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MẪU NHÃN DỰ KIẾN
4d. TỜ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG (Mớt trước)

VIÊNNÉN SỦIBỌT

TUSPI
THÀNHPHẢN: (cóng (hức cho 1 viên nén súi bọ):

  

 

Paracetamol
300mg

Tá dược: Sorbitol, Mannitol, Acid citric khan, Acid tartric, Natri bicarbonat, Natri carbonat, Natri saccharin, Plasdone S-630, Natri docusate, Bột mùi
chanh, Natri benzoat, PEG 6000, Cồn 96° vừa đủ l viên.

CIIÍ DỊNH:
Hasét, giam dau

LIÈULƯỢNGVÀCÁCHĐỪNG:
Uống I viên/ lần, ngày3—4 lần
Cho viên thuốc vào ly nước cho đến khi tan hoàn toàn.
Khoảng cách giữa 2 lần uốngtừ 4— 6 giờvà không uông quá 8 viên/ ngày.
Theo sự chỉdẫn của Thdy thuốc.

CHÓNGCHỈĐỊNH: | ị
Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan.
Người bệnh quámẫnvới paracetamol.
Người bệnh thiêu hut glucose - 6 - phosphat dehydro-genase.

THANTRONG KHIDUNGTHUOC:
* Nhữnglưu ý đặc biệt và cảnh báokhi dùng thuốc:
Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôikhi có những phản ứng da gồm ban dát sằnngứa và mày đay; những phản ứngmẫncảm khác gồmphù thanh quản, phù mạch, và những phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và giảm toàn thể huyết cầu đã xảy ra vớiviệc sử dụng những dẫn chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và ban xuất huyết giảm tiểu cầu đã xảy ra
khi dùngparacetamol. Hiểmgặp mắt bạch cầu hạt ởngười bệnhdùng paracetamol. :
Ngudi biphenylceton - niệu (nghĩa là, thién hụt gen xác định tình trạng của phenylalanin hydroxylase) và người phải hạn chê lượng phenylalanin đưavào cơthê phải được cảnh báo là mộtsố chế phâm paracetamol chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ dày - ruột thành phenylalanin sau khi uống.Một số dạng thuốcparacetamol có trên thị trường chứa sulfit có thể gây phản ứng kiểu dị ứng, gồmcả phản vệ và những cơn hen dedọa tính mạng hoặc itnghiêm trọng hơn ở một số người quá mẫn. Khôngbiết rõ tỳ lệ chung về quá mãn với sulfit trong dân chúng nói chung, nhưng chắc là thấp; sự quá mẫnnhư vậy có vẻ thườnggặpởngười bệnh hen nhiều hơn người không hen. : ì
Phai ding paracetamol than trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứnig xanh tím có thê không biêu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy
hiểm củamethemoglobin trong máu. ae
Uống nhiều rượu cóthể gây tăng độc tính với gan củaparacetamol; nên tránh hoặc hạn chê uỗng rượu.
Sửdụng cho phụ nữcó thai và cho con bú: : : : : :Chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dùng khi thai nghén liên quan đến tác dụng không mongmuốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó,chỉ nên dùng paracetatmol ở người mang thai khi thatAm ì .
Nghiên cứu ở người mẹdùngparacetamol sau khi đẻ cho cơn bú, không thay c6 tác dụng khôngmongmuốn ở trẻnhỏ búme.
Tácđộng của thuắc khi lái xe và vận hành máy móc:
Chưa có thông tin.

TƯƠNGTÁC VỚICÁCTHUỐC KHÁC,CÁCDẠNGTƯƠNGTÁCKHÁC:
Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin va dẫn chất indandion. ác dụng này có về ít hoặc khôn quantrọng về lâm sang, nén paracetamol duge ưa dùng hơn salicylat khi can giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng coumarin hoặcđế chấtindandion.
Canphải chú ý đếnkhả năng gây hạ sốtnghiêm trọng ở người bệnh dùngđồng thời phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.
Uông rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăngnguycơ paracetamol gây độc cho gan. :
Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể làm tăng tính độc hại gan củaparacetamol đo tăng chuyên hóa thuốc thành những chất độc hại với gan. Ngoài ra, dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thẻ dẫnđến tăng
nguy cơđộc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế chính xác của tương tác này. Nguy cơparacetamol gây độc tính gan gia tăngđáng kể ởngườibệnh uống liều paracetamol lớn hơn liều khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc Chẳng co giật hoặc isoniazid. Thường không cần giảm liều ở ngườibệnh dùng đồng thời liều điền trị paracetamol và thuốc chồng co giật; tuy vậy, người bệnh phải hạn chế tự dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chẳng
co giật hoặc isoniazid.

TÁCĐỰNG KHÔNGMONGMUÓNCÚATHUÓC (ADR):
Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo sốt đo thuốc và
thương tổn niêm mạc. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiểm rnẫn cảm với paracetamol và những thuốc có liên quan. Trong một số it trường hợp riêng
lê, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiêu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.
Ít gặp, 1/1000<ADR< 1/100
Da: Ban.
Dạdây - ruột: Buồn nôn, nôn. „
Huyết học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảmbạch cầu), thiểu máu.
Thân: Bệnhthận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.
Hiémgap, ADR < 1/1000
Khác: Phản ứng quá mẫn.
Thôngbáo cho Bác sĩnhữngtác dụng không mong truồngặpphải khisửdụngthuốc.   
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MẪU NHÃN DỰ KIẾN _
4b. TỜ HƯỚNG DÂN SU DUNG (Mat sau)
 

SỬDỤNGQUALIEU:
Biêu hiện:

Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại liều lớn paracetamol (ví dụ, 7,5 - 10 g mỗi ngày, trong l - 2 ngày).

hoặc douốngthuốc dải ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm Hà nhấtdo quá liều và có thể gây tử vong.

Buần nôn, nôn, và đau hụng thường xây ra trongvòng 2- 3 giờ saukhinắng liều độc của thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím đa, niêm

mạc và móng tay là một dấuhiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chấtp - aminophenol; một lượng nhỏ sulfhemoglobin cũng có thê được sản sinh. Trẻ

em có khuynh hướng tạo methemoglobin đễ hơn người lớn sau khiuống paracetamol.
Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinhtrung ương, kích động, vàmê sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ thần kinh trung ương;

sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt là; thở nhanh, nông; mạch nhanh, yêu,không đều; huyệt áp thâp; và suy tuân hoàn. Trụy mạch đo giảm oxy huyệt tương đôi

và đo tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều rất lớn, Sôc có thể xảy ra nêu giãn mạch nhiều. Cơn co giật ngẹt thở gây tử vong có thê

xảy ra. Thường hônmê xâyra trước khi chétdộtngột hoặc sau vải ngày hônmê.
DẤO hiện lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2đến4ngày sau khi uống liều độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rẤt cao)

và nồng độ bilirubin tron Mi: tương cũng có thể tăng; thêm nữa, khi thương tôn gan lan rộng, thời gianTokéo đài. Có thê 10% người bệnh

bị ngộ độc không được điều trị đặc hiệu đã có thương tôn gan nghiêm trọng; trong s đó 10% đến 20% cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận cấp cũng xây

ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung tâm tiểu thùy trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. Ở những trường hợp không tử vong, thương

tốn¡gan phục hồi sau nhiều tuầnhoặc nhiềutháng.
Điều trị:
Chấn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. Có những phương pháp xác định nhanh nỗng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy,

không được trì hoãn điều trị trong khi chờ kết quả xét nghiệm nếubệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm độc nặng, điều quan trọng là phải điều trị hỗ

trợ tích cực. Cầnrửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trongvòng 4 giờ sau khiuống. _
Liệupháp giải độc chính là dùngnhững hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác độn zmộtphần do bổ sung dựtrữ glutathion ở gan.

N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu chưa đến 36 giờkê từ khi uống paracetamol. Điều trị vớiN -

acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian đưới 10 giờ sau khi udng paracetamol. Khi cho uống, hòa loăng dung địch N - acetylcystein

với nướchoặc đồ uống không có rượu đẻ đạt dung dịch 5%và phải hae trong vong | gidsau khi pha. Cho udngN - acetylcysteinvi liều đầu tiên là 140

mg/kg, sauđó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách nhau4giờmột lần. Chấm dứt điều trị nếu xétnghiệm paracetamol trong huyếttương cho thay

nguycơđộc hại gan thấp. : 3
te dung khéngmong muén cita N - acetylcystein gồm ban da (gồm cả mày đay, không yêu cầuphải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, ia chảy, và phản ứng
kiêu phân vệ.
Nếu không cóN - acetylcystein, có thể dùng methionin (xem chuyên luận Methionin). Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muối, chúng có
khảnăng làm giảm hâp thụparacetamol.

CÁCĐẶCTÍNHDƯỢCLÝ:
Các đặc tính được lực học: ‘
Paracetamol (acetaminophen hayN - acetyl - p - aminophenol) 1a chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau - hạ sốt hữu hiệu có thể
thay thế aspirin; tuy vậy, khác với aspirin, paracetamol không có hiệu quả điều trị viêm. Với tiền ngang nhau tinh theo gam, paracetamol cé tac dung

giảm đauvà hạ sốt tương tựnhư aspirin.
Paracetamol lam gidm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiểm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ
nhiệt, tỏa nhiệttăng do giãn mạch và tăng lưu lượngmáungoại biên.
Paracetamol, véi liêu điều trị, ít tác động đến hệ tìm mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân bằng acid - base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu

dạ dày như khi dùng salicylat, vì paracetamol không tác dụng trên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác động đên cyclooxygenase/prostaglandin của hệ

thần kinh trung ương. Paracctamol không có tác dụng trên tiên cầu hoặc thời gian chảy máu.
Khi dùng quá liều paracetamol một chất chuyên hóa là N - acetyl - benzoquinonimin gây độc nặng cho gan. Liều bình thường, paracetamol dung nạp tốt,
không có nhiều tác dụng phụ của aspirin. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 g) làm thương tổn gan gây chết người, vànhững vụ ngộ độc và tự vẫn bằng
paracetamol đãtăng lên mộtcách đáng lo ngại trong những năm gần đây. Ngoài ra, nhiều người trong đó có cả thầy thuốc, đường nhưkhông biết tác dụng
chốngviêmkém của paracetamol.
Các đặc tính được động học:
Hap thu: Paracetamol dugc hấp thu nhanh chóngvà hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thức ăn có thể làm viên nén giải phóng kéo dài paracetamol
chậm được hấp thu một phân và thức ăn giàu carbon hydrat làm giám tỷ lệ hâp thu của paracetamol. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạttrong vòng 30
đến 60 phút saukhi uống với liều điều trị. i
Phân bô: Paracetamol phan bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thê, Khoảng 25% paracctamol trong máu kết hợp với protein huyết

tương.
Thải trừ: Nừa đời huyệt tương của paracetamol là 1,25 - 3 giờ, cóthể kéo dài với Hềugây độc hoặc ở người bệnh có thương tốn gan.
Sau liều điều trị, có thể tìmthấy 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chú yếu sau khí liênhợp trong ganvi acid glucuronic (khoang
60%), acid sulfuric (khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 39%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những chất chuyên hóa hydroxyl - hoá và khử acetyl.
Trẻnhỏ ítkhả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.
Paracetamol bị N - hydroxyl hóa bởi cytochrom P450 để tạo nên N - acetyl - benzoquinonimin, một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyển
hóa này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, nếu uống liều cao paracetamol, chất
chuyển hóa này đượctạothành với lượng đủ để làm cạn kiệt glutathion của gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein
gan tăng lên, có thê dân đên hoại tử gan.

 
 

HANDUNG:
36 tháng kểtừngày sản xuất.
BAOQUAN:
Đề anhiệt độ khôngquá 30°C, tránhánhsáng. PEXA TAM TAY CUA TRE EM
TRINH BAY: _ 3 : `
Vì xé4 viên sùi bọt, hộp 5 vì x.4 viên sủi. DOCKY HUONGDAN SUDUNG TRUOCKHIDUNG.
Hộp 1 tuýp x 10 viên sủi. NEU CAN THONG TIN XINHÔI ÝKIẾNBÁC SĨ.
TIEU CHUAN: DPVN 4
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