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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi vién nén chira:

Thénrh phén hoat chdt; Paracetamol 500 mg

Thanh phdn td dieoe: Mannitol, Croscarmellose sodium, Hypromellose 606, Colloidal silicon dioxide,
Magnesium stearate, Microcrystalline cellulose 101.

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Dang béo ché: Vién nén

Mé té dang bao ché: Vién nén hinh thudn dai, mau tring, hai mit khum, tron, canh va thanh vién
lanh lan.

3. CHI PINH

Paracetamol lz‘z' mot thu?;c giam dau nhe va ha sét, dugc khuyén cdo trong didu tri hiu hét cdc tinh
trang dau va sdt, bao gom dau dau (}-:é ca dau nira dau), dau ring, dau diy than kinh, cim lanh va
cim, viém hong, dau Iung, dau do thap khép va dau bung kinh.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

Nguodi 16n,_ngudi cao tudi va tré em trén 16 tudi

Ubng 2 vién mdi 4 gio néu cin. Khéng udng qué 8 vién trong 24 gid. Khong dung qua 3 ngay khi
khong c6 su tur véan clia béc s.

Céc lidu khdng nén ding thuomg xuyén hon mdi 4 gio va khong nén ding qué 4 liéu trong 24 gid.
Tré em

Khong khuyén khich sir dung cho tré em dudi 10 tudi.

Tré em tir 10 dén 15 tudi: 1 vién mdi 4 dén 6 gior khi can thiét, tdi da 4 liéu trong 24 gid. Khéng ding
qué 3 ngay khi khong co sy tu van ctia bac si.

Céc‘ lidu khong nén diing 1ap lai thudmg xuyén hon sau mdi 4 dén 6 gidr va ciing khong nén ding qué
4 lieu trong 24 gic.

Cach ding

Ding dudmg udng.

5. CHONG CHI PINH

Qua mén v&i paracetamol hodc bit cit thanh phin nao cta thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bic s cin canh bdo bénh nhan vé cdc déu hiéu ctia phan g trén da nghiém trong nhu hoi chimg
Steven-Jonhson (SJS), hf‘ji chitng hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hdi chimg Lyell, hdi chimg ngoai
ban myn mu toan than cap tinh (AGEP).
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u nghiém trong trén da mic du ti 18 méc phai 1a khéng cao nhung nghiém trong, thim
# tinh mang bao gdm hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), hdi chimg hoai tit da nhidm doc:
skmhal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hgi chimg ngoai ban mun mi toan thén cép

—  Héi ching Steven-Jonhson (SJS): 1a di ting thudc thé bong nurée, bong nude khu tri & quanh cac
hée tw nhién: mit, mii, miéng, tai, bd phén sinh duc va hau mdn. Ngoai ra ¢é thé kém sét cao,
viém phdi, rdi loan chite ning gan than. Chin dodn hdi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 it
nhét 2 hdc tir nhién bi tén thuong.

— Hbi chiig hoai tir da nhiém déc (TEN): 1a thé di timg thudc ning nhét, gdm:

+ Céc tén thuong da dang & da: ban dang soi, ban dang tinh hong nhiét, hdng ban hodc cc
bong nudc bing nhing, céc tén thuong nhanh chong lan toa khﬁp nguoi;

+ Tbn thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong
thuc quén, da day, rudt;

+ Tén thuwong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.

+ Ngoai ra con ¢ céc tridu chimg toan thin trdm trong nhu sot, xudt huyét duong tiéu hoa,
viém phbi, viém ciu than, vidm gan... ty 1& tir vong cao 15-30%.

— Hbi chimg ngoai ban mun mu todn thin cép tinh (AGEP): mun mi v triing nhé phat sinh trén
nén hdng ban lan rdng. Tén thuong thudmg xuét hién & céc nép gép nhu ndch, ben vA mit, sau
d6 c6 thé lan rong toan than. Tridu chimg toan thin thudng cé la sbt, xét nghiém mau bach cdu
mui trung tinh ting cao.

Khi phét hién nhimg déu hiéu phat ban trén da dAu tién hodc bit ky ddu hiéu phan tmg qui min nao

khéc, bénh nhén cin phai ngimg sir dung thudc. Ngudi da timg bi cée phan (g trén da nghiém trong

do paracetamol gfy ra thi khéng duge ding thude tré lai va khi dén kham chita bénh cén phai thong
béo cho nhan vién y té biét vé vin dé nay.

Khéng khuyén cdo sir dung cho tré em dudi 10 tudi.

Cén thén trong khi ding paracetamol cho bénh nhan suy thén niing hodc suy gan ning. Nguy co qué

liéu cao hon & nhitng ngudi c¢6 bénh gan (khdng xo gan) do rugu.

Khéng vugt qua lidu khuyén céo.

Khong ding qua 3 ngay khi khéng tham khao y kién cta béc sf.

Khéng dung chung voéi bt ky san phidm nao c6 chita paracetamol.

Néu trigu chimg kéo dai, hdy tham khao ¥ kién cta bac si.

Pé xa tim tay tré em.

Trudng hop ting nguy co nhidm toan chuyén hoa cé khoang trong anion (HAGMA) do nhiém toan
pyroglutamic & nhitng bénh nhan suy thin nidng va nhidm tring huyét, hosic & bénh nhan suy dinh
dudng hodc cdc nguyén nhén khéc gy thiéu hut glutathione (vi du: nghién rugu man tinh) dwoc didu
tri bing paracetamol & liéu diéu tri trong thdi gian dai hodic két hop paracetamol véi flucloxacillin.
Néu nghi ngy HAGMA do nhiém toan pyroglutamic cin ngimg ngay paracetamol va theo ddi chit
ché. Po ndng dd S-oxoproline trong nude tidu ¢6 thé hitu fch dé xéc dinh nhiém toan pyroglutamic la
nguyén nhan co ban giy ra HAGMA & nhiing bénh nhén c6 nhiéu yéu t& nguy co.

Hoéi ¥ kién bac sT ngay lap tirc trong truémg hop qué lidu, ngay ca khi cam thiy khée manh, do nguy
co ton thuong gan nghidm trong va chdm phat.
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str dung theo liu lugng khuyén céo, nhung bénh nhén nén tuén theo 1o khuyén cia bac si vé viée six
dung thude. Mot lwong 16m dit liéu vé phy nit mang thai cho thdy khong c6 doc tinh gdy di tét, cling
nhu ddc tinh di voi thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ciru dich t& hoe v& sy phat tridn thin kinh & tré
em tiép xic voi paracetamol trong tir cung cho thiy két qua khong 16 rang. Paracetamol ¢ thé duoe
str dung trong thai ky néu can thiét vé mit 1dm sing, tuy nhién, nén sir dung & lidu thip nhat c6 hiéu
qua trong thoi gian ngin nhit c6 thé va & tin sudt thip nhét c6 thé,

Thaoi ky cho con bu

Paracetamol dwoc bai tiét vao sita me nhung khong phéi véi lugng dédng ké v& mit 1am sang. Dt liéu
da cong bd c6 sin khong chéng chi dinh cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khong anh hudng 1én kha nang lai xe, van hanh mdy mac.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thubc

Téc d6 hip thu paracetamol c6 thé ting lén do metoclopramid hogc domperidon va hép thu giam do
cholestyramin.

Tac dung chéng déng mau ciia warfarin va cic coumarin khéc c6 thé ting khi str dung paracetamol
lidu hang ngay kéo dai, d4n dén nguy co xult huyét ting cao; viée ding ngét quang liéu don 1é thudmg
khéng gy anh huéng dang ké.

Can thén trong khi diing paracetamol ddng thoi véi flucloxacillin vi viée ding ddng thai ¢é lién quan
dén nhiém toan chuyén héa cé khoang tréng anion cao do nhiém toan pyroglutamic, déc biét & nhing
bénh nhén cé cac yéu td nguy co.

Twong ky

Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh trong ky ctia thude, khong tron 18n thude nay véi cc thude khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tén sudt tac dung khong mong muén wéc tinh duge phan loai theo quy wée sau ddy: Thuong gip (>
1/100, < 1/10); it gap (= 1/1.000, < 1/100); hiém gip (> 1/10.000, < 1/1.000); rdt hiém gip (<
1/10.000), chua biét (khéng wéc tinh dugce tir dit ligu sin cd).

Réi logn hé mién dich:

Cé thé xay ra qua man, bao gém phat ban da.

Chua biét: sc phan vé; phit mach.

R3i loan mdu va hé bach huyét

Chua biét: rbi loan mau bao gdm giam tidu ciu va mét bach ciu hat

Réi loan da va mé dudi da

Rt hiém truémg hop phan tmg da nghiém trong d duge béo cdo.
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. chuyén héa va dinh duong
ia Biek: nhiém toan chuyén héa khoang tréng anion cao.

tic dung khong mong mudn chon loc

=C%c trudmg hop nhiém toan chuyén héa khoang tréng anion cao do nhiém toan pyroglutamic da duge
quan st thdy & nhimg bénh nhén c6 yéu t§ nguy co khi su dung paracetamol. Nhiém toan
pyroglutamic ¢6 thé xdy ra do mitc glutathione thap & nhimg bénh nhén nay.
Bdo cdo cic tic dung khéng mong muin nghi ngo
Théng bdo ngay cho bdc s§ hodc duwgc 7 khi gip cdc tic dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thudc hodc bdo cdo cde phan ving c6 hai cua thuée vé Trung tdm Thong tin thube va Theo dbi
phadn vmg c6 hai ciia thuéc (ADR) Quoc Gia. Pja chi: 13 - 15 Lé Thdnh Téng - Hoan Kiém - Ha Néi
Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Tén thuong gan c6 thé xay ra & ngudi 16m khi ding lidu tir 10 g paracetamol trd 1én. Dung lidu tix 5 g
paracetamol trédr 1én c6 thé din dén tén thuong gan & cac dbi tugng c6 yéu t6 nguy co sau:
Yéu t nguy co'
Néu bénh nhén:

— PDang diéu tri dai han v&i carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, rifampicin, St.

John's Wort (théo duwgc) hoic céc thudc giy cam g enzym gan khac, hodc

— Thudng xuyén udng rugu vuot mire khuyén céo, hodc

—  C6 kha ning bi thiéu hut glutathion, vi du nhu rdi loan dn uéng, xo nang, nhiém HIV, doi, suy
kiét.

Tri¢u chieng
Céc tridu chimg qué liu paracetamol, trong 24 gidy d4u tién 14 xanh xao, budn nén, ndn, chén in vi
dau bung, Ton thuong gan c6 thé biéu hién rd tir 12 gidr dén 48 gid sau khi udng thude. Co thé xay ra
16i loan chuyén héa glucose va nhidm toan chuyén héa. Trong truomg hop ngd ddc néng, suy gan cd
thé tién trién thanh bénh nfo gan, déng méu ndi mach rai réc, xuit huyét, ha dudng huyét, phi nio,
xudt huyét tiéu hoa va tir vong. Suy thin cdp véi hoai tir éng than cép — thudong bidu hién bing dau
viing thét lung, tiéu ra mau va co protein trong nude tiéu — c6 thé x4y ra ngay ca khi tén thuong gan
khdng nghiém trong.
Réi loan nhip tim va viém tuy dd duge béo céo.
X trl
Pidu tri ngay 14p tirc 14 yéu t6 then chét trong xtr 1y qué liu paracetamol. Méc du khong ¢o triéu
chimg ban dAu 6 rét, bénh nhin nén duoc chuyén dén bénh vién khin cé‘ip dé duge chim séc y té
ngay lap tirc. Céc triéu chig cé thé chi gi6i han & budn nén hodic nén va co thé khong phan anh mic
d9 nghiém trong ctia qué liéu hay nguy co tbn thuong co quan. Viée xir tri nén tun theo cdc huéng
din diéu tri da duoc thiét lap.
Viéc didu tri bang than hoat tinh nén dwoc xem xét néu thude dugc ubng trong vong 1 gid. Néng do
paracetamol trong huyét trong nén duge do sau 4 gior hodic mudn hon sau khi udng thude (do sém
hon khdng dang tin cdy).
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trj biing N-acetylcystein c6 thé thyc hién dén 24 gitr sau khi udng paracetamol, tuy nhién,
do v¢ tdi da dat duge trong vong 8 gitr sau khi ubng. Hiéu qua cua thudc gidi doc giam
hoi gian nay. Néu cin, bénh nhan nén dugce truyén tinh mach N-acetylcystein theo phac
g chuén.

ngoai bénh vién.

Viée diéu tri cho bénh nhén bi suy gan nghiém trong sau 24 gitr ké tir khi ubng paracetamol cin duoc
thdo Iudn v&i NPIS hodce don vi chuyén khoa gan.

Céc bién phép diéu trj tiép theo s& phu thude vao mirc d6 nghiém trong, tinh chét va tién trién ctia cdc
triéu chimg 14m sang do ngd déc paracetamol va cn tudn theo céc phac dd chim séc tich cyc tiéu
chudn.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoce Iy: Thude giam dau va ha sot.

Ma ATC: N02BEO1

Paracetamol 12 thudc giam dau va ha s6t hidu qua, nhung chi c¢6 dic tinh chéng viém yéu. Co ché téc
dung ctia thudc nay chua duge hidu diy di. Ngudi ta cho ring thude 6 hoat déng chi yéu bing céch
trc ché qué trinh tdng hop prostaglandin trong CNS va mic d6 thép hon, thudc cé thé tic dong ngoai
vi théng qua co ché irc ché sy din truyén xung dong dau. Téc dong ngoai vi cling c6 thé 1a do trc ché
qué trinh tng hop prostaglandin hodc Ge ché tdng hop hay téc ddng clia cée chét trung gian khac 1am
cho thu thé dau nhay cdm véi cic kich thich co hoc hodic héa hoc. Paracetamol ¢6 thé tao ra téc dung
ha sbt thong qua tac dong trung wong lén ving diéu hoa than nhiét & ving dudi dbi, gy gidin mach
ngoai vi din dén ting luu lvong méu qua da, dd md héi va toa nhiét. Tée dong trung wong cé thé lién
quan dén viéc (e ché qud trinh tdng hop prostaglandin & viing duéi ddi. Thube khéng ¢6 tac dung lén
hé théng tim mach va hd hip, va khéng gy kich img da day hodc chay mdu nhu cac thude thude
nhém salicylat.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Paracetamol duoc hép thu nhanh qua dudng tidu héa véi ndng d6 dinh trong huyét tuong dat duge
khoang 30 phit dén 2 gidr sau khi ubng. Thube duge chuyén hoa chu yéu tai gan (khoang 90-95%) va
thai trir qua nude tiéu chi yéu dudi dang lién hop glucuronid va sulphat. Duéi 5% lidu dung duoce
thai trir duéi dang khong d8i. Thoi gian ban thai ctia paracetamol dao dong tir khoang 1 dén 4 gio.
Kha ning gin két protein huyét twong khéng déng k& & ndng do didu tri thong thudng.

MGt chét chuyén héa thir cAp (N-acetyl-p-benzoquinoneimine) thuemg chi duge tao ta véi lugng rét
nho théng qua hé enzym oxy héa da chitc nang tai gan va s& duoc khir djc bing céch lién hop voi
glutathion ctia gan, chat ndy c6 thé tich liiy sau khi ding qué lidu paracetamol va géy ton thuong gan.
Théi gian dat ndng dd dinh trong huydt twong clia paracetamol 1a 0,5 dén 2 gio, thoi gian dat hiéu
qua t&i da 1a 1 dén 3 gidr va thoi gian tée dung 1a 3 dén 4 gid.

14. QUY CACH PONG GOI

— Hop 6 vi AlwPVC x 10 vién nén, kém t& huémg din sir dung.
— Hdp 10 vi Alw/PVC x 10 vién nén, kém t& hudng din sir dung.
— Chai HDPE 100 vién nén, kém t& huéng dan st dung.
— Chai HDPE 200 vién nén, kém t& huéng din sit dung.
— Chai HDPE 300 vién nén, kém t& huéng din sir dung.
— Chai HDPE 500 vién nén, kém t& huéng din sir dung.
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Tén co s¢ san xudt thuoe: CONG TY TNHH MTV DUGC PHAM LA TERRE FRANCE

Dia chi: L6 B3-1, goc duong D4-N1, khu cong nghiép Hyu Thanh, X& Bitc Hoa, Tinh Tay Ninh,
Viét Nam.
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