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PAFENOL 150MG
Pé xa tam tay tré em
Boc kj hudng dan su dung trudce khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi gdi ¢6 chira:

Thanh phin duoc chit:

Paracetamol 150,0 mg

Thanh phdn td dwoc: Lactose monohydrate, Acid citric khan, Natri bicarbonate, Aspartam, Huong
cam, Sunset yellow

DANG BAO CHE: Thudc bét sui bot

M3 ta: Bot thuc miu tring nga dén vang, khé toi, khéng bi 4m vén, déng nhét, thom mui dic
trung

CHI PINH:

Thudc dwge chi dinh dé didu tri dau nhe dén vira va ha sot

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Tré em:

O tré em, liéu luong dugc x4c dinh theo can nang cua tré. P tudi gin diing theo cin nang dugc dua
ra dé tham khao

Liéu khuyén cdo hang ngay cua paracetamol la khoang 60mg/ kg/ ngay, chia thanh 4 — 6 lan, tirc 1
khoang 15 mg/ kg moi 6 gi&r hodc 10 mg/ kg mbi 4 gio.

Trong lwong (tudi) Lieu lrgng cho 1 lin | Khoang cich dwa | Liéu t6i da hang
dung liéu ngay

8kg—12kg 150 mg 6 git 600 mg moi ngay
(khoang 6 — 24 thang) (1 gdéi) (4 goi)

13kg—15 kgl 150 mg 4 gt 900 mg mdi ngay
(khoang 2 — 5 tudi) (1 go1) (6 goi)

16 kg —24 kg 300 mg 6 gid 1200 mg moi ngay
(khoing 4 — 9 tuéi) (2 g6i) 8o (8 26i)

25kg—-30kg 300 mg 4 it 1800 mg mdi ngay
(khoang 8 — 11 tuoi) (2 gbi) (12 géi)

Déi véi tré em, tong lidu paracetamol khong dugc vuot qua 80 mg/ kg/ ngay

Suy thén:

Trong trudmg hop suy than va trir khi duge tr vén y té, nén giam lidu va ting khoang cach tdi thiéu
giira 2 liéu theo bang sau:

| D{ thanh thai creatinin | Khoang cdch dua litu
' >50 ml/ pht 4 gio

10 — 50 ml/ phut 6 gitr
| <10 ml/ phut 8 gio

Téng liéu paracctam;ml khéng dugc virgt qua 60 mg/kg/ngay
Suy gan:
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0] nhing bénh nhan mic bénh xo gan mét bu hodc con bu, dic biét & nhimg ngudi bi suy té bao gan,
nghién rrgu man tinh, suy dinh dudng man (dy trit glutathion & gan thap), hi chimg Gilbert va mét
nude, lieu paracetamol khong duoc vuot qué 60 mg/kg/ngay
Tinh trang lam sang dic biét
Cén xem xét tong licu hang ngay hiéu qua thip nhét, khéng qua 60 mg/kg/ngy trong cdc trudng
hop sau:
- Suy té bao gan nhe dén trung binh
- Héi ching Gilbert
- Nghién rrou man tinh
- Suy dinh dudng man
- Mit nudc
Cich ding:
Dung dwong uéng
Cho lugng bot trong géi vao cdc va sau dé cho mét lugng nho do uéng (vi du: nudc, sira, nudc ép
trdi cdy). Uong ngay sau khi hoa tan hoan toan
Khodng céch dua liéu: O tré em, nén uéng cach nhau déu din, ké ca vao ban dém, tét nhit 13 6 gio
va it nhit 4 gid.
CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh trén nhimg bénh nhan c6 tién sit qui min véi paracetamol hoiic bit ky thanh phin
nao ctia thude.
Suy té bao gan ning hoic bénh xo gan mat bi.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bic si cén canh béo bénh nhén vé céc ddu hidu cia phan ung trén da nghiém trong nhu hgi chimg
Steven-Jonhson (SJS), héi chimg hoai tit da nhiém ddc (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi chitng ngoai
ban mu toan than cép tinh (AGEP)
Cinh bdo diic biét
D¢ tranh nguy co qu lidu:
- Kiém tra thanh phan cua céc thudc khac khi sir dung ddng thoi dé dam bao khéng c6 chira
paracetamol din dén qud liéu
- Tuén thu liéu khuyén céo téi da
e O tré cm dudi 40 kg, tong lidu paracetamol khéng dugc virgt qua 80 mg/kg/ngay
e O tré emtir 41 dén 50 kg, tong lidu paracetamol khéng dwoc virgt qua 3 g méi ngay
o O ngudi l6n va tré em trén 50 kg, tong lidu khéng duoc virot qua 4 g méi ngay
Than trong khi sir dung ;
- O tré dugc dicu tri bing paracetamol 60 mg/kg/ngay, chi sir dung két hop véi 1 thude ha sét
khéc trong truomg hop diéu tri bing paracetamol khéng hiéu qua
- Paracetamol nén dugc sir dung thén trong trong trueang hop:
e Suy t¢ bao gan nhe dén trung binh
e Suy thin
e Héi chimg Gilbert
e Thiéu hut men Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6DP) (cé thé din dén thiéu
mau tan huyét)
e Nghién reou man tinh, uéng rugu qué mirc (3 thirc uéng cé cén tré 1én méi ngay)
e Chan an, an v6 d hodc suy mon
s Suy dinh dudmg man tinh (dur trir glutathion & gan thap)
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e Mit nirée, giam thé tich tuan hoan méu
Néu phét hién viém gan siéu vi cdp tinh, nén ngirmg diéu tri
SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir co thai
Cac nghién ciru trén dong vat khéng cho th?iy tac dung gay ddc hoac di tit cua paracetamol
Mat lugng 16n dir licu vé phu nir mang thai cho théy khéng c6 bét ky di tat hodc doc tinh thai nhi/
so sinh nao. Cac nghién ciru dich & hoc v& sir phat trién thin kinh cua tré duge tiép xtic véi
paracetamol trong tr cung cho két qua khéng thuyét phuc. Néu cdn thiét vé mit lam sang,
paracetamol co thé duoc sit dung khi mang thai. Tuy nhién né duge sir dung & liéu thép nhit c6
hiéu qua, trong thoi gian ngin nhit c6 thé va tan sd thip nhét c6 thé
Phu nir dang cho con bu
Paracetamol dugc bai tiét mét lwgng nho vao sira me sau khi udng. Céc trrdmg hop phét ban da da
dugce bdo cdo ¢ tré so sinh bu sita me.
O lidu diéu tri, c6 thé sir dung thude ndy trong thai ky cho con bi
Kha ning sinh san
Khéng anh huong
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thuéc khéng c6 anh hudng hodc anh huong khong dang ké dén kha ning lai xe va vin hanh may
moc
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Kiét hop tiy thude vao bién phap dw phong khi sir dung
Thuée chong déng khing vitamin K
Nguy co ting tac dung cia chat doi khang vitamin K va nguy co chay mau khi ding paracetamol &
liéu toi da (4g/ ngay) trong it nhat 4 ngay
Theo déi INR thudng xuyén hon. C6 thé diéu chinh liéu thudc khéng vitamin K trong khi didu trj va
bing paracetamol va sau khi ngimg thudc.
Flucloxacillin
Cin than trong khi dung df“mg th&i paracetamol vdi flucloxacillin vi ting nguy co nhiém toan
chuyén héa theo khodng tréng anion (AMTAE) dic biét la & nhimg bénh nhan c6 yéu td nguy co
thiéu hut glutathion nhw suy thin nang, nhiém tring huyét, suy dinh duéng hodc nghién ruou man
tinh. Cén theo ddi chit ché dé phat hién AMTAE bing cich xét nghiém 5-oxoproline trong nude
tiéu
Twong tac véi cdc xét nghiém cin lim sang
Diing paracetamol co thé lam sai 1&ch két qua dinh lrgng duong huyét bang phwrong phép glucose
oxidase-peroxidase trong truong hop nong do cao bét thuong,.
Dung paracetamol co thé lam thay dbi két qua dinh lwgng acid uric méu bang phuong phép acid
phosphotungstic.
Twong ky: _
Do khong ¢6 céc nghién ciru vé twong ky ciia thude, khong tron 1in thude niy véi céc thude khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Mot vai trirdng hop hiém gip cia cdc phan (ing quéd min nhu soc phan vé, ha huyét dp (mét triéu
chung cua séc phan v¢), phtt mach, ban do, mé day, phat ban, ban xudt huyét da dugc béo cdo. Khi
xudt hién céc triéu chimg trén, cin ngimg sir dung vinh vién thudc nay va cic thudc lién quan
Céc truomg hop hiém gip cia cac phan ting da nghiém trong (héi chimg ngoai ban mu cép tinh, héi
chimg hoai tir da nhiém dgc va héi chimg Steven-Jonhson) da dugc béo cdo va yéu cau ngimg diéu
tri
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Céc trudmg hop giam tiéu cdu, bach ciu va bach céu trung tinh di duoc bao cdo
Tiéu chay, dau bung, ting men gan, ting hodc giam INR di dugc bio cdo
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Nguy co nhiém déc ndng c6 thé ddc biét cao & ngudi gia, tré nho, & nhitng bénh nhan tén thuong
gan, nghién nrou man tinh, suy dinh duéng man tinh va nhitng bénh nhin dang diing thudc giy cam
tmg enzym. Trong nhirng trudng hop ndy, ngd ddc co thé gay tir vong
Triéu chitng
Budn nén, ndn, biéng an, xanh xao, khé chiu, d6 md héi, dau bung thuémg xut hién trong vong 24
gior déu
Quia liéu, bét dau véi 10 g paracetamnl trong 1 liéu duy nhit & ngudi 16n va 150 mg/kg trong Iugng
co thé & tré em gdly ra phén gii té bao gan, c6 thé din dén hoai tir hoan toan khéng thé phuc hai
din dén suy té bao gan, nhiém toan chuyén héa, nio gan, hén mé gan va tir vong
Péng thoi, sy gia ting cua transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va giam prothrombin
c6 thé xudt hién tir 12 — 48 giéy sau khi uéng. Céc triéu chimg 14m sing ctia tn thuong gan thudng
quan sat duge sau 1 - 2 ngay va dat dinh sau 3 — 4 ngay.
Quia liéu ciing c6 thé din dén viém tuy cép, ting amylasemia
Xir tri:
- Ngimg thudc
- Chuyén ngay dén bénh vién
- Le‘iy méu dé xét nghiém ndng d6 paracetamol cang sdm cang tot trong vong 4h sau khi ubng
- Loai bd nhanh thude bing cach rira da day
- Sir dung thuéc giai dgc N-acetylcystein dudng tiém finh mach cang sém cang tét hodc ¢6
thé ding dudng udng trude 10 tiéng sau khi qua liéu
- Pidu tri triéu chimg
- Xét nghiém gan nén duogc thuc hién khi bit ddu déu tri va lap lai sau mdi 24 gid. Trong hiu
hét céc trudmg hop, trong vong 1 — 2 tudn, transaminase gan tro lai binh thuong cung véi su
phuc héi chirc nang gan hoan toan. Tuy nhién trong trromg hop nghiém trong, ¢ thé cin
phai ghép gan.
PAC TINH DUQC LUC HQC
Ma ATC: NO2BEO!
Nhém duoc 1y: Thude giam dau va ha sét khac-Anilides
Co ché hoat ddng: Paracetamol c6 co ché hoat déng trung tim va ngoai vi
PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu
Paracetamol ding duong udng dwoc hp thu nhanh chéng va hoan toan. Nong d6 dinh trong huyét
twong dat dugc sau 30 — 60 phit tir khi udng
Phin bé
Paracetamol phan bo nhanh chéng vao tit ca cic md co thé. Paracetamol it lién két véi protein
huyét twong
CI s I r
Paracetamol dugc chuyén héa chi yéu & gan. Hai con duong chuyén héa chinh 14 lién hop véi
glucoroic va lién hop véi acid sulfuric. Con duong thir hai c6 thé bio hoa nhanh chéng & lidu cao
hon liéu diéu tri. Mot con duding khéc, paracetamol duge oxy héa bai cytochrom P450 tao nén mét
chét trung gian phan tmg (N-acetyl benzoquinone imine), trong diéu kién sir dung binh thuémg, chit
ndy dugc loai bo nhanh chéng bing phan tng véi glutathione va dio thai qua nude tiéu sau khi lién
hgp vdi cystein va acid mercaptopuric
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Mit khdc, trong cic truomg hop ngd doc nghiém trong, lugng chit chuyén héa doc hai nay dugc
tang lén.

Thai trir

Thai trir chi yéu qua dwomg nudce tiéu. 90% liéu duge udng vao duge than loai bo trong vong 24
gid, chu yéu & dang lién hop véi glucoronic (60 — 80%) va acid sulfuric (20 — 30%) va dudi 5% &
dang khéng bién dbi. Thoi gian bén thai 1a khoang 2 gid

Suy than: Trong trwong hop suy than, viée dao thai paracetamol va céc chit chuyén héa ciia né
cling bi tri hoén

QUY CACH PONG GOI:

Hop 12g6ix 1,58 Hop24 géix 1,5 g

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quén noi khé, dudi 30°C, trdnh dnh séng truc tiép

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngy san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY TNHH KINGPHAR GROUP

Dia chi: Thén Binh Phi, x3 Yén Phu, huyén YénM3tinh Hung Yén
qQ“ 08! 930 2
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