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MAU PANG KY
TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC BEFADOL EXTRA

Tiéu chudn: TCCS

BEFADOL EXTRA

Boc k§ hudng dan sl dung trudc khi diing
D& xa tam tay tré em
Théng bao ngay cho Bac si hoac Dudc si nhiing phan
Ung c6 hai gap phai khi sl dung thudc
Thanh phan, ham lugng cla thudc:

Paracetamol 500 mg

Cafein khan 65 mg

T4 dugc: Lactose, tinh bdét mi, PVP K30, natri starch
glycolat, magnesi stearat, talc vira di 1 vién.

M6 ta sdn phdm:

Vién nén dai, thudn hai ddu, mét mat cé khidc vach
ngang & gidla, mdét mét cé khac chii MEYER-BPC, mau
trdng.

Qui cach dong goi:
Hop 10 vi x 10 vién nén.

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUSI BENH
Thuée diing che bénh gi:

Diéu tri triéu ching cdm cim: Dau déu, s6t, dau hong,
dau nhdc co.

Nén diing thudc nay nhu thé nao va liéu lugng:
Ngudi I&n va tré em trén 12 tudi: mdi l4n ubng ti 1 - 2
vién, 4 - 6 gi&Aan, nhung khdng ding qué 8 vién/ngay.
Khéng khuyén cdo cho tré em dudi 12 tudi.
Khi nao khéng nén ding thudc nay:
- Ngudi bénh bi thi€u mau hodc suy gan, suy than.

- Man cadm v6i paracetamol va cac thanh phan khéc
cha thudc.

- Thi€u hyt glucose-6-phosphat dehydrogenase.
- Tré dudi 12 tudi.
Téc dung khéng mong muén (ADR):
* Do Paracetamol:
it gap, 1/1.000 < ADR < 1/100 -
Ban da.
Da day - ruét: Budn ndn, nén.
Huyé&t hoc: Loan tao mau (gidm bach cdu trung
tinh, gidm toan thé huyét cdu, gidm bach cdu), thigu mau.
Théan: Bénh than, déc tinh than khi lam dung dai
ngay.
Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 : Phan dng qua
man.
* Do Cafein:
Nhip tim nhanh, kich thich, bén chén, méat ngd, budn
nén, ndn, kich (ng da day, ban da, run.
Huéng dédn cach xir tri ADR:
Né&u xay ra ADR nghiém trong, phai nging thudc. Vé
diéu tri, xin doc phan: "Qua liéu va x{ tri".
Théng bao ngay cho Bdc si hodc Duge si nhing phan ung
c6 hai gap phai khi st dung thude

Nén trdnh ding nhlng thudc hodc thuc phdm gi khi
dang sU dung thudc nay:

- Udng dai ngay liéu cao thuéc lam tang nhe tdc dung
chéng déng clla coumarin va dan chét indandion.

- Thudc chéng co giat (gém phenytoin, barbiturat,
carbamazepin) gay cdm (ng enzym & microsom thé gan,
c6 thé lam ting tinh déc hai gan clia paracetamol do tang
chuy&n héa thudc thanh nhing chidt déc hai véi gan.

- Dung d8ng thdi metoclopramid, domperidon vdgi
paracetamol 1am tang h&p thu paracetamol.

- Cholestyramin lam gidm hip thu paracetamol néu
uéng trong vong 1 gid sau khi udng paracetamol.

Cén lam gi khi mét 14n quén ding thude:

Khi mot 1an quén dung thudc, hay udng thudc ngay khi
nhd ra. Tuy nhién, néu nhu gan dén thai gian udng liéu k&
ti€p, thi bé qua liéu da quén. Khéng nén udng liéu gép doéi
dé bu cho mét liéu da quén.

Céan bao quan thudc nay nhu thé nao:

Bdo quan thuSc noi khé, nhiét d& khoéng qud 30°C,
tranh anh sang.

NhGng ddu hiéu va triéu ching khi ding thudc qua
liéu:

* Paracetamol:

- Nhiém déc paracetamol ¢ thédo diing mét liéu doc
duy nh&t, hodc do udng ldp lai &n paracetamol (vi du:
7,5 - 10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay), hosc do udng thudc
dai ngay. Hoai t gan phu thudc liéu 14 tdc dung ddc cdp
tinh nghiém trong nhat do qud liéu va cé thé gay & vong.

- Buén nén, ndén va dau bung thudng xay ra trong véng
2 - 3 gid sau khi udng liéu ddc cla thudc. Methemoglobin
mau, ddn dé&n chdng xanh tim da, niém mac va méng tay
fa mot ddu hiéu dic trung nhiém doc cip tinh din chét
p-aminophenol. Khi bi ngd ddc nang, ban ddu cé thé céd
kich thich hé than kinh trung uong, kich déng va mé sang.
Tiép theo ¢6 thé cé 1a Uc ché hé than kinh trung udng:
sing sd, ha than nhiét, mét 1a, thd nhanh, néng; mach
nhanh, yéu, khdng déu, huyét ap thdp va suy tudn hoan.
Truy mach chi xdy ra vdi liéu rdt I6n. Séc c6 thé xay ra
n&u gidn mach nhiéu. Con co giat nghet thd gay t& vong
c6 thé xady ra. Thudng hén mé xay ra trude khi chét dat
ng6t hodc sau vai ngay hén mé.

- D4u hiéu 1am sang thuodng t8n gan trd nén ro rét
trong vong 2 dén 4 ngay sau khi udng liéu déc.
Aminotransferase huyé&t tusng tang (déi khi t&ng rat cao)
va ndng dé bilirubin trong huyét tuong cing cé thé tang.
Suy than cdp cling xdy ra & mot s6 ngudi bénh.

* Cafein:

Quéd liéu cdp cafein, théng thudng khi ding qua
300 mg, phu thudc vao treng lugng co thé& va mde doé dung
nap cafein, cé thé gay ra trang thdi kich thich qué muc 1én
hé thdn kinh trung uong cdn goi 14 ngd déc cafein. Cac
triéu ching qua liéu cafein & ngudi I18n co thé gém: kho
thd, 14 14n, co giat, tiéu chdy, chéng mat, sét, 4o gidc, khat
nhiéu, loan nhip tim, co rdt co, tim dap nhanh, réi loan gidc
ngd, di tiéu nhiéu hon, nén
Cén Iam gi khi dang thuSc qua liéu khuyén cdo:

Trong trudng hop qua liéu, goi ngay cho Trung tam
cép cdu ho#c dén tram Y t& dia phuong gan nhat.
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Ngoai ra, ban cén ghi lai va mang theo danh sach
nhitng loai thudc ban da ding, bao gém cd thudc ké toa
va thudc khéng ké toa.

Nhiing diéu can than trong khi ding thudc nay:

- Theo nguyén tdc nén theo déi chiic ndng thén, trong
ca dung l&au dai hay bi suy than.

- Tranh udng rugu cung luc khi ding thude.

- Tréanh ding clng cdc thudc khac c6 chia
paracetamol v& cdc sédn phdm cé chua cafein.

- Bdc sTcdn cdnh bdo bénh nhan vé cdc ddu hiéu
clia phdn dng trén da nghiém trong do paracetamol nhu:
héi ching Stevens-Johnson (SJS), hdi ching hoai t& da
nhiém déc (TEN) hay héi ching Lyell, héi ching ngoai
ban mun ma toan than cép tinh (AGEP).

- Thanh phén t4 dudc cla thubc ¢é chua lactose nén
khéng nén si dung cho bé&nh nhan khdng dung nap
galactose, thi€u hut Lapp lactase, réi loan hdp thu
glucose-galactose.

- Thanh phén thudc ¢6 chda tinh bdt mi, dugc xem la
an toan cho bénh nhan cé bénh coeliac (khéng dung nap
gluten). Tuy nhién, bénh nhan di dng vdi lua mi khéng nén
ding thudc nay.

* Truong hgp phu ni ¢6 thai va cho con bu:

- Thoi ky mang thai: Phdi hgp paracetamol véi cafein
khéng khuyén dung & phu nif trong sudt thdi ky mang thai
do nguy cd gay dé non va nhe can & tré sg sinh.

- Théi ky cho con bt: Tranh dung thudc cho phu ni
dang cho con bu.

* Trudng hop 14i xe va van hanh may méc: Cafein cé thé
&nh hudng dén thdn kinh trung udng: Nhic diu, chéng
mat, néu gip cdc tdc dung phu nay thi trédnh van hanh
may maéc tau xe.

Khi nao cdn tham van Béc si, Dugc si:

Néu ban cam thay bat thudng trong khi ding thudc,
nén lién lac vdi bac sicla ban.

Néu can thém théng tin xin héi y kién Bac s hoac
Dudc si.

Han dung ca thudc: 36 thang ké t ngay san xudt.

HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

Dugc Iyc hoce:

* Paracetamol: Paracetamol tac dong lén ving dugi doi
gay ha nhiét, tda nhiét tdng do gidn mach va tang luu
lugng mau ngoai bién. Paracetamol lam giam than nhiét &
ngudi bénh s6t, nhung hiém khi tam gidm than nhiét &
ngudi binh thudng. Paracetamol khéng tdc dung trén
cyclooxygenase toan than, chi tdc déng dén
cyclooxygenase/prostaglandin ctia hé than kinh trung uong
nén khéng lam thay d8i can bang acid-base, khong gay
kich Ung, xudc hodc chdy mdu da day nhu aspirin.

* Cafein:
Cafein hé tro tdc dung gidm dau clia paracetamol.

Cafein thudc dén xuat xanthin dugc chiét ti ca phé, ca
cao ho#c téng hop tu acid uric. Cafein €6 tic dung rd trén
thén kinh trung uong.

Cafein gay ra su hung phén va kéo dai thai gian tinh
tdo bing cdch ngadn cdn hoat déng binh thudng cla
adenosin va phosphodiesterase.

- Adenosin dudc tao ra trong qua trinh hoat dong cla
co thé. Khi néng dé dd cao, né s& gin vdi receptor (thu

th&) 1am cho hé than kinh phat ra tin hiéu nghi ngai dan
dén su mét mdi va budn ngl. Do ¢d clu tric phan ti gan
giéng nhau, cafein canh tranh véi adenosin trong viéc lién
k&t vdi receptor dic higu. Diéu nay 1am hé thdn kinh sé&
chi dao cho co thé tiép tuc lam viéc thay vi phat ra tin hiéu
nghi ngoi.

- Cafein cling ngdn chdn phosphodiesterase khdng
cho phan gidi chét truyén tin thd cAp cAMP, do dé tin hiéu
hung ph&n do andrenalin tao ra dugc khué&ch dai rdi duy tri
dai han binh thudng. Diéu nay lam cdc t& bao tang hiéu
quéd dap Gng vdi adrenalin nghia 1a duy tri su hung phan
clia ndo bd, 1am ta thdy tinh tdo vao budi sang hodc mat
ngd vao budi t8i.

Dugc déng hec:
* Paracetamol:

- Hép thu: Paracetamol dugc h&p thu nhanh va hdu
nhu hoan toan qua dudng tiéu héa. Thic an cé thé iam
vién nén gidi phéng kéo dai paracetamol cham duge hip
thu mot phan. Thiac &n giau carbohydrat 1am giam ty 1&
hép thu clia paracetamol. Néng dé dinh trong huyét tuang
dat trong véng 30 - 60 phat sau khi udng vdi liéu diéu tri.

- Phan b6 Paracetamol phan bd nhanh va déng déu
trong phdn 16n cdc md cla cd thé Khodng 25%
paracetamol trong mau két hap véi protein huyét tuang.

- Chuyén héa Paracetamol bi N-hydroxyl héa bdi
cytochrom Pusg dé tao nén N-acetyl-benzoquinonimin
(NAPQ), mét chit trung gian c¢é tinh phan y
chuyén héa nay binh thudng phan V6i cac nhom
sulfhydryl trong glutathion cla gan; trqhg tinh trang do,
chit NAPQ khéng dugc lién hop vdéi glutathion gay déc
cho t& bao gan, ddn dén viém va cé thé din dén hoai tl
gan.

- Thai tri: Nla d8i huyét tuong cla paracetamol la
1,25 - 3 gid, cé thé kéo dai vdi liéu gay doc hodc & ngudi
bénh cé thuong t8n gan. Sau liéu diéu tri cé thé tim thdy
90 - 100% thudc trong nudc tiéu trong ngay thu nhét, chd
yéu sau khi lién hgp trong gan vdi acid glucuronic (khoang
60%), acid sulfuric (khodng 35%) ho#dc cystein (khoéng
3%); ciing phat hién thdy mét lugng nhd nhiing chat
chuy&n héa hydroxyl - héa va khi acetyl. Tré nhé it kha
néng glucuro lién hgp véi thudc hon so v8i ngudi 16n.

* Cafein:

Cafein dugc hdp thu dé dang sau khi udng, néng dd
dinh trong huyét tuong dat dugc trong vong 1 gid va nua
ddi huyét tudng khodng 3,5 gid. 65 — B0% cafein dugc bai
tift qua nudc tiéu dudi dang acid 1 - metyluric va
1- methylxanthin.

Chi dinh:

Diéu tri triéu ching cdm cim: Dau dau, s&t, dau hong,
dau nhic cd.

Liéu lugng va cach dung:
Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: m&i lan uéng ti 1 - 2
vién, 4 - 6 gigNan, nhung khéng dung qua 8 vién/ngay.
Khéng khuyén cdo cho tré em dudi 12 tudi.
Chéng chi dinh :
- Ngudi bénh bi thi€u méu hodc suy gan, suy than.

- M&n cam véi paracetamol va cdc thanh phan khac
cla thudc.

- Thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.
- Tré dudi 12 tudi.
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Than treng:

- Theo nguyén tic nén theo ddi chic ndng than, trong
ca ding lau dai hay bi suy than.

Tranh udng rugu cung ldc khi dung thudc.

Tranh dung cung cdc thuéc khdc c6 chia
paracetamol va cac san pham cé chia cafein.

Bic si cdn canh bdo bénh nhan vé cdc diu hiéu
clia phan dng trén da nghiém trong do paracetamol nhu:
héi chiing Stevens-Johnson (SJS), héi ching hoai ti da
nhiém déc (TEN) hay héi ching Lyell, hdi ching ngoai
ban mun mi toan than cép tinh (AGEP).

- Thanh phén ta dugc cla thudc co chia lactose nén
khéng nén sl dung cho bénh nhan khéng dung nap
galactose, thiéu hyt Lapp lactase, r8i loan hdp thu
glucose-galactose.

- Thanh phén thudc cé chda tinh bdt mi, dugc xem la
an toan cho bénh nhan cé bénh coeliac (khdng dung nap
gluten). Tuy nhién, bénh nhan di ¢ng v&i ltia mi khdng nén
ding thudc nay.

* Trudng hop phy nid ¢6 thai va cho con bu:

- Théi ky mang thai: Ph8i hgp paracetamol vai cafein
khong khuyén ding & phu nd trong suét thdi ky mang thai
do nguy co gay d& non va nhe can & tré so sinh.

- Théi ky cho con bu: Trénh dung thubc cho phu ni
dang cho con bu.

* Trudng hop l4i xe va van hanh mdy méc: Cafein c6 thé
anh hudng d&n than kinh trung uong: Nhic déu, chdng
mat, néu gdp cdc tdc dung phu nay thi tranh van hanh
may moc tau xe.
Tuong tac thudc:

- UBng dai ngay lidu cao thudc 1am tang nhe tac dung
chéng déng ciia coumarin va dan chét indandion.

- Thudc chéng co giat (gém phenytoin, barbiturat,
carbamazepin) gay cadm (ng enzym & microsom thé gan,
6 thé lam tang tinh déc hai gan clia paracetamol do tang
chuyén héa thudc thanh nhiing chét déc hai vdi gan.

. Dung ddng thdi metoclopramid, domperidon véi
paracetamol lam téng h&p thu paracetamol.

. Cholestyramin lam gidm hép thu paracetamol néu
ung trong vong 1 gid sau khi udng paracetamol.
T4c dyng khéng mong muén (ADR):
* Do Paracetamol:
jt gap, 1/1.000 < ADR < 1/100.
Ban da.
Da day - rudt: Budn nén, nén.
Huy&t hoc: Loan tao méu (gidm bach céu trung
tinh, gidm toan thé huyét cdu, gidm bach cdu), thi€u mau.
Théan: Bénh than, doc tinh th&an khi lam dung dai
ngay-
Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000. Phan (ng qué
mén.
* Do Cafein:
Nhip tim nhanh, kich thich, bdn chén, mét ngd, budn
nén, nén, kich Ung da day, ban da, run.
Huéng dén cach xu tri ADR:

Né&u xay ra ADR nghiém trong, phai nguing thuéc. V&
didu tri, xin doc phan: “Qud liéu va xd tri”.

Théng bde ngay cho Bac sT hodc Dugc si nhing phén dng
c6 hai gap phai khi s dung thuéc
Qua lidu va céch xu tri:
* Triéu chung:
- Do Paracetamol:

- Nhi&m doc paracetamol c6 thé do dung mét liéu ddc
duy nhat, hodc do udng l&p lai liéu I6n paracetamol (vi du:
7.5 - 10 g m&i ngay, trong 1 - 2 ngay), hoéc do udng thudc
dai ngay. Hoai ti gan phy thudc liéu 1a tédc dung déc cdp
tinh nghiém trong nhét do qua liéu va cé thé gay td vong.

- Buén nén, ndn va dau byung thuding xay ra trong vong
2 - 3 gid sau khi uéng liéu doc cda thuSc. Methemoglobin
méu, din dén ching xanh tim da, niém mac va mong tay
la mot dau hiu dic trung nhiém ddc cép tinh d&n chét
p-aminophenol. Khi bi ngé ddc nang, ban déu cd thé co
kich thich hé than kinh trung udng, kich dong va mé sang.
Tiép theo ¢6 thé co la tc ché hé thén kinh trung wong:
siing s&, ha than nhiét, mét 14, thd nhanh, nong; mach
nhanh, yéu, khéng déu, huyét 4p thép va suy tudn hoan.
Truy mach chi xay ra vdi liéu rét 16n. S8c cd thé xay ra
néu gidn mach nhiéu. Con co giat nghet thd gay td vong
c6 thé xay ra. Thudng hén mé x&y ra trudc khi chét dét
ng6t hodc sau vai ngay hon mé.

- D4u hiéu lam sang thuong t8n gan trd nén 1o rét
trong vong 2 dén 4 ngay saupkhj uéng liéu ddc.
Aminotransferase huyé&t tuong-téﬁé&«{ khi ting rat cao)
va néng dé bilirubin trong huy&t tudng cling cd thé tang.
Suy than cip cling xay ra & mot s6 ngudi bénh.

- Do Cafein:

Qué lidu cap cafein, théng thudng khi ding qua
300 mg, phu thudc vao trong lugng co thé va mic do dung

nap cafein, c6 thé gay ra trang thai kich thich quéa muc [én » 7~
hé thdn kinh trung uong con goi 1a ngd doc cafein. Cac £

trigu ching qué lidu cafein & ngudi 16n co thé gém kho
thd, 14 1&n, co giat, tiéu chdy, chéng mat, s6t, 4o gidc, khat
nhiéu, loan nhip tim, co rut co, tim dap nhanh, r6i loan gidc
ngdl, di tidu nhiéu hon, nén.

* Xir tri:

- Do Paracetamol: Cén rda da day trong mol trudng hop,
t6t nhat trong vong 4 gid sau khi uéng. Ngoai ra cé thé
dung than hoat hoac thudc tdy mudi do chung cé kha
ning lam gidm hép thy paracetamol. Ligu phap gidi déc
chinh 1a ding N-acetylcystein dudng udng hoac tiém tinh
mach, néu khéng cé N - acetylcystein co thé dung
methionin.

- Do Cafein. Ngd doc cafein ndng thudng dudc diéu tri hd
trg. Bénh nhan c6 thé duge cho dung than hoat, trg hd
hép, 18y x4, diéu chinh nhip tim, ria da day.

Ngay xem xét siia d6i, cap nhat lai ngi dung huéng

dén sii dung thudc:
A

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC

S6 6A3 qudc 16 60, P.Phu Tan, TP.Bé&n Tre, tinh Bén Tre,
Viét Nam

TUQ.CUC TRUONG
PTRUGNG PHONG

Ghu Cuso Ghink

Huvuh Thicn Nehia



