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THANH PHAN VA HAM LUQNG

Moi vién nén phan tén trong miéng c6 chira:

Hoat chat: Paracetamol....................... 500 mg.

Ta dwoc vira di: Basic butylated methacrylate copolymer, talc, stearic acid, sodium lauryl
sulfate, mannitol 200SD, silicified microcrystalline cellulose 90, croscarmellose sodium,
crospovidone XL, sucralose, melon flavor, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.
DANG BAO CHE

Vién nén phén tan trong miéng mau tring dén tring nga, hinh tron, hai mjt phing, mot mat
dqu ddp chim chir “HERA”, m{t mdt c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh Ign.

CHI PINH

Diéu tri triéu chimg dau tir nhe dén vira va st.

Ngudi 16n va tré em tir 27 kg (khoang tir 8 tuoi).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Sir dung liéu thap nhét ¢6 hiéu qua, trong thoi gian ngin nhét co thé.

Sir dung li¢u 1000 mg trong trudng hop dau va/hogc sot khi ding liéu 500 mg.

Liéu khuyén céo: khoang 60 mg/kg/ngdy, chia thanh nhiéu 1dn ma khong vuot qua lidu tdi
da dugce néu trong bang dudi diy. O tré em, nén diéu chinh liéu theo cAn ning. DJ tudi ude
tinh theo cén ning dugc dua ra chi dé tham khao.

Cin niing Liéu f&‘:‘ dacho | Khodang cich Liéu toi da

(do tuoi woc tinh) 1 lan ding dung thuoc hang ngay
Eﬁ;‘:;g Egl;il%;g 500 mg Téi thidu 6 givv | 2000 mg/ngay
:1::;?;11 Sk_g 1“5431;3) 500 mg Téi thidu 4 gi | 3000 mg/ngay
Ei‘;‘:;g"’;“s :’HT em 1 30 kg | <50 1000mg | Téithidu4 gid | 3000 mg/ngay

Thén trong: Tinh dén tAt ca cac loai thude c6 chira paracetamol dé tranh qua liéu, ké ca
thude khong ké don.

Chi khi ¢6 101 khuyén ctia bac si va trong trudong hop khong kém theo céc yéu td nguy co,
c6 thé ting licu dén 4000 mg/ngay & nhitng bénh nhén ¢6 cin ning tir 50 kg (tir khoang 15
tudi).

Cdc déi teong ddc biét:

Lidu tdi da hang ngay khong nén vugt qua 60 mg/kg/ngay va khong vuot qua 3000 mg/ngay
trong cdc trudng hop sau:
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— Nguoi 16n dudi 50 kg.
— Luwong glutathion du trix trong gan & mitc thap hodc thiéu hut (nhu suy dinh dudng man
tinh, nhin &n, méi giam cén, chan &n, suy nhugc).

—  Mat nude.

Suy gan (nhe dén vira), nghién riweou man tinh va hji chitng Gilbert (vang da khéng tan mdu
cé tinh chat gia dinh)

Nén giam lidu va ting khoang cach t6i thiéu giira hai liéu. Liéu hing ngay ctia paracetamol
khong duge vuot qua 2000 mg/ngay (2 g/ngay).
Suy than

Trong truong hop suy thén va trir khi c6 101 khuyén y té, nén giam liéu t6i da hang ngay va
tang khoang cach ti thiéu giita 2 liéu theo bang dudi day.
Ngueoi lon

Do thanh thadi creatinin Khoding cich ding thube Liéu tbi da hang ngay
10 — 50 mL/phut Toi thiéu 6 gid 3000 mg/ngay
< 10 mL/phut Téi thiéu 8 gior 2000 mg/ngay

Ngudi cao tudi

Kinh nghiém 1am sang cho théy liéu khuyén cdo & ngudi 16n thuong 1a phi hep. Tuy nhién,
cn tinh dén cdc yéu td nguy co di kém, mot trong s cdc yéu to d6 xay ra thudng xuyén
hon & ngudi cao tudi va can diéu chinh liéu ding.

Cach dung

Dung dudng udng.

S Vién thude duoc dit & trén ludi, sau khi vién thudc tan ra thi nudt xudng.
"“*b e Diing thude ngay sau khi lay ra khoi vi.

| 7"\_:_} Ubng mét ly nuée sau khi udng thude, néu can.

Hodc
Phén tan vién thudc trong ' ly nude, khudy déu va udng ngay sau do.
Théi gian diéu tri
Khéng nén sir dung thuong xuyén hoiic kéo dai ma khong c6 sy theo ddi vé mat y té. Néu
céc triéu chirng kéo dai qua 5 ngay trong truomg hop dau va 3 ngay trong truong hop sOt,
céc triéu chitng ning hon hodic xuft hién céc triéu ching mai, nén dénh gia lai viée diéu tri.
CHONG CHI PINH

Qué man v&i paracetamol hodc véi bat ky thanh phén ndo ctia thudc.
— Suy gan nidng.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Biéc si cAn canh bao bénh nhén vé cac déu hiéu ctia phan (g trén da nghiém trong nhur hoi
chimg Steven-Johnson (SJS), hgi chirng hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hoi chirng Lyell,
hoi chirng ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP).
Can thong bao cho bénh nhén khéng dung cac thube khac c6 chira paracetamol. Ding nhiéu
lidu trong mét 14n c6 thé giy ton thurong nghiém trong cho gan, néu xay ra diéu nay, bénh
nhén nén gip béc sT ngay lép tirc.
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& tré em ding paracetamol 60mg/kg/ngay, chi nén két hop véi mét loai thude ha sbt khac
trong truong hop khong c6 hiéu qua khi dung mgt minh paracetamol.

Trong truong hop viém gan virus cép tinh, nén ngirng paracetamol.

Thin trong khi sir dung

Nén thén trong khi dung paracetamol trong cédc truong hop sau:

— Nguoi 16n ndng < 50 kg.

— Suy gan nhe dén vira.

— Nghién ruou man tinh va mdi cai nghién.

— Suy thén.

— Hoi chirng Gilbert.

— Dung déng thoi véi cae thude anh hudng dén chirc niing gan (cdc thube c6 kha ning gy
doc cho gan hoic cac thube gy cam g enzym cytochrom Pssp nhu phenobarbital,
phenytoin, carbamazepine, topiramate, rifampicin).

— Thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dan dén thiéu mau huyét
tan).

- Mit nudc.

- Lugng glutathion dy trir trong gan & mirc thip hodc thiéu hut (nhu suy dinh dudng man
tinh, nhin dn, méi gidam cén, chan in, suy nhugc).

— Ngudi cao tudi.

Khéng khuyén khich ding db ubng c6 cdn trong thoi gian diéu tri.

Khi sir dung dai ngay vdéi lidu cao hoiic sir dung thudc giam dau khong ding céch & bénh
nhén dau déu man tinh, con dau dau c6 thé xuét hién hodic trAm trong hon, khong nén dung
thude véi liéu cao hon & nhirng bénh nhén nay. Trong nhitng trudng hgp nhu vy, nén ngirng
thudc giam dau theo 1o khuyén cta béc si.

Cén thén trong khi dung ddng thoi paracetamol va flucloxacillin do ting nguy co nhiém
toan chuyén héa ¢6 khoang trfmg anion cao (AMTAE), ddc biét & nhitng bénh nhan bi suy
than ning, nhiém tring huyét, suy dinh dudng va cdc tinh trang giy thiéu hut glutathion
khac (nhw nghién rugu man tinh), ciing nhu & nhiing nguoi sir dung paracetamol hing ngay
v6i liéu t6i da. Nén theo doi chit ché, bao gdbm do ndng do 5-oxoproline trong nuée tiéu.

Td dwoc

San pham nay c6 chita mannitol, ¢6 thé ¢6 tic dung nhuan trang nhe.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Trong thai ky

Céc nghién ciru duge thyc hién trén dong vét khong chimg minh duge bat ky tac dung géy
quai thai hay ddc hai nao cua paracetamol.

MOt lugng 16n dit liéu tir phu nir mang thai cho thdy khong c6 bét ky di tat hodc doc tinh
trén thai nhi/tré so sinh nao.

Céc nghién ctru dich t& hoc trén sy phat trién than kinh cta tré em tiép xtc véi paracetamol
trong tir cung cho két qua khong thuyét phuc.
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— Ban do, may day, phat ban da. Ngirng vinh vién paracetamol va cac loai thude lién quan
khi xuét hién cac triéu chirng nay.

— Ban xuit huyét: Néu xay ra tac dung khong mong mudn nay, phai ngirng thube ngay lap
tirc. Chi nén sir dung lai thudc khi c6 16 khuyén y té.

Riit hiém giip (ADR < 1/10 000)

Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cau, giam bach cau, giam bach cdu trung tinh.

Da va mé du6i da: Phan tmg da nghiém trong. Khi xudt hién phan (mg nay can ngimg

paracetamol va cdc thudc cé lién quan ngay lap tirc va vinh vién.

Khéng ro tin suiit

Hé mién dich: Phan {mg phan vé (bao gbm ha huyét ap), séc phan vé, phi mach (phu

Quincke) (khi xuét hién phan tmg nay cin ngimg paracetamol va cic thude ¢ lién quan

ngay lap tirc va vinh vién).

Hé hép, 16ng nguc va trung thét: Co thit phé quan (da ghi nhan cic truong hgp co thiit phé

quén khi diing paracetamol, chti yéu & bénh nhin mic bénh hen nhay cam véi aspirin va cac

thube khang viém khong steroid khac).

Chuyén héa va dinh dudng: Nhiém toan pyroglutamic & nhitng bénh nhan ¢6 cac yéu to anh

hudng dén sy suy giam glutathion.

Tiéu hoa: Tiéu chay, dau bung.

Gan — mét: Enzym gan ting cao.

Da va md dudi da: Hong ban nhiém séc ¢b dinh.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nguy co ngd doc nghiém trong (ding qué liéu hodc ngd doc do v ¥) ¢6 thé dic biét cao &

ngudi cao tudi, tré nho, bénh nhan bi ton thuong gan, ngudi nghién rugu man tinh, bénh

nhén bi suy dinh dudng man tinh, nhin &n, méi giam cén, tinh trang mat du thira trong mau

¢6 tinh chat gia dinh (hdi chimg Gilbert), cling nhu nhiing bénh nhén diing thube giy cam

trng enzym. Trong nhitng trudng hop nay ngd doc co thé gay tir vong.

Triéu chirng

Budn nén, nén, chan in, xanh xao, dau bung thudng xuit hién trong vong 24 gidr dau.

Qué liéu paracetamol c6 thé gay tiéu té bao gan, din dén suy té bao gan va c6 thé phai ghép

gan, xuét huyét tiéu hoa, nhiém toan chuyén hoa, bénh ndo gan, hon mé va tir vong.

Da quan sat thdy cac truong hop dong méau ndi mach lan téa khi sir dung qué liéu

paracetamol.

Pdng thoi, ¢6 thé xuét hién ting transaminase gan, lactic dehydrogenase, bilirubin va gidm

mirc prothrombin sau khi ding thubc 12 dén 48 gio. Cac triéu chimg lam sang cla ton

thuong gan thudng xuét hién sau 1 dén 2 ngay va dat muc t6i da sau 3 dén 4 ngay.

Qua liéu ciing c6 thé gy viém tuy cip, taing amylase huyét, suy than cap va giam toan thé

huyét cau.

Hudng din cip cieu:

— Ngtng dung thude.

— Chuyén ngay dén bénh vién dé dugc chim soc y té khan cép, mic di khéng c6 tridu
chirmg ban ddu dang ké.
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Néu cin thiét vé mat 1am sang, ¢ thé dung paracetamol trong thai ky. Tuy nhién, nén sir
dung liéu thép nhét ¢6 hiéu qua, trong thoi gian ngan nhat va cang it cang t6t trong thoi ky
mang thal.

Thoi ky cho con bui

Sau khi diing, paracetamol dugc bai tiét mot lugng nho vao sita me. O liéu diéu tri, c6 thé
sir dung thude nay trong thai ky cho con bu.

Kha ndng sinh san

Do co ché tac dong tiém tang trén cyclo-oxygenase va su tong hop céc prostaglandin,
paracetamol ¢6 thé lam thay ddi kha ning sinh san & phu nir do anh huéng dén qua trinh
rung trimg c6 thé hdi phuc khi ngimg diéu tri.

Pa quan sét thdy anh hudng dén kha niing sinh san clia nam gidi trong mét nghién ciru trén
dong vat. Chua rd mire dj lién quan cia nhitng dnh hudng nay & nguai.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Paracetamol khong c6 hodc anh huong khong dang ké 1én kha ning lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Phéi hop cin thin trong khi sit dung

Thuée doi khdng vitamin K

Nguy co ting tic dung cia thude ddi khang vitamin K va nguy co chidy mau khi dung
paracetamol & lidu t&i da (4 g/ngay) trong it nhét 4 ngay.

Theo dai INR thudng xuyén hon. C6 thé diéu chinh liéu cuia thue dbi khang vitamin K
trong khi diéu trj bing paracetamol va sau khi ngimng thudc.

Flucloxacillin

Cén thin trong khi dung ddng thoi paracetamol va flucloxacillin, vi phdi hop thudc nay c6
thé gdy nhidm toan chuyén héa ¢ khoang tréng anion cao, diic biét & nhimg bénh nhén c6
céc yéu t nguy co.

Nguy co nhiém toan chuyén héa & nhitng bénh nhén diing ddng thoi véi flucloxacillin, dic
biét & nhitng bénh nhan c¢6 yéu té nguy co thiéu hut glutathion nhur nhiém khudn huyét, suy
dinh dudng, nghién rugu man tinh.

Twong tdc véi cdc xét nghiém cdn lim sang

Dung paracetamol c¢6 thé lam sai léch két qua xéc dinh duong huyét bang phuong phap
glucose oxidase-peroxidase trong truomg hgp nong do cao bit thudng. Diing paracetamol
c6 thé 1am sai léch két qua xac dinh acid uric mau bing phuong phép acid phosphoric.
Twong ky

Khong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000)

Hé mi&n dich: Phan tmg qué man (khi xuit hién phan (mg nay cén ngimg paracetamol va
céc thude ¢6 lién quan ngay lap tirc va vinh vién).

Da va mo duéi da:
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— Nhanh chéng loai bé lwgng thude da udng bing cach hit va rira da day, t6t nhét 1a trong
vong 4 gid sau khi udng.

— Liy méu dé xac dinh lwgng paracetamol ban dau trong huyét trong. Nong do trong
huyét twong ciia paracetamol phai duge do it nhét 4 gior sau khi udng (két qua do sém
hon khdong déang tin céy).

— Thudng diéu tri qué liéu bing cach sir dung thudc giai doe N-acetylcysteine cang sém
cang tdt bing dudong tiém tinh mach hoiic duong udng néu cé thé trude gio thir muoi.
Mic dit kém hiéu qua hon nhung tac dung bao vé ciia thude giai doc co thé dat duge t6i
48 gidr sau khi ubng. Trong trudng hop nay phai ding thude giai doc 14u hon.

~ Diéu trj triéu chirng.

— Nén tién hanh xét nghiém gan khi bit diu diéu tri va 1ap lai sau mdi 24 gi¢. Trong hau
hét cic truong hop, cdc transaminase gan trér lai binh thuong trong vong 1 dén 2 tudn
v6i chitc ning gan hdi phuc hoan toan. Tuy nhién, trong nhitng trurong hop rat ning, c6
thé cin phai ghép gan.

— Thuye hién bién phép diéu tri tiép theo tiiy thude vao mire dd nghiém trong, tinh chét va
dién bién cua cac triéu chimg lim sang do ngd ddc paracetamol va phai tudn theo cdc
quy trinh chdm soc¢ chuyén séu.

DUQC LUC HQC
Nhém duwoe ly: Thude giam dau, ha sét khac.
Ma ATC: NO2BEO1.

Co ché tde dung

Paracetamol ¢6 co ché tac dung & trung wrong va ngoai bién.

DUQC PONG HQC

Hcfg thu
Paracetamol duong uéng hip thu nhanh va hoan toan. Nong dd t6i da trong huyét tuong dat

duge tir 30 dén 60 phat sau khi udng.

Phdn b6

Paracetamol phan bd nhanh chong trong tit ca cdc mé. Nong do 6 thé so sanh dugc trong
méu, nude bot va huyét twong. Lién két protein huyét trong thép.

Chuyén héa

Paracetamol duoc chuyén hoa chii yéu & gan. Hai con dudng chuyén hoa chinh la glucoronid
héa va lién hop sulfo. Con dudng thir hai nhanh chéng bao hoa & liéu cao hon liéu diéu tri.
Mot con dudng thir yéu, duge xic tac boi cytochrom Paso, 12 sy hinh thanh chit trung gian
phéan Gng (N-acetyl benzoquinone imine) trong diéu kién sir dung binh thuong, duoc giai
doc nhanh chéng bang cach khir glutathion va thai trir qua nudce tiéu sau khi lién hop véi
cysteine va acid mercaptopuric. Mt khac, trong qua trinh ngd doc nang, lurong chét chuyén
héa ddc hai nay s€ ting 1én.

Thai trie

Paracetamol dwoc dao thai chi yéu qua dudng tiéu. 90% lidu udng vao duge thai trir qua
thin trong 24 gio, chi yéu & dang glucoronid (60 — 80%) va lién hop sulfo (20 - 30%). Dudi
5% duoc thai trir & dang khong doi.

Thoi gian ban thai khodng 2 gio.
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Cdc bién déi vé sinh ly

Suy thdn: Truomg hgp suy thin ndng (do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phat), thai trir
paracetamol va cac chét chuyén hoa bi cham lai.

Suy gan: Suy giagm chuyén hoa paracetamol & nhimg bénh nhén suy gan man tinh, bing
chirng 12 ting ndng do paracetamol trong huyét trong va thdi gian bén thai dai hon.

Nguoi cao tuéi: Kha ning lién hop khong bi thay dbi.

QUY CACH PONG GOI

Hop 05 vi x 06 vién.

BAO QUAN

Bdo quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt.

86 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén nhin bao
bi.

San xudt tai:
Céng ty TNHH Sinh Dirge phaim HERA
L6 A17, khu cong nghiép Tir Ha, thi xd Hiong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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