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Hướng dân sử dụng thuốc:
PACEMIN

- Dạng thuốc: Viên nang cứng.

- Qui cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng.
Lọ 100 viên nang cứng.
Lọ 200 viên nang cứng.

- Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:
Paracetamol 325mg

Clorpheniramin maleat 2mg

(Tá dược gom: Microcrystalline cellulose, lactose, tinh bét, gelatin, natri lauryl sulfat,
tartrazin, ponceau 4R)

- Dược ly va cơ chế tác dụng:

Paracetamol:
Paracetamol (acetaminophen hayN- acetyl - p- aminophenol) là 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 liều ngang nhau tính

theo gam, paracetamol có tác dụng giảm đau và hạ sốt tương tự như aspirin.

Paracetamol làm giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt ở

người bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn

mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên.

Paracetamol, voi liều điều trị, ít tác động đến hệ tỉm mạch và hô hấp, không làm thay đổi

cân bằng acid- base, không gây kích ứng, loét hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat.

Tác dụng của paracetamol trên hoạt tính cyclooxygenase chưa được biết đầy đủ. Với liều

Ig/ngày, paracetamol là một thuốc tre ché cyclooxygenase yéu. Tac dung tr chế của

paracetamol trén cyclooxygenase-1 yéu. Paracetamol thường được chọn làm thuốc giảm

đau và hạ sốt, đặc biệt ở người cao tuôi và ở người có chống chỉ định dùng salicylat hoặc

NSAID khác, như người bị hen, có tiền sử loét da dày tá tràng va trẻ em.

Paracetamol không có tác dụng trên sự kết tập tiêu câu hoặc thời gian chảy máu.

Với liều điều trị, paracetamol chuyển hóa chủ yếu qua phản ứng liên hợp sulfat và

glucuronid. Một lượng nhỏ thường chuyển thành một chất chuyển hóa độc, N-acetyl-p-
benzoquinonimin (NAOQ)). NAOQI được khử độc bằng glutathion và đào thải vào nước
tiểu và/ hoặc mật. Khi chất chuyền hóa không được liên hợp với glutathion sẽ gây độc cho
các tế bào gan và gây hoại tử tế bào. Paracetamol thường an toàn khi dùngvới liều điều trị,

vì lượng NAPQI được tạo thành tương‹đối ít và glutathion tạo thành trong tế bào ganđủ liên

hợp với NAPQI. Tuy nhiên, khi quá liều hoặc đôi khi với liều thường dùng ở một số người
nhạy cảm (như suy dinh dưỡng, hoặc tương tác thuốc, nghiện rượu, cơ địa di truyền), nồng
độ NAPQI có thể tích lũy gây độc cho gan.
Clorpheniramin maleat:

 

Clorpheniramin maleat là một kháng histamin có rất ít tác dụng an thân. Như hầu hết các -
kháng histamin khác, clorpheniramin cũng có tác dung phu chéng tiết acetylcholin, nhung

tác dụng này khác nhau nhiều giữa các cá thé.

Tác dụng kháng histamin của clorpheniramin thông qua phong bề cạnh tranh các thụ thé Hì

của các tê bào tác động.

- Dược động học:

Paracetamol:

Hấp thu: Paracetamol duoc hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn ua đường tiêu hóa.
Thức ăn giàu carbon hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của paracet ồng độ đỉnh trong
huyết tương đạt trong vòng 30 đến 60 phút sau khi uống với liều đi

  



Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phan lớn các mô của cơ thể.

Khoảng 25%paracetamol trong mau kết hợp vớiprotein.huyết tương.

Chuyên hóa- Thải trừ:
Thời gian bán thải huyết tương của paracetamol là 1,25- 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây

độc hoặc ởngười bệnh có thương tổngan.

Sau liều điều trị, có thể tìm thay 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ

yêu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%)

hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những chất chuyên hóa

hydroxyl- hod va khtr acetyl. Tré nhỏ it kha nang See liên hợp với thuốc hơn so với người

lớn.
Paracetamol bị N-hydroxyl héa béi cytochrom Paso dé tao nén N-acetyl-benzoquinonimin,

một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyền hóa này bình thường phản ứng với

các nhóm sulfhydryl trong ølutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, nêu uông liều

cao paracetamol, chất chuyên hóa này được tạo thành với lượng đủ để làm cạn kiệt

glutathion của gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó vớinhóm øse CRUD a protein

gan tăng lên, có thẻ dẫn đến hoại tử gan. 7 `

Clorpheniramin maleat:
- Hap thu:

   

  
Clorpheniramin maleat hap thu tốtkhi uống và xuất hiện trong hu towonba »g30-

60 phút. Nong độ đỉnh huyết tương đạt được trong khoảng 2,5 đến ò \

dụng sinh học thấp, đạt 25- 50%.

- Phân bố: Khoảng 70% thuốc trong tuần hoàn liên kết với protein. Thể tích phân bố khoảng

3,5 lí/kg (người lớn) và 7 - 10 lit/kg (tré em).

- Chuyến hóa:

Clorpheniramin maleat chuyền hóa nhanh vànhiều. Cac chat chuyén hoa gồm có desmethyl

- didesmethyl- clorpheniramin và một số chất chưa được xác định, một hoặc nhiều chất

trong sô đó có hoạt tính. Nông độ clorpheniramin trong huyết thanh không tương quan đúng

với tác dụng kháng histamin vì còn mộtchất chuyên hóa chưa xác định cũng có tác dụng.

- Thải trừ: Thuốc được bài tiết chủ yếu qua nướctiểu dưới dạng không đổi hoặc chuyên hóa,

sự bài tiết phụ thuộc vào pH và lưu lượng nước tiểu. Chỉ một lượng nhỏ được thấy trong

phân. Thời gian bán thải là 12 - 15 giờ và ở người bệnh suy thận mạn, kéo dài tới 280- 330

gIỜ.
- Chỉ định: Điều trị triệu chứng của bệnh cảm cúm bao gồm: sốt, nhức đầu, số mũi, nghẹt

mũi, xung huyết mũi, viêm mũi, đau nhức cơ khớp.

- Cách dùng và liều dùng:

+ Người lớn và trẻ em trên 12tuôi: Uống 2 viên/lần, mỗi lần cách nhau 4-6 giờ

+ Trẻ em 6-12tuôi: Uống | viên/lần, mỗi lần cách nhau 4-6 giờ

+ Trẻ dưới 6 tuổi nên dùng dạng bào chế khác với hàmlượng.phù hợp hơn.

Hoặc theo chí dẫn của thay thudc

Chú ý: Khoảng cách giữa các lần uống được khuyến cáo là: cứ 4 - 6 giờ một lần khi cần

thiết,nhưng không quá 4g.Paracetamol (12 viên)/một ngày.

- Chống chỉ định: Quá mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.

Paracefamol: Người nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phối, thận hoặc gan. Người

bệnh thiếu hụt Glucose-6-phosphat dehydrogenase.
Clorpheniramin malea(: Người bệnh đang cơn hen cấp. Người bệnh có triệu chứng phì đại
tuyến tiền liệt. Glôcôm góc hẹp, tắc cô bàng quang, loét dạ dày, tắc môn vị-tá tràng. Phụ nữ

có thai hoặc đang cho con bú, trẻ sơ sinh và trẻ đẻ thiếu tháng. Người bệnh dùng uốc ức

chế oxidase (MAO) trong vong 14 ngay, tinh đến thời điểm điêu trị bang/elorphefi
tính chất chống tiết acetylcholin của clorpheniramin bị tăng lên bởi các chật h
- Thời kỳ mang thai: Không sử dụng thuốc này
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- Thời kỳ cho con bú: Không sử dụng thuốc này

- Lái xe và vận hành máy móc: Không sử dụng thuốc này

- Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc:

Do trong thành phần của thuốc có lactose nên không dùng cho người bị galactose huyết bam
sinh, hội chứng kém hấp thu glucose và/hoặc glactose hoặc thiếu lactase (các bệnh về
chuyên hóa hiểm gặp).

Paracetamol:

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội

chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN- toxic epidermal

necrolysis) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP -
acute generalized examthematous pustuiosis).
* Phan tng phu nghiém trong trén da mặc dù tỷ lệ mắc phải là không cao nhưng nghiêm

trọng, thậm chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại
tử da nhiễm độc toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban

mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP).
* Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau:

- Hội chứng SIeven-Johnson (SJ5): là dị ứng thuốc thể bọng nước, bọng nước khu trú ở

quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoàkra có thể
kèm theo sốt cao, viêm phôi, rối loạn chức năng gan thận. Chan dodn heCe Mh SNe

Johnson (SJS) khi có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tổn thương. `

- Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thể dị ứng thuốc nặng nhất,bởm: cỡ PHAN

+ Các tôn thương đa dạng ở da: ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồngnhiệ | *iộngUlfarrtiflgc

bọng nước bùng nhùng, các tổn thương nhanh chónglan tỏa khắp người; eX HA TAY A

+ Tôn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác X À

+ Tén thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, lời :Z, họng

thực quản, dạ dày, ruột;

+ Tổn thương niêm mạc đường sinh dục,tiết niệu.
+ Ngoàira còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa,

viêm phối, viêm cau thận, viêm gan... tỷ lệ tử vong cao 15-30%.

- Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mụn mủ vôtrùng nhỏ phát sinh
trên nền hồng ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện ở các nếp gấp như nách, bẹn và

mặt, sau đó có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường là có sốt, xét nghiệm

máu bạch cầu múi trung tính tăng cao.

Khi phát hiện những dau hiệu phat ban trên da đầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá

mẫn nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người đã từng bị các phản ứng

trên da nghiêm trọng do paracetamol gây ra thì không được dùng thuốc trở lại và khi đến

khám chữa bệnh cần phải thông báo cho nhân viênytế biết về vấn đề này.
Clorpheniramin maleat:

Clorpheniramin co thể làm tăng nguy cơbítiểu tiện do tác dụng phụ chốngtiết acetylcholin

của thuốc, đặc biệt ở người bị phì đại tuyến tiền liệt, tắc đường niệu, tắc môn vị tá tràng, và
lam tram trọng thêm ở người bệnh nhược cơ.

Tác dụng an thần của clorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đồng thời với các
thuốc an thần khác.

Có nguy cơ biến chứng đường hô hấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có thể gây rất
rắc rồi ở người bị bệnh tắc nghẽn phối hay ở trẻ em nhỏ. Phải thận trọng khi có bệnhphổi
mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.
Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trịthời gian dài, do táW que chống tiết
acetylcholin, gây khô miệng.
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Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ, và suy giảm tâm thần vận động
trong một số người bệnh và có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả năng lái xe hoặc vận
hành máy. Cần tránh dùng cho người đang lái xe hoặc điều khiển máy móc.
Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãnáp như bị glôcôm.
Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi (> 60 tuổi) vì những người này thường tăng alee

cảm với tác dụng chống tiết acetylcholin.

Người vận hành máy móc tàu xe vì thuốc có nguy cơ gây buồn ngủ. Dùng kéo dài phải theo

dõi chức năng thận.

- Tác dụng không mong muốn của thuốc:

Paracefamol: 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 có thể kèmthêm sốt do thuốc và thương tổn niềm

mạc. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm khi mẫn cảm với paracetamol và những thuốc

có liên quan. Một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamolgay giảm bạch câu trung tính, giảm

tiểu cầu và giảm toàn théhuyét cau.

+ Í gặp: Da (ban); Dạ dày-ruột (buồn nôn, nôn);Huyết học (loạn tạo máu, giảm bạch cầu

trung tính, giảm toàn thể huyết câu, giảm bạch cầu, thiếu máu); Thận (bệnh thận, độc tính

thận khi lạm dụng dài ngày.
+ Hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn.
Clorphenirramin maleat: Tac dụng an thanrat khác nhau từ ngủ gà nhẹ đến.

mặt và gây kích thích xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuynhiên hau pepe

đựng được các phản ứng phụ khi điều trị liên tục, đặc biệt là nếu tăng feat

+ Thường gặp: Hệ thần kinh trung ương (ngủ gà, an thần); Tiêu hoá (kñô

+ Hiếm gặp: Toàn thân (chóng mặt); Tiêu hoá (buồn nôn). *

* Ghỉ chú: "Nếu cần thông tin xin hỏi ý kiến của bác`7 và thông b

tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng th udc"

- Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:

Paracetamol: Uống dài ngày và liều cao .Aerietnll làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của

coumarin va dan chất indandion. Tac dụng này ít hoặc không quan trọng, vệ lâm sàng, nên

paracetamol được ưa dùng hơn salicylat khi cân giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh

đang dùng coumarin hoặc dẫn chất indandion.

+ Với metoclopramid hoặc domperidon làm tăng hấp thu của paracetamol, với colestyramin

làm giảm hấp thu củaparacetamol.

+ Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời

phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.
+ Uống rượu quá nhiêu và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ thuốc gây độc cho gan.

+ Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzymở

microsom thé gan, có thể làm tăng tính độc hại của paracetamol do tăng chuyển hoá thuốc

thànhnhững chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng

có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính với gan nhưng chưa xác định cơ chế chính xác của

tương tác này. Nguy cơ paracetamol gây độc tính cho gan gia tăng đáng kế ở người bệnh

uống liều paracetamol lớn hơn liều khuyên dùng trong. khi đang dùng thuốc co giật hoặc
isoniazid. Thuong khéng cần giảm liều ở người bệnh dùng đồng thời liều điều trị
paracetamol và thuốc chống co giật; tuy vậy, người bệnh phải hạn chế và tự dùng
paracetamol khi đang uống thuốc chống co giật hoặc isoniazid
Clorpheniramin maleat: Khong dung thuốc với các thuốc ức chế monoamin oxydase làm

kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc kháng histamin. Thận trọng khi
phối hợp với các thuốc an thần gây ngủ vì có thể tăng tácdụng ức chế hậ thần kj trung
ương. Không nên dùng cùng với phenyltoin vì thuốc ức chế chuyên hóa c yltoin dẫn
đến ngộ độc phenyltoin.
- Quá liều và xử trí:
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Paracetamol:

Biéu hién:Nhiém déc paracetamol cé thé do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại

liều lớn paracetamol (ví dụ, 7,5- 10 g mỗi ngày, trong 1 - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài

ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có
thểgây tử vong.
Buôn nôn, nôn, và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc của

thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu

hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p - aminophenol; một lượng nhỏsulfhemoglobin

cũng có thể được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạoP ¬-.~ dễ hơn người lớn

sau khi uống paracetamol.
Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương,kích động, và mê

sảng. Tiếp theo có thể làức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ, hạ than nhiệt; mệt lả; thở

nhanh, nông: mạch nhanh, yếu, không đều; huyết áp thấp; và suy tuần hoàn. Trụy mạch do

giam oxyhuyếttương đối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều

rất lớn. Sốc có thể xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật nghẹt thở gây tử vong có thể xảy

ra. Thường hôn mê xảy ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mê.

Dấu hiệu lâm sàng thương tốn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4 ngày sau khi uống liều

độc. Aminofransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nông độ bilirubin trong

huyết tương cũng có thể tăng: thêm nữa, khi thương tổn gan lan rộng, thời gian prothrombin

kéo dài. Co thé ee người bệnhbị ngộ độckhông đượcđiều trị đặc hiệu đã có thương tôn

quanh tĩnh mạch ni Ởone trường hopkhông tử vong ere tofld

nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

Điều trị:

Chân đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. CóÀ

xác định nhanh nồng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy, không đượtt)›hoãp32

trong khi chờ kết quả xét nghiệm nêu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nitenradOc nang,

điều quan trọng là phải điềutrị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt

nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống.

Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bố

sung dự trữ glutathionở gan.
N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu

chưa đến 36giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị với N - acetylcystein có hiệu quả hơn

khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uông, hòa

loãng dung dịch N - acetylcystein với nước hoặc đồ uông không có rượu để đạtdung dich

5% và phải uống trong vòng I giờsau khi pha. Cho uôngN- acetylcystein với liều đầu tiên

là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cach nhau 4 giờ một lan. Cham

dứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan

thấp.

Tác dụng không mong muốn củaN- acetylcystein gồm ban da (gồm cả mày đay, không yêu
cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, ỉa chảy, và phản ứng kiểu phản vệ.

Nếu không có N - acetylcystein, có thể dùngmethionin (xem chuyên luận Methionin).
Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muối, chúng có khả năng làm giảm hấp
thụ paracetamol.

Clorpheniramin maleat:
Biểu hiện: Liều gây chết của clorpheniramin khoảng 25- 50 mg/kg thê trọng.Những trié
chứng và dấu hiệu quá liều bao gồm an than, kích thích nghịch thường hệ thậnRinf trung
ương, loạn tâm thần, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết|a etylcholin,
phảnứng loạn trương lực và trụy tim mạch, loạn nhịp.
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Diéu tri: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống, cần chú ý đặc biệt đến chức năng

gan, thận, hô hap, tim và cân bằng nước, điện giải.

Rửa dạdày hoặc gây nôn bằng siro ipecacuanha. Sau đó, cho dùng than hoạt và thuốc tây dé

hạn chế hấp thu.
Khi gặp hạ huyết áp và loạn nhịp, cần được điều trị tích cực. Có thể điều trị co giật bằng

tiêm tĩnh mạch diazepam hoặc phenytoin. Có thể phải truyền máu trong những ca nặng.

- Hạn dùng: 36tháng tính từ ngày sảnxuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bịẩm mốc, chuyển màu, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...hay

có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải dem thuốc tới trả lại nơi bán hoặc nơi sả ất theo địa

chỉ trong đơn. 990

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.

- Tiêu chuẩn áp dung: TCCS.

DE XA TAM TAY TRE EM.
Không dùng quá liều chỉ định.

"Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ"

   

 

  

 

THUỐC SẲNXUẤT TẠI:
CÔNG TY C.P DƯỢC PHẢM HÀ TÂY

Tổ dân phố số 4 - La Khê- Hà Đông - TP.Hà Nội
ĐT: 04.33824685 FAX: 04.33829

Tổng đài tư vấn: 04.33522525
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN
(PIL)

1. Tén san pham: PACEMIN
2. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng số 0 màu đỏ trong — trắng trong, nang

móp méo. Bên trong chứa các hạt màu trắng, màu vàng, màu đỏ.

3. Thành phần của thuốc: Paracetamol, clorpheniramin maleat
4. Hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nang cứng chứa:

  
Paracetamol 325mg

Clorpheniramin maleat 2mg

Tá dược vẻ 1 viên

5. Thuốc dùng cho bệnh gì? Điều trị các triệu chứng thường đi theo các bệnh cảm cúm,

sốt, nhức đầu, số mũi, nghẹt mũi, xunghuyết mỗi, viêm mũi, đau nhức cơ khớp.

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
+ Người lớn và trẻ em trên 12tuổi: Uống 2 viên/lân, mỗi lần cách nhau 4-6 giờ

+ Trẻ em 6-12tudi: Uống 1 viên/lần, mỗi lần cách nhau 4-6 giờ

+ Trẻ dưới 6 tuổi nên dùng dạng bào chế khác với hàm lượngøphù hợp hơn.
. Hoặc theo chỉ dẫn của thay thuốc _..
Chú ý: Khoảng cách giữa các lần uống được khuyến cáo là: cứ 4 - 6 giờ một lần khi cần

thiết, nhưng không quá 4g Paracetamol (12 viên)/một ngày.

7. Khi nào không nên dùng thuốc nay?

Quá mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.

* Paracefamol: Người nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan. Người

bệnh thiếu hụt Glucose-6-phosphat dehydrogenase.

* Clorpheniramin maleaí: Người bệnh đang cơn hen cấp. Người bệnh có triệu chứng phì đại

tuyến tiền liệt. Glôcôm góc hẹp, tác cô bàng quang, loét dạ dày, tắc môn vị-tá tràng. Phụ nữ

có thai hoặc đang cho con bú, trẻ sơ sinh và trẻ đẻ thiểu tháng. Người bệnh dùng thuốc ức

chế oxidase (MAO) trong vòng 14 ngày, tính đến thời điểm điều trị bằng .clorpheniramin vì

tính chất chống tiết acetylcholin của clorpheniramin bị tăng lên bởi các chấtức chế MAO.

8. Tác dụng không mong muôn:
* Paracetamol: Ban da va những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban

đỏ hoặc mày đay; nhưng đôi khi nặng hơn có thê.kèm thêm sốt do thuốc và thương tồn niêm

mạc. Người bệnh mân cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamolvà những thuốc có
liên quan. Một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol gây giảm bạch cầu trung tính, giảm

tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.

- Ít gặp: Da (Ban); Dạ dày-ruột (buồn nôn, nôn);“Huyết học (Loạn tạo máu, giảm bạch cầu

trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu); Thận (Bệnh thận, độc tính

thận khi lạm dụng dài ngày.

- Hiếm gặp: Phảnứng quá mẫn.
* Clorphenirramin maleat: Tác dụng an thần rất khác nhau từ ngủ gà nhẹ đếnngủ sâu,

chóng mặt và gây kích thích xảy ra khi điều trị ngắt quãng. Tuynhiên hầu hết người bệnh

chịu đựng được các phản úứng phụ khi điều trị liên tục, đặc biệt là nếu tăng liều từ từ.

- Thường gặp: Hệ thần kinh trung ương (ngủ gà, an thần); Tiêu hoá (khô miệng)

- Hiểm gặp: Toàn thân (chóng mặt); Tiêu hoá (buồn nôn).

* Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc".
9. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuậc này?

*Paracetamol: Udng dai ngày và liéu cao paracetamol lam tang nhe tac du ô
của coumarin va dan chất indandion. Tác dụng này ít hoặc không quan trọn¿ Về lấm sang,

  

  



nên paracetamol được ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người

bệnh đang dùng coumarin hoặc dẫn chất indandion

- Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời

phenothiazin và liệu pháp hạnhiệt.

- Uống rượu quá nhiêu và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ thuốc gây độc cho gan.

- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzzym_Ở

microsom thé gan, có thể làm tăng tính độc hại của paracetamol do tăng chuyên hoá thuốc

thànhnhững chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng

có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính với gan nhưng chưa xác định cơ chế chính xác của

tương tác này. Nguy cơ paracetamol gây độc tính cho gan gia tăng đángkê ở người bệnh

uống liều paracetamol lớn hơn liều khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc co giật hoặc

isoniazid. Thường không cần giảm liêu ở người bệnh dùng đồng thời liều điều trị

paracetamol và thuốc chống co giật; tuy vậy, người bệnh phải hạn chế và tự dùng

paracetamol khi đang uông thuốc chống co giật hoặc isoniazid

* Clorpheniramin maleat: Không dùng thuốc với các thuốc ức chế monoamin oxydase làm

kéo dài và tăng tác dụng chống tiết acetylcholin của thuốc kháng histamin. Thận trọng khi

phối hợp với các thuốc an thần gây ngủ vì có thể tăng tác dụng ức chế hệ thần kinh trung

ương. Không nên dùng cùng với phenitoin vì thuốc ức chế chuyên hóa của phenitoin dan    

  

  

dén ngộ độc phenitoin.
10. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? Nên tiếp tục uống&MÔ

lượng đã hướng dẫn trong tờ thông tin cho bệnh nhân. .. Í :

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? Đề nơi khô, nhiệt độ dưới30

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:

Paracetamol: :

Biểu hiện:Nhiễm độc paracetamol có thê do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do tổng lặp lại

liều lớn paracetamol (ví dụ, 7,5- 10 g mỗi ngày, trong 1 - 2 ngay), hoac do udngthuốc dai

ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có

thé gây tử vong.

Buôn nôn, nôn, và đau bụng thường xảy ra trong vòng 253 giờ sau khi uống liều độc của

thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu

hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p - aminophenol; một lượng nhỏ‘sulfhemoglobin

cũng có thể được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn

sau khi uéng paracetamol.

Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động, và mê

sảng. Tiếp theo có thể làức chế hệ thần kinh trung ương; sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt lả; thở

nhanh, nông; mạch nhanh, yếu, không đều;huyết áp thấp; và suy tuần hoàn. Trụy mạch do

giảm oxy huyệt tươngđối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều

rất lớn. Sốc có thể xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật ngẹt thở gây tử vong có thê xảy

ra. Thường hôn mê xảy ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mê.

Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4 ngày sau khi uống liều

độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong
huyết tương cũng có thể tăng: thêm nữa, khi thương ton gan lan rộng, thời gian prothrombin

kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc hiệu đã có thương tồn

gan nghiêm trọng; trong sô đó 10% đến 20% cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận câp cũng

xảy ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung tâm tiểu thùy trừving

quanh tĩnh mạch cửa. Ở những trường hợp không tử vong, thương tổn gan phục hồi sau.
nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

Clopheniramin maleat:
Biéu hién: Liéu gay chét cha clorpheniramin khoang 25- 50 mg/kg thé trong.
chứng và dấu hiệu quá liều bao gồm an thần, kích thích nghịch thường hệ thần

  

  



ương, loạn tâm thần, cơn động kinh, ngừng thở, co giật, tác dụng chống tiết acetylcholin,
phảnứng loạn trương lực và trụy tim mạch, loạn nhịp.
13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến. cáo:

- Paracetamol: Chân đoán sớmrất quan trọng trong điều trị quáliều paracetamol. Có những

phương pháp xác định nhanh nồng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy, không được trì

hoãn điều trị trongkhi chờ kết quả xét nghiệm nêu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi

nhiễm độc nặng, điều quan trọng là phải điềutrị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi

trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống.
Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bd

sung dự trữ glutathion ở gan.
N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu

chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị với N - acetylcystein có hiệu quả hơn

khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uông, hòa
loãng dung dịch N - acetylcystein với nước hoặc đồ uông không có rượu dé datdung dich

5% và phải uống trong vòng Ì giờsaukhi pha. Cho uông N - acetylcystein với liều đầu tiên

là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách nhau 4 giờ một lan. Cham

dứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan

thấp.
Tác dụng không mong muốn củaN- acetylcystein gồm ban da (gồm cả mày đay, không yêu

cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, ỉa chảy, và phảnứng kiểu phản vệ.

Nếu không có N - acetylcystein, có thé dùngmethionin (xem chuyên luận Methionin).

Ngoài ra có thê dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muối, chúng có khả năng làm giảm hấp

thụ paracetamol.
- Chlorpheniramin maleat :Điều trị triệu chứng và hỗ trợ chức năng sống, cần chú ý đặc biệt
đến chức năng gan, thận, hô hấp, tim và cân băng nước, điện giải. Rửa dạ dày hoặc gây nôn

bằngSiro ipecacuanha. Sau đó, cho dùng than hoạt và thuốc taydé han ché hap thu. ee gap  

 

  

mach diazepamhoặc phenytoin. Có thể phải truyềnmmáu trongnhữngca fi

14. Tên của nhà sản xuất và chủ sở hữu giây phép đăng ký sản phẩ

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHAM HA TAY.
15. Nhirng diéu can trọng khi dùng thuốc này:

Do trong thành phần của thuốc có lactose nên không dùng cho người bị gà
sinh, hội chứng kém hấp thu glucose và/hoặc glactose hoặc thiéu lactase

chuyên hóa hiếm gặp).

Paracetamol
Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản tíng trên da nghiêm trọng như hội
chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN - toxic epidermal

necrolysis) hay hdi chitng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP -

acute generalized examthematous pustuiosis),

* Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỷ lệ mắc phải là không cao nhưng nghiêm
trọng, thậm chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại

tử da nhiễm độc toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban
mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP).

* Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau:
- Hội chứng Steven-Johnson (SJS): la dị ứng thuốc thể bọng nước, bọng nước khu trú ở

quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoàirấ có thể
kèm theo sốt cao, viêmphôi, rối loạn chức năng gan thận. Chẩn đoán hội chứnế Steven-
Johnson (SJS) khi có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị ton thương.

- Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thể dị ứng thuốc nặng nhất, gồ
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+ Các tôn thương da dạngở da: ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các
bọng nước bùng nhùng, Các tôn thương nhanh chónglan tỏa khắp người;
+ Tổn thương niêm mạc mắt: viêm glác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc.

+ Tên thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, loét hầu, họng

thực quản, dạ dày, ruột;

+ Tén thương niêm mạc đường sinh dục, tiết niệu.
+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa,

viêm phôi, viêm cầu thận, viêm gan... tỷ lệ tử vong cao 15-30%.

- Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mun mu v6tring nho phat sinh
trên nền hồng ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện ở các nếp gấp như nách, bẹn và
mặt, sau đó có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toànnho thường là có sốt, xét nghiệm

máu bạch cầu múi trung tính tăng cao.

Khi phát hiện những dâu hiệu phát ban trên da đầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá

mẫn nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người đã từng bị các phản ứng

trên da nghiêm trọng do paracetamol gây ra thì không được dùng thuốc trở lại và khi đến

khám chữa bệnh cân phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này.

Clorpheniramin maleat:
Clorpheniramin co thể làm tăng nguy cơbítiểu tiện do tác dụng phụ chốngtiết acetylcholin

của thuốc, đặc biệt ở người bị phì đại tuyến tiền liệt, tắc đường niệu, tắc môn vị tá tràng, và

làm trầm trọng thêm ở người bệnh nhược cơ.
Tác dụng an thần của clorpheniramin tăng lên khi uống rượu và khi dùng đồng thời với các
thuốc an thần khác.
Có nguy cơ biến chứng đường hôhấp, suy giảm hô hấp và ngừng thở, điều đó có thể gây rất

rắc rồi ở người bị bệnh tắc nghẽn phổi hay ở trẻ em nhỏ. Phải thận trọng khi có bệnh phôi

mạn tính, thở ngắn hoặc khó thở.
Có nguy cơ bị sâu răng ở những người bệnh điều trị thời gian dài, do tác dụng chống tiết
acetylcholin,gây khô miệng.
Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, hoa mắt, nhìn mờ, và suy giảm tâm thần vận động

trong một số người bệnh và có thể ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả năng lái xe hoặc vận

hành máy. Cần tránh dùng cho người đang lái xe hoặc điều khiển máy móc.

Tránh dùng cho người bệnh bị tăng nhãnáp như bị glôcôm.
Dùng thuốc thận trọng với người cao tuổi (> 60 tuổi) vì những người này thường tăng,yhạy

cảm với tác dụng chống tiết acetylcholin.
Người vận hành máy móc tàu xe vì thuốc có nguy cơ gây buồn ngủ. Dùng kéo dàiphải theo

dõi chức năng thận.

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ:
-Khi cần thêm thông tin về thuốc.

»

   

 

- Khi dùng thuốc mà thấy.triệu chứng của bệnh khôn Wuyyfn giảm

17. Ngày xem xét sửa đôi lại tờ thông tin cho bệnh Nhân:HS) th
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