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DAN SU DUNG THUOC

cdo khi ding thude:
Dé xa tam tay cua tré em
Doc ky hwong din siv dung trwde khi ding.
3. Thanh phin cong thire thude:
MGdi vién chia:
Thanh phén duwoe chit:

Paracstamnio] ... onssnammnnnran e R s e e e e 500,0 mg.

CBTRIE ..o crmismmdaimmiaabammmomrssskmmen i rrnstars sy sarsrs DN TN

Thanh phdn td duoe:

Lactose monohydrat 200 mesh, Tinh bdt tién hé héa, Povidon K30, Natri Croscarmellose,
Magnesi stearat, Glyceryl Behenate..........c.cvenieemeniiivnssnecsessuoveenees YU @0 1 vi€n,

4. Dang bao ché: Vién nén.

M5 ta: Vién nén dai mau tring, mot mit c6 vach ngang duoc khic trén vién, mgt mat nhan.

5. Chi dinh:

Dicu tr1 hiu hét cac tinh trang dau va sdt nhu nhac dau, bao gém dau nwra d?lLl, dau lung, dau
ring, dau thap khdp va dau bung kinh, va giam cdc triéu chimg cam lanh, ctim va dau hong.

6. Céich diing, liéu dung:

Cach dung:

Ding dudng udng.

Liéu ding:

Nguoi lon (bao gom ¢a nguoi cao tubi) va tré em tir 16 tubi tré len:

2 vién/l4n, téi da 4 lan/ngay.

Thoi gian t6i thidu dung lidu lap lai: 4 gio.

Khéng duge udng qua 8 vién (4000 mg/520 mg) trong vong 24 gio.

Tré em tir 12— 15 tudi:

1 vién/lan, toi da 4 lan/ngay.

Thoi gian ti thidu dung liéu lap lai: 4 gio.

Khéng duoc udng qué 4 vién (2000 mg/260 mg) trong vong 24 gid.

Khong diing thude nay cho tré em dudi 12 tudi,

7. Chéng chi dinh:

Qué min v6i paracetamol, cafein hodc bét ki thanh phan nae cua thude.

8. Canh b#o va than trong khi dung thude:

Khong sir dyng vuot qua liéu khuyén cdo.

Khong str dung véi bit k¥ san phidm nao khéc cé chira paracetamol. Sir dung dong thoi véi cac
san phim khéc ¢6 chira paracetamol c6 thé din dén tinh trang qua liéu.

Dung qué lidu paracetamol c6 thé gdy ra suy gan, didu ndy c6 thé din dén viéc ghép gan hay tir
vong.
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Nén than trong khi ding paracetamol cho bénh nhén suy thin hogc suy gan. Nguy co qua liéu lom
hon & nhitng ngudi méce bénh gan do rugu khong xo gan.

CAn than trong & nhiing bénh nhén bi can kiét glutathione, vi viéc sir dung paracetamol ¢6 thé
lam ting nguy co nhiém toan chuyén héa.

Tranh dung qué nhiéu cafein (vi du nhu tir ca phé, tra va mot sd db ubng dong hop khac) trong
khi dung thudc nay.

Néu cac tridu chimg con dai déng, tham khao ¥ kién cua béc si.

Tranh xa tAm nhin va tim véi clia tré em.

Béc sT cin canh bao bénh nhin vé cac dau higu ctia phan mg trén da nghiém trong nhu héi chimng
Steven-Jonhson (SJS), hdi chung hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi chimg
ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

Phan (mg phu nghiém trong trén da mgc du ti I¢ méc phai la khong cao nhung nghiém trong,
thdm chi de doa tinh mang bao gom hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), hdi chimg hoai tr da nhiém
doc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hdi chimg Lyell, hdi chimg ngoai ban mun mu toan
than cdp tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

Triéu chimg cuia céc hoi chimg néu trén duge moé ta nhur sau:

- Hdi chiing Steven-Jonhson (SJS): la di img thude thé bong nude, bong nude khu tri & quanh
céc héc ty nhién; mét, mii, miéng, tai, b phan sinh duc va hau moén. Ngoai ra co thé keém st
cao, viém phdi, r6i loan chie ning gan thin. Chén doan hoi chimg Steven-Jonhson (SJS) khi ¢6 it
nhit 2 hdc tw nhién bi ton thuong.

- Hoi chimg hoai tir da nhifm dc (TEN): la thé dj timg thudc niing nhat, gom:

+ Céc tdn thuong da dang & da: ban dang séi, ban dang tinh hdng nhiét, hdng ban hofc cac bong
nuée bung nhiing, cic ton thwong nhanh chéng lan toa khip ngudi;

+ Ton thuong niém mac mit: viém giac mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac duong tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng. loét hau, hong thue
quan, da day, rudt;

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

+ Ngoai ra con ¢6 cde triéu chimg toan than trAm trong nhu st, xudt huyét dudng tidu héa, viém
phdi, viém ciu than, viém gan... ty 1& tir vong cao 15-30%.

- Hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cip tinh (AGEP): mun mu v0 tring nho phat sinh trén
nén hdng ban lan rong. Tén thuong thudmg xuft hién & cac nép gp nhu nach, ben va mat, sau do
¢6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toan than thudmg c6 1a s6t, xét nghiém mau bach ciu mui
trung tinh tang cao.

Khi phat hién nhitng dau hiéu phét ban trén da dAu tién hodc bét ky ddu hiéu phan tmg qua méin
ndo khac, bénh nhin cin phai ngimg st dung thude. Ngudi di timg bj cde phan tng trén da
nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong duge dung thude trer lai va khi dén kham chira
bénh cén phai thong béo cho nhén vién y té biét vé van dé nay.

Natri : Pharbadol Extra chéa it hon 1 mmol (23 mg) mdi vién. Bénh nhan c6 ché dé &n kiéng it
natri c6 thé duoc thong bao ring thude nay v& co ban la ‘khéng chira natri’.

9, Sir dung thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nit ¢d thai:
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Paracetamol — cafein khéng dwoe khuyén cdo sir dung trong thoi ky mang thai do c6 thé ting
nguy co nhe cdn khi sinh va say thai ty nhién lién quan dén st dung cafein.

Phy nit cho con bu:

Cafein trong sita me c6 thé c6 tac dung kich thich dbi v6i tré bu me.

Do ham lugng cafeine ctia san phim nay, khong nén sir dyng Pharbadol Extra cho phy nir dang
mang thai hodc cho con bu.

10. Anh huwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hinh may méc:

Pharbadol Extra c6 it hoic khong anh huong dén kha ning l4i xe va van hanh may mdc.

11. Twong tic, twong ky ciia thube:

Twong tdc:

Téc dd hép thu paracetamol c6 thé dugc ting 1én khi sir dung ciing véi metoclopramid hoac
domperidon va giam sy hdp thu khi sir dung clng colestyramin. Sir dung paracetamol hang ngay
kéo dai lam ting tac dyng chéng déng mau cia wafarin va céc loai coumarin khéc din dén tang
nguy co chay mau; ding thude khong thuong xuyén s& khong ¢ dnh hudng dang ké.Cafein c6
thé 1am tang 4o thanh thai ciia liti. Do d6, khéng nén sir dung déng thoi.

Twong ky:

Do khong c6 cong trinh nghién ctru vé tinh tuong ky, cta thube, khdng tron hdn hop nay véi céc
loai thube khac,

12. Téc dung khong mong muén ciia thude:

Céc tac dung bét lgi dua trén dit liéu nghién ciru 1ldm sang la kha nédng hiém khi xdy ra va sb it
bénh nhan. Céc tic dung bét loi thu duge trong qué trinh luu hanh san phim & liu diéu tri/ghi
nhén va duoc dua ra trong bang dudi day theo phén loai hé thdng co quan cua co thé MedDRA.
Céc phan ung bét loi duoce xéc dinh trong qua trinh luu hanh san phdm duge béo céo tu nguyen
tir mot quan thé vai kich ¢ khong xéc dinh, tan suft cic phan Umg nay khong rd nhung co6 thé rat

hiém (<1/10 000).
Do Paracetamol:
Co quan Tic dung khéng mong muon
Réi loan mau va hé bach huyét | Giam tiéu cau
Ting bach ciu hat
Réi loan hé mién dich Phan (ing qu4 mén

Phan (mg mén cam trén da bao gom : ban do, phu mach, hoi
chitng Stevens — Johnson va hoi chimg hoai tir da nhiém ddc.

R&i loan hé hd hip, ngyc va Co that phé quan & cdc bénh nhan nhay cam véi aspirin va
trung thét c4c NSAID khéc
R&i loan gan mét Roi loan bat thudng chitc ning gan.
Do cafein:
Co quan Tédc dung khong mong muon
Hé than kinh trung uong Chéng mit, nhtte dau
Hé tudn hoan Pénh trong ngyc
R6i loan tim than Mat ngit, bon chon, lo ling va khé chiu, kich dong
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Heé tiéu hoa \ R6i loan tiéu héa

Théng bdo ngay cho bdc st hode dwoc si nhitng phin iing cé hai gip phai khi siv dung th ube
hodc bdo cdo cdc phin tng 6 hai clia thuéce vé Trung tim Thong tin thubc va Theo déi phin
iing cé hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 — 15 Lé Thanh Tong — Hoan Kiém — Ha
Npi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024,3,9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com
13. Qua liéu va cdch xi tri
Tén thuong gan c6 thé xdy ra & ngudi 16n da dung trén 10 gam paracertamol tré 1én. Udng tir 5
gam paracetamol trds 1én c6 thé din dén tdn thuong gan néu bénh nhén c6 cac yéu té nguy co sau:
Yéu to nguy co
Néu bénh nhan:

a) Dang diéu tri lau dai bing carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, rifampicin joawcj

cac thude gdy ting men gan khéc.
b) Ubng rugu quéa nhiéu hodic dai ngay
¢) Co kha nang can kiét glutathione vi du nhu r6i loan tiéu héa, bénh xo nang, nhiém HIV,
hdi chimg cachexia,...

Triéu chirng:
Céc triéu chimg cta paracetamol qué lidu trong 24 gitr ddu tién 14 xanh xao, budn nén, nén, chan
in va dau bung. Tén thuong gan c6 thé tré nén rd rang 12-48 gitr sau khi udng. Bét thuomg vé
chuyén héa glucose va toan chuyén hoa c6 thé xay ra. Trong nhiém ddc ning, suy gan 6 thé tién
trién thanh bénh ndo, xudt huyét, giam glucose huyét, phti ndo va tir vong. Suy thén cAp v&i hoai
tir 6ng thén cép ¢ thé tién trién ngay ca trong trudmg hop khéng c¢6 tdn thuong gan nghiém
trong. Loan nhip tim va viém tuy dd duge bao cdo.
Xir tri:
Piéu tri ngay lap tic 1a diéu cén thiét trong vige diéu trj qua liéu paracetamol. Mc du khéng c6
céc tridu chimg ban diu nghiém trong, bénh nhén cin duoc chuyén dén bénh vién khén cép dé
duoc cham séc y t& ngay 1ap tirc. Céc triéu chimg c6 thé chi gidi han & buén nén hodic nén mira
va ¢ thé khong phan édnh mirc dd nghiém trong cia qua lidu hodc nguy co tén thuong ndi tang.
Viéc diéu tri cén tuéin theo cac huéng din diéu tri.
Cin cin nhic didu tri bing than hoat tinh néu qué lidu trong vong 1 gio. Nong d¢ paracetamol
trong huyét trong nén duoc do sau 4 gio hogc muén hon sau khi uéng (néng dd sém hon la
khong dang tin cdy). Piéu tri bang N-acetylcysteine c¢6 thé dwoc st dung tdi da sau 24 giv sau khi
ubng paracetamol, tuy nhién, hiéu qua bao vé t6i da dat duoc sau 8 git sau khi udng. Hidu qua
ciia thube giai doc giam manh sau thoi gian nay. Néu cin, bénh nhén nén dugc tiém tinh mach N-
acetylcysteine, phit hop véi lich liéu d thiét lap. Néu bénh nhan khéng bi nén mira, methionine
dudmg ubng 6 thé 13 mot lya chon thay thé thich hop. Viéc didu trj bénh nhan c6 biéu hién roi
loan chirc ndng gan nghiém trong sau 24 gio sau khi ubng phai c¢in duogc thao luan
Cafein
Triéu chirng
Qué lidu Cafein c6 thé din dén dau vung thwong vi, ndn, lgi tiéu, nhip tim nhanh hogc loan nhip
tim, kich thich than kinh trung wvong (mét ngt, bon chdn, phén khich, kich dong, bdn chdn, run va
co gidt).
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Cén phai luu ¥ ring céc triéu chimg 14m sang déng ké ctia qua lidu cafein xay ra v6i san phim
nay, lugng thude udng vao s& duge két hop voi doc tinh nghiém trong lién quan dén paracetamol.
X tri
Bénh nhén cin duge cham séc tong quat (vi dy: b nwde va duy tri cde ddu hiéu sinh tdn). viée sir
dung than hoat tinh ¢6 thé ¢6 hiéu qua khi duge thuc hién trong vong mét gid sau khi dung qué
lidu, nhung c6 thé xem xét trong ti da bén givr sau khi dung qué lidu. Tac dung trén thin kinh
trung wong khi ding qud ligu c6 thé dugc didu tri bing thudc an thén tiém tinh mach.
Nhur vy, didu tri qua lidu cdn danh gié ndng d9 paracetamol trong huyét trong dé didu trj bing
thude giai doe, voi cde ddu hiéu va triéu chimg ngd ddc cafein duge kiém soat theo tridu chimg,
14. Pic tinh duwge lue hoc:
Nhom duge 1y: Su két hop gitra paracetamol va caffeine, thude c6 tic dung giam dau.
Méd ATC: NO2BE51
15. Pic tinh dwge djng hoc:
| Paracetamol dugc hép thu nhanh chong va gén nhu hoan toan tir duong tiéu hoa. N6 phéan bd
tuong déi dong déu trong hiu hét cic chit 16ng co thé va thé hién su lién két protein thay ddi. Bai
| tiét hau nhur chi 14 than, dudi dang céc chét chuyén hoa lién hop.
| Caffeine dugc hap thu d& dang sau khi udng. Néng d6 huyét twong tdi da dat duge trong vong
mdt gity va thei gian ban thai trong huyét tuong 1a khoang 3,5 gio. 65 - 80% caffeine duge sir
dung duge bai tiét qua nude tiéu dudi dang axit 1-methyluric va 1-methylxanthine.
Vién nén Pharbadol Extra chita mét hé thdng phén tan gidp ting toc dd hoa tan ctia vién nén so
v6i vién nén paracetamol va caffeine tiéu chufn.
Dit liéu duge dong hoc & ngudi chimg minh ring thoi gian cén thiét dé dat nguong paracetamol
huyét tuong (4-7 mecg/ml) nhanh hon ft nhit 44% v&i Vién nén Pharbadol Extra so v&i vién nén
paracetamol va caffeine tiéu chudn.

Tong mirc d hap thu paracetamol va caffeine tir vién nén Pharbadol Extra tuong duong véi mire
d6 hép thu tir paracetamol va vién nén caffeine tiéu chuén.
16. Quy cach dong goi:
Hép 10 vi x 12 vién, vi nhdm-PVC, kém huéng din sir dung thude.
17. Piéu kién bio quin, han dung, tiéu chufin chit lvgng ciia thude:
Piéu kién bao quan: Noi khd, dudi 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chét luong: TCCS.
18. Tén, dia chi ctia co s san xuit thude:
Céng ty ¢6 phan Dwge phdm Pharbaco Théi Binh
Dia chi: L6 CNO1 — Cum cong nghiép An Ninh, X& An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh
snagsacotHaieind L hdi Binh, Viét Nam



