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ZANIDION®

» Doc ky huéng dan sir dung truéc khi dung.

e PE xatam taytréem.

» TS hudng dan si dung néu tém tat cac thong tin quan trong cla thuéc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bac sy hoac duoc sy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mdi vién nén chua:

Thanh phan duoc chat:

- Paracetamol 500 mg

- Codein phosphat hemihydrat (tuong duang 9,43 mg Codein) 12,8 mg

Thanh phan ta duoc: Tinh bot ngé, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K90, Mau red

iron oxid, Mau tartrazin lake, Natri starch glycolat, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

M6 ta dac diém bén ngoai clia thudc: Vién nén, hinh chif nhat thuén, mau vang, hai mat
. 16i, mét mat vién cé khic s6 ‘4618’, canh va thanh vién lanh lan.

CHIi DINH:

Zanidion dugc chi dinh cho bénh nhan trén 12 tudi dé giam dau cép tinh & muc do trung

binh khi cac thuéc gidam dau khac nhu paracetamol, aspirin hodc ibuprofen (don doc)

khéng co hiéu qua.

Zanidion dugc dung dé gidam dau nlra dau, dau ddu, dau rang, dau bung kinh, dau lung,

dau khdp va thép khép, cédng co, bong gan va dau than kinh toa.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Ngudi [dn tir 18 tudi trd 1én (ké ca ngudi cao tudi):

2 vién/lan, t6i da 4 lan/ngay. Thoi gian t6i thiéu dung liéu lap lai la 4 gid va khéng nén dung

nhiéu han 4 |&n trong khoadng thdi gian 24 gid. Khéng dung qua 3 ngay ma khong hoi y

kién bac sy.

Tré em tir 16 - 18 tudi:

2 vién/lan, t6i da 4 lan/ngay. Thai gian téi thiéu dung liéu 13p lai 1a 6 gi& va khéng nén dung

nhiéu hon 4 |an trong khodng thai gian 24 gio. Khong dung qua 3 ngay ma khéng hoi y
. ki€n bac sy.

Tréemtur 12 - 15 tudi:

1 vién/lan, t6i da 4 lan/ngay. Thaoi gian téi thiéu dung liéu 13p lai 1a 6 gid va khéng nén dung

nhiéu hon 4 lan trong khoang thdi gian 24 gio. Khong dung qua 3 ngay ma khong hoi y

ki€n bac sy.

Tré em dudi 12 tudi:

Zanidion khéng dugc khuyén cao dé diéu tri gidam dau do nguy co ngd ddc opioid bdi cac

thay d&i khong thé du doan trudc trong qua trinh chuyén héa codein thanh morphin (xem

phan Canh bao va than trong khi dung thuéc).

Cach dung: Dung uéng.

- Truong hgp quén uéng moét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan véi

l&n dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian

thuong lé. Khéng dung liéu gdp doi dé bl vao liéu da quén.

- Trugng hgp udng qua nhiéu vién thuéc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi suc - Cap

clu ctia bénh vién gan nhat.

Trang 1/6




https://trungtamthuoc.com/

CHONG CHi PINH:

- Qué man vdi paracetamol, codein, thuéc giam dau opioid hoic bt ky thanh phan nao cua

thudc.

- Codein chdng chi dinh & tat ca cac bénh nhan dudi 18 tudi vira thuc hién tha thuat cit

amidan va/ hodc nao V.A dé diéu tri héi ching ngung thé khi ngti lién quan dén tic nghén

dudng thé do cac bénh nhan nay c6 nguy co cao xay ra cac phan tng ¢6 hai nghiém trong

va de doa tinh mang (xem phan Canh béo va than trong khi diing thuéc).

- Chéng chi dinh st dung cac thudc c6 chita codein & phu nif cho con bu, nhitng bénh nhan

mang gen chuyén héa thudc qua CYP2D6 siéu nhanh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Can than trong khi sit dung paracetamol d&i véi bénh nhan suy than hoac suy gan. Nguy

cd qué liéu cao hon ¢ nhitng ngudi bi bénh gan do rugu ma khong co6 xo gan.

- Khéng dung qua liéu chi dinh.

- Nén héi y ki€n bac sy néu bi dau ddu dai ddng. Bénh nhan khéng nén dung déng thei vai

cac thuéc khéac cé chira paracetamol hodc codein.

- Néu cac triéu ching van con tiép dién, hay hai y kién bac sy.

- Bénh nhan bi réi loan tdc nghén duding rudt hodc cac tinh trang cap tinh & bung nén hoiy
. ki€n bac sy trudc khi st dung thuéc nay.

- Bénh nhan c6 tién sif cat tui mat nén tham khao y kién béac sy trugc khi sit dung thuéc nay

vind co thé gay viém tuy cdp & mét s6 bénh nhan.

- Khéng khuyén cdo st dung cho tré em ma chic nang hé hip c6 thé bi tén thuong vi c6

thé lam tram trong thém cac triéu chiing ctia ngd doc morphin.

- Bac sy can canh bao bénh nhan vé cac ddu hiéu cta phan ng trén da nghiém trong nhu

héi chiing Stevens-Johnson (SJS), héi ching hoai t&t da nhiém doc (TEN) hay héi ching

Lyell, h6i chiing ngoai ban mun mu toan than cdp tinh (AGEP).

- Thu6c c6 chita mau tartrazin lake, c6 thé gay cac phan ung di ding.

Chuyén héa CYP2Dé6:

Codein dugc chuyén hoa thanh morphin (chat chuyén hoa cé hoat tinh) qua enzym gan

CYP2D6 tai gan. Néu thi€u hut mot phan hodc toan bé enzym nay, bénh nhan sé khéng dat

duogc hiéu qua diéu tri phu hgp. Udc tinh c6 dén 7 % dan sé da trang co thé thiéu hut

enzym nay. Tuy nhién, néu bénh nhan mang gen chuyén héa manh hoic siéu nhanh, sé&

tdng nguy co xay ra cac phan (g c6 hai do ngéd déc opioid ngay ca ¢ liéu ké don thudng

dung. Nhiing bénh nhan nay c6 kha nang chuyén hoa codein thanh morphin nhanh hon,
. dan dén néng d6 morphin trong huyét thanh cao hon so véi du kién.

Cac triéu chimg thudng gap clia ngé doc opioid bao gém cac réi loan y thirc, buén nga, thé

noéng, co dong t, budn nén, nén, tdo bén va chan an. Trong cac trudng hap nghiém trong,

c6 thé xuat hién cac triéu ching cla suy gidm tudn hoan va hé hép, c6 thé de doa tinh

mang va rat hiém khi gay tlr vong.

Ty 1é uéc tinh ngudi mang gen chuyén héa thudc qua CYP2D6 siéu nhanh trong cac ching

toc khdc nhau dugc tém tét trong bang dudi day:

Chung téc Ty 1é %
Ngudi Chau Phi/Ethiopia 29 %

Ngudi My géc Phi 3,4 dén 6,5%
Ngudi Chau A 1,2 dén 2%
Ngudi da trang 3,6 dén 6,5 %
Nguai Hy Lap 6,0 %

Nguai Hungary 1,9 %

Ngudi Bac Au 1dén2%
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St dung sau phau thuat cho tré em:
Da c6 bado cao trong cac y van dugc cong bé rang viéc st dung codein dugc dung sau phau
thuat cho tré em vira thuc hién thi thuat cat amidan va/hodc nao V.A dé diéu tri héi chiing
ngung th& khi ngu lién quan dén tac nghén dudng thd co thé gy ra cac phan ung c6 hai
hiém gdp nhung de doa tinh mang, tham chi tif vong. T4t ca bénh nhan nhi nay déu si
dung codein trong muc liéu quy dinh, tuy nhién, da cé bang ching cho thay nhimng tré nay
mang gen chuyén héa codein sang morphin manh hodc siéu nhanh.
Tré em bi suy giam chiuc nang hé hép:
Codein khéng dugc khuyén cdo sit dung & nhimg tré em ¢é suy gidm chuc nang ho hap,
bac goém réi loan than kinh co, bénh Iy nang vé tim hoac hé hap, nhiém trung dudng ho
hédp trén va phdi, da chan thuong hay vira trdi qua phau thuat 16n. Cac yéu té nay cé thé
lam tram trong hon cac triéu chiing cia ngd déc morphin.
Su dung thuéc cho phu nif ¢é thai va cho con bu:
- Thai ky mang thai:
Nén tranh st dung trong thai ky mang thai, trir khi dugc bac sy khuyén dung. Diéu nay bao
. gom viéc tranh s&f dung cho ngudi me trong qua trinh chuyén da vi c6 thé gay suy hé hdp &
tré so sinh. Tinh an toan cta paracetamol - codein trong thai ky mang thai chua dugc thiét
lap lién quan dén nhiing tac dong bat lgi c6 thé cd 1én su phat trién bao thai.
- Thai ky cho con bu:
Céc thudc 6 chiia codein khong dugc sir dung trong thai ky cho con bu (xem phan Chéng
chi dinh). O liéu diéu tri théng thudng, codein va chat chuyén héa cé hoat tinh ¢6 thé cé
mat trong sta me & liéu rat thap va co thé khéng gay dnh hudng bat Igi dén tré bd me. Tuy
nhién, néu bénh nhan la ngudi mang gen chuyén héa thuéc qua CYP2D6 siéu nhanh,
morphin (chat chuyén hoa cé hoat tinh clia codein) c6 thé cé trong sifa me véi néng d6 cao
hon va trong nhiing truong hop rat hiém gap, ¢ thé dan dén cac triéu ching ngd doc
opioid & tré so sinh, c6 thé gay tir vong.
Anh hudng ctia thudc 1én kha néang lai xe, van hanh may méc:
Thuoc nay co thé lam giam chic nang nhan thic va cé thé dnh hudng dén kha niang lai xe
an toan cua bénh nhan. Bénh nhan khéng nén lai xe hoac van hanh may méc néu bi chéng
mat hodc budn ngu.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
. Tuong tac cta thuéc:
Paracetamol:
Téc @6 hdp thu paracetamol cé thé tang 1&n bdi metoclopramid hodc domperidon va gidm
hap thu bdi colestyramin. Tac dung chéng déng mau ctia warfarin va cac coumarin khac cé
thé tang kem vdi tdng nguy co chdy mau bang cach st dung paracetamol hang ngay,
thuong xuyén, kéo dai; thinh thodng dung thi khéng cé anh hudng dang ké.
Thudc giam dau opioid nén dugc dung than trong é nhiing bénh nhan dung thuéc (¢ ché
monoamin oxidase. Tac dung cla cac thudc Uc ché than kinh trung uong (ké ca rugu) céd
thé tang |én bdi codein, nhitng tuong tac nay khong dang ké & liéu lugng cho phép.
Codein:
Codein ¢6 thé déi khang véi cac tac dung cla metoclopramid va domperidon trén nhu
doéng da day - rudt.
Codein lam tang cac tac dung trdm cam trung uong cla cac thudc Uc ché than kinh trung
uong bao gém rugu, thudc gay mé, thuéc ngd, thudc an than, thudc chéng tram cam ba
vong va phenothiazin.
Thudc giam dau opiat co thé tuong tac vdi thudc dc ché monoamin oxidase (IMAO) va dan
dén hoi ching serotonin.
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Tuong ky chia thudc:
Do khéng cé céc nghién ciu vé tinh tuang ky cta thuéc dung dudng udng, khong tron lan
thuéc nay vai cac thudc khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUOC:
Paracetamol:
Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:
Cacco quan Tan suat (¥) Cac phan ung khéng mong mudn
R6i loan méu va hé bach| Khéngré |Gidm tiéu ciu.
huyét Mat bach céu hat.
Réi loan hé mién dich Khdéngré |S6c phan vé.
Phan ¢ing quéa man & da bao gém phat ban da,
phu mach va héi chitng Stevens-Johnson/hoai
tlr biéu bi nhiém déc.
Réi loan hé hap, 16ng nguc| Khéngré  |Co that phé quan**
va trung that
. R&i loan gan - mat Khéngré |RGi loan chiic ndng gan.
** Da ¢o truong hop co that phé quan do paracetamol, nhung cé nhiéu kha nang xay ra &
bénh hen nhe nhay cam vdi aspirin hodc cac thudec NSAID khac.

Codein:

Bang tém tat cac phan iing khéng mong muodn:

Céac coquan Tan suat (¥) Céc phan itng khéng mong muén

Réi loan tam than Khéngré |Su phuy thudc thudc cd thé xdy ra sau khi sUf
dung codein kéo dai vdi liéu cao.

R6i loan tiéu hoa Khéngré [Taoc bén, buén nén, nén, kho tiéu, khé miéng,
viém tuy cdp & bénh nhan cé tién s cat tui
mat.

R&i loan hé than kinh Khongré |Chéng mat, khi st dung kéo dai lam ndng thém
tinh trang nhirc dau, budén ngu.

RGi loan 6 davamo dudida| Khéngré |Ngua, d6 mé hoi.

. (*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: R4t thudng gap (ADR >
1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000

< ADR < 1/1000), rat hi€ém gdp (ADR < 1/10000), khéng rd (khéng dugc udc tinh tif dif liéu
co san).
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu chifng va biéu hién khi sit dung thuéc qua liéu:
Viéc st dung thuéc qua liéu, nghia 1a st dung vdi s6 lugng vugt qua liéu khuyén cao hoac
st dung trong mot khodng thoi gian kéo dai c6 thé dan dén su phu thudc vé thé chit hoac
tam ly. Cac triéu chiing bon chon va khé chiu cé thé xdy ra khi ngung diéu tri.
Paracetamol:
Gan c6 thé bi ton thuong khi ngudi I6n dung tir 10 g paracetamol trd [én. St dung tir 5 g
paracetamol trg 1én c6 thé dan dén tén thuong gan néu bénh nhan cé cac yéu té nguy co
(xem bén dudi).
Cdc yéu té nguy co:
Néu bénh nhéan:
-Dang diéu tri lau dai bdng carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, rifampicin,
thao dugc St John's Wort hodc cac thuéc khac gay cam (ing enzym gan.
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Hoac:

- Thudng xuyén udng rugu vugt qua lugng khuyén céo.

Hoac:

- Co kha nang thiéu glutathion nhu réi loan @n udng, xa nang, nhiém HIV, d6i, suy nhuoc co
thé.

Cac triéu chiing ctia qua liéu paracetamol trong 24 gi& dau la tai nhat, buén nén, nén, chan
an va dau bung. Tén thuong gan c6 thé ré rang sau 12 - 48 gid sau khi qua liéu. Nhitng bat
thuong vé chuyén hoa glucose va toan chuyén hoa cé thé xay ra. Trong ngd déc nang, suy
gan c6 thé tién trién dén bénh nao gan, xuat huyét, ha duding huyét, phii nao va tir vong.
Suy thén cap kém hoai tir ng than cdp, cac ddu hiéu ré rang gém dau thit lung, tiéu ra
mau va protein niéu, c6 thé tién trién ngay ca khi khéng cé t6n thuang gan ning. Réi loan
nhip tim va viém tuy da dugc bao cao.

Codein:

Cac anh hudng trong qua liéu sé tang khi dung déng thai vai rugu va thuée hudng than.
Suy gidm hé than kinh trung uong, c6 thé tién trién suy hé hdp nhung gan nhu khéng
nghiém trong trir khi dung déng thai véi cac thuéc an than khac ké ca rugu hoac qua liéu
vai liéu luong Ian. Bong tir thu nhd nhu dau dinh, buén nén va nén thudng xay ra. Ha

. huyét ap va nhip tim nhanh c6 thé xay ra.
Cach xtr tri khi dung thuéc qua liéu:
Paracetamol:

Biéu tri ngay lap tuc la diéu can thiét trong qua liéu paracetamol. Mac du thiéu dang ké cac

triéu chiing sém, bénh nhan nén duoc dua dén bénh vién khan cap dé dudc chdm soc

ngay. Cac triéu ching c6 thé bi han ché gém buén nén hodc nén va khéng phan anh mic

dé nghiém trong ctia qua liéu hodc nguy co tén thuong co quan. Piéu tri nén tuan theo céc

huéng dan diéu tri.

Nén xem xét diéu tri bang than hoat néu qua liéu xay ra trong vong 1 gid. Nén do nong do

paracetamol huyét tuong & théi diém 4 gi& hodc mudn hon sau khi qua liéu (do néng do &

thai diém sdm hon khéng dang tin cdy). Diéu tri bang N-acetylcystein cé thé dugc st dung

dén 24 gi¢ sau udng paracetamol, tuy nhién, hiéu qua bao vé téi da dat dugc dén 8 gid sau

udng. Hiéu qua cla thudc gidi déc gidm manh sau thai gian nay. Néu can thiét, bénh nhan

can dugc tiém tinh mach N-acetylcystein, phu hop vdi liéu lugng da ngd doc. Néu nén

khong phai la van dé can phai quan tam, methionin dudng udng cé thé la mét phuong

phap thay thé phd hgp cho ving sau, ving xa, bén ngoai bénh vién. Diéu tri bénh nhan ¢o
. réi loan chifc ndng gan nang vugt qua 24 gid ké tur khi udng nén dugc thao luan vdi khoa

chong déc hoac chuyén khoa vé gan.

Codein:

Diéu tri ho trg va diéu tri triéu ching chung bao gom théng dudng thd va theo doi cac dau

hiéu sinh ton cho dén khi 6n dinh. Xem xét dung than hoat néu ngudi I6n dung nhiéu hon

350 mg trong vong 1 gid hodc tré em dung nhiéu hon 5 mg/kg.

Dung naloxon néu hén mé hoac suy hé hap. Naloxon la chat ddéi khang canh tranh va co

thai gian béan thai ngan, do dé cé thé dung liéu Idn va |ap di lap lai & bénh nhan bi ngd doc

nghiém trong. Theo déi it nhat 4 gi¢ sau khi dung qua liéu.

QUY CACH DONG GOI:

Hop 3 vix 10 vién, hop 5 vi x 10 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.
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CO SO SAN XUAT:
~._  CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
/gt Bia chi: 56 346 duong Nguyén Hué, Phudng My Pha, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Déng
Thap
PN Bién thoai: 1800.969.660

TP. Cao Lanh, ngayt) thang{Onam 2024
TUQ.TONG GIAM POC ==
Giam déc ng Chat lugng kiém
Trudng phong Dam bao Chat lugnd
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