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MAau Nhin Thudc Dang ky

CUC QUAN LY DUQC
PA PHE DUYET

Chi dinh:

Ha sét, gidm dau trong céc
truding hop: c&m cum, sbt, nhic
dAu, dau day thdn kinh, dau co
va gan, dau do chén thuong.

Chéng chi dinh:
Man cam véi mét trong cac thanh
phén cta thube. Ngudi suy gan
néng, suy than,

Béo quan:

Nai khé, nhiét d& dudi 309C

D& xa tAm tay tré em.

Poc ky hudng din si dung
trudic khi diing.

Tigu chuan ap dung: DEVN IV

Thudc cung cip cho bénh vién
LO 500 VIEN NEN

PARACETAMOL 0,1¢

Thanh phin: M3i vién chia:

Paracetamol .....
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Cach diing va Libu dung:
Ngay ubng 3-4 tn.
Nouai Ion vé tré em trén 11 tugi;
mdi 14n 3-6 vién

Tré em 11 tudi: Ubng méi |
Tré em 9-10 tugi: Udng mbi
Tré em 6-8 tudi: Ubng mé&i lan
Tré em 4 - & tudi: Ubng mBi lan 2-
Tré em 2-3 tudi: Ubng méi lan 1-2 v
Tré em dudi 2 tudi: MBi 1n udng 1 vi
hoac theo st chl dén cla thay thude.
6 thé uéng 4 - 8 IAningay khi can thiét
@é ha sbt va gidm dau.

SBK:
ShlaSX:
Ngay SX:
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Huodng dan sit dung thuoc (=]
PARACETAMOL 0,1g i\

- Dang thuoc: Vién nén.

- Qui cach dong goi: Lo 500 vién. Kém theo t& hudng dan st dung thude.

- Cong thic bao ché cho 1 don vi (1 vién) thanh phdm: Méi vién nén chia:
Paracetamol 100mg
Ta duoc vd 1 vién

(Td ditge gom: Magnesi stearat, gelatin, tinh bot sin, microsrystallin cellulose,eragel, talc, tinh bgt mi,

nipagin, nipusol, nuée tinh khiét, ).

- Chi dinh: Ha sét, giam dau trong cdc truong hop: Cam cim, sét, nhic diu, dau day thin kinh, dau

co va gan, dau do chén thuong. Cdc chiing sot nhit Ia khi ¢6 nhiém khudn & tai-mii-hong, phé quan,

phéi v niéu dao. S6t do tiem chung vaccin, say ning, cdc ching s6t ¢6 phit ban va bénh truyén

nhiém & tré em.

- Cich ding va liéu dung: Ngay uéng 3-4 lan.

Nguoi [6n va tré em trén 11 tuéi: Usng moéi 1dn 3-6 vién

Tré em 11 tudi: Uong méi 1an 4-5 vien

Tréem9 - 10 tudi: Usng mdi ldn 4 vién

Tré'em 6 - 8 tusi: Udng méi lan 3-4 vién

Tréem4 -5 tuéi: Udng moéi lan 2-3 vién

Tré em 3-4 tuoi: Udng méi lan 1-2 vién 5

Tré diesi 3 tuoi: Khong nén ding dang bio ché ny (vi nguy co dé gay sac).

C6 thé uéng 4-6 lan/ngav khi cdn thiét dé ha sot va ﬂnm dau.

Pé giam dau hodc lﬂ sot cho ngudi 16n va tré em trén 11 tudi, lleu paracetamol thuong dung udng
hodc dua vao truc trang 1a 325 - 650 mg, ctr 4 - 6 gio mét lan khi can thiét, nhung khéng qua 4 g mét
ngay; lidu mot lan 1én h(m (vidul g)co tlu hitu ich dé giam dau ¢ mot 50 nguoi bénh.

Dé giam dau hodc ha sdt, tré em c6 thé udng hodc dua vio tric trang ¢l 4 - 6 gid mot lfm khi can. —
lieu xdp xi nhu sau: tré em 11 tudi, 480 mg: tré em 9 - 10 tudi. 400 me: tré em 6 - 8 tuéi. 320 mg: tré

em 4 - 5 tudi. 240 mg:

- Chong chi dinh:

Nguoi bénh qua man véi paracetamol.

Nguoi bénh thiéu hut glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.

- Than trong : Paracetamol tuong ddi khong dde voi lxeu diéu trj. Déi khi ¢6 nhing phan tmg da 3
¢6m ban dat sdn ngira va may day; nhimng phan ing min cam Khac gdm phi thanh quan. phu mat_h

va nhimg phan ng kiéu phan vé ¢6 thé it khi xdy ra. Giam tidu cau. giam bach cau. va giam toan thé
huyét cdu di xay ra vOi vige su dung nhiing dan h’l[ p - aminophenol. dgc bigt khi dung kéo dai cic
li¢u lom. Giam bach L{LLI trung tinh va ban xudt huyét gidm tidu cau da xdy ra khi dung paracetamol.
Hiém gip mdt bach cau hat & ngudi bénh ding paracetamol.

Nguot bi phenylceton - niéu (nghia [a, thiéu hut gen xdc dinh tinh trang cua phenylalanin A
hydroxylase) va ngudi phdi han ché luong phenylalanin dua vao co thé phai duge canh bio 1a mot sb
Lhi.. phim paracetamol chira aspartam, s& chuyén hoa trong da day - rudt thanh phenylalanin sau khi
udng.
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Mot sé dang thube paracetamol ¢6 trén thi trudng chira sulfit ¢6 thé gdy phan tmg I\Ieu di
rng. Hom ca phan v¢ va nhimg con hen de doa tinh mang hodc it nghiem trong hon & mot sO nguoi
qua man. Khong biét rd tv 18 chung vé qua min véi sulfit trong dan chiing néi chung. nhung chic la
thdp; su qua min nhu vay ¢6 vé thuomg gip ¢ ngudi bénh hen nhiéu hon & nguoi khong hen.

Phai ding paracetamol thin trong & ngudi bénh ¢é thiéu mau tir trude, vi chimg xanh tim c6
thé khong biéu 16 rd, mac di ¢é nhimng nf‘)ng do cao nguy hiém cia methemoglobin trong mau.



Udng nhiéu ruou ¢6 thé gdy tiang doc tinh voi gan clia paracetamol; nén tranh hodc han ché
ubng ruou.

Dung than trong v6i ngudi bi suy giam chire ndng gan hodc than.

- Str dung cho phu nir ¢6 thai hoac cho con bu:

Thoi ky mang thai : Chua xac dinh duge tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén
lién quan dén tic dung khong mong muon c6 thé c6 déi véi phdt trién thai. Do dé, chi nén dung
paracetamol & ngudi mang thai khi that can.

Thoi ky cho con bii: Nghién ctru ¢ nguoi me dung paracetamol sau khi dé cho con b, khong
thdy c6 tac dung khéng mong mudn & tré nho bi me.

- Tic dl_lng khong mong muon cua thuoe:

Ban da va nhiing phan (ng di tmg khéc thinh thoang xay ra. Thuong 1a ban d6 hode may day.
nhung doi khi ndng hon va cé thé kem theo sbt do thude va thuong ton niém mac. Nguoi bénh mdn
cam voi salicylat hiém min cam véi p aracetamol va nhing thude ¢6 lién quan. Trong mot s0 [t trudmg
hop riéng 1é. paracetamol da gay giam bach cdu trung tinh. giam tidu cdu va gidm toan thé huyvét cau.

It gg?p, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn nén, ndn.

Huyét hoc: Loan tao mau (giam bach cdu trung tinh. gidam toan thé huyét cdu, giam bach
cdu), thidu mau.

Than: Bénh thin. doc tinh thin khi lam dung dai ngay.

Hiém gap, ADR < 1'1000

Khdc: Phian tmg qua man.

* Ghi chit: "Théng bdo cho bdc st nhing tde dung khong mong muon gdp phai khi st dung thuoc"
- Tuong tac voi thude khic, cac dang tuong tic Khic:

Ubng dai ngay lidu cao paracetamol lam ting nhe téc dung chéng dong clia coumarin va dan
chit indandion. Tac dung ndy c6 ve it hodc khong quan trong vé [dm sang. nén paracetamol duoc ua
dung hon salicylat khi ¢dn gidm dau nhe hodc ha st cho ngudi bénh dang dung coumarin hogc ddn

chit indandion.

Can phdi cht v dén kha ning gdv ha sdt nghiém trong & neuoi bénh ding dong thoi
phenothiazin va li¢u phap ha nhigt.

Udng rugu qua nhiéu va dai ngay co6 thé lam ting nguy co paracetamol gdy ddc cho gan.

Thudc chéng co gidt (gdm phenytoin. barbiturat, carbamazepin) giy cim Ung enzym &
microsom thé gan. ¢6 thé lam ting tinh do¢ hai gan cta paracetamol do ting a,huyén hoéa thude thanh
nhimg chét déc hai véi gan. Ngoai ra. dung dong thoi isoniazid véi paracetamol ciing c6 thé din dén
ting nguy co doc tinh véi gan. nhung chua xdc dinh duge co ché chinh xdc ctia twong tic niy. Nguy
co paracetamol gdy ddc tinh gan gia tang ding ké & ngudi bénh udng lidu paracetamol lon hon lidu
khuyén dung trong khi dang ding thuu chdng co gidt hode isoniazid. Thuomg khong edn giam lidu o
ngudi bénh ding dong thoi lidu didu i paracetamol va thude chéng co gidt; tuy vdy. ngudi bénh phai
han ché ti ding paracetamol khi dang dt tng thude chéng co gidt hodc isoniazid.

- Qua liéu va cach xar tri: _

* Tridu chimg: Nhidm ddc paracetamol ¢6 thé do ding mot lidu dde duy nhit, hoge do udng
lap lai liéu 16n paracetamol (vi du, 7.5 - 10 ¢ mdi ngay. trong 1 - 2 neay). hodc do udng thude dai nedy.
Hoai tir gan phu thude lidu 1a tdc dung doc cip tinh nghiém trong nhdt do qua lidu va ¢é thé gly wr
vong.

Budn non. non. va dau bung thudmg xay ra trong vong 2 - 3 gidy sau khi udng lidu dde cua
thude. Methemogl obin - mau. din dén chimg xanh tim da. niém mac va moéng tay la mot ddu hiéu
dic trung nhiém doc cdp tinh din chit p - aminophenol: mot luong nho su themm,i@hm‘amﬂ co tlu,
duge san sinh. Tré em cd khuynh huéng tao methemoglobin dé hon nﬁ}!ﬁﬁ Wir s’ i\hl uonU
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Khi bi ngd doc ning, ban ddu c6 thé co kich thich hé than kinh trung uong, kich ddng, va mé
sang. Tiép theo ¢d the 1a tre ché hé than kinh trung wong ; siing s0, ha than nhiét; mét 13; thé nhanh,
ndng; mach nhanh, yéu, khong déu: huyét ap thp; va suy tudn hoan, Truy mach do gidam oxy huyét
tuong dbi va do téc dung te ché trung tdm, tdc dung nay chi xay ra véi liu rat 16n. Sée c6 thé xay ra
néu gidn mach nhiéu. Con co gidt nget thé gy tir vong ¢d thé xay ra. Thuong hdn mé xav ra trude
khi chét dot ngdt hodc sau vai ngay hon mé.

Diu I 1i¢u ldm sang thuong ton gan trd nén o ret trong vong 2 dLn 4 ngay sau khi uon(r liéu
doc. Aminotransferase huyét tuong tang (ddi khi ting rit cao) va nong do bilirubin trong huyét
tuong ciing ¢6 thé tang; thém nira, khi thuong ton gan lan rdng. thoi gian prothrombin keéo dai. C6
thé 10% ngudi bénh bi ngd doc khong duge diéu trj dic hiéu da c6 thuong ton gan nghiém trong;
trong s6 d6 10% dén 20% cubi cting chét vi suy gan. Suy thin cip cling xay ra & mot sb ngudi bénh.
Sinh thiét gan phét hién hoai tr trung tam tiéu thiy trir vung quanh tinh mach ctra. 0 nhitng truong
hop khéng tir vong., thuong ton gan phuc héi sau nhidu tudn hodc nhiéu thang.

* Diéu ri; Chan dodn som rit quan trong trong diéu i qua lidu paracetamol. Co nhiing
phuong phép xdc dinh nhanh ndng do [hLlOL rong huyét rwong. Tuy vdy. khong duoe ti hodn didu
trj trong khi cho két qua Xxét nghiem néu bénh st goi ¥ 1a qua lidu ndng. Khi nhlem doc ning, diéu
quan trong 1a phai diéu tri hd tro tich cue. Can rira da dw trong moi trudng hop, tot nhit trong vong
4 gi¢ sau khi udng.

Liéu phdp giai ddc chinh 12 diing nhitng hop chat sulfhydryl, ¢6 1& tac dong mot phan do bd
sung du trir glutathion & gan.

I\i-au.et\rlcvstt.lll ¢6 tac dung khi ubng hodc tiém tinh mach. Phai cho thuée ngay 1ap tire néu
chua dén 36 givr ké tir khi udng p daracetamol. Dicu tri véi N - acetvley stein ¢d hi¢u qua hon khi cho
thude trong thoi gian dudi 10 210 sau khi udng paracetamol. Khi cho uéng. hoa lodng dung dich N -
acetyleystein voi nuoce hoje dd uonu khéng ¢6 ruou dé dat dung dich 3% va phai uonc trong vong 1
git sau khi pha. Cho uéng N - acetyleystein véi lidu ddu tién 13 140 mg/kg. sau do cho tiép 17 lidu
nita. mdi lidu 70 mg/kg cich nhau 4 gio> mot ldn. Chdm dit didu tri néu xét nghiém paracetame
trong huyét tuong cho thiy nguy co doc hai gan thp.

Téc dung khong mong mudn cua N - acetvleystein gdm ban da (26m ca may day. khéng yéu ciu
phai ngimg thude). budn ndn. nén. ia ch ay, v phan tng Kidu phan v¢. .

Néu khong c6 N - acetvlevstein. ¢0 the dung methionin (xem chuyén lugn Methionin). Ng@ai
ra ¢6 thé ding than hoat vvhedc thude tdy muoi. chiing ¢o kha nang lam giam hép thu par acetamol.

- Han dung: 36 th :Lno ké tir nghy sén xudt. Khong duoe ding thuoe da qua han dang. Khi thude ¢6 biéu
hi¢n bi€n mau, vién &m, md nhin...hodc ¢6 biéu hién nghi nge khdc phdi héi lai noi bin hoidc noi san.swat

theo dia chi trong don.
-Bao quén: Noi kho, nhiét do duséi 30°C. /g%,f’/
-Tiéu chuin dp dung: DDVN IV /
DE XA TAM TAY TRE EM
"Boc ky lucong dan si dung trude khi ding.
Neéu can thém thong tin xin hoi v kién bae si"

THUOC SAN XUAT TAIL:
CONG TY C.P DUOC PH. AM HA TAY
La Khé - HiBong -TP. Hi Noi
DT 04,3352 ”ff? f’t\’ ()4 3??3“’(?“

J \_,U'ﬁ T?Jr""\f

’{sﬁff gfl-{\}’, }3 ?/ AN ﬁ

PHO TONG GL AM DOC

DS. /ﬁWﬁ “;%



