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M&i vién nén bao phim cé chta

Hoat chat:
Paracetarmol.....cessissersss 500 mg
Calieine. ..ccocennssnnpmmrnse 65 mg

Td dieoe vira di: Povidon K30, natri lauryl sulphat, crospovidon XL, cellulose vi tinh thé
102, rnagnesn stearat, hypromellose E6, polyethylen glycol 4000, talc.
DANG BAO CHE
Vién nén bao phim mau triing, bong lang, khéng bong hay dinh chir, hinh capsule, 2 mét
khum, mot mit ¢6 ddp chim chir “"HERA”, mét mat ¢6 ranh phan liéu, canh va thanh vién
. lanh 1an. Khong be déi vién thude.
CHI BINH
La mot thude két hop giam dau nhe va ha sot, ¢ tac dung g giam dau nhiéu hon. Thuoc
duge chi dinh diéu tri trong hau hét cac truéng hop dau va sot, vi dy, dau dau bao gom
dau nira diu, dau dau lung, dau ring, dau khop va dau bung kinh, va giam tri¢u ching
cua cam lanh, cam cim va viém hong.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding:
- Nguoi l6n (bao gom nguoi gia) va tré em trén 16 tudi:
Sir dung 2 vién/lan. cé thé 1én dén 4 lan/ngay.
Khoang cach giira cic liéu nén 16m hon 4 gio.
Khong st dung qua 8 vién trong vong 24 gio.
- Tré em tir 12 tudi dén 15 tudi:
Sir dung 1 vién/lan, cé the lén dén 4 lan/ngay.
Khoang cach giira cac liéu nén 16n hon 4 gid.
. Khéng sir dung qua 4 vién trong vong 24 gio.
- Khéng nén sir dung cho tré em dudi 12 tudi.
Cach dung:
Thubc ding ducmg udng.
CHONG CHi DINH
Qua man vi paracetamol caffeine hodc bat ky thanh phan nao cua thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Cén than trong khi st dung paracetamol cho bénh nhan suy gidm chirc nang than hodc
gan. Nguy co qua li¢u 1én hon & nhimg ngudi c6 bénh gan do rugu khong xo gan.
Nén tranh dung cac thuc phim c6 nhiéu caffeine khi dang sir dung thude nay (nhu ca phé,
trd va mot so dd uonq dong hop).
Khéng udng qua liéu quy dinh.
Natri methyl-, natri ethyl- va cdc natri propyl- parahydmxybenzoate (E219,E215vaE
217) cod thé gaw ra cac phan ung di img (co thé xuat hién mudn).
Bénh nhan can dugc tu van bac si neu triéu chimg dau dau kéo dai.
Bénh nhan can duge tr van khéng uong dong thiri véi cée thube khac chia paracetamol.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir co thai:
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Thube két hgp paracetamol va caffeine khong dugc khuyén cdo sir dung cho phu nir mang

thai vi ¢6 thé lam tang nguy co sinh nhe can va sdy thai c6 lién quan dén st dung caffeine.

Khéng sir dung thudc nay khi dang mang thai.

Phy nit cho con bu:

Caffeine qua dugrc sira meg, do do ¢o thé anh hudng kich thich dén tré dang bu sira me.

Khong sir dung thude nay khi dang cho con bu.

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

Thude khdng anh huéng dén kha niing 1ai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC

Téc dd hdp thu clia paracetamol cd thé duoc ting lén do metoclopramide hodc

domperidone va co the giam do colestyramine. Tac dung chong déng cta warfarin va cac

coumarin khic ¢6 thé ting 1én khi sir dung paracetamol kéo dai lam tang nguy co chay

méu, st dung khong thuémg xuyén khong co anh huong dang ké.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn tir cic dit liéu thi nghi¢m trén 1am sang cua paracetamol va

caffeine déu khong thudong xuyén va xay ra véi so lugng bénh nhén nhg. Cdc tac dung

khong mong muén duoc béo cdo sau khi lwu hanh trén thi truomg tai liéu diéu trj dugce
. tém tat trong bang sau. Vi dir li¢u lam sang con gidi han, tin sudt cua céc tac dung khong

mong mudn chura dugc biét, nhung két quéa sau khi luu hanh cho thay tic dung khong

mong mudn cla paracetamol 1a hiém va cdc phan (mg nghiém trong la rat hiém.

Co quan Tic dung khéng mong mudn
:. R 4 Giam tiéu cau
R61 loan mau va hé tao mau Casm baclyodihat J
; Sée phan vé ’ Al
2 2 i s Phan img qua man ¢ da bao gbm phit ban da, phu A
Roi logn hé thing micn dich mach va hoi chimg Stevens Johnson/hoai tir biéu N
moé nhiem doc. ol
Roi loan hé hip, 16ng ngyc va & Ll o i
trung thét Co that phe quan -;:
R&i loan gan mat R&i loan chirc nidng gan

* Pa c6 trwomg hop co that phe quan do paracetamol, nhung kha ndng cao ¢ bénh nhén
. hen nhay cam vdi aspirin hodc cic NSAID khac.
Caffeine

Cing thing

Chéng mat

Khi sir dung thucu. két hop paracetamol-caffeine két hop vai ché do an co chura
caffeine dan dén lleu caffeine tang hon licu khuyen céo, do do co thé gdy cac tac dung
khong mong mudn lién quan dén caffeine nhu mét ngi, bon chon. lo lang, khoé chiu,
nhirc diu, rdi loan tiéu hoa va hoi hop.

Hwa‘ng dan cdch xir tri ADR:

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngimg dung vién nén bao phim paracetamol va

caffeine. V¢ diéu tri, xin doc phan ‘qua liéu va cdch xir Iy "

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tén thuong gan c6 thé gip & nguoi lon khi dung li¢u 10 g paracetamol hogc nhiéu hon.
Ubng 5 g paracctamol hodc nhiéu hon ¢6 thé din dén ton thuong gan néu bénh nhan cé
mot trong s cdc yéu t6 nguy co sau:

Néu bénh nhan:

Hé théng thin kinh
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a) Diéu tri lau dai véi carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone, rifampicin,
St John's Wort hoiic cdc thude khéc ¢6 thé lam cam (ng cdc enzym gan.

b) Thuong xuyén sir dung ethanol qua lugng duge khuyen cao.

¢) C6 kha nadng suy giam glutathione, nhu rdi loan An udng, xo nang, nhiém HIV, hoi
chang doi va suy nhuoc.

Tri¢u chirng:

Triéu chimg qua liéu paracetamol trong 24 gid dau tién la xanh Xao, buon nén. non, chan
+ @n va dau byng. Ton thuong gan co thé tr& nén rd rang sau 12 dén 48 gio sau khi ubng
thubc. Chuyén héa glucose bat thuong va nhiém toan chuyén héa ¢ thé xay ra. Trong
truomg hop nhiém ddc ndng, suy gan ¢6 thé dan den bénh ndo, \:uat huyét, ha duong
huyét, phii néo va cé thé dan dén tir vong. Suy than cip véi hoai tr 6ng than cap véi cac
triéu chimg dau thit lung, dai ra mau, protein niéu, cé thé phat trién ngay ca khi khong
¢6 ton thuong gan nghiém trong. Loan nhip tim va viém tuy da dugc bio cdo.

Dleu fri:

Diéu tri ngay ldp tirc la cin thiét trong diéu tri qua liéu paracetamol. Mac du 1h1e.u cac
tri¢u chimg ban déu c6 ¥ nghia, bénh nhén can dugc chuyen dén bénh vién khin cap dé
cham séc y té. Céc triéu chirng co thé bi gidi han béi buon nén, non va co thé khong phan
anh mirc d§ nghiém trong cta qua lidu, hogc nguy co ton thuong ndi tang. Piéu tri phai
phu hgp v6i huong dan diéu tri da duge thiét 1ap.

Piéu tri voi than hoat tinh cin duge xem xét néu qua liéu trong vong 1 gid. Nong do
paracetamol trong huyét trong nén duge xic dinh sau 4 gi¢ hodc lau hon sau khi dung
thube (x4c dinh nong d6 sém hon khong dang tin cdy). Diéu tri vi N-acetylcystein o
thé duoge sir dung 1én dén 24 giir sau khi dung paracetamol, tuy nhién. hiéu qua bao vé toi
da thu dugc Ién dén 8 gi0 sau khi dung thude. Hi¢u qué giai doc giam manh sau thoi gian
nay. Neu can thiét c6 thé truyén tinh mach N-acetylcystein, phu hop vai ké hoach Ileu
duoc thiét lap. Néu triéu chimg non khong thanh vin dé. methionine ding dudng uong
c6 thé thay thé phit hop & nhirng khu vuc xa xdi, xa bénh vién. chu trj bénh nhan c6 biéu
hién roi loan chire ning gan nghiém trong sau 24 gio udng thude can duge théo ludn véi
NPIS (thong tin ngd doc quéc gia) hodc don vi gan.

Caffeine:

Triéu chirng:

Qué lidu caffeine co thé dan dén dau ving thugng vi, non. lgi tleu, nhip tim nhanh hodc
loan nhip tim, kich thich thén kinh trung wong (mat ngu, bon chdn, phin khich, kich dong.
run va co gidt). Can luu ¥ cac triéu chimg ¢6 ¥ nghia lim sang cla quéa lidu caffeine co
thé xay ra, luong thude duoc udng két hgp véi doc tinh nghiém trong lién quan dén
paracetamol

Diéu tri:

Bénh nhin can duge cham soc hd trg (vi du, gilr am va duy tri cdc diu hi¢u smh ton). Sur
dung than hoat tinh ¢6 thé ¢ ich khi qua licu trong vong | gio, nhung ¢6 thé xem xét sir
dung khi qua lidu trong vong 4 gid. Anh huéng cla qud lidu 1én than kinh trung wong ¢6
thé duge diéu tri bing thudc an than tiém tinh mach.

Ker lugn:

Diéu trj qué liéu véu cdu danh gia nong dg paracetamol trong huvct twong dé diéu tri bang
thude giai doc, dau hidu va triéu chimg ngd doc caffeine dugce diéu trj theo triéu chirng.
DUQC LUC HQC

Nhom duwge ly: Thuée giam dau va ha sot.

Ma ATC: NO2B E51

Két hop paracetamol va caffeine 12 mét két hop giam dau da duoc thiét 1ap tot.

DUQC PONG HQC
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Paracetamol dugc hép thu nhanh va hau nhur hoan toan qua dudng tiéu hoa. N6 duge
phin_ b dong déu trong hau hét cac dich ctia co thé va lién két rong rai voi protein. Thai
trir hdu hét qua than dudi dang chét chuyén héa lién ‘hop.

Caffeine dugc hap thu nhanh sau khi dung dudong udng, néng do dinh trong huyét twong
dat dugc trong vong 1 gio va thoi gian bén thai khoang 3,5 gitr. 65-80% lugng caffeine
da udng dugc bai tiét qua nudc tiéu dang 1-methyluric acid va 1 —-methylxanthine.

QUY CACH PONG GOI:

Hop chira 10 vi x 10 vién

BAO QUAN

Bio quén trong bao bi kin, noi kho réo, nhiét d§ dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

BP 2018

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san Xuit.

S8 16 san xudt (Batch No.), ngay sdn xudt (Mfg. date), han ding (hrp date): xin xem trén nhdn
bao bi.

. San xudt tai:
Céng ty TNHH Sinh dwge phim HERA
L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, phwong Tir Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira T hien Hué,
Viét Nam
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