
 

QUY CÁCH “Chai 100mL”

   
1 mi contains 10 mg paracetamol.
Each 100 ml vial contains 1000 mg paracetamol.

“= Cysteine, mannitol, water for injections, nitrogen (protective gas).
Solution for infusion.

_—— Intravenous use.
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Read the package leaflet before use. Ny FRESENIUS =
Keep outof the reach and sight of children. KABI `

TT Store at a temperature not exceeding 30°C, Fresenius Kabi
do not refrigerate or freeze. Deutschland GmbH

q—— Reg.-No. XXX Freseniusstrafe 1
D-61169 Friedberg/ Germany

EXP:

us MFG:
tl Code Lot:
    
 

BỘIY TẾ
NHÃN PHỤ (Dán trên chai) CỤC QUẦN LÝ DƯỢC

Rx igtom| DA PHE DUYET
PARACETAMOL KABI AD

Thanh phan
Mỗi lọ 100mL chứa 1000mg Paracetamol. A Aire
Tá dược: Cystein, mannitol, nước pha tiêm Lan du A Deal Ode,
nitơ (khí bảo vệ)

Dung dịch tiêm truyền
Đường dùng: truyện tĩnh mạch
Chỉ định, chống chỉ định, cách
dùng, liều dùng và các thống tin khác:
xem trong tờ HDSD
Bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°C,

không bảo quản trong tủ lạnh hoặc
làm đông đá

SDK:
Số lô SX, ngày SX, Hạn dùng:
Xem "EXP', 'MFG”, "Lot.” trên nhãn

| Sản xuất bởi:

  

 

 

 

  Fresenius Kabi Deutschland GmbH [
FreseniusstrafSe 1 D-61168Friedberg/ Đức FRESENIUS
Nhập khẩu bởi: n / KABI

Dé xa tam tay tré em/\ \e

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước | ` Fresenius Kabi
khi dùng Xóa Deutschland GmbH
 FreseniusstraRe †

D-61169 Friedberg
  Art. Nr.: Oxxxxx1 / 00 100 ml {5 Datum:
Format: 100 x 55,6 mm 19.05.2009
Farben: 1.} PMS grau 5425 C

2 PMS Red 032 C Aussteller:

3. | schwarz I. Richter
A. / Betrieb Nord- FR 1

= Tel.: +49(0)6172/686 6121
Sick-Code: 222 Fax: +49(0)6172/686 6124

e-mail: Inge.Richter@

fresenius-kabi.comPZN-Code: 222    
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Nhãn hộp 10 lọ XÀ, BIDIPHAR
TẠI HÀ NỘI

  

Thanh phan
Mi lo 100ml chtra 1000mg Paracetamol.

Dang bao ché:dung dich tiém truyén ca
Đường dùng:tiêm truyền tĩnh mạch
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông
tin khác:xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
Bảo quản:bảo quản ở nhiệt độ không quá 30”C.
Không bảo quản trong tủ lạnh hoặc đông đá.
Sản xuất bởi: Fresenius Kabi Deutschland GmbH.
FreseniusstraBe 1 D-61169 Friedberg/Burc

Đề xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng
trước khi dùng.

SDK:

DNNK:

ˆ
—

LSX(Lot: 14XXXXXX
NSX (MFG): dd/mm/yy

HSD (EXP): dd/mm/yy |

Yh mẽ ——————
|. space for Barcade

L Oxxxxx1/00 VN
   



Nhãn lọ

 

Thanh phan:

Mỗi lọ100mi chứa 1000mg Paracetamol.

Dạng bào ché:dung dịch tiêm truyền.
Đường dùng:tiêm truyền tĩnh mạch.

Sản xuất bởi:Fresenius Kabi Deutschlald

FreseniusstraBe 1 D-61169 Friedberg/Đức.
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Nhãn hộp 10 lọ x 100ml

  

   

  

 

1 ml contains 10 mg paracetamol.

Each 100 ml vial contains 1000 mg

paracetamol.

Excipients: Cysteine, mannitol, water
for injections, nitrogen (protective gas).
Solution for infusion.

Intravenous use.

Read the package leaflet beforeuse. /\

Keep out of the reach and sight of childrea |

Do not refrigerate or freeze.
Rea.-No. XXX Lot:

Yh aes MEG:
Fresenius Kabi EXP:
Deutschland GmbH
D-61169 Friedberg/ Germany

 

Store at a temperature not exceeding30K, \
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Rx-Thuốc bán theo đơn Hộp 10 lọ 1000|) K An)

PARACETAMOL KABI AD

Thành phần
Mỗi lọ 100ml chứa 1000mg Paracetamol.

Tá dược: Cystein, mannitol, nước pha tiêm, nitơ

(khí bảo vệ).

Dạng bào chế: Dung dịch tiêm truyền

Đường dùng: Tiêm truyền tĩnh mạch
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, liều dùng

và các thông tin khác: để nghị xem trong tờ

hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C,

không bảo quản trong tủ lạnh hoặc đông đá.

SDK:

Số lô SX, ngày SX, Han dùng:
Xem “EXP”, “MF”, “Lot” trên nhãn

Sản xuất bởi:
Fresenius Kabi Deutschland Gmb

Freseniusstrae 1 D-61169 Friedberh/ĐứCc

Nhập khảu bởi:
Để xa tâm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

NHÃN PHỤ (DÁN TRÊN HỘP 10 LỌ X

 

  
 

 



    

     

 

/VĂM PHÒHÈ`.
DAIDIL x \ 2

Nhãn lọ 100ml
\

ne

1 ml contains 10 mg paracetamol.
Each 100 ml vial contains 1000 mg paracetamol.

== Cysteine, mannitol, water for injections, nitrogen (protective gas).

 

Solution for infusion. e
j—— Intravenous use. %

Read the package leaflet before use. À FR š
= Store out of the reach and sight of children. Ì nà &

TzStore at a temperature not exceeding 30C, Fresenius K
“ do not refrigerate or freeze. Deutschland

2 ¬-No. XXX Freseniusstrake hÿ
D-61169 Friedberg) Germany

EXP:
ut MFG:(ial Code vot
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Rx-Thuốc bán theo đơn

PARACETAMOL KABI AD

Thanh phan
Mỗi lọ 100ml chứa 1000mg Paracetamol.

Tá dược: Cystein, mannitol, nước pha tiêm, nitơ

(khí bao vé) .
Dang bao ché: Dung dich tiém truyén
Đường dùng: Tiêm truyền tĩnh mạch
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, liều dùng
và các thông tin khác: để nghị xem trong tờ:
hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ khô 4\30%,
không bảo quản trong tủ lạnh hoặc đổnà đ

SDK: .

Số Iô SX, ngày SX, Han dùng:
Xem “EXP”, "MFG", “Lot” trén nhan

Sản xuất bởi:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

FreseniusstrafSe 1 D-61169 Friedberg/Đức

Nhập khẩu bởi:
Đề xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
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Hướng dẫn sử dụng thuốc cho bệnh nhân

PARACETAMOL KABI AD
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BIDIPHAA / j

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. v⁄

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Dé xa tam tay trẻ em.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc.

THÀNH PHÀN

Mỗi lọ 100ml có chứa:

Paracetamol 1000mg

Tá dược: Cystein, mannitol (E421), nước pha tiêm.

MO TA SAN PHAM

Dung dich tiém truyén

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

- Lo 100ml

~ Hép 10 lo 100ml

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Paracetamol Kabi AD được chỉ định để: t

e _ Điều trị ngắn hạn đau vừa, đặc biệt là đau sau pra HO /

e iéu tri ngan han tinh trang sét. A/

Đường tĩnh mạch được sử dụng khi trên lâm sàng cần giảm đau ngay hoặc hạ sốt khẩn cấp

và/hoặc không thể dùng được các đường dùng khác.

NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO VÀ LIÊU LƯỢNG:

Dùng tiêm truyền tĩnh mạch.

Lọ 100 mi dành riêng cho người lớn, vị thành niên hoặc trẻ có cân nặng > 33 kg.

Lọ 50ml dành riêng cho trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ, trẻ tập đi và trẻ cân nặng đến 33kg.

Liều dùng

Liều dựa trên cân năng của bệnh nhân (xem bảng liều dưới đây)

Cân nặng | Liều Thể tích |Thể tích tối đa dịch truyền |Liều tối da
bệnh nhân dùng dùng Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml | trong ngay**

   dựa trên giới hạn trên của cân  
 

 



  
⁄ VĂN PHO:
 

 

 

 

 

 

 

 

 

nặng của nhóm (mL) [| bic rei biei)

$10 kg* 7,5 mgikg | 0,75 mlkg |7,5mL \o\|So'migikg /
We TÀI HA,

7 9y ty,
>10 kg dén 15 mg/kg | 1,5 mlkg 49,5 mL = OOingle
s33 kg không quá 2g

>33 kg đến |15mg/kg | 1,5 ml/kg 75 mL 60 mg/kg,
550 kg không quá 3g

>50 kg, có- 1g 100ml 100 mL 3g
thêm các yêu
tô nguy cơ
ngộ độc gan

>50 kg, không 1g 100 mL 100 mL 4g
có thêm yêu
tô nguy cơ

gây ngộ độc
gan     
 

*Trẻ sinh non: không có dữ liệu về hiệu quả và độ an toàn trên trẻ sinh non.

**Liều tối đa trong ngày: liều tối đa trong ngày đưa ra trong bảng trên là cho bệnh nhân không
dùng các sản phẩm có chứa paracetamol khác và cần phải được điều chỉnh tính theo lượng đã
sử dụng các sản phẩm này.

***Bệnh nhân nhẹ cân hơn cần thể tích nhỏ hơn.

* Khoang cách tối thiểu giữa các lần sử dụng ít nhất phải là 4 gid.
«_ Khoảng cách tối thiểu giữa các lần sử dụng ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh

thải creatinin s 30 ml/phút) ít nhất phải là 6 giờ.
«Liều tối đa trong ngày không được quá 3 g với người lớn có suy tế bảo gan,

nghiện rượu mãn tính, dinh dưỡng kém lâu ngày (dự trữ giutathione ở gan thấp),
mắt nước.

«_Không dùng quá4 liều trong vòng 24 giờ: /
Cách dùng: A, /
 

 

Thận trọng khi kê đơn và sử dụng dịch truyền Paracetamoi Kabi AD 10g/nl để tránh sai liều
do nhằm lẫn giữa miligam (mg) va mililit (ml). Nhằm lẫn này có thể dẫn"đến tai nạn quá liều và
†ử vong. Cần thận trọng để đảm bảo truyền đạt và phân phối đúng liều. Khi kê đơn, ghi tổng
liều cả bằng mg và thể tích. Thận trọng đề đảm bảo liều được đong và sử dụng chính xác.

Chỉ dùng 1 lần. Dung dịch còn thừa phải bỏ đi.

Trước khi sử dụng, sản phẩm cần phải được kiểm tra tiểu phân lạ và màu sắc bằng mắt.

Dung dịch paracetamol được truyền tĩnh mạch trong vòng 15 phút.

Bênh nhân cân năng = 10 ka:

« _ Không nên treo lọ dịch truyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml làm dụng cụ truyền dịch

do chỉ cần dùng thể tích nhỏ của thuốc trên những bệnh nhân nhóm này.
«_ Thể tích dịch cần truyền nên được rút ra từ lọ và pha loãng 10 lần với dung dich NaCl

0,9% hoặc glucose 5% (1 thể tích dịch truyén Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml pha với 9
thể tích dịch truyền để pha loãng) và truyền trong vòng 15 phút.

« _ Nên dùng 1 bơm tiêm 5 hoặc 10 ml dé đong liều tương ứng với cân nặng của trẻ. Tuy
nhiên, mỗi liều không được quá 7,5 ml

«_ Dùng thuốc phải tuân thủ theo thông tin hướng dẫn về liều dùng sản phẩm.

 



 

   

  

   

 

Để pha loãng dịch truyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml xem phần Tính tương hợ;

OMG TY CH PHAA)

\FRESERIUS KASeTINH TUONG HOP
17H ?*⁄afñn1 a)

Dịch truyén Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml cé thé duec pha loãng trong dung dich ’natri, lori: {
9 mg/ml (0,9%) hoac dung dich glucose 50 mg/ml (5%) toi 10 lần (1 thể tích Paracetamol KKabi.-.‹ 7
AD 10 mg/ml hda vao9 thé tich dich truyén pha lo&ng). Se

Dung dich loãng phải được kiểm tra bằng mắt và phải được loại bỏ ngay nếu bị đục hoặc có
tiểu phân lạ hoặc kết tủa.

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUÓC NÀY:

« _ Mẫn cảm với paracetamol, propacetamol hydrochlorid (iền chất của paracetamol) hoặc
với bắt cứ thành phần nào của thuốc.

e Suy té bao gan nặng (Child-Pugh >9)

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Đánh giá tác dụng không mong muốn dựa trên các định nghĩa về tần suất như sau:

Rát hay gặp: > 1/10

Hay gặp > 1/100 đến < 1/10

Không hay gặp  > 1/1000 đến < 1/100
Hiếm gap > 1/10000 đến < 1/1000
Rất hiếm gặp <1/10000

Không rõ _ Không thể lượng giá tần suất từ các dữ liệu đã có

Cũng như với tất cã các thuốc có chứa paracetamol, tác dụng không mong muốn là hiếm và
rất hiếm gặp và được mô tả như trong bảng sau:
 

 

Hệ thống cơ quan | Hiểm gặp Rất hiếm gặp Không rõ

Rối loạn hệ thống Giảm tiểu cầu, giảm
máu và bạch huyết bạch. cầu, (hạnh

 

cầu trung {
bach cau hat `/

 

Rếi loạn hệ miễn Quá mẫn (từ ban da
dich hoac ngứa đến sốc

phản vệ cần ngừng
thuốc ngay và điều
trị), co thất phế quản
 

Rối loan tim Nhịp tim nhanh
 

Rếi loạn vận mạch Tăng huyết áp
 

Rối loạn da và mô Ban đỏ, đỏ bừng mặt,
dưới da ngứa
 

Rối loạn toàn thân|Mệt mỏi
và tại vị trí tiêm

 

Xét nghiệm Tăng transaminase     
 



   

  

  

   

 

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUÓC HOẶC THỰC PHẢM GÌ KHI ĐANG SỬ= THUÓC
NÀY: *2ÍC0NG TYCÔ PHẨ%\%

FRESENIUS XA3¡

Probenecid gây giảm khoảng 2 lần độ thanh thải của paracetamol do ức chế) lệ j
paracetamol voi acid glucuronic. Can giảm liều paracetamol nếu phải dùng đ thoiVoi + ⁄
probenecid.

Salicylamid có thể kéo dài thời gian bán thải của paracetamol.

Chuyển hóa paracetamol bị suy giảm ở bệnh nhân dùng các thuốc gây cảm ứng enzyme như
rifampicin, barbiturat, thuéc chéng tram cảm 3 vòng, và một số thuốc chống động kinh
(carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon)

Đã có các báo cáo đơn lẻ mô tả độc tính bắt thường trên gan ở bệnh nhân uống rượu hoặc
đang dùng các thuốc gây cảm ứng enzyme.

Dùng đồng thời paracetamol và chloramphenicol có thể kéo dài thời gian tác dụng của
chloramphenicol.

Dùng đồng thời paracetamol và AZT (zidovudin) làm tăng xu hướng giảm bạch cầu.

Dùng đồng thời paracetamol với các thuốc tránh thai đường uống có thể làm giảm thời gian
bán thải của paracetamol.

Dùng đồng thời paracetamol (4g/ngày trong ít nhất 4 ngày) với các thuốc chống đông máu
đường uống có thể dẫn tới thay đổi nhẹ giá trị INR. Trong trường hợp này cần tăng cường kiểm
soát giá trị INR trong thời gian dùng đồng thời 2 thuốc cũng như là 1 tuần sau khi ngừng điều trị
bằng paracetamol.

CÀN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUÓC: Cần hỏi ý kiến bác sỹ khi một lần
quên không dùng thuốc.

CAN BAO QUAN THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO:

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. Không bảo quản trong tủ lạnh hoặc đông đá

NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUÓC QUÁ LIÊU:

Nguy cơ đặc biệt tổn thương gan (bao gồm viêm gan bùng phát, suy. gan, việm gan ứ mật,
viêm gan tiêu tế bào) ở bệnh nhân cao tuỗi, trẻ nhỏ, bệnh nhân rối loa‡ hức năng gan, nghiện
rượu mãn tính, dinh dưỡng kém kéo dài và bệnh nhân dùng đông thờibắc thuốc gây cảm ứng
enzyme. Trong những trường hợp này, quá liều có thể dẫn đến tử vong 3| ⁄

Triệu chúng quá liễu

Triệu chứng chung xuất hiện trong vòng 24 giờ đầu bao gồm: buồn nôn, nôn, chán ăn, xanh
xao và đau bụng.

Quá liều khi dùng 1 lần 7,5 g paracetamol hoặc hơn cho người lớn hoặc dùng 1 lần 140 mg/kg
cho trẻ em dẫn tới tổn thương tế bào gan, có thể dẫn đến xơ gan hoàn toàn không hồi phục và
hậu quả là suy tế bào gan, toan chuyển hóa và bệnh não. Như vậy, theo hướng này có thể dẫn
tới hôn mê, đôi khi dẫn tới tử vong. Đồng thời đã thấy sự tăng lượng transaminase gan (AST,
ALT), lactat dehydrogenase va bilirubin di kem với giảm prothrombin xảy ra ở 12-48 giờ sau khi
dùng thuốc.

Triệu chứng lâm sàng của thương tổn gan thường xuất hiện sau 2 ngày, và đạt tối đa sau 4-6
ngày.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

e Chuyén ngay vào bệnh viện
e Trước khi bắt đầu điều trị, càng sớm càng tốt sau khi bị quá liều, cần lấy máu để xác

định lượng paracetamol có trong máu.
e Tri ligu bao gồm dùng chát giải độc, N-acetylcystein (NAC) cả bằng đường tĩnh mach

hay đường uống, trong 10 giờ đầu nếu có thể. N-acetylcystein cũng có thể bảo vệ ở



mức độ nhất định thậm chí sau 10 giờ, nhưng trong trường hợp này sẽ

dài.

e - Điều trị triệu chứng © đò;
« Phải xét nghiệm chức năng gan khi bắt đầu điều trị và lap lai sau mdi Zoi sii

thuong thi transaminase gan trở về bình thường trong 1 đến 2 tuần đồng`tñởi=ehức:
năng gan phục hồi bình thường. Tuy nhiên trường hợp rất nặng có thể cần ghép gan.

e Loc mau cé thé làm giảm nồng độ paracetamol trong huyết tương, nhưng hiệu quả rất
hạn chế.

NHỮNG ĐIÊU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:

Chú ý
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NGUY CO NHAM LAN

Cần thận trọng tránh sai liều dùng do nhằm lẫn giữa miligam (mg) va mililit (mL). Nhằm lẫn này
có thể dẫn đến tai nạn quá liều và tử vong.  
 

Nếu có thể dùng đường uống thì nên dùng một thuốc giảm đau đường uống.

Để tránh nguy cơ quá liều, cần kiểm tra để đảm bảo bệnh nhân chưa dùng một thuốc nào khác
có chứa paracetamol hoặc propacetamol hydrochlorid.

Liều cao hơn liều khuyến cáo chứa nguy cơ gây tốn thương gan rat nang. Các dấu hiệu lâm
sàng và các triệu chứng tổn thương gan (bao gồm viêm gan bùng phát, suy gan, viêm gan ứ
mật, xơ gan) thường không được nhận ra cho tới 2 ngày, và tối đa tới 4-6 ngày sau khi dùng
thuốc. Cần cho dùng thuốc giải độc càng sớm càng tốt.

Cần chú ý đặc biêt khi dùng paracetamol trong các điều kiên sau:

e _ Rối loạn tế bào và chức năng gan bát thường (Child-Pugh < 9)
e - Rối loạn gan mật
e _ Hội chứng Maulengracht Gilbert (vàng da không tan huyết có tính gia đình)

e - Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút)

e _ Nghiện rượu mãn tính

e _ Dinh dưỡng kém kéo dài (dự trữ giutathion trong gan thấp)

e . Nuôi dưỡng hoàn toàn qua đường tiêm (TPN)
e Dung chat gay cảm ứng enzyme
e Dung chat gay déc với gan
e © bénh nhan thiéu G6PD do gen (favism), sau khi dung paracetamol có thể xuất hiện

tan máu do giảm phân bó glutathion.
e Mất nước / ¢ -

Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mắc phải là không cao như ¥ ghiêm/ trọng,
thậm chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng Steven-.Jonhson (SJS), hội chứn§ hoới tử da
nhiém déc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại: banaf mụn mu
toan than cap tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

 

Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô ta như sau:

e _ Hội chứng Steven-Johnson (SJS): là dị ứng thuốc thể bọng nước, bong nước khu trú ở
quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có
thể kèm sốt cao, viêm phổi, rối loạn chức nănggan thận. Chẩn đoán hội chứng Steven-
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 nhát, gồm:
+ Các tổn thương đa dạng ở da: ban dạng sởi, ban dạng tinh hồng nhiệt, hồng ban hoặc
cácbọng nước bùng nhùng, các tổn thương nhanh chóng lan tỏa khắp người.
+ Tổn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét giác mạc.
+ Tổn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, loét hau,
hong, thực quản, dạ dày, ruột.
+ Tổn thương niêm mạc đường sinh dục, tiết niệu.



Ÿ⁄/ VANPHOR,
+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trằm trọng như sốt, xuất niciongitiéu
hóa, viêm phổi, viêm cầu thận, viêm gan..- lệ tử vong cao 15-30%. ÔNGTY

e - Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mụn mủ vô trị Abs 2
sinh trên nền hồng ban lanrong. Tổn thương thường xuất hiện ở các nếp. gấp như,.
nách, bẹn và mặt, sau đó có thé lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường lạ có
sốt, xét nghiệm máu bạch cầu múi trung tính tăng cao.

     

Khi phát hiện những dấu 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 cần phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này.

ANH HƯỚNG ĐÉN SỰ SINH SẢN, PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phụ nữ có thai

Không có nhiều kinh nghiệm lâm sàng về dùng paracetamol đường tĩnh mạch. Tuy nhiên, các
dữ liệu dịch tễ học về sử dụng paracetamol đường uống cho thấy không có tác dụng không
mong muốn trên phụ nữ có thai hay trên bao thai/tré so sinh.

Các dữ liệu dự đoán trên phụ nữ có thai cho thay quá liều không làm tăng nguy cơ gây dị dạng
bào thai.

Chưa thực hiện các nghiên cứu về sinh sản trên động vật với dạng paracetamol truyền tĩnh
mạch. Tuy nhiên, các nghiên cứu với dạng thuốc uống không cho thay bat kỳ tác động gây quái
thai hay gây độc cho bào thai.

Mặc dù vậy, Chỉ được dùng Paracetamol Kabi AD cho phụ nữ có thai sau khi đã cân nhắc kỹ
giữa lợi ích và nguy cơ. Trong trường hợp này, cần theo dõi chặt liều và thời gian sử dụng
thuốc.

Phu nữ trong thời kỳ cho con bú

Sau khi uống, một lượng nhỏ paracetamol được bài tiết qua sữa. Chưa thấy có tác dụng không
mong muốn nảo trên trẻ sơ sinh. Vì vậy, có thể dùng Paracetamol Kabi AD cho phụ nữ đang
trong thời kỳ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Paracetamol Kabi AD không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

KHI NÀO CÀN THAM VAN BAC SY, DUG SI: Tham van bac sy, dupe &Rexnihap bat ky tac
dụng không mong muốn nào của thuốc, khi dùng thuốc quá liều hay quên xà sung thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.

HAN DUNG CUA THUOC

24 tháng kễ từ ngày sản xuất.

Sau lan mở đâu tiên

Dung dịch đang dùng ổn định về mặt vật lý và hóa học trong 24 giờ ở nhiệt độ phòng. Về mặt vi
sinh, sản phẩm phải được dùng ngay sau khi mở. Nếu không dùng ngay, thời gian và điều kiện
bảo quản dung dịch dùng dở trước khi sử dụng là trách nhiệm của người sử dụng và thường
không quá 24 giờ, trừ khi việc mở và bảo quản dung dịch được thực hiện trong điều kiện có
kiểm soát và đảm bảo vô trùng.

Nếu pha loãng trong dung dịch natri clorid 9mg/ml (0,9%) hoặc glucose 50 mg/ml (5%) thì phải
được sử dụng ngay.



   
 

Tuy nhiên, nếu dung dịch pha loãng không được sử dụng ngay thì không được lứuAre giá8: \
giờ (kể cả thời gian truyền). 2 |FRESENIDSx Am,
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Paracetamol 1000mg

Tá dược: Cystein, mannitol (E421), nước pha tiêm.

DẠNG BÀO CHÉ

Dung dịch tiêm truyền

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC

Đặc tính dược lực học

Nhóm dược lý: thuốc giảm đau và hạ nhiệt. Mã ATC: N02BE01

Paracetamol (acetaminophen hay N-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.

Với liều điều trị, paracetamol ít tác động đến hệ tim mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân
bằng acid-base, không gây kích ứng, loét hoặc chảy máu dạ ay |nhw khi dungsalicylate. Tac
dụng của paracetamol trén hoat tinh cyclooxygenase chua du Ẹ biết đầyđủ. Với liều 1g/ngay
paracetamol là một thuốc ức chế cyclooxygenase yếu. Tac dung\tedchếcủa paracetamol trên
cyclooxygenase- 1 yếu. Paracetamol thường được chọn làm thuốc ằm/đau và hạ sốt, đặc biệt
ở người cao tuổi và ở người có chống chỉ định dùng salicylat hoặc NSAID khác, như người bị
hen, có tiền sử loét dạ dày tá tràng và trẻ em.

Paracetamol không có tác dụng trên sự kết tập tiểu cầu 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
(NAPQI). NAPQI được khử độc bằng glutathion và đào thải vào nước tiểu và/hoặc mật. Khi
chất chuyển 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 dùng với liều điều trị, vì lượng NAPQI được tạo
thành tương đối ít và glutathion tạo thành trong tế bào. gan đủ liên hợp với NAPGI. 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 NAPOI có thể tích lũy gây độc
cho gan.

Paracetamol Kabi AD cho tác dụng giảm đau bắt đầu 5-10 phút sau khi sử dụng. Hiệu quả giảm
đau tối đa đạt được trong khoảng 1 giờ và thường giữ hiệu quả giảm đau từ 4 đến 6 giờ.

Paracetamol Kabi AD làm hạ sốt trong vòng 30 phút sau khi sử dụng. Tác dụng hạ sốt được
giữ trong ít nhất 6 giờ.

Đặc tính dược động học
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Dược động học của paracetamol sau khi dùng 1 liều đơn và nhac lai trong’vòng8'2# giờ:là tủ

tính cho tới 2 g. ` SMÃI HA NƠI 2

  

ẤM
Sinh khả dụng của paracetamol sau khi truyền 500 mg và 1 g cũng giống như `KhÈ: fuyền1 g và
2 g propacetamol (tương ứng với 500 mg và 1 g paracetamol).

Nông độ đỉnh trong huyết tương (C„mz„) đạt được ở thời điểm cuối đợt truyền 15 phút khi truyền
500 mg và 1 g paracetamol tương ứng là khoảng 15 pg/ml va 30 pg/ml.

Phân bố

Thể tích phân bố của paracetamol vào khoảng 1 I/kg. Paracetamol khéng gắn.nhiều với protein

huyết tương (khoảng 10%). 20 phút sau khi truyén 1 g paracetamol, nồng độ đáng kể
paracetamol (khoảng 1,5 hg/ml) được phát hiện trong dịch não tủy.

Sinh chuyển hóa

Paracetamol chủ yếu. được chuyển. hóa ở gan theo 2 đường chính: liên hợp với acid glucuronic
và acid sulfuric. Ở liều cao hơn liều điều trị, con đường thứ 2 nhanh chóng bị bão hòa. Một
lượng nhỏ (dưới 4%) được chuyển hóa bởi cytocrom P450 thành 1 chất trung gian (N--acetyl
benzoquinon imin). Chất trung gian này, ở liều bình thường, sẽ nhanh chóng bị khử độc bằng
glutathion và thải trừ qua đường niệu sau khi liên hợp với cystein và acid mercapturic. Tuy
nhiên, trong trường hợp quá liều quá nhiều, lượng chất chuyển hóa độc hại này tăng lên.

Thải trừ

Các chất chuyển hóa của paracetamol chủ yếu được thải trừ qua nước tiểu. 90% liều sử dụng
được bài tiết ra trong vòng 24 giờ, chủ yếu dưới dạng liên hợp glucuronid (60-80%) và sulfat
(20-30%). Dưới 5% được thải trừ ở dạng không đổi. Thời gian bán thải ở huyết tương là 2,7
giờ và hệ số thanh thải toàn thân là 18 l/giờ.

Trẻ sơ sinh. trẻ nhỏ và trẻ em

Các thông số dược động học của paracetamol ở trẻ em và trẻ nhỏ cũng giống như ở người lớn,
ngoại trừ thời gian bán thải trong huyết tương ngắn hơn một chút (? Ñên 2 giờ) so với ở
người lớn. Ở trẻ sơ sinh, thời gian bán thải huyết tương dài hơn ở trễ MÀ tứo là khoảng 3,5
giờ. Trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ dưới 10 tuổi bài tiết dạng liên hợp glucdrhidit hon va dang
sulfat nhiều hơn so với ở người lớn.

Bảng: các giá trị dược động học liên quan đến tuổi (độ thanh thải tiêu chuẩn,
*CLas/Fung(I/giờ/70kg)
 

 

 

 

 

 

 

Tuổi Cân nặng (kg) Clsta/F uéng(I/h/70kg)

40 tuân (tuổi thai kỳ) 3,3 5,9

3|3tháng(tuổi : saukhi sinh)_„=6, cốc 88 - 7Ý-

6 tháng (tuổi sau khi sinh) 7,5 11,1

1 năm (tudi sau khi sinh) 10 11,1

2 năm (tuổi sau khi sinh) 12 15,6

5 năm (tuồi sau khi sinh) 20 16,3

8 năm ((tuổi sau khi sinh) 25 16,3     
*Cl;¿¿ là độ thanh thải ước tính cho quân thể

Bênh nhân đặc biệt



   

Suy thận 2NN
Trường: hợpsuy |than nặng (độ thanh thảicreatinin 10-30mi/phut), thái. dat atgestamol ath

cl
sulfat, tốc độ thải trừ ở người suy thận nặng thấp hơn 3 lần so với ở người es mạnh. Vì vậy,
khi dùng paracetamol cho người suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30Ìnli2hút), khoảng
cách ít nhất giữa các lần dùng cần tăng lên tới 6 giờ.

Người cao tuôi

Các thông số chuyển hóa và dược động học của paracetamol không thay đổiở người cao tuổi.
Không cần điều chỉnh liều với các bệnh nhân này.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

-_ Lọ 100ml

-_ Hộp 10 lọ 100ml

CHỈ ĐỊNH

Paracetamol Kabi AD được chỉ dinh dé:

° Điều trị ngắn hạn đau vừa, đặc biệt là đau sau phẫu thuật.
ø Điêu trị ngắn hạn tình trạng sốt.

Đường tĩnh mạch được sử dụng khi trên lâm sàng cần giảm đau ngay hoặc hạ sốt khẩn cấp
và/hoặc không thể dùng được các đường dùng khác.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG

Dùng tiêm truyền tĩnh mạch.

Lọ 100 mĩ dành riêng cho người lớn, vị thành niên hoặc trẻ có cân nặng > 33 kg.

Lọ 50ml dành riêng cho trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ, trẻ tập đi và trẻ cân nặng đến 33kg.

 

 

 

 

 

 

  

Liều dùng

Liều dựa trên cân năng của bệnh nhân (xem bảng liều dưới đây)

Cân nặng | Liễu Thể tích |Thể tích tối đa diều ưếc Liểu tối đa
bệnh nhân dùng dùng Paracetamol Kabi AD 40 Tnủ/m trong ngay**

dựa trên giới hạn trên cửa Cân
nặng của nhóm (mL}

S10 kg" 7,5 mg/kg|0,75mVkg |7,5mL = 30 mg/kg

>10 kg dén 15 mg/kg | 1,5 mi/kg 49,5 mL 60 mg/kg,
$33 kg không quá 2g

>33 kg đên |15mg/kg | 1,5 ml/kg 8 mL 60 mg/kg,
S50 kg không quá 3g

>50 kg, có | 1g 100 ml 100 mL 3g
thêm các yêu
tô nguy cơ
ngộ độc gan

>50 kg, không 1g 100 mL 100 mL 4g
có thêm yêu       



 

 

 

  

 

tô nguy cơ fix DAN Ditw. \
gây ngộ độc | FREt Th cũ PAx\F |

gan a Bì pu D3)    

 

   *Tré sinh non: không có dữ liệu về hiệu quả và độ an toàn trên trẻ sinh non.&a HS
én - TẾ:

**Liều tối đa trong ngày: liêu tối đa trong ngàyđưa |ra trong bảng trên là chobènhnh £ ông
dùng các sản phẩm có chứa paracetamol khác và cần phải được điều chỉnh tính theo lượng đã
sử dụng các sản phẩm này.

 

***“Bệnh nhân nhẹ cân hơn cần thé tich nhỏ hơn.

«_Khoảng cách tối thiểu giữa các lẫn sử dụng ít nhất phải là 4 gio.
« _ Khoảng cách tối thiểu giữa các lần sử dụng ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh

thải creatinin < 30 ml/phút) ít nhất phải là 6 gio.
«Liễu tối đa trong ngày không được quá 3 g với người lớn có suy tế bào gan,

nghiện rượu mãn tính, dinh dưỡng kém lâu ngày (dự trữ glutathione ở gan thấp),

 

mắt nước. `
« _ Không dùng quá 4 liêu trong vòng 24 giờ.

Cách dùng:
 

 

Thận trọng khi kê đơn và sử dụng dịch truyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml để tránh sai liều
do nhằm lẫn giữa miligam (mg) và mililt (ml). Nhằm lẫn này có thể dẫn đến tai nạn quá liều và
tử vong. Cần thận trọng đề đảm bảo truye? đạt và phân phối đúng liều. Khi kê đơn, ghi tổng
liều cả bằng mg và thể tích. Thận trong dé đảm bảo liều được đong và sử dụng chính xác.

Chỉ dùng 1 lần. Dung dịch còn thừa phải bỏ đi.

Trước khi sử dụng, sản phẩm cần phải được kiểm tra tiểu phân lạ và màu sắc bằng mắt.

Dung dịch paracetamol được truyền tĩnh mạch trong vòng 15 phút

Bênh nhân cân năng s 10 kg:

« _ Không nên treo lọ dịch truyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml làm dụng cụ truyền dịch
do chỉ cần dùng thể tích nhỏ của thuốc trên những bệnh nhân nhóm này.

«_ Thể tích dịch cần truyền nên được rút ra từ lọ và pha loãng 10 lần với dung dịch NaCI
0,8% hoặc glucose 8% (1 thể tích dịchtruyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml pha với 9
thé tích dịch truyền để pha loãng) và truyền trong vòng 15 phút,

e _ Nên dùng 1 bơm tiêm 5 hoặc 10 ml để đong liều tương ứng với cân nặng ga trẻ. Tuy
nhiên, mỗi liều không được quá 7,5 ml

»_ Dùng thuốc phải tuân thủ theo thông tin hướng dẫn về liều dùng so

Để pha loãng dịch truyén Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml xem phan Tinh tu a\Kop

TINH TUONG HOP

Dịch truyền Paracetamol Kabi AD 10 mg/ml có thể được pha loãng trong dung dich natri clorid
9 mg/ml (0,9%) hoac dung dich glucose 50 mg/ml (5%) toi 10 lan (1 thé tich Paracetamol Kabi
AD 10 mg/ml hòa vào 9 thê tích dịch truyền pha loäng).

Dung dịch loãngphải được kiểm tra bằng mắt và phải được loại bỗ ngay nếu bị đục hoặc có
tiểu phân lạ hoặc kết tủa.

GHÓNGCHỈ ĐỊNH

+ _ Mẫn cảm với paracetamol, propacetamol hydrochlorid (tiền chất của paracetamol) hoặc
với bắt cứ thành phần nào của thuốc.

 



e Suy té bao gan nang (Child-Pugh >9)

CHÚ Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

Chú ý
 

 

  NGUY CO’ NHAM LAN AX

eu SA

Can thận trọng tránh sai liều dùng do nhằm lẫn giữa miligam (mg) và mililit (mL). NhàmTấn này
có thể dẫn đến tai nạn quá liều và tử vong.  
 

Nếu có thể dùng đường uống thì nên dùng một thuốc giảm đau đường uống.

Đề tránh nguy cơ quá liều, cần kiểm tra để đảm bảo bệnh nhân chưa dùng một thuốc nào khác
có chứa paracetamol hoặc propacetamol hydrochlorid.

Liều cao hơn liều khuyến cáo chứa nguy cơ gây tổn thương gan rất nặng. Các dấu hiệu lâm
sàng và các triệu chứng tốn thương gan (bao gồm viêm gan bùng phát, suy gan, viêm gan ứ

mật, xơ gan) thường không được nhận ra cho tới 2 ngày, và tối đa tới 4-6 ngày sau khi dùng
thuốc. Cần cho dùng thuốc giải độc càng sớm càng tốt.

Cần chú ý đặc biệt khi dùng paracetamol trong các điều kiên sau:

Rối loạn tế bào và chức năng gan bất thường (Child-Pugh < 9)
Rối loạn gan mật
Hội chứng Maulengracht Gilbert (vàng da không tan huyết có tính gia đình)

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút)
Nghiện rượu mãn tính

Dinh dưỡng kém kéo dài (dự trữ glutathion trong gan thấp)

Nuôi dưỡng hoàn toàn qua đường tiêm (TPN)
Dùng chất gây cảm ứng enzyme
Dung chat gây độc với gan
Ở bệnh nhân thiếu G6PD do gen (favism), sau khi dùng paracetamol có thể xuất hiện
tan máu do giảm phân bế glutathion.

e Mất nước

Bác sĩ cần cảnh báo cho bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứngtiền da nghiêm trọngrên
như hội chứng Steven-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễnì đệà toxic epidermal

necrolysis (TEN) hay hdéi chtrng Lyell, héi chứng ngoại ban mun mo than cap tinh:
acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

ANH HUONG DEN SV SINH SAN, PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nữ có thai: Không có nhiều kinh nghiệm lâm sàng về dùng paracetamol đường tĩnh mạch.
Tuy nhiên, các dữliệudịch tễ học về sử dụng paracetamol đường uống cho tháy không có tác
dụng không mong muôn trên phụ nữ có thai hay trên bào thai/trẻ sơ sinh.

Các dữ liệu dự đoán trên phụ nữ có thai cho thấy quá liều không làm tăng nguy cơ gây dị dạng
bào thai.

Chưa thực hiện các nghiên cứu về sinh sản trên động vật với dạng paracetamol truyền tĩnh

mạch. Tuy nhiên, các nghiên cứu với dạng thuôc uông không cho thây bât kỳ tác động gây quái
thai hay gây độc cho bào thai.

Mặc dù vậy, Chỉ được dùng Paracetamol Kabi AD cho phụ nữ có thai sau khi đã cân nhắc kỹ
giữa lợi ích và nguy cơ. Trong trường hợp nay, can theo dõi chặt liều và thời gian sử dụng
thuôc.

Phu nữ trong thời kỳ cho con bú



Sau khi uống, một lượng nhỏ paracetamol được bài tiết qua sữa. Chưa thấy có tác ụ
mong muốn nào trên trẻ sơ sinh. Vì vậy, có thể dùng Paracetamol Kabi AD cho PM
trong thời kỳ cho con bú.

 

ANH HU’ONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Paracetamol Kabi AD không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC

e _ Probenecid gây giảm khoảng 2 lần độ thanh thải của paracetamol do ức chế liên kết của
paracetamol với acid glucuronic. Cần giảm liều paracetamol nếu phải dùng đồng thời
với probenecid.

e _ Salicylamid có thể kéo dài thời gian bán thải của paracetamol.
se. Chuyển hóa paracetamol bi suy giảm ở bệnh nhân dùng các thuốc gây cảm ứng

enzyme như rifampicin, barbiturat, thuốc chống trầm cảm 3 vòng, và một số thuốc
chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon)

° Đã có các báo cáo đơn lẻ mô tả độc tính bát thường trên gan ở bệnh nhân uống rượu
hoặc đang dùng các thuốc gây cảm ứng enzyme.

e Dung déng thoi paracetamol va chloramphenicol cé thé kéo dai thoi gian tac dung của
chloramphenicol.

¢ Dung déng thdi paracetamol va AZT (zidovudin) lam tang xu hướng giảm bạch cầu.
e Dung déng thời paracetamol với các thuốc tránh thai đường uống có thể làm giảm thời

gian bán thải của paracetamol.

e Dùng đồng thời paracetamol (4g/ngày trong ít nhất 4 ngày) với các thuốc chống đông
máu đường uống có thể dẫn tới thay đổi nhẹ giá trị INR. Trong trường hợp này cần tăng
cường kiểm soát giá trị INR trong thời gian dùng đồng thời 2 thuốc cũng như là 1 tuần
sau khi ngừng điều trị bằng paracetamol.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Đánh giá tác dụng không mong muốn dựa trên các định nghĩa về tần suất

Rat hay gap: = 1/10

 

  

Hay gap > 1/100 đến < 1/10

Không hay gặp > 1/1000 đến < 1/100

Hiếm gặp > 1/10000 đến < 1/1000

Rat hiếm gặp <1/10000

Không rõ Không thể lượng giá tần suất từ các dữ liệu đã có

Cũng như với tất cả các thuốc có chứa paracetamol, tác dụng không mong muốn là hiếm và rất
hiểm gặp và được mô tả như trong bảng sau:
 

 

Hệ thông cơ quan Hiém gap Rat hiém gap Không rõ

Rồi loạn hệ thống Giảm tiểu cầu, giảm
máu và bạch huyệt bạch câu, giảm bạch

cầu trung tính, mất
bạch câu hạt
 

 Rối loạn hệ miễn dịch Quá mẫn (từ ban da
hoặc ngứa. đến sốc
phản vệ cần ngừng    
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thuốc ngay và điêu 2 PIN
trị), co thắt phế quản =(reeMiu:

Rối loạn tim Nhịp timnhì Mộ nhưon

Rồi loạn vận mạch Tăng huyết áp Shei {92

Rồi loạn da và mô Ban đỏ, đỏ bừng mặt,
dưới da ngứa

Rôi loạn toàn thân và| Mệt mỏi
tại vị trí tiêm

Xét nghiệm Tang transaminase    
 

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nguy cơ đặc biệt tốn thương gan (bao gồm viêm gan bùng phát, suy gan, viêm gan ứ mật,
viêm gan tiêu tế bào) ở bệnh nhân cao tuôi, trẻ nhỏ, bệnh nhân rối loạn chức năng gan, nghiện
rượu mãn tính, dinh dưỡng kém kéo dài và bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc gây cảm ứng
enzyme. Trong những trường hợp này, quá liều có thể dẫn đến tử vong.

Triệu chứng quá liêu

Triệu chứng chung xuất hiện trong vòng 24 giờ đầu bao gồm: buồn nôn, nôn, chán ăn, xanh
xao và đau bụng.

Quá liều khi dùng 1 lần 7,5 g paracetamol hoặc hơn cho người lớn hoặc dùng 1 lần 140 mg/kg
cho trẻ em dẫn tới tổn thương tế bào gan, có thể dẫn đến xơ gan hoàn toàn không hồi phục và
hậu quả là suy tế bào gan, toan chuyển hóa và bệnh não. Như vậy, theo hướng này có thé dẫn
tới hôn mê, đôi khi dẫn tới tử vong. Đồng thời đã thấy sự tăng lượng transaminase gan (AST,
ALT), lactat dehydrogenase và bilirubin đi kèm với giảm prothrombin xảy ra ở 12-48 giờ sau khi
dùng thuốc.

Triệu chứng lâm sàng của thương tổn gan thường xuất hiện sau 2 ngày, và đạt tối đa sau 4-6

ngày.

Điêu trị quá liễu

e Chuyén ngay vào bệnh viện / -
e_ Trước khi bắt đầu điều trị, càng sớm càng tốt sau khi bị quá liều, cần lấy máu để xác

định lượng paracetamol có trong máu.
e Trị liệu bao gồm dùng chấtgiải độc, N--acetylcystein (NAC) cả bằng.đườHàtà, mạch

hay đường uống, trong 10 giờ đầu nếu có thể. N-acetylcystein gitig/x6 thé bao vé &
mức độ nhát định thậm chí sau 10 giờ, nhưng trong trường hợp này €9 cài điều trị kéo
dài.

e _ Điều trị triệu chứng
e Phải xét nghiệm chức năng gan khi bắt đầu điều trị và lặp lại sau mỗi 24 giờ. Thông

thường thì transaminase gan trở về bình thường trong 1 đến 2 tuần đồng thời chức
năng gan phục hồi bình thường. Tuy nhiên trường hợp rất nặng có thể cần ghép gan.

e Loc mau cé thể làm giảm nồng độ paracetamol trong huyết tương, nhưng hiệu quả rất
hạn chế.

BẢO QUẢN:

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. Không bảo quản trong tủ lạnh hoặc đông đá

HAN DUNG CỦA THUÓC: 24 tháng kể từ ngày sản xuắt.



 

    

  

sinh, sản phẩm phải được dùng ngay sau khi mở. Nếu không dùng ngay, thời gia và điều!kiện
bảo quản dung dịch dùng dở trước khi sử dụng là trách nhiệm của người sử dụ ¡và.'thường

không quá 24 giờ, trừ khi việc mở và bảo quản dung dịch được thực hiện trong điều“kiện-cor
kiểm soát và đảm bảo vô trùng.

Sau lân mở đâu tiên đc:ĐẠI Ditx
(2 CONG TYCO Piac

Dung dich dang dùng ổn định về mặt vật lý và hóa học trong 24 giờ ở nhiệt độ p Nềumất viko)

Nếu pha loãng trong dung dich natri clorid 9mg/ml (0,9%) hoặc glucose 50 mg/ml (5%) thì phải
được sử dụng ngay. :

Tuy nhiên, nếu dung dịch pha loãng không được sử dụng ngay thì khongayer yet qua 6
giờ (kể cả thời gian truyền).

CƠ SỞ SẢN XUẤT

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

FreseniusstraRe 1 D-61169 Friedberg / Dc

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC:

 

TUQ.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Sham Whi Vin Hanh
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