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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
NAPHARANGAN 150
Bé xa tim fay tré em
Poc ky huéng din siv dung tricée khi ding

1. Thanh phén: cho mot gi 1,5 g

Thanh phan dwoc chat:

Paracetamol.... i ooieiviiie 150 mg

Thénh phan td duge.: Aspartame, Dudng tréng, Sodium bicarbonate, Sucralose, Polysorbate
80 (Tween 80), Citric acid, Hypromellose (Hydroxy propyl methyl cellulose £6), Natri
clorid, Sunset yellow, Orange powder flavor.

2. Dang bao ché: Thude bot sii bot

Mo ta dang bao ché: Bat kho toi mau vang cam, khong bi 4m, vén, mau sic ddng nhat.
3.Chi dinh:

Thube ding diéu tri triéu chimg dau tir nhe dén vira va/hogc sét. Dang bao ché va ham
lweng phit hop cho tré em cén ning tir 8-30 kg (6 thang dén 11 tudi).

4. Cich dung — Liéu diing:

Liéu ding

Dang thudc nay danh cho tré em can ning tir 8 dén 30 kg (khoang 6 théng dén 11 tudi).

Lidu dung phai duoc tinh theo cin ning cia tré. Tudi thich hop tuong ting véi cin ning
duge trinh by bén dudi chi dé tham khao. Bé tranh nguy co qué lidu, cin kiém tra va xdc
nhin céc thube ding kém (bao gdm ca thubc ké don va khong ké don) khéng chia
paracetamol (xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG).

Thubc nén duoce ding & lidu tir 10 - 15 mg/kg/liéu, mdi 4 dén 6 gio, tuong duong licu
khuyén cédo mdi ngay la 60mg/kg/ngay.

Cin ning Tudi thich | Ham lugng : Khodng céch t-’::)i I.,if_u ding tdi da
hop Paracetamol/licu thiéu dung thude moi ngay
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niang, khoang cach toi thiéu gitta mdi 14n ding thube duge diéu chinh

sau.

I:\
10600205~ i
%nh thai Creatinin Khoang cach dung thuoc
> 50 ml/phit 4 gidy
10-50 ml/phat 6 gio
< 10 ml/phut 8 giv

Tdng liéu Paracetamol khong duoge vugt qué 60 mg/kg/ngay.
Suy gan
O bénh nhan méc bénh gan man tinh con bu hodc & thé hoat dong, dac biét 12 nhitng ngudi
bi suy t& bao gan, nghién rugu man tinh, suy dinh dudng kéo dai (du trir glutathione & gan
thdp), hoi chimg Gilbert (vang da khong tan mdu c6 tinh gia dinh) va mat nude, lidu
Paracetamol khong dugc vugt qua 60 mg/kg /ngay.
Cde tinh hudng lam sang ddc biét
Nén xem xét liéu hang ngay thip nhit co hiéu qua nhung khoni, vugt qua 60 mg/kg/ngay
trong céac didu kién sau;
- suy té bao gan nhe dén trung binh,
- Hoi chiing Gilbert (vang da khong tan mau cé tinh gia dinh),
- nghién ruou man tinh,
- suy dinh dudng kéo dai,
- mat nude.
Néu tré s6t trén 38,5°C, hdy lam nhitng budc sau ddy dé ting hiéu qua cta viéc dung thube:
- C&i bd b6t quan 4o cua tré.
- Cho tré udng thém chét long.
- Khéng dé tré & noi qué nong.
- Néu cén, tim cho tré bang nudc 4m, c6 nhiét do thap hon 2°C so vai thin nhiét cla tré.
Cdch dimg:
Dung dudng udng,
Dé bét thude trong gbi vao ly sau dé thém mot lugng nhd dd ubng (vi du: nude triing, stra,
nuée ép trai cay), khudy déu, udng ngay sau khi hoa tan hoan toan.
Tén suét st dung
Ding thube déu gitip tranh nhitng con dau hoic sét dao dong:
- O tré em, can chia déu khoang cdch gitta mdi lin ding thudc, ké ca vao ban dém, bt nhét
la cach nhau 6 gidr va it nhét 12 4 gio.
5. Chong chi dinh:
- Qua min cam véi hoat chit hoic vai bt ky ta durge ndo duge liét ké trong thanh phan.



- Tuén thu licu lu(mg khuyén céo tdi da.
Liéu khuyén cdo téi da:

- O tré em ¢ can ning dudi 40 kg, tong liu Paracetamol khong duogc vugt qua 80
mg/kg/ngay (xem phan qua lidu va xir tri).
- O tré em can ning tir 41 kg dén 50 kg, tong liéu Paracetamol khong dugc vugt qué 3
g/ngay (xem phén 4.9).
- O ngudi 16n va tré em trén 50 kg, TONG LUGNG PARACETAMOL KHONG PUGC
VUGQT QUA 4 GRAM MOI NGAY (xem phan qua lidu va xir trf).
Paracetamol co thé giy ra cac phan ting nghiém trong trén da nhu ngoai ban mun mu toan
than cdp tinh (AGEP), hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir bidu bi nhiém déc
(TEN), c¢6 thé gay t vong. Bénh nhdn cén dugc thong bdo vé cac ddu hiéu sém cua cic
phan tng da nghiém trong niy va néu xuét hién phat ban hodc bit k¥ déu hiéu qué mén nao
khéc thi cin ngimg dung thudc ngay.
Thén trong khi st dung

- O tré diéu tri bing Paracetamol 60 mg/kg/ngay, viéc phdi hop thude ha sét khéc chi dugc
ap dung trong truong hop khéng co6 hiéu qua.

- Thén trong khi st dung Paracetamol trong cac trudng hop:
- Suy té bao gan nhe dén trung binh,
- Suy than (xem phan Liéu lugng va cach dung),
- Hoi chimg Gilbert (vang da khong tan méu c6 tinh gia dinh),
- Thiéu hut Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé din dén thiéu mau tan
huyét),
- Nghién ruou man tinh, uéng qua nhiéu ruou (3 ly rugu trér 18n moi ngay),
- Chén an, &n v6 d¢ hodc suy nhugc,
- Suy dinh du@ng kéo dai (du trit glutathione & gan thép),
- Mt nude, giam thé tich mau (xem phan Liéu lwgng va cach ding).
Néu phat hién viém gan siéu vi cp tinh, nén ngimg diéu tri.
Canh bdo vé td dirgc:
Thudc nay chira khoang 27,99 mg Natri mdi goi, trong duwong 2,8 % luong natri tdi da hang
ngdy dugc WHO khuyén nghi. Lidu lugng t6i da hang ngay cla san phém nay tuong dwong
16,8 % luong natri t6i da hang ngay duge WHO khuyén nghi.
Thuéc NAPHARANGAN 150, bot sti bot pha dung dich uéng dang géi c6 ham lugng natri
cao. Cin Iru y & nhitng ngudi theo ché dd an it natri.
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3 ehira ta duge Sunset yellow, c6 thé gay ra cac phan img di img.
udc co ehug’ d

U udng tréng néu bénh nhén bi réi loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap
T @E}h\ m hép thu glucosegalactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén
dung thude nay.

7. St dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

Thai ky

Céc nghién ctru dwge thuc hién trén dong vat khong chung minh dugc tac dung gay quai
thai hodc dgc tinh trén bao thai cua Paracetamol.

Mot lugng 16n dir liéu tir phu nt mang thai cho thdy khong co bat ky di tit hodc doc tinh
nao d6i vai thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctu dich t€ hoc chwra xdc dinh duoc sy anh
hudng ciia paracetamol dén sy phét trién thin kinh cua tré em cd tiép xtuc véi Paracetamol
khi & trong tir cung. Néu cén thiét vé mat 1am sang, c6 thé sir dung Paracetamol trong thoi
ky mang thai; tuy nhién, nén sir dung & lidu thip nhit co hiéu qua, trong thoi gian ngén nhat
co thé va véi tin sudt thip nhét co thé.

Phu nit cho con b

Paracetamol dugc bai tiét mot lugng nho vao sita me sau khi udng. Cée trudng hop phét ban
da da duoc bao cao & tré bl me.

O liéu diéu tri, c6 thé dung thube nay trong théi gian cho con bu.

Anh hieéng @én kha néng sinh san: Khong cé nghién ciru

8. Anh hwéng ciia thube 1én kha niing 1ai xe, vin hanh may moc:

Paracetamol khong c6 hodic anh huéng khoéng dang ké dén kha ning 1ai xe va van hanh may
moc.

9, Twong tic, twong ky ciia thube:

Cdc twong tdc phdi dé phong khi si dung:

+ Thude khang vitamin K:

Cé nguy co ting tdc dung clia thube déi khang vitamin K va nguy co chay méau khi ding
Paracetamol liéu ti da (4g/ngay) trong it nhét 4 ngay.

Cén theo doi INR thuomg xuyén hon. C6 thé didu chinh liéu lwong cia thude déi khang
vitamin K trong qua trinh diéu tri bing Paracetamol va sau khi ngirmng thude.

+ Flucloxacillin:

Can than trong khi ding paracetamol dong thoi véi flucloxacillin do ting nguy co nhiém
toan chuyén hoa cé khoang tréng anion cao (HAGMA), dic biét & nhimg bénh nhén cé yéu
t6 nguy co thiéu hut glutathione nhu suy thin ning, nhiém trung huyét, suy dinh dudng
hodc nghién rugu man tinh. Nén theo di chiit ché dé phét hién sir xudt hién cua rdi loan
acid base, cu thé 1a HAGMA, bé‘mg cach xét nghiém 5-oxoproline trong nude tiéu.

Twong tac véi cac xét nghiém trong phong thi nghiém:
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& 1am sai 1éch két qua do dudng huyét bing phuong phap glucose
< - r r
arjg truong hop nong d6 duong huyét cao bat thuong,

a thé 1am sai 1&ch két qua do axit uric trong mau bang phuong phép axit

S

Twong ky cua thuéc:

— Do khéng c6 cic nghién ciru vé tinh tuong ky cia thudc, khong tron lan thudc nay vai
céc thube khéc.

10. T4c dung khéng mong mubn ciia thue (ADR):

- Mot sb it truomg hop phan (mg qui min nhu soc phan vé, ha huyét ap (1a triéu ching cla

sdo phan vé), phit mach, ban d6, may day, phat ban trén da, ban xuat huyét da dugc bao cao.

Néu xuét hién cia céc phan tmg phu nay thi phai ngimg vinh vién thudc nay va céc loai

thude lién quan.

- Rét hiém truomg hop phan tng da nghiém trong (ngoai ban mun mu toan thin cap tinh,

hoai tir biéu bi nhiém doc va hodi chimg Stevens-Johnson) dd duge bdo cdo va can phai

ngirng diéu tri.

- Pi 6 béo céo vé nhitng truong hop rit hiém gip vé gidm tiéu cau, giam bach ciu va giam

bach ciu trung tinh.

- Pd c6 bao cédo trudmg hop tiéu chay, dau bung, tang men gan, ting hodc giam chi s6 INR.

*Ghi chii: “Théng bdo cho bdc st hodc dwoc st nhitmg tdc dung khong mong muon gap phdi

khi str dung thuoe.”

11. Qu4 lidu va cach xir tri:

Nguy co ngd ddc nghiém trong co thé dic biét cao & ngudi gia, tré nhd, bénh nhin bi tén

thuwong gan, truong hop nghién rugu man tinh, bénh nhin bi suy dinh dudng kéo dai va &

bénh nhan dang dung thuéc giy cam tng enzym. Trong nhitng trudng hop nay, ngd doc co

thé gay tir vong.

Triéu ching

Buébn non, nén, chan an, xanh xao, kho chiu, db md hoi, dau bung thuong xuét hién trong

vong 24 gitr dau.

Diing qué liéu tir 10 g Paracetamol trong mot lidu duy nhét & ngudi 16n va 150 mg/kg trong

lvong co thé trong mot lidu duy nhét & tré em s& gy viém va hiy té bao gan, c6 kha ning

din dén hoai t hoan toan va khong hédi phuc, din dén suy t& bao gan, nhiém toan chuyén

hoa, bénh ndo gan, c6 thé dén dén hon mé va tir vong.

Pong thoi, ¢ su gia ting transaminase gan (AST, ALT), lactate dehydrogenase, bilirubin va

giam ndng do prothrombin, c6 thé xudt hién tir 12 dén 48 gio sau khi ubng. Céc triéu ching

14m sdng cha t6n thuong gan thuong xuét hién sau 1 dén 2 ngay va dat mic t6i da sau 3 dén

4 ngay.

Quié lidu ciing c6 thé din dén viém tuy cip va ting amylase méu.

Cde bi¢n phap cap ciiu:

- Ngimg diéu tri.

- Chuyén ngay dén bénh vién.
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+ Trude khi bit ddu didu tri, phai lfiy mot dng méu cang sém cang t6t dé dinh lugng ndng do
paracetamol trong huyét twong nhung khong duge sém hon 4 gior sau khi ung paracetamol.
- Loai bé nhanh san pham da uéng bang cach rira da day.

- Pidu tri qué lidu theo céch ¢d dién bao gdm sir dung thude gidi doc N-acetyleystein cang
sém cang tot bang dudng tiém tinh mach hodc dudng ubng néu cd thé trude gio thir mui,

- Piéu tri triéu ching,

- Nén thuc hién xét nghiém gan khi bt dau didu tri va lap lai sau mdi 24 gio. Trong hau hét
cac truong hop, transaminase gan trd lai binh thuong trong vong | dén 2 tudn véi su phuc
hdi hoan toan chirc ning gan. Tuy nhién, trong nhiing trwomg hop rét nghiém trong, viée
ghép gan co thé 13 can thiét.

12.Quy cach déng goi: Hop 12 goi, Hop 20 goi x 1,5 g.

13.Diéu kién bio quin: Noi kh, tranh énh séng, nhiét do khong qua 30°C

14.Han dung: 36 (thang

15.Tiéu chuin chét lwgng ciia thube: TCCS

16.Tén, dia chi co sé sdn xuit thude:

Cong ty ¢é phin dwge pham Nam Ha
Dia chi: s6 415 duwdng Han Thuyén — Phuong Vi Xuyén -

" AM H A TP. Nam Dinh - Tinh Nam Dinh

A Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650

GIAM BOC KHOINGHIEN CUU PHAT TRIEN
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