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' KIDOPAR

Paracetamol 120 mg/5 ml

: C\ijM
DUTC VA THIEI BI :

Dé xa tam tay tré em
Doc ky hu'ang dan su dung tru'oc khz dung

Thanh phin céng thire thude:

5 ml hdn dich udng Kidopar chira:

Thanh phdn hoat chat: 120 mg paracetamol.

Thanh phan td duge: 6,2 mg polysorbate 80; 3100 mg sucrose; 15,5 mg gom xanthan; 6,2 mg natri
saccharin; 7,44 mg natri benzoat; 3,1 mg acid citric khan; 0,62 mg mau do canh kién (E 124); 7,44
mg huong vi dau (AR 0012/F), nude cit vira du.

Dang bao ché

Hon dich udng. ! )
Hén dich 16ng, mau dé hong, huong vi dau. ,
Chi dinh

Kidopar dugc chi dinh dé diéu tri:

- Sét, vi du nhu & trudng hop cam lanh va cim.

- St sau tiém vaccin _ :

- Céc trudmg hop dau nhe dén vira: dau dau, dau rang, dau do moc ring, dau sau phau thuit, dau sau
thu thuat nha khoa, dau co, dau xuong khadp.

Cich dung, lidu dung

Thubc dung dudng udng. Lic k¥ trude khi dung.

Liéu dung phai dugc diéu chinh theo trong luong co thé (trung b1nh mot lidu don 1a 10-15 mg/kg
trong lugng co thé) hozc theo chi dan sau:

Tré em tur 3 dé:n 12 thang tudi: 2,5-5 ml (tuong dwong 60-120 mg paracetamol)
Tré em tir 1 dén 6 tudi: 5-10 ml (tuong duong 120-240 mg paracetamol)
Tré em tir 6-12 tudi: 10-20 ml (tuong duong 240-480 mg paracetamol)

Khi cén thiét, c6 thé ubng mdi 4 gid mot lan, nhung khong quéa 4 1an/ngay. Tong liéu tbi da trong
ngay la 60 mg/kg.

Chi dung Kidopar cho tré em dudi 2 tudi khi ¢6 chi dinh cta béc si. Néu khong c6 chi dan cia béac
s thi khong dugc ding thude qua 3 ngay cho tré em.

Khi khong tham khao y kién béc si thi khong dugc dung thude qua 10 ngay d6i voi trudong hop dau,
quéa 3 ngay d6i véi trudng hop sot kéo dai, va khong qua 2 ngay ddi voi truong hop cam lanh.

Chéng chi dinh

Chdng chi dinh Kidopar cho cac bénh nhan:

- Mn cam véi paracetamol hoic cac thanh phan cua thudc.
- Suy gan hodc suy thén nang.

- Viém gan virus.

- Bénh lién quan dén ruou.

Cénh bao va thin trong khi dung thude
Thubc c6 chira paracetamol. Pé tranh nguy co bi qué lidu, truée khi sir dung phai dam bao ring céac
thudc khac dang dung khéng c6 chira paracetamol.




https //nhathuocngocanh com/

Do nguy co' gdy doc tinh ton thuong gan nén khong dugc ubng rugu khi dang ding thudc. Nguy co
nay dac biét cao & nhu'ng bénh nhén dung thudc khi d6i va nhitng bénh nhén thuong xuyén uong
ruQu.

Thén trong khi dung paracetamol cho nhitng bénh nhan min cam véi acid acetylsallcyllc (it hon 5%
bénh nhan man cam véi acid acetylsalicylic cling ¢6 nhiing triéu chirng man cam véi paracetamol)
va nhimg bénh nhan bi suy gan, suy than. Paracetamol c6 thé gy tan huyét & nhitng bénh nhan bi
thiéu hut men glucose-6-phosphate dehydrogenase.

Paracetamol ¢6 thé anh hudng dén két qua ctia mot vai xét nghiém, nhu xéc dinh glucose trong
huyet thanh bang phuong phap oxidase-peroxidase, xac dinh acid 5- hydroxymdoleacetlc (5-HIAA)
bing thudc thir nitrosonaphthol, xét nghiém bentiromide va xéac dinh nong do acid uric trong huyét
thanh bang phan mg véi acid phosphotungstic.

Bac si can canh bao bénh nhan vé cac ddu hiéu cta phan mg trén da nghiém trong nhu hdi chimg
Steven-Johnson (SJS), hdi chimg hoai tir da nhiém ddc (TEN) hay hdi chung Lyell, hi ching ngoai
ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

Can théan trong khi ding paracetamol ddng thoi véi flucloxacillin do 1am ting nguy co nhiém toan
chuyen hoa theo khoang trbng anion cao (HAGMA), dac biét ¢ nhimg bénh nhan suy than nang,
nhiém trung huyét, suy dinh dudng va thiéu hut cac nguon glutathione khdc (vi du nghién ruou méan
tinh), cling nhu nhimg ngudi s dung lidu paracetamol téi da hang ngay. Khuyén cdo can theo ddi
chit ch&, bao gdbm ca do nong do 5-oxoproline trong nudce tiéu.

Canh bdo ddc biét vé td dwoc

- Thudc c6 chira sucrose.

5 ml hon dich chira 3100 mg sucrose.

Than trong khi dung cho bénh nhan tiéu dudng.

Bénh nhén bi rbi loan di truyén hiém gip lién quan dén khong dung nap fructose, kém hép thu
glucose-galactose, thiéu hut sucrose-isomaltase bam sinh khéng nén dung thubc nay.

- Thudc ¢6 chira ta dwoc mau do canh kién, c6 thé gy ra cac phan umg di ung.

- Thubc ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi 5 ml hdn dich, vé co ban la "khong chira natri".

- Thudc c6 chira 7,44 mg natri benzoat trong mdi 5 ml hdn dich.

Sir dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bu

Phu nit co thai

Paracetamol qua dugc hang rao nhau thai. Cho dén ‘nay, trong cdc nghién ctru dugc tién hanh & phu
nir ¢ thai st dung lidu khuyén cdo, chua tim thdy bat ky tac dung khong mong mudén nao cia
paracetamol 1én thai nhi.

Phu nix cho con bu

Paracetamol bai tiét khong dang ké vao sita me.

Dit liéu hién c6 cho thiy paracetamol khong chéng chi dinh cho phu nir dang cho con bu.

Chi str dung paracetamol cho phu nir ¢6 thai va phu nir cho con bu trong nhitng trudng hop thuce su
can thiet.

Anh huéng ciia thudc 1én kha ning 14i xe va vin hanh may méc
Kidopar khong gay anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thudc

Metoclopramid lam tang hap thu paracetamol tir duong tiéu hoa.

Cac thudc lam giam nhu dong rudt (nhu propanthelin) c6 thé 1am cham hip thu paracetamol.

Dung dong thoi paracetamol voi cac thude lam ting chuyén hoa & gan, vi du mot sé thube ngu hodc
thudc chéng dong kinh nhu phenobarbital, phenytoin, carbamazepin va rifampicin, ¢6 thé gy ton
thuong gan, thim chi ca khi ding paracetamol & liéu khuyén céo.

Paracetamol c6 thé 1am tiang ddc tinh ciia zidovudin (AZT) Ién tiy xwong.

Paracetamol lam téng tac dung chbng déng méu cua cac thuéc nhém coumarin va indandion.

Su dung kéo dai paracetamol ciing véi cac thude chéng viém khong steroid lam ting nguy co ton
thuong thén, ung thu than hodc ung thu bang quang.
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Trong vong 2 tuan sau khi két thic diéu tri dong thoi paracetamol véi cac thudc e ché MAO c6 thé
gdy ra tinh trang kich dong va sdt cao.

Ubng ruou trong khi dang diéu tri paracetamol c6 thé dAn dén hinh thanh mot chat chuyén hoa c6
doc tinh gy hoai tir t& bao gan, tir d6 c6 thé gay suy gan.

Caffein lam tang tac dung giam dau cua paracetamol.

Téc dung khéng mong mudn cua thude

Nhimg tac dung khong mong muédn dugc phéan loai dua theo tin suat xuat hién sau day:

R4t thudong gip (= 1/10); thudng gép (= 1/100, < 1/10); it gép (= 1/1000, < 1/100); hiém gap (> 1/10
000, < 1/1000); rét hiém gap (< 1/10 000); chua rd (khong thé udc tinh tir dit liéu c6 sin)
Réi loan da va mé dudi da ey
Hiém gip: ngtra, phat ban ndi may day, phét ban va ban do, phit mach, khé thé, @6 mo hoi.
R&i loan mach méu

Hiém gaip: giam huyét ap cho dén khi ¢6 trigu chimg sdc.

Réi loan hé hip, nguc va trung that

Hiém gap: hen phé quan.

Réi loan mau va_ hé bach huyét

Rét hlem gap: roi loan méau (giam bach cdu hat, mét bach cau hat, giam tiéu cau, methemoglobm
huyét)'.

R&i loan tiéu héa

Hiém gip: budn ndn, non.

R&i loan gan — mét

Hiém giip: cac triéu chimg ton thuong gan.?

R&i loan than va tiét niéu

R4t hiém gip: con dau quin than, hoai tir nhu than®, suy than cp.

R&i loan hé mién dich:

RAt hiém gdp: phan (g phan vé, qua man cam

Nghién ctru:

Chua rd: ting transaminase’

" Puge bdo cdo sau khi sir dung paracetamol, nhung khong nhét thiét lién quan dén nhén qua cua
thudc

? Hoai tir gan man tinh d dugc béo cdo & mdt bénh nhan ding hang ngay paracetamol véi lidu diéu
tri trong khoang mdt nam

3 Pugce béo céo sau khi dung kéo dai

* Tang nhe ndng do transaminase c6 thé xay ra & mot sb bénh nhan ding paracetamol liéu diéu tri;
nhimg trudng hop ting nay khong di kém véi suy gan va thuong hdi phuc khi tiép tuc diéu tri hodc
nging dung paracetamol.

R4t hiém truong hop phan tmg da nghiém trong da duoc béo cdo.

Hoai tir gan man tinh da dugc béo cdo & mét bénh nhén dung hang ngay paracetamol lidu diéu tri
trong khoang mét ndm va tén thuong gan da dugc bdo céo sau khi uong hang ngay qua nhiéu trong
khoang thoi gian ngan hon. Mot danh gia vé mdt nhom bénh nhéan bi viém gan man tinh hoat dong
khong cho thiy su khac biét vé cac bt thuong cua chirc ning gan & nhing ngudi sit dung
paracetamol lau dai ciing nhu viéc kiém soat bénh ctia ho khéng duoc cai thién sau khi ngimg sir
dung paracetamol.

Qui liéu va cich xir tri
Qua lidu paracetamol vo tinh hay c¢b v c6 thé gy ra cdc triéu chung nhu: budn ndn, ndn, ra nhidu
md héi, budn nga va yéu mét toan thén trong vong vai gio. Nhimg triéu ching nay c6 thé giam dan

trong ngay hém sau, mic du ton thuong gan dang bat dau phat trién, biéu hién bang ching chudng
bung, budn ndn hoac vang da tai phat.
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Bat ctr khi nao dung liéu don paracetamol 16n hon hodc bang 5 mg, phai tlen hanh gay non ngay
néu chua qua 1 tleng sau khi dung thudc. Str dung 60-100 g than hoat tinh, t6t nhat 1a hoa vao nuoc,
dé giai doc. Co6 thé danh gid murc d nghiém trong cta viéc nhi®m doc bing cach xac dinh néng do
paracetamol trong mau. Gia tri ndng d cung voi thoi gian ké tir lic st dung thudc 1a nhimg chi sd
hiru ich vé viéc liéu co can thiét va muc do diéu tri tich cuc bang thudc giai dgc. Néu khong thé xac
dinh ndng d9 paracetamol trong mau va lidu paracetamol da uong c6 thé cao, phai diéu tri tich cuc
hon nita — b¢nh nhén phai dung 2,5 g methionin va diéu tri véi acetylcystein hogc (va) methionin,
phuong phép nay rét c6 hiéu qua trong vong 10-12 gid dAu sau khi nhiém ddc, nhung van c6 thé c6
hiéu qua sau 24 gid. Diéu tri ngd doc paracetamol phai dugc tién hanh & bénh vién, tai khu chiam
soc dac biét.

Thong tin vé dwoc Iy, 1dm sang

Pic tinh duoc lue hoc

Nhém dwge ly: nhom thudce giam dau, ha st khac; nhém anilide.

Ma ATC: N02BEO1

Paracetamol c6 tac dung ha sét, giam dau va tac dung chong viém nhe. N6 1a chat chuyen hoa co
hoat tinh cua phenacetin nhung doc tinh thip hon dang ké. Pracetamol uc ché sinh tong hop
prostaglandin & hé than kinh trung wong thong qua trc ché acid arachidoic cyclooxygenase. Két qua
cta hoat dong nay 1a giam kha ning dap mg voi cac chit trung gian nhu kinin hogc serotonin, va
do d6 lam giam d9 nhay cam vdi con dau.

Giam ndng do prostaglandin & ving dudi d6i 1a nguyén nhan gdy ra tdc dung ha sot cua
paracetamol.

Paracetamol khong anh huong dén su két tap ciia cac té bao mau tiéu cau.

DPac tinh dwge dong hoc

Hip thu

Paracetamol dugc hép thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan qua duong tiéu héa. Thic in giau
carbohydrat ¢ thé lam giam sy hip thu cua paracetamol. Nong d6 dinh trong huyét thanh cta
paracetamol dat dugc trong vong 30 phut dén 2 tiéng sau khi udng thude.

Phin bo

25-50% paracetamol lién két v&i protein huyét tuong. Paracetamol di qua hang rao nhau thai va vao
stta me, dat ndng d6 10-15 pug/ml trong 1 dén 2 gid sau khi udng liéu don 650 mg.

Thoi gian ban thai cua paracetamol trong sira me 1a khoang tir 1,35 dén 3,5 gio.

Thé tich phan b ctia paracetamol 1a khoang tir 0,83 dén 1,36 I/kg.

Chuyén héa

Paracetamol dugc chuyén héa chi yéu & gan. Chi mét phin nho (2-4%) duoc thai trir dudi dang
khong d6i qua than. Chéit chuyén hoa chinh ciia paracetamol (khoang 90%) & ngudi 16m 1a dang két
hop véi acid glucuronic, con & tré em 1a dang két hop véi acid sulphuric (ca 2 dang _chuyén hoa déu
khoéng c6 hoat tinh). N-acetyl-p-benzoquinone - mét luong nhé (khoang 5%) dugc tao thanh do
chuyén hoa trung gian qua gan - két hop nhanh chong véi glutathion & gan, rdi sau dé duoc thai trix
qua nudc tiéu sau khi lién két véi cystein hodc acid mercapturic.

Thai trie

Thoi gian ban thai cia paracetamol la 2-4 gio. Thudc dugc bai tiét qua nude tiéu. Khoang 5% liéu
diéu tri dugc thai trir dudi dang khong dbi. O nhimg bénh nhén suy gan, thoi gian béan thai cua
paracetamol c6 thé kéo dai 1én dén 17 gio. C6 nhitg phét hién cho thdy thoi gian ban thai cua
paracetamol & ngudi cao tudi ciing bi kéo dai.
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Dir liéu an toan tién 1im sang

Dir li¢u tién lam sang cho thay khong c6 moi nguy hiém déc biét nao doi vdi con nguoi dua trén cac
nghién ctru thong thuong vé ddc tinh lieu don va liéu ldp lai, doc tinh di truyén va kha nang giy ung
thur.

Céc nghién ctru thong thuong st dung cac tiéu chuan dwoc chap nhan hién nay dé danh gia doc tinh
d6i v6i su sinh san va phat trién khong co sin.
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Quy cich déng géi: Hop 1 chai 100 ml
Han dung: 36 thdng ké tir ngay san xuit. Sau khi m& ndp, san phim bén ving trong sudt han ding.
Khong dimg thuée da qud han in trén bao bi.
Tiéu chuin chit lwong: Nha san xuét
Diéu kién bio quan: Bio quan dudi 30°C, khéng dé déng lanh.
Xuit xir: Ba Lan
Co s& sdn xuit:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.
133/151 Partyzancka, 95-200 Pabianice, Poland
Dia chi san xuét: 2 Krzywa, 95-030 Rzgéw, Poland




