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MAU NHAN THUOC PANG KY
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén DASAMEX - DS

DASAMEX - DS - Vién nén:

¢ Cong thirc (cho mét vién):

- Paracetamol .......c..ccovevveeeieecieeeeenenne 500 mg

% A vnvsnosinins '(1 o s | SO 1 vién

(Tinh bdt sin, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), magnesi stearat, bt talc). x
¢ Tac dung dwgely: " :“é
Duoc lwe hoc: (Y{ :

oL/
- Paracetamol (acetammophen hay N-acetyl-p-aminophenol) la chat chuyén hoa c¢6 hoat ti g

cia phenacetm la thudc giam dau-ha sbt hiru hiéu c6 thé thay thé aspirin; tuy vay, khac
aspirin, paracetamol khéng c6 hiéu qua trong d:eu tri viém. V6i liéu ngang nhau tinh theo
gam, paracetamol ¢6 tdc dung giam dau va ha s6t twong tu nhu aspirin.

- Paracetamol lam glam than nhiét ngum bi s6t, nhung hiém khi lam giam than nhiét ngum

binh thuong. Thudc tac dong lén ving duéi ddi gdy ha nhiét, téa nhiét ting do gidn mach va |/

tang Iuu lrgng mau ngoai bién.

- Paracetamol véi liéu diéu tri, it tic dong dén hé tim mach va ho hip, khong lam thay ddi can |
bing acid base, khong gy kich tmg, xudc, chay mau da day nhu salicylat vi paracetamol |

khong tic dung 1én cyclooxygenase toan thdn, chi tic dong dén
cyclooxygenase/prostaglandin cta than kinh trung wong. Paracetamol khong tac dung trén
ticu cau hogc thoi gian chay mau.

- Khi dung qua heu paracetamol, mét chét chuyén hoa la N-acetyl- bcnzoqumommm gay doc
ning cho gan. Liéu binh thudng, paracetamol dung nap t6t, khong c6 nhiéu tac dung phu nhu
aspirin. Tuy vay, qua liéu cap tinh (10 g) lam thuong ton gan gay chét nguoi.

Dwoc dong hoc:

- Hdp thu: Paracetamol hdp thu nhanh chéng va hdu nhu hoan toan qua dudng tiéu héa. Nong
do dinh trong huyét twong dat trong vong 30 phut dén 60 phut sau khi udng véi liéu diéu tri.

- Phdn bé: Paracetamol phan bd nhanh va dong déu trong phén 16n cdc md cua co thé. Khoang
25% paracetamol trong mau két hop véi protein huyét twong.

- Thai trir: Nra doi huye:f tuong cua paracetamol 1a 1,25-3 gid, c6 thé kéo dai véi lidu gy doc
hodc & ngudi bénh c6 ton thuong gan.

- Sau lidu diéu trj c6 thé tim thiy 90-100% thudc trong nudc tiéu ngay thir nhit, chi yéu sau
khi lién hop trong gan v¢i acid glucuronic (60%), acid sulfuric (35%) hodc cystein (khoang
3%); cling phét hi¢n thay mdt lugng nhé nhitng chat chuyén héa hydroxyl-h6a va khir acetyl.
Tré nho it cé kha nang glucuro lién hop véi thude hon so véi ngudi 16n.

- Paracetamol bi N-hydroxyl h6a boi cytochrom P450 Qé tao nén N-acetyl-benzoquinonimin,
mdt chét trung gian c6 tinh phan mg cao. Chat chuyen héa nay binh thudng phan img voi
céc nhom sulfhydryl trong glutathion va nhu véy bi khir hoat tinh. Tuy nhién néu uong lieu
cao paracetamol, chat chuyén héa nay dugc tao thanh véi lugng du dé lam can kiét
glutathion cua gan; trong tinh trang d6, phan mg cta n6é v6i nhém sulfhydryl cua protein
gan tang 1én, c6 thé din dén hoai tir gan.

¢ Chi dinh:

- Giam dau, ha sdt. Dung trong céc truomg hop: Cam ctim, nhirc dau, nhirc nira du, dau ring.

¢ Li¢u ding - cich dung:

NV TR

- Ngudi 16n: Mdi 1an udng 1-2 vién, ngay 3-4 1an.




- Tré em trén 12 tudi: Mdi 1an udng 1 vién, ngay 3-4 lan.
- Tré em dudi 12 tudi dung dang bao ché khac.
Chu y: Khoang céch giira cdc 1an ding tir 4-6 gior. Khéng ding qué 8 vién/ ngay.
¢ Chong chi dinh:
- Ngudi bénh qua man véi paracetamol.
- Nguoi bénh thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.
¢ Tic dung khéng mong muén:
- Ban da va nhimg phan (mg di img khéc thinh thoang xay ra. Thuong la ban d6 hodc may
day, nhung d6i khi nang hon va c6 thé kém theo sot do thude va thuorng ton niém mac.
- Trong mot s it truong hop riéng 1€, paracetamol da gay giam bach cdu trung tinh, giam tiéu
cAu va giam toan thé huyét cau.

- it gap:
o Da:Ban.
o Da day-rudt: Budn ndn, ndn.
o) Huyet hoc: Loan tao mau (giam bach cau trung tinh, giam toan thé huyét cau, giam bach
cau), thidu mau.
o Théan: Bénh than, djc tinh than khi lam dung dai ngay. -
- Hiém gip: Phan tng qua man '\\{
Thong béo cho béc si nhitng tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thudce
¢ Twong tic véi thude khéc:

- U(")'ng dai ngay liéu cao paracetamol 1am tang nhe tic dung chong dong cua coumarin va dan
chat indandion. Tac dung nay c6 vé it hodc khong quan trong ,vé lam sang, nén paracetamol
dugce wa dung hon salicylat khi can giam dau nhe hodc ha sot cho ngudi bénh dang ding
coumarin hodc dan chét indandion.

- Cén phai chi y dén kha ning gdy ha sbt nghiém trong & ngudi bénh ding dong thoi
phenothiazin va liéu phap ha nhiét.

- Ubng ruou qué nhiéu va dai ngay c6 thé 1am tiang nguy co paracetamol giy ddc cho gan.

- Thubc chong co giat (gom phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy ciam ung enzym &
microsom thé gan, c6 thé 1am ting tinh ddc hai gan clia paracetamol do ting chuyén hoay
thudc thanh nhimg chat doc hai véi gan. S

- Ngoai ra, ding dong thoi isoniazid véi paracetamol ciing c6 thé dan dén ting nguy co doc
tinh véi gan, nhung chua xéc dinh duge co ché chinh xac cua tuong tac nay. Nguy co
paracetamol gdy ddc tinh gan gia ting dang ké & ngudi bénh uong lidu paracetamol 1én hon
lleu khuyén dung trong khi dang ding thudc chong co gidt hodc isoniazid. Thuong khong
cin giam lidu & ngudi bénh ding dong thoi lidu diéu tri paracetamol va thude chong co giat;
tuy vy, nguoi bénh phai han ché tu dung paracetamol khi dang dung thude chdng co giat
hodc isoniazid.

¢ Thin trong va canh bio dic bi¢t khi sir dung thude:

- Paracetamol tuong d6i khong doc véi liéu dléu tri. D51 khi ¢6 nhimg phan img da nhu ban
dat sin nglra va may day; nhimg phan tng mén cam khéc bao gom phu thanh quan, phu
mach va nhimg phan tmg kiéu phan vé c6 thé it khi xay ra. Giam ticu cau, giam bach ciu va
giam toan thé huyét cau da xay ra véi viéc st dung nhimg dan chat p-aminophenol, déc biét
khi dung kéo dai véi lidu 16n. Giam bach cau trung tinh va ban xuét huyét, giam tiéu cau da
xdy ra khi diing paracetamol. Hiém giip mét bach cau hat & ngudi bénh diing paracetamol.

- Phai dung paracetamol than trong & ngudi bénh c6 thiéu mau tir trude, vi chimg xanh tim c6
thé khong biéu 16 13, mic dii c6 nhitng ndng d6 cao nguy hiém ctia methemoglobin trong

mau.




- Uéng nhidu ruou c6 thé gy dc tinh véi gan cia paracetamol; nén tranh hodc han ché uéng
ruou.

- Dung thén trong véi nguoi bi suy giam chirc ning gan hodc théan.

- Béc si can canh bao bénh nhén vé cic déu hiéu cia phan tng trén da nghiém trong nhu hoi
chimg Steven-Jonhson (SJS), héi chimg hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hdi chimg Lyell,
h¢i chirg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

¢ Tac dong cia thudc khi ldi xe va van hainh may mée:
- Dung duge cho ngudi lai xe va van hanh may méc.
¢ Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

- Thoi ki mang thai: Chwa xéc dinh duoc tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén
lién quan dén tac dung khong mong mudn c6 the c6 doi véi tac dung cua thai. Do dé, chi nén
dung paracetamol & ngudi mang thai khi that can.

- Thai ky cho con bu: Nghién ciu ¢ ngudi me ding paracetamol sau khi dé cho con by, khong
thdy c6 tac dung khong mong mudn & tré nhé bi me. M

¢ Qui lidu va xir tri:

- Tri¢u chimg: Nhiém doc paracetamol c6 thé do ding mét lidu ddc duy nhét, hodc do uong
1ap lai liéu 16n paracetamol (vi du: 7,5-10 g mdi ngay, trong 1-2 ngay), hodc do udng thudce
dai ngay. Hoai tir gan phy thugc lidu 1a tic dung ddc cip tinh nghiém trong nhét do qué lidu
va c6 thé gay tir vong.

Budn nén, nén, va dau bung thudng xay ra trong vong 2-3 gid sau khi udng lidu déc cua
thudc. Methemoglobin-méau, din dén chimg xanh tim da, niém mac va moéng tay 1a mdt ddu
hiéu dic trung nhiém ddc cép tinh din chét p-aminophenol; mdt lugng nho sulfhemoglobin
cling ¢6 thé duoc san sinh. Tré em c¢6 khuynh huéng tao methemoglobin dé hon ngudi 1ém
sau khi uéng paracetamol.

Khi bi ngé nang, ban dau c6 thé c6 kich thich h¢ thin kinh trung wong, kich doéng va mé
sang. Tiép theo co thé 1a v che hé than kinh trung uong; siing so, ha thén nhiét; mét la; tho
nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyet 4p thap; va suy tudn hoan. Truy mach do
giam oxy huyet tuong dbi va do tac dung trc ché trung tam, tic dung nay chi xay ra véi liéu
rit 16n. Sbc c6 thé xay ra néu gidn mach nhleu Con co gidt nghet thd gay tir vong c6 thé xay
ra thudng hon mé c6 thé xay ra trudce khi chét dot ngdt hodic sau vai ngay hon mé.

Déu hiéu lam sang thuong ton gan trd nén rd rét trong vong 2-4 ngay sau khi udng liéu doc.
Aminotransferase huyet tuong tang (d6i khi tan% rat cao) va ndng do bilirubin trong huyét
tuong ciing c6 thé téng, thém nira, khi thuong ton gan lan rong, thoi gian prothrombin kéo
dai. C6 thé 10% ngudi bénh bi ngd doc khong duge diéu tri diic biét da co thuong t6n gan
nghiém trgng, trong s6 d6 10% dén 20% cubi cung chét vi suy gan. Suy thén cap cling xay ra
0 mdt s0 ngudi beénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung tam tiéu thuy trir ving quanh tinh
mach cira. O nhimng trudng hop khong tir vong, thuong tdn gan phuc hdi sau nhiéu tudn hodc
nhiéu thang

- Didu tri: Chén dodn sém rat _quan trong trong diéu tri qua lidu paracetamol Cé nhing
phuong phép xédc dinh nhanh ndng do thudc trong huyét tuong. Tuy vy khong dugc tri hoan
diéu tri trong khi cho két qua xét nghiém néu bénh sir gqn y la qua lidu ning. Khi nhiém doc
ndng, diéu quan trong 1 phai diéu tn hd trg tich cuc. Cén rira da day trong moi trudng hop,
tt nhét trong vong 4 gior sau khi udng.

Liéu phap giai doc chinh la dung nhing hop chét sulthydryl, ¢6 1€ tic dong mot phin do bd
sung dy trit glutathion & gan. N-acetylcystein ¢ tac dung khi uéng hodc tiém tinh mach.
Phai cho thudc ngay lap tirc néu chua dén 36 gio ké tur khi uong paracetamol Diéu tri v6i N-
acetylcystein ¢6 hiéu qua hon khi cho thudc trong thdi gian duéi 10 gio sau khi udng
paracetamol.

Tac dung khong mong mubn ctia N-acetylcystein gdm ban da (gom ca may day, khong yéu
cau phai ngimg thudc), budn nén, ndn, ia chay, va phan tmg kiéu phan vé.
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Néu khéng cé N- acetylcystem c6 thé dung methionin. Ngoai ra ¢6 thé dung than hoat
va/hodc thude tdy mudi, chiing c6 kha nang lam giam hap thu paracetamol.

¢ Trinh bay:

- Hop 10 vi x 10 vién.

- Chai 100 vién.

- Chai 500 vién.

+ Han dung:

- 36 thang ké tir ngay san xuét.

¢ Bio quan:

- Noi kho mat, nhiét do duédi 30°C, tranh anh sang.
¢ Tiéu chudn: DDVN IV

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 7‘
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC!
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG

TH(‘)NQ BAO CHO 1§AC SI NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

CONG TY TNHH DUQC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)
L6 11D dudng C — KCN Tan Tao — Q.Binh Téan — TP.HCM
DT : (08) 37.541.999 — Fax: (08) 37.543.999
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

. Tén sian phim: DASAMEX - DS
. Khuyén cdo:
Doc k§ huéng dén sir dung truéce khi ding
Dé xa tam tay tré em
Thong béao cho bac si hodc duge s§ nhimg téc dung khong mong mudn gip phai khi sir dung
thudc.
. Thanh phin, him hrgng cia thudc:
MG4i vién nén chira:
B T (6] R ——— 500 mg
(T4 dugc: Tinh bt sin, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), magnesi stearat, bot talc)
. MO ti sin phdm: Vién nén dai mau tring, mit vién nhin, canh va thanh vién lanh lzn.
. Quy cach déng go6i: Hop 10 vi x 10 vién; Chai 100 vién, 500 vién.
. Thubc ding cho bénh gi?
Giam dau, ha sét. Dung trong céc trudmg hop: Cam ctim, nhire ddu, nhitrc nira dau, dau réx{

. Nén dung thude nay nhw thé nao va lidu lwong? & -\
Ngudi I6n: Mai 1an ubng 1-2 vién, ngay 3-4 lan. N % |
Tré em trén 12 tubi: Mdi 14n ubng 1 vién, ngay 3-4 1an. \l( ,,j g/"
Tré em dudi 12 tudi dung dang bao ché khac. K

Chu y: Khoang céch giita céc 14n ding tir 4-6 gid. Khong dung qué 8 vién/ ngay.

. Khi nao khong nén ding thudc nay? A
Man cam véi paracetamol hay bat ky thanh phin cta thudc. [
Nguoi bénh thiéu hut glucose-6-phosphat-dehydrogenase. J;/R =-C'

. Téc dung khéng mong muén ciia thube: I'x'-.: | ot
Ban da va nhirng phan ung di img kpéc thinh th(?éng xiiy' ra. Thuong 15'.1 ban dé hodc may \o‘% {
day, nhung dé6i khi ndng hon va cé thé kém theo sot do thudc va thuong ton niém mac. \i&
Trong mot s it trudng hop riéng 1é, paracetamol da géy giam bach cu trung tinh, giam tiéu
cau va giam toan thé huyét ciu. -
it gap:

o Da: Ban.

o Daday - rudt: Budn nén, ndn. :

o Huyét hoc: Loan tao mau (giam bach ciu trung tinh, giam toan thé huyét cau, giam $
bach céu), thiéu mau. )

o Thén: Bénh than, djc tinh than khi lam dung dai ngay.
Hiém ggp: Phan ing qua mén.
Thong bao cho béc si nhitng tic dung khéng mong mubdn gap phai khi sir dung thube

. Nén trénh céc loai thubc hoic thye phim gi khi dang sir dung thudc nay?
Uf‘mg dai ngay lidu cao paracetamol lam ting nhe tac dung chéng déng ciia coumarin va din
chit indandion. Tac dung nay c6 vé it hodc khong quan trong vé 1dm sang, nén paracetamol
duge wa dung hon salicylat khi cin giam dau nhe hoic ha sbt cho ngudi bénh dang ding
coumarin ho#ic din chit indandion.
Cén phai chi ¥ dén kha niang gdy ha sbt nghiém trong & ngudi bénh ding dong thoi
phenothiazin va liéu phap ha nhiét.



11.

12.

13.

14.

Uéng rugu qua nhiéu va dai ngy cé thé 1am ting nguy co paracetamol gay ddc cho gan.
Thube chéng co giat (gdm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy cam img enzym &
microsom thé gan, c6 thé lam ting tinh ddc hai gan cua paracetamol do ting chuyén héa
thudc thanh nhimg chét doc hai véi gan.

Ngoai ra, diing dong thoi isoniazid v6i paracetamol ciing c6 thé din dén ting nguy co doc
tinh v6i gan, nhung chua xéc dinh dwgc co ché chinh xac cua tuong tac nay. Nguy co
paracetamol gy ddc tinh gan gia ting d4ng ké & ngudi bénh ubng lidu paracetamol 16n hon
lidu khuyén dung trong khi dang dung thudc chéng co giat hodc isoniazid. Thudng khong
can giam liéu & ngudi bénh dung ddng thoi lidu diéu tri paracetamol va thubc chéng co giat;
tuy vy, ngudi bénh phai han ché ty ding paracetamol khi dang dung thudc chéng co giat
hodc isoniazid.

Cin 1am gi khi mjt 1An quén ding thudc?

Tiép tuc dung thudc theo huéng din. Khong ding lidu gap d6i khi quén khong ubng thude.
Cin bio quan thudc nay nhw thé nao?

Noi khd mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang. ,

Nhirng diu hiéu va tri¢u chimg khi dang thudc qua liéu? \f{

Triéu chung Nhiém ddc paracetamol c6 thé do ding mot liéu doc Auy nhit, hoéc do uong
lap lai liéu 16n paracetamol (vi du: 7,5-10 g mdi ngay, trong 1-2 ngay), hoic do udng thudc
dai ngay. Hoai tir gan phu thudc lidu 14 téc dung ddc cp tinh nghiém trong nhét do qua liéu
va ¢6 thé gy tir vong.

Budn ndn, ndn, va dau bung thuong xay ra trong vong 2-3 gior sau khi udng liéu doc cua
thudc. Methemoglobin - mau, d4n dén chimg xanh tim da, niém mac va méng tay 1a mot ddu
hiéu dac trung nhiém doc cép tinh dan chat p-aminophenol; mdt Iugng nhé sulfhemoglobin
ciing ¢6 thé duge san sinh. Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin d& hon ngudi 16n
sau khi uéng paracetamol.

Khi bi ngd niing, ban diu c6 thé c6 kich thich hé thén kinh trung uong, kich déng va mé
sang. Tiép theo c¢6 thé 1a rc ché hé than kinh trung wong; sitg s&, ha than nhiét; mét 1a; th
nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyét 4p thp; va suy tudn hoan. Truy mach do
giam oxy huyét tuong dbi va do tac dung trc ché trung tAm, tic dung nay chi xay ra véi liéu
rat 1om. Séc c6 thé xay ra néu gian mach nhiéu. Con co giat nghet thd gdy tir vong c6 thé xay
ra thuong hon mé c6 thé xay ra trudc khi chét dét ngdt hodic sau vai ngay hén mé.

Déu hiéu 14m sang thuong tén gan tré nén rd rét trong vong 2-4 ngay sau khi udng liéu doc.
Aminotransferase huyét tuong ting (ddi khi ting rit cao) va ndng do bilirubin trong huyét
tuong ciing c6 thé tang; thém nira, khi thuong ton gan lan rong, thi gian prothrombin kéo
dai. C6 thé 10% nguoi bénh bi ngd dc khong duge didu tri ddc biét da co thuong ton gan
nghiém trong; trong s6 d6 10% dén 20% cudi ciing chét vi suy gan. Suy than cip cling xay
ra & mot s& ngudi bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung tim tiéu thity trir viing quanh
{inh mach cira. O nhirng trudmg hop khéng tir vong, thuong tén gan phuc hdi sau nhiéu tuan
hozc nhiéu thang

CAn phii 1am gi khi diing thudc qus li¢u khuyén cf0?

Didu tri: Chuén doan som rat quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol. C6 nhitng
phuong phép xac dinh nhanh nong do thudc trong huyét tuong. Tuy vdy khong dugc tri
hodn diéu tri trong khi cho két qua xét nghlem néu bénh sir goi y 12 qua lidu ning. Khi
nhiém ddc ning, diéu quan trong la phai diéu tri hd tro tich cuc. Cén rira da day trong moi
trudng hop, tot nhét trong vong 4 gid sau khi ubng.

Liéu phap giai doc chinh 13 dung nhirng hop chit sulfhydryl, c6 1& tac dong mdt phan do bd
sung duy trit glutathion & gan. N-acetylcystein c6 tac dung khi udng hodc tiém tinh mach.
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Phai cho thudc ngay 14p tirc néu chua dén 36 gity ké tir khi ubng paracetamol. Didu tri véi
N-acetylcystein ¢6 hiéu qua hon khi cho thubc trong thoi gian dudi 10 gio sau khi uéng
paracetamol.

Tac dung khéng mong mudn ciia N-acetylcystein gdm ban da (gém ca may day, khong yéu
cdu phai ngimg thudc), budn nén, ndn, ia chay, va phan tmg kiéu phan vé.

Néu khong c6 N-acetylcystein, c6 thé dung methionin. Ngoai ra c6 thé dung than hoat
va/hogc thude tdy mudi, chiing c6 kha ning 1am giam hép thu paracetamol.

15. Nhirng diéu cén thén trong khi dung thudc nay.

Paracetamol tuong d6i khong doc véi liéu diéu tri. Déi khi ¢6 nhitng phan (ing da nhu ban
dat sdn ngira va may day; nhing phan ng mén cam khac bao gdm phu thanh quan, phu
mach va nhimg phan tmg kiéu phan vé c6 thé it khi xay ra. Giam tiéu ciu, gidm bach cau va
giam toan thé huyét cau da xay ra véi viéc sir dung nhimg dan chit p - aminophenol, dic
biét khi dung kéo dai véi lidu 1én. Giam bach ciu trung tinh va ban xuit huyét, giam tiéu
chu di xay ra khi ding paracetamol. Hiém gip mét bach cAu hat & ngudi bénh dung
paracetamol.

Phai diing paracetamol than trong & ngudi bénh c6 thiéu mau tir trude, vi chimg xanh tim ¢6

thé khong biéu 16 15, mic du c¢6 nhimg ndng do cao nguy hiém cuia methemoglobin trong

mau.

Udng nhiéu ruou c6 thé gay ddc tinh véi gan cia paracetamol; nén tranh hodc han ché uéng

ruou. OT-“

Dung thén trong véi ngudi bi suy giam chirc ning gan hodc than.

Phan tmg phu nghiém trong trén da mic du ti 18 méc phai 1a khéng cao nhung nghiém trong,

thadm chi de doa tinh mang, bao géum hdi chimg Steven-Jonhson (SJS), hdi chimg hoai tir da

nhiém dbc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay héi chimg Lyell, hdi chimg ngoai ban
mun mu toan than cép tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)

Triéu chimg cua cac hdi chimg néu trén dugc mo ta nhu sau:

+ Hdi chimg Steven-Jonhson (SJS): 1a di tmg thudc thé bong nudce, bong nude khu tri &
quanh céc hée tu nhién: mat, mil, miéng, tai, by phén sinh duc va hdu mon. Ngoai ra cé
thé kém sbt cao, viém phdi, rbi loan chirc ning gan than. Chin doan hoi chimg Steven-
Jonhson (SJS) khi ¢6 it nhit 2 hic tw nhién bj tén thuong.

+ Hoi chimg hoai tir da nhim ddc (TEN): 14 thé di timg thudc ning nhét, gdm:

e Céc ton thuong da dang & da: ban dang séi, ban dang tinh hdng nhiét, héng ban hodc
céc bong nude bung nhiing, cac tdn thuong nhanh chéng lan téa khip nguoi.

e Tbn thurong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

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

e Tbn thuong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.

e Ngoai ra con c6 céc triéu chiig toan than trdm trong nhu s6t, xudt huyét dudong tiéu
héa, viém phdi, viém céu than, viém gan... ty I¢ tir vong cao 15-30%.

+ Hoi ching ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP): mun mu vo trung nhé phat
sinh trén nén hdng ban lan rong. Tén thuong thuong xuét hién & céc nép gép nhu nach,
ben va mat, sau d6 ¢6 thé lan rong toan than. Triéu ching toan than thudng 1a c6 sbt, xét
nghiém mau bach ciu mui trung tinh ting cao.

- Khi phét hiéu nhitg diu hidu phét ban trén da dAu tidn hoic bét ky déu hiéu phan img qua

mén nao khac, bénh nhin cin phai ngimg sir dung thudc. Ngudi da timg bi cic phan mg
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16.

17,

18.

trén da nghiém trong do paracetamol gay ra thi khong dugc dung thude trdr lai va khi dén

kham chita bénh can phai thong bdo cho nhan vién y té biét vé van dé nay.

Str dung cho ngudi lai xe va van hanh may méc: Dung dugce cho ngudi 14i xe va van hanh

may moc.

Str dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

+ Thoi ki mang thai: Chua xac dinh dugc tinh an toan ctua paracetamol dung khi thai nghén
lién quan dén tac dung khong mong mudn c6 thé cé ddi véi tac dung cua thai. Do d6, chi
nén dung paracetamol & ngudi mang thai khi that can.

+ Thoi ky cho con bu: Nghién ciru & ngudi me ding paracetamol sau khi dé cho con b,
khéng thay c6 tac dung khong mong mudn ¢ tré nho ba me.

Khi nio cAn tham vin béc sy, dwgc sy:

Néu cin thém thong tin xin hdi y kién béc s§ hodc duoc sy.

Han ding ciia thude:

36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tén, dia chi, biéu twgng (néu c6) cia co' s& sin xuit. N

Tén nha san xuit: CONG TY TNHH DUGC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)

Dia chi: Lo 11D, duong C, KCN Tén Tao, Q. Binh Tan, Tp.HCM.

Dién thoai: (028) 37.541.999 — Fax: (028) 37.543.999

19. Ngay xem xét sira di, cip nhit lai nji dung hwéng din sir dung thudc: Ngay 03/05/2016
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