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TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

TNHH MTY £ -
Thude com sii bot

LAFANCOL 150 EFF
Doc kjy hudng dan siv dung trwéc khi ditng

DUGC PHAM

Dé xa tam tay tré em

3. Thanh phin cong thire thude

Thuée com sui bot LAFANCOL 150 EFF chira:

Thanh phén dugc chét: Paracetamol ............cc..coooveererennnnee. 150 mg

THRE SRR bR vira du 1 goi

(Mannitol, acid citric khan, natri bicarbonat khan, natri carbonat, natri citrat dihydrat, aspartam,
povidon K30, natri docusat, simethicon, mli cam).

4. Dang bao ché

Dang bao ché: Thudc cdm st bot.

M35 ta: Cém mau tring, kho rdi, mui thom, vi ngot chua.

5. Chi dinh

Diéu trj triéu chirng céc tinh trang dau nhe dén trung binh va/hodc sbt.

San pham nay CHI DANH CHO TRE EM ning tir 8 kg dén 30 kg (khoang tir 6 thang dén 11 tudi).
6. Liéu dung, cich dung

Céch dung

Thudc duge ding qua duong udng.

D6 toan bd thude cém c6 trong gdi vao mot Ly, sau do thém mot lwong nhé db udng (vi du nude, sira,
nude trii cdy). Thude sau khi hoa tan thanh dung dich, phai udng ngay trong 5 phut, khong dugc dé
lau.

Liéu ding

Tre em:

O tré em, bat budc phai st dung lidu lwong xdc dinh theo trong lugng cua tré va do dé nén chon dang
bao ché phu hop. Céc dd tudi ctia tré wéc tinh dua trén trong lugng cua tré duge cung cdp chi ¢6 tinh
tham khao.

Liéu khuyén cdo hing ngay cua Paracetamol 1a khoang 60 mg/kg/ngay, chia lam 4 hodc 6 liéu, tic la
khoang 15 mg/kg cho médi 6 gi¢r hodc 10 mg/kg cho méi 4 gid.

Can ning Li¢u dung Khoang Liéu toi da hang ngay
(Tubi) thoi gian sir dung

8 kg - 12 kg 150 mg 6 gity 600 mg / ngay
(khoang 6 dén 24 théng) (1 g6i) (4 gobi)

13 kg - 15 kg 150 mg 4 gidy 900 mg / ngay
(khoang 2 dn 5 tudi) (1 g6i) (6 g6i)

16 kg - 24 kg 300 mg 6 gity 1200 mg / ngay
(khodng 4 dén 9 tudi) (2 gbi) (8 goi)

25 kg - 30 kg 300 mg 4 gioy 1800 mg / ngay
(khoang 8 dén 11 tudi) (2 g6i) (12 géi)
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% em, tong lidu Paracetamol khéng duoe virot qua 80 mg/kg/ngay.

W cdo tHi da: Xem phﬁn Canh bdo va thdn trong khi diing thube.

Do thanh thai creatinin | Khoang thi gian s dung
> 50 mL/phut 4 givy
10 - 50 mL/phat 6 givr
< 10 mL/phut 8 givr

Tdng lidu Paracetamol khéng duge vugt qua 60 mg/kg/ngay

Suy gan:

O nhimg bénh nhan bi bénh gan man tinh hay dang tién trién, diic biét & nhitng bénh nhan co suy té
bao gan, nghién nzgu man tinh, suy dinh dudng man tinh (c6 du trit Glutathion gan thip), hoi chimg
Gilbert (vang da gia dinh khdng tan méu) va mat nude, lidu ding Paracetamol khong vugt quéa 60
mg/kg/ngay.

Cdc truong hop khdc:

C6 thé xem xét cho bénh nhan sir dung liéu ding Paracetamol hang ngdy thap nhit nhung van cé hiéu
qud, nhung khéng duge vuot qua 60 mg/kg/ngay trong cac truomg hop sau:

o  Suy té bao gan tir nhe dén vira

s Hoi chimg Gilbert (vang da gia dinh khéng tan huyét)

e Nghién rugu man tinh

e  Suy dinh dudng man tinh

o  MAt nude.

Tan suit siv dung:

Tiy thude vao tinh trang dau hodc sét:

O tré‘ em: khoang céch lidu nén cach déu nhau, k& ca ban dém, tét nhit 1 cach khoang méi 6 gir va

it nhat la cach khoang méi 4 gid.

7. Chéng chi dinh

Qué4 man véi Paracetamol hay bt ky thanh phan t4 duge nao cta thude.

Suy té bao gan ning hodc bénh gan mat bul.

8. Canh bio va thin trong khi dung thudc

Canh bao dic biét:

Pé tranh nguy co qué lidu:

o Kiém tra su ving mét cta Paracetamol trong thanh phédn clia céc loai thude khéc (thude ké don
hodc khong ké don),

o Tuén thu lidu t5i da duge khuyén cdo.

. A A . L.
Liéu khuyén cdo toi da:

O tré em dudi 40 kg, tong liéu Paracetamol khong duoc vuot qua 80 mg/kg/ngay.
O tré em tir 41 kg dén 50 kg, téng liéu Paracetamol khéng duoc vurot qua 3 g mbi ngdy.

O nguai 1on va tré em trén 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL KHONG PUGC VUGT QUA

4 G MOINGAY.
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TNRH MTV
DUGIBHRMY

i cdanh bdo bénh nhdn vé cde ddu hidu cia phéan ung trén da nghiém trong nhw hoi chitng
on (SJS), hi chitng hoai ti da nhiém doc (TEN) hay hoi ching Lyell, hoi chimg ngogi
mi|toan than cdp tinh (AGEP),

Dy nghiém trong trén da mdc dit ti 1¢ mdc phdi 1a khéng cao nhueng nghiém trong, tham
tod tinh mang bao gom héi chieng Steven-Jonhson (SJS), héi ching hogi tic da nhiém doc:
ermal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hji chitng ngoai ban mun mii toén thin cdp

tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chitng cua cdc hoi chiing néu trén duwoc mo ta nhu sau:

Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): It di teng thude thé bong mede, bong nude khu tri & quanh cde
hée fw nhién: méz, mili, miéng, tai, bo phdn sinh duc va hdu mén. Ngodi ra co thé kém sot cao,
viém phéi, roi loan chitc ndng gan than. Chdn dodn hoi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi 6 it
nhdt 2 héc tw nhién bi ton thuong.

Hoi chimg hoai tir da nhiém djc (TEN): la thé di ting thude ndng nhdt, gom:

Cdc tén thuong da dang ¢ da: ban dang sdi, ban dang tinh hong nhiét, hong ban hodc cdc bong
nuede bing nhing, cdc t6n thuong nhanh chéng lan toa khdp nguoi;

Téon thieong niém mac mdt: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gide mac.

Ton thuong niém mac duomg tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hdu, hong thue
quan, da day, rudt;

Ton thicong niém mac dieomg sinh duc, tiét niéu.

Ngoai ra con ¢6 cdc tri¢u ching toan thén tram trong nhi sot, xudt huyét duong tiéu héa, viém
Phoi, viem cau than, viém gan... ty I tir vong cao 15-30%.

Hpi chimg ngoai ban mun mi toan than cdp tinh (AGEP): mun mi vé trung nhé phat sinh trén
nén hong ban lan ring. Ton thuong thudng xudt hién & cde nép gdp nhu ndch, ben va mdt, sau
d6 c6 thé lan réng toam than. Triéu chimg toan than thuong c6 la sot, xét nghiém mdu bach cdu
mui trung tinh tang cao.

Khi phdt hién nhitng ddu hi¢u phdt ban trén da ddu tién hodc bt ky ddu hiéu phan vmg qud mén néo
khdc, bénh nhdn cdn phai ngimg sit dung thuée. Ngwoi da tieng bi cdc phan ing trén da nghiém trong
do Paracetamol gdy ra thi khong dwoc ding thudc tré lai va khi dén khdm chiza bénh can phai théng
béo cho nhén vién y té biét vé van dé nay.

Thiin trong:

O tré duge didu tri bing Paracetamol véi liéu 60 mg/kg/ngay, viéc phdi hop Paracetamol véi thude
ha st khac chi duge ap dung trong truémg hop chimg minh duoc viée didu tri bing Paracetamol
khong hiéu qua.

Nén sir dung Paracetamol than trong trong céc truong hop:

Suy té bao gan tir nhe dén trung binh
Suy thdn
Hoi chirng Gilbert (vang da gia dinh khong tan méu),

Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé ddn dén tinh trang thiéu
mau tan huyét)

Nghién rwou man tinh, ubng qué nhiéu rugu (3 ly tr& 1én mdi ngay)
Chén an, chimg cudng in hoic suy nhuge

Suy dinh dudng man tinh (du trit Glutathione & gan thép)
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frong uong. Mot trong nhimg sén phém thuy phan chinh la phenylalanine. Chua c6 béng chung phi
ldm sang hay ldm sang dé danh gia viéc sir dung Aspartam cho tré dudi 12 tudn tudi (khoang 3 théng
tudi).
Thude ndy c6 chira 91,97 mg natri trong mdi goi, tuong duong 4,60% trong khau phén natri t6i da
moi ngay duge khuyén cdo cho nguoi lon la 2 g.

9. Sir dung thude cho phu nit ¢é thai va cho con b

Phu nir co thai

Céc nghién ctru trén dong vat khong phét hién bt ky tic dung gay quai thai hodc giy ddc dbi vdi thai
nhi.

Mot lwong 16m di liéu lién quan dén bénh nhan 1a phu nit mang thai cho thiy khéng cé bét k¥ di tat
hodc ddc tinh ddi véi thai nhi/ tré so sinh. Céc nghién ctru dich t& hoc vé sy phat trién than kinh cua
tré em tiép xtic véi Paracetamol trong tir cung cho ra két qua khéng ro rang. Néu cin thiét vé mat 14m
sang, c6 thé sir dung Paracetamol trong thdi ky mang thai; tuy nhién, nén sit dung & liéu thip nhat c6
hiéu qua, trong thdi gian ngdn nhit va v6i tan sudt thip nhét c6 thé.

Phu nix cho con bi

Paracetamol c6 bai tiét mot lwgng nho vao stta me. Céc truong hop phat ban da dé duge bao céo ¢ tré

b1 sira me.

O liéu diéu tri, ¢d thé ding thude nay trong thoi gian cho con ba.

10. Anh hwéng ciia thudc 1én khi ning ldi xe, vin hanh my méc

Paracetamol khdng anh hudmg hodc anh hudng khdng dang ké 1én kha nang lai xe, van hanh may

méc.

11. Twong tic, twong ky ciia thube

Twong tic ciia thubce

Thude khang vitamin K: C6 nguy co gia ting tac dung cta thude khdng vitamin K va nguy co xuat

huyét khi dung Paracetamol & liéu to1 da (4 g/ngay) trong it nhét 4 ngay.

Theo ddi INR thudng xuyén. Cé thé didu chinh liéu hwong thuéc khdng vitamin K trong qué trinh diéu

tri bang Paracetamol va sau khi ngtmg thudc.

Flucloxacilline: Can than trong khi st dung Paracetamol ddng théi véi Flucloxacilline vi c6 nguy co

gﬁy: tang nhiém toan chuyén héa cé khodng ri-cii'ng anion cao, dic biét & bénh nhéan c6 yéu té nguy co

thiéu hut Glutathion nhu suy thdn nang, nhiém tring huyét, suy dinh dudng hodc nghién rugu man

tinh. Nén theo di chat ché dé phat hién su xudt hién cta nhiém toan chuyén héa co khodng trong

anion cao, bang cach xét nghiém S-oxoproline trong nudec tiéu.

Tuong tic vdi cdc xét nghiém cén [dm sang:

. Igét qua do dudng huyét: Viée sir dung Paracetamol ¢6 thé lam sai léch két qua do dwomg huyét
bang phuong phip Glucose-Oxidase-Peroxidase, glucose & ndng do cao bit thudng.

o Kétqua dondng 4 acid uric mdu: Viée sit dung Paracetamol c6 thé 1am sai 1&ch két qua do néng
do acid uric mau bang phuong phép acid phosphotungstic.

4/6



vé), phti mach, phat ban, néi mé day, ndi méan trén da, ban xuAt huyét da duge bao cdo. Khi xay ra
cdc truémg hop ndy thi ngimg vinh vién thude nay va cac loai thude lién quan.

Truong hop rat hiém céc phan img da nghiém trong (hoi chimg ngoai ban mun mii toan thin cap tinh,

hoi chimg hoai tir da nhiém doc va hoi chimg Stevens-Johnson) da duge bdo cdo va yéu cau nglmg

didu tri.

Céc truemg hop rt dic biét nhw giam tiéu cdu, giam bach cAu va gidm bach cdu trung tinh d4 dugc

bdo cdo.

Céc trudomg hop tiéu chay, dau bung, ting men gan, ting hodc giam INR di duge bdo cdo.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc st khi gip cic tdc dung khong mong mudn nhu trén khi si

dung thuéc hodc bio cdo cdc phin ting cd hai ciia thude vé Trung tam Théng tin thudc va Theo

doi phin ting cd hai ctia thude (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thinh Téng - Hoan Kiém -

Ha Ngi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

13. Qua lidu va cdch xir tri

Nguy co ngd ddc nghiém trong 6 thé dic biét cao & ngudi cao tudi, tré nho, & nhitng bénh nhan b

ton thirong gan, nghién rugu man tinh, & nhitng bénh nhén bi suy dinh dudng man tinh va & nhiing

bénh nhan ding thudc cam tmg enzym. Trong nhitng trudmg hop ndy, ngd ddc cb thé gy tir vong.

Triéu chieng

Budn ndn, nén, chan dn, xanh xao, mét méi, dé md hoi, dau bung thuomg xudt hién trong vong 24 gioy

déu tién,

Quia liéu bat déu véi 10 g Paracetamol trong mdt lidu duy nhit & ngudi 16m va 150 mg/kg trong luong

co thé trong mdt liéu duy nhdt & tré em, gdy ra hién trong phan hiy gan co thé din dén hoai tir hoan

toan va khong thé phuc hdi. Suy té bao gan, nhiém toan chuyén hoa, bénh néo c6 thé ddn dén hoén mé

va tir vong.

Ddng the, ting transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va gidm ndng d6 protrombin c6

thé xay ra trong 12 dén 48 gir sau khi udng. Triéu chimg lam sang ctia tdn thuong gan thudng xuét

hién sau | dén 2 ngay va dat mic tdi da sau 3 dén 4 ngay.

Quia liéu cling ¢6 thé din dén viém tuy cip va ting amylase mau.

Cach xu tri

Ngimg diéu tri.

Chuyén ngay dén bénh vién.

Ly mau xét nghiém paracetamol huyét tuong cang sém trong vong 4 gid sau khi udng.

Nhanh chéng rira da day.

Viée didu trj qua lidu bao gdm sir dung cang sém cing t5t thudc giai déc N-acetyleystein tidm tinh

mach hodc duomg udng néu co thé trude gid thi mudi.

Diéu trj triéu chimg.

Nén thuc hién xét nghiém gan khi bt d4u diéu tri va l3p lai sau mdi 24 gio. Trong hau hét cdc trudmg

hop, transaminase gan tr& lai binh thuéng trong vong 1 dén 2 tudn véi sy phuc hdi hodn toan chire

niing gan. Tuy nhién, trong nhitng trrdng hop rit nghiém trong, viée ghép gan c6 thé 1a cin thiét.
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Paracetamol ¢ co ché hoat ddng trung tim va ngoai vi.

15. Pic tinh dwge djng hoc

Hip thu

Paracetamol hdp thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu hoa. Nong do dinh trong huyét tuong dat
trong vong 30 dén 60 phut sau khi uong véi licu dicu tri.

Phin b6

Paracetamol phan b nhanh dén tit ca cdc mo. Nong d6 c6 thé so sdnh duoc trong mau, nude bot va
huyét twrong. Két hop v6i protein huyét tuong thap.

Chuyén héa

Paracetamol duge chuyén hoa chi yéu & gan. C6 2 con dudng trao dbi chat chinh: acid glucuronic va
acid sulfuric lién hgp. Qué trinh nay nhanh chéng bio hoa & lidu cao hon liéu didu trf. Mot duong
nho, duge xtc tac bdi cytochrome P450, din dén sut hinh thanh mot chat trung gian (N-acetyl-p-
benzoquinoneimine) trong diéu kién _51'r dung bi.’uh thuong nhanh chéng duge khir doc b&ng
glutathione va dugce loai bé qua nudc ti€u sau khi két hgp voi cysteine va acid mercaptopuric.

Ngugec lai, trong truong hop ngd doc nang, luong chat chuyén hoa doc hai nay s& tang lén.

Thai tri

Thai trir cht yéu qua nuéc tidu. 90% liéu ubng duoc dao thai qua thdn trong vong 24 gidy, chu yéu &
dang glucuronide (60 dén 80%) va dang lién hop sulfat (20 dén 30%). Dudi 5% duge thai trir & dang
khong thay doi.

Thoi gian bén thai khoang 2 gio.

Cédc sinh Iy bénh

Suy than: Trong truong hop suy than (xem phén Liéu dimg, cdch ding), qué trinh thai trir Paracetamol
va céc chit chuyén héa bi chim lai.

16. Quy cich dong goi:

Hop 10 gbi Alu phire hop x 1g thude ¢bm sti bot, kém t& huéng dén sir dung.

Hop 20 goi Alu phirc hop x 1g thude com sti bot, kém t& huéng déan sir dung.

Hép 30 géi Alu phirc hop x 1g thude cém sti bot, kém t& huéng dén sir dung.

17. Piéu kién bio quin, han dung, tiéu chuin chit lwyng ciia thude

Diéu kién bdo quan: Noi khé rdo, tranh énh séng, nhiét do khéng qua 30°C.

Han dimg cia thude: 24 thang ké tir ngdy san xut.

Tiéu chudn chat hegng: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co sé sin xudt thude:

Tén co 56 san xudt thuée: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Bja chi: Lo B3-1, gée duong D4-N1, khu cong nghiép Huyu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Puc Hoa,
Tinh Long An
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