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nhé hon nén ding ham lugng thip hon.

- Dé gidm dau hoic ha st cho ngudi lén va tré em
trén 11 twéi: Udng 1-2 vién/lan, ngay 2-3 Ian. Mbi ldn
cach nhau 4-6 gid va khong qua 4 gam (8 vién) mot

bA PHE DUYI

L‘n dﬁu:::.:]-ﬁ/.;ﬁ}:-lummi 1 ngay.
- BAO QUAN:
g 3513182010 38 Nai khé, nhiét d6 khdng qua 300C, tranh anh sang

BE XA TAM TAY CUA TRE EM

HA sb'T, GIAM PAU

PARACETAMOL 500 mg
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— CHI DINH: =
/f - Ha s6t do cac nguyén nhan. :
(Therodol - i wn du trong cic ting hopn
e pacwousoms  daU €0, dau gan khop, dau lung, dau ring v
tiéu phiu.
CHONG CHI DINH:
+ Ngu@i bénh nhiéu I4n thiéu méu hoic cé bénh tim,
phdi, than hoac gan.
+ Ngudi bénh qua man véi Paracetamol.
+ Nguéi bénh thi€u hut glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase.

Cdic théng tin khdc xin doc trong té& huéng déin st dung
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
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HA SOT, GIAM PAU

PARACETAMOL 500 mg
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

THERODOL
THANH PHAN: Cho 1 vién nén :
- Paracetamol: 500 mg
- Ta duoc: vira da 1 vién.

Ta dwoc g&m: Croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose M101, tinh™bot=m#=1i
bot sdn, gelatin, magnesi stearat, sodium starch glycolate, bjt talc.
DANG BAO CHE : Vién nén dai
QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién. Hop 20 vi x 10 vién.
DUQC LUC HQC:

Paracetamol (acetaminophen hay N - acetyl - p - aminophenol) 1a chét chuyén héa c6
hoat tinh cua phenacetin, 12 thudc giam dau - ha st hiru hiéu cé thé thay thé aspirin; tuy vy,
khac v6i aspirin, paracetamol khong c6 hidu qua didu tri viém. Véi lidu ngang nhau tinh theo
gam, paracetamol ¢6 tic dung giam dau va ha sbt twong tu nhu aspirin.

Paracetamol 1am giam thén nhiét & ngudi bénh sdt, nhung hiém khi 1am giam than nhiét
& nguoi binh thuong. Thube tic dong 1én ving dudi ddi gay ha nhiét, toa nhiét ting do gidn
mach va tang luu lugng méau ngoai bién.

Paracetamol, v6i lidu diéu tri, it tic dong dén hé tim mach va ho hap, khong lam thay doi
c4n bang acid - base, khong gay kich timg, xudc hodc chay méau da day nhu khi dung salicylat,
vi paracetamol khong tic dung trén cyclooxygenase toan than, chi tic dong dén
cyclooxygenase/prostaglandin ctia hé thin kinh trung wong. Paracetamol khong c6 tic dung
trén tiéu cau hodc thoi gian chay mau.

DUQC PONG HOQC:

* Hap thu: Paracetamol dwgc hap thu nhanh chéng va hau nhu hoan toan qua duong tiéu hoa.
Thirc &n c6 thé 1am vién nén giai phong kéo dai paracetamol cham dugc hap thu mot phan va
thirc &n giau carbon hydrat 1am giam ty 18 hép thu ctia paracetamol. Nong d6 dinh trong huyét
tuong dat trong vong 30 dén 60 phut sau khi udng véi liéu diéu tri.

* Phan bé: Paracetamol phan bd nhanh va ddng déu trong phin 16n cic mé cia co thé.
Khoang 25% paracetamol trong méu két hop véi protein huyét tuong.

* Chuyén héa: Paracetamol bi N - hydroxyl héa boi cytochrom Pyso dé tao nén N - acetyl -
benzoquinonimin, m¢t chat trung gian c6 tinh phan (mg cao. Chat chuyén héa ndy binh
thuong phan tmg véi cac nhom sulfhydryl trong glutathion va nhu vay bi khir hoat tinh. Tuy
nhién, néu uéng liéu cao paracetamol, chat chuyén héa nay duge tao thanh véi lugng du dé
lam can kiét glutathion ctia gan; trong tinh trang d6, phan Umg ctia né véi nhom sulfhydryl cua
protein gan tang 1én, c6 thé dan dén hoai tir gan.

* Thdi trir: Nita doi huyét tuong cta paracetamol 1a 1,25 - 3 gio, c6 thé kéo dai véi lidu gay
doc hodic & ngudi bénh cé thuong tén gan.

CHI DINH :

- Ha s6t do céc nguyén nhén.

- Giam con dau trong cac truong hop nhu: Pau déu, dau co, dau gan khop, dau lung, dau

rang, dau sau tiéu phau.
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CHONG CHIi PINH:

- Nguoi bénh nhiéu 14n thiéu mau hodc c¢6 bénh tim, phdi, than hoic gan.

- Ngudi bénh qua mén véi paracetamol.

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

THAN TRONG VA CANH BAO PAC BIET KHI SU DUNG THUOC:
- Thén trong & ngudi bénh thiéu mau tir trude.

udng ruou

- Khi dung liéu cao phai dugc theo ddi chat ché. Khong dung qua lidu dugc ké toa.

- Théan trong véi nguoi bi suy giam chirc ning gan hodc than.

- Bac si can canh bao bénh nhan vé céc d4u hidu cua phén tng trén da nghiém trong nhu hoi
chimg Steven-Johnson (SJS), hoi ching hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hdi chimg Lyell, hoi
ching ngoai ban mun mi toan than cip tinh (AGEP).

- Tri¢u chirng cua céc hoi ching néu trén duge mo ta nhu sau:

+ Hoi chimg Steven-Johnson (SJS): 1a di tmg thubc thé bong nuéc, bong nudc khu tri &
quanh cac hdc tu nhién: mét, mii, miéng, tai, b phan sinh duc va hiu mén. Ngoai ra c6 thé
kém theo sot cao, viém phdi, réi loan chirc ning gan thin. Chin doan hdi chimg Steven-
Johnson (SJS) khi c6 it nhat 2 héc ty nhién bi ton thuong.

+ Hoi chimg hoai tir da nhiém d¢c (TEN): la thé di img thudc ning nhét, gdm:

* Céc ton thuong da dang & da: ban dang soi, ban dang tinh hdng nhiét, hdng ban hoic céc
bong nudéc bung nhiing, céc tén thuong nhanh chéng lan toa khip ngudi;

* Tén thuong niém mac mét: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

* Ton thuong niém mac duong tiéu héa: viém miéng, trgt niém mac miéng, loét héu, hong
thuc quan, da day, rudt;

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

* Ngoai ra con c6 céc triéu ching toan than trdm trong nhu sdt, xuét huyét duong tiéu hoa,
viém phéi, viém cau than, viém gan... ty 1 tir vong cao 15-30%.

+ Hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP): mun mu v6 tring nhé phét sinh
trén nén hong ban lan rong. Tén thwong thuong xudt hién & cée nép gip nhu nach, ben va
mit, sau d6 c6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toan than thuong la c6 sbt, xét nghiém méu
bach cdu mui trung tinh ting cao.

- Khi phat hién nhing déu higu phat ban trén da dAu tién hoac bét ky ddu hiéu phan img qua
man nao khéc, bénh nhan can phai ngimg sir dung thuc. Ngudi da timg bi cac phan tmg trén
da nghiém trong do Paracetamol gdy ra thi khong dugc ding thube tré lai va khi dén kham
chita bénh can phai thong béo cho nhan vién y té biét vé vin dé nay.

POI VOI PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

- Phu ni¥ ¢6 thai: Chua xéc dinh duogc tinh an toan ctia paracetamol dung khi thai nghén lién quan
dén tac dung khong mong mudn c6 thé cé dbi véi phat trién thai. Do d6, chi nén ding
paracetamol & ngudi mang thai khi that can

- Phu nit cho con bu: Dung duoc
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SU DUNG THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Dung

. P . = c& PHAN
LIEU LUONG VA CACH DUNG: {l* DUOC-\%&T TU ‘:’
LA £t NY

- Chi dung cho ngudi 16m va tré em > 11 tudi, tré nhé hon nén ding ham lug
- Pé giam dau hoic ha sét cho ngudi 16m va tré em trén 11 tudi: Ubng 1 -2 v
3 lan. Mdi lan cach nhau 4 — 6 gid va khong qua 4 gam (8 vién) mdt ngay.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Ban da va nhitng phan mg di ing khéc thinh thoang xay ra. Thudng 14 ban d6 hodc may
day, nhung d6i khi nang hon va c6 thé kém theo st do thude va thuong ton niém mac. Nguoi
bénh min cam véi salicylat hiém mén cam véi paracetamol va nhitng thudc c6 lién quan. Trong
mét sb it trudng hop riéng 1¢, paracetamol d4 gy giam bach ciu trung tinh, gidm tiéu cdu va
giam toan thé huyét cau.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn ndn, non.

Huyét hoc: Loan tao mau (giam bach clu trung tinh, giam toan thé huyét ciu, giam bach
cdu), thiu mau.

Than: Bénh than, djc tinh thén khi lam dyung dai ngay.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Khac: Phan (ing qua man.

Théng bdo cho bdc sy tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thudc

TUONG TAC THUOC:
- Ubng dai ngay va lidu cao Paracetamol lam ting nhe tic dung chéng dong clia coumarin va
dan chét indandion.
- Paracetamol gdy ha sot nghiém trong & ngudi bénh ding ddng thoi phenothiazin va liéu
phap ha nhiét.
- Udng rugu qué nhiéu va dai ngay lam tiing nguy co Paracetamol gay doc cho gan.
- Thude chdng co giat (gdm: Phenytoin, barbiturat, carbamazepin), isoniazid lam tang doc
tinh hai gan ctia Paracetamol.
QUA LIEU & XU TRi:
Biéu hién
- Nhiém doc paracetamol c6 thé do ding mét lidu doc duy nhét, hodc do udng lap lai lidu 16m
paracetamol (vi dy, 7,5 - 10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay), hodc do uéng thudc dai ngay. Hoai tir
gan phu thudc lidu 14 tac dung doc cAp tinh nghiém trong nht do qué liéu va cé thé gay tir vong.
- Budn nén, nén, va dau bung thudong xay ra trong vong 2 - 3 git sau khi udng lidu dgc cua
thubc. Methemoglobin - méu, dén dén chimg xanh tim da, niém mac va méng tay 1a mét diu
hiéu déc trung nhiém dgc cap tinh din chit p - aminophenol; mdt lugng nhé sulfhemoglobin
cling c6 thé dugc san sinh. Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin d& hon nguoi lon sau
khi ubng paracetamol.
- Khi bi ngd doc ning, ban dau c6 thé c6 kich thich hé thin kinh trung wong, kich dong, va mé
sang. Tiép theo c6 thé 1a wrc ché hé than kinh trung wong; siig s&, ha than nhiét; mét 1a; the
nhanh, n6ng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyét ap thé‘ip; va suy tudn hoan. Truy mach do
giam oxy huyét twong dbi va do tac dung trc ché trung tam, tac dung nay chi xay ra véi liéu
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rat 1on. Séc c6 thé xdy ra néu gian mach nhiéu. Con co giat nghet thd gdy tir vong co thé xay
ra. Thuong hon mé xay ra trude khi chét dot ngot hodc sau vai ngay hon mé.
- Dau hiéu 1am sang thuong tdn gan tré nén rd rét trong vc‘)ng 2 dén 4 ngay sau khi udng lidu
doc. Aminotransferase huyét tuong ting (doi khi tang rat cao) va ndng do bilirubin trong
huyét tuong ciing c6 thé tang; thém nita, khi thuong ton gan lan rong, thoi gian prothrombin
kéo dai. C6 thé 10% ngu:m bénh bi ngd doc khong duoc diéu tri ddc hiéu da c6 thuorng tén
gan nghiém trong, trong s6 d6 10% dén 20% cubdi cung chét vi suy gan. Suy than cip ciing
xdy ra & mot sb ngudi bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung tam tiéu thuy trur vung
quanh tinh mach cira. O nhimg truong hop khong tir vong, thuong tén gan phuc héi sau nhiéu
tudn hogc nhiéu thang.

Diéu tri
- Chén doan sém rat quan trong trong diéu trj qué lidu paracetamol. C6 nhitng phuong phap
xac dinh nhanh ndng d¢ thude trong huyét tuong. Tuy vay, khong duge tri hodn diéu trj trong
khi chér két qua xét nghiém néu bénh sir goi y la qua liéu ning. Khi nhiém doc ning, didu
quan trong 1a phai diéu trj h tro tich cuc. Cn rira da day trong moi trudng hop, tét nhét trong
vong 4 gidr sau khi udng.
- Liéu phép giai doc chinh la dung nhitng hop chét sulfhydryl, ¢6 1& tac dong mét phan do bd
sung dur trir glutathion & gan.
- N-acetylcystein ¢o téc dung khi uéng hodc tiém tinh mach. Phai cho thubc ngay lap tirc néu
chua dén 36 gio ké ti khi udng paracetamol. Diéu tri v6i N - acetylcystein c6 hiéu qua hon
khi cho thuéc trong thoi gian duéi 10 gio sau khi uong paracetamol. Khi cho uéng, hoa lodng
dung dich N - acetylcystein v6i nuéc hodc dd ubng khong cé rugu dé dat dung dich 5% va
phai udng trong vong 1 gio sau khi pha. Cho udng N - acetylcystein véi liéu dau tién 1a 140
mg/kg, sau d6 cho tiép 17 lidu nira, mdi lidu 70 mg/kg cach nhau 4 gi mét 1an. Cham dut
diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét tuong cho thiy nguy co doc hai gan thép.
- Tac dung khéng mong muén cia N - acetylcystein gom ban da (gdm ca may day, khong yéu cdu
phai ngimg thubc), budn nén, non, ia chay, va phan tmg kiéu phan vé.
- Néu khéng c6 N - acetylcystein, cé thé diing methionin (xem chuyén ludn Methionin). Ngoai
ra c6 thé dung than hoat va/hoic thubc tdy mubi, ching c6 kha ndng lam giam hip thu

paracetamol.
Doc kj huong din sit dung trude khi ding
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc sj
Dé xa tam tay tré em
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuAt.
BAO QUAN: Noi khd, nhiét d6 khong qua 30°C, trénh anh sang.
TIEU CHUAN: DDVN IV

Nha san xuit va phan phdi :
Céng ty ¢é phdn Dugc Vit tu y té Thanh Héa
Viin phong: 232 Trin Phi — Thanh phé Thanh héa.
.86 san xudt: S6 04 Puong Quang Trung — TP. Thanh Héa
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