06 xa tdm tay tré em

Boc ky hudng din s& dung trudc khi dong

THANH PHAN CONG THUC THUGC

Thanh ph&n hoat chat

PRIBCOAMOl iR 325mg

Thanh phén 14 duge: Tinh bdt mi, tinh bt bién tinh, povidon K30, natri benzoat, natri starch
glycolat, magnesi stearat, talc, colloidal silicon dioxyd, mau cam E110, bdt huong cam.

DANG BAO CHE: Vién nén.

Mb 13 sdn phdm: Vién nén dai mau cam, mdt mat c6 vach ngang, mft mat tran, canh va
thanh vién lanh 13n.

CHIDINH

Lam gidm tam thdi cc trigu chimng: cdm com, dau ddu, dau lung, dau khGp miic d6 nhe, dau
rang, dau nhic cg, dau byng trudc va khi hanh kinh.

Gidm s6t tam thdi.

CACH DUNG, LIEV DUNG

Diing duting udng.

* hbng st dung qud “éu khuy€n cao.

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: udng 2 vién/ 14n, khoang céch gilta 2 14n ubng tir 4 - 6 gid.
Khong dung qué 10 vién trong 24 gid, trir khi c6 chi dinh clia bac sT.

Khdng sir dung qué 10 ngay tr khi c6 chi djnh clia bac si.

Tré em tir 6 d€n dvdi 12 tudi: udng 1 vién/ 14n, khodng c4ch gida 2 14n 6ng tir 4 dén 6 gid.
Khéng udng qua 5 vién trong 24 gid.

Khdng sif dyng qué 5 ngay tril khi ¢ chi djnh clia bac si.

Tré em dudi 6 tui: khuy&n cdo khdng sif dung.

Hoac theo chi ddn clia Thdy thudc.

CHONG CHi BINH: Qua man vdi paracetamol hoac bat ky thanh phan nao ciia thudc.

THAN TRONG VA CANH BAD PACBIETKHI s DUNG THUGC

Chita paracetamol. Khong sif dung ddng thdi véi cac san phdm chfa paracetamol khac.

Bénh gan tiém 3n I3m tang nguy cd hodc tén thuong gan lién quan dén paracetamol. Bénh
nhan 62 duge chdn do&n bj suy gan hodc suy than phai dugc chi dinh clia béc sT truéc khi
ding thudc nay.

Khong ding qus iiéu quy dinh.

8&nh nhan nén hdiy ki€n bac sTnéu con dau ddu trd nén dai ding.

Cén tham khao ¥ ki€n bac sT néu bénh nhan bj viém khdp khong nghiém trong va cén sif
dung thudc giam dau mbi ngay.

Cén than trong & nhiing bénh nhan co tinh trang can kit glutathion, Vi viéc sif dung
paracetamol c6 thé [am t3ng nguy cd nhiém toan chuyén hoa.

Than trong khi sif dyng cho bénh nhan suy gidm glutathion do thigu hyt chuyén hoa.

NEu céc trigu chifng van tiép tyc, cdn hdi ¥ kign bac sT.

PE xa t3m nhin v tdm tay cla tré em.

Bac s cén canh bao bénh nhdn vé cac d4u hiéu clia phan (ing trén da nghiém trong nhu hoi
chiing Stevens - Johnson (SJS), hdi chiing hoai tif da nhim doc (TEN) hay hdi chiing Lyell,
hdi chiing ngozi ban myn mi toan than c4p tinh (AGEP).

Lién quan dén ta duge

Tinh bt mi c6 trong thudc nay chi chta ham lugng gluten rat thap va ft ¢ kha ndng c6 hai
néu bénh nhan c6 bénh Celiac. Néu bj dj (ng vdi IGa mi, bénh nhan khdng nén ding thudc
nay.

Thudc nay chifa it han 1 mmol natri (23 mg) mbi vién, c nghfa Ia “khong c6 natri”.

Thudc nay c6 chlfa 2 mg natri benzoat trén mdi vién.

Mau cam E110: cd thé gay phan iing dj (ing.

U DYNG THUGC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU

C4c nghién clu dich 18 hoc vé sy phét trién than kinh & tré em tiép x(c véi paracetamol trong
tis cung cho thdy két qua khdng thuy&t phyc. NEu cén thiét v8 mat 1am sang, paracetamol co
thé duge sif dung trong thai ky nu cén thiét, tuy nhién, tuong ty nhu ddi véi bat ky loai thudc
nao, paracetamol nén dugc sif dyng 6 liéu thdp nhat c6 hidu qua trong thi gian ngdn nhét co
thé.

Paracetamol dugc bai tiét qua siia me nhung khong déng ké vé mat 1dm sang véi liéu lugng
khisy€n cdo. Céc dil liéu dugc cdng b& khdng chéng chi dinh & phy nl cho con bo.

ANH HUGNG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thidc kndng anh hudng dén kha nang I3i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY COA THUGC

T6c 09 hdp thu clia paracetamol c6 thé tang Ien bdi metoclopramid hodc domperidon va sy
hap thu bj gidm béi cholestyramin. Tac dyng khang dong clia warfarin va céc coumarin khéc
cb thé dugc tang culng néu sif dyng paracetamol thuding xuyén hang ngay kéo dai do d6 lam
tang n}w ca chdy méau. Con néu sif dung paracetamol ng4t quang thi tac dong nay khong
déng k2.

TAC DYNG KHONG MONG MUON CUA THUGC

Tis 61 liu 18m sang cho thdy cAc tac dyng khong mong mudn clia paracetamol déu khong
thubng xuyén vé c6 ft bénh nhan phai nhidm. Theo d6, cic phan (ing bat Igi dugc béo céo tis
Kinh nghiém sau t€p thj d liéu diéu tri/ liéu trén nhan da dugc thGng ké theo tiing nhém co
quan va t4n st

Quy uhc sau 04y da duge sl dyng dé phén logi cac thc dyng khong mong mudi: rét thubing

HAPACOL
325

0ap (= 1/ 10), thubing gap (= 1/ 100 dén < 1/ 10), khdng thuiing gap (= 1/ 1000 dén < 1/
100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1000) va rét hi€m gap (< 1/ 10.000), khong rd (khong
thé ubc tinh tu di ligu co sén).

Tén sudt cac tac dung khdng mong muBn da dugc uéc tinh tis cac bao cdo ty phat thong qua
di ligu hau tiép thi.

R61 loan m4u va hé bach huyét

R4t higm gap: Gidm tiéu cAu, mat bach cdu hat.

Ré61 loan hé mién djch

R4t higm gap: S6c phan vé, c4c phan Gng man cam & da bao gdm phét ban, phit mach. Rat
hi€ém trung hgp phan (ing da nghiém trong da dugc béo céo.

R61 loan hé hap, nguc vé trung that:

R4t hiém gép: Co that ph& quan (c6 truang hgp co that phé quan xay ra khi dung paracetamol
nhung chi y&u & bénh nhan bj hen va nhay cam véi aspirin cing nhu cac NSAIDs khac).

R61 loan hé gan mat:

R4t higm gap: RAi loan chlic nang gan.

Thdng bao cho bac sTnhilng téc dyung khdng mong mudn gap phai khi sif dyng thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qud liéu paracetamol cd thé gay suy gan, c6 thé phai ghép gan hoac ddn dén tif vong.

C6 thé tn thuong gan & ngui trudng thanh udng > 10 g paracetamol.

Ubng > 5 g paracetamol s& gay t6n thudng gan néu bénh nhan c6 cac yéu to nguy cd nhu sau:
- Diéu tr 1au dai v6i carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, rifampicin, St John's
Wort, cac thufic 1am tang enzym gan hodc

- Thuing xuy@n sir dung thtic udng c6 cdn qué liéu khuy€n céo hodc

- Thigu hyt glutathion, vi dy nhu réi loan &n udng, xa nang, nhiém HIV, déi, suy mon.

Trigu chitng qua liéu

C4c triu chiing clia qué lidu paracetamol trong 24 gits ddu 1 xanh xao, bubn ndn, ndn, chan
an va dau byng. T6n thuong gan c6 thé trds nén rd rang sau khi udng thudc 12 - 48 gid. Bat
thubing ciia chuyén hoa glucose va nhiém toan chuyén hda cé thé xay ra. Trong ngd doc nang,
suy gan c6 thé tién trién thanh bénh ndo, xuat huy&t, ha duding huyt, phit ndo va ti vong. Suy
than cdp voi hoai tir ng than cdp tinh, dau that lung, tidu méu va protein nidu, cb thé tién
trién ngay ca khi khéng cé t6n thudng gan nghiém trong. R&i loan nhip tim va viém tyy ciing
da dugc béo céo.

Céch xif tri

Diéu trj ngay 14p tlc 12 rat cdn thiét trong xif tri qua liu paracetamol. Mac du thigu cac ddu
higu déng ké clia trigu chltng sdm, bénh nhan nén dugc chuyén ngay dén bénh vign dé dugc
cham séc y t& ngay 1ap tic. Cac tridu chiing c6 thé dugc gidi han & budn ndn hodc ndn va cb
thé khong phan anh mdc do nghiém trong ciia qué liéu hodc nguy cd ton thuong ndi tang.
Vigc xif trf phai phi hgp véi cac huéing dén diéu trj da dugc thigt 13p.

Diéu trj bang than hoat tinh nén dugc xem xét néu qua liéu da xdy ra trong vong 1 gid. Néng
do paracetamol trong huy8t tuong nén dugc do G 4 gid hodc mudn hon sau khi udng (ndng do
som hon khdng déng tin cay). Diéu trj bing N - acetylcystein c6 thé dugc sif dung dén 24 gio
sau khi udng paracetamol, tuy nhién, hiéu qua bao vé t6i da dat dugc |én dén 8 qits sau khi qua
liéu. Hiéu qua clia thudc giai doc gidm manh sau thai gian nay. NEu cn thiét, bénh nhan nén
dugc tiém finh mach N - acetylcystein, phit hgp véi lich trinh ligu lugng d2 dugc thigt 1ap. N&u
ndn khong phai 1a van dé, methionin dubing uGng co thé Ia lya chon thay thé phis hgp cho
bénh nhan viing sdu viing xa, b&n ngoai bénh vién. Viéc xU tri bénh nhan c6 rdi loan chilc
nang gan nghiém trong sau 24 gits ké tir khi qué liéu nén dugc thao lun véi trung tdm chdng
dc qubc gia hoac c4c dan vij chuy@n khoa vé gan.

PAC TiNH DUGC LYC HOC

Nhém duge Iy: ThuGc gidm dau, ha s6t khac. Ma ATC: NO2BEO1.

Paracetamol I thudc gidm dau ha s6t. Co ché tac ddng tuong ty nhu aspirin va phy thudc vao
sy (fc ch& t8ng hgp prostaglandin. Tuy nhién, sy (ic ch& nay xuat hién trén cosd chon loc.
DAC TINH DUGC DONG HOC

Paracetamol dugc hdp thu nhanh chdng va gén nhu hodn toan tif duding tiéu hoa. Néng dd
trong huy&t tuang dat dinh trong 30 - 60 phit va thdi gian ban hily trong huyét tuong 1 1 - 4
git sau liéu diéu tr. Paracetamol dugc phén phi tuong ddi dong déu trong hdu hét dich co
thé. Kha nang lién k&t vai protein huy8t tudng thay d6i; co thé bit gap ti 18 20 - 30% trong
nhi&m ddc c4p tinh. Sau liéu diéu trj 90 - 100% thudc cd thé dugc phuc héi trong nudc tidu
trong ngay du tién. Tuy nhién, thyc t€ khong c6 paracetamol dugc bai tiét dudi dang khong
a6i va phén I6n dugc bai tiét sau khi lién hgp gan.

QuY CACH DONG GOI: Hop 10 vix 10 vidn. Hp 1 chai x 100 vién. Chai 400 vién.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xudt.

pIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhigt do khong qué 30°C, tranh 4nh sdng.

TIEU CHUAN: TCCS.

Co sé 8an xuét:

CONG TY CO PHAN DUGC HAU GIANG - Chi nhdnh nhé méy duge phdm DHG tai Hau Glang
Lb B2 - B3, Khu chng nghiép Tan Ph( Thanh - giai dogn 1, xa@ Tan PhG Thanh, huyn Chau Thanh A, tinh H4u Glang, Viét Nam

BT (0293) 3953454 e Fax: (0293) 3953555

g xin vt “i*\ l&h‘m
@ 0292.3899000
E~mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vn



