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Dé xa tam {ay iré em

Doc kf hudng dain sie dung trude khi ditng

Théng bdo ngay cho bdc sy hoiic dicoc sy nhitng tdc dung khdong mong muon gaip phai khi si
dung thuac

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phén hoat chét: M3i vién nén chira:
- Paracetamol ..........c.ocovvevivniniiineen 650 mg

STAAUOC oo vira di 1 vién

(Tinh bot mi, PVP K30, Natri starch glycolat, Aerosil, bot Tale, Magnesi stearat)
DANG BAO CHE: Vién nén mau tring, khong mui, vi dang, canh va thanh vién nguyén ven.
CHI PINH:
- Diéu trj triéu ch tmg, ha .sél, giam dau tir nhe dén vira.
CACH DUNG VA LIEU DUNG:
Cach diing:

- Thude duge diing theo dudmg udng. Khéng duge dung paracetamol dé tur didu trj giam dau
qua 10 ngdy & ngudi lon, qué 5 ngay o tré em hodic ty didu tri sét cao (trén 39,5°C), sét kéo dai
trén 3 ngdy, sot ti phat, trir khi do thay thude huéng din.

Liéu dieng: 1Lidu thuong dung nhu sau:

- Ngudi 1ém va tré em > 12 tudi : uéng moi lan 1 vién, 4 - 6 gir mot lan, ngay 2 - 3 lan (tdi
da 6 vién/ 24 gid).

- Ham luong thude khéng phtt hep cho tré¢ em dudi 12 tudi,

CHONG CHI PINH:

- Nguoi bénh qué man véi paracetamol hoiic bét ky thanh phédn nao cua thube.

- Suy gan nang.

- Ngudi bénh nhidu 14n thidu mau hodc c6 bénh tim, phoi, than hoic gan.

- Ngudi bénh thiéu hut glucose - 6 - phosphat dehydro - genase.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
- Khong dung chung thude véi cée thube khac ¢6 chira Paracetamol.
- Béc si cén canh béo bénh nhéan vé cée ddu hidu cua phan tmg trén da nghiém trong nhu hoi

chimg Steven-Jonhson (SJS), hdi chirng hoai tir da nhiém dge (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi

chimg ngoai ban myn mu toan than cép tinh (AG EP).
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- Paracetamol tuong doi khong doc véi lidu diéu tri. Pai khi ¢é nhffng phén _i'i'ﬁ{g_ d?g%ﬁ-ﬁﬁéf
dat sin ngira va may day; nhimg phan tmg man cam khac gom phu thanh quan, phti mach, va
nhitng phan {mg kiéu phén vé ¢6 thé it khi xdy ra. Giam tiéu cAu. giam bach ciu, giam todn (hé
huyét cdu da xay ra véi viée sir dung nhitng din chét p - aminophenol, dic biét khi ding kéo
dai cdc liéu Iom. Giam bach céu trung tinh va ban xuit huyét gidm tidu ciu hat & nguoi bénh
dung Paracetamol.

- Ngudi bi phenylceton - niéu (nghia la, thiéu hut gen xde dinh tinh trang cua phenylalanin
hydroxylase) va ngueri phai han ché lwong phenylalanin dua vio co thé phai duge canh bao 1a
mdt sd ché phém paracetamol chira aspartam, s& chuyén héa trong da day - rudt thanh
phenylalanin sau khi uéng.

- Phai dung Paracetamol thdn trong & nguoi bénh ¢6 thiéu mau tir trude, vi chirng xanh tim
c6 thé khéng biéu 16 rd, mic di cé nhiing ndng dé cao nguy hiém cia methemoglobin trong
mau.

- Thanh phé“m ta duoe ena thude nay co tinh bot mi: bénh nhan bi di g véi lva mi (khae voi
b¢nh Celiac) khong nén ding thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
*Phu nit cd thai:

- Céc nghién ctru dich t& trén phu nit ¢6 thai cho théy chua xdc dinh duge dge tinh cling nhyr anh
hudmg 161 phy nit ¢6 thai & lidu diéu tri. Tuy nhién bénh nhan can thuc hién theo hudéng dan cua
théy thudc khi cén st dung thube.

*Phu nir cho con bii:

- Paracetamol c6 tiét trong sita me nhung v&i lugng rdt nho va khéng anh huong dén tré b
me. Thude khong chéng chi dinh cho phu nit cho con b,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

- Chua thay ¢6 anh huéng dén kha ndng 1ai xe va vén hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- Ubng dai ngay lidu cao paracetamol lam ting nhe tac dung chéng déng ciia coumarin va
dén chét indandion. T4c dung nay c6 vé it hojic khdng quan trong vé lam sang, nén paracetamol
duge wa dung hon salicylat khi can giam dau nhe hodc ha sdt cho nguai bénh dang ding
coumarin hodc dén chét indandion

- Cén phai cha ¥ dén kha ning giy ha sdt nghiém frong & ngudi bénh dung dong thoi
phenothiazin va liéu phap ha nhiét.

- Uéng ruou qué nhiéu va dai ngay cé thé lam tang nguy co paracetamol gy dde cho gan.

- Thube chéng co gidt (gom phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy cam tng enzym &

microsom gan, ¢6 the lam ting tinh doc hai pan cua paracetamol do ting chuyén hoa thude thanh

nhitng chat ddc hai véi gan,
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- Diing dong thoi isoniazid voi pfiiﬁé&&lﬂﬂté thé dan dén tﬁnmr_(ﬁ{jc_ﬁnh Vo
gan, nhung chua x4c dinh duge co ché chinh xac cia twong tae ndy. Nguy co paracetamol géy
doc tinh gan gia ting dang ké & ngudi bénh ubng lidu paracetamol 16n hon liéu khuyén ding
trong khi dang dung thude chéng co gidt hofic isoniazid. Thuong khong cin gidm lidu & nguoi
bénh ding dong thei lidu didu trj paracetamol va thude chéng co gidt; tuy vy, nguoi bénh phai
han ché ty ding paracetamol khi dang ding thuée chéng co giat hoic isoniazid.

- Cholestyramine: Tdc do hép thu Paracetamol giam baoi cholestyramine. Do da,
cholestyramine khang nén ding trong vong mét git néu cén giam dau (6i da.

- Metoclopramide va Domperidone: Sy hdp thu Paracetamol ting 1&n boi metoclopramide va
domperidone. Tuy nhién, khong cin phai trénh sir dung déng thoi,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Ban da va nhitng phan @mg dj tng khdc thinh thoang xay ra. Thuémg la ban do hoiic may
day, nhung d6i khi nang hon va c6 thé kém theo sét do thude va thuong tén niém mac. Ngudi
bénh man cam véi salicylat hiém man cam voi paracetamol va nhitng thube cé lién quan. Trong
mot s it trudmg hop riéng 1¢, paracetamol da gay giam bach cdu trung tinh, gidm tidu ciu va
giam toan thé huyét cau.

It gdp: - Ban, budn nén, non.
- Loan tao méu (gidm bach ciu trung tinh, giam toan thé huyét ciu, giam bach ciu),
thi¢u mau.
- Bénh than, doc tinh than khi lam dung dai ngay.
Hiém gdp: Phan (g qué man.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
¥Tridu chiing qud liéu:

- Nhiém dgc paracetamol cé thé do ding mét lidu doc duy nhét, hodc do ubng lap lai lidu 1ém
paracetamol (vi dy, 7,5 - 10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngdy), hofic do ubng thude dai ngay, Hoai tir
gan phu thude lidu 14 téc dung doc cép tinh nghiém trong nhét do qué liéu va cé thé gay tr vong.

- Budn nén, non, va dau bung thuong xdy ra trong vong 2 - 3 gid sau khi uéng lidu déc cua
thude. Methemoglobin - mau, din dén ching xanh tim da, niém mac va moéng tay 1a mot ddu
hi¢u diic trimg nhiém doc cép tinh dén chét p - aminophenol; mét luong nho sulfhemoglobin
cling ¢6 thé duee san sinh. Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin dé hon ngusi 16n sau
khi udng paracetamol.

- Khi bi ngé doc nang, ban diu c6 thé ¢6 kich thich hé thén kinh trung uong, kich dong, va
mé sang. Tiép theo c6 thé 14 (e ché hé thén kinh trung wong; stmg so, ha than nhiét; mét 1a; tho
nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khéng déu; huyét ap thap: va suy tudn hoan, Truy mach do

giam oxy huy€t tuong doi va do tic dung tre ché trung tdm, tac dung nay chi xay ra voi lidu rat

Iém. Sbe co thé xdy ra néu gidn mach nhidu. Con co gidt nget thd gy wr vong co thé Xay ril
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Thuimg hon mé xay ra trude khi chét dot ngdt hodc sau vai ngay hén mé.

- Déu hiéu lam sang thuong tdn gan tré nén 16 rét {rong vong 2 dén 4 ngay sau khi uéng lidu
doc. Aminotransferase huyét twong tang (déi khi ting rat cao) va ndng do bilirubin trong huyét
twong cling c6 thé tang; thém nita. khi thuong ton gan lan rong. thoi gian prothrombin kéo dai.
C6 thé 10% ngudi bénh bj ngd doc khang duge didu tri dic hidu da co thuong ton gan nghiém
trong; trong s6 d6 10% dén 20% cudi cung chét vi suy gan. Suy than cdp cling xay ra & mot sb
ngudi bénh. Sinh thiét gan phét hién hoai tir trung tdm tiéu thuy trir viing quanh tinh mach ctra.
O nhimg trutmg hop khéng tir vong, thuong tén gan phuc hdi sau nhiéu tudn hodie nhidu théng.
¥ Cidch xi trl khi ditng thube qud lidu:

- Chén doén sém rét quan trong trong dicu trj qué lidgu paracetamol. C6 nhing phuong phap
x4c dinh nhanh néng d6 thube trong huyét twong. Tuy vdy, khong duge tri hodn diéu trj trong
khi cher két qué xét nghiém néu bénh s goi y Ia qud lidu nang. Khi nhiém doc nang, diéu quan
trong 13 phai diéu tri hd tro tich cue. Cén rira da day trong moi trudmg hop, t6t nhit trong vong
4 gir sau khi ubng.

- Li€u phap gidi dgc chinh la ding nhitng hgp chét sulthydryl, c6 & tac dong mét phén do bd
sung dy triy glutathion & gan,

- N-acetyleystein co tac dung khi udng hoiic tiém tinh mach. Phai cho thube ngay 14p tic néu
chira dén 36 gio ké tir khi udng paracetamol. Diéu tri v&i N - acetylcystein ¢6 hiéu qua hon khi
cho thude trong thoi gian dudi 10 gi¢r sau khi uéng paracetamol. Khi cho ubng, hoa lodng dung
dich N - acetyleystein véi nude hodic d6 ubng khdng cé ruou dé dat dung dich 5% va phéi uéng
trong vong 1 gier sau khi pha. Cho uéng N - acetyleystein voi lidu dau tién la 140 mg/ke, sau do
cho tiép 17 lidu nita, mdi lidu 70 mg/kg céch nhau 4 gi mét 1An. Chém dt didu tri néu xét
nghi¢m paracetamol trong huyét tuong cho thdy nguy co ddc hai gan thip. Ngoai ra ¢6 thé
dung than hoat va/hodc thube tay mudi, chiing ¢6 kha nang 1am giam hap thy paracetamol.
PAC TINH DUQC LUC HOC:

- Paracetamol (acetaminophen hay N - acetyl - p - aminophenol) 1a chit chuyén héa ¢6 hoat
tinh cia phenacetin, 12 thudc giam dau - ha sét ¢o thé thay thé aspirin; tuy viy, khéc véi aspirin,
paracetamol khong c6 higu qua diéu tri viém. Véi lidu ngang nhau tinh theo gam, paracetamol
¢6 tac dung gidm dau va ha sot tuong tw nhu aspirin.

- Paracetamol lam gidm thén nhiét & nguai bénh sét, nhung hiém khi lam giam than nhiét ¢
ngudi binh thuémg. Thube tac dong 1&n vang dudi doi gay ha nhiét. toa nhigt tang do gidn mach
va tang heu hwgng mau ngoai bién.

- Paracetamol, véi lidu didu tri, it tac dong dén hé tim mach va ho hép. khéng lam thay doi
cén bing acid - base, khong géy kich (mg, xude hofc chay méu da day nhu khi duing salicylat,

vi paracetamol khong tic dung (rén cyclooxygenase toan than, chi tdc dong dén
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cyclooxygenase/prostaglandin ctia hé than kinh trung wong. Paracetamol] khong ¢ tic dung
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trén tiéu cau hodc thoi gian chay mau.
PAC TINH DUGC PONG HOC:
*Hip thu:

- Hép thu nhanh chéng va hu nhu hoan toan qua dirong tidu hoa. Nong dé dinh trong huyét
tuong dat trong vong 30 dén 60 phut sau khi ubng vai liéu didu tri.
*Phdn bo:

- Nhanh va déng déu trong phén 16n cac mé cua co thé, Khoang 25% paracetamol trong mau
két hop vai protein huyét tueng.
*Chuyén hoa:

- Paracetamol bj N - hydroxyl héa bdi eytochrom Pasodé tao nén N - acetyl -
benzoquinonimin, mot chét trung gian ¢6 tinh phan tmg cao. Chét chuyén hoa nay binh thuong
phéan g vai cde nhoém sulfhydryl trong glutathion va nhu vay bi khir hoat tinh. Tuy nhién, néu
udng liu cao paracetamol, chét chuyén héa nay duoc tao thanh voi lugng du dé lam can kit
glutathion cia gan; trong tinh trang d6, phan tmg cua nd véi nhom sulfhydryl ctia protein gan
tang 1én, ¢6 thé dan dén hoai tir gan.

*Thdi triv:

- Nira diri huyét twong cia paracetamol 14 1,25 - 3 gi¢y, Phan Iém thai trir qua nude tiéu (90% -
100% lidu diéu trj trong ngay dau), chi véu & dang lién hop véi Acid glucuronic.

QUY CACH PONG GOI:

- Chai nhua HD (High Density), chai 200, 500 vién nén

- Vi Al - PVC (Nhém - Polyvinyl chlorid), hép 10 vi, hop 20 vi, hop 50 vi x 10 vién nén
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bao quén: Noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C,
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chuén chs’it ]m;mg ciia thude: TCCS.

San xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUQC S.PHARM :
PHARM ' bia chi: Buimg D1 Lo G, Khu cong nghiép An Nghiép. Xa An Hiép,

Huyén Chiu Thanh, Tinh Séc Tring, Viét Nam,

DT: 02993.637020 — FAX: 02993.821553
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