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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC
PARAICHI 250MG EFF

W thong tin xin hoi ¥ kién bdc st hodc duwgc st
PHAN CONG THUC THUOC

Thudc cém st bot chira:

Thanh phén hoat chat: Paracetamol 250 mg

Thanh phc‘fn td¢ dwege: Mannitol, Citric acid anhydrous, Sodium bicarbonate, Sodium carbonate,
Trisodium citrate dihydrate, Aspartame, Povidone K30, Docusate sodium, Simethicone, Orange

flavour powder.

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Dang béo ché: Thube cém siti bot (Thube cbm stii bot dé pha dung dich uéng)

Ma ta dang bao ché: Thude ¢dm sui bot, mau tréng, kho toi.

3. CHI PINH

Diéu trj triéu chimg céc tinh trang dau nhe dén trung binh va/hodc s6t.

San phim nay CHI DANH CHO TRE EM niing tir 13 kg dén 50 kg (khoang tir 2 dén 15 tudi).

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

Tré em:

O tré em, bit bude phéi str dung lidu luong x4c dinh theo cin ning cia tré va do d6 nén chon dang
bao ché phu hgp. Céc o tudi cta tré ude tinh dya trén can ndng cla tré duge cung cip chi ¢6 tinh
tham khao.

Liéu khuyén cdo hing ngdy ctia paracetamol 14 khoang 60 mg/kg/ngay, chia 1am 4 hodc 6 lidu, tic 1a
khoang 15 mg/kg cho mdi 6 gir hodc 10 mg/kg cho mdi 4 gid.

Cin ning Liéu dung Khoang Liéu tdi da hang ngay
(Tudi) thoi gian sic dung

13 kg - 20 kg 250 mg 6 gidr 1000 mg / ngay
(khodng 2 dén 7 tudi) (1 gbi) (4 gbi)

21 kg-25kg 250 mg 4 gio 1500 mg / ngay
(khoang 6 dén 10 tudi) (1 g6i) (6 gbi)

26 kg - 40 kg 500 mg 6 git 2000 mg / ngay
(khoang 8 dén 13 tudi) (2 g61) (8 gbi)

41 kg - 50 kg 500 mg Toi thiéu 4 gioy 3000 mg / ngay
(khoang 12 dén 15 tudi) (2 gobi) (12 gbi)

Péi véi tré em, tong liéu paracetamol khong dugce vuot qua 80 mg/kg/ngay.

Liéu khuyén cdo tdi da: Xem phin Céanh bdo va thin trong khi dimg thudc.

Suy thin: Trong trudmg hop suy thin, ngoai trir c6 tw vén y té, nén giam lidu va ting khodng thdi
gian tdi thiéu gifra 2 1in ding thudc theo bang sau:
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Do thanh thai creatinin | Khodng thoi gian siv dung
S - > 50 mL/phat 4 gity
= ougcPHAM |T 10 - 50 mL/pht 6 gits
«\LA TERRE/+ < 10 mL/phut 8 gidy

& nhitng bénh nhan bi bénh gan man tinh hay dang tién trién, dzc biét & nhimg bénh nhan c6 suy té
bao gan, nghién rugu man tinh, suy dinh dudng man tinh (c6 dy trir glutathion gan thap), héi chimg
Gilbert (vang da gia dinh khéng tan huyét) va mét nuée, lidu ding paracetamol khéng vugt qua 3
g/ngdy.

Cdc truwong hop khdc:

C6 thé xem xét cho bénh nhan sir dung lidu ding paracetamol hang ngay thdp nhit nhung vin c6 hiéu
qua, khéng duoge vugt qua 60 mg/kg/ngay (khong duge vugt qua 3 g/ngdy) trong cdc trudng hop sau:
e  Ngudi Ién cé cdn ndng nhd hon 50 kg

e Suy té bao gan tir nhe dén vira

o  Hbi chimg Gilbert (vang da gia dinh khong tan huyét)

e  Nghién rugu man tinh

e  Suy dinh dudng man tinh

e Mit nuée.

Téin suit sic dung:

Tay thudc vao tinh trang dau hodc sbt:

& tré em: khodng céch liéu nén cach déu nhau, ké ca ban dém, tot nhét 1a cach khoang mdi 6 gi& va
it nht 12 cach khoang mdi 4 gio.

O ngudi 16n: khoang cach lidu nén cach khoang mbi 4 gid.

Cich ding

Thudc duge ding qua dudng udng.

Db toan bd thudc cdm c6 trong gbi vao médt ly, sau @6 thém mét lwong nhd dd ubng (vi dy nudc, sita,

nuéc trai cdy). Thude sau khi hoa tan thanh dung dich, phai udng ngay trong 5 phiit, khéng duoc dé

1au.

5. CHONG CHi PINH

Qué mén v6i paracetamol hay bt ky thanh phin té dugc nao ctia thude.

Suy té bao gan ning hoidc bénh gan mét b

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bdo dgc biét:

Dé tranh nguy co qua lidu:

e Kiém tra sy ving mit ciia paracetamol trong thanh phin ciia céc loai thudc khac (thude ké don
hodc khong ké don),

e Tuan thu liéu thi da dwoc khuyén cdo.

Liéu khuyén cdo tbi da:
O tré em dudi 40 kg, tdng lidu paracetamol khéng duge vugt qua 80 mg/kg/ngay.
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tir 41 kg dén 50 kg, tong lidu paracetamol khdng duge vuot qua 3 g mdi ngay.
i 16m va tré em trén 50 kg, tong lidu paracetamol khong duge vuot qua 4 g mdi ngay.

Anh bao bénh nhan vé céc ddu hidu ctia phan tmg trén da nghiém trong nhu hdi ching

B g ;

an (mg phu nghiém trong trén da mic du ti 1€ mac phai 12 khong cao nhung nghiém trong, thdm
chi de doa tinh mang bao gdm hdi chimg Steven-Jonhson (SIS), hdi chimg hoai tir da nhi€m dde:
toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hdi chiing Lyell, héi chimg ngoai ban myn mu toan than cip
tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg cta cdc hdi chitng néu trén duge md ta nhu sau:

— Hoi chimg Steven-Jonhson (SJS): la di tmg thube thé bong nuée, bong nuée khu trii & quanh céc
héc ty nhién: mét, miii, miéng, tai, bd phan sinh duc va hau mén. Ngoai ra ¢é thé kém sdt cao,
viém phdi, rdi loan chitc ning gan thin. Chén doan hdi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 ft
nhét 2 hic tu nhién bi ton thuong.

—  Héi chimg hoai tir da nhidm dc (TEN): 1a thé di ung thubc nang nhét, gdm:

+ Céc ton thuong da dang & da: ban dang s&i, ban dang tinh hong nhiét, héng ban hodc céc
bong nude bing nhung, céc tdn thuong nhanh chéng lan téa khip ngudi;

+ Tén thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém Kkét mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac duong tiéu hoa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hiu, hong
thye quan, da day, rudt;

+ Tén thwong niém mac dudng sinh duc, tiét nigu.

+ Ngoai ra con cd céc triéu chimg toan than trAm trong nhu sdt, xudt huyét dudng tiéu héa,
viém phdi, viém cAu than, viém gan... ty 1é t& vong cao 15-30%.

— Hoi chimg ngoai ban myn mi todn than cp tinh (AGEP): mun mu vd tring nhé phat sinh trén
nén hdng ban lan réng. Tén thuong thuéng xuét hién & céc nép gip nhu néch, ben va mit, sau
d6 ¢6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toan than thudng c6 la sbt, xét nghiém méu bach cAu
mui trung tinh tang cao.

Khi phat hién nhitng ddu hiéu phat ban trén da dau tién hogc bat ky dau hiéu phan tmg qua min nao
khéc, bénh nhan can phéi ngimg st dung thube. Ngudi di timg bi cac phan tmg trén da nghiém trong
do paracetamol gy ra thi khong duge dung thude trd lai va khi dén kham chita bénh cAn phai théng
béo cho nhin vién y t& biét v& vin dé nay.

Than trong:

O tré duoe didu tri bing paracetamol vdi lidu 60 mg/kg/ngay, viée phdi hop paracetamol véi thudc
ha st khac chi duge 4p dung trong truomg hop ching minh duge viée diéu tri bang paracetamol
khong hig¢u qua.

Nén str dung paracetamol thin trong trong céc trudomg hop:

e Ngudi l6n cé cdn ndng nhéd hom 50 kg

e  Suy té bao gan tir nhe dén trung binh

e Suy thin

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

e Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (cé thé din dén tinh trang thiéu
méu tan huyét)
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Afin, chimg cudng dn hodc suy nhugce

rwou man tinh, udng qua nhidu ruou (3 ly tré 1én mdi ngay)
dudmg man tinh (du trit glutathione & gan thip)

Néu phat hién bj viém gan siéu vi cdp tinh, bénh nhén nén ngimg didu trj bing thudc nay.

Canh bdo td dwoc:

Thuée ndy c6 chua mannitol. Do d6, thudc c6 thé cé tic dyng nhuén trang nhe.

Thudc ndy ¢6 chia it hon 1 mmol natri (23mg) trong mdi vién, nghia 14 vé co ban “khéng chira natri”.
Thudc nay cé'chl'ra 28,0 mg aspartame trc:ng mdi g6i. Aspartam bi thily phén tai ong tié‘:‘u héa khi
diing dudmg udong. Mot trong nhitng sin pham thity phén chinh 13 phenylalanine. Chua c¢6 bang chimg
phi 1dm sang hay 1am sang dé danh gia viée sir dung aspartame cho tré duéi 12 tudn tudi (khoang 3
thang tudi).

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ co thai

Céc nghién ctru trén dong vat khdéng phét hién bét ky tic dung gdy qudi thai hodc gdy doc déi véi thai
nhi.

Mot lugng 16n dit liéu vé phu nit mang thai khéng chi ra doc tinh c6 thé gy di tat hodc ddc tinh dbi
v&i thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctru dich t& hoc vé sy phat trién than kinh ciia tré em tiép xtic véi
paracetamol trong tir cung cho ra két qua khong rd rang. Néu cin thi‘ét vé‘ mat lﬁm sang, ¢ thé sir
dung paracetamol trong thoi ky mang thai; tuy nhién, nén st dung & licu thap nhat ¢ hi¢u qua, trong
thoi gian ngdn nhét va véi tAn sudt thip nhit co thé.

Phy niv cho con bu

Paracetamol ¢6 bai tiét mot lugng nhoé vao sita me. Cac truomg hop phat ban da di duogce bdo cdo & tré
bu sita me.

O lidu diéu tri, c6 thé ding thudc nay trong thoi gian cho con ba.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Paracetamol khéng anh huéng hodc anh hudng khong dé.ﬁg ké 1én kha nang 14i xe, vin hanh mdy
moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tic thuic

Cdc tuong tdc phai thdn trong khi sit dung

Thude khdng vitamin K

Cé nguy co gia tang tac dung cua thudc khang vitamin K va nguy co xudt huyét khi ding paracetamol
& lidu thi da (4 g/ngay) trong it nhét 4 ngay.

Theo d&i INR thudng xuyén. Cé thé diéu chinh lidu lugng thube khing vitamin K trong qud trinh
didu tri bing paracetamol va sau khi ngimg thudc.

Flucloxacillin

Cén thén trong khi sir dyng paracetamol ddng thoi véi flucloxacillin vi ¢6 nguy co gy ting nhiém
toan chuyén héa c6 khoang tréng anion cao, dic biét & bénh nhén c6 yéu td nguy co thidu hut

glutathion nhur suy thin ning, nhiém tring huyét, suy dinh dudng hodc nghién rugu man tinh. Nén
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Diing Paracetamol c6 thé lam sai léch két qua do acid uric trong méu bang phuong phép acid
photphotungstic.
Tuwong ky ciia thube
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong trdn 13n thude nay véi cac thude khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Trudmg hop hiém ctia phan ting qué mén nhu sdc phan vé, ha huyét ap (nhu cdc tri¢u chimg sbc phan
v&), phit mach, phat ban, ndi may day, ndi mén trén da, ban xuét huyét da duoc béo cdo. Khi xay ra
céc trrong hop nay thi ngimg vinh vién thude nay va céc loai thudc lién quan.
Trudmg hop rét hiém céc phan img da nghiém trong (héi chimg ngoai ban myn m toan than cép tinh,
héi chiing hoai tir da nhidém ddc va hoi chimg Stevens-Johnson) da dugc bao cdo va yéu ciu ngimg
diéu tri.
Céc truong hop rt ddc biét nhu giam tiéu cAu, giam bach cau va giam bach ciu trung tinh dd duoc
béo céo.
Céc trudmg hop tiéu chady, dau bung, ting men gan, ting hodc giam INR di duge béo céo.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sT khi gap ede tdc dung khéng mong muén nhie trén khi sie
dung thude hodic bdo cdo cdc phan ing cé hai cua thudc vé Trung tdm Thong tin thudc va Theo doi
phan iimg c6 hai ciia thube (ADR) Quéc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thdnh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.
Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Nguy co ngd ddc nghiém trong o thé dic biét cao & ngudi cao tudi, tré nhé, & nhitng bénh nhan bj
tén thuong gan, nghién ruou man tinh, & nhimg bénh nhén bi suy dinh dudng man tinh va ¢ nhimg
bénh nhén dung thuc cam (mg enzym. Trong nhitng truéng hop nay, ngd doc cb thé gy tir vong.
Tri¢u chitng
Céc triéu chitng thuong xudt hién trong vong 24 gidr dAu tién va c6 thé bao gdm: budn nén, nén, chén
an, xanh xao, khd chiu, dd md héi va dau bung.
Qué lidu bat dau véi 10 g paracetamol trong mdt liéu duy nhit & ngudi 16m va 150 mg/kg trong lugng
co thé trong mét liéu duy nhét & tré em, gy ra hién tuong phén hily gan c6 thé dan dén hoai tir hoan
toan va khong thé phuc hdi. Suy té bao gan, nhidm toan chuyén héa, bénh ndo c6 thé din dén hon mé
va tir vong.
Pong thoi, ting transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin va giam ndng dd protrombin cé
thé xay ra trong 12 dén 48 gier sau khi ubng. Triéu ching 14m sing cua tdn thuong gan thudng xuit
hién sau 1 dén 2 ngay va dat mic tbi da sau 3 dén 4 ngay.
Qué lidu ciing c6 thé din dén viém tuy cAp va ting amylase mau.
Cach xuw tri
Ngimg diéu tri.
Chuyén ngay dén bénh vién.
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Ly u xét nghiém paracetamol huyét tvong cang sém trong vong 4 gitr sau khi udng.

- anlr ghong rira da day.
s DUQC PHAM |x
{ o\ LA 1'F[m& dn tri qua heu bao gom su dung céng som cang tdt thude giai doc N-acetylcystein tiém tinh

HOA. T Piéh tr1 trléu chimg.

Nén thue hién xét nghiém gan khi bit dAu diéu tri va 1ap lai sau m3i 24 gid. Trong hiu hét cdc trudng
hop, transaminase gan tr& lai binh thuomg trong vong 1 dén 2 tudin véi sw phuc hdi hoan toan chie
nang gan. Tuy nhién, trong nhimg truong hgp rdt nghiém trong, viéc ghép gan c6 thé 1a cin thiét.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge lp: Thube giam dau va ha sét.

Mada ATC: NO2BEO1

Co ché hoat djng: Paracetamol c6 co ché hoat ddng & trung wong va ngoai bién.

13. PAC TINH DUQC PQNG HQC

Hip thu

Su hip thu p:*aracetamol khi uéng s& nhanh va hoan toan. Néng dd dinh trong huyét twong dat dugce
khoéng 30 dén 60 phut sau khi uong.

Phan bo

Paracetamol dugc phan bé nhanh vao hdu hét cac mé. Ndng dd ¢6 thé so sanh duge trong méu, nude
bot va huyét twong. Paracetamol khéng gin két manh véi protein huyét tuong.
Chuyén héa
Paracetamol duge chuyén héa chii yéu & gan. C6 hai con dudmg chinh tai gan: Lién hop véi acid
glucuronic va lién hop véi acid sulfuric; Lién hop véi acid sulfuric nhanh chéng béo hoa khi ding
lidu cao hon nhung vén trong pham vi lidu diéu trj. Mot phén nho dugc chuyén héa bai cytochrom
P450 tao thanh mdt chit trung gian 6 tinh phan (mg cao (N-acetyl benzoquinoneimin), trong diéu
kién st dung thong thuong, chét trung gian ndy s& duge khir doe bing glutathion va duge dao thai
qua nude tiéu sau khi lién hgp véi cystein va acid mercapturic.
Tuy nhién, khi ngd doc véi lidu cao paracetamol, lugng chét chuyén héa c6 doc tinh ndy ting lén.
Thai trie
CAc chit chuyén héa cta paracetamol chi yéu dugce dao thai qua nude tidu. Khoang 90% liéu ding
duoc bai tiét qua thin trong 24 gid, chi yéu dudi dang lién hop glucuronid (khodng 60% dén 80%)
va lién hop sulfat (khoang 20% dén 30%). Dudi 5% dugc thai trir & dang khong ddi.
Thoi gian bén thai trong huyét tuong khoang 2 gid.
D3i twpng dic bigt
Suy than: qué trinh ddo thai paracetamol va céc chat chuyén héa ctia né bi chim lai.
Ngudi cao tudi: kha ning lién hop khong bi thay déi.
14. QUY CACH PONG GOI

— Hép 10 goi Alu phitc hgp x 1,2g thude cdm siii bot, kém t& huéng dén sir dung.

—  Hdp 20 géi Alu phirc hgp x 1,2g thude cbm sti bot, kém t& huéng din sir dung.

—  Hp 30 géi Alu phitc hgp x 1,2g thude com sti bot, kém t& huéng din sir dung.
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BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
wan: Noi kho rao, tranh anh sang, nhiét d khong qua 30°C.

~TEN, PIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Tén co s6 san xudt thuée: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM LA TERRE FRANCE
Dia chi: L B3-1, goc dudng D4-N1, khu cong nghiép Huu Thanh, X& Pic Hoa, Tinh Téy Ninh,
Viét Nam
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