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nhiém ddc (TEN) hay hoi chiing Lyell, hoi chiing ngoal ban mun mu toan nh (AGEP). THAN TRONG KH :

vien dan khong thich hop trong trudng hop bi tieu chdy. PHU NU €O THAI VA CHO CON BU - THOI KY MANG THAL

EFFERALGAN chi nén dugc dung cho phu nif mang thai sau khi d3 dugc danh gi4 cin than gida loi ich diéu tri va nguy co. 0

bénh nhan mang thai, li€u khuyén céo va thoi gian dung thudc phai dudc theo doi chat ché. THOI KY CHO CON BU: Mot ludng

nhé paracetamol dudc tiét vao sifa me. Mac du paracetamol dugc xem xét 1a phu hop ddi v6i phu nii cho con b, cén than trzn?|
n

=

khi sti dung EFFERALGAN cho phu nd trong thdi ky cho con bu. TUGNG TAC THUOC VA CAC DANG TUGNG TAC KHAC: h
huéng ctia EFFERALGAN |én cac thudc khac: Thudc chéng déng mau: Diing déng thdi paracetamol v6i cac coumarins t6 thé

-

lam thay d8i nhe tri s8 INR. Anh hudng cda cdc thudc khéc 1én EFFERALGAN: St dung déng thdi véi phenytoin c6 thé dan dén
giam hiéu qua clia paracetamol va lam téng nguy co ddc tinh d8i v6i gan. Probenecid c6 thé lam giém gén 2 I4n v do thanh
thai clia paracetamol bang céch tic ché su lién hop clia no véi acid glucuronic. Salicylamide c6 thé kéo dai thdi gian béan thai
(1) clia paracetamol. Céc chdt gay cam (ing, enzyme; Can than trong khi st dung d6ng thoi paracetamol vdi cac chit gy cam
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ing enzyme. TAC DUNG KHONG MONG MUON c6 thé xay ra 6 mdt s6 ngudi nhiing phan (ing 6 cdc nhém hé co quan: R6i loan

hé mé&u va bach huy8t; R6i loan tidu hoa; RGi loan gan mat; Réi loan hé mién dich; Thdm kham can lam sang; R6i loan_da va
mé du¢i da. Poc ky huéng dan si dung trude khi ding. Vui long lién hé 1800 5454 02 dé bigt them thong tin. NHA SAN
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Paracetamol 300 mg o &
Té dwere: mé no vira du chomot vién dan.

L
DANG BAO CHE: Vién dan.
| QUY CACHDONG GOI: Hop gbm 2vix 5vién.
NHOM DUQCLY - TR| LIEU: Giamdau - ha sét.

CHIDINH DIEU TR

Thuéc nay chira paracetamol.

Thudc dung diéu tri cac chirng dau va/hodc sét nhw dau dau, tinh trang
nhw cim, dau réng, nhirc moi co'.

LIEU DUNG VA CACHDUNG

LIEU DUNG

Liéu paracetamol tinh theo cén ning cla tré, tudi cua tré chi dé
tham khao, hwong dan.

Néu khéng biét can ndng cla tré, cin phai can tré dé tinh lidéu thich =
hep nhét.

Tuéi thich ho'p twong (ing véi can ndng dugec trinh bay bén dudi chi dé

- - ~ ¥ -

lic (ca thubc ké don va khong ké don) phai khdng chiva paracetamo! ——
(xem muyc “Canh bao va than trong”). Qua liéu do vo y c6 thé dan dén
tén thirong gan ndng va gay ttr vong (xem muyc “Qua lidu va cach x
tri”).

Paracetamol co nhiéu dang phan liéu khac nhau dé diéu trj thich hgp
tuy theo the trong clia ting tré.

Liéu dung paracetamol hang ngay khuyén céo la khoang
60 ma/kg/ngay, dwoc chia lam 4 1an dung, khodng 15 mg/kg mébi 6 gio.
Vi ¢b nguy co gay kich thich triee trang nén viéc diéu tri bang vién dan cang
ngan cang tét, khdng nén vt 4 1an/ngay va nén thay thé som nhét co thé bang
dwéng udng.

Dang vién dan khdng thich hgp trong tred'ng herp bj tiéu chay.

Xem liéu khuyén cao cu thé nhw bang bén dwdi:

o, Tub P};fan:: ;mgu §6 vién thudc Kht%?'t'gig‘]‘;h Liéu dung
a?k",ang thich hoot |moi liéu dung|  4anM8i | gung thugc  [t6i damdi ngay

g op (mg) liéu ding (gi®) (vién dan)

15-<30| 3-<9tudi | 300mg 1 6 gio ; 4’%}1 ?agn]

* Khoang tudi thich hgp twong trng véi can nding chi dé tham khao. Viéc dung
theo tudi dwa trén dwéng cong phat trién chuén tai dia phuong.

CACHDUNG VA BUONG DUNG
Dung duwong tructrang.
Néu tré sét trén 38,5°C, hay lam nhirng buwdrc sau day dé ting hiéu qua cua viéc
dung thude:
- C&ibd botquan doclatrd.
- Chotré uéng thém chétléng.
- Khong dé tré & noi quanong.
- Néu can, tdm cho tré bdng nwéc 4m, cé nhiét dé thap hon 2°C so véi than
nhiét ctatré.
TAN SO VA THO'IDIEM DUNG THUOC

Dung thu6c déu tranh dugc nhirng dao dong vé mire do dau hay sét.
O tré em, can co khoang cach déu gitra méi 1an dung thudc, ¢a ban ngay 1an ban
dém, nén la khoang 6 gio, hodc it nhat la 4 gio.




SUY THAN ) )
O bénh nhan suy than nang, khoang cach tdi thiéu gitra méi lan dung thuéc nén
duoc diéu chinh theo bang sau:

Do thanh thai Khoang cach
Creatinine dung thudc
cl 2 10 mi/phat 6 gio
cl < 10 mi/phut 8 gioy
SUY GAN

"0 bénh nhan bénh gan man tinh hodc bénh gan con bi the heat dong, dac biét &
nhi*ng bénh nhan suy té bao gan, nghién rugu man tinh, suy dinh dwdng kéo
dai (kém dy trr glutathione & gan), va méat nwdrc, liéu dung khéng nén vuret qua
3 g/ngay.

Vi vay, nén dung paracetamol mét cach than trong & nhirng bénh nhan suy gan
va chéng chi dinh khi c6 bénh gan méat ba thé hoat déng, d4c biét viém gan bai
rie@u, do cam (rng CYP 2E1 lam tang tao chét chuyén héa clia paracetamol gay
docgan.

BENHNHAN LONTUOI
Khéng yéu cau diéu chinh liéu & bénh nhan lon tudi.

CHONG CHiPINH
Thubc nay KHONG BU'Q'C DUNG trong nhirng triérng hop sau:
- Biét co di rng v&i paracetamol hodc véi propacetamol hydrocloride
(tién chat chia paracetamol) hodc cac thanh phan ca thube.
- Bénhgannang.
- M¢ibiviém hau mén, hoac tryc trang, hodc chay mau tryctrang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

Poc ky hwéng dan str dung trwwére khi dung. Néu can thém théng

tin, xin hoi y kién bac si.

CANHBAO

Dé tranh nguy co' qué liéu, hay chon lwa cac thude khac (bao gbm ca

thuéc ké don va khéng ké don) khong cé chiva paracetamol.

Liéu tbi da khuyén cao:

- V@i tré em can néng tir 15 dén < 30 kg, tdng liéu paracetamol khéng

dwoc vuotqua 60 mg/kg mdi ngay (xem muc "Qua lidu va cach xr tri").

Dung vién dan cé nguy co gay kich rng tai chd, tan suat va cudrng dé tang theo
th&i gian str dung, thoi diém dat thube valiéu dung.

Liéu paracetamol cao hon liéu khuyén cao gay nén nguy co tén thwong gan rat
nghiém trong. Céc triéu chirng Iam sang veé tén thwong gan thwdng duoc ghi
nhan diu tién sau 1 dén 2 ngay qua liéu paracetamol. Céc triéu chirng tdn
thwong gan téi da thwdng dwoc quan sat thiy sau 3-4 ngay. Can sir dung thude
giai ddc cang s&'m cang t6t (xem muyc "Qua lidu va cach xur tri").

Béc si can canh bao bénh nhan vé cac d4u hiéu cla phan (ng trén da nghiém
trong nhw hoi chivrng Stevens-Johnson (SJS), hdi chitng hoai tr da nhiém doc
(TEN) ho&c hdi chirng Lyell, hdi chirng ngoai ban mun mu toan than cap tinh
(AGEP).

Dung than trong paracetamol trong nhirng treé'ng ho'p sau:

- Suytébaogan.

- Suy than nang (d6 thanh lgc creatinin < 30 mi/phdt).

- Thiéu hut enzyme Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD) (co6 thé
dan t&i thiéu mau tan huyét).

- Nghién rivou man tinh, ubng reeu qua nhiéu (2 3 cde rugu méi ngay).

- Chan an, chirng an vo do hoac suy mon, suy dinh duwdng kéo dai (ttrc kém
dur trir glutathione & gan).

- Métnudc, gidm thé tich mau.




\ THAN TRONG KHI DUNG
Dang vién dan khéong thich hgp trong triedrng hgrp bjtiéu chay.

- PHU N(F CO THAI VA CHO CON BU
Phu ncé thai
Nghién ctru tién hanh trén dong vat chwa cho thay paracetamol cé déc
tinh gay quai thai hoac ddc vai phoi.
Trong cac nghién clru ldm sang, cac két qua nghién ctu dich t& hoc ¢
ve loai trir cac dj dang va ddc v&i phdi cua paracetamol. Cac dir liéu sau
nay trén phy n mang thai da dung qua liéu paracetamol cho thay
khénglam tdng nguy co di dang.
Tuy nhién, Efferalgan chi nén dwgc dung cho phuy nx mang thai sau khi
da dwoc danh gia can than gitra loi ich diéu tri va nguy co. O bénh nhéan
mang thai, liéu khuyén cao va thdi gian dung thudc phai dwgrce theo doi
chatché.

Theoi ky cho con ba

Sau khi ubng, mot lvong nhé paracetamol dworc tiét vao siva me. Da cd
bao cao vé phat ban & tré b me. Mac du paracetamol dugc xem xét 13
phu hop ddi véi phuy niw cho con bu, tuy nhién can than trong khi sir dung
Efferalgan cho phu ni? trong th&i ky cho con ba.

TUONG TAC THUOC VA CAC TWONG TAC KHAC

ANH HUONG CUA EFFERALGAN LEN CAC THUOC KHAC

Thuée udng chéng déng méu:

Dung ddng théi paracetamol véi cac coumarin bao g&m warfarin co thé
lam thay doi nhe tri s6 INR. Trong trwéng hop ndy, can tang cwéng theo
dbi tri s6 INR trong thdi gian st¥ dung két hop cling nhuw trong 1 tuan sau
khi ngirng didu trj véi paracetamol.

Twong tac voi cac xét nghiém trong phong thi nghiém:

Str dung paracetamol co thé twong tac véi xét nghiém acid uric mau
theo phuong phap acid phosphotungstic va véi xét nghiém dudng
huyéttheo phuwong phap glucose oxidase-peroxidase.

-ANH HPONG CUACAC THUOGCKHACLENEFFERALGAN. - i
St dung ddng thoi véi phenytoin c6 thé dan dén gidm hiéu qua cla
paracetamol va lam ting nguy co ddc tinh déi véi gan. Nhirng bénh
nhan dang diéu tri bAng phenytoin nén tranh dung paracetamol liéu lém
va/hoic kéo dai. Can theo doi bénh nhan vé déu hiéu doc tinh d6i voi
gan.

Probenecid ¢t thé lam gidm gan 2 lan vé do thanh thai cia paracetamol
béng cach (¢ ché sy lién hop clia nd véi acid glucuronic. Nén xem xét
giam liéu paracetamol khi sty dung ddng thdi véi probenecid.
Salicylamide co thé kéo dai théi gian ban thai (t'2) ciia paracetamol.
Céc chat gady cam umg enzyme; Cén than trong khi s dung dong thoi
paracetamol v&i cac chat gdy cdm (*ng enzyme. Nhirng chét ndy bao gém
nhwng khdng gi¢i han barbiturates, isoniazid, carbamazepine, rifampin va
ethanol (xem muyc “Qua liéu va cach xtr tri").

ANH HUONG DPEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Khong lién
quan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Lién quan dén paracetamol

Cac tac dung phu sau day da dwoc bao céo tir kinh nghiém hau mai vdi vién dan
paracetamol. Do cac phan (rng nay dugc bao cao mét cach ty nguyén tir mot
dan s6 khdng c6 ¢& mau xac dinh, nén thudng khong thé di doan dugc tan suat
thie té. Cac phan &ng phu dwoc trinh bay theo nhém hé co quan, tan suat va
thuat ngir MedDRA, dung céc loai tan suét nhu: rat thwdng gép (2 1/10), thudng
gap (2 1/100, <1/10), itgap (= 1/1000, < 1/100), hiém gép (2 1/10000, < 1/1000),
rat hiém (<1/10000), va chwa biét (khdng thé dy doan tr di¥ liéu hién co). Bang
nay da dworc trinh bay theo khuyén céo béi hwéng dan clia hdi déng Chau Au va
héi ddng cac td chirc qudc té vé Khoa hoc Y hoc nhom 1t va V vé tom tat dc tinh
san pham.
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Nhém hé co quan Tan suat Thuét ngir MedDRA

Rbi loan hé mau va bach huyét | Chwa biét | Gidm lwong tiéu ciu
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Réi loan tiéu héa Chura biét | Dau bung, tiéu chay

Roilognganmat | Chuabiét |Suy gan, hoai tir gan, viém
gan
Rbi loan hé mién dich | Chwa biét | Phan (rng phan v&, qua mén,
pht mach
Tham kham cén lam sang Chuwa biét | Men gan téng
Roi loan da va mé duwéi da Chwa biét | Ban dd, ngira, phét ban, may

day, hdi chirng ngoai ban mun
mu toan than cap tinh, hoi
chirng hoai ttr da nhiém ddc,
héi chirng Stevens-Johnson

Lién quan dén dang bao ché

- Sir dung thudc dang vién dan, co kha nang gay kich thich hau mén va tryc
trang (xem muc “Canh bao va than trong khidung”).

Thong bao cho bac si cac tic dung khong mong muén gap phai khi sir

dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TR

Cd nguy co ngd ddc & ngudi cao tudi va dac biét & tré nho (ca qua liéu diéu triva
ngd doc bat thwong déu la hién tweng chung), 6 thé gay tr vong.

Ciing c6 nguy co qua liéu, dac biét & nguwdi bénh gan, nghién regu man tinh, &
bénh nhan suy dinh duéng kéo dai va ngudi dung thubc cdm (rng enzym. Déc
biét qua lieu co6 thé dan dén tl vong trong nhirng tredng hgp nay (Xem muyc
“Canh bao va than trong khi diing” va “Twong tac thudc va cac dang twong tac
khac”).

Dau hiéu va triéu chirng

Budn nén, ndn, chan an, xanh xao, dau bung, khé chiu va dé md hoi
thwerng xuét hién trong 24 gior dau.

Qua liéu (dung mot fan qua 7,5 g & ngudi Ion va 140 mg/kg thé trong
dung mot 1an & tré em) sé gay hdy té bao gan, cé thé gay hoai tl hoan
toan va khéng phuc hoi, kéo theo suy té bao gan, nhiém acid chuyén
héa, bénh ndo cé thé dan téi hdén mé va tlrvong.

Béng thdi, cb tang transaminase gan, lactate dehydrogenase va
bilirubin cting v&i gidm mirc prothrombin c6 thé xay ra tr 12 t&i 48 gier
sau khi dung thuoe. Cac triéu chirng 1am sang cua ton thuong gan
thuong ro rét lac ban dau sau 1 dén 2 ngay, va dattéi da sau 3~4 ngay.

Céc bién phap cap ciru

- Puangay déen bénh vién.

- Phai lay mot 6ng mau cang sém cang tét dé dinh lwong ban dau
nong do paracetamol trong huyét twong nhwng khong duoc sém
hon 4 gié sau khi udng paracetamol.

- Pao thai nhanh lwgng thudc da dung bang rira da day.

- Didu trj thdng thwong vé qua lidu paracetamol bao gdm ubng thube gidi doc
cang s&m cang tét, 1a N-acetylcystein (ubng hodc tiém tinh mach), néu co
thé duorc, truac gior thir 10 sau khi ding qua liéu.

- Diéu tritriéu chirng.

- Phaitién hanh 1am xét nghiém vé gan lic khéi dau diéu tri va nhac lai mbi 24
gi®r. Trong hau hét treerng hop, transaminase gan tré lai mirc binh thwong
sau 1-2 tudn véi sy phuc hdi d3y du chire nang gan. Tuy nhién, trong trurdng
ho'p qua néng, cé thé can phaighép gan.

BAO QUAN
Bao quan dwai 30°C.
Dé thubc xa timtay tré em.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.
Khéng diing thudc qua han s dung trén bao bi.

NHA SAN XUAT
Bristol-Myers Squibb
304, avenue du Docteur Jean Bru



