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¡_ Liểu lượng: Cách mỗi 4 - 6 giờ uống một lần, không quá 5 lần/ngày.
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Nếu cơn đau kéo dài quá 5 ngày, sốt cao trên 39,5°C, sốt kéo dài quá 3 ngày '
hoặc sốt tái phát: không nên tiếp tục điểu trị mà không hỏi ý kiến bác sỹ. ©
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THÀNH PHAN: Mỗi gói 2,5g thuốc cốm chứa: oO ®
Paracetamol 325 mg |
Clorpheniramin maleat ..............ccssesssessessecseessesseeseessesseseeenees 2 mg
Tá dược vừa đủ 1 gói
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DSP: Thuốc cốmCÔNG TY x P

CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM MAU GÓI THUỐC SDK: VD-16868-12
CUU LONG G6i 2,5 PABEMIN® Mã số: Q1.DCL-GYLI

Paracetamol-Clorpheniramin maleat 325 TPVL: 03 - 02 - 2017

THUOC COM

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

Ø7 mm

| >ia
| |
| Gói 2,6g thuốc cối

| PABEMIN®
| | Cáchdùng:Hòatanthuốccốmvào nước, Paracetamel-Clorphenraminmaleat<342)

| | anet- 6 giờ uốngmộtlần, GMP-WHO
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i ^ Š 3 x 3 ^ DSP: Thuốc cối
- _ CÔNG TY... .... TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC Can
CỔ PHÂN DƯỢC PHẨM N‡ ki" SDK: VD-16868-12
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PABEMIN® 325 GMP-WHO
 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Để xa tầm tay của trẻ em.

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

PHẦN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH

1. THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC: Mỗi gói 2,5 g thuốc cốm chứa:

Hoạt chất: Paracetamol............................«<<« 325 mg

Clorpheniramin maleat....................2mg

Tá dược: Đường trắng, acid citric monohydrat, sucralose, mau dé erythrosin, vanillin.

2. MÔ TẢ SẲN PHẨM: Thuốc cốm màu hồng, mùi thơm.
3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 100 gói x 2,5g thuốc cốm.
4. THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ?
Sốt từ nhẹ đến vừa, cảm lạnh, ho, sổ mũi.

5. NÊN DÙNG THUỐC NHƯ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG?
Cách dùng: Hòa tan thuốc cốm vào nước, khuấy đều trước khi uống.
Liêu dùng:
Cách mỗi 4 - 6 giờ uống một lần, không quá 5 lần/ngày. Nếu cơn đau kéo dài quá 5 ngày, sốt cao trên 39,5°C, sốt kéo dài quá 3 ngày hoặc
sốt tái phát: không nên tiếp tục điều trị mà không hỏi ý kiến bác sỹ.
- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 - 2gói /lần.
- Trẻ em từ6 đến 12 tuổi: Uống 1 gói/lần.
- Trẻ em dưới 6 tuổi: phải hỏi ý kiến bác sỹ.

Hoặc theo sự hướng dẫn của thây thuốc.
6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY?
Quá mẫn với các thành phần của thuốc.
Người bệnh glocom góc hẹp, phì đại tuyến tiền liệt, cơn hen cấp, tắc cổ bàng quang, tắc môn vi td trang. Ng bú, trẻ sơ sinh và
trẻ đẻ thiếu tháng. Người đang dùng thuốc ức chế MAOtrong vòng 14 ngày, tính đến thời điểm điều trị bằng P4bemin°325.
Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD).

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Phản ứng da nghiêm trọng nhưhội chứng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, hoại tử biểu bì nhiễm độc, mụn mủ ban đỏ toàn thân cấp tuy

hiếm xảy ra, nhưng có khả năng gây tử vong. Nếu thấy xuất hiện ban hoặc các biểu hiện khác về da, phải ngừng thuốc và thăm khám
bác sĩ.

Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo

sốt do thuốc và thương tổn niêm mạc. Nếu thấy sốt, bọng nước quanh các hốc tự nhhiên, nên nghĩ đến hội chứng Stevens-Johnson, phải
ngừng thuốc ngay. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamol và những thuốc có liên quan. Trong một số ít
trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.
Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến ngủ sâu, khô miệng, chóng mặt và gây kích thích xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuy
nhiên, hầu hết người bệnh chịu đựng được các phản ứng phụ khi điễu trị liên tục, đặc biệt nếu tăng liều từ từ.
Thường gặp, ADR > 1/100

Hệ TKTW: Ngủ gà, an thần.
Tiêu hóa: Khô miệng.

Ít gặp, 1/1000< ADR< 1/100
Da: Ban.

Dạ dày - ruột: Buồn nôn, nôn.

Huyết học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầutrung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu.
Thận: Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Khác: Phản ứng quá mẫn

Toàn thân: Chóng mặt.

Tiêu hóa: Buồn nôn.
Cáchxửtrí: Ngưng dùng thuốc khi có bất kỳ một phản ứng dị ứng nào xảy ra. -

THÔNG BÁO CHO BÁC SĨCÁC TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUỐN GẶPPHẢI KHI SỬDỤNG THUỐC.
8. NÊN TRÁNH NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM GÌ KHI ĐANG DÙNG THUỐC NÀY?
Uống dài ngày liều cao thuốc làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion. Can phải chú ý đến khả năng gây
hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt. Uống rượu quá nhiễu và dài ngày có thể làm tăng

nguy cơ gây độc cho gan. Thuốc chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể

làm tăng tính độc hại gan do tăng chuyển hóa thuốc thành những chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời với isoniazid cũng có thể

dẫn đến tă cơđộc tính gan. |ẫn đếntăng nguycơ độ 5 |
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Các thuốc ức chế monoamin oxydase làm kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc. Ethanol hoặc các thuốc an thần

gây ngủ có thể làm tăng tác dụng ức chếTKTW. Thuốc gây ức chếchuyển hóa phenytoin và có thể dẫn đến ngộ độc phenytoin.

Chloramphenicol: Paracetamol có thể làm tăng thời gian bán thải của chloramphenicol.

Metoclopramid hoặc domperidon: Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể được tăng lên bởi metoclopramid hoặc domperidon.

Cholestyramin: Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể giảm nếu dùng chung với cholestyramin.

9. CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC?

Uống liều đã quên ngay khi nhớ. Nếu gần đến giờ uống liều kế tiếp, bỏ qua liều quên và uống thuốc theo liều khuyến cáokế tiếp. Không

uống liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.

10. CAN BAOQUAN THUỐC NHƯ THẾ NÀO?

Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.

11.NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIEU

Triệu chứng quá liêu:

Paracetamol

Tổn thương gan có thể xảy ra ở người lớn đã uống 10g hoặc nhiều hơn 10g paracetamol. Uống 5g hoặc nhiều hơn 5g paracetamol có thể

dẫn đến tổn thương gan nếu bệnh nhân có các yếu tố nguy cơdưới đây:
- Nếu bệnh nhân điều trị lâu dài với carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, hoặc các thuốc khác gây cảm ứng

enzym gan.
Hoặc là

- Thường xuyên uống rượu vượt quá lượng được khuyến cáo.
Hoặc là

- Bệnh nhân có khả năng bị mấtglutathion ví dụ do rối loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, suy dinh dưỡng.

Các triệu chứng quá liều của paracetamol trong 24giờ đầu tiên là xanh xao, buôn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tổn thương gan có thể

trở nên rõ ràng sau khi uống 12-48 giờ. Bất thường về chuyển hóa glucose và toan chuyển hóa có thể xảy ra. Trong nhiễm độc nặng, suy

gan có thể tiến triển thành bệnh não, xuất huyết, hạ đường huyết, phù não và tử vong. Suy thận cấp tính với hoại tử ống thận cấp, đái ra

máu và protein niệu có thể phát triển ngay cả trong trường hợp không có tổn thương gan nghiêm trọng.

Loạn nhịp tim và viêm tụy đã được báo cáo.

Clorpheniramin

Những triệu chứng và dấu hiệu quá liễu của Clorpheniramin maleat bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ TKTW, loạn tâm thần,

cơn độngkinh, ngừng thở, cogiat, tác dụng chống tiết acetylcholin, phản ứng loạn trương lực và trụy tỉm mạch, loạn nhịp.

12. CẦN PHẢI LÀM GÌ KHI DUNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO?

Cần hỏi ngay ýkiến của bác sĩ hoặc dược sĩ. Nếu xuất hiện các triệu chứng quá liễu ở trên thì phải đến ngay cơ sở y tế gần nhất.

13. NHUNG DIEUCAN THAN TRONG KHI DÙNG THUỐC NÀY:

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại

tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). Paracetamol tương đối không độc

với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da gồm ban dát sẵn ngứa và màyđay; những phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanlí quản,

phù mạch, và những phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và giảm toàn thể huyết cầu đã

việc sử dụng những dẫn chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và ban xuất líuyết giảm

tiểu cầu đã xảy ra khi dùng paracetamol. Hiếm gặp mất bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol. Phải dùng para thận trọng

ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao`nguy hiểm của

methemoglobin trong máu.Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế uống rượu.

Clorpheniramin có thể làm tăng nguy cơ bí tiểu tiện do tác dụng phụ chống tiết acetylcholin của thuốc, đặc biệt ở người bị phì đại tuyến

tiền liệt, tắc đường niệu, tắc môn vị tá tràng, và làm trầm trọng thêm ở người bệnh nhược cơ.

Tác dụng an thần của clorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đồng thời với các thuốc an thần khác.

Có nguy cơ biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có thể gây rất rắc rối ở người bị bệnh tắc nghẽn phổi hay ở

trẻ em nhỏ. Phải thận trọng khi có bệnh phổi mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.

Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trị thời gian dài, do tác dụng chống tiết acetylcholin, gây khô miệng.

Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãn áp như bị glôcôm.

Thuốc có chứa đường trắng và do đó không nên dùng cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp như: không dung nạp fructose,

thiếu hụt sucrase- isomaltase hoặc kém hấp thu glucose-galactose.

NGƯỜI CAO TUỔI: Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi (> 60 tuổi) vì những người này thường tăng nhạy cảm với tác dụng chống

tiết acetylcholin.

  

THỜI KỲMANG THAI
Chỉ dùng thuốc trong thời kỳ mang thai khi thật sự cần thiết. Không dùng cho phụ nữ mang thai 3 tháng cuối của thai kỳ vì có thể gây

động kinhở trẻ sơ sinh.

THỜI KỲ CHOCON BÚ
Thuốc tiết trong sữa mẹ có thể ảnh hưởng đến trẻ bú mẹ, ngoài ra thuốc còn ứcchế tiết sữa, nên cần cân nhắc hoặc không cho con bú

hoặc không dùng thuốc, tùy thuộc mức độ cần thiết của thuốc đối với người mẹ.

ANHHUONG ĐẾNKHẢ NĂNGLÁI XE VÀ VẬN HÀNHMÁY MÓC:

Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ và suy giảm tâm thần vận động nên tránh dùng cho người đang vận hành máy

móc hay lái tàu xe.

14. KHI NÀO CẦN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ?
Trong trường hợp quá liều hoặc xuất hiện các ban dị ứng ngoài da.

Khi đang dùng phối hợp với thuốc khác hoặc xuất hiện tác dụng không mong muốn.
* Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩhoặcdược sĩ.
15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC
36 tháng kể từ ngày sản xuất.
*Không dùng thuốc quá hạn sửdụng
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PHẦN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ

1. DƯỢC LỰC HỌC

Paracetamol (acetaminophen hayN - acetyl - p - aminophenol) la chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau- hạ sốt. Paracetamol lam
giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệtở người bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do
giản mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên.
Paracetamol, với liễu điều trị, ít tác động đến hệ tim mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân bằng acid - base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ
dày như khi dùng salicylat, vì paracetamol không tác dụng trên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác động đến cyclooxygenase/prostaglandin của hệ thần kinh
trung ương.
Paracetamol không có tác dụng trên sự kết tập tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.
Với liều điều trị, paracetamol chuyển hóa chủ yếu qua phản ứng liên hợp sulfat và glucuronid. Một lượng nhỏ thường chuyển thành một chất chuyển hóa độc,
N-acetyl-p-benzoquinonimin (NAPQI). NAPQI được khử độc bằng glutathion và đào thải vào nước tiểu và/hoặc mật. Khi chất chuyển hóa không được liên
hợp với glutathion sẽ gây độc cho các tế bào gan và gây hoại tử tế bao. Paracetamol thường an toàn khi dùng với liều điều trị, vì lượng NAPQI được tạo thành
tương đối ít và glutathion tạo thành trong tế bào gan đủ liên hợp với NAPQI. Tuy nhiên, khi quá liều hoặc đôi khi với liễu thường dùng ở một số người nhạy cảm
(như suy dinh dưỡng, hoặctương tác thuốc, nghiện rượu, cơđịa di truyển), nồng độ NAPQI có thể tích lũy gây độc cho gan.
Clorpheniramin: Là một hỗn hợp đồng phân đối quang có tác dụng kháng histamin, có rất ít tác dụng an thần. Như hầu hết các kháng histamin khác,

clorpheniramin cũng có tác dụng phụ chống tiết acetylcholin, nhưng tác dụng này khác nhau nhiễu giữa các cá thể. Tác dụng kháng histamin của
clorpheniramin thông qua phongbếcạnh tranh các thụ thể H, của các tếbào tác động.
2. DƯỢC ĐỘNG HỌC
Paracetamol hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hoá. Phân bố đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể, khoảng 25% paracetamol trong máu kết
hợp với protein huyết tương.
Paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan và bài tiết qua nước tiểu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic. Thời gian bán thải thay đổi từ 1 - 3 giờ. Sau
liễu điều trị, có thể tìm thấy 90 - 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid
sulfuric (khoảng 35%), hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện 1 lượng nhỏ những chất chuyển hóa hydroxyl - hoá và khử acetyl.
Paracetamol bị N-hydroxyl hóa bởi cytochrom P,„ để tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin,
một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và bị khử hoạt tính. Nếu uống
liễu cao paracetamol, chất chuyển hóa này tạo thành một lượng đủ để làm cạn kiệt glutathion của gan.
Clorpheniramin maleat: Hấp thu tốt khi uống và xuất hiện trong huyết tương trong vòng 30 - 60 phút. Clorpheniramin maleat chuyển hóa nhanh và nhiều. Các
chất chuyển hóa gồm có desmethyl - didesmethyl- clorpheniramin và một số chất chưa được xác định, một hoặc nhiều chất trong số đó có hoạt tính. Nông độ
clorpheniramin trong huyết thanh không tương quan đúng với tác dụng kháng histamin vì còn một chất chuyển hóa chưa xác định cũng có tác dụng. Thuốc
được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi hoặc chuyển hóa, sự bài tiết phụ thuộc vào pH và lưu lượng nước tiểu. Chỉ một lượng nhỏ được thấy
trong phân. Người lớn có chức năng gan, thận bình thường thời gian bán thải dao động từ 12 - 43 giờ và đối với trẻ em từ 5,2 - 23,1 giờ. Ở người bệnh suy thận
mạn, kéo dài tới 280 - 330 giờ.

3. CHỈ ĐỊNH
Sốt từ nhẹ đến vừa, cảm lạnh, ho, sổ mũi.
4, LIEU DUNG - CACH DUNG
Cách dùng:
Hòa tan thuốc cốm vào nước, khuấy đều trước khi uống.
Liêu lượng:
Cách mỗi 4 - 6 giờ uống một lần, không quá 5 lần/ngày. Nếu cơn đau kéo dài quá 5 ngày, sốt cao trên 39,5°C, sốt kéo dài quá 3 ngày

nên tiếp tụcđiều trị mà không hỏi ý kiến bác sỹ.
- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 - 2 gói /lần.
- Trẻ em từ6 đến 12 tuổi: Uống 1 gói/lần.
- Trẻ em dưới 6 tuổi: phải hỏi ý kiến bác sỹ.

Hoặc theo hướngdẫn của thầy thuốc.
5. CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn với các thành phần của thuốc.
Người bệnh glocom góc hẹp, phì đại tuyến tiền liệt, cơn hen cấp, tắc cổ bàng quang, tắc môn vị tá tràng. Người cho con bú, trẻ sơ sinh và trẻ đẻ thiếu hang.
Người đang dùng thuốc ức chếMAO trong vòng 14 ngày, tính đến thời điểm điều trị bằng Pabemin”325.
Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD).
6. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG
Bácsĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN)

hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thâncấptính (AGEP). Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da

gồm ban dat san nga va mày day; những phan ting mẫn cảm khác gồm phù thanh quản, phù mạch, và những phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra.

Giảm tiểu câu, giảm bạch cầu, và giảm toàn thể huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn.

Giảm bạch cầu trung tính và ban xuất huyết giảm tiểu cầu đã xảy ra khi dùng paracetamol. Hiém gặp mất bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol. Phải

dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của

methemoglobin trong máu.Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế uống rượu.

Clorpheniramin có thể làm tăng nguy cơ bí tiểu tiện do tác dụng phụ chống tiết acetylcholin của thuốc, đặc biệt ở người bị phì đại tuyến tiễn liệt, tắc đường

niệu, tắc môn vị tá tràng, và làm trầmtrọng thêm ở người bệnh nhược cơ.

Tác dụng an thân của clorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đông thời với các thuốc an thần khác.

Có nguy cơ biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có thể gây rất rắc rối ở người bị bệnh tắc nghẽn phổi hay ở trẻ em nhỏ. Phải thận

trọng khi có bệnh phổi mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.
Có nguy cơ bị sâu răngở những người bệnh điều trị thời gian dài, do tác dụng chống tiết acetylcholin, gây khô miệng.

Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãn áp như bị glôcôm.

Thuốc có chứa đường trắng và do đó không nên dùng cho những bệnh nhân có van dé di truyền hiếm gặp như: không dung nap fructose, thiếu hụt sucrase-

isomaltase hoặc kém hấp thu glucose-galactose.

NGƯỜI CAO TUỔI: Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi (> 60 tuổi) vì những người này thường tăng nhạy cảm với tác dụng chống tiết acetylcholin.

THỜI KỲMANG THAI
Chỉ dùng thuốc trong thời kỳ mang thai khi thật sự cần thiết. Không dùng cho phụ nữ mang thai 3 tháng cuối của thai kỳ vì có thể gây động kinh ở trẻ sơsinh.

THỜI KỲCHOCON BÚ
Thuốc tiết trong sữa mẹ có thể ảnh hưởng đến trẻ bú mẹ, ngoài ra thuốc còn ứcchế tiết sữa, nên cần cân nhắc hoặc không cho con bú hoặc không dùng thuốc,

tùy thuộc mức độ cần thiết của thuốc đối với người mẹ.

ANHHUGNG DENKHA NANG LALXE VA VAN HANHMAY MOC:

Thuốc có thể gây ngủ ga, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ và suy giảm tâm thần vận động nên tránh dùng cho người đang vận hành máy móc hay lái tàu xe.

7. TƯƠNG TÁC THUỐC
Uống dài ngày liều cao thuốc làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion. Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọngở

người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt. Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ gây độc cho gan. Thuốc chống co

giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể làm tăng tính độc hại gan do tăng chuyển hóa thuốc thành những

chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời với isoniazid cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính gan.

Các thuốc ức chế monoamin oxydase làm kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc. Ethanol hoặc các thuốc an thần gây ngủ có thể làm tăng

tác dụng ức chếTKTW. Thuốc gây ức chế chuyển hóa phenytoin và có thể dẫn đến ngộ độc phenytoin.
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Chloramphenicol: Paracetamol có thể làm tăng thời gian bán thải của chloramphenicol.
Metoclopramid hoặc domperidon: Tốc độ hấp thu củaparacetamol có thể được tăng lên bởi metoclopramid hoặc domperidon.
Cholestyramin: Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể giảm nếu dùng chung với cholestyramin.
8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

Phản ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, hoại tử biểu bì nhiễm độc, mụn mủ ban đỏ toàn thân cấp tuy hiếm xảy ra, nhưng
có khả nănggây tử vong. Nếu thấy xuất hiện ban hoặc các biểu hiện khác về da, phải ngừng thuốc và thăm khám bác sĩ.
Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo sốt do thuốc và thương
tổn niêm mạc. Nếu thấy sốt, bọng nước quanh các hốc tự nhhiên, nên nghĩ đến hội¡chứng Stevens-Johnson, phải ngừng thuốc ngay. Người bệnh mẫn cảm với
salicylat hiếm mẫn cảm vớiparacetamol và những thuốc có liên quan. Trong một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầutrungtính, giảm
tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.
Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến ngủ sâu, khô miệng, chóng mặt và gây kích thích xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuy nhiên, hầu hết người
bệnh chịu đựng được các phản ứng phụ khi điều trị liên tục, đặc biệt nếu tăng liều từ từ.
Thườnggặp, ADR > 1/100
Hệ TKTW: Ngủ gà, an thần.
Tiêu hóa: Khô miệng.

Ítgặp, 1/1000 <ADR <1/100
Da: Ban.

Dạ dày- ruột: Buôn nôn, nôn.

Huyết học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầutrung tính, giảm toàn thể huyết câu, giảm bạch cầu), thiếu máu.
Thận: Bệnh thận,độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Khác: Phản ứng quá mẫn
Toàn thân: Chóng mặt.
Tiêu hóa: Buỗn nôn.
Cáchxửtrí:;Ngưng dùng thuốc khi có bất kỳ một phần ứng dị ứng nàoxảy ra.
THÔNG BÁO CHO BÁCSĨCÁC TÁCDỤNGKHÔNGMONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬDỤNG THUỐC.

9. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ Trí:
Triệu chứng quá liều:
Paracetamol

Tổn thương gan có thể xây ra ở người lớn đã uống 10g hoặc nhiều hơn 10g paracetamol. Uống 5g hoặc nhiều hơn 5g paracetamol có thể dẫn đến tổn thương gan
nếu bệnh nhân có các yếu tố nguycơdưới đây:

- Nếu bệnh nhân điều trị lâu dài với carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, hoặc các thuốc khác gây cảm ứng enzym gan.
Hoặc là

-_ Thường xuyên uống rượu vượt quá lượng được khuyến cáo.
Hoặc là

- Bệnh nhân có khả năng bị mất glutathion ví dụ do rối loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, suy dinh dưỡng.
Các triệu chứng quá liễu củaparacetamol trong 24 giờ đầu tiên là xanh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tổn thương gan có thể trở nên rõ ràng sau khi
uống 12-48 giờ. Bất thường về chuyển hóa glucose và toan chuyển hóa có thể xảy ra. Trong nhiễm độc nặng, suy gan có thể tiến triển thành bệnh não, xuất
huyết, hạ đường huyết, phù não và tử vong. Suy thận cấp tính với hoại tử ống thận cấp, đái ra máu và protein niệu có thể phát triển ngay cả trong trường hợp
không có tổn thương gan nghiêm trọng.
Loạn nhịp tim và viêm tụy đã được báo cáo.

Clorpheniramin
Những triệu chứng và dấu hiệu quá liều của Clorpheniramin maleat bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ TKTW, loạn tâm thần, cơn động linh,

ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết acetylcholin, phản ứng loạn trương lực vàtrụytim mạch, loạn nhịp.
Điều trị:

Chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liềuparacetamol. Có những phương pháp xác định nhanh nồng độ thuốc trong huyết tương. Tu ay, không
được trì hoãn điều trị trong khi chờ kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm độc nặng, điều quan trọng là phải điều trị hỗthợ tích cực.
Cần rửa dạdày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng4 giờ sau khi uống.
Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bổ sungdự trữ glutathion ở gan.
N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị với N -
acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uống, hòa loãng dung dịch N - acetylcystein với nước
hoặc đôuống.không có rượu để đạt dung dịch 5% và phải uống trong vòng 1 giờ sau khi pha. Cho uốngN- acetylcystein với liều đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó
chotiếp 17 liễu nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách nhau4 giờ một lần. Chấm dứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan
thấp.
Tác dụng không mong muốn củaN - acetylcystein gồm ban da (gồm cả may day, khong yêu cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, ïa chảy, và phản úng kiểu
phản vệ.
Nếu không có N - acetylcystein, có thể dùng methionin (xem chuyên luận Methionin). Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tẩy muối, chúng có khả
năng làm giảmhấp thụ paracetamol.
liều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống, cần chúý đặc biệt đến chức năng gan, thận, hô hấp, tim và cân bằng nước, điện giải.
Rửa dạ dàyhhoặc gây nôn bằng siro ipecacuanha. Sau đó, cho dùng than hoạt và thuốc tẩy để hạn chế hấp thu.
10. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO:

KHÔNG DÙNG QUÁ LIEU QUY ĐỊNH.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEUCAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIẾN CUA BAC SY
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC

11. TÊN, ĐỊA CHỈ,BIỂU TƯỢNG CỦA CƠSỞ SẲN XUẤT:

VPC CONG TY CO PHẦN DƯỢC PHẨM CUU LONG
150 đường 14/9 - Phường 5 - TP. Vinh Long - Tỉnh Vĩnh Long

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC.
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