HAPACOL

D xa tim tay trd em.

Boc A7 hirdng dln s dung tarde khl dong.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phén hogt chat

MBI g8l chia: F 250 mp

Thanh phén t4 duye: Actd citric khan, manitol, dwng trdng, aspartam, natel hydrooarbonat,
povidon K30, mau sunset yellow, bt hikng cam.

DANG BAD CHE: Thudc bt sil bot.

MO th sin phAm: Thudc bt mau cam, khd rdl, mul thom.

CHIDINK

Thudc didng diéu trj tridu ching dau ti nho a8 vira va/ hodc s6t. Dang bao ché va ham lujng
nay phd hap cho tré em ¢ cn ning tir 13 - 50 kg (khodng tir 2 €n 15 tui).

CACH DONG, LIEU DONG

LIEUDONG

Tré em

Lidu dang phai dwyc tinh theo cAn n3ng cta tré. Tudi thich hgp tuong tng véi cAn ning dusc
trinh bay bén dudi chi tham khio.

Ligu khuy&n céo hang ngdy clia paracetamol I3 khodng 60 mg/ kg/ ndy, dwc chia thanh 4
hodic 6 liéu, tirc 12 khodng 15 mg/ kg mBi 6 gids hodic 10 mg/ kg mdi 4 gid.

Can nng (Tubi) Uidu ddng | Khodng cach 101 thidu |  Lidu ding 161 da mbl
paracetamol dng thulc (gid) npdy

13kg-20kg 250 mg (1 g6i) 6l 1000 mg mbi ngay (4 gi)
(kholng 2 dén 7 tufi)

2kg-25ky 250 mg (1 g6i) 4910 1500 mg mbi ndy (6 abi)
khoding 6 dén 10 tudi

26 kg - 40 kg 500 mg (2 g6i) 61 2000 mg mbi ngdy (8 gbi)
khodng 8 ¢&n 13 tud

41kg-50 kg 500 mg (2 g6i) 4gid 3000 mg mbI ngay (12 géi)
khodng 12 dén 15 )

D6 v6i tré em, 18ng liéu paracetamol khdng dutsc vt qud 80 mg/ kg/ ngay (xem phdn Qud
liéu va céch x tr).

Liéu khuy&n c4o t5i da: xem ph&n Canh bdo va thin trong khi dong thube.

Suy th3n

Trong truding hop suy than va trir khi dutsc tu v&n y t&, nén gidm liéu va tang khodng céch tdi
thiéu gida 2 14n udng theo bing sau:

B0 thanh thal creatinin| Khodng céch ding thufc
250 mU phit 4 gid
10 - 50 mU/ phit 6 gid
<10 mU phit 8 gid

Téng liéu paracetamol khdng dusc qué 60 mg/ kg/ ngdy.

Suy gan

(4} nhiing bénh nhén bj bénh gan man tinh hogc bgnh gan cdn by thé hoat dong, dic bigt 1A
nh@ng ngudi bj suy t& bao gan, nghién ruu man tinh, sty dinh duBng man tinh (kém dy tr
glutathion & gan), hoi ching Gilbert (vang da gia dinh khong tan méu) va mat nudc, liéu
‘paracetamol khong duic vut qué 60 mg/ kg/ ngay. L
Céc tinh hu6ng 14m sang 63c bigt

Lidu th4p nhat c6 thé c6 hiéu qui hang ngdy nén dugc xem xét, khong vut qué 60 mg/ kg/
ngay trong cc trudng hgp sau:

Trong lugng dudi 50 kg,

Suy t€ bao gan nhe dén trung binh,

HOi chiing Gilbert (vang da gia dinh khong tan méu),

Nghién rugu man tinh,

Suy dinh duGng man tinh,

Mt nuéc.

CACH DUNG

Dung duing uSng.

D6 bt thuc vao trong cc va sau 46 them mt ft 6 uSng 1dng (nhu nudc, sBa, nudc tréi cay).
Ung ngay sau khi hda tan hoan toan.

TAN SUAT DUNG THUGC

Diing thudc déu a3n tranh dugc nhing dao dong vé mdc 69 dau hay sét.

(5r em, c4n c6 khoang cach d6u gida mdi I4n udng thudc, c& ban ngay 13n ban dém, nén 12
khodng 6 gid, hojc it nhat 12 4 gid.

Hoc theo chl din clia Théy thusc.

CHONG CHI BINH

Qué min véi paracetamol hojic bat ky thanh ph&n ndo khac.

Suy t€ bo gan n3ng ho3c bénh gan mAt b thé hoat dong.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Canh bo 63c bigt

Bé tranh nguy co qué liéu

- Ki€m tra d8 chic chén Ia cAc thuSc khéc dang ding (bao g8m cA thusc k& don va khong k&
don) khong chisa paracetamol.

- Tusin thi liéu lugng khuy&n céo 15i da.

Liéu khuyén cdot5i da:

- Tré em cn n3ng dudi 40 kg, t6ng liéu paracetamol khong dugc vugt qu 80 mg/ kg/ ngdy
(xem phan Qud liéu va cdch xir trl).

-8 tr& em tir 41 kg d8n 50 kg, t8ng liéu paracetamol khong dugc vugt qué 3 g mBi ngay (xem
phé&n Qué liéu va cch i tr).

- ngubi I6n vA tré em 1r8n 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL KHONG BUJC VUGT QUA 4 g
MBI NGAY (xem phén Qud liéu va cdch x trl).

BAc s7c4n cAnh béo bgnh nhan vé c4c ddu higu cda phan Gng trén da nghiém trong nhy hi
chiing Stevens - Johnson (SJS), hoi ching hogi tir da nhi¥m ddc (TEN) hay hoi ching Lyell,
hoi chiing ngoai ban myn mi toan than c4p tinh (AGEP). C4c phan (ng trén da ndy c6 thé
g4y tl vong. Bénh nhan c4n dugc thong béo vé nhiing d4u higu ban d4u clia nhing phdn Ung
da nghiém trong nay, vA sy xuft hign clia phét ban hojc bat ky ddu higu min cdm ndo khac
c4n phai ngling diéutr].

Thn trgng khi sif dyng

{1rd dugc dibu trj voi paracetamol 1iéu 60 mg/ kg/ ngay, vigc k8t hgp voi mot loal thusc ha sot
Khéc chl dugc xem x6t trong triding hgp khong higu gud.

C4n than trong khi dling paracetamol trong cAc truing hop sau:

- Trong lugng <50 kg,

- Suy t¢ bdo gan nhe d€n trung binh,

- Suyth3n,

- HYi chling Gilbert (vang da gia dinh khdng tan méu),

- Thigu hyt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dAn dén thisu mAu tan huy8t),
- Nghign rugu man tinh, uSng qué nhiu rugu (3 ly rugu tré 1en mBi ngay),

- Chén &n, 3n v0 49 hojc suy mon,

- Suy dinh dung kéo dai (kém dy trl glutathion & gan),

- Mt nuéc, gidm thé tich méu.

NEu phat hign bj viém gan virus c&p tinh, nén ngling si dyng thusc ndy.

Lién quan 6€n 15 dugc

Thuc ndy chita 49,2 mg natrl mI g6, tuong duang vol 2,46% Iugng natrl t6] da hang ngay
duyc WHO khuy8n cdo cho ngubi 16n 14 2 g,

Aspartam: Thudc ndy cd chea aspartam, 1A ngudn cung cp phenylalanin, do do khong nén
dling cho bdnh nhan bl phenylketon nigu; mot chiing r6l loan di truyén hiém g3p, trong d6
phenylalanin tich ty do cathé khong the loal bd dang cAch.

Dubng trdng: BNh nhan bl r61 logn di truyén hiém g3p nhu khdng dung nap fructose, kém
p thu glucose-galactose hojc thidu hyt enzym sucrase-Isomaltase khong nén dung thudc
nhy,

MAu sunsot yollow: 6 thé g4y phan (ng d| ng.

$U/ DYNG THUOC CHO PHY NO €0 THAI VA CHO CON BO

Phy nit ¢d thal

46 nghtdn et trdn ddng vyt khong dua ra bift ky bing ching ndo 8 t4c dyng gdy qudl thal
1036 Ay 490 6ho thal elia paracetamol,

Mt fityng 16n d (19u tir phy N0 mang thal eho thay khong c6 bt ky d| t3t hodc nhiBm doc thal
I/ ted 60 81nh. Co nghidn et dich t8 hoe dAnh cho sy phat trlfn thén kinh cba tré em tiép
(10 vl paracetamol trong 1 cung cho k6t qud khong thuy€t phyc. Néu cdn thist vé m3t 1am
s, ¢6 thé diing paracotamol trong thal ky; fuy nhidn, nén duje 8( dyng & 18u higu qud thap
AhAY, trong thil glan ngAn nNALvA & 14n sudt thdp nhat co thé

Phy n ¢ho con bd

Paracetamol duge bAI gt mot lugng nhd qua sa mg sau khi usng. P4t ban trén da 08 dujc
b4o c40 & trd sa einh b s0a mg. & 116 dibu trl, ¢4 thé dung thudc nay trong thol ks ctio con
ba.

Kha nang sinh sdn

Khong 4p dung.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LA1 XE VA VAN HANH MAY mMdc:

Paracetamol khong ¢6 ho3c 4nh hudng khong ddng k€ dén kha ning 141 xe vA s dyng may
méc.

TUONG TAC, TUONG Ky CUA THUGC

TUONG TAC THUOC

Thdn trong khi ph6l hgp

+ Thudc khdng vitamin K

Nauy cdtang thc dung cia thuc khang vitamin K v nguy cd chiy m4u néu diing paracetamol
1i6utsi da (4 o/ ngdy) trong it nht 4 ngdy.

Kiém o4t INR thibing xy8n hon. C6 thé diéu chinh liéu luyng cba thudc khéng vitamin K
trong khi diéu trj bAng paracetamol v sau khi ngiing thudc.

+ Flucloxacillin

Than trong khi diing d8ng théi paracetamol véi flucloxacillin do [am ting nguy cd nhidm toan
chuyén héa khodng tr6ng anion cao (AMTAE), d3c bigt & nhing bénh nhan c6 y8ut6 nguy cd
thibu hyt glutathion nhu suy thgn n3ng, nhim khugn huy&t, suy dinh dudng hodc nghién rugu
man tinh. Khuy&n c4o theo ddi chat chd 8 phat hign sy xudt hign clia AMTAE, bing céch xét
nghigm 5-oxoprolin trong nudc tiéu.

Tudng téc vel cde xétnghlm cn 1am sang

Diing paracetamol ¢ thé cdn trd vige x4c dinh duting huyét bling phuong phap glucose
oxidase-peroxidase trong trding hgp néng dd cao bt thubing.

Diing paracetamol ¢6 thé anh huding d&n liu lugng acid uric trong méu theo phuang phép acid
phosohotungstic.

TWONG KY THUBC: Do khong ¢6 c4c nghién cu vé tinh tuong ky cia thudc, khong tron IEn
thudc ndy vdi c4c thudc khéc.

TAC DYNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

MOt s6 trung hop hi€m g3p vé phan Gng qué mAn nhu s6c phan vé, ha huyét 4p (nhy mot
tridu chitng cisa phan v#), phis mach, ban @9, may day, phét ban trén da ¢ dugc béo cdo. Sy
xult hign clia c4c trigu chiing ndy y8u c4u ngiing hn loai thudc ndy va céc loai thusc lign

quan.
R4t hiém trdng hgp phdn Gng nghiém trong trén da (hoi ching ngoai ban myn mi todn than
c4p tinh, hoai tir biéu bl nhidm doc va hi chiing Stevens-Johnson) da dugc bo céo va yéu
cAunging didutr.

R4t hiém g3p céc truding hgp gidm tiéu cdu, gidm bach c4uva gidm bach cdu trung tinh.

C4c truiing hp tidu chiy, dau byng, tang men gan, ting hogc gidm INR da dugc béo céo.
Thong bo cho bac sTnhilng tc dung khong mong muSn g3p phai khi sif dyng thudc.

QUA LIEu VA CACH XU TRT

Nguy ca nhi&m dgc ning c6 thé x3y ra dic bigt & ngudi gia, tré nhd, bgnh nhan suy gan,
nghign rugu man tinh, b&nh nhan suy dinh dudng man tinh va bgnh nhan dung chat cAm dng
enzym. Trong nhiing trudng hgp ndy, ngd ddc c6 thé gdy tif vong. C4c trigu chiing 1m sang
clia t8n thuong gan thudng thdy sau hai ngay va dat dinh sau 4 - 6 ngdy.

Tri¢u chitng

Budn ndn, ndn, chan An, xanh xao, khé chiu, d3 md hdi va dau byng thudng xudt hign trong
vdng 24 gity d4u.

Qué lidu, tir 10 g paracetamol v6i mot liéu duy nh&t & ngudi Idn va 150 mg/ kg thé trong véi
mOt liéu duy nhat & tré em, gay hiy t& bao gan, c6 thé d&n d€n hoai tif hodn todn va khong hdi
phyc, din dén suy t€ bo gan, nhi&m toan chuyén hoa, va bgnh ndo c6 thé din dén han mé
vatirvong.

Déng thdi, ¢6 sy tang ndng o gan, lactat bilirubin va gidm
ning d9 prothrombin c6 thé x3y ra tif 12 - 48 gid sau khi ding thudc. C4c trigu chig 1am
sang clia tén thuong gan thubing thy sau 1 d&n 2 ngy va datt6i da sau 3 dén 4 ngdy.

Céc bign phép cp citu

- Dua ngay dén bénh vign.

- L4y mot 6ng m4u cAng s6m cang t&t d8 dinh luyng ndng d9 paracetamol trong huyét tuing
nhung khdng dugc s6m hon 4 gidy sau khi uding.

- DAo thai lugng thudc da uSng bAng c4ch ria da day.

- Didu tr] thong thudng d6i véi qud lidu 12 thudc gidi ddc N-acetylcystein L.V. hodc udng cang
stim cAng t6t néu c6 thé trong thii gian dudi 10 gid sau khi ung.

- Didutritrigu ching.

- Phai tién hanh 1m xét nghidm vé gan Iic khdi d4u didu trj va nhdc lai mdi 24 gid. Trong hdu
hét truing hgp, transaminase gan trd lai mic binh thudng sau 1 - 2 tudn véi sy phyc hdi ddy
0 chitc nang gan. Trong trding hgp qué n3ng, c6 thé cdn phdi ghép gan.

DAC TINH DUGC LYC HOC

Nhom duic §: THUGC GIAM BAUVA HA SOT KHAC. Ma ATC: NO2BEO1.

Cd ché hog! d9ng

Paracetamol c6 cd ch§ hoat dong & trung tam va ngoql vi.

DAC TINH DUGC DONG HOC

Hapthu

Sy hdp thu paracstamol khi uSng s8 nhanh va hoan toan, N8ng d9 dinh trong huy&t tuong dat
duge il 30 dgn 60 phat sau khi udng.

Phan bd

Paracetamol dugc phan b8 nhanh vAo hdu hét c4c md. Néng d9 ndy c6 thé so sanh dugc
frong méu, nudc bot va huy&t tuong. Lién ket voi protein huydt tuong yéu.

Chuyén héa

Paracetamol duyc chuyén héa chii y8u & gan. Hai con dudng chuydn héa chinh 1 lidn hop véi
acid glucuronic v lién hgp vai acid sulfuric. Lign hgp véi acid sulfuric nhanh chdng bo hda
khi diing liéu cao hon liéu diéu tri. MOt con dung khac, duge xic tdc bdi cytochrom P450 tao
thanh mt cht trung gian c6 tinh phan éng (N-acetyl benzoguinoneimin), trong didu kign sit
dyng thong thudng, cht trung gian nay s& dugc khlr ddc bAng glutathion va dugc dao thi qua
nudc tiéu sau khi lién hgp vai cystein va acid mercapturic,

Tuy nhién, khi ngd ddc voi ligu cao paracetamol, lugng chdt chuyén héa cd ddc tinh ndy ting
Ién.

Thaltry

Thi tris chi y&u qua dudng tiu. 90% lidu ubng dugc thai trr qua thin trong vdng 24 gid, chd
y6u dang glucuronid (60 d&n 80%) va slfonld (20 d&n 30%). DuGi 5% duc thai trir 3 dang
khong ddi.

Thoi glan ban thai khodng 2 gid.

Cécnhém bdnh nhan d§c bigt

Suythgn

{f nguol suy thn, vige thal tri paracetamol va cdc chat chuyén héa bj cham lai.

QuY CACH DONG GOI: Hop 24 g6 x 1 9.

HAN DUNG: 36 théng ke tir ngay san xuft.

DIEU KIEN BAO QUAN: Nak kho, nhigt 0 khong qué 30°C, trénh 4ah sang.

TIEW CHUAN: TCCS.

Cd 58 san xust:

CONG TY CO PHAN DUQC HAU GIANG - Chi nhdnh nha méy dugc phdm DHG t31 HJu Giang
L0 B2 - B3, Khu clng nghip Tan Pha Thanh - Giai dogn 1, X& Thanh Xuln, thanh P8 C4n Tho, Vigt Nam

DT: (0293) 3953454 @ Fax: (0293) 3953555
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