co tiém 4n ctia cac bién ¢ tim mach ¢ b¢nh nhan sir dung NSAIDs, diic biét & nhitng
ngudi ¢ yéu t nguy co, cin sir dung lidu téi thidu cé hidu qua trong thoi gian ngén nhét.

Khéng c6 bang chiing nhit quén cho thay viéc str dung ddng thoi v6i acid acetylsalicylic c6 tac dung
giam thiéu nguy co gia ting cic bién cb huyét khéi tim mach nghiém trong lién quan dén viéc sir dung
NSAIDs.

Ting huyét dp:

NSAIDs c6 thé dan dén khoi phét ting huyét 4p hodc lam trdm trong thém tinh trang ting huyét 4p
va bénh nhan dang sir dung thudc chdng ting huyét ap kem v6i NSAIDs ¢6 thé lam suy giam kha
ning chéng ting huyét 4p.

Cén trong khi ké don NSAIDs cho bénh nhan c6 tang huyét ap va huyét ap cin duoc theo dsi chiit
ché va déu din trong qua trinh diéu tri bing NSAIDs.

Suy tim:
Giit nude va phi né da duoc quan sat théy & mot s6 bénh nhan dung NSAIDs; do d6 nén théan trong
¢ nhitng bé¢nh nhan c6 sy tich nuée hodc suy tim.

% Ding da

Béc si can canh bdo bénh nhan vé cac déu hi¢u ctia phan Gng trén da nghiém trong nhu hdi chimg

Stevens-Johnson (SJS), hdi chiing hoai tir da nhiém doc (TEN) hay héi chung Lyell, hoi chirng ngoai

ban mun mu toan than cép tinh (AGEP).

Phén tmg phu nghiém trong trén da mic du ti 1¢ méic phai 1a khong cao nhung nghiém trong, thiAm chi

de doa tinh mang bao gdm hoi ching Steven-Jonhson (SJS), hoi chimg hoai tir da nhiém doc: toxic

epidermal necrolysis (TEN) hay hoi ching Lyell, hdi chiing ngoai ban mun mu toan than cap tinh: acute
generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Tri€u chiing ctia cac hoi ching néu trén duge md ta nhw sau:

—  Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): 14 di tmg thude thé bong nuée, bong nudce khu tri & quanh céc
héc tw nhién: mét, mii, miéng, tai, by phan sinh duc va hdu mon. Ngoai ra cé thé kém sbt cao, viém
phéi, rdi loan chirc ning gan than. Chin doén hoi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 it nhit 2 héc
tu nhién bi t6n thuong.

—  Hoi ching hoai tir da nhiém ddc (TEN): 1a thé dj ung thude ning nhét, gdm:

+ Céc tdn thuong da dang & da: ban dang sdi, ban dang tinh hdng nhiét, héng ban hoic cac bong
nuée bung nhiing, cc tdn thuong nhanh chén g lan téa khip nguoi,
+ Tén thuong niém mac duong tiéu hoa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong thuc
quan, da day, rudt;
+ Tbén thuong niém mac duong sinh duc, tiét nidu.
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+ Ngoai ra con cb céc triéu chimg toan than trim trong nhu st, xuét huyét duong tiéu hoéa, viém
phéi, viém cau thén, viém gan... ty I€ tir vong cao 15-30%.

—  Hoi chiing ngoai ban myn mu toan than cép tinh (AGEP): mun mu v tring nho phét sinh trén nén
hdng ban lan réng. Tén thuong thudng xuit hién & céc nép gip nhu nach, ben va mat, sau d6 c6 thé
lan rong toan than. Triéu ching toan than thuong c6 1a sot, xét nghiém mau bach cAu mui trung tinh
tdng cao.

Khi phét hién nhitng dAu hiéu phét ban trén da déu tién hosic bét ky ddu hiéu phan tmg qua man nao

khéc, bénh nhin cin phai ngirng st dung thudc. Ngudi da timg bi cdc phéan g trén da nghiém trong do

Paracetamol gfly ra thi khong dugc ding thude trd lai va khi dén khédm chita bénh cin phai thong bao

cho nhén vién y t biét vé véan d nay.

% Bénh hen suyén

Céc san pham c6 chita Ibuprofen khong ding cho bénh nhén hen suyén va sir dung thén trong & nhiing

bénh nhén c6 tién sir hen suyén.

% Mit

Céc tac dung phu lién quan dén mit da dugc quan sit véi NSAIDs; do d6, bénh nhén phat hién ra cac

rbi loan thi gi4c trong qua trinh didu tri bng cac san phém chira Ibuprofen cin dugc kiém tra mét.

% Viém mang nio vo6 trung

Viém mang ndo vé trung da dugc bédo cédo hiém xudt hién khi st dung cdac san ph:flm c6 chira Ibuprofen,

trong khi d6, thuong xuyén xuit hién & nhiing bénh nhan bi lupus ban doé hé théng (SLE) hoic 1di loan

cac mo lién két.

# Cic anh hwéng dén cdc xét nghiém

V6i cée hé thdng phén tich hién tai, Paracetamol khong gy anh hudng dén cac xét nghiém trong phong

thi nghiém. Tuy nhién, c6 mot s6 xét nghi¢m nhét dinh bj anh hudn g, dugc mo ta dudi day:

Xét nghiém nirdc tiéu:

Paracetamol & liéu diéu tri c6 thé anh hudng dén séc ky cia 5-hydroxyindoleacetic acid (SHIAA),
gdy ra duong tinh gia. Viéc xdc dinh sai c6 thé duoc loai bo bang cach tranh udng Paracetamol vai
gidr trude khi 14y mAu nude tiéu.
% Che dfu cic triéu chiing tiém 4n ciia nhiém trang
WEDOLL-i 250/150 c6 thé che diu c4c triéu chirng nhiém tring din dén viée bat ddu didu tri chdm hon
va do d6 1am trdm trong tinh trang nhidm tring. Piéu nay di dugc quan sét thdy & bénh viém phdi cong
déng do vi khudn va céc bién chting do vi khuén & bénh nhan thiy dau. Khi st dung WEDOLL-i
250/150 dé ha sbt hoidc giam dau lién quan dén nhiém tring, nén theo di su tién trién cta viée nhiém
trung. O nhitng noi khong phai 1 bénh vién, bénh nhan nén tham khao y kién bac si néu néu triéu chiing
van tiép din hoic tré nén nghiém trong hon.
Viéc str dung cac loai thude khéc c6 chira Ibuprofen dé giam sbt, ciing c6 thé che gidu cdc ddu hiéu thong
thuong ctia nhiém tring.
% Du phong dac biét

Pé tranh lam suy tuyén thuong than, nhiing bénh nhan da diéu trj kéo dai bing corticosteroid nén giam
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lidu dan din, va khéng ngirmng dot ngdt khi bét diu st dung thém cdc san phdm chita Ibuprofen.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

% Phu nir ¢6 thai:

Khong c¢6 bdo céo vé sir dung san phidm nay cho bénh nhin mang thai.

San phém nay chéng chi dinh trong ba thang cudi cua thai ky, dic biét la trong vai ngay trudce khi du
kién sinh. Hon nita, khong c¢6 du bang chimg v& su an toan cta viée sir dung Ibuprofen ¢ nbénh nhén
mang thai. Do d6, san phidm nay khéng nén duoc str dung trong 6 thdng dAu tién cua thai ky trir khi
nhiing 1oi ich cho bénh nhan 1én hon nguy co tiém an cho thai nhi va chéng chi dinh trong ba thang cubi
cia thai ky.

Mot luong 16n dit liéu cho thdy v& viée phu nit mang thai st dung Paracetamol khong gdy hai cho phat
trién thai nhi hay tré so sinh. C4c nghién ciru dich t& hoc v& su phat trién thin kinh & tré em c6 tiép xtic
v6i Paracetamol trong tir cung cho thdy két qua khong o rang. Néu can thiét, Paracetamol c6 thé dugc
str dung trong thai ki tuy nhién nén dugc str dung & liéu hiéu qué thap nhét trong thoi gian ngén nhét va
tan suft thp nhét c6 thé.

% Phu nir cho con bii:

Paracetamol duoc bai tiét qua sita me nhung nhung khdng anh hudng dang ké dén stc khoe ciia tré.

4 » A A ’ 3 v , A . + ~ ¥ A 2 x A P . +
Ibuprofen va céc chat chuyén héa ctia n6 ¢6 the di vao sita me ¢ lugng rat nho va khong co téc hai nao °

dbi véi tré so sinh dugc biét dén.

Véi nhitng bing chimg trén, khong cin phai ngung cho con bu khi st dung liu l(huyén céo cta san | '

pham trong thoi gian ngin. S

% Kha nang sinh sin

Viéc str dung san phim c6 thé 1am giam kha ning sinh san cta phu nit va khéng duoc khuyén cédo & phu

nit ¢ ging thy thai. O nhitng phu nit gip khé khin trong viée thu thai hoic dang dang kiém tra v sinh,

cin xem xét ngung str dung san phim.

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

San phdm nay khong c6 hodc anh hudng khong déng ké dén kha nin g lai xe va vén hanh may mac.

9. TUONG TAC CUA THUOC

Céc tuong téc clia Paracetamol v6i céc duge phim khac nhu sau:

—  Thubc chéng déng mau (Warfarin) - cin giam liéu néu Paracetamol va thude chéng déng mau duge
dting trong thoi gian dai.

—  Su hép thu Paracetamol ting 1én béi cac thudc kich thich nhu déng da day - rudt, vi du:
Metoclopramid.

—  Su hép thu Paracetamol bi giam béi cic thude lam chéng co thit, vi du: Propantheline, thudc chéng
trAm cam khang cholinergic va thudc giam dau gay nghién.

—  Paracetamol c6 thé 1am ting ndng d6 Cloramphenicol trong huyét twong.

-~ Nguy co ngd ddc Paracetamol c6 thé ting 1én & nhitng bénh nhan ding cic loai thude ¢6 kha ning
gdy ddc cho gan hoiic thude kich thich men gan nhu rugu va thude chéng co giat.

—  Probenecid c6 thé anh hudng dén sy bai tict va thay doi nong do ctia Paracetamol trong huyét tuong.
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Cholestyramine lam giam hap thu Paracetamol néu diing trong vong 1 gi¢r sau khi uong Paracetamol.
Str dung riéng 1& Isoniazid hodc két hop cung véi cde thude khang lao khac 6 thé gay nhiém doc
gan né@ng ¢ bénh nhan sir dung Paracetamol ¢ licu diéu tri hodc qua liéu trung binh.

Zidovudine va Co-trimoxazole gay nhiém ddc gan nghiém trong khi st dung cting v6i Paracetamol.

Cac tuong tac ctia Ibuprofen véi cac duge pham khéc nhu sau:

Thube chéng déng méu, bao gdbm Warfarin — Ibuprofen anh huéng dén sw én dinh cta INR va cé
thé lam ting nguy co chay méu nghiém trong va doi khi 1a tir vong do xudt huyét, dac biét & dudng
tiéu hoa. Ibuprofen chi dugc stt dung & nhitng bénh nhén dung Warfarin néu thuc su can thiét va
phai dugc theo doéi chit ché.

Ibuprofen ¢6 thé 1am giam kha ning loc than va ting ndng do cta lithium trong huyét tuong.
Ibuprofen c6 thé lam giam tac dung ha huyét ép cta thude e ché men chuyén, thudc chen beta va
thude loi tiéu va c6 thé gdy natri niéu va ting kali méu & nhiimg bénh nhén dang diéu tri bing cc
thudc nay.

Ibuprofen lam giam su thai trir cia Methotrexate.

Tbuprofen ¢6 thé 1am ting ndng do glycoside tro tim trong huyét tuong,

Ibuprofen cé thé 1am ting nguy co chay mau duong tiéu héa, dic biét néu dung chung véi corticoid.
Ibuprofen c6 thé kéo dai thoi gian chay mau & bénh nhan didu trj bing Zidovudine.

Ibuprofen ciing c6 thé twong tac véi Probenecid, thubc tri dai thdo dudng va Phenytoin.

Ibuprofen cfing c6 thé twong tac vé6i Tacrolimus, Ciclosporin, Sulphonylurea va khang sinh nhém
quinolon.

Acid acetylsalicylic

Viée sir dung ddng thoi Ibuprofen va acid acetylsalicylic khong duge khuyén céo vi kha ning tang
tdc dung phu. Dit liéu thuc nghiém cho thiy Ibuprofen c6 thé dbi khang canh tranh tac dung cta
acid acetylsalicylic lidu thdp d6i v6i su két tap tidu clu khi ching duge dung dong thoi, Viée sir
dung Ibuprofen thudng xuyén, lau dai ¢6 thé lam giam tic dung bdo vé tim mach cua acid

acetylsalicylic lidu thép.

WEDOLL-i 250/125 c6 thé gdy tuong tic cho mot sb loai thudc:

Warfarin - Thude chéng déng mau.

Thudc diéu tri bénh dong kinh hodc co giat.

Chloramphenicol - Khang sinh ding dé didu tri nhiém tring tai va mét.
Probenecid - Thube diéu tri bénh gout.

Zidovudine - Thudc diéu trj HIV (virus gdy ra bénh AIDS).

Isoniazid - Thubc diéu tri bénh lao.

Acid acetylsalicylic, salicylat hogc cac loai thuéc NSAID khéc.

Thude diéu tri cao huyét 4p hodc céc bénh tim mach khc.

Thube loi tiéu.

Lithium - Thubc diéu tri trdm cam.

Methotrexate - Thude diing dé diéu trj viém khép va mot sb loai ung thu.

Corticosteroid, chang han nhu Prednisone, Cortisone.
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Céc loai thudc trén c6 thé bj anh hudng hodc anh hudng dén tac dung didu tri cia WEDOLL-i 250/125.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc thir nghiém 1dm sang véi WEDOLL-i 250/125 khong chi ra bit ky tac dung khéng mong mudn nao

khac ngoai tac dung ctia Paracetamol hodc Ibuprofen don thuan.

Phan tng bat loi dd duogc xép hang theo céc tiéu dé va tan suat bang cdch sir dung quy ude sau:

1. Rét thuong gip > 1/10);
Thuong gap (= 1/100, < 1/10);
it gap (= 1/1000, < 1/100);

Rét hiém gap (< 1/10000);

2
3
4. Hiém gap (> 1/10000, < 1/1000);
5
6

Khong 16 (khong thé ude tinh tir dit liéu o6 san).

Réi loan hé théng

méu va bach huyét

It giip: Giam hemoglobin va hematocrit. Mic du chua xéc dinh duoc ¢6 moi
quan h¢, nhung céc dot chay mau (vi du: chay méau cam, rong kinh) da duoc
béo céo trong qué trinh diéu tri.

Rit hiém ggp: Ri loan tao mau (mét bach cdu hat, thiéu mau, thiéu mau bét
san, thiéu mau tan huyét, giam bach cdu, giam bach ciu trung tinh va giam tiéu
cau ¢ hoic khong ¢ xuét huyét ban do) da duoce bdo cdo sau khi sir dung

Paracetamol.

Roi loan tim mach

Thiong gdp: Phy, gitt nude; tinh trang gitt nude thudng phuc hdi nhanh chéng
ngay khi nglg thude.

Riit hiém g{ip: Dénh ll‘éllg nguc; nhip tim nhanh; nhip tim khéng déu va cac
rbi loan nhip tim khac da duge bao cdo. Tang huyét ép va suy tim da duoc béo

cdo lién quan dén didu tri NSAIDs.

As . a
Roi logn tai va mé

dao

Riit hiém gap: Chéng mat.

Thuwong gap: U tai (d6i voi thude ¢6 chira Ibuprofen)

R&i loan mit

It gdp: Giam thi lyc (mo va/hofic gidm tim nhin, diém den va/hodc thay déi
kha néng nhin mau) da xay ra nhung c6 thé phuc hoi sau khi nging diéu tri.
Bat ky bénh nhén nao co6 than phién vé mat nén dugc ki€ém tra nhin khoa bao

gdm thj Iyc.

Réi loan dudng tiéu

hoa

Thuong gdp: Pau bung, tidu chiy, khoé tiéu, budn non, kho chiu da day va non
mua.

It giip: Pay hoi va tdo bon, loét da day - ta trang, thung hodc xuét huyét tidu
hoéa v6i cac tri¢u chimg nhu tiéu phan den, 6i mau déi khi gy tir vong, dic
biét 1a & ngudi cao tudi. Viém loét miéng va lam trdm trong bénh viém loét
dai trang va bénh Crohn di dwoc bio cdo sau khi stra dung thude. Thudng

xuyén dau da day da dugc quan sét va viém tuy dugc béo cdo.

Rdi loan co thé

A A o a P . .
Rat hiem gdp: Mét moi va kho chiu
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Suy gan

Rat hiém gdp: Chirc nang gan bat thuong, viém gan va vang da. Trong trudng
hop qué licu Paracetamol c6 thé gdy suy gan cép tinh, suy gan, ton thuong gan

va hoai tir gan.

K A %
Roi loan hé mién
dich

A oA v o . . = A ’ N 4 , )
Rat hiem gdp: Phan (mg qua man bao gom phat ban va nhay cam chéo véi
thuoc cudng giao cam da duoc béo céo.

It gap: Céc phan g di ting khac da dugc bdo cdo: Bénh huyét thanh, hoi

chirng lupus ban dé, viém mach Henoch-Schénlein, pht mach.

Sinh héa mau

Thwong gap: tang alanine aminotransferase, gammaglutamyltransferase va xét
nghiém chirc ning gan bat thuong véi Paracetamol. Creatinine méu tin gvauré
mau tang.

It giip: Ting aspartate aminotransferase, phosphatase kiém trong mau, creatine

phosphokinase trong mau. Giam hong cdu va tdng s6 lugng ticu cau.

Roi loan chuyen

héa va dinh dudng

Rat hiem gdp: nhiém toan chuyén hoa.

It giip: chim g vii to & nam gidi, ha dudong huyét.

Ri loan than kinh

Thuéng gip: Chéng mit, nhire dau, cang thing.

It gdp: Trim cam, mat ngd, 14 14n, dé xtc dong, budn ngt, viém mang néo vo
tring voi s6t va hon mé.

Hiém giip: Di cam, éo gidc, gidc mo bét thudng.

Riit hi¢m giip: Kich thich nghich thuon g, viém déy than kinh thi gidc, suy giam

tam ly, tdc dung ngoai thap, run va co giat.

Réi loan thin va

-X A
tiét nicu

It giip: Bi tiéu

Riit hiém gp: Poc tinh trén than & nhidu dang khac nhau, bao gdm viém thén
mo k&, hoi chimg than hu, suy thin cip va man tinh. Téc dung phu trén than
thuong duge quan sat thiy nhiéu nhit sau khi dung qué lidu, lam dung lau dai
(ding nhiéu thudc giam dau), hodc két hop véi nhiém doc gan lién quan dén
Paracetamol.

Hoai tir dng thén cdp tinh thuong xdy ra ciing véi suy gan. Ting nguy co ung
thu biéu mé té bao thén lién quan dén viée str dung Paracetamol mén tinh. Mot
nghién ctru bénh chiing trén bénh nhan méc bénh than giai doan cubi cho thy
riang st dung l4u dai Paracetamol ¢6 thé lam ting déng ké nguy co mic bénh
than giai doan cubi, diic biét & nhitng bénh nhan dung hon 1000 m g moi ngay.

5 g . lf’\ by A ;‘ 1
It gap: Dich tiét duong hoé hap dic.
Raf hiém gdp: Phan ing ho hap bao gom: hen suyén, con hen suyén, co that

phé quan va khé tho.

e

Réi logn da va dwéi
da

Thuwong gap: Phét ban, ngtra.
Rt hiém ggp: Tang tiét md hoi, ban do va nhay cam véi 4nh sédng. R4t hiém

truong hop phan mg da nghiém trong dé duogc bdo cdo, nhu trée vy va bong
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nude bao gom hong ban da dang , hoi chimg Stevens Johnson va hoi ching
hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hoi chung Lyell.
Chura r3: hoi chimg phat ban do thudc véi ting bach cau 4i toan va nhiéu triéu

chirng toan than (h¢i chung DRESS) va hoi chimg ngoai ban mun mi toan than

cip tinh (AGEP).

Céc nghién citu 1am sang cho thiy ring viéc str dung Ibuprofen, dac biét 1a & lidu cao (2400 mg/ngay)

c6 thé lién quan dén tang nguy co céc bién c¢b huyét khéi dong mach (vi du nhdi méu co tim hoic dot

quy).

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng
Paracetamol:
Tén thuong gan va tham chi suy gan c6 thé xay ra sau khi ding qué lidu Paracetamol. Triéu chimg
qué liéu Paracetamol trong 24 gidy dau 1a xanh xao, budn ndn, ndn, chén An va dau bung. Tén thuong
gan c6 thé tré nén ro rang tir 12 dén 48 gidy sau khi uéng. Rbi loan chuyén héa glucose va toan
chuyén héa c6 thé xay ra. Ngo doc ning, suy gan c6 thé dén dén bénh néo, hon mé va tir vong.
Suy than cp véi hoai tir ng than cép tinh ¢6 thé phat trién trong trudng hop khéng ¢6 ton thuong
gan nghiém trong. Ri loan nhip tim da duoc bio cdo. Tén thuong gan cé thé Xay ra 0 nguoi 16n da
udng 10 g Paracetamol trd 1én.
Ibuprofen
Céc triéu chiing bao gdm budn ndn, dau bung va ndn mtra, chéng miit, co gidt va mat y thire (hiém
gip). Qua liéu Ibuprofen c6 thé gdy suy nhugc hé than kinh trung wong va hé ho hép. Toan chuyén
hoa c6 thé xay ra khi ng6 doc nghiém trong.

Cach xiv ly
Paracetamol:
Pidu tri kip thoi 1a can thiét trong Xt trf qué lidu Paracetamol ngay ca khi khong ¢o triéu chiing 1o
rang, vi nguy co ton thuong gan xudt hién sau vai gio hodic thdm chi vai ngdy. Diéu tri y té khong
cham tr& dbi v6i bénh nhan da ubng tir 7,5 g Paracetamol trd 1én trong 4 gio trudce do.
Rura da day nén duge xem xét. Liéu phép cu thé 14 st dung thude giai doc nhu Acetylcystein (tiém
tinh mach) hoiic Methionine (uéng) sém nhét c6 thé.
Acetylcystein ¢6 hi¢u qua nhét khi ding trong 8 gir dau sau udng qua lidu va tac dung giam dén
trong khoang tir 8 dén 16 gio. Ngudi ta timg tin ring bit dau didu tri hon 15 gio sau khi dung qua
liéu khong c6 loi va c6 thé lam trAm trong thém nguy co méc bénh nio gan. Tuy nhién, dang thude
muon hién d& duge chirng minh la an toan. Hon nita, viéc ti€ém tinh mach Acetylcysteine cho bénh
nhan dé phat trién suy gan cép c6 thé giam ty 1€ méc bénh va tir vong.
Liéu khdi dau: 150 mg/kg Acetyleystein trong 200 mL Glucose 5% duroc truyén tinh mach trong
hon 15 phit, sau d6 tiép tuc bang lidu 50 mg/kg trong 500 mL glucose 5% trong 4 gid va sau do la
100 mg/kg trong 1 lit Glucose 5% trong 16 gidr. Thé tich dung dich tiém tinh mach cén diéu chinh

cho tré em.
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Methionine dugc cho ung 2,5 g mdi 4 gio cho dén 10 g. Diéu tri Methionine phéi duoc bat dau
trong vong 10 gid sau khi udng Paracetamol; néu khéng né sé duoc khéng higu qua va cé thé lam
trAm trong thém tn thuong gan.
Tri¢u chimg nghiém trong c6 thé khong xuét hién cho dén 4 hoic 5 ngay sau khi ding qua liéu va
bénh nhan can duoc quan sat cin than trong mot khoang thoi gian dai.
Trong truong hop qua lidu, nén giy nén hodc rira da day. Bén canh céc bién phép hd tro, viée st
dung than hoat tinh duong udng c6 thé gitp lam giam sy hap thu va tai hép thu cua [buprofen.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém thude: Thube giam dau va ha sét.
Ma ATC: NO2BES51
Co ché tic dung: Mic du chua xac dinh duge chinh xdc vi tri va co ché tac dung gidm dau cua
Paracetamol. Co ché (c6 thé) lién quan dén sy trc ché con duong dan oxid nitric do céc thu thé dan truyén
than kinh bao gdm N-methyl-D-aspartate va chét P.
Ibuprofen 14 mdt dén xudt cta acid propionic ¢6 hoat tinh giam dau, chdng viém va ha sdt. Tac dung
diéu tri cua thue nhu 1a mdét NSAID 1a tc ché enzym cyclo-oxygenase, din dén giam tong hop
prostaglandin.
Dit ligu thuc nghiém cho thdy ring Ibuprofen cé thé we ché canh tranh tac dung cua liéu thip acid
acetylsalicylic trén két tap tiéu cdu khi ca hai duoc ding déng thoi.
MOt s6 nghién ctru duge luc hoe cho thdy khi dung liéu don Ibuprofen 400 mg dugc thuc hién trong
vong 8 gid trude hodc trong vong 30 phit sau khi Acetylsalicylic dang giai phong tic thoi (81mg),
Ibuprofen lam gidm tic dung clia acid acetylsalicylic dbi v6i su hinh thanh thromboxane hoic két tap
tidu cdu. Miic di khong chic chén, st dung 1au dai Ibuprofen c6 thé [am gidm tic dung bdo vé tim mach
ctia lidu thip acid acetylsalicylic.
13. PAC TINH DUQC DPONG HQC

Hip thu

Ca Paracetamol va Ibuprofen déu dugc hép thu d& dang qua duong tiéu héa véi ndn g do dinh trong huyét
twong xay ra khoang 10 dén 60 phut sau khi udng.

Ty 1é va sy hap thu ciia c4 Paracetamol va Ibuprofen tir san phim két hop ¢6 hoi chim khi ding sau khi

[

an.
Phin b

Déi voi bét ky san phim nao c6 chita Paracetamol, n6 duoc phan phdi vao hiu hét cac mé co thé.
Ibuprofen lién két cao (90-99%) véi protein huyét tuong.

Sw chuyén hoa

Paracetamol dugc chuyén héa nhiéu & gan va thai trr qua nude tidu, cha yéu duéi dang lién hop
glucuronide va sulphate khong hoat dong. Dudi 5% duoc bai tiét dudi dang khong ddi. Céc chét chuyén
héa ctia Paracetamol bao gdbm mot chét trung gian hydroxyl hoa nho c¢é hoat tinh ddc hai ddi véi gan.
Hoat chét trung gian ndy duoc gidi doc béng céch lién hop véi glutathione, tuy nhién, né c6 thé tich tu
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khi ding qué lidu Paracetamol va néu dé 1au khong duoc diéu tri c6 kha ning gdy ton thuong gan nghiém
trong va thdm chi khong thé phuc hoi.

Paracetamol duoc chuyén héa khac nhau & tré sinh non, tré so sinh va tré em so véi nguoi 16n, lién két
sulphate chiém wu thé nhét.

Ibuprofen duge chuyén héa thanh cac hop chét khong 6 hoat tinh & gan, cht yéu bai glucuronid hoa.
Con dudng chuyén héa ctia Paracetamol va Ibuprofen 1a khac biét va khong c6 tuong tac thude ndo xay
ra khi chuyén héa cua thube nay anh hudéng dén chuyén hoéa cta thude kia. Mot nghién ctu chinh thic
str dung men gan ctia con ngudi dé diéu tra, khong tim thdy bit ky tuong tac thube tiém 4n nao trén con
dudng chuyén hoa.

Trong mét nghién ctru khéc, tic dung cua Ibuprofen dbi véi qué trinh chuyén hoa oxy hoa cia
Paracetamol da dugc dénh gia & nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh trong didu kién nhin dn. Két qua
nghién ctru chi ra ring Ibuprofen khong lam thay ddi luong Paracetamol trai qua qué trinh oxy hoa, vi
lugng Paracetamol va céc chat chuyén hoa cta nd (nhu Glutathione-, mercapturate-, cysteine-,
glucuronide- va sulfat-paracetamol) 1a twong tu khi ding don doc dudi dang Paracetamol, hodc diing
ddng thoi voi Ibuprofen (dudi dang két hop cb dinh Maxigesic®) Nghién ctru nay loai bo moi nguy co
tir chit chuyén hoa gy doc cho gan, NAPQI, tir Paracetamol néu ding ciing véi Ibuprofen.

Thai trir

Thoi gian bén thai cta Paracetamol thay ddi tir khoang 1 dén 3 gio.

Ca chét chuyén héa khong c6 hoat tinh va mot lugng nhé Ibuprofen khong ddi déu duge dao thai nhanh

chong va hoan toan qua thén, véi 95% ham lugng bi loai bé trong nude tiéu trong vong bon gid sau khi !

ubng. Thoi gian ban thai Ibuprofen 1a khoang 2 gid.

Mdi quan hé duge dong hoc

Mot nghién ctru cu thé dé diéu tra tac dung c6 thé cé ctia Paracetamol ddi v6i kha ning logi bo Ibuprofen
trong huyét twong va nguoe lai khong xac dinh duge bt ky tuong tac thude néo.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi Alu-Alu/ Alu-PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dung.

Hop 6 vi Alu-Alu/ Alu-PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan st dung.

Hop 10 vi Alu-Alw/ Alu-PVC x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Bdo quéin: Noi kho rdo, tranh anh sang, nhi¢t do khong qua 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuin: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT VA CO SO PANG KY

Tén co s& san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN

Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Phi Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuan.

Pién thoai: 0252.3823096 - 0252.3823032
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