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NHAN DAN TREN LO THUOC PARAZACOL
LO 1000 VIEN NEN DAI

MOl VIEN l.HUA THUOC UONG GNP - WHO OE XA TAM TAY CUA TRE EM

? 500me POC KY HUONG DAN SU DUNG
CHI BINH, CACH DUNG ueu DUNG, TRUGC KHI DUNG

CHONG CHI DINH, KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
CAC THONG TIN KHAC: READ CAREFULLY THE INSTRUCTION

: BEFORE USE.
TIEU CHUAN : ParGZGCOI

EACH CAPLET CONTAINS:

Paracetamol
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Hudng ddn sit dung thuéc
VIEN NEN DAI PARAZACOL
(Paracetamol 500mg)

Trinh bay: Hop 10 vi x 10 vién. Lo 1000 vién nén dai. /

Thanh phén: Cho 1 vién: —

RERGEEI0L .coumanisimaiimmisinirsenii i e 500mg.
Ta dugc: Lycatab PGS, erapac, povidon K30, compritol ATO 888, magnesi stearat...vd 1 vién.

Dugc luc hoc:

Paracetamol la thu6c gidm dau ha s6t hitu hiéu c6 thé thay thé€ aspirin. Tuy vay, khac véi
aspirin, paracetamol khong c6 tic dung chéng viém.

Paracetamol 1am gidm than nhiét & nguoi bi s6t nhung hi€m khi lam gidm than nhiét & ngudi
binh thuong. Thuéc tic dung lén ving duéi doi gay ha nhiét, tda nhiét ting do gidn mach va
tang luu lugng mau ngoai bién.

Paracetamol, véi liéu diéu tri, it tic dong dén hé tim mach va ho hap, khong lam thay déi can
bang acid base, khong gay kich ung hoiac chdy mau da day nhu khi ding salicylat, vi
paracetamol khong tic dung trén cyclooxygenase ngoai vi, chi tdc dong dén cyclooxygenase/
prostaglandin ctia hé than kinh trung wong. Paracetamol khéng c6 tac dong trén tiéu cau hoac
thoi gian chay mau.

Duge dong hoc:

Hap thu: Paracetamol dugc hép thu nhanh chéng va hidu nhu hoan toin qua dudng tiéu héa.
Thic an giau carbohydrat lam giam ty 1¢ hap thu cla paracetamol. Nong d6 dinh trong huyét
tuong dat duoc trong vong 30 dén 60 phiit sau khi uéng véi liéu diéu tri.

Phan bé: Paracetamol phan b6 nhanh va déng déu trong phan 16n cic mo clia co thé. Khodng
25% paracetamol trong mau két hop véi protein huyét tuong.

Chuyén héa- thdi trir: Paracetamol chli y&u chuyén héa & gan va thai trir qua nudc tiéu. Thoi
gian ban thai clia thudc trong huyét twong 1a 1,25-3 gid, c6 thé kéo dai véi lidu gay doc hoac &
ngudi bénh c6 thuong tdn gan.

Sau li€u diéu tri, c6 thé tim thdy 90 dén 100% thudc trong nuéc ti€u trong ngly thi nhat, chi
yéu sau khi lién hop trong gan véi acid glucuronic (khodng 60%), acid sulfuric (khoang 35%)
hoac cystein (khoang 3%); cling phat hién thdy mot lugng nhé nhing chét chuyén héa hydroxyl
- hod va khir acetyl. Tré nho it kha nang glucuro lién hop véi thuéc hon so véi ngudi 16n.
Paracetamol bi N - hydroxyl héa bdi cytochrom P,s, d€ tao nén N - acetyl - benzoquinonimin,
mot chét trung gian c6 tinh phan tng cao. Chat chuyén héa nay binh thudng phan img véi céc
nhém sulfhydryl trong glutathion va nhu vay bi khir hoat tinh. Tuy nhién, néu uéng liéu cao
paracetamol, chat chuyén héa nay dugc tao thanh véi lugng dii dé 1am can kiét glutathion ciia
gan; trong tinh trang d6, phan iing clia n6 v6i nhém sulfhydryl ctia protein gan tang 1én, c6 thé
din dén hoai tir gan.

Chi dinh:

biéu tri cdc chimg dau va sét tir nhe dén vira.

- Giam dau: Paracetamol dugc ding gidm dau tam thoi trong diéu tri chimg dau nhe va vira.
Thu6c c6 hiéu qua nhat 12 1am giam dau cudng do thap c6 nguén géc khong phai noi tang.
Paracetamol khéng c6 tdc dung tri thap khép. Paracetamol 1a thudc thay thé salicylat (dwoc ua
thich & nguoi bénh chong chi dinh hoac khong dung nap salicylat) dé giam dau nhe hoac ha
sOt.
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- Ha s6t: Paracetamol thudng dugc ding dé gidm than nhiét & ngudi bénh s6t, khi s6t c6 thé
¢6 hai hodc khi ha s6t, ngudi bénh s& dé chiu hon. Tuy vay, liéu phdp ha s6t néi chung khong
dac hiéu, khong anh hudng dén tién trinh clia bénh co ban, va c6 thé che l4p tinh trang bénh
cua nguoi bénh.

Chong chi dinh:

- Mién cam véi cdc thanh phan cta thude.

- Ngudi bénh nhiéu l4n thi€u mau hoic cé bénh tim, phdi, than hoac gan.
- Suy gan va suy than nang.

- Nguoi thi€u hut men glucose-6-phosphat dehydrogenase.

Cach diing - liéu ding: —

Cdch dung: Ding dudng uéng.

Déi véi ngudi bénh khong udng dugc, c6 thé ding dang thude dat truc trang. Khong khuyén
cdo diing dang bao ché nay cho tré nhd. D6i véi tré em dudi 6 tudi, nén ding dang bao ché
khdc thich hop hon (dang thudc bot)

Liéu ding:

Khéng dugc ding paracetamol dé tu diéu tri giam dau qud 10 ngay & ngudi 16n hoac qué 5
ngiy d tré em, trir khi do thdy thuSc huéng din, vi dau nhiéu va kéo dai nhu vay c6 thé 1a dau
hiéu cia mot tinh trang bénh 1y cin thdy thuéc chdn doan va diéu tri c6 gidm sat.

Khéng dung paracetamol cho ngudi 16n va tré em dé ty diéu tri s6t cao (trén 39,5°C), sot kéo
dai trén 3 ngay, hodc s6t tdi phat, trir khi do thdy thuéc huéng dan, vi s6t nhu vay c6 thé 1a ddu
hiéu ctia m6t bénh ning cin duoc thiy thudc chin doan nhanh chéng.

Dé giam thiéu nguy co qud liéu, khong nén cho tré em qua 5 liéu paracetamol dé gidm dau
hoac ha s6t trong vong 24 gid, trir khi do thdy thudc huéng dan.

Dé giam dau hoic ha s6t cho ngudi 16n va tré em trén 11 tudi, liéu paracetamol thudong dung la
325 - 650 mg, cit 4 - 6 gid mot 1an khi cdn thiét, nhung khong qua 4 g mot ngay; liéu mot lan
16n hon (vi du 1 g) ¢6 thé hitu ich dé giam dau & mot s6 ngudi bénh.

D€ gidm dau hodc ha s6t, tré em c6 thé uéng cit 4 - 6 gid mot 14n khi cén, liéu xap xi nhu sau:
tré em 11 tudi, 480 mg; tré em 9 - 10 tudi, 400 mg; tré em 6 - 8 tudi, 320 mg; tré em 4 - 5 twéi,
240 mg; va tré em 2 - 3 tudi, 160 mg.

Tré em du6i 2 tudi c6 thé udng liéu sau day, cif 4 - 6 gid mot 14n khi can: tré em 1 - 2 tudi, 120
mg; tré em 4 - 11 thang tudi, 80 mg; va tré em t6i 3 thang tudi, 40 mg.

Than trong va canh bao dac biét khi sir dung thuéc:

Khi sit dung:

Phai ding paracetamol than trong & ngudi bénh c6 thi€u mau tir trudc, vi chiing xanh tim cé
thé khong biéu 16 rd mac dil c6 ndng do cao nguy hiém clia methemoglobin trong méu.

Udng nhiéu rugu c6 thé gy tiang doc tinh véi gan cha paracetamol, nén tranh hoac han ché
uéng rugu.

Diing than trong ¢ bénh nhan suy gan, suy than, hoac bénh nhan dang dung cic thuéc khic c6
ddc tinh véi gan.

Béc si can canh bdo bénh nhan vé cdc ddu hiéu cta phan ing trén da nghiém trong nhu héi
ching Stevens-Johnson (SJS), hoi chiing hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hoi chimg Lyell, hoi
chiing ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP)

Sut dung cho phu nit ¢é thai va cho con bu :

Chua xac dinh dugc tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén, do dé chi nén ding
paracetamol & ngudi mang thai khi that can thiét.

Nghién citu & ngudi me dung paracetamol cho con bu, khéng thdy c6 tic dung khong mong
mudn & tré nho bi me.
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Tdc déng cua thude déi voi nguoi ldi xe va van hanh may moc :

Khong thdy c6 bdo cédo trong cac tai liéu tham khao dugc.

Tuong tac thudc:

- Coumarin va ddn chdt indandion: U6ng dai ngay li€u cao paracetamol lam tang nhe téc
dung chéng dong clia cdc thudc nay. Tuy nhién, tic dung ndy it quan trong v€ mat 1am sang
nén paracetamol dugc va ding hon salicylat khi cin giam dau nhe hoac ha sét cho ngudi bénh
dang dung cac thudc noi trén.

- Phenothiazin: Can phai chi § dén kha nang giy ha s6t nghiém trong ¢ nguoi bénh ding
dong thoi phenothiazin va paracetamol.

- Alcohol: Uéng rugu qua nhiéu va dai ngay c6 thé 1am tang nguy co paracetamol gay doc cho
gan.

- Thudéc chéng co gidt (g6m phenytoin, barbiturat, carbamazepin): gy cam iung enzym &
microsom gan, c6 thé 1am tang doc tinh trén gan cla paracetamol do tang chuyén héa thuéc
thanh nhitng chit doc hai véi gan.

- Isoniazid: khi dung dong thoi véi paracetamol ciing c6 thé ddn dén tang nguy co doc tinh véi

gan, nhung chua x4c dinh dugc chinh xdc co ché ciia tuong tac nay. /

Téc dung khong mong muén cua thude: /%
Ban da va nhiing phan ting di iing khéac thinh thoang xay ra. Thuong 12 ban d6 hoiac may day,
nhung d6i khi nang hon va c6 thé kém theo sot do thudc va thuong tén niém mac. Ngudi bénh
mén cam véi salicylat hiém mén cam véi paracetamol va nhitng thuéc c6 lién quan. Trong mot
s@ it trudng hop riéng 1€, paracetamol da gay giam bach ciu trung tinh, gidm tiéu cau va giam
toan thé huyét cdu.
Ir gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Da: Ban.
Da day - ru6t: Buén n6n, non.
Huyét hoc: Loan tao méu (gidm bach cdu trung tinh, gidm toan thé huyét cau, gidm bach ciu),
thi€u mau.
Than: Bénh thén, doc tinh than khi lam dung dai ngay.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
Khéc: Phan iing qua man.

Théng bdo cho bdc sy néu gdp tac dung khong mong muén

Qua liéu va cach xir tri:
Qud liéu:

Nhiém doc paracetamol c6 thé do ding moét liéu doc duy nhét, hoic do uéng lap lai liéu 16n
paracetamol (vidu, 7,5-10 g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay), hoac do uéng thuéc dai ngay. Hoai
tir gan phu thudc liéu 12 tdc dung doc cap tinh nghiém trong nhat do qua liéu va c6 thé gay tir
vong.

Buén nén, non, va dau bung thudng xay ra trong vong 2 - 3 gid sau khi uéng liéu doc cha
thuéc. Methemoglobin - méu, din dén chimg xanh tim da, niém mac va méng tay 1a mét ddu
hiéu dac trung nhiém doc cap tinh din chit p - aminophenol; mot luong nhd sulfhemoglobin
ciing c6 thé dugc san sinh. Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin dé hon ngudi 16n sau
khi uéng paracetamol.

Khi bi ngd doc nang, ban diu cé thé c6 kich thich hé than kinh trung wong, kich dong, va mé
sang. Ti€p theo c6 thé 1 c ché hé thin kinh trung wong; sitng s&, ha than nhiét; mét 14; thd
nhanh, néng; mach nhanh, yé&u, khéng déu; huyét dp thdp; va suy tudn hoan. Truy mach do
giam oxy huyét tuong d6i va do tdc dung dc ché trung tdm, tic dung nay chi xay ra véi liéu rat
16n. S6¢ c6 thé xay ra néu gidn mach nhiéu. Con co giat nget thd gay tir vong c6 thé xay ra.
Thuong hon mé xay ra trude khi chét dot ngot hoac sau vai ngay hon mé.

Dau hiéu 1am sang thuong tén gan trd nén 1 rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi uéng liéu
doc. Aminotransferase huyét tuong tang (doi khi tang rdt cao) va néng do bilirubin trong
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huyét twong ciling c6 thé tang; thém nifa, khi thuong t6n gan lan rong, thoi gian prothrombin
kéo dai. C6 thé 10% ngudi bénh bi ngd doc khong dugc diéu tri dac hiéu da c6 thuong t6n gan
nghlem trong; trong s d6 10% dén 20% cudi cung chét vi suy gan. Suy than cép ciing xay ra
& mot s6 nguo‘l bénh. Sinh thiét gan phat hién hoai tit trung tam tiéu thiy trir viing quanh tinh
mach cira. & nhitng trudng hop khéng tir vong, thuong tdn gan phuc héi sau nhiéu tuin hoac
nhiéu thang.

Cdch xi tri:

Chén dodn s6m rat quan trong trong diéu tri qua liéu paracetamol. C6 nhitng phuong phap xéc
dinh nhanh néng dé thudc trong huyét tuong. Tuy vay, khong duge tri hodn diéu tri trong khi
chd két qua xét nghiém néu bénh sir goi ¥ 12 qué liéu nang. Khi nhi€ém doc nang, diéu quan
trong 1 phéi diéu tri hd trg tich cuc. Can rira da day trong moi trudng hgp, t6t nhat trong vong

4 gid sau khi udng.
Liéu phép gidi doc chinh 1a ding nhiing hop chit sulfhydryl, c6 I& tac dong mot phén do bd

sung du trit glutathion & gan.

N-acetylcystein c6 tic dung khi uéng hoic tiém tinh mach. Phai cho thuéc ngay lap tiic néu
chua dén 36 gid ké tir khi udng paracetamol. Diéu tri véi N - acetylcystein c6 hiéu qua hon khi
cho thudc trong thdi gian dudi 10 gid sau khi uéng paracetamol. Khi cho uéng, hoa loang
dung dich N - acetylcystein véi nuéc hodc dé uéng khong cé rugu dé dat dung dich 5% va
phai u6ng trong vong 1 gid sau khi pha. Cho uéng N - acetylcystein véi liéu déu tién 1a 140
mg/kg, sau dé cho ti€p 17 liéu nita, mébi liéu 70 mg/kg cich nhau 4 gid mot 1an. Cham diit
diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét tuong cho thdy nguy co doc hai gan thap.

Tac dung khong mong mudn ctia N - acetylcystein gém ban da (gém ca may day, khong yéu
cdu phai ngimg thudc), buén nén, noén, ia chay, va phan ing kiéu phan ve.
Néu khﬁng cé N - acetylcystein, c6 thé dung methionin (xem chuyén luan Mctlnomn) Ngoai

ra c6 thé dung than hoat va/hoic thuéc tdy muéi, chiing ¢6 kha niang lam gidm hip thu
paracetamol.

Bao quan, han dung:
Béo quan: Noi kho, duéi 30°C.
Han diing: 36 théng ké tir ngdy sin xudt.

Xin vui long doc ky hudng ddan sit dung truéc khi ditng
Néu cin thém théng tin, xin tham khdo y kién Bdc sy
Khong dung khi thuéc da bién mau, hét han su dung.....
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