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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

/" CONG TY
TNHH MTV

Thube edm sii bot
e oom. | LAFANCOL 80 EFF
Doc kif huwéng din siv dung trude khi ding

Dé xa tam tay tré em

3. Thanh phin céng thire thude

Thuéce com sii bot LAFANCOL 80 EFF chita:

Thanh phan duoc chit: Paracetamol .........c..ccooeveveveecuerennnee 80 mg
Thatit PRAG 8 A .. eiessimsossvisasismsssssusssammisimsisasisioniin vira di 1 goi

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

4. Dang bao ché

Dang bao ché: Thude cbém sui bot.

M5 ta: Cdm mau tring, khé rdi, mui thom, vi ngot chua.

5. Chi dinh

Didu tri triéu ching céc tinh trang dau nhe dén trung binh va/hodc sot.

San pham nay CHI DANH CHO TRE EM néng tir 5 kg dén 16 kg (khoang tir 3 thang dén 5 tudi).

6. Liéu dang, eich dung

Cich dung

Thube duge diing qua dudmg udng.

Dé toan bd thude cbm cod trong goi vao maot ly, sau do thém mdt lwong nho d6 uéng (vi du nudc, sira,
nude trdi cdy). Thude sau khi hoa tan thanh dung dich, phai uéng ngay trong 5 phut, khong dugc dé
lau.

Liéu dung

Tré em:

O tré em, bit bude phai sir dung lidu luong xdc dinh theo trong lugng cua tré va do dé nén chon dang
bao ché phi hop. Céc d¢ tudi cua tré ude tinh dua trén trong lugng cuia tré duge cung cép chi ¢d tinh
tham khao.

Liéu khuyén céo hing ngay cua Paracetamol la khoang 60 mg/kg/ngay, chia lam 4 hodc 6 liéu, tic [a
khoang 15 mg/kg cho mdi 6 gir hodc 10 mg/kg cho méi 4 gid.

Can niing Liéu dung Khodng Liéu tbi da hang ngay
(Tubi) thoi gian si dung
Skg-6kg 80 mg 6 gio 320 mg / ngay
(khodng 3 dén 4 thang) (1 goi) (4 gdi)
7T kg -8 kg 80 mg 4 gidr 480 mg / ngay
(khodng 3 dén 9 thang) (1 gbi) (6 goi)
9kg-12 kg 160 mg 6 givr 640 mg / ngay
(khoang 9 dén 24 thing) (2 gbi) (8 gobi)
13ke - 16 kg 160 mg 4 gi&r 960 mg / ngay
(khoang 2 dén 5 tudi) (2 g61) (12 gbi)
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A cdo t6i da: Xem phin Cdnh bdo va thén trong khi ding thube.

ong trudmg hop suy than, ngoai trir c6 tr vin y té, nén giam liéu va tang khoang thoi
/i gitta 2 14n ding thude theo bang sau:

D9 thanh thai creatinin | Khodng théi gian siv dung
> 50 mL/phut 4 giv
10 - 50 mL/phut 6 gidy
< 10 mL/phtt 8 gity

Téng liéu Paracetamol khong duge vuot qua 60 mg/kg/ngiy

Suy gan:

O nhiing bénh nhan bj bénh gan man tinh hay dang tién trién, dic biét & nhimg bénh nhin c6 suy té

bao gan, nghién rugu man tinh, suy dinh dudng man tinh (¢é dy trit Glutathion gan thép), héi chimg

Gilbert (vang da gia dinh khéng tan méu) va mat nude, lidu ding Paracetamol khong virgt qua 60

mg/kg/ngay.

Cidc truwong hep khdc:

C6 thé xem xét cho bénh nhén sir dung lidu ding Paracetamol hang ngay thdp nhit nhung vin ¢6 hiéu

qué, nhung khong duge vugt qua 60 mg/kg/ngay trong cée trudmg hop sau:

e Suy té bio gan tir nhe d&én vira

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

e Nghién rugu man tinh

e Suy dinh dudng man tinh

e  Mit nudc.

Tén suit siv dung:

Tuy thude vao tinh trang dau hodc sbt:

G tré em: khodng céch lidu nén céch déu nhau, ké ca ban dém, tot nhét 1a cach khoang mdi 6 gir va

ft nhat 14 cach khoang mdi 4 gio.

7. Chéng chi dinh

Qué man v6i Paracetamol hay bt ky thanh phén ta dugce nao ctia thude.

Suy t& bao gan ning hodc bénh gan mét bu.

8. Cianh bdo va thin trong khi ding thude

Cinh bz#o dic biét:

Dé tranh nguy co qué lidu:

e Kiém tra su ving mit cua Paracetamol trong thanh phin ciia céc loai thude khéc (thude ké don
hodc khong ké don),

e Tuén thu liéu t8i da duge khuyén cdo.

Liéu khuyén cdo toi da:

O tré em dudi 40 kg, tdng lidu Paracetamol khéng duoce vuot qua 80 mg/kg/ngay.
O tré em tir 41 kg dén 50 kg, tdng liéu Paracetamol khong duoc vuot qud 3 g mdi ngay.

(I ngudi 16n va tré em trén 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL KHONG BUGC VUGT QUA

4 G MOINGAY.
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gwlpd tinh mang bao gom héi chieng Steven-Jonhson (SJS), héi chung hoai tir da nhiém doc:
epidermal necrolysis (TEN) hay hdi chimg Lyell, hji chitng ngoai ban mun mu toan thin cdp

tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chitng cua cde hoi chimg néu trén dwge mo ta nhu sau:

Hgi chitng Steven-Jonhson (SJS): la di tmg thudc thé bong nude, bong nudc khu tri & quanh cdc
hée tue nhién: mdit, mii, miéng, tai, bg phdn sinh duc va hdu mon. Ngoai ra co thé kém s6t cao,
viém phoi, réi loan chire nang gan than. Chén dodn hdi chitng Steven-Jonhson (SJS) khi c6 it
nhdt 2 hoc tw nhién bi ton thiong.

Hoi chitng hoai tir da nhiém dc (TEN): la thé di iing thudc ngng nhdt, gom:

Céc tdn thuong da dang ¢ da: ban dang sdi, ban dang tinh hong nhiét, hong ban hodc cde bong
mrée bimg nhimg, cde ton thwong nhanh chong lan téa khdp nguoi;

Tén thuong niém mac mdt: viém gide mac, viém két mac mi, loét gide mac.

Tén theong niém mac dwong tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hdu, hong thuc
quan, da day, rudt;

Ton thuwong niém mac dwong sinh duc, tiét niéu.

Ngodi ra con ¢é cde triéu chimg toan than (rdm trong nhau sot, xudt huyét dudng tiéu héa, viém
phéi, viém cdu thdn, viém gan... 1y Ié tir vong cao 15-30%.

Hi chirng ngoai ban mun mu toan thdn cdp tinh (AGEP): myn mu vé (ring nho phdt sinh trén
nén hong ban lan rong. Ton thuwong thuong xudt hién & cdc nép gdp nhu ndch, ben va mdt, sau
d6 ¢6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toén than thuomg cd la 561, x6t nghiém mdu bach cdu
mui trung tinh tang cao.

Khi phdt hién nhitng ddu hiéu phdt ban trén da déu tién hodc bdt ky ddu hiéu phan img qud mdn ndo
khéc, bénh nhdn cdn phdi ngieng sie dung thude. Ngwsi da titng bi cde phan vmg trén da nghiém trong
do Paracetamol gdy ra thi khong duoc dung thuéc tré lai va khi dén khdm chita bénh cdn phdi thong
béo cho nhdn vién y té biét vé vdn dé nay.

Thén trong:

3 tré duoe didu tri bang Paracetamol véi lidu 60 mg/kg/ngay, viée phéi hop Paracetamol v6i thude
ha sét khac chi duge ap dung trong truémg hep chimg minh duge viée didu trj biing Paracetamol
khong higu qua.

Nén str dung Paracetamol thén trong trong cic trudng hop:

Suy té bao gan tir nhe dén trung binh
Suy thédn
Hoi chimg Gilbert (vang da gia dinh khéng tan mau),

Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (co thé din dén tinh trang thiéu
mdu tdn huyét)

Nghién rugu man tinh, udng qud nhiéu ruou (3 ly tr¢ 1én moi ngay)
Chén dn, chimg cudng an hodc suy nhuge

Suy dinh dudng man tinh (dy trit Glutathione & gan thap)
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udng. Mot trong nhimg séan phim thiy phan chinh la phenylalanine. Chua c6 bing chimg phi

14m sang hay 1am sang dé danh gid viéc sir dung Aspartam cho tré dudi 12 tudn tudi (khoang 3 thang

tudi).

Thude ndy cé chia 99,59 mg natri trong mdi goi, twong dwong 4,98% trong khiu phén natri toi da

mdi ngay dugc khuyén cdo cho ngudi 16n 14 2 g.

9. Sir dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bi

Phu ni¥ co thai

Céc nghién ctru trén ddng vét khong phat hién bét ky tac dung gay quai thai hogic gy ddc déi véi thai

nhi.

Mot luwgng lén dit ligu lién quan dén bénh nhan la phu nit mang thai cho thiy khéng c6 bat ky di tat

hodc ddc tinh ddi véi thai nhi/ tré so sinh. Cée nghién ctru dich t€ hoc vé sy phét trién thn kinh cua

tré em tiép xuc vdi Paracetamol trong tir cung cho ra két qua khong rd rang. Néu cAn thiét vé mat 14m

sang, c6 thé st dung Paracetamol trong thdi ky mang thai; tuy nhién, nén sir dung & liéu thép nhit ¢4

hiéu qua, trong thai gian ngdn nhét va véi tin sudt thdp nhat cd the.

Phu nit cho con bu

Paracetamol c6 bai tiét mot luong nho vao sita me. Cac trwong hop phét ban da da duge béo cdo ¢ tré

bi stta me.

3 lidu diéu tri, c6 thé dimg thude nay trong thei gian cho con bu.

10. Anh hwimg cita thude 1én kha ning l4i xe, vin hinh miy mée

Paracetamol khong dnh huéng hodc anh huéng khéng dang ké lén kha niing l4i xe, vin hanh méy

moc.

11. Twong tic, twong ky cua thube

Twong tdc ciia thudc

Thube khang vitamin K: C6 nguy co gia ting tic dung ctua thuée khdng vitamin K va nguy co XuAt

huyét khi dimg Paracetamol & liéu t5i da (4 g/ngdy) trong it nhét 4 ngay.

Theo doi INR thuong xuyén. C6 thé diéu chinh liéu luong thude khdng vitamin K trong qué trinh diéu

tri bang Paracetamol va sau khi ngimg thude.

Flucloxacilline: Cén than trong khi sir dung Paracetamol dfmg thoi voi Flucloxacilline vi ¢o nguy co

gdy tang nhiém toan chuyén héa cé khodng trong anion cao, &ic biét & bénh nhan cé yéu t6 nguy co

thiéu hut Glutathion nhu suy than niing, nhidm trung huyét, suy dinh dudng hodc nghién rugu man

tinh. Nén theo doi chit ché dé phat hién sy xuét hién ctia nhiém toan chuyén héa cé khodng trong

anion cao, bing cach xét nghiém 5-oxoproline trong nuée tiéu.

Tuwong tac voi cde xét nghiém cdn 1am sang:

e Két qua do dudng huyét: Viée str dung Paracetamol 6 thé lam sai léch két qua do dudmg huyét
bang phuong phdp Glucose-Oxidase-Peroxidase, glucose & ndng dd cao bét thudng.

o K&t qua do ndng d6 acid uric mau: Viéc st dung Paracetamol ¢6 thé lam sai léch két qua do ndng
d6 acid uric mau béng phuong phap acid phosphotungstic.
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T mach, phét ban, néi mé day, ndi min trén da, ban tuat huyét da dugc bao c4o0. Kh1 Xdy ra
céc truomg hop ndy thi nglmg vinh vién thude nay va cac loai thuée lién quan.

Truwdng hop rédt hiém cdc phan Gmg da nghiém trong (hdi chimg ngoai ban myn mu toan than cép tinh,
hoi chimng hoai tir da nhiém ddc va hoi chimg Stevens-Johnson) dd duge béo cdo va yéu cdu ngimg
diéu tri.
CAc truomg hop rdt ddc biét nhu giam tiéu ciu, giam bach cdu va giam bach cau trung tinh da dugre
bdo cdo.
Céc trudmg hop tiéu chay, dau byng, ting men gan, tang hodc giam INR di duge béo cao.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwge si khi gidp cdc tic dung khong mong mudn nhw trén khi siv
dung thudc hodc bdo cio cdc phin iing cé hai clia thudc vé Trung tam Thong tin thudc va Theo
ddi phin ting cé hai ciia thude (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thinh Tong - Hoan Kiém -
Ha Nji. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pyvcenteri@gmail.com.
13. Qua lidu va cich xir tri
Nguy co ngd doc nghiém trong co thé dic biét cao & ngudi cao tudi, tré nho. & nhitng bénh nhén bi
tdn thuong gan, nghién rwou man tinh, & nhiig bénh nhén bi suy dinh dudng man tinh va & nhimg
bénh nhén ding thude cam tmg enzym. Trong nhimng trudng hop nay, ngd ddc c6 thé gdy tir vong.
Triéu chung
Budn nén, ndn, chan an, xanh xao, mét moi, dd md héi, dau bung thudong xudt hién trong vong 24 gitr
ddu tién.
Qué liéu bét ddu vdi 10 g Paracetamol trong mot liéu duy nhit & nguoi 16m va 150 mg/kg trong lugng
co thé trong mot lidu duy nhit & tré em, gdy ra hién tugng phan hiy gan c6 thé dan dén hoai tir hoan
toan va khéng thé phuc hdi. Suy té bao gan, nhiém toan chuyén hoa, bénh ndo c6 thé din dén hon mé
va tir vong.
Pdng thoi, ting transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va giam ndng do protrombin co
thé xay ra trong 12 dén 48 gi® sau khi udng. Triéu chimg ldm sing ctia ton thuong gan thudong xuat
hién sau | dén 2 ngay va dat mirc t6i da sau 3 dén 4 ngay.
Qua liéu cling c6 thé din dén viém tuy cdp va ting amylase mau.
Cdch xie tri
Ngimg diéu tri.
Chuyén ngay dén bénh vién.
Ly mAu xét nghiém paracetamol huyét twong cang sém trong vong 4 gi¢r sau khi udng.
Nhanh chéng rira da day.
Viée diéu tri qué lidu bao gdm sir dung cang sém cang tdt thudc gidi ddc N-acetylcystein tiém tinh
mach hodc dudng uéng néu c6 thé truéc gio thir mudi.
Diéu tri tridu chimg.
Nén thyc hién xét nghiém gan khi bt dAu didu tri va lip lai sau mdi 24 gio. Trong hau hét céc trudng
hop, transaminase gan trdr lai binh thuémg trong vong | dén 2 tudn véi sw phuc hdi hoan toan chiic
ning gan. Tuy nhién, trong nhiig trudng hop rit nghiém trong, viéc ghép gan c6 thé 1a cin thiét.
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duge lwe hoe

fy: Thubc giam dau va ha sbt.

aracetamol c6 co ché hoat dong trung tm va ngoai vi.

15. Pic tinh dwge djng hoe

Hip thu

Paracetamol hdp thu nhanh va hoan toan qua dudmg tiéu hoa. Néng do dinh trong huyét tuong dat
trong vong 30 dén 60 phut sau khi udng véi licu diéu tri.

Phin bé

Paracetamol phéan bd nhanh dén tit ca cic md. Nong do cd thé so sanh duge trong mau, nude bot va
huyét twong. Két hop véi protein huyét trong thip.

Chuyi;n hoa

Paracetamol duoc chuyén héa chu yéu & gan. C6 2 con dudng trao déi chét chinh: acid glucuronic va
acid sulfuric lién hop. Qua trinh nay nhanh chéng bao hoa & lidu cao hon liéu diéu tri. Mot dudng
nho, duge xiic téc béi cytochrome P450, din dén sy hinh thinh mot chét trung gian (N-acetyl-p-
benzoquinoneimine) trong diéu kién st dung binh thudmg nhanh chéng duge kha dic bing
glutathione va dugc loai bé qua nudéc tiéu sau khi két hop véi cysteine va acid mercaptopuric. Nguge
lai, trong truomg hop ngd doc ning, lrong chit chuyén héa doc hai ndy s& ting lén.

Thai triv

Thai trir cht yéu qua nuéce tiéu. 90% liéu udng duge dao thai qua thin trong vong 24 gidy, chi yéu &
dang glucuronide (60 dén 80%) va dang lién hop sulfat (20 dén 30%). Dudi 5% duge thai trir & dang
khéng thay di.

Thoi gian bén thai khoang 2 gid.

Cic sinh [y bénh

Suy than: Trong truomg hop suy thin (xem phin Liéu ding, cdch dimg), qua trinh thai trit Paracetamol
v cdc chat chuyén hoa bi chim lai.

16. Quy cach déng goi:

Hop 10 géi Alu phire hop x 1g thube cdm sii bot, kém t& huéng dén sir dung.

Hép 20 goi Alu phire hgp x 1g thude cdm stii bot, kém t& hudéng dan sir dung.

Hép 30 gbi Alu phite hop x 1g thube cdm sti bot, kém t& huéng dén str dung.

17. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thude

Diéu kién bao quan: Noi kho réo, tranh 4nh sing, nhiét dd khéng qua 30°C.

Han ding cua thude: 24 thang k& tir ngay san xudt.

Tiéu chudn chét heong: TCCS.,

18. Tén, dia chi ctia co' sé san xudt thude:

Tén co 56 san xudt thuée: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Pia chi: Ld B3-1, gbc dudmg D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, Xa Hyu Thanh, Huyén DPuc Hoa,
Tinh Long An
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