TO'HUGNG DAN SUDUNG

DEXA TAM TAY TRE EM. PA RAc E M 0 1 5 0

DOC KY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN: Méi g6i chifa:

Thanh phdn dugc chdt: Paracetamol X

Thanh phan td dugc: Acid citric khan, natri hydrocarbonat, natri carbonat khan, aspartam, natri saccharin, povidon K30, natri
benzoat, mui cam bot vira di 1 géi.

DANG BAO CHE: Thudc com stii bot, cdm mau tréng, kho rdi, mi thom. Khi tan trong nuéc c6 phan ting sti bot €02, tao thanh
dung dich c6 mui cam, vi chua ngot.

CHI DINH DIEU TRI:

- Ha s6t, gidm dau cho tré trong cac trudng hgp: Cam, ciim, s6t xuat huyét, nhiém khudn, nhiém siéu vi, moc rang, sau khi tiém
ching, sau phau thudt...

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Liéu lugng:

Tré em:

(' tré em, bt budc phai tuan thi theo liéu da dugc xac dinh theo can nang ctia tré, do @6 phai chon dang déng i phit hop.
D0 tudi gan ding theo trong lugng dugc dua ra d& tham khao.

Liéu khuyén cdo hang ngay cta paracetamol 1a khoang 60 mg/kg/ ngay, dugc chia thanh 4 hodc 6 liéu, tic 1a khoang 15 mg/ kg
¢ sau 6 gid hodc 10 mg/ kg ct sau 4 gid.

(an nang

(Ita tudi) Liéu dung moilan | Khodng thdi gian dung thudc

Liéu t6i da hang ngay

8kg—12kg

150 mg (1 goi 6 tié
(Khodng 6 dén 24 thang) mg (1960 ng

600 mg mdi ngay (4 goi)

13kg —15kg

(khoang 2 dén 5 tudi) 150mg (161 4tiéng

900 mg mi ngay (6 goi)

16 kg — 24 kg

(Khoéng 4 dén 9 tudi) 300mg (2 g6i) b tiéng

1200 mg méi ngay (8 goi)

25kg—30kg
(khoang 8 — 11 tudi)

300 mg (2 gdi) 4tiéng 1800 mg mdi ngay (12 g6i)

Dai v6i tré em: Tong liéu paracetamol khong dugc vugt qua 80 mg/ kg/ ngay

Liéu khuyén cdo t6i da: xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi st dung.

Suy than: Trudng hop suy than va ngoai trir y kién béc si, nén gidm liéu va ting khoang cach t6i thiéu gitta 2 1an udng theo
bang sau:

Do thanh thai creatinin Khoang théi gian dung thudc
> 50mL/ phit 4tiéng
10 - 50mL/ phit 6 tiéng
< 50mL/ phut 8 tiéng

Tong liéu paracetamol khong dugc vugt qué 60 mg/ kg/ ngay.

Suy gan: 0 nhiing bénh nhan mac bénh gan man tinh hoat dong hoiic con b, dc biét la nhitng nguai bi suy t& bao gan,
nghién rugu man tinh, suy dinh duGng man tinh (dy tri glutathione ¢ gan thap), hdi chiing Gilbert (vang da khong tén huyét
di truyén), va mat nudc, liéu Paracetamol khdng dugc vugt qua 60 mg/ kg/ngay.

Cac truang hop lam sang dac biét:

Nén xem xét liéu thdp nhat cd thé cd hiéu qua hang ngay, khong vugt qua 60 mg/ kg/ ngay trong cac trudng hop sau:

+ Suy gan nhe dén trung binh.

+ Hoi chting Gilbert (vang da khong tan huyét di truyén).

+ Nghién rugu man tinh.

+ Mt nudc.

Céch dung: Thu6c ding qua dudng uéng. Hoa tan thudc vao lugng nudc (thich hgp cho tré) dén khi sdi hét bot va uéng.

CHONG CHi DINH:
Nguai bénh qud man vdi paracetamol hodc véi bét ky thanh phan nao ctia thudc.
Suy gan ndng.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Canh bao dac biét:
DE tranh nguy co qua liéu: Kiém tra sy 6 mét cla paracetamol trong cac loai thudc khac (thuéc mua 6 hodc khong cd don thudc).
Phai tuan tha liéu diéu tri toi da.
Liéu khuyén cdo téi da:
- ('tré em dudi 40 kg: Tong liéu paracetamol khong vugt qua 80 mg/ kg/ ngay. (xem muc Qud fiéu va cdch xir tri).
- ('tré em tir 41 kg dén 50 kg: Tong liéu paracetamol khong dugc vugt qua 3g/ ngay. (xem muc Qud fiéu va cdch i tri).
- 0 nquai I6n va tré em fon hon 50 kg: Tong liéu paracetamol khong dugc vugt qué 4 gam méi ngay. (xem muc Qud fiéu va cich
xutri).
- Paracetamol ¢ thé gdy ra cdc phdn ting da nghiém trong nhu ban mun mu toan thdn cdp tinh (AGEP), hi chiing Stevens-Johnson
(SSJ) va hogi tir biéu bi nhiém déc (TEN), c6 thé gy tir vong. Bénh nhdn nén dugc thong bdo vé cdc ddu hiéu ban ddu cia cdc phan
ting da nghiém trong nay, va su xudt hién cia phdt ban hodc bt ky ddu hiéu qud man nao khdc can phdi nging diéu tri.
Than trong khi st dung:
( tré dugc diéu tri véi paracetamol 60 mg/ kg/ ngay, chi phéi hap véi thuc khac khi khong hiéu qua.
Thén trong khi st dung paracetamol trong cac trudng hgp sau:
Suy t& bao gan tir nhe dén trung binh.
Suy than (xem phan liéu lugng va cach dung).
Hoi chiing Gilbert (vang da khdng tan huyét di truyén).
Thiéu hut Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dén dén thiéu méau do tén huyét).
Nghién rugu man tinh, udng qua nhiéu rugu (3 ly rugu tré 1én méi ngay).
Chén an, an v6 do hodc suy mon.
Suy dinh du@ng man tinh (dy trif glutathione trong gan thap).
Mat nudc, giam thé tich mau (xem phan 4).
Néu phat hién viém gan virus cap tinh, nén nging diéu trj.
San phdm nay ¢6 chita 8 mg natri benzoat trong méi géi.
San phdm thudc nay chiia 198,7 mg natri méi g6i, & bénh nhan dang thyc hién ché d an kiéng mudi can tinh lugng mudi nay
d€ tinh vao khau phan an hang ngay.
San phdm thudc nay chita 14 mg aspartame trong méi géi. Aspartame trong d6 c6 chita mdt s6 acid amin la phenylalanin. ¢6
thé gdy ra viin dé co ban cho cdc bénh nhan bi phenylketon niéu. Do d6 viéc st dung thudc cho cac bénh nhan nay phai dugc chi
dinh va theo ddi nghiém ngat.
TRUGNG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nir ¢6 thai
Chua xac dinh dugc tinh an toan cta paracetamol khi thai nghén lién quan dén ADR c6 thé xdy ra ddi véi phat trién thai. Do do,
chi nén diing thudc 6 ngudi mang thai khi that can thiét.
Phu nit cho con bi
Paracetamol c6 thé di qua sifa véi lugng nhé. Nghién ctiu 6 ngudi me cho con b, dung paracetamol khéng thdy c6 ADR & tré nhé
bd me.
ANH HUGNG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thudc khdng dnh hugng dén kha nang Iai xe va van hanh may moc.
TUONG TAC, TUGNG KY VGI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
- Thudc chéng dong mau: Udng dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac dung chong dong clia coumarin va dan chét
indandion.
- (an phai chd y dén kha ndng gay ha than nhiét nghiém trong & ngudi bénh dung dong thai phenothiazin va liéu phép ha nhiét
(nhu paracetamol).
- Ung rugu qud nhiéu va dai ngay cd thé lam tang nguy co gay doc cho gan cla paracetamol.
- Cac thudic chéng co giat (gém phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cdm (ing enzym & microsom gan, c6 thé lam tang tinh
doc hai gan cla paracetamol do tang chuyén hoa thudc thanh nhitng chéat doc véi gan. Ngoai ra, duing ddng thai isoniazid véi
paracetamol ciing ¢6 thé dan dén tang nguy co dc tinh véi gan, nhung chua xac dinh dugc ca ché chinh xéc cta tuong tac nay.

Nguy o paracetamol gay doc tinh gan gia ting dang ké 6 ngudi bénh udng liéu paracetamol I6n hon liéu khuyén dung trong
khi dang dung thudc chdng co giat hodc isoniazid. Thuong khong can gidm liéu & ngudi bénh dung dong thai liéu diéu tri
paracetamol va thudc chdng co gidt; tuy vdy, ngudi bénh phai han ché tu diing paracetamol khi dang dung thudc chéng co gidt
hodc isoniazid.
- Probenecid ¢4 thé lam gidm dao thai paracetamol lam téng thdi gian bén thai cia paracetamol.

- Isoniazid va cac thudc chdng lao lam tang doc tinh cla paracetamol d6i vdi gan.
- Tuong ky: Do khong ¢6 céc nghién ciu vé tinh tuong ky clia thudc, khong tron lan thudc nay véi cac thude khac.
TACDUNG KHONG MONG MUON:
Sudung thudc 6 liéu diéu tri, tac dung phy hiém khi xay ra.
(dc tdc dung phu it gdp (1/1000 < ADR < 1/100 nguoi)
- Da: Ban da.
- Da day — rugt: Budn non, non.
- Huyét hoc: Loan tao méu (gidm bach cau trung tinh, gidm toan thé huyét cau, gidm bach cdu), thiéu méu.
- Than: Bénh than, doc tinh than khi lam dung dai ngay.
(dc tdc dung phu hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1000 ngui)
- Hé mién dich: Phan (ing qua man.
- Hé gan mat: Ton thuang gan, réi loan chiic nang gan.
- Da va biéu mé: Ngoai ban, mé day, phi mach. Héi chiing Steven-Johnson, hoai tir bi€u bi nhiém déc, héi chiing Lyell, mun ma
ngoai ban toan than cdp tinh.
Da c6 bao cdo vé rdi loan mau bao gém gidm ti€u cu va tang bach cdu, nhung khang han do paracetamol.
Hoai t gan ¢6 thé xay ra sau khi dung qua liéu.
leo'ng ddn cdcxirtri ADR
Néu xay ra ADR nghiém trong, phdi ngimg dung paracetamol. V& diéu tri, xin doc phén “Qué liéu va céch x tri’.
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUGC ST NHUNG PHAN UNG €O HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Trigu ching:
Biéu hién
- Nhiém ddc paracetamol ¢4 thé do dung mét liéu ddc duy nhat, hodc do uéng Iap lai liéu 16n paracetamol (vi du: 7,5 - 10 g méi
ngay, trong 1- 2 ngay), hodc do uéng thudc dai ngay. Hoai tir gan phu thudc liéu la tac dung doc cap tinh nghiém trong nhét do
qua liéu va o thé gdy ti vong.
- Budn nn, non va dau bung thudng xay ra trong vong 2 - 3 gid sau khi udng liéu ddc ctia thudc. Methemoglobin - mau, dan
dén chiing xanh tim da, niém mac va mong tay la mot ddu hiéu dac trung nhiém doc cdp tinh dan chét p - aminophenol; mjt
lugng nhé sulfhemoglobin ciing c6 thé dugc san sinh. Tré em ¢ khuynh huéng tao methemoglobin dé han nguai I6n sau khi
udng paracetamol.
- Khi bi ngd doc nang, ban dau c6 thé c6 kich thich hé than kinh trung uong, kich ddng va mé sang. Tiép theo c6 thé la Gc ché hé
than kinh trung ueng: Sting s&, ha than nhiét; mét I3; thd nhanh, ndng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyét ap thap va suy tuan
hoan. Truy mach do gidm oxy huyét tueng ddi va do tac dung tic ché trung tam, tac dung nay chi xay ra vdi liéu rat ldn. Soc co
thé xay ra néu gian mach nhiéu. Con co giat nget thé gay t& vong 6 thé xay ra. Thung hon mé xdy ra trudc khi chét dot ngot
hodc sau vai ngay hon mé.
- Ddu hiéu 1dm sang thuong tdn gan trd nén rd rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi udng liéu doc. Aminotransferase huyét tuong
tang (doi khi tang rat cao) va n6ng d0 bilirubin trong huyé't tuong ciing c6 thé tang; thém nita, khi thuong tén gan lan rong, thoi
gian prothrombin kéo dai. (6 thé 10% nquai bénh bi ngd doc khong dugc diéu tri dac hiéu da c6 thuong tén gan nghiém trong;
trong s6 do 10% dén 20% cudi cung chét vi suy gan. Suy than cap ciing xay ra & mot s6 ngudi bénh. Sinh thiét gan phat hién
hoai ti trung tam tiéu thity trir viing quanh tinh mach ctta. ¢ nhiing trudng hop khong ti vong, thuong tén gan phuc héi sau
nhiéu tuan hodc nhiéu thang.
Cdch xurtri:
- Chan doan sém rét quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol. (6 nhiing phuang phap xéc dinh nhanh ndng do thudc
trong huyét tuoeng. Tuy vdy, khong dugc tri hoan diéu tri trong khi chd két qua xét nghiém néu bénh st ggi y la qua liéu nang.
Khi nhiém doc ndng, diéu quan trong la phai diéu tri hé trg tich cuc. Can rira da day trong moi trudng hgp, tot nhat trong vong
4gi6 sau khi udng.
- Liéu phap gii doc chinh la dung nhiing hop chét sulfhydryl, c6 1 tac dong mét phan do bé sung dy trit glutathione 6 gan.
- Diéu tri vdi N-acetylcystein cd tac dung khi udng hodc tiém tinh mach. Phdi dung thudc gidi doc ngay lap tic, cang sém cang
t6t néu chua dén 36 gior ké tir khi udng paracetamol. Diéu tri véi N-acetylcystein hiéu qua han khi cho uéng thudc trong thai gian

dudi 10 gio sau khi udng paracetamol. Khi cho uéng, hoa loang dung dich N-acetylcystein véi nudc hodc do udng khong cd rugu
dé dat dung dich 5% va phai udng trong vong 1 gid sau khi pha. Cho udng N-acetylcystein vi liéu dau tién 1a 140 mg/kg, sau
d6 cho tiép 17 liéu nira, mdi liéu 70 mg/kg cach nhau 4 giod mt Ian. Cham dut diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét
tuong cho thdy nguy co doc hai gan thap. Ciing c6 thé dung N-acetylcystein theo dudng tinh mach: liéu ban dau 1a 150 mg/kg,
pha trong 200 ml glucose 5%, tiém tinh mach trong 15 phdt; sau d6 truyén tinh mach liéu 50 mg/kg trong 500 ml glucose 5%
trong 4 gid; ti€p theo la 100 mg/kg trong 1lit dung dich trong vong 16 gi¢ ti€p theo. Néu khdng cé dung dich glucose 5% thi co
thé dung dung dich natri clorid 0,9%.

-Tac dung khdng mong mudn ctia N-acetylcystein gom ban da (gom ca may day, khéng yéu cau phai ngling thudc), budn nén,
ndn, tiéu chdy va phan ting kiéu phan vé.

- Néu khéng co N-acetylcystein, cd thé dung methionin. Néu da dung than hoat trudc khi dung methionin thi phéi hit than hoat
ra khoi da day trudc. Ngoai ra co thé dung than hoat va/hodc thudc tdy mudi do ching c6 khd nang lam gidm hép thu
paracetamol.

DACTINH DUGC LUC HOC:

Nhom dugc Iy: Gidm dau, ha sét.

Ma ATC: NO2BEO1

Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) a chat chuyén héa c6 hoat tinh cia phenacetin, I thuéc giam dau
- ha s6t hitu hiéu cd thé thay thé aspirin; tuy vay, khac véi aspirin paracetamol khdng c6 hiéu qué diéu tri viém. Véi liéu ngang
nhau tinh theo gam, paracetamol ¢6 tac dung giam dau va ha sot tuong tu aspirin.

Paracetamol lam giam than nhiét & ngui bénh sét, nhung hiém khi lam giam than nhiét & nguai binh thudng. Thudc tac dong
1én viing dudi doi gay ha nhiét, tda nhiét tang do gian mach va tang luu lugng mau ngoai bién.

V6i liéu diéu tri, paracetamol it tdc ddng Ién hé tim mach va hé hdp, khdng lam thay ddi can bang acid — base, khdng gay kich
(ing, loét hodc chdy méau da day nhu khi diing salicylat. Tac dung cla paracetamol trén hoat tinh cyclooxygenase chua dugc biét
day du. V6i liéu Tg/ngay, paracetamol 1a mgt thudc tc ché cyclooxygenase yéu. Tac dung tic ché clia paracetamol trén
cyclooxygenase -1 yéu. Paracetamol thudng dugc chon lam thudc giam dau va ha sét, dac biét & nguai cao tudi va & ngudi c6
chdng chi dinh dung salicylat hogc NSAID khac, nhu nguai bi hen, cd tién st loét da day ta trang va tré em.

Paracetamol khdng ¢6 tac dung trén su két tap tiéu cau hodc thai gian chdy mau.

Vi liéu diéu tri, paracetamol chuyén héa chd yéu qua phan (ng lién hgp sulfat va glucuronid. Mot lugng nhé thuang chuyén
thanh mot chét chuyén héa doc, N-acetyl-p-benzoquinonimin (NAPQI). NAPQI dugc khir ddc bang glutathione va dao thai vao
nudc tiéu va/hodc mat. Khi chat chuyén hoa khdng dugc lién hgp véi glutathione sé gay doc cho cac t€ bao gan va gdy hoai td té
bao. Paracetamol thutng an toan khi dung véi liéu diéu tri, vi lugng NAPQI dugc tao thanh tuong doi it va glutathione tao thanh
trong té bao gan du lién hgp véi NAPQI. Tuy nhién, khi qud liéu hodc doi khi véi liéu thudng dung 6 mt s6 ngudi nhay cdm (nhu
suy dinh du@ng, hodc tuang tac thudc, nghién rugu, co dia di truyén), nong do NAPQI ¢4 thé tich Iy gay ddc cho gan.
DACTINH DUGC DONG HOC:

Hdp thu: Paracetamol dugc hdp thu nhanh va hdu nhu hoan toan qua dutng tiéu hoa. Thic an giau carbohydrat lam gidm ty &
hdp thu ctia paracetamol. Nong do dinh trong huyét tuong dat trong vong 30 — 60 phut sau khi udng véi liéu diéu tri.

Phdn bé: Paracetamol phan bd nhanh va déng déu trong phan Ién cac mé co thé. Khodng 25% paracetamol trong méu két hgp
Vi protein huyét tueng.

Thdi trir: Nita ddi huyét tuong cta paracetamol 1a 1,25 — 3 gid, ¢6 thé kéo dai véi liéu gay doc hodc 6 ngudi bénh ¢6 thuong ton
gan. Sau liéu diéu tri, c6 thé tim thdy 90 — 100% thudc trong nudc tiéu trong ngay thit nhat, chd yéu sau khi lién hgp trong
gan véi acid glucuronic (khoang 60%), acid sulfuric (khodng 35%) hodc cystein (khodng 3%); ciing phét hién thdy mot lugng
nhé nhitng chat chuyén héa hydroxyl — hda va khi acetyl. Tré nhé it kha nang glucuro lién hgp véi thuéc han so véi ngudi I6n.
Paracetamol bj N-hydroxyl héa béi cytochrom P450 dé tao nén N-acetyl-benzoquinonimin (NAPQ), mét chét trung gian c6
tinh phan (ing cao. Chat chuyén héa nay binh thugng phén ting véi cac nhém sulfhydryl trong glutathione va bj kh hoat tinh.
Tuy nhién, néu uéng liéu cao paracetamol, chdt chuyén hda nay dugc tao thanh véi lugng du dé lam can kiét glutathione ctia
gan; trong tinh trang d6, chdt NAPQ khong dugc lién hgp véi glutathione gay ddc cho té bao gan, dan dén viém va 6 thé dan
dén hoai tir gan.

QUI CACH DONG GOI: Hop chia 12 g6i hodc 24 gix 1,59

BAO QUAN: Nhiét d6 khong qué 30°C, trénh &m.

HAN DUNG 24 thang ké tlr ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BV PHARMA
5618, Butng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén C&i Chi, Thanh Pha Ho Chi Minh, Vigt Nam.
Moi thdc mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thoai: 02822538854
HDSD-PARAC-XXX150-E-D160XR240-TP2-23-A




