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Each effervescent tablet contains:
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R, - Thuốc bán theo đơn TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

EFFER BOSTACET
(Paracetamol, Tramadol hydroclorid)

THANH PHAN
Mỗi viên sủi bot Effer Bostacet chứa:

~_ Hoạt chất: Paracetamol.......................--.-325,0 mg

Tramadol hydroclorid............ 37,5 mg
- Td duoc: Acid citric khan, Natrihydrocarbonat khan, Natricarbonat khan, Natri saccharin, Aspartam, Povidon K30, Natri

benzoat, vira du 1 vién nén sui bot.

DUQC LUC
Tramadol 1a thuéc giảm đau trung ương. Ít nhất xảy ra hai co chế: liên kết của chất gốc và chất chuyên hóa hoạt tính (MI) với
thụ thể u-opioid receptor và ức chế nhẹ tái hap thu của norepinephrin và serotonin.
Paracetamol (acetaminophen) là chất hạ sốt giảm đau tổng hợp, dẫn xuất của p - aminophenol. Cơ chế tác dụng hạ sốt và giảm
dau giéng nhw acid salicylic và dẫn chất của nó nhưng paracetamol không có tác dụng chống viêm và chống kết tập tiểu cầu như
acid salicylic. Paracetamol có tác dụng làm giảm thân nhiệt ở người bị sốt, nhưng không làm giảm thân nhiệt ở người bình
thường. Thuốc tác dụng lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và làm tăng lưu lượng máu ngoại biên.
Khi đánh giá trên động vật ở phòng thí nghiệm, việc phối hợp paracetamol và tramadol cho thấy chúng có tác động hợp lực.

DƯỢC ĐỘNG HỌC |
Tramadol

Sinh khả dụng trung bình của tramadol hydroclorid khoang 70%. Nong độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 2 - 3 giờ sau
khi uống.

Uống thuốc cùng với thức ăn không có sự thay đổi nào về nồng độ đỉnh trong huyết tương hay mức độ hấp thu của tramadol

hoặc paracetamol, vì thế có thể uống thuốc mà không phụ thuộc vào bữa ăn.

Thể tích phân bố của Tramadol sau khi tiêm tĩnh mạch liều 100 mg trên nam và nữ tương ứng là 2,6 và 2,9 L/kg. Khoảng 20%
Tramadol liên kết với protein huyết tương.
Tramadol được chuyển hóa bằng nhiều cách, trong đó có cả CYP2D6. Paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan bằng cơ ché

động học bậc nhât và theo 3 cách riêng biệt:

e Kết hợp với glucoronic

e Kết hợp với sulfat. M⁄

e ._Oxy hóa thông qua enzyme cytochrome P450

Tramadol và chất chuyển hóa của nó thải trừ chủ yếu qua thận.

Paracetamol:
Paracetamol được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa.
Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp với
protein huyết tương.
Nửa đời huyết tương của paracetamol là 1,25 - 3 giờ, có thể kéo đài với liều gây độc hoặc ở người bệnh có thương tôn gan.
Paracetamol bi N - hydroxyl hoa boi cytochrom P45o dé tao nénN- acetyl - benzoquinonimin. một chất trung gian có tính phan
ung cao. Chất chuyên hóa này bình thường phảnứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy
nhiên, nếu uống liều cao paracetamol, chất chuyển hóa này được tạo thành 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 dẫn đến hoại tử gan.
CHÍ ĐỊNH
Effer Bostacet được chỉ định điều trị các cơn đau từ trung bình đến nặng.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Cách dùng
Viên nén sủi bọt Effer Bostacet được dùng bằng đường uống, thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.
~._ Hòa tan viên thuốc trong khoảng 200 ml nước, uống ngay khi thuốc vừa tan hết.

Liều lượng
~ Người lớn và trẻ em trên 15 tuôi: Liều tối đa là 1 đến 2 viên mỗi 4 đến 6 giờ và không quá 8 viên trong ngày.

~_ Người già (hơn 65 tuổi): Không có khác biệt nào về độ an toàn hay tính chất dược động học giữa các người dùng hơn 65 tuôi
và người dùng ít tuổi hơn.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Không nên dùng Effer Bostacet cho bệnh nhân có tiền sử nhạy cam véi Tramadol, paracetamol, hay bat cứ thành phần nào

—_ củathuốc hoặc với các thuốc Opioid. Effer Bostacet cũng chống chỉ định trong các trường hợp ngộ độc cấp tính do rượu,

thuôc ngủ, các chat ma túy, thuôc giảm đau trung ương, thudc Opioid và các thuộc hướng thân.

~ Người bị suy gan, suy hô hấp nặng, trẻ em dưới 15 tuổi, phụ nữ đang cho con bú.

THẬN TRỌNG

-_ Nguy cơ gây co giật khi dùng đồng thời với các thuốc SSRI (ức chế tái hấp thu serotonin), TCA (các hợp chất 3 vòng), các
opioid, IMAO, thuốc an thần hay các thuốc làm giảm ngưỡng co giật; hay trên các bệnh nhân bị động kinh, bệnh nhân có tiền
Sử co giật, hay có nguy cơ co giật.
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- Nguy co gây suy hô hắp trên những bệnh nhân có nguy cơ suy hô hấp; dùng liều cao tramadol với thuốc tê, thuốc mê, rượu.
-_ Thận trọng khi sử dụng đồng thời các chất ức chế TKTƯ như rượu, opioid, thuốc tê, thuốc mê, thuốc ngủ và thuốc an thản.
~. Bệnh nhân bị tăng áp lực nội sọ hay chan thương đầu.

-._ Bệnh nhân nghiện thuốc thuốc phiện vì có thể gây tái nghiện.

-_ Bệnh nhân nghiện rượu mãn tính và có nguy cơ gây độc tính trên gan.

-_ Việc dùng naloxon trong xử lý quá liều tramadol có thể gây nguy cơ co giật.

- Với những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút được khuyến cáo dùng không quá 2 viên cho mỗi 12 giờ.

- Bệnh nhân suy gan, suy thận.

- Không dùng quá liều chỉ định
- Không dùng với các thuốc khác chứa paracetamol hay tramadol.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
- Tramadol lam giam sy tinh tao, do vay không được dùng thuôc khi lái tàu xe, vận hành máy móc và làm việc trên cao.

TƯƠNG TÁC THUỐÓC -
~_ Dùng với các chất tức ché MAO va tee ché tdi hấp thu serotonin: có thể làm tăng nguy cơ xảy ra tác dụng phụ, gồm chứng co

giật và hội chứng serotonin.

~_ Dùng với carbamazepin: làm tăng đáng kê sự chuyển hóa tramadol, làm giảm tác dụng giảm đau của tramadol.

~_ Dùng với quinidin: tramadol được chuyển hóa thành MI (chất chuyển hóa có tác dụng) bằng CY P2D6. Uống quinidin cùng
voi tramadol sé lam tang ham lượng cua tramadol. Két quả lâm sàng của tương tác này không rõ.

- Ding với các chất thuộc nhóm warƒarin: phải định kỳ đánh giá thời gian đông máu ngoại lai do ghi nhan INR (international
normalized ratio — chỉ số bình thường quốc tế) tăng ở một số bệnh nhân.

-_ Dùng với các chất ức chế CYP2D6: uông Effer Bostacet cùng với các chất ức chế CYP2D6 như fluoxetin, paraxetin và
amitriptylin có thê làm hạn chế chuyền hóa tramadol. 4

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN / ; ;
—_ Thường gap (4DR > 1/100): Toàn thân khó chịu, buôn nôn, hoa mắt chóng mặt, buồn ngủ, hạ huyết áp, tim đạp nhanh, phát

ban, đái dắt, bí đái.

- it gấp (1/1000 < ADR < 1⁄1 00): Suy nhược, mệt mỏi, xúcđộng mạnh. Đau bụng, táo bón, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, khô

miệng, nôn mửa. Chán ăn, lo lắng, nhằm lẫn, kích thích, mất ngủ, bồn chồn. Ngứa, phát ban, tăng tiết mồ hôi.

- Hiếm gặp (ADR < 1/1000): Đau ngực, rét run, ngất, hội chứng cai thuốc.Mat thang bằng, co giật, căng cơ, đau nửa đầu, co
cơ không tự chủ, dị cảm, ngắn ngơ, chóng mặt. Khó nuốt, phân đen do xuất huyết tiêu hóa, phù lưỡi. Loạn nhịp tim, đánh
trống ngực, mạch nhanh, tăng hoặc giảm huyếtáp. Thiếu máu. Khó thở. Albumin niệu, rối loạn tiểu tiện, nước tiểu ít, bí tiểu.
Chảy máu đường tiêu hóa, viêm gan, viêmmiệng.

- Cac trudng hop bao cao khi dung tramadol gồm có: tăng huyết ap thé đứng, các phản ứng dị ứng (gồm phảnứng phản vệ. nồi
mề đay, hội chứng Stevens-Johnson), rối loạn chức năng nhận thức, muốn tự sát và viêm gan. Các. bất thường được báo cáo ở

phòng thí nghiệm là creatinine tăng cao. Hội chứngserotonin (các triệu chứng của nó có thể là sốt, kích thích, run ray, cang
thang lo âu) xảy ra khi dùng tramadol cùng với các chất chất tác động đến serotonin như các chất ức chế chọn lọc tái hấp thu
serotonin và chất ức chế MAO. Việc theo dõi giám sát tramadol sau khi lưu hành trên thị trường cho thấy nó rất hiếm khi làm

thay đổi tác dụng của warfarin, kể cả tăng thời gian đông máu.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Phu nit cé thai: Tramadol liều cao gấp 3-5 lần liều tối da cho người, có khả năng gây độc cho bào thai chuột nhắt, chuột

cống và thỏ, nhưng cho đến nay chưa có nghiên cứu kiểm chứng đầy đủ dé khẳng định liệu thuốc có gây tổn thương cho thai
nhi hay không.vì vay su dungthuốc cho phụ nữ mang thai phải hết sức cần trọng và chỉ dùng thuốc khi đã tính toán kỹ giữ

hậu quả và nguy cơ gây độc đối với thai nhỉ.

—__ Phụ nữ cho con bú: Không nên dùng cho phụ nữ cho con bú.

QUA LIEU
Triệu chứng

- Effer Bostacet 1a thuốc phối hợp đa thành phần. Biểu hiện lâm sàng của việc dùng thuốc quá liều có thể là dấu hiệu hay triệu
chứng của ngộ độc tramadol, paracetamol hay của cả hai.

-_ Tramadol: những hậu quả nghiêm trọng khi quá liều tramadol có thể là suy hô hấp, hôn mê, co giật, ngừng tim và tử vong.

- Paracetamol: ding liều rất cao paracetamol có thê gây độc trên gan trên một số bệnh nhân. Các triệu chứng sớm có thể xảy ra
khi gan bị tồn thương do quá liều paracetamol gồm: kích thích đường tiêu hóa, chán ăn,“buồn nôn, nôn, khó chịu, nhợt nhạt,
toát mô hôi. Các triệu chứng nhiễm độc gan có thể xuất hiện sau 48 đến 72 giờ sau khi uống thuốc.

Xứ trí ` ˆ £ X x # £ £

— Quá liêu Effer Bostacet có thê gây chêt người do quá liêu nhiêu thuốc. Trong khi naloxone giải quyêt được một sô (không

phải tât cả) các triệu chứng do dùng quá liêu tramadol, nguy cơ co giật cũng tăng lên khi dùng cùng với naloxone.

_ Lọc máu không hy vọng giúp được cho việc dùng quá liều vì nó thải trừ dưới 7% lượng thuốc uống vào trong vòng 4 giờ lọc.
Khi điều trị quá liều Effer Bostacet, trước hết phải đảm bảo thoáng khí. Có thể gây nôn bằng cơ học hay dùng sỉro ip-ecac
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nếu bệnh nhân ở tình trạng nguy kịch (tùy vào phản xạ của hầu và họng). Uống than hoạt (1 g/kg) sau khi đã làm sạch dạ dày.

Liêu đầu tiên nên uống thêm cùng l liều thuốc tây nhẹ thích hợp. Nêu dùng liêu nhắc lại, nên dùng xen kẽ với thuôc tây nhẹ.

Hạ huyết áp thường do nguyên nhân là giảm thê tích máu và nên bo sung đây đủ. Xử lý các yếu tố gây co mạch và các biện

pháp ho tro khac cũngcân phải thực hiện. Nên đặt ống thông nội khí quản trước khi thực hiện liệu pháp rửa dạ dày với bệnh

nhân bắt tỉnh, và khi cân thiệt, phải tro hé hap.

—_ Với bệnh nhânlà người lớn và trẻ em,bắt cứ trường hợp nào đã uống 1 lượng khôngbiết paracetamol hoặc khi nghỉ ngờ hay

không chắc chăn về thời gian dùng thuốc nên xác định nông độ paracetamol trong huyet tuong va xu ly bang acetylcystein.

Nếu không thê định lượng và lượng paracetamol da uong ude tính vượt quá 7,5 đên 10 gam đôi với người lớn và người

trưởng thành, 150 mg/kg đôi với trẻ em thì trước hệt nên uông N-acetylcystein và tiếp tục các biện pháp xử lý khác.

BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuốc quá hạn sử dụng. l⁄

ĐÓNG GÓI: Ép vỉ xé Al-Al.Hộp 5 vi x 4 viên sui bot. Hộp 10 vi x 4 viên sủi bọt.

TIEU CHUAN: TCCS.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THÊM THONG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ

Sản xuất tại:

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẨM BOS TON VIỆT NAM

Số 43. Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam

ĐT: 06503 769 606 - Fax: 06503 769 601

Bình Dương, ngày.Á4.tháng..CÂnăm 2012
TONG GIAM DOC
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