PAMOL 250

Paracetamol 250 mg/5mif
‘ Dé xatdmtay tréem
Poc ky huéng dén sit dung trude khi diing
Ldc ky tru'ée khi diing
Thanh phan
MBi 5 ml cé chira:
Hoat chdt: Paracetamol.......ccvceereeinnerenvanenn 250 mg

Td dugc: Sucralose, xanthan gum, tween 80, glycerin, sorbitc,
acid citric monohydrat, natri tricitrat dihydrat, natri benzoat,
kali sorbat, huong hoa qu3, nudc tinh khiét vira da.

Dang bao ché: Hén dich udng

M& ta: Hon dich khi @€ yé&n cé thé cd tiéu phén lang xudng dudi
day, nhung sé& déng nhat néu lac nhe trong 1 - 2 pht.

pH: 4,0-69

Chi dinh

Ha st

Gidm dau nhe va vira

Thude ¢é thé st dung trong céc trudng hgp nhu dau dau, dau
nlra dau, dau day than kinh, dau rang, dau hong, dau tai, dau
bung kinh, cdm lanh va ciim, dau nhic va s&t sau cim hodic sau
khi tiém chiing. ‘

Ha sdt va giam dau cho tré sau s6t xudt huy&t, nhiém khuén,
nhiém sidu vi, moc rang, sau khi tiém ching, sau phau thuat,...
Liéu lugng va cach ding '

Cdch diung

Lac ki lo hodc 8ng thudc trudc khi s& dung.

Ldy mdt lugng thé tich vifa dii theo hudng dén liéu, cé thé pha
lodng véi nudc néu cin thiét,

Thudc diing theo dudng udng.

Liéu diing
B3i tugng Litudung1lan |Tan suat dung
trong 24 gi&
2- 4 tudi 2,5 ml 4 lan
4-17 tudi Sml 4 lan
Trén 11 tudi 10 ml 4lan

+ Khéng diing qué 4 liéu trong véng 24 gid

+ Khoang cach gitia cac lidu t6i thidu 1a 4 gidf

« Khéng ding thudc cho tré qua 3 ngay khi khdng tham van
y kién bac si.

-Thanh thiéu ni&n t&r 12 — 16 tudi: 10 - 15 ml, tdi da 4 lan/ngay.
- Ngudi I&n va thanh thi€u nién trén 16 tudi: 10 - 20 ml, t5i da 4
lAn/ngay.

- Ngudi cao tudi: cé thé cin phai giam liéu vi thai gian ban thai
dai hon va d¢ thanh thai cha paracetamol trong huyét tuong
giam.

Chéng chi dinh

Ngudi bénh nhiéu lan thi€u mau hodc cé bénh tim, phél, than
hodc gan.

Ngudi bénh qua man véi paracetamel.

Ngudi bénh thidu hut glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.
Canh bao va than trong khi diing thudc

Bac sT c&n canh bao bénh nhan vé cic diu hiéu clia phan dng

trén da nghiém trong nhu hdi ching Steven-lohnson (5JS),
héi chiing hoai tir da nhiém déc (TEN) hay héi chiing Lyell, héi
chidng ngoai ban mun ma toan than cap tinh (AGEP).

Giam tigu ciu, gidm bach ciu, va giam toan thé huyét cau da
xay ra vdi viée st dung nhitng dan chét p - aminophenol, dac
biét khi ding kéo dai céc liéu I1&n. Gidm bach cu trung tinh va
ban xuét huyét gidm ti€u cdu di xay ra khi ding paracetamol.
Hiém gap mat bach ciu hat & ngudi bénh diing paracetamol.
Diing paracetamol than trong & ngudi bénh cd thiéu mau tir
trudc, vi chiing xanh tim cé thé khéng bigu 16 15, di ndng dd
methemoglobin trong médu cao & mic nguy hiém.

Udng nhiéu rugu cé thé gay tang dbc tinh véi gan cla parac-
etamol; nén tranh hodc han ché udng rugu.

St dung thuéc cho phu nir ¢é thai va cho con bi

Phu nir c6 thai

Chua xac dinh dugc tinh an toan cla paracetamol diing khi thai
nghén lién quan dén tac dung khéng mong muén cé thé cé dai
vdi phét trién thai. Do d6, chi nén diing paracetamol & ngudi
mang thai khi that can.

Phu nir cho con bii

Nghién clfu & ngudi me diing paracetamol sau khi sinh cho con
bd, khéng thay b tac dung khdéng mong mudn & tré nhd ba
me.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc
Khéng anh hudng dén kha nang 13i xe va van hanh may moc.
Tuong tic, tuong ky cia thuéc

U8ng dai ngay liéu cao paracetamol lam ting nhe tac dung
chéng ddng cla coumarin va din chat indandion. Tac dung nay
c6 v& it hodc khdng quan trong vé lam sang, nén paracetamol
duge uva diing hon salicylat khi can gidm dau nhe hodc ha sét
cho ngudi bénh dang diing coumarin hoac dan chatindandion.
Can phai chii y d&n kha nang gay ha s8t nghiém trong & ngudi
bénh dung déng thoi phenothiazin va ligu phap ha nhiét.
Uéng rugu qué nhidu va dai ngay cé thé lam ting nguy co
paracetamol gay déc cho gan.

Thuéc chéng co giat [gém phenytoin, barbiturat, carbamaze-
pin} géy cAm tng enzym & microsom thé gan, cé thé lam ting
tinh doc hai gan cla paracetamol do ting chuy@n hoéa thudc
thanh nhiing chat déc hai vdi gan. Ngoai ra, ditng déng théi iso-
niazid v8i paracetamol cling b thé din dén ting nguy co déc
tinh va&i gan, nhung chua xéc dinh dugc cg ché chinh xéc cla
tuong tac nay. Nquy co paracetamol gay d6c tinh gan gia téng
dang ké & ngudi bénh udng liéu paracetamol I¢n hon liéu khu-
yén dung trong khi dang diing thudc chéng co giat hodc isonia-
zid. Thudng khéng can giam liéu & ngudi bénh diing dbng thai
liéu diéu tri paracetamol va thudc chdng co giat; tuy vay, ngudi
bénh phai han ché ty ding paracetamol khi dang diing thuée
chéng co giat hoac isoniazid.

Tac dung khéng mong mudn (ADR)

Ban da va nhiing phan &ng di tng khac thinh thoang xay ra.
Thudng |4 ban d6 hodc may day, nhung déi khi nang hon va
¢6 thé kém theo s8t do thudic va thuang tén niém mac. Ngudi
bénh man cam vdi salicylat hifm man cadm véi paracetamol va
nhitng thudc cé lién quan. Trong mét sd it trudng hgp riéng &,
paracetamol da géy giam bach cdu trung tinh, gidm ti€u cau va
giam toan thé huyét cau.

ftgdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn nén, nén.

Huyét hoc: Loan tao mau (gidm bach cau trung tinh, gidm toan
thé huyét cau, giam bach cau), thigu méu.

Thén: Bénh than, dd¢ tinh than khi lam dung dai ngay.




Hiém gdip, ADR < 1/1000
Khac: Phan (ing qué man.

Théng bdo ngay cho bdc sihodc du'oc st khi gdp phdi

cdc tdc dung khéng mong muén cia thuéc.

Qua liéu va xdrtri
Biéu hién .
Nhiém ddc paracetamol ¢6 thé do dliing mat liéu ddc duy nhat,
hodc do udng lap lai liéu ién paracetamol {vi du: 7,5 - 10 g méi
ngdy, trong 1 - 2 ngdy), hodc do udng thudc dai ngay. Hoai t
gan phu thudc liéu 1a tac dung déc cap tinh nghiém trong nhat
do qua liéu va ¢é thé géy ti vong.
Budén nén, ndn, va dau bung thudng xay ra trong vdng 2 - 3 gi
sau khi udng lidu déc cha thudc. Methemoglobin - mau, din
dén chiing xanh tim da, niém mac v mdng tay 12 mdt dau hiéu
dic trung nhiém d6c cap tinh dén chat p - aminophenol; mét
lugng nhé sulfhemoglobin ciing cé thé dugc san sinh. Tré em
<6 khuynh hudng tac methemoglobin dé hon ngudi In sau
khi uéng paracetamol.
Khi bi ngd doe nang, ban dau cé thé cé kich thich hé than kinh
trung uong, kich d6ng, va mé sang. Tiép theo ¢6 thé la tc ché
hé than kinh trung uong; siing s, ha than nhiét; mét [3; thd
nhanh, ndng; mach nhanh, yéu, khéng déu; huyét &p thap; va
suy tuéin hoan. Truy mach do gidm oxy huyét tuong ddi va do
téc dung Uc ché trung tim, tdc dung nay chi xay ra véi liéu rat
I&n. S8c ¢ thé xdy ra néu gidn mach nhiéu. Con co gidt nghet
thd géy tir vong cb thé xdy ra. Thudng hdn mé xay ra trudc khi
chét dét ngdt hodc sau vai ngay hén mé.
D4&u hiéu lam sang thuong tén gan trd nén rd rét trong vdng
2 dén 4 ngay sau khi udng liéu déc. Aminotransferase huyét
tudng tang (doi khi ting rét cao} va ndng d6 bilirubin trong
huyét tuong cing ¢6 thé tang; thém n(ra, khi thuong tdn gan
lan réng, thdi gian prothrombin kéo dai. C6 thé 10% ngudi
bénh bi ngd doc khong duace didu tri dic hiéu da ¢6 thudng tén
gan nghiém trong; trong s6 @6 10% d&n 20% cudi cling chét vi
suy gan. Suy thén cap cling xay ra & mdt s6 ngudi bénh. Sinh
thiét gan phat hién hoai tif trung tdm ti€u thay trif viing quanh
tinh mach ctta. & nhiing trudng hgp khéng ti vong, thuang tén
gan phuc héi sau nhiéu tuin hoac nhiéu thang.
Diéu tri )
Chén doan sdm rat quan trong trong diéu tri qué liéu parac-
etamol. Cé nhitng phuong phap xac dinh nhanh néng dé thuéc
trong huyét tuong. Tuy vay, khéng dugc tri hodn diéu trf trong
khi chér két qua xét nghiém néu bénh st goi y 14 qué liéu nang.
Khi nhiém déc ning, diéu quan trong la phai didu tri hd trg tich
cuc. Can rita da day trong moi trudng hap, t6t nhat trong vong
4 gi&s sau khi udng.
Liéu phap giai ddc chinh |a dliing nhimg hgp chét sulfhydryl, cé
|& tae dbng mdt phén do b sung du trir glutathion & gan.
N-acetylcystein ¢é tac dung khi udng hodc tiém tinh mach. Phai
diing thuéc ngay lap tic néu chua dén 36 gi¢ ké tir khi uéng
paracetamol. Diéu trj vdi N - acetylcystein cé hiéu qua hon
khi cho thudc trong thdi gian duéi 10 gi& sau khi udng parac-
etamol. Khi cho udng, hda lodng dung dich N - acetylcystein véi
nudc hodc dd udng khéng cé rugu dé dat dung dich 5% va phai
udng trong vong 1 gi¥ sau khi pha. Cho uéng N - acetylcystein

vdi liéu dau tién |2 140 mg/kg, sau 86 dling ti€p 17 liéu nita, m&i

lidu 70 mg/kg cach nhau 4 gid mét lan. Cham diit didu trj néu
xét nghiém paracetamol trong huyét tugng cho thdy nguy co
ddc hal gan thap. :

Tac dung khéng mong mudn cla N - acetylcystein gdm ban da
{g6m ca may day, khong yéu cau phai ngling thudc), budn ndn,
ndn, ia chay, va phan ting ki€u phan vé.

Néu khéng cé N - acetylcystein, c6 thé diing methionin. Ngoai
ra c6 thé diing than hoat va/hodc thudc tay mudi, chiing cé kha
ndng [am giam hap thy paracetamol.

Péc tinh duge lue hoe

Nhém dugc Iy: Thudc gidm dau va ha s&t khac

Ma ATC: NO2BEO1

Paracetamol lam giam than nhiét & ngudi bénh sét, nhung
hiém khi lam giam than nhiét & ngudi binh thudng. Thudc tac
déng 1&n viing dudi déi gdy ha nhiét, tda nhiét ting do gian
mach va tang luu lugng mau ngoai bién.

Paracetamol, vdi liéu diéu tri, it tac @ong dén hé tim mach va
hé hap, khdng lam thay d6i can bang acid - base, khdng gay
kich tng, xudc hodc chay méu da day nhu khi dling salicylat, vi
paracetamol khdng tac dung trén cyclooxygenase toan thén,
chi téc ddng dén cyclooxygenase/prostaglandin ctia hé than
kinh trung uong. Paracetamol khéng c¢é tac dung trén tiéu cau
hoéc thdi gian chdy mau.

Péc tinh dugc déng hoc

Hép thu

Paracetamol dugc hap thu nhanh chéng va hau nhu hoan toan
qua duting tidu héa. Néng dé dinh trong huyét tuong dat trong
vong 30 d&n 60 pht sau khi udng vdi liéu diéu tri.

Phén b3

Paracetamol phan b8 nhanh va déng déu trong phéan Ién cac
mé cila co thé. Khoang 25% paracetamol trong mau két hop vdi
protein huyét tuong.

Thdi trir

Théi gian ban thai cha paracetamol 1a 1,25 - 3 gi&, c6 thé kéo dai
vdi liéu gay déc hodc & ngudi bénh ¢é thuong t8n gan.

Sau liéu diéu tri, ¢6 thé tim thay 90 dén 100% thudc trong nudc
tiéu trong ngay thir nhat, chl yéu & dang lién hgp vdi acid glu-
curonic (khoang 60%]), acid sulfuric (khoang 35%) ho3c cystein
(kho&ng 3%]; cling phét hién thdy mét lugng nhd nhiing chat
chuyén héa hydroxyl - hod va khir acetyl. Tré nhd it kha nang
lién hop glucuronic vdi thude hon so véi ngudi Idn.
Paracetamol bi N - hydroxyl héa bdi cytochrom P450 d& tao nén
N - acetyl - benzoquinonimin, mét chét trung gian ¢é tinh phan
Uing cao. Chat chuyén héa nay binh thudng phan iing vdi cac
nhom sulfhydryl trong glutathion va nhu vay bi khir hoat tinh,
Tuy nhién, néu uéng liéu cao paracetamol, chit chuyén héa nay
dudc tao thanh véi lugng dd dé lam can kiét glutathion cia
gan; trong tinh trang dd, phan ing cda né vdi nhém sulfhydryl
clia protein gan tang lén, c6 thé dan dén hoai t gan.

Quy cich déng géi

Hop 1 lo 60 ml. Hop 20 éng x 5 ml. H6p 20 dng x 10 ml.

Bdo quan

Trong bao bi kin, trinh am, trdnh anh sdng, nhiét 46 dudi 30°C.
Han diing

36 thang k& tif ngay san xudt. 15 ngay ké tir khi m& nip.

Nha san xuat: -
cPCIHN

Céng ty c6 phan duge phdm CPC1 Ha Nbi
Cum coéng nghiép Ha Binh Phugng, Thudng Tin, Ha N6i.
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