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Conserver en dessous de 30°C dans un endroit sec.
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THANH PHAN : Mi vién nén sii bot chiva : P e

'® 500 mg. Ta dugc vira du 1 vién. Chi dinh, cacRdlirg, .
chéng chi djnh va cac théng tin khac : Xin doc g
to hiwdng dan sir dyng. Béo quén dudi 30°C & noi khd

PARACETAMOL rao. Dé xa tam tay va tm nhin cia tré em. Doc ky

m hwéng din sir dyng treée khi ding.
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EFFERALGAN®

Paracetamol 500 mg
Vién nén sui bot

N 500 mg
Ta dugc: Acid citric khan, Natri carbonat khan, Natri hydrogen carbonat, Sorbitol, Natri
saccharin, Natri docusat, Povidon, Natri benzoat, vira dii cho mot vién nén sti bot. Wi

DANG BAO CHE: Vién nén sii bot, /

CAC PAC TINH DUQC LY

Nhém dwoc Iy tri liéu: THUOC GIAM PAU VA HA SOT KHAC, Ma ATC: N02BEOI.

Duoc lye hoe

Paracetamol 1a thude giam dau va ha sét ¢6 tac dung chdng viém yéu. Khong gidng nhu cac thude
chéng viém khong steroid (NSAID) truyén thdng, paracetamol khong trc ché chirc nang tiéu ciu &
lidu diéu tri.

Co ché tic dung

Co ché chinh xéc cua tac dung giam dau va ha st ciia paracetamol van chua duogc xac dinh. Co
ché tac dung c6 thé lién quan dén céc tac dung & trung wong va ngoai bién.

Dwogce dong hoc

Hip thu

Su hép thu paracetamol khi udng s& nhanh va hoan toan. Ndng do dinh trong huyét tuong dat
dugc khoang 10-60 phut sau khi udng. (Xem CAC PAC TINH DUQC LY, Dwge dong hoc,
Cac nhom bénh nhan dic biét.)

Phin b o
Paracetamol dugc phan bd nhanh vao hiu hét cdc mo. -
O nguoi l6n, thé tich phan bd cua paracetamol khoang 1-2 lit/kg va & tré em trong khoang tir 0,7- "
1,0 lit/kg.
Paracetamol khong gin két manh vai protein huyét tuong.

Chuyén hoa E;
Paracetamol dugc chuyén héa chii yéu & gan theo hai con duong chinh tai gan: lién hop véi acid .“U;‘
glucuronic va lién hop véi acid sulfuric; Lién hop véi acid sulfuric nhanh chong bao hoa khi dung

lidu cao hon nhung van trong pham vi liéu diéu tri. Su bdo hoa clia qué trinh glucoronid héa chi

xuét hién khi dung liéu cao hon, gay doc cho gan. Mot phan nho (dudi 4%) dugc chuyén héa bai

cytochrom P450 tao thanh mot chdt trung gian c6 tinh phan Gng cao (N-acetyl
benzoquinoneimin), trong diéu kién sir dung thong thudng, chét trung gian nay s& dugc khur doc

bing glutathion va duoc dao thai qua nude tiéu sau khi lién hgp véi cystein va acid mercapturic.

Tuy nhién, khi ngd doc vai liéu cao paracetamol, lugng chét chuyén hoa cé doc tinh nay ting 1én.

Thai trir

Céc chit chuyén héa cua paracetamol chu yéu duogc dao thai qua nude tiéu. O ngudi lén, khoang

90% liéu dung dugc bai tiét trong 24 gid, chu yéu dudi dang lién hop glucuronid (khoang 60%) va

lién hop sulfat (khoang 30%). Dudi 5% duge thai trir & dang khong doi.
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Thoi gian bén thai trong huyét tuong khoang 2 gio.

Cdc nhom bénh nhan dic biét

Suy thdn

Khi suy than ning, su thai trir paracetamol hoi chdm. Déi v6i cac dang lién hop glucuronid va lién
hop sulfat, tc do dao thai cham hon & ngudi bi suy than ning so v&i ngudi khoe manh. Khoang

thoi gian t6i thiéu gitta mdi lan dung thude 12 6 gio hodc 8 gid khi ding paracetamol cho nhitng,

.
bénh nhan nay. (Xem LIEU LUQNG VA CACH DUNG, Suy thin.) Z[&
Suy gan /

Paracetamol da dugc nghién cru & bénh nhdn suy gan. Trong mdt nghién ciru, paracetamol 4
g/ngay trong 5 ngay dugc sir dung cho 6 ddi tuong bi bénh gan man tinh 6n dinh. Nong do
paracetamol trong huyét tvong dugc xdc dinh ndm gitra lidu 1 g thir ba va thtr tu mdi ngay trong
khoang tir 4,5 pg/ml dén 26,7 pg/ml, thip hon nhiéu so véi muc lidu ¢6 kha ning gy doc. Khong
quan sat thiy sy tich liiy paracetamol dang ké va khong c6 thay di nao vé tinh trang 1dm sang
hodc xét nghiém cua bénh nhan. Thoi gian ban thai trung binh la 3,4 gid. Trong nghién clu nay,
20 dbi twong bi bénh gan man tinh 6n dinh da duge chon ngiu nhién vao mdt nghién ctu bit
chéo, hai giai doan. Ho da dung paracetamol hogc gia dugc 4 g/ngay trong 13 ngay va sau do bit
chéo qua diéu tri thay thé. Mot ddi tuong c6 tang cac tri s& vé xét nghiém chic nang gan (Liver
Function Tests - LFTs) nhung sau khi phuc hdi khoi giai doan d6, bénh nhan nam nay khong cho
thdy bt thuong nao trong hai thir sau do. Diéu nay két luan ring su ting céc tri s6 vé xét nghi¢m
chirc nang gan khong lién quan dén thude va khong cé chéng chi dinh sir dung paracetamol & liéu
diéu tri ddi voi nhirng bénh nhan bi bénh gan man tinh 4n dinh.

MOt s thir nghiém 1am sang da cho thdy sy suy giam trung binh ctia chuyén héa paracetamol &
bénh nhan suy gan man tinh, bao gdm ca xo gan do rugu, nhu dugc thé hién boi su ting ndng do
paracetamol trong huyét tuong va thoi gian ban thai dai hon. Trong nhiing béo cdo nay, thoi gian
ban thai clia paracetamol trong huyét tuong c6 lién quan véi giam kha ning téng hop cua gan. Do
do, nén than trong khi stir dung paracetamol & bénh nhan suy gan va chdng chi dinh khi c6 bénh
gan con bu thé hoat dong, dic biét 1a viém gan do ruou, do cam (mg CYP2EI, din dén tang hinh
thanh céc chit chuyén héa gay doc cho gan ctia paracetamol.

Ngueoi cao uoi

O céac dbi tuong cao tudi, duge dong hoc va chuyén héa cua paracetamol thay ddi nhe, hoic
khong thay ddi. Khong can diéu chinh liéu & nhom bénh nhan nay.

Tré em va thiéu nién

Tré so sinh, tré nho va tré em

Céc thong sé duge dong hoc cuia paracetamol quan sat duge ¢ tré nho va tré em ciing tuong tyu
nhu da quan sat thiy ¢ ngudi Ién, ngoai trir thoi gian ban thai trong huyét twong hoi ngin hon
(khoang 2 gid) so v&i & ngudi lén. O tré so sinh, thoi gian ban thai trong huyét twong dai hon so
voi O tré nho (khoang 3,5 gio).

Tré so sinh, tré nho va tré em dén 10 tudi bai tiét chét lién hop glucuronid it hon déng ké va chat
lién hop sulfat nhiéu hon dang k& so voi ngudi 1on. Téng lugng bai tiét paracetamol va cac chét
chuyén héa cua n6 1a nhu nhau & moi lira tudi.

QUY CACH PONG GOI: Hop 4 vi x 4 vién nén sti bot.

CHI PINH PIEU TRI
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Thude dung diéu tri céc chimg dau va/hodc sét nhu dau ddu, tinh trang nhu cum, dau rdang, nhirc
moi co, dau bung kinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

LIEU DUNG PHAI PUQC TINH THEO CAN NANG CUA TRE. Tudi thich hop tuong tmg
voi can nang dugc trinh bay bén dudi chi dé tham khao. Dé tranh nguy co qua liéu, can kiém tra
va xdc nhan céc thudc dung kém (bao gébm ca thudc ké don va khong ké don) khong chira
paracetamol.

Dang thudc nay chi ding cho ngudi Ién va tré em ¢6 cin ning trén 17 kg (khoang 5 tudi tro

lén). Z@
Doi véi tré em: =

Liéu paracetamol hang ngay tinh theo cin ning cia tré, tudi cia tré chi dé tham khao,
hwéng din. Néu khong biét cin ning ciia tré, cin phii cin tré dé tinh lidu thich hop nhit.
Paracetamol c6 nhiéu dang phan liéu khéc nhau dé diéu trj thich hop tuy theo cin ning cua timg
tré.

Liéu khuyén dung hang ngdy cia paracetamol phu thudc vao cdn ning cua tré: khoang 60
mg/kg/ngay, chia ra lam 4 ldn hodc 6 lan, twong dwong khoang 15 mg/kg mdi 6 gid, hodc 10
mg/kg mdi 4 gid. Liéu t6i da mdi ngay khong duge vuot qué 3 g.

Khong udng nguyén vién thudc. Hoa tan hoan toan vién thude trong mot ly nude trude khi ubng.

oo Ham lwong Khoang cich toi
A Tuoi thich £ a4 S SV A K. .
Can ning Paracetamol | So vién nén | thi€u gitra cidc lan| Li€u toi da moi
hop* A .. a2 . £ X -
(kg) - Nlicu sti bot / licu dung thuoc ngay (vién)
(mg) (gio)
2
- - 2 0,5 6
17 - <25 5-<7 50 (1000 mg)
3
- - 4
25-<33 7-<10 250 0,5 (1500 mg)
33-<50 10 - <12 500 1 6 !
- < -
(2000 mg)
50 12 500 1 4t06 .
© (3000 mg)

* Khoang tudi thich hop tuong tng v&i can ndng chi dé tham khao.

Thong thudng khong can thiét vugt quéd 3000 mg paracetamol mot ngay (khoang 6 vién mot
ngay). Tuy nhién, trong trudng hop dau nhiéu va theo khuyén céo cua béc s, tong liéu dung thuée
¢6 thé ting dén 4000 mg mot ngay (khoang 8 vién mot ngay).
Tuy vay:

- Liéu cao hon 3000 mg paracetamol mdt ngay phai c6 y kién cua béc si.

- KHONG BAO GIO PUGC DUNG HON 4000 MG PARACETAMOL TRONG MQT

NGAY (c6 tinh dén tit ca cic thude c6 chira paracetamol).
- Khoang céch giira cac 1an dung thudc it nhat 14 4 gid.

\ < \\

W/ == "



https://nhathuocngocanh.com/

Suy théan
O bénh nhén suy than ning, khoang cach tdi thiéu gita mdi lan dung thude nén duoc diéu chinh
theo bang sau:

Do thanh thai  Khodng cich
Creatinin dung thude

CI>50 mL/phut 4 gioy
C1 10-50 mL/phut 6 gio

Suy gan
O bénh nhédn suy chtc ning gan, phai giam lidu hodc kéo dai khoang céch gitta mdi lan dung
thude. Liéu téi da mdi ngay khong nén vuot qué 60 mg/kg/ngay (khong qud 2 g/ngay) trong cédc
truong hop sau:

- Ngudi 16n cén ndng dudi 50 kg.

- Bénh gan man tinh hoic bénh gan con bu thé hoat dong, dic biét & nhitng bénh nhan suy té

bao gan tir nhe dén vira.

- Hdi chirng Glibert (tang bilirubin mdu cé tinh gia dinh).

- Nghién rugu man tinh.

- Suy dinh dudng kéo dai (kém du trir glutathion & gan).

- Mit nuéc.

Bénh nhan lém tubi
Khong yéu cau diéu chinh liéu & bénh nhan I6n tudi.

Ciach dung va duong dung

Dung dudng udng.

Hoa tan hoan toan vién thudc trong mot ly nude 16n va udng.

Néu tré sét trén 38,5°C, hdy lam nhiing budc sau day dé ting hiéu qua ctia thude diéu tri:

Coi bo bét quan 4o ciia tré.

Cho tré udng thém chét long.

Khong dé tré & noi qué ndng.

- Néu cin, tim cho tré bing nudc 4m, c6 nhiét do thap hon 2°C so véi than nhiét cia tré.

Thoi gian diéu tri
Thoi gian diéu tri duge gidi han:

- Dén 5 ngay trong cac trudng hop dau.

- DPén 3 ngay trong cic trudng hop sot.
Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hodic s6t kéo dai hon 3 ngay va néu tinh trang nay xay ra nghiém
trong hon hodic ¢6 bét ky triéu chimg khéc, khong duoc tiép tuc str dung thudc ma khong co su
d@)ng y cua bac st hodc dugc si cua ban.

CHONG CHI PINH
Thudc nay khong dugc dung trong nhitng trudong hop sau:

Cl <10 mL/pht 8 gio /%@

(WPl
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- Di tng véi paracetamol hodic véi propacetamol hydroclorid (tién chat cta paracetamol)
hoic céc thanh phan khéc cua thude.
- Bénh gan néng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Canh bao
Phai bao ngay cho béc si khi diing qua lidu, hodc nhd udng lidu qua cao.

Thudce nay chira paracetamol. Cic thudc khdc ciing chira hoat chat nay. Khong dang phoi
hop nhimg thude nhw vy dé tranh vwot qua lidu hang ngiy dwogc chi dinh (xem LIEU
DUNG VA CACH DUNG)

Liéu paracetamol cao hon liéu khuyén cdo gdy nén nguy co ton thuong gan rat nghiém trong. Céc

tridu chimg 1am sang vé ton thuong gan thuong duoc ghi nhan dau tién sau 1 dén 2 ngay qua lidu
paracetamol. Céc tridu chimg tdn thuong gan tdi da thudng duge quan sét thiy sau 3-4 ngay. Can

str dung thudc giai doc cang sém cang tot (xem QUA LIEU VA CACH XU TRI)
Dung than trong paracetamol trong nhitng truong hop sau: W '
- Suy té bao gan bao gdm hdi ching Gilbert (tang bilirubin méu c6 tinh gia dinh). /
- Suy thé@n nang (dg thanh thai creatinin < 30mL/phut).
- Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphat Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dan toi thiéu mau
tan huyét).
- Nghién rugu man tinh, udng rugu qua nhiéu (> 3 cde ruou mdi ngay).
- Chéan an, ching an v dd hodc suy mon, suy dinh dudng kéo dai (kém duy trir glutathion ¢
gan).
- Mt nude, giam thé tich méu.
- Khong dung nap fructose
Béc s cin canh bdo bénh nhan vé cic dau hiéu ctia phan Gmg trén da nghiém trong nhu hdi ching
Stevens-Johnson (SJS), hdi ching hoai tir da nhiém doc (TEN) hodc hdi ching Lyell, hoi ching
ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

Thén trong khi dung

Néu tridu chimg dau dai ding qua 5 ngay hoic con sét qua 3 ngay hodc thude chua du higu qua

hodic thdy xudt hién céc tridu chimg khac, khong tiép tuc diéu tri ma khong hoi y kién béc st clia

ban.

- Trudong hop an kiéng mudi hodc an nhat (gidm mudi) can nhé 1 trong mdi vién thudc cé chira
412,4 mg natri dé tinh vao khau phan an hang ngay.

- Thudc chira sorbitol. Do d6, khong nén dung thude ndy trén nhitng bénh nhan khong dung nap
v6i fructose (mot bénh hiém gap vé chuyén hoa).

PHU NU' MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Dir liéu dich té hoc tir viée dung lidu diéu tri paracetamol bing duong ubng cho thiy khong c6 tac
dung khong mong mudn nao trén phu nit mang thai hodc 1én sirc khoe ph01 thai hogc tré so sinh.
Céc nghién ctru vé chiic nang sinh san véi paracetamol ding dudng udng da khong cho thay bt
ky di dang hodc ddc tinh d6i v6i phoi. Céc dit liéu sau ndy trén phu nit mang thai da dung qua liéu
paracetamol cho thdy khong lam ting nguy co di dang.
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Tuy nhién, EFFERALGAN chi nén dugc dung cho phu nit mang thai sau khi da duoc dénh gia
can than gitra loi ich diéu tri va nguy co. O bénh nhan mang thai, liéu khuyén cdo va thoi gian
ding thudc phai duoc theo di chit ché.

Phu nir cho con bu

Sau khi uéng, mot lugng nho paracetamol dugc tiét vao sira me. Pa c6 bdo cdo vé phat ban ¢ tr¢
bii me. Mic du paracetamol dugc xem xét 1a phu hop ddi voi phu nir cho con bu, tuy nhién can
than trong khi sir dung EFFERALGAN cho phu nit trong thoi ky cho con bu.

THEO NGUYEN TAC CHUNG, PHU NU MANG THAI HOAC PANG CHO CON BU, TRUOC,
KHI DUNG MOT THUOC NAO, CAN HOI Y KIEN BAC ST HOAC DUQOC SI.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC /

Chua c6 tac dong nao cua thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may moc dugce bdo cdo.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Néu bac s chi dinh do ndng do acid uric hodc dudng huyét, ban cin béo 1a minh dang dung thude
nay.

DE TRANH TUONG TAC GIUA CAC THUOC, HAY THONG BAO CHO BAC ST HOAC DUOC
ST CUA BAN NHUNG THUOC KHAC BAN PANG DUNG HOAC MOI DUNG, BAO GOM CA
CAC THUOC KHONG CAN KE PON.

Anh hwéng cia EFFERALGAN Ién cic thude khéc

EFFERALGAN c6 thé lam ting kha ning xay ra cic tdc dung khong mong mudn khi ding véi
cac thude khéc.

Thuéc chong dong mdu:

Dung dong thdi paracetamol véi céc coumarin bao gdm warfarin ¢6 thé lam thay ddi nhe chi s6
INR. Trong trudng hop nay, can ting cuong theo ddi chi sé INR trong thoi gian st dung két hop
ciing nhu trong 1 tudn sau khi ngung diéu tri véi paracetamol.

Anh hwéng cia cdc thude khac 1én EFFERALGAN

St dung ddng thoi voi phenytoin ¢6 thé dan dén giam hiéu qua ctia paracetamol va lam ting nguy
co doc tinh d&i véi gan. Nhitng bénh nhan dang didu tri bing phenytoin nén tranh dung
paracetamol lidu 16n va/hodic kéo dai. Can theo dai bénh nhan vé déu higu doc tinh ddi véi gan.
Probenecid c6 thé 1am giam gin 2 1dn v& do thanh thai ctia paracetamol bang cich G ché su lién
hop ctia n6 véi acid glucuronic. Nén xem xét giam liéu paracetamol khi sir dung dong thoi voi
probenecid.

Salicylamid c6 thé kéo dai thoi gian bén thai (t%2) cua paracetamol.

Cdc chdt gdy cam img enzym: Can than trong khi str dung ddng thoi paracetamol véi cic chét gay
cam ung enzym. Nhing chit ndy bao gdbm nhung khong gi6i han barbiturat, isoniazid,
carbamazepin, rifampin va ethanol (xem QUA LIEU VA CACH XU TRI).

St dung ddng thoi véi cic thudc ddy nhanh qua trinh lam réng da day nhu metoclopramid va
domperidon ¢6 thé lam tang hip thu va khoi phat téc dung clia paracetamol.

Do cholestyramin ¢6 thé 1am giam hap thu paracetamol, khong nén dung cholestyramin trong
vong mot gid sau khi dung paracetamol.

6
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Anh huwéng ciia paracetamol 1én cdc thude khac

Paracetamol ¢6 thé lam tang ndng do huyét twong cuia chloramphenicol. Tuong tac nay dugc quan

sat khi dung chung véi paracetamol tiém tinh mach

DANH MUC CAC TA DUQC TRONG THUOC CAN CHU Y PE SU DUNG THUOC AN

TOAN POI VOI MQT SO BENH NHAN: Sorbitol, Natri. /@

/

TAC DUNG KHONG MONG MUON

CUNG NHU DPOI VOI TAT CA CAC LOAI THUOC, THUOC NAY CO THE GAY RA, O MOT SO
NGUOI, NHUNG PHAN UNG O CAC MUC PO NANG HOAC NHE.
Céc tac dung phu dudi day da duoc bao cdo trong theo ddi hdu mai nhung ti 1¢ xuat hién (tin sudt)

chua dugc biét.

Nhom hé co quan (SOC)

Phan @ng phu

R6i loan hé mdu va bach huyél

Giam luong tiéu cau
Giam bach cau trung tinh
Giam bach cau

Roi loan tiéu hoa

Tiéu chay
bau bung,

Réi loan gan mdt

Tang enzym gan

Roi loan hé mién djch

Phan Uung phan vé
Phu Quincke
Qua man

Tham kham cdn lam sang

Giam chi sb INR
Tang chi s& INR

Roi loan da va mé duwdi da

May day

Ban do

Phat ban

Hoi chirg ngoai ban mun mu toan than cp tinh,
hoi chimg hoai tir da nhiém ddc, hdi chimg
Stevens-Johnson

Roi loan mach

Ha huyét p (triéu chimg ctia qué mén)

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Thong bao ngay cho bdc sT khi bi qué liéu hodic nh& bi ngd ddc

V4 N <\ oA ,
Dau hiéu va tri¢u chirng

C6 thé gap nguy co ngd doc, dic biét & nguoi bénh gan, nghién rugu man tinh, & bénh nhan suy
dinh dudng kéo dai va ngudi dung thudc cam tng enzym. Dic biét, qua lidu ¢6 thé din dén tur
vong trong nhitng trudong hop nay (Xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG va
TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

Nhitng triéu chirg ngd doc thudong xuét hién trong 24 gid dau, gdm budn ndn, non, chan an, da

tai, kho chiu va do mo hoi.

Qua lidu khi ding mot lidu cao hon 7,5 g paracetamol & ngudi 16n, hodc 140 mg/kg thé trong & tré
em s& gdy viém va huy t& bao gan, co thé gay hoai tir gan hoan toan va khong hoi phuc, kéo theo
suy t& bao gan, nhidm acid chuyén hda va bénh ndo dan t&i hon mé va tir vong.

Iv‘)

A ST =

o,
7 adraer LSSCEN

'S



https://nhathuocngocanh.com/

Pong thoi, ¢6 tang ndng do transaminase gan (AST, ALT), lactat dehydrogenase va bilirubin cling
véi giam muc prothrombin, cé thé xay ra tir 12-48 gio sau khi dung thude. Cac triéu ching lam
sang clia ton thuong gan thudng trd nén rd rét luc ban dau sau 2 ngay, va dat tdi da sau 4-6 ngéy.&

Xir tri / W
- DPua ngay dén bénh vién e

- Trude khi bt dau diéu tri, phai ldy mot dng méu cang som cang t6t dé dinh lugng ndng do
paracetamol trong huyét tuong nhung khong dwoc sém hon 4 gid sau khi udng
paracetamol.

- Diéu tri qua liéu bao gdbm ubng thudc giai doc, 1a N-acetylcystein (NAC), bing cach udng
hodc tiém tinh mach, néu cé thé dugc, trong vong 8 gidr sau khi dung thude. NAC c6 thé
cO muc bao v¢ tham chi sau 16 gio.

- Diéu tri triéu chimg.

- Dao thai nhanh luong thudc da ding bing rira da day.

- Phai tién hanh lam xét nghiém vé gan lic khoi dau diéu tri va nhic lai mdi 24 gio. Trong
hau hét truong hop, transaminase gan trd lai mirc binh thudng sau 1-2 tudn véi su phuc hoi
diy du chirc nang gan. Trong trudng hop qué ning, c6 thé can phai ghép gan.

BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C, ¢ noi khd réo

HAN DUNG
36 thang ké tir ngy san Xuét.
Khong dung thude qua han sir dung trén bao bi.

NHA SAN XUAT
UPSA SAS

979, avenue des Pyrénées
47520 Le Passage

Phép.

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUOC:
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Thong tin cho bénh nhan

EFFERALGAN®

Paracetamol 500 mg
Vién nén sui bot

an str dung truwde khi sir dung.
dtam tay tré em.

tngxb 0€ho bac s hodc dwge si nhirng tic dung khong mong mudn gap phdi khi sir dung

uoc

1. Thanh phin va ham lwong

Hoat chat: Paracetamol 500 mg

Ta duoc: Acid citric khan, Natri carbonat khan, Natri hydrogen carbonat, Sorbitol, Natri
saccharin, Natri docusat, Povidon, Natri benzoat, vira dii cho mdt vién nén sui bot.

2. Mo ta
Vién nén sui bot mau trang.

3. Quy cach dong goi
Hop 4 vi x 4 vién nén sui bot.

4. Thude diing cho bénh gi?
Thudc dung diéu tri céc chimg dau va/hoidc sdt nhu dau dau, tinh trang nhu cum, dau riang, nhirc
mai co, dau bung kinh.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwgng?
Liéu dung
Dang thu6c ndy chi dung cho nguoi 16n va tré em c¢é can nang trén 17 kg (khoang 5 tudi trd 1én).

Str dung & tré em:

Liéu paracetamol hang ngiy tinh theo cin ning ciia tré, tudi cia tré chi dé tham khio,
hwéng din. Néu khong biét cin ning ciia tré, can phii cin tré dé tinh liéu thich hop nhit.
Paracetamol ¢6 nhiéu dang phan liéu khac nhau dé didu tri thich hop tuy theo cdn ning cua ting
tré.

Liéu khuyén ding hang ngiy cua paracetamol phu thudc vao cin ning cua tré: khoang 60 i
mg/kg/ngay, chia ra lam 4 lén hodc 6 lan, tuong duong khoang 15 mg/kg mdi 6 gid, hoic 10
mg/kg m01 4 gio. Liéu tdi da mdi ngay khong duoc vuot qua 3 g.

Khong udng nguyén vién thudc. Hoa tan hoan toan vién thude trong mdt ly nudce trude khi udng.

Tudi thich Ham lugng Klzoang cach toi :
Can nang uot *' Paracetamol | S8 vién nén | thiéu giira cdc 1an | Liéu ti da mdi B
: hop o e " X £ . . n :
(kg) (nl’lm) /licu sti bot / lieu dung thuoc ngay (vién) -
(mg) (gi0) o
2
17 - <25 5-<7 250 0,5 6 (1000 mg)
3
25 -<33 7-<10 250 0,5 - (1500 mg)
4
33-<50 10 - <12 500 1 6 (2000 mg)
6
50 12 500 1 4t06 (3000 mg)
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* Khoang tudi thich hop twong tmg véi can ning chi dé tham khao.
Thong thudng khong can thiét vuot qua 3000 mg paracetamol mét ngay (khoang 6 vién mét
ngdy). Tuy nhién, trong trudng hop dau nhiéu va theo khuyén céo ctia bac si, téng liéu dung thude
¢6 thé ting dén 4000 mg mot ngay (khoang 8 vién mot ngay).
Tuy vay:

- Liéu cao hon 3000 mg paracetamol mot ngay phai c6 y kién cia bac si.

- KHONG BAO GIO bUqC DUNG HON 4000 MG PARACETAMOL TRONG MOQT

NGAY (c6 tinh dén tat ca cac thuoc’ ¢6 chira paracetamol). 1),
- Khoang cich giira cac lan dung thudc it nhat 1a 4 gio. %‘K/
Sir dung & bénh nhan suy than:

O bénh nhén suy than ndng, khoang céich t6i thiéu gitta mdi 1an dung thudc nén dugce diéu chinh
theo bang sau:

D thanh thai  Khodng cach

Creatinin dung thudc
C1>50 mL/phut 4 gioy
CI 10-50 mL/phut 6 gio
Cl <10 mL/phut 8 gio

Sir dung & bénh nhan suy gan:
O bénh nhan suy chirc nang gan, phai giam lidu hodc kéo dai khoang cach gitra mdi lan ding
thude. Liéu tdi da mdi ngay khong nén vuot qua 60 mg/kg/ngay (khong qué 2 g/ngay) trong cac
truong hop sau:

- Nguoi lén can nidng dudi 50 kg.

- Bénh gan man tinh hodic bénh gan con bu thé hoat dong, dic biét & nhitng bénh nhan suy té

bao gan tir nhe dén vira.

- Hoi ching Glibert (tdng bilirubin méu c6 tinh gia dinh).

- Nghién rugu man tinh.

- Suy dinh dudng kéo dai (kém du trit glutathion & gan).

- Mat nudc.

St dung & bénh nhan Ién tudi:
Khong yéu cau diéu chinh licu ¢ bénh nhan lén tudi.

Cach dung va dwong dung
Dung dudng udng.
Hoa tan hoan toan vién thudc trong mdt ly nude 1én va udng.

Néu tré st trén 38,5°C, hily 1am nhirng bude sau day dé tang hiéu qua cua thubc diéu tri:

Cdi bd bt quan 4o cua tré,

- Cho tré ubng thém chat long.

Khong daé tré & noi qua nong.

- Néu can, tim cho tré bing nudc dm, c6 nhiét do thdp hon 2°C so v&i than nhiét cua tré.

Thoi gian diéu tri
Thoi gian diéu tri duoc gidi han:
- Dén 5 ngay trong cac trudng hop dau.
- Dén 3 ngay trong céc trudng hop sdt.
Néu con dau kéo dai hon 5 ngay hodc sét kéo dai hon 3 ngay va néu tinh trang ndy xay ra nghiém
trong hon hodc c6 bat ky triéu ching khac, khong dugc tiép tuc str dung thudc ma khong cé sy

ddng y clia béc st hodc dugc si clia ban.

s Lo
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6. Khi nao khong nén dung thudc nay?
Thudc nay khong duge dung trong nhitng trudng hop sau:

- Di tng v6i paracetamol hodc véi propacetamol hydroclorid (tién chit cua paracetamol)
hoic céc thanh phan khac cua thudc.
- Bénh gan ndng.

7. Tac dung khong mong mudn

Nhom hé co quan (SOC) Phan ng phu /{k%/

Roi logn hé mau va bach huyet Giam lugng tiéu cau

Giam bach ciu trung tinh
Giam bach cau

Roi loan tiéu héa Tiéu chay
, Pau bung,

Roi logn gan mdt Tang enzym gan

R6i loan hé mién dich Phan tng phan vé
Phu Quincke
Qué min

Thém khdam cén lam sang Giam chi s6 INR
Tang chi s6 INR

Réi logn da va mé duéi da May day
Ban do
Phét ban

Hoi chig ngoai ban mun mu toan than cép tinh, hoi ching
hoai tir da nhiém ddc, hoi chirng Stevens-Johnson

Roi logn mach Ha huyét ap (triéu chig ciia qué mén)

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoic thue phz‘im gi khi dang sir dung thude nay?

Néu bic si chi dinh do ndng d¢ acid uric hodc dudng huyét, ban cin bdo 1a minh dang dung thude
nay.

DE TRANH TUONG TAC GIUA CAC THUOC, HAY THONG BAO CHO BAC ST HOAC DUQC
ST ,CUA BAN NHU]VG TF{UOC: KHAC BAN PANG DUNG HOAC MOI DUNG, BAO GOM CA
CAC THUOC KHONG CAN KE DON.

Thubc chdng dong mau: Dung ddng thoi paracetamol véi cac coumarin bao gdm warfarin ¢6
thé 1am thay dbi nhe chi s6 INR. Trong trudng hop nay, can ting cudng theo ddi chi s& INR
trong thoi gian sur dung két hop ciing nhu trong 1 tudn sau khi ngung diéu tri véi paracetamol.
Phenytoin: c6 thé dan dén giam hiéu qua cua paracetamol va lam ting nguy co dgc tinh déi voi
gan. Nhimg bénh nhan dang diéu tri bang phenytoin nén tranh dung paracetamol liéu 16n
va/hogc kéo dai. Can theo doi bénh nhan ve dau hiéu doc tinh ddi véi gan.

Probenecid: ¢6 thé lam giam gin 2 1in vé do thanh thai cua paracetamol bing cach tic ché su
lién hop clia n6 vai acid glucuronic. Nén xem xét giam lidu paracetamol khi sir dung ddng thoi
vai probenecid.

Salicylamid: c6 thé kéo dai thoi gian ban thai (t/2) cua paracetamol.

Céc chét gdy cam tng enzym: Cén than trong khi str dung ddng thoi paracetamol vdi cac chit
gdy cam Ung enzym. Nhiing chat nay bao gdbm nhung khong gi¢i han barbiturat, isoniazid,
carbamazepin, rifampin va ethanol

Céac thude ddy nhanh qua trinh 1am rong da day (metoclopramid va domperidone): sir dung
ddng thoi c6 thé lam tang hip thu va khai phét tac dung cua paracetamol.

Cholestyramin: ¢6 thé lam giam hap thu paracetamol, khong nén dung cholestyramin trong
vong mot gid sau khi dung paracetamol.

Chloramphenicol: paracetamol cé thé lam tang ndng do huyét tvong cua chloramphenicol.
Tuong tac ndy duge quan sit khi dung chung véi paracetamol tiém tinh mach

\g\ &5 ~2 /2
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9. Can lam gi khi mgt lﬁn’quén khong dung thude?
Khong dung liéu gap doi de bu cho lieu da quén.

10. Can bao quin thudc nay nhw thé nao?

Bao quan dudi 30°C, ¢ noi kho rdo é[ ,
i

11. Nhirng déiu hi¢u va triéu chirng khi ding thude qua lidu

Nhitng tri¢u chimg ngd doc thuong xuit hién trong 24 gio ddu, gdm budn ndn, ndn, chan in, da
tai, kho chiu va dé md hoi.

Qué liéu khi ding mot lleu cao hon 7,5 g paracetamol ¢ ngudi 1o, hodc 140 mg/kg thé trong o tré
em s& gy viém va huy té bao gan, ¢6 thé gay hoai tir gan hoan toan va khong hdi phuc, kéo theo
suy té bao gan, nhlem acid chuyén hoa va bénh nio din ti hon mé va tir vong.

Dong thoi, ¢6 ting ndng do transaminase gan (AST, ALT), lactat dehydrogenase va bilirubin ciing
véi giam mic prothrombin, c¢é thé xay ra tir 12-48 gio sau khi dung thude. Céc triéu ching 1am
sang cua ton thuong gan thudng tré nén rd rét lic ban dau sau 2 ngay, va dat t&i da sau 4-6 ngay.

12. Can phai lam gi khi dung thude qua lidu khuyén cdo
Pua ngay dén bénh vién.

13. Than trong

Dung thdn trong paracetamol trong nhitng truong hop sau:

- Suy té bao gan bao gdbm hdi chimg Gilbert (ting bilirubin méu c6 tinh gia dinh).

- Suy than nidng (d9 thanh thai creatinin < 30mL/phut).

- Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphat Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dan t6i thiéu mau tan
huyét).

- Nghién rugu man tinh, uéng ruQu qua nhiéu ( > 3 cde rugu mdi ngay).

- Chén an, ching an vo dd hodc suy mon, suy dinh dudng kéo dai (kém du trit glutathion & gan).

- Mat nudc, giam thé tich mau.

- Khong dung nap fructose

Néu triéu ching dau dai ding qua 5 ngay hoic con st qud 3 ngay hodc thudc chua du hiéu qua
hodc thdy xuit hién céc triéu chimg khéc, khong tiép tuc didu tri ma khong hoi y kién béc si cua
ban.

- Trudng hop &n kiéng mudi hogc &n nhat (giam mudi) can nh¢ 1a trong mdi vién thude c6 chira
412,4 mg natri dé tinh vao khau phén in hang ngay.

- Thudc chira sorbitol. Do do, khong nén dung thudc nay trén nhitng bénh nhan khong dung nap
véi fructose (modt bénh hiém gap vé chuyén héa).

Luu y:

- Phan tng phu nghiém trong trén da mgc du ti I¢ méc phai la khong cao nhung nghiém trong,
thdm chi de doa tinh mang bao gdm hdi chimg Steven-Johnson (SJS), hdi ching hoai tir da
nhiém ddc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hoi chimg Lyell, hdi chimg ngoai ban mun
mu toan than cdp tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

- Triéu ching cua céc hdi chung néu trén duge mo ta nhu sau:

+ Hoi chimg Steven-Johnson (SJS): la di ung thudc thé bong nude, bong nudc khu tri &
quanh céc héc tu nhién: mﬁt miii, miéng, tai, b phan sinh duc va hau mon. Ngoai ra c6 thé
kém sét cao, viém phdi, rdi loan chirc nang gan than. Chéan doan hdi ching Steven-Johnson
(SJS) khi c¢ it nhAt hai hdc tu nhién bi tén thuong

+ Hoi chumg hoai ttr da nhiém doc (TEN): 1a thé di tmg thudc ning nhit, gdbm:

e Cac ton thuong da dang ¢ da: ban dang soi, ban dang tinh hdng nhiét, hdng ban hoic
c4c bong nudc bung nhuing, céc tdn thuong nhanh chong lan téa khip nguoi;

r
;
V.



https://nhathuocngocanh.com/

o  Tdn thuong niém mac mit: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.
o Tbn thuong niém mac dudng tiéu hoa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hiu,
hong thuc quan, da day, rudt;
e  Tdn thuong niém mac dudng sinh duc, tiét niéu.
e Ngoadi ra con c6 céc triéu chimg toan than nghiém trong nhu st, xuét huyét duong tiéu
héa, viém phf)i, viém cau than, viém gan... ty I¢ tir vong cao 15-30%.
+ Hoi chimg ngoai ban myn mu toan than cp tinh (AGEP): myn mu vo trung nho phat sinh
trén nén hong ban lan rong. Tén thuong thudng xuét hién & cac nép gip nhu nach, ben va 1)
mit, sau d6 c6 thé lan rong toan than. Triéu chimg toan than thudng c6 1a sét, xét nghién/a/@
méu bach ciu mui trung tinh ting cao. _/
- Khi phat hién nhiing d4u hiéu phét ban trén da ddu tién hodc bit ky du hiéu phan tmg qua mén
nao khic, bénh nhén cin phai ngimg sir dung thude. Ngudi da timg bi cac phan tng trén da
nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong dugc dung thude tro lai va khi dén kham chira
bénh cin phai thdng bao cho nhéan vién y té biét vé van dé nay.

14. Khi nao cin tham vin bic si hodic dwge si
N¢u can thém thong tin xin hoi y kién béac sy hodc dugc si.

15. Han dung cia thude )
36 thang ké tir ngay san xuat.
Khong dung thude qua han sir dung trén bao bi.

16. Tén/biéu twong ctia nha san xuit
UPSA SAS

979, avenue des Pyrénées

47520 Le Passage

Phép.

17. Ngay xem xét stra dbi lai to thong tin cho bénh nhan:

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Pham Ghi Vin Hank




