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2.MẪU HỘP PHAANEDOL EXTRA (Hộp 10 vỉ x 10 viên nén)
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
Vién nén PHAANEDOL EXTRA
 PHAANEDOL EXTRA - Vién nén:

+ Công thức: (cho một viên)

“PHO TH lienngHHnu 6nnai 500 mg
j.. 5... ...65 mg
=' lã dƯỢPde,Vừa đủ......................-.coseccse sec l viên nén
(Tinh bột săn, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), magnesi stearat)

® Tác dụng dược lý:

Các đặc tính dược lực học

 

- Paracetamol: Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) 1a chat chuyén héa
có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau-hạ sốt hữu hiệu có thể thay thé aspirin, tuy vay
khac v6i aspirin, paracetamol không có hiệu quả trong điều trị viêm. Với liều ngang nhau tính
theo gam, paracetamol có tác dụng giảm đau và hạ sốt tương tự nhưaspirin.
Paracetamol làm giảm thân nhiệt người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt người
bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và
tăng lưu lượng máu ngoại biên.

Paracetamol với liều điều trị, ít tác động đến tim và hô hấp, không làm thay đổi cân bang
acid-base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như salicylat, vi paracetamol
không tác dụng lên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác dụng lên cyclooxygenase/prostaglandinA
cua than kinh trung uong. Paracetamol không tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.
Khi dùng quá liều paracetamol, một chất chuyển hóa là n-acetyl-benzoquinonimin gây độc
nặng cho gan. Liêu bình thường, paracetamol dung nạp tôt, không có nhiều tác dụng phụ như
aspirin. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 8) gây tôn thương gan có thê dẫn đến chết người.
Cafein: Cafein là thuốc thuộc dẫn chất xanthin. Cafein có tác dụng trên thần kinh trung ương,
cafein kích thích ưu tiên trên vỏ não, làm giảm cảm giác mệt mỏi, buồn ngủ, làm tăng hưng
phân vỏ não, tăng nhận cảm giác các giác quan do đó tăng khả năng làm việc và làm VIỆC
minh man hon. Tuy nhién ding cafein liên tục và kéo dài thì sau giai đoạn hưng phấn là giai
đoạn ức chê.

Các đặc tính dược đông học 
 

- Paracetamol: Hap thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa, đạt nồng độ
đỉnh trong huyết tương khoảng 30 phút đến 60 phút sau khi uống với liều điều trỊ.
Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể.Khoảng
25% paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết tương.
Thải trừ: Nửa đời huyết tương của paracetamol là 1,25-3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc
hoặc người có tổn thương gan.

Sau liều điều trị có thể tìm thấy 90-100% thuốc trong nước tiểu 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 thấy một lượng nhỏ những chất chuyên hóa hydroxyl-hóa
và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít có khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.
Paracetamol bị N-hydroxyl hóa bởi cytochrom Pxso để tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin,
một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyên hóa này bình thường phản ứng với các
nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử mất hoạt tính. Tuy nhiên nếu uống liều
cao paracetamol, chất chuyển hóa này được tạo thành với số lượng đủ làm cạn kiệt glutathion
của gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên,
có thê dẫn đến hoại tử gan.
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Cafein: Thuốc hấp thu nhanh qua đường uống và đường tiêm, sinh khả dụngqua đường uốngzđạt trên 90%. Thuốc đạt nồng độ tối đa trong huyệt tương sau khi uống thuốc khoảng 1 gio.Thuốc phân bó rộng rãi trong co thé, qua nhau thai và sữa mẹ. Thể tích phân bố 0,4-0,6 lít/ kg
Chuyển hóa: Thuốc chuyền hóa ở gan bằng phản ứng demethyl và oxy hóa.
Thải trừ: Thuốc thải trừ qua nước tiểu chủ yếu dạng đã chuyển hóa. Thời gian bán thảikhoảng 3-7 giờ, kéo dài hơn ở trẻ sơ sinh và trẻ đẻ non.

+ Chỉ định:

- Giảm các chứng đau từ nhẹ đến vừa và hạ sốt bao gồm: đau đầu, đau nửa đầu, đau cơ,đau bụng kinh, đau họng, đau cơ xương, sôt và đau sau khi tiêm vaexin, đau sau khi nhềrăng hoặc sau các thủ thuật nha khoa, đau răng, đau do viêm xương khóp.
® Liều dùng, cách dùng, đường dùng:
- Người lớn: uống mỗi lần 1 viên, ngày 3-4 lần
- Trẻ em từ 12 tuổi trở lên; uống mỗi lần 1 viên, ngày 1-2 lần
Ghi chú: Khoảng cách giữa 2 lần dùng cách nhau từ 4-6 giờ

® Chống chỉ định:
- Paracetamol

i
+
"
+
+

Người có tiền sử nhạy cảm với paracetamol
Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi
Người thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase
Suy chức năng gan, thận

Trẻ em dưới 12 tuổi

- Cafein

+

+

«

Suy mạch vành, nhồi máu cơ tim [đã
Nhịp tim nhanh, ngoại tâm thu

+ Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc:
- Paracetamol

+ Paracetamol tuong đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da như ban
dát, sân ngứa và mày đay, những phản ứng mân cảm khác bao gôm phù thanh quản, phù
mạch và những phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiêu câu, giảm bạch câu
và giảm toàn thê huyết câu đã xảy ra với việc sửdụng những dẫn chât p-aminophenol, đặc
biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch câu trung tính và ban xuất huyết giảm tiêu
câu đã xảy ra khi dùng paracetamol.

Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím
có thê không biêu lộ rõ, mặc dù có những nông độ cao nguy hiểm của methemoglobin cao
trong máu.

Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn
chê uông rượu.

Dùng thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận.
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 cap tinh (AGEP)

¢ Tuong tac thuée:

- Paracetamol:

+ Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và
dân chât indandion. Tác dụng này có vẻ ít hoặc không quan trọng về lâm sàng, nên
paracetamol duge ua ding hon salicylat khi cần giảm dau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh
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đang dùng coumarin hoặc dẫn chất indandion.
+ Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thê làm tăng nguy cơ paracetamol gây độc cho gan.
+ Thuốc chồng co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ởmicrosom thê gan, cóthê làm tăng tính độc hại gan của paracetamol do tang chuyén hóathudc thanh nhitng chat déc hại với gan.
+ Ngoai ra, ding đồng thoi isoniazid véi paracetamol cũng có thê dẫn đến tăng nguy cơ độctính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chê chính xác của tương tác này. Nguy coparacetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kê ở người bệnh uông liêu paracetamol lớnhơn liêu khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid.

- Cafein : Cafein làm giảm lưu lượng máu đến gan, do đó kéo dài thời gian bán hủy và tăngnông độ của các thuốc thải trừ qua gan.
+ Tác dụng không mong muốn:

- Paracetamol

+ Ban da và những phản ứng dịungkhac có thể Xây Ta. Thường là ban đỏ hay màyđay,nhưng đôi khi nặng hơn có kèm theo sôt do thuôc hay tôn thương niêm mạc. Một sô íttrường hợp riêng lẻ, paracetamol có thể gây giảm bạch câu trung tính, giảm tiểu cầu và
toàn thê huyết câu.

+ It gap: Da (ban); da dày-ruột (buồn nôn, nôn); huyết học (loạn tạo máu: giảm bạch cầu
trung tính, giảm toàn thê huyết cầu, giảm bạch câu), thiêu máu; thận (bệnh thận, độc tính
thận khi lạm dùng dài ngày)

+ Hiém gặp: Phản ứng quá mẫn.
- Cafein: Có thể gây kích thích đường tiêu hóa và kích thích thần kinh trung ương.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

+ Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú :
- Dùng thuốc dưới sự chỉ dẫn của thầy thuốc. bs
¢ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: |~ a

|
}

- Được phép sử dụng khi lái xe và vận hành máy móc.
® Quá liều và cách xử trí :
- Paracetamol:

+ Nhiém déc paracetamol cé thé do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại liều
lớn paracetamol, hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuốc liều là tác dụng độc
cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử vong.

+ Buồn nôn, nôn và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2-3 giờ sau khi uống liều độc của
thuốc. Methemoglobin-máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một
dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol; một lượng nhỏ
sulfhemoglobin cũng có thể sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn
người lớn sau khi uống paracetamol.

+ Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động, và
mê sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ, hạ thân nhiệt, mệt
lả, thở nhanh, nông, mạchnhanh, yếu,khôngđều, huyết áp thấp Và Suy tuần hoàn. Trụy
mạch do giảm oxy huyết tương đối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy
ra với liều rất lớn. Sốc có thể xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật nghẹt thở gây tử
vong có thê xảy ra. Thường hôn mê xảy ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn
mê.

+ Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rét trong vòng 2-4 ngày sau khi uống liều
độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nông độ bilirubin trong
huyết tương cũng có thể tăng; thêm nữa, khi thương tốn gan lan rộng, thời gian
prothrombin kéo dài.
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+ Điều trị: Cần rửa da dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống.
+ Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác. động một phần dobổ sung dự trữ glutathion ở gan, N-acetylcystein có tác dụngkhi uống hoặc tiêm tĩnhmạch. Phải cho uông thuốc ngay lập tức nêu chưa đến 36 giờ kể từ khi uông paracetamol.Điều trị với N-acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ saukhi uống paracetamol.

- Cafein: Liều cao gây rung giật.

¢ Trinh bay:

- Hộp 10 vix 10 vién

¢ Hạn dùng:

- 36 thang ké tir ngày sản xuất

® Bảo quản:

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. A
® Tiêu chuẩn: TCCS 2 |
DE XA TAM TAY CUA TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC
THONG BAO CHO BAC si NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAIKHI SU DUNG THUOC

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)
Lô 11D đường C — KCN Tan Tao ~ Q.Bình Tân - TP.HCM

ĐT: (08) 37.541.999 — Fax:(083 37.543.999
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