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THEPACOL C
(Paracetamol 500 mg, vitamin C 200 mg)

Dé xa tdm tay tré em
Doc kj huéng dén st dung tricée khi dimg
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC: Cho 1 vién:

Thanh phan dwgc chat

Paracetamol 500 mg
Vitamin C 200 mg
Thanh phan ti dwoc

Duong trdng, aspartam, tartaric acid, citric acid, saccharin sodium,
natri hydrocarbonat, povidone K30, polysorbate 80, Simethiconce
. _ ; Viradi 1 vién
Emulsion (30%), natri benzoat, hwong chanh, hwong cam, phdm mau

sunset yellow, dau para fin.

2. DANG BAO CHE

- Dang bao ché: Vién nén sti bot.

- M6 ta san phém: Vién nén mau vang cam, canh va thanh vién lanh lin,

3. CHI PINH

- Ha sbt.

- Gidm céc con dau tir nhe dén vira.

Thubc nay danh cho ngudi 1én va tré em cén ning tir 27 kg trd 1én (khoang tir 8 tudi tré 16n).
4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Tré em

Liéu diing cho tré em phu thudc vao cin ning.

Liéu ding hang ngay cua paracetamol la khoang 60 mg/kg/ngay, chia thanh 4 hodc 6 lan.
Nghia 1 15 mg/kg mbdi 6 gitr hodc 10 mg/kg mbi 4 gio.

Cén ning i Khoang thoi gian t6i B e o .
g Liéu dung o $ Liéu toi da hang ngay
(tudi tac udc lugng) thiéu gitra 2 lan ding
27-40kg . .
} £ 1 vién 6 tieng 4 vién
(khoang 8 - 13 tudi)
41-50k Er e s 5
, " 1 vién Téi thidu 4 tiéng 6 vién
(khoang 12 - 15 tuoi)
>50kg
(khoang tir 15 tudi 1 dén 2 vién Téi thiéu 4 tiéng 6 vién
trd 1én)
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O tré em, tdng lidu paracetamol khong duge vuot qua 80 mg/kg/ngay.

Nguwoi lon
CAn nang Liéu dung Khoang thoi gian téi | Liéu t&i da hang ngay
thiéu giira 2 l4n ding
> 50 kg 1 dén 2 vién Tdi thiéu 4 tiéng 6 vién

Trong trudng hop con dau dit ddi, ¢6 thé ting liéu téi da & ngudi 16n trén 50 kg 1én dén 4 g
mé&i ngdy (tirc 8 vién mdi ngay). Ludn giir khoang céch giira céc 14n udng thubc 14 4 gio.

Suy than

Truong hop bénh nhén bi suy thin va trir khi duoe tr vin bdi bac s§ hodc duge s§, nén giam

liéu va tang thoi gian t6i thiéu gitra 2 14n dung theo bang sau:

Nguoi 16n:
D¢ thanh thai creatinin Liéu ding
> 50 ml/phut 1 vién mdi 4 tiéng
10-50 ml/phut 1 vién mdi 6 tiéng
< 10 ml/phut 1 vién mdi 8 tiéng

Téng lidu paracetamol khong dugc vuot qua 3 g/ngay
Suy gan
Trudng hop méc bénh gan man tinh dang hoat dong hodc con bu, dac biét nguoi bi suy gan,
suy dinh dudng man tinh (du trit glutathion trong gan thip), nghién ruou man tinh, héi ching
Gilbert (vang da khong tan mau c6 tinh chit gia dinh) va mit nuéc, liéu luong paracetamol
khong duge vuot qua 3 g/ngay.
Cic tinh hubng lam sang diic biét
Liéu thdp nhét c6 hifu qua hang ngay nén dugc xem xét, khong vuot qua 60 mg/kg/ngay
(khéng qua 3 g/ngay) trong céc diéu kién sau:
- Nguoi 16n dudi 50 kg
- Suy gan nhe dén trung binh
- Hoi chimg Gilbert (vang da khong tan mau c6 tinh chét gia dinh)
- Nghién ruou man tinh
- Suy dinh dudng man tinh
- Mét nude
Cach dung
- Dung dudong ubng.
- Hoa tan hoan toan vién thudc trong mét ly nude 16n (khoang 100 — 200 ml nudce) va uéng
hét dic thudc. Khong nudt hogc nhai vién thude.
- Do thudc c6 thanh phén vitamin C, nén trénh ding thudc vao cubi ngay.
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5. CHONG CHi PINH
- Qua min véi paracetamolhodic v6i bét cir thanh phin nao cua thude.
- Suy gan ning hoic bénh gan mét b hoat dong.
- Bénh so6i than khi diing vitamin C liéu luong 16n, trén 1 g.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bao
P2 tranh nguy co qué lidu:
- Khuyén c4o tranh ding cuiing thubc nay véi thube khéc cé chita paracetamol,
- Khong vugt qua lidu khuyén cao tdi da:

» Tré em cén ning dudi 40 kg, tong liéu paracetamol khong virgt qua 80 mg/kg/ngay.

= Tré em can ning tir 41 kg dén 50 kg, tng liéu paracetamol khong vuot qué 3 g/ngay.

»  Ngudi lén va tré em trén 50 kg, tdng liéu paracetamol khéng vugt qua 4 g/ngdy.
Béc si can cdnh bao bénh nhéan vé céc dau hiéu cta phan {ng trén da nghiém trong nhu hoi
chimg Steven-Johnson (SJS), hdi ching hoai tr da nhiém doc (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi
chimg ngoai ban mun mi toan thin cAp tinh (AGEP).
- Triéu chiing cua céac hdi ching néu trén duge mo ta nhur sau:
+ Hoi ching Steven-Johnson (SJS): 1a di ing thudc thé bong nuéc, bong nuée khu tri &
quanh céc héc tu nhién: mit, mili, miéng, tai, bd phén sinh duc va hau mén. Ngodi ra c6 thé
kém theo sbt cao, viém phdi, rbi loan chiic ning gan than. Chén doan hoi ching Steven-
Johnson (SJS) khi c6 it nhét 2 héc tu nhién bi ton thuong.
+ Hoi chimg hoai tir da nhidm doc (TEN): 12 thé dj img thudc ning nhét, gom:
* C4c ton throng da dang & da: ban dang s&i, ban dang tinh héng nhiét, héng ban hoéc cac
bong nudce bing nhing, cic ton thuong nhanh chéng lan téa khip ngudi;
* Tén thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.
* Tén thuwong niém mac dudng tiéu héa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét héu, hong
thuc quan, da day, rudt;
* Tdn thuong niém mac duong sinh dyc, tiét niéu.
* Ngoai ra con ¢6 cac triéu chimg toan than trdm trong nhu sét, xuat huyét dudng tiéu héa,
viém phéi, viém cu than, viém gan... ty 1& tir vong cao 15-30%.
+ Hoi ching ngoai ban mun mu toén than cép tinh (AGEP): mun mu vd trang nho phat sinh
trén nén hdng ban lan rong. Tén thuong thudmg xuét hién & cac nép gap nhu néch, ben va mit,
sau d6 c6 thd lan rong toan than. Triéu chimg toan than thudmg la c6 sét, xét nghiém mau
bach cAu mui trung tinh ting cao.
Khi phat hién nhitng déu higu phat ban trén da dAu tién hodc bat ky dau hiéu phan tng qui
man nao khéc, bénh nhan cin phai ngimg sir dung thudc. Ngudi da timg bi cac phéan g trén
da nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong dugc dung thudc tré lai va khi dén khdm
chita bénh cAn phai thong bao cho nhén vién y té biét vé van dé nay.
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Thin trong khi sir dung

Do thudc ¢ thanh phdn vitamin C, khéng nén udng thudc vao cudi ngay.
- O tré em duoc diéu tri véi lidu 60 mg/kg/ngay paracetamol, viée str dung két hop véi mot
thudc ha s6t khac 14 khong hop 1y chi trir trwomg hop khong hiéu qua va phai ¢6 chi dinh cta
béc sT hodc duoe si.
- Can théan trong khi diing paracetamol trong céc trudmg hop sau:
+ Trong lugng co thé dudi 50 kg
+ Suy gan nhe dén trung binh
+ Suy théan
+ Hoi chimg Gilbert (vang da khong tan mau cé tinh chit gia dinh)
+ Thiéu hut Glucose-6-phosphatase dehyrogenase (G6PD) (c6 thé dén dén thiéu méau tan mau)
+ Nghién ruou man tinh, udng quéa nhidu rugu
+ Chén an
+ Suy dinh dudng man tinh (du trir glutathion & gan thip)
+ Mét nudc, gidm thé tich mau
Nén thén trong khi ding vitamin C cho nhitng bénh nhan bi rdi loan chuyén hoa sét, c6
khuynh huéng hinh thanh séi tiét niéu hoac soi than va & nhig dbi twong thiéu G6PD.
Néu phét hién bj viém gan virus cAp tinh, nén ngimg ubng thudc.
- Thube c6 chita ta duge sunset yellow nén c6 thé gdy di img.
- Thube ¢6 chira ta duge dudng tring nén bénh nhan khong dung nap mot sb loai duong thong
bdo cho bac si trude khi ubng thude. Bénh nhén c6 cac van d& di truyén hiém gip khéng dung
nap galactose, thiéu hut lactase toan phan hodic kém hép thu glucosegalactose khéng nén ding
thudc nay.
- Thudc nay c6 chira aspartam, mdt ngudn phenylalanin. Chit nay c6 thé cé hai néu bénh nhan
mic chimg phenylceton niéu, mét réi loan di truyén hiém gap gay tich lity phenylalanin do co
thé khong thé dao thai phenylalanin nhu binh thudng.
- Thudc nay c6 chira 202 mg natri trong mdi vién tuong duong véi 10% luong natri ctia khéu
phén an hang ngay téi da dugc khuyén nghi cho ngudi lon.
7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Si dyung thudc cho phu nir c6 thai
Mét luong 16m dir liéu & phu nit mang thai cho thdy khéng c6 ddc tinh cho thai nhi/ré so sinh
hodc di tit bim sinh. Cac nghién ciru dich t&é hoc vé su phét trién than kinh cta tré em khi
phoi nhiém véi paracetamol trong tir cung cho két qua khong thuyét phuc.
Khong c6 nghién ciru va khong c6 truomg hop nao quan sét trén 1am sang cho thiy vitamin C
c6 thé gay doc va gay quai thai.
Néu can thiét, vé mit 1am sang, thudc naycéd thé duoc sir dung trong thai ky, nhung nén sir
dung vai lidu thip nhit c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit va vai tin sudt thdp nhét c6 thé.
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Sir dung thudc cho phu nir cho con b

Paracetamol duogc bai tiét mét luong nhé qua sita me. DA 6 trudmg hop phét ban da duge béo
c4o & tré bu me. Trong trudng hop khong ¢6 dit liéu v& viée bai tiét vitamin C vao sita me,
nén tranh dung thudc nay trong thoi ky cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc nay khong cé hoac cé anh hudng khong déng ké dén kha ning 14i xe va st dung may
moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc cia thudc

+ Thubc khéng vitamin K

Nguy co ting tic dung cuia thudc khang vitamin K va nguy co chay mau néu ding chung véi
paracetamol lidu t6i da (4 g/ngay) trong it nhit 4 ngay. Can kiém so4t INR thudng xuyén
hon. C6 thé didu chinh liéu luong cua thudc khang vitamin K trong khi diéu tri véi
paracetamol va sau khi nglmg né.

+ Flucloxacillin

Thén trong khi dung chung paracetamol voi flucloxacillindo tang nguy co nhiém toan chuyén
héa khoang tréng anion cao (AMTAE), dic biét & bénh nhancé nguy co thiéu hut glutathion
nhu suy than ning, nhiém tring mau,suy dinh dudng hodc nghién rugu man tinh. Nén gidm
sat chit ché dé phat hién su xuét hién cia AMTAE, béng cach xét nghiém 5- oxoprolin trong
nuéc tiéu,

+ Tuong tac véi cac xét nghiém cén 1am sang

Duing paracetamol c6 thé gay tré ngai cho viée xé4c dinh glucose trong mau bang phuong phap
glucose oxidase-peroxidase.

Dung paracetamol cd thé anh hudng dén néng d0 axit uric trong mau.

Véi liéu luong vitamin C 16n hon 2 g/ngay, acid ascorbic ¢6 thé can tro cac xét nghiém: do
creatinin trong méau va nuéc tiéu (kidm soat bénh tiéu dudmg bing xét nghiém glucose-
oxidase).

+ Két hop cin dé phong

Véi deferoxamin: ding acid ascorbic & liéu cao va dudng tiém tinh mach, co thé gay bat
thuomg chire ning tim, thdm chi suy tim cép tinh (thudng hoi phuc khi ngimg ding vitamin
C). Trong truong hop bénh huyét séc té, chi chung cép vitamin C sau khi bét diu diéu trj bing
deferoxamin va can theo di chirc nang tim phoi hop.

Twong ki cia thude

Do khéng c¢6 céc nghién ciu vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 14n thude nay vei cac
thube khéc.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Lién quan paracetamol

- M6t sb trudmg hop hiém gip xay ra phan tmg qua min nhu séc phan vé, ha huyét 4p (nhu
mdt triéu chimg phan vé), phit mach, ban d6, may day, phat ban da da duoc béo céo. Néu triéu
chimg nay xay ra, cin ngimng thube ngay.

- Rét hiém trwong hop xay ra phan tmg da nghiém trong (hdi chirng ngoai ban mun mu toan
than cAp tinh, hoai ti biéu bi nhifm d6c va hdi chimg Stevens-Johnson) da dugc bao céo va
yéu cau ngimg ding thubc.

- Céc trudmg hop giam tiéu clu, giam bach ciu va giam bach cdu rét dic biét da dugc bao cdo.
- Cac truong hop tiéu chay, dau bung, ting men gan, tdng hodc giam INR da dugc bao cdo.
Lién quan vitamin C

Véi lidu vitamin C trén 1 g/ngay, c6 kha nang gdy rdi loan tidu hoa (¢ chua, tidu chay, dau
bung), r6i loan tiét niéu (oxalic, cystin v&/ hodic soi uric).

Véi lidu vitamin C trén 3 g/ngdy, nguy co tan méu & nhitng ngudi thiéu men G6PD. Chéng
mit, may day, phat ban va nhiém séc thé niéu da duoc bdo cdo.

Lién quan d@én vién siii chiza 500 mg paracetamol va 200 mg vitamin C.

Cac truong hop mét bach cau hat, dau bung, qua man, phan Umg phan vé€, phu mach, viém da,
ngtra, phat ban va may day da duogc bao céo.

Hwéng dan xir tri ADR

Théng béo ngay cho bac s§ hodc duoc s§ nhitng phéan tmg c6 hai gip phai khi sir dung thudc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nguy co ngd dde ning cb thé dic biét cao & ngudi gia, tré nho, bénh nhan b ton thuong gan,
nghién rugu man tinh, bénh nhan suy dinh dudng man tinh va bénh nhéan dung chét cam img
enzym. Trong nhimg truong hop nay, ngd doc cé thé gay tir vong.

Qud liéu paracetamol

Tri¢u chirng

Budn nén, nén, chan #n, xanh xao, khé chiu, @6 mé héi, dau bung thudng xut hién trong
vong 24 gid dau.

Qua lidu, bét ddu tir 10 g paracetamol voi mot lidu duy nhét & ngudi 1ém va 150 mg/ke véi
mdt lidu duy nhit & tré em, giy ra su phan giai t& bao gan, c6 thé dn dén hoai tir hoan toan va
khéng thé hdi phuc, din dén suy gan, nhiém toan chuyén hoa, bénh no c6 thé din dén hon
mé va tir vong.

Ddng thoi, cb su gia ting transaminase gan, lacticodehydrogenase, bilirubin va giam mic
prothrombin c6 thé xuét hién tir 12 dén 48 giv sau khi udng. Cac tridu chimg l4m sang cla ton
thuong gan thudng thiy sau | dén 2 ngay, va dat dinh diém sau 3 dén 4 ngay.
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Xir tri

- Chuyén bénh nhén dén ngay bénh vién. Liy méu dé do ndng d¢ paracetamol ban dau trong
huyét tuong cang sém cang tdt tir gios thit 4 sau khi udng.

- Hit va rira da day trong vong 4 gi& sau khi udng qué liéu.

- Vide diéu tri qua liéu thuong bao gdm viée st dung thude giai doc N-acetyleystein bing
duong tiém tinh mach hodc dudng ubng trong vong 10 gitr sau khi udng qua liéu.

- Didu tri tridu chung.

- C4c xét nghiém gan nén duoc thuc hién khi bat ddu diéu tri va 13p lai sau mdi 24 gid. Trong
hau hét cac truong hop, transaminase gan trd lai binh thudng trong vong 1 dén 2 tudn khi
chirc néing gan héi phuc hoan toan. Tuy nhién, trong nhitng trudng hop rit nang, c6 thé can
phai ghép gan.

Qud liéu vitamin C

Triéu chirng

Véi lidu vitamin C trén 1 g/ngay, ¢6 kha ning gay réi loan tidu héa (¢ chua, tidu chay, dau
bung), rdi loan tiét niéu (oxalic, cystin v&/ hoic soi uric).

Vi lidu vitamin C trén 2 g/ngay, acid ascorbic c6 thé can try cic xét nghiém: do creatinin va
glucose trong méau va nude tidu (kiém soat bénh tiéu duomg bang xét nghiém glucose-
oxidase).

Véi lidu vitamin C trén 3 g/ngdy, nguy co tan mau ¢ nhimg ngudi thiéu men G6PD.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom duge Iy: Thube giam dau va ha st khac, nhém anilid.

Méa ATC:N0O2BEO1

Co ché tdc dung:

Paracetamol 13 chit chuyén hoa ¢6 hoat tinh ctia phenacetin, 13 thudc gidm dau ha sbt hiru
hiéu nhung khéng c6 hiéu qua didu trj viém. Thubc tac dong 1én ving dudi doi gay ha nhiét,
toa nhiét ting do gidn mach va tang luu lugng mau ngoai bicn. Thube e ché cyclooxygenase
yéu.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Durge dpng hoc ciia paracetamol

Hip thu

Su hép thu paracetamol qua duong udng la nhanh chéng va hoan toan. Nong d6 i da trong
huyét twong dat duoc véi thoi gian 0,5 dén 1 gio sau khi udng.

Phiin bd

Paracetamol phan bb nhanh va ddng déu trong phén 16n cac mé cta co thé. Khodng 25%

paracetamol trong mau két hop véi protein huyét tuong.
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Chuyén héa
Paracetamol duge chuyén héa chi yéu & gan qua phan tng lién hop sulfat va glucoronid. Mt
luong nhé thudmg chuyén thanh chét chuyén héa doc, N-acetyl benzoquinonimin (NAPQI).
NAPQI dugc khir doc bang glutathion va dao thai vao nude tiéu va/ hodc mat.
Thai trir
Sau lidu diéu tri, c6 thé tim thy 90 - 100% thudc trong nudc tiéu trong ngay tht nhét, chi
yéu sau khi lién hop trong gan véi acid glucuronic (khoang 60%), acid sulfuric (khoang 35%)
hodc cystein (khoang 3%); cling phét hién thdy mdt lwong nhd nhimg chét chuyén hoa
hydroxyl hoa va khir acetyl. Tré nho it kha ning glucuro lién hop vai thube hon so voi nguoi
16m.
Vitamin C
Vitamin C hép thu tdt sau khi uéng. Trong trudng hop luong tiéu thy nhidu hon nhu ciu co
thé, luong du thira s& dugc thai trir qua nuée tiéu.
14. QUY CACH PONG GOI
- Hop 10 vi x 4 vién, vi nhém — nhém, kém t& huéng dan sir dung thude.
- Hop 20 vi x 4 vién, vi nhém — nhdm, kém t& hudng dan st dung thude
- Hop 30 vi x 4 vién, vi nhdm — nhom, kém t& hudng dén sit dung thudc
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khd, nhiét d6 khong quéd 30°C, trdnh 4nh séng.
16. HAN DUNG CUA THUOC
24 thang ké tir ngay san xuét
17. TIEU CHUAN CHAT LUOQNG CUA THUOC: Tiéu chuén co s&
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC - VAT TU Y TE THANH HOA
S& 04 duomg Quang Trung, P. Ngoc Trao, TP. Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa.
SPT: 0237 3737888 Hotline: 1800 8140
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