TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén PARACETAMOL 500 mg

1.  Tén thuoc: PARACETAMOL 500 mg

2.  Ciéc diu hiéu lvu ¥ va khuyén cdo khi ding thudc:
Poc ki huéng dan sir dung trudc khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
3.  Thanh phan céng thirc thudc:
Thanh phan dugc chit:
e et R IO e, D AR AR Tl S O A, SRR o 500 mg
Thanh phan ta duoc:
Microcrystalline cellulose, tinh bét, povidon K90, glycerin, talc, magnesi stearat, DST, aerosil 200....... .. vua du.
Dang bao ché: Vién nén hinh tron, mau tring.
Chi dinh:
* Piéu tri con dau tir nhe dén vira bao gom: dau dau, dau mira dau, dau co, dau bung kinh, dau hong, dau co xuong, sét va dau sau
khi tiém véc xin, dau sau khi nhé ring hodc sau céc thu thuit nha khoa, dau ring, dau do viém khép.
* Ha sot.
6. Cich dung, liéu dung:
Nguoi 16n va tré em trén 16 tudi: uéng | — 2 vién/ lan, 4 — 6 g10 mdt lan; toi da 1a 8 vién/ ngay.
Tré em tir 12 — 15 tudi: udng 1 vién/ lan, 4 — 6 gid mét lan; toi da 13 4 vién/ ngiy.
Khéng dung thudc tir diéu tri qua 10 ngay d6i véi ngudi 16n va qua 5 ngay ddi véi tré em.
7.  Chong chi dinh:
Ngudi bénh qua min véi paracetamol hodic vdi bat ky thanh phan nao cua thudc.
Suy gan ning.
8. Cinh béo va thin trong khi dung thuoc:
Paracetamol twong d6i khong ddc véi liéu diéu tri, va khi dung dudi sy huéng din cua thdy thudc. Tuy nhién, ding qué liéu
paracetamol 1a nguyén nhan chinh giy suy gan cép. Dung nhiéu ché phdm chira paracetamol (acetaminophen) dong thoi c6 thé dan
dén hau qua c6 hai (nhu qua liéu paracetamol).

'Phan (mg da nghiém trong, ¢6 kha ning giy tir vong bao gobm hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), hoi
chimg ngoai ban mun mu toan thin (AGEP: Acute generalized exanthematous), hdi chimg Lyell tuy hiém nhung d3 xay ra véi
paracetamol, thuong khong phu thudc vao tic dung cua cac thude khéc. Tuy céc thube giam dau va ha sét khic (nhu NSAID) ¢c6 thé
gy cac phan img tuong tu, man cam chéo v&i paracetamol khong xdy ra. Ngudi bénh can phai ngimg dung paracetamol va di khim
thay thudc ngay khi thay phat ban hodic cac biéu hién khac & da hodc céc phan img méin cam trong khi diéu tri. Ngudi bénh c6 tién sir
¢6 cac phan tng nhur vay khong nén dung cac ché pham chira paracetamol. -

Déi khi c6 nhimg phan (mg da gom ban dat san ngira va may day; nhimg phan timg man cam khac gém phil thanh quan, phit mach,
va nhimg phan {mg kiéu phan vé c6 thé it khi xdy ra. Giam tiéu cau, giam bach cau, va giam toan thé huyét cau da xay ra vdi viéc sir
dung nhitng dan chat p-aminophenol, dic biét khi ding kéo dai cac liéu 16n. Giam bach cau trung tinh va ban xuat huyét giam tiéu
cau d3 xay ra khi dung paracetamol. Hiém gip mét bach cdu hat & ngudi bénh dung paracetamol.
Ngudi bi phenylceton - niéu (nghia 13, thiéu hut gen xac dinh tinh trang cua phenylalanin hydroxylase) va ngudil phai han ché luong
phenylalanin dwa vao co thé phai dugc canh bao 1a mdt s6 ché pham paracetamol chira aspartam, s& chuyén héa trong da day - ruét thanh
phenylalanin sau khi uong,
Mot so dang thude paracetamol cé trén thi truomg chira sulfit c6 thé gdy phan (g kiéu di ung, gom ca phan vé va nhimng con hen de
doa tinh mang hodc it nghiém trong hon & mdt s6 ngudi quéa man.
Thuong gip & ngudi bénh hen nhiéu hon & ngudi khdng hen.
Phai than trong khi dung paracetamol cho ngudi bi suy gan, suy than, ngudi nghién ruou, suy dinh dudng man tinh hodic bi mat
nudc. Tranh ding liéu cao, ding kéo dai va dung theo dudng tinh mach cho ngui bj suy gan.
Phai dung paracetamol than trong & ngudi bénh cé thiéu mau tr trude, vi chung xanh tim ¢é thé khoéng biéu 16 rd, mic du nf'ing do
cao & mirc nguy hiém cia methemoglobin trong mau.
Udbng nhiéu nrgu c6 thé giy ting doc tinh véi gan cia paracetamol; nén tranh hodc han ché uéng rugu.
Béc si can canh b4o bénh nhén vé cac ddu hiéu ciia phan (mg trén da nghiém trong nhu hdi chimg Stevens-Johnson (SJS), hdi chirng
hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay héi chimg Lyell, hdi chimg ngoai ban myun mu toan than cap tinh (AGEP).

9. Sir dung thude cho phu nir ¢é thai va cho con ba: |
Chua xac dinh tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén lién quan dén ADR c6 thé c6 d6i v&i phat trién phat trién thai. Do
d6, chi nén ding paracetamol & ngudi mang thai khi thét can.
Nghién ciru & ngudi me cho con bi, dung paracetamol khong thiy ¢c6 ADR & tré nhé bi me.

10.  Anh hwing ciia thudc 1én kha ning l4i xe va vin hanh miy méc:
Khong anh hudng cuia thudc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc.

11. Twong tic, twong ky cua thudc:
Thudc udng chong dong méau: Udng dai ngay liéu cao paracetamol lam ting nhe tic dung chéng déng clia coumarin va dan chat
indandion. Dir liéu nghién ciru con méau thuan nhau va con nghi ngd vé twong tac nay, nén paracetamol dugc wa dung hon salicylat
khi can giam dau nhe hodc ha s6t cho ngudi bénh dang dung coumarin hojc dan chét indandion.
Can phai chi y dén kha ning giy ha sét nghiém trong & nguoi bénh dung dong thoi phenothiazin va liéu phdp ha nhiét (nhu
paracetamol).
Udng rugu qua nhiéu va dai ngay cé thé 1am tiang nguy co giy ddc cho gan cua paracetamol.
Thudc chong co gidt (gdm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gy cam img enzym & microsom thé gan, cé thé lam ting tinh doc
hai gan cua paracetamol do ting chuyén héa thubc thanh nhimg chat doc hai véi gan. Ngoai ra, ding dong thoi isoniazid véi
paracetamol ciing c6 thé din dén ting nguy co ddc tinh véi gan, nhung chua xic dinh duge co ché chinh xédc cua twong tic nay.
Nguy co paracetamol giy doc tinh gan gia ting dang ké & ngudi bénh udng liéu paracetamol 16n hon liéu khuyén dung




trong khi dang dung thudc chdng co gidt hoic isoniazid. Thudng khong cdn giam liéu & ngudi bénh dung ddng thoi liéu diéu tri
paracetamol va thudc chong co gidt; tuy vdy, ngudi bénh phai han ché tu dung paracetamol khi dang dung thudc chong co giat hoic
1soniazid.

Probenecid cé thé 1am giam dao thai paracetamol va lam ting thdi gian nira doi trong huyét twong cua paracetamoL

Isoniazid va cac thudc chong lao lam ting ddc tinh cua paracetamol d6i vai gan.

12. Téc dung khéng mong mudn ciia thudc:

Phan img da nghiém trong nhu hdi chimg Stevens-Johnson, hd1 chimg Lyell, hoai tir biéu bi nhiém ddc, mun mu ban d6 toan thin cip tuy
hiém xéy ra, nhung cé kha ning gdy tir vong. Néu thiy xuét hién ban hodc cic biéu hién khac vé da, phai ngimg ding thudc va thim kham thay
thudc.

Ban da va nhimg phan tmg dj (mg khac thinh thoang xay ra. Thudng 12 ban d6 hoic may day, nhung d6i khi niing hon va c6 thé kém
theo s6t do thudc va thuong tdn niém mac. Néu théy sot, bong nudc quanh cac hoc tr nhién, nén nghi dén hd1 chirng Stevens-Johnson, phai ngung
thudc ngay. Qua liéu paracetamol cé thé din dén ton thuong gan ning va d6i khi hoai tir ong than cap. Ngudi bénh mén cam véi salicylat hiém
man cam véi paracetamol va nhimg thudc c6 lién quan. Trong médt sd it trudng hop riéng 1é, paracetamol di giy giam bach cau trung tinh, giam
tiéu cau va giam toan thé huyét cau.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn ndn, nén.

Huyét hoc: Loan tao méu (giam bach cau trung tinh, gidm toan thé huyét cau, giam bach cau), thiéu mau.

Théan: Bénh than, ddc tinh than khi lam dung dai ngay.

Hiém gdp, ADR < 1/1000
Da: Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc, hdi chimg Lyell, mun mu ngoai ban toan théan cap tinh.

Khac: Phan img qud man.

Huwdng dan cdch xir tri ADR:

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngimg dung paracetamol. Vé diéu trj, xin doc phan: “Qua liéu va céch xir tri”.

Théng bado ngay cho bac sy hodc dwgc sy nhitng phan img cé hai gdp phai khi sir dung thuéc.
13. Qua liéu va céch xir tri:
Biéu hién
Nhiém ddc paracetamol c6 thé do dung mét liéu ddc duy nhat, hodc do udng 13p lai liéu lén paracetamol (vi dy, 7,5 - 10 g mi ngay, trong |
- 2 ngay), hoic do udng thude dai ngay. Hoai tir gan phu thudc liéu 12 tic dung ddc cap tinh nghiém trong nhat do qua liéu va c6 thé gay tir vong.
~ Budn nén, ndn, va dau bung thudng xay ra trong vong 2 - 3 gid sau khi uong liéu ddc cua thuéc. Methemoglobin mau, din dén chimg

xanh tim da, niém mac va méng tay 1a mot ddu hiéu dic trung nhiém ddc cip tinh din chét p-aminophenol; mét lugng nhé sulfhemoglobin
cling c6 thé dugc san sinh. Tré em ¢é khuynh huéng tao methemoglobin dé hon nguoi 16n sau khi uéng paracetamol.

Khi bi ngd ddc ning, ban diu c6 thé co kich thich hé than kinh trung wong, kich ddng, va mé sang. Tiép theo c6 thé 1a (rc ché hé than
kinh trung wong: simg s&, ha than nhiét, mét 1a, thd nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyét ap thip va suy tudn hoin. Truy mach
do giam oxy huyét twong ddi va do tic dung urc ché trung tdm, tdc dung ndy chi xdy ra vdi liéu rat 16m. Soc c6 thé xay ra néu gidn mach
nhiéu. Con co gidt nghet thé gy tir vong c6 thé xay ra. Thudng hon mé xdy ra trude khi chét dot ngdt hodc sau vai ngay hon mé.

Déu hiéu lam sang thuong ton gan trd nén rd rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi uéng litu doc. Aminotransferase huyét twong ting
(46i khi ting rat cao) va ndng dd bilirubin trong huyét tuong ciing cé thé ting; thém nira, khi thuong tén gan lan rdng, thoi gian prothrombin
kéo dai. Cé thé 10 % nguoi bénh bi ngd doc khong duge diéu tri dic hiéu di co thuong ton gan nghiém trong; trong sb d6 10 % dén 20 %
cudi cung chét vi suy gan. Suy than cép ciing xay ra & mét s6 ngudi bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tir trung tim tiéu thiy trir ving quanh
tinh mach cira. O nhimng trudmg hop khéng tir vong, thuong tén gan phuc hoi sau nhiéu tuan hodc nhiéu thang.

Diéu tri

Chan doan sém rét quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol. Cé nhimg phuong phép xac dinh nhanh ndng d¢ thudc trong huyét
twong. Tuy viy, khong dugc tri hodn diéu trj trong khi chd két qua xét nghiém néu bénh sir goi v 12 qua liéu ning. Khi nhiém dc ning, diéu
quan trong 13 phai diéu tri hd tro tich cuc. Can rira da day trong moi trudng hop, tot nhat trong vong 4 gid sau khi udng.

Liéu phap giai doc chinh 1a dung nhimg hop chat sulfhydryl, c¢é 1& tic ddng mot phan do bé sung dy trir glutathion & gan. N-
acetylcystein c6 tic dung khi udng hoic tiém tinh mach. Phai dung thudc giai ddc ngay lap tirc, cang sém cang tdt néu chua dén 36 gio ké tir
khi udng paracetamol. Piéu tri vdi N-acetylcystein c6 hiéu qua hon khi cho thudc trong thoi gian dudi 10 gid sau khi udng paracetamol. Khi
cho udng, hoa lodng dung dich N-acetylcystein véi nudc hodc d6 uong khong c6 rugu dé dat dung dich 5 % va phai ubng trong vong 1 gidr
sau khi pha. Cho udng N-acetylcystein vai licu dau tién 1a 140 mg/ kg, sau d6 cho tiép 17 liéu nira, mdi lieu 70 mg/ kg cach nhau 4 gié mot
lan. Cham dirt diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét twong cho thay nguy co ddc hai gan thap. Ciing c6 thé dung N-acetylcystein
theo duodng tinh mach: liéu ban dau la 150 mg/ kg, pha trong 200 ml glucose 5 %, tiém tinh mach trong 15 phit; sau dé truyén tinh mach
liéu 50 mg/ kg trong 500 ml glucose 5 % trong 4 gid; tiép theo 1a 100 mg/ kg trong 1 lit dung dich trong vong 16 gié tiép theo. Néu khong c6
dung dich glucose 5 % thi c6 thé dung dung dich natri clorid 0,9 %.

ADR cuia N-acetylcystein gdm ban da (2dm ca may day, khong yéu cau phai ngimg thudc), budn ndn, non, ia chay, va phan img kiéu phan vé.

Néu khéong c6 N-acetylcystein, c¢6 thé dung methionin. Néu di dung than hoat truéc khi dung methionin thi phai hat than hoat ra khéi
da day trudc. Ngoai ra c6 thé dung than hoat va/hodc thudc tdy mudi do ching c6 kha ning lam giam hép thu paracetamol.

14. Quy cach dong goi:
Hop 10 vi x 10 vién (vi nhém - PVC).
15. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuén chit hwrgng cia thudc:

Bao quan: Noi1 kho mat, nhiét 46 dudm 30 °C, tranh anh sang.

Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin: DDVN.
16. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thudc:

CONG TY CO PHAN DUQC & VAT TU Y TE BINH THUAN

192 Nguyén Hoi, P. Phu Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam.

Dién thoai: (0252) 3823144, Fax: (0252) 3823144.




