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Poc ki hwéng din sir dung truwde khi dung ;
Dé thudc xa tim tay tré em. \ A

gt

Thong bao ngay cho bac si hoac dwgec st nhu’l’l‘gﬂtac duggf‘ﬁhong mong mudn gip phai khi
sir dung thudc.

THANH PHAN —
Paracetamol 150 mg
Ta duoc: m& no vira da cho mot vién.

DANG BAO CHE: Thubc dan. /Z{%
QUY CACH PONG GOI: Hop gdm 2 vi x 5 vién thube dan.

CAC PAC TINH DUQC LY

Nhém duoc ly tri lieu: THUOC GIAM DAU VA HA SOT KHAC, Ma ATC: NO2BEO1.

Duwoc lwe hoce

Paracetamol 1a thudc giam dau va ha sét v6i hoat tinh chdng viém nhe. Khong giéng nhu céc
thubc chéng viém khong steroid (NSAID) truyén thdng, paracetamol khong trc ché chirc nang
tiéu cau ¢ lidu diéu tri.

Co ché tac dung

Co ché chinh x4c cua tic dung giam dau va ha sét ctia paracetamol van chua duogc xé4c dinh.
Co ché tac dung ¢6 thé lién quan den cac tac dung ¢ trung uong va ngoai bién.

Duwgc dong hoc

Hip thu

Su hip thu paracetamol & truc trang cham hon so voi dudong udng. Nong do dinh trong huyét
tuong dat duoc khoang 2-4 gio sau khi dung duong truc trang. (Xem CAC PAC TINH
DUQC LY, Dwoge dong hoc, Cac nhém bénh nhin dic biét.)

Phin bo

Paracetamol duoc phan bb nhanh vao hau hét cac mo.

O nguoi 16n, thé tich phan bd cua paracetamol khoang 1-2 lit/kg va & tré em trong khoang tir -
0,7-1,0 lit’kg.

Paracetamol khong gin két manh véi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Paracetamol duoc chuyén héa chu yéu & gan theo hai con duong chinh tai gan: lién hop voi
acid glucuronic va lién hgp voi acid sulfuric; Lién hop véi acid sulfuric nhanh chong bao hoa
khi dung liéu cao hon nhung van trong pham vi liéu diéu tri. Su bdo hoa ctia qua trinh
glucoronid hoéa chi xudt hién khi dung liéu cao hon, gdy doc cho gan. Mot phan nho (dudi
4%) duoc chuyén hoa bai cytochrom P450 tao thanh mdt chét trung gian c6 tinh phan ung cao
(N-acetyl benzoquinoneimin), trong diéu kién sir dung thong thuong, chét trung gian nay s&
duoc giai doc bang khir glutathion va duge dao thai qua nudce tiéu sau khi lién hop véi cystein
va acid mercapturic. Tuy nhién, khi ngd doc véi liéu cao paracetamol, lugng chit chuyén hoa
cd doc tinh nay tang lén.
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Thdi trir

Céc chét chuyén hoa cua paracetamol chu yéu duoc dao thai qua nuéc tiéu. O ngudi 16m,
khoang 90% lidu ding duogc bai tiét trong 24 gio, chu yéu dudi dang lién hop glucuronid
(khoang 60%) va lién hop sulfat (khoang 30%). Dudi 5% dugc thai trir & dang khong doi.
Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 2 gio.

Cdc nhom bénh nhan ddc biét

Suy than

Khi suy than nang, su thai trir paracetamol hoi cham. Déi voi cac dang lién hop glucuronid va
lién hop sulfat, tc do dao thai cham hon & ngudi bi suy than nang so véi ngudi khoe manh.

cho nhitng bénh nhan nay. (Xem LIEU LUQNG VA CACH DUNG, Suy thin.)

Suy gan

Paracetamol dad dugc nghién cttu ¢ bénh nhan suy gan. Trong mot nghién ctru, paracetamol 4
g/ngay trong 5 ngay dugc st dung cho 6 déi twong bi bénh gan man tinh 6n dinh. Nong do
paracetamol trong huyét twong duoc xac dinh nam gitra liéu 1 g thir ba va thua tu mdi ngay
trong khoang tir 4,5 pg /ml dén 26,7 ug/ml, thdp hon nhiéu so véi muc liéu c6 kha ning gay
doc. Khong quan sat thay su tich lily paracetamol déng ké va khong c6 thay doi nao vé tinh
trang lam sang hoac xét nghiém cta bénh nhan. Thoi gian ban thai trung binh la 3.4 gio.
Trong nghién ctru nay, 20 ddi tugng bi bénh gan man tinh 6n dinh da dugc chon ngau nhién
vao mdt nghién ciru bat chéo, hai giai doan. Ho da dung paracetamol hodc gia duge 4 g/ngay
trong 13 ngay va sau do bt chéo qua diéu tri thay thé. Mot dbi twong c6 ting cac tri s6 vé xét
nghiém chirc nang gan (Liver Function Tests - LFTs) nhung sau khi phuc héi khoi giai doan
d6, bénh nhan nam nay khong cho thdy bat thuong nao trong hai lan thir sau do. Diéu nay két
ludn rang su tang céc tri sd vé xét nghiém chirc nang gan khong lién quan dén thube va khong
¢6 chdng chi dinh st dung paracetamol & liéu didu tri d6i voi nhitng bénh nhan bi bénh gan
man tinh 6n dinh.

Mot s6 thir nghiém 14m sang dé cho thiy su suy giam trung binh cta chuyén hoa paracetamol
0 bénh nhan suy gan man tinh, bao gém ca xo gan do ruou, nhu dugc thé hién boi su tang
ndng do paracetamol trong huyét tuong va thoi gian ban thai dai hon. Trong nhiing béo cdo
nay, thoi gian ban thai ctia paracetamol trong huyét tuong c6 lién quan voi giam kha ning
tong hop cta gan. Do d6, nén than trong khi str dung paracetamol & bénh nhan suy gan.

Ngwoi cao tuéi

O céac dbi tuong cao tudi, duge dong hoc va chuyén hoa cia paracetamol thay ddi nhe, hoac
khong thay d6i. Khong can diéu chinh lidu & nhém bénh nhén nay.

Tré em va thiéu nién

Tré so sinh, tré nho va tré em

Céc thong s6 duge dong hoc ctia paracetamol quan sat dugc & tré nho va tré em cling tuong tur
nhu da quan sat thy & ngudi 1on, ngoai trir thoi gian ban thai trong huyét twong hoi ngan hon
(khoang 2 gi®) so voi & nguoi 16n. O tré so sinh, thoi gian ban thai trong huyét twong dai hon
so voi ¢ tré nho (khoang 3.5 gio).

Tré so sinh, tré nho va tré em dén 10 tudi bai tiét chét lién hop glucuronid it hon dang ké va

chat lién hop sulfat nhiéu hon dang ké so voi nguoi 16n. Téng luong bai tiét paracetamol va
céc chit chuyén hoa ciia n6 1a nhu nhau & moi ltra tudi.

Khoang thoi gian t6i thiéu gitta mdi lan dung thudc 1a 6 gio hoac 8 gio khi dung paracetam %1[ (Z

/_'_\-
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CHI PINH PIEU TRI

Thuoc duogc dung dé lam giam dau tur nhe dén vira va ha sot. Diéu tri cho tré em can nédng tu

10-15 kg.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diung

Liéu paracetamol tinh theo cin nang cua tré, tudi ciia tré chi dé tham khao, hwong dan.

Néu khong biét cAn ning cia tré, can phai cin tré dé tinh liéu thich hop nhit.

Tudi thich hop tuong ung voi can nang dugce trinh bay bén dudi chi dé tham khao. Pé tranh
nguy co bi qua lidu, kiém tra cac thudc uong cung luc (ca thudc ké don va khong ké don) phai
khong chtra paracetamol (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG).

Qua lidu do v y ¢6 thé din dén ton thuong gan ning va giy

VA CACH XU TRI).

Paracetamol ¢6 nhiéu dang phan lidu khac nhau dé diéu tri thich hop tuy theo thé trong clia

tung tre.

Liéu dung paracetamol hang ngay khuyén cdo 1a khoang 60 mg/kg/ngay, dugc chia lam 4 lan

dung, khoang 15 mg/kg moi 6 gio.

Vi ¢6 nguy co gay kich thich truc trang nén viéc diéu tri bang thudc dan cang ngén cang tot,
khong nén vuot 4 1an/ngay va nén thay thé som nhét c6 thé bang duong ubng.

tr vong (xem muc QUA LIEU /[@

Dang thuoc dan khong thich hop trong truong hop bi ti€u chay.
Xem liéu khuyén cdo cu thé nhu bang bén dudi:

Cén Tubi thich hgp* | Ham lwong | S6 vién Khoang | Liéu dung toi
nang Paracetamol thube cach toi da mdi ngay
(kg) /mbiliéu | dan/mdi | thiéu dung (vién)
dung liéu ding thudce
(mg) (gi0)
10-<15 | 24 thang - <3 tudi | 150 mg 1 6 gioy 600 mg
(4 vién)

* Khoang tudi thich hop tuong tng véi can ning chi dé tham khao. Viéc dung theo tudi dua
trén duong cong phat trién chuan tai dia phuong.

Cach dung va duwong dung
Dung dudng truc trang.

Néu tré st trén 38,5°C, héy lam nhiing budc sau day dé tang hiéu qua cua viéc dung thude:
- Coi bo b6t quan 4o cua tré.

- Cho tré udng thém chét long.
- Khéng dé tré ¢ noi qua nong
- Néu cén, tdm cho tré béng nude am, ¢6 nhiét do thép hon 2°C so v&i than nhiét cia tré.

Tén s6 va thoi diém dang thude
Dung thuoc déu tranh duoc nhimg dao dong vé murc do dau hay sot.

O tré em, can c6 khoang cach déu gitta mdi 1an dung thude, ca ban ngay 1an ban dém, nén la

khoang 6 gid, hoac it nhét 1a 4 gio.

O bénh nhan suy than nadng, khoang cach tdi thiéu gitta mdi lan dung thudc nén duoc diéu

Suy than
chinh theo bang sau:
Do thanh thai Khoang cach
Creatinin dung thudce
Cl> 10 mL/phut 6 gio
Cl <10 mL/phut 8 gid

/

N -
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Suy gan

O bénh nhén bénh gan man tinh hodc bénh gan con bu thé hoat dong, dic biét & nhitng bénh
nhan suy té bao gan, suy dinh dudng kéo dai (kém du trir glutathion & gan), va mét nudc, lidu
dung khong nén vuot qué 3 g/ngay.

Vi vdy, nén ding paracetamol mot cach than trong & nhitng bénh nhén suy gan va chéng chi
dinh khi c¢6 bénh gan méat bu thé hoat dong, dac biét viém gan boi ruou, do cam tng CYP 2E1
lam tang tao chét chuyén hoa cuia paracetamol gy doc gan.

Bénh nhan 16n tudi

Khong ¢6 lién quan. »

| e

CHONG CHI PINH Vadb =

Thude nay KHONG BUGQC DUNG trong nhimg truong hop sau: !

- Biét c6 di ung voi paracetamol hodc véi propacetamol hydroclorid (tidn chit cua
paracetamol) hodc cac thanh phén cia thude.

- Bénh gan nang.

- Moéi bi viém hau mon, hodc truc trang, hodc chay mau truc trang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Canh bao

Dé tranh nguy co qué liéu, hiy chon lua cac thude khac (bao gom ca thudc ké don va khong
ké don) khong c6 chira paracetamol.

Liéu téi da khuyén cdo:

Véi tré em cén ndng tir 10 - 15 kg, tong liéu paracetamol khong duoc vuot qua 60 mg/kg mdi
ngay (xem muc QUA LIEU VA CACH XU TRi).

Dung thude dan c6 nguy co gdy kich tng tai chd, tan suét va cuong do tang theo thoi gian st
dung, thoi diém dat thude va liéu ding.

Liéu paracetamol cao hon lleu khuyen céo gdy nén nguy co ton thuong gan rat nghiém trong.
Céc triéu chimg 1am sang vé ton thuong gan thuong duoc ghi nhén dau tién sau 1 d&én 2 ngay
qué liéu paracetamol. Céc triéu chimg ton thuong gan téi da thuong dugc quan sat thiy sau 3-
4 ngay. Can str dung thude giai doc cang sém cang tét (xem muc QUA LIEU VA CACH XU
TRI).

Béc si can canh bdo bénh nhan vé cac ddu hiéu cta phan ung trén da nghiém trong nhu hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS), hoi ching hoai tir da nhiém doc (TEN) hodc hoi chimg Lyell,
hoi chtmg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

Dung than trong paracetamol trong nhitng trudng hop sau:

- Suy té bao gan, bao gdm hoi chimg Gilbert (tang bilirubin mau c6 tinh gia dinh).

- Suy thén néng (d6 thanh loc creatinin < 30 mL/phut).

- Thiéu hut enzym Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD) (c6 thé dan téi thiéu mau
tan huyét).

- Chan an, ching an vd d6 hodc suy mon, suy dinh dudng kéo dai (tirc kém du trit glutathion
O gan).

- Mat nudc, giam thé tich mau.

Thén trong khi dung
Dang thuoc dan khong thich hop trong truong hop bi ti€u chay.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khoéng ap dung

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khoéng co6 lién quan.
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TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Anh hwéng cia EFFERALGAN Ién cic thude khac

Thuéc uong chong dong mdu:

Diing dong thoi paracetamol V6l cdc coumarin bao gdm warfarin ¢6 thé lam thay dbi nhe tri
s6 INR. Trong truong hop nay, can ting cuong theo doi trl s6 INR trong thoi gian sir dung két
hop cling nhu trong 1 tuan sau khi ngung diéu tri v6i paracetamol.

Twong tic vdi cdc xét nghiém trong phong thi nghiém:

St dung paracetamol c6 thé tuong tac v6i xét nghiém acid uric mau theo phwong phap acid
phosphotungstic va voi xét nghiém duong huyét theo phuong phép glucose-oxydase-,
peroxidase. Y /[
Anh huéng cia cic thude khiac 1én EFFERALGAN —
Phenytoin khi su dung ddng thoi c¢6 thé dan dén giam hiéu qua cua paracetamol va lam tang
nguy co doc tinh déi v6i gan. Nhimg bénh nhan dang diéu tri bang phenytoin nén tranh dung
paracetamol liéu 16n va/hodc kéo dai. Can theo doi bénh nhan vé ddu hidu doc tinh déi véi
gan.

Probenecid c6 thé lam giam gan 2 1an vé do thanh thai cta _paracetamol bang cach e ché su
lién hop cua né véi acid glucuronic. Nén xem xét giam liéu paracetamol khi sir dung dong
thoi voi probenecid.

Salicylamid c6 thé kéo dai thoi gian ban thai (t/4) cua paracetamol.

Cic chit giy cam iing enzym: Can than trong khi su dung ddng thoi paracetamol véi cac
chit gdy cam ung enzym. Nhimng chéat nay bao gdm nhung khong gi61 han barbiturat,
isoniazid, carbamazepin, rifampin va ethanol (xem muc QUA LIEU VA CACH XU TRi ).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Lién quan dén paracetamol

Céc tac dung phu sau day dd duoc bdo cdo tir kinh nghiém hdu mai voi thubc dan
‘paracetamol. Do cac phan mg nay duoc bao cdo mdt cach tu nguyén tir mét dan s6 khéng ¢6
cd mau xac dinh, nén thuong khong the du doan dugc tan suét thuc té. Cac phan img phu
dugc trinh bay theo nhom hé co quan, tin sudt va thuat ngtt MedDRA, dung céc loai tan sut
nhu: rit thuong gap (> 1/10), thuong gép (= 1/100, < 1/10), it gap (> 1/1000, < 1/100), hiém
gap (> 1/10000, < 1/1000), rat hiém (< /10000), va chua biét (khong thé du doan tur dir licu
hién c6). Bang nay da dugc trinh bay theo khuyén céo bai hudng dan cua hoi dong Chau Au
va hoi ddng cac t6 chirc qudc té vé Khoa hoc Y hoc nhom III va V vé tém tat ddc tinh san

pham.
Nhom hé co quan Tin suit Thuat ngir MedDRA

R&i loan hé mau va bach huyét Chua biét Giam luong tiéu cau

R&i loan tiéu hoa Chua biét Dau bung, ti€u chady

Ri loan gan mét Chua biét Suy gan, hoai tu gan, viém gan

R6i loan hé mién dich Chua biét Phan tmg phan vé, qua man, phit mach

Tham khdm cén lam sang Chua biét Tang enzym gan

Réi loan da va mé dudi da Chua biét | Ban do, nglra, phét ban, may day, hoi
chung ngoai ban mun mu toan than cép
tinh, hoi ching hoai tir da nhiém doc, hoi
chimg Stevens-Johnson.

Lién quan dén dang bao ché ]
- Str dung thudc dan, c6 kha nang gdy kich thich hdu mén va tryc trang (xem muc CANH
BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG ).

QUA LIEU VA CACH XU TRIi
Co6 nguy co ngd doc & nguoi cao tuodi vﬂé dac biét ¢ tré nho (ca qua lieu dieu tri va ngd doc bat
thuong déu la hién tuong chung), c6 thé gy tir vong.

i
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Ciing ¢6 nguy co qua lidu, ddc biét & nguoi bénh gan, & bénh nhan suy dinh dudng kéo dai va
ngudi ding thude cam tng enzym. Pac biét qua lidu co thé din dén tir vong trong nhiing
truong hop nay (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG va TUONG
TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

Diu hiéu va triéu chimg

Budn ndn, ndn, chan an, xanh xao, dau bung, dau nira dau va d6 md hoi thuong xuét hién

trong 24 gior dau.

Qua liéu (dung mot lAn qua 7,5 g & ngudi 1on va 140 mg/kg thé trong dung mot lan & tré em)

s€ gay huy té bao gan, ¢6 thé gdy hoai tir hoan toan va khong phuc hdi, kéo theo suy té bao

gan, nhiém acid chuyén hoa, bénh nio c6 thé dan téi hén mé va tir vong.

Pong thoi, ¢6 tang transaminase gan, lactat dehydrogenase va bilirubin cting véi giam mitc

prothrombin c6 thé xay ra tir 12 t6i 48 gio sau khi dung thudc. Céc tridu ching 1am sang cua

t6n thuong gan thuong rd rét lic ban dau sau 1 dén 2 ngay, va dat tdi da sau 3 — 4 ngay.

Cac bién phap cap ciru /’/ g

- Dua ngay dén bénh vién. ; /

- Phai ldy ngay mot 6ng mau cang sém cang tot dé dinh luong ban dau ndng do paracetamol
trong huyét tuong nhung khong duge sém hon 4 gio sau khi ubng paracetamol.

- Dao thai nhanh lugng thuoc da dung bang rira da day.

- Dleu tri thong thuong vé qua lidu paracetamol bao gom ubng thudc giai doc cang sém cang
tbt, 1a N-acetylcystein (udng hodc tiém tinh mach), néu c¢6 thé duoc, trude gio thir 10 sau
khi ding qua liéu.

- biéu tri tri¢u chimg.

- Phai tién hanh lam xét nghiém vé gan luc khoi dAu didu tri va nhic lai mo1 24 gio. Trong
hau hét truong hop, transaminase gan trd lai mic binh thudng sau 1-2 tudn véi su“phuc
héi ddy du chuc niang gan. Tuy nhién, trong truong hop qué ning, c6 thé can phai ghép
gan.

BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C.
Dé thuoc xa tam tay tré em.

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay san xuat.
Khong dung thuoc qua han sit dung trén bao bi.

SAN XUAT BOI

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru o i
) B(‘\‘ e

47000 Agen f‘ﬂm N

Phap
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XUAT XUONG BOI oL W
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NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC



