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ĐỂ XA TAM TAY CỦA TRE EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
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NEU CAN THEM THONG TIN, 
XIN HỎI Ý KIẾN BAC SĨ. 

THÔNG BẢO NGAY CHO BẮC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ 
NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 

GAP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC 
Thành phẩn céng thức thuốc 
Thành phần hoạt chất: 

Paracetamol .. 
Clolphenlramm maieat 

Thành phần tả dược: Laclose Tlnh bbt ngé Pcvlclc-n 
Nipagin, NipasolVang quinolein, Natri starch 

glycolat, Talc, Magnesi stearat vừa đủ 1 viên nền. 

. Dạng bao chế 
Viên nén. 

Viên trén màu vang, một mặt chữ P, một mặt có 

gạch ngang, trên có chữ F, dưới có chữ CTL không 

mùi, vị đẳng. 

„ Chỉ định 

Điểu trị các triệu chứng cắm, sốt, nhức đầu, số mũi, 

đau khdp, dau co. 

„ Cách dùng và Liều dùng 
Ngưỡi lớn: mỗi lần 1 - 2 viên, cách 4 giỡ uống 1 lần, 
ngày không quá 3 lần. 

Tré em 7 - 15 tuổi: mỗi lần 1/2 - 
uống 1 lần, ngày không quá 3 lần. 

1 viên, cách 4 gid 

„ Chống chỉ định 

Dị ứng với một trong các thanh phần của thuốc. 

Ngườỡi bệnh thiểu hụt G,PD. 

Người bệnh dùng thuốc ức chế MAO. 
Người cho con bú, tré sd sinh. 

„ Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Tranh dùng thuốc quá lâu ngày, tránh dùng thức 

uống có rượu. 
Người bệnh có thiểu mau từ trước. 

Người bệnh bi phenylceton - niệu. 

Bệnh nhằn suy thận, suy gan. 

Glaucom góc hep, bí tiểu, phi đại tuyến tién liệt, tắc 
mõn vị tả tràng va làm trẩm trong thêm & người 

bệnh nhược cơ. 

Người bệnh phổi mạn tính, người lớn tuổi. 
Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng 

thuốc: Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu 
hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội 

chứng Stevens-Johnson, hdi chứng hoại tử da 

nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng 
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ngoaiban mụn mủ toan than cấp tính (AGEP). 

Thận trọng khi dùng thuốc: 

Phản ứng phụ nghiém trạng trên da mặc dù ti lệ 
mắc phải là không cao nhưng nghiém trọng, thậm 

chi de doạ tinh mạng bao gém hội chứng Stevens- 

dJohnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc 
(TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban 

mụnmmủ toan than cấp tinh (AGEP). 
Triệu chứng của các hội chứng néu trên được mõ tả 

như sau: 

Hội chúng Stevens-Johnson (SJS): là dị ứng thuốc 
thể bọng nước, bọng nước khu trủ & quanh các hốc 
tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và 

hậu mõn. Ngoài ra có thể kém theo sốt cao, viêm 

phổi, rối loạn chức năng gan thận. Chẩn đoán hội 
chứng Stevens-Johnson khi có ít nhất 2 hốc tự 

nhiên bị tổn thương. 
Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thé dị ứng 

thuốc nặng nhất, gồm: 
Các tén thương da dạng & da: ban dạng sởi, ban 

dạng tinh héng nhiệt, hổng ban hoặc các bọng 

nước bùng những, các tổn thudng nhanh chóng lan 

toả khắp người. 

Tổn thương niém mạc mắt: viêm giác mạc, viêm 

kết mạc mủ, loét giác mạc. 

Tổn thương niém mạc đưởng tiêu hoá: viêm miệng, 

trợt niễm mạc miéng, loát hầu, họng thực quản, dạ 
day, ruột. 

Tổn thương niém mạc dudng sinh dục, tiết niệu. 

Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn than trầm trọng 
như sốt, xuất huyết đường tiêu hoá, viêm phổi, viêm 
cầu than, viêm gan...tÿ lệ tử vong cao 15—3056, 

Hội chứng ngoại ban mụn mủ todn thân cấp tính 
(AGEP): mụn mủ võ trũng nhỏ phát sinh trên nén 

hồng ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện & 
các nếp gấp như nách, ben, sau đó có thể lan rộng 
toàn thân. Triệu chứng toàn than thường có là sốt, 

xétnghiệm máu bạch cầu trung tính tăng cao. 
Khi phat hiện những dấu hiệu phát ban trén da đầu 

tiên hoặc bất ky dấu hiệu phản ứng quá mẫn nào 
khéc, bệnh nhan cần phải ngling sử dụng thuốc. 
Người đã tiing bị các phản ứng trén da nghiém 

trọng do paracetamol gay ra thi không được dùng 

thuốc trở lại và khi đến kham chữa bệnh cần phải 
thông báo cho nhân viên v 18 biết về vấn để nay. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Chi nên dùng thuốc khi cần thiết và với sy hướng 

dẫn của thdy thuốc. 
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8. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe va vận 

hanh máy móc: Coldfed có thể gây buổn ngủ. 
Bénh nhén nén được théng báo không lái xe hay 

vận hành máy móc khi dùng thuốc. 

9. Tudng tác của thuốc 
Uống dai ngay liều cao paracetamol làm tăng nhe 

tắc dụng chống déng của coumarin. 
Hạ thân nhiệt nghiém trọng có thể xảy ra khi dùng 
paracetamol liều cao chung với phanothiazin. 

Clorpheniramin ức chế chuyển hoá phenytoin và có 
thể dẫn đến ngộ độc phenytoin. 

Rugu hoặc các thuốc an thdn gay ngủ có thể ting 
tắc dụng ức chế TKTW của clorpheniramin. 

Các thuốc ức chế MAO làm kéo dai va tăng tác 
dụng chống tiết acetylcholin của thuốc kháng 
histamin. 

10. Tương ky của thuốc: do không có các nghiên cuu 

11. 

12. 

về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 
này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Thuéing gặp trường hợp ngủ gà, an thần, khô 
miệng, ban da, budn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm 
bạch cầu trung tinh, giảm toàn thể huyết cầu, giảm 
bạch cầu), thiếu máu, bệnh thận, độc tinh thận khi 
lạm dụng hoặc dùng daingay. 

Hiếm gặp trưởng hợp phản ứng quá mẫn, chóng 
mặt, buồn nôn. 

Quá liều và cách xử tri 
Quá liều: 
Paracetamol: non, buồn nén, chan ăn, xanh xao, 
dau bụng xảy ra trong 24 giờ đầu khi dùng thuốc. 
Dùng liéu cao trên 10g Paracetamol & người lớn 
(liều thấp hơn & ngudi nghiện rượu) có nguy cơ tế 
bảo gan bị huỷ hoại dẫn đến hoại tử gan không hồi 
phục. 

Clorpheniramin maleat: an thần, kích thich nghịch 

thudng hệ TKTW, loạn tâm thần, cơn động kinh, 

ngừng thở, co giật, tac dụng chống tiết acetylcholin, 

phản ứng loạn trương lực, truy tim mạch, loạn nhịp. 
Cách xử trí: 

Nhanh chóng chuyển bệnh nhân đến bệnh vién để 
thụt rửa dạ day và điều trị năng đỡ. Chất giải độc 
đặc hiệu paracetamol là N-acetylcystein. 

13, Đặc tính dược lực học 

+ 

+ 

Nhóm dược lý: 

Paracetamol: Giảm dau, hạ sốt 

Clorpheniramin: Thuốc kháng histamin thế hệ thứ 
nhất. 

+ 

Mã ATG: 

Paracetamol: NO2B EO1 

Clorpheniramin maleat: RO6A BO4 

Paracetamol là một dẫn chất para-aminophenol c 

đặc tinh giảm đau và hạ sốt. Paracetamol néng 

ngưỡng đau để trị nhửc đầu, đau cơ, đau khdp và 
bệnh liên quan đến cằảm cúm.. 

Clorpheniramin là một kháng histamin & thụ thể H.. 
Mó làm giảm tác dụng của histamin thông qua đối 

kháng cạnh tranh với higlamin tại thụ thể H,. 
Coldted là sy phối hợp hai thuốc đã được chứng 

minh là làm giảm các triệu chứng khó chịu do cảm 

cúm, rối loạn đưởng hd hấp trên. 
14. Đặc tính dược động hoc 

¬
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Paracetamol được hấp thu nhanh và gần như hoan 

toàn sau khi uống. Thuốc được phan bố nhanh 

trong phần lớn các mé của cơ thể. Nồng độ dinh 
trong huyết tudng đạt được trong vòng 30 đến 60 

phút. Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp 

với protein huyết tương. 

Clorpheniramin maleat hấp thu tốt tử đường tiêu 

hóa. Thuốc cóỏ tác động 15 = 30 phút sau khi uống, 

néng độ dinh huyết tương đạt được trong khoảng 
2,5 dén 6 giở. Khả dụng sinh học của 

clorpheniramin khoảng 25 - 50%. Khoảng 70% 

thuốc tudn hoan trong máu liên kết với prolein 
huyết tương. Thời gian tac dụng của thuốc khoảng 

4-6gid. 

Thuốc được chuyển hóa qua gan va đào thải qua 
than. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 lọ 80 viên nén. 
Hộp 1lg 200 viên nén. 

Hộp 10 vix 10viên nén. 
Lo 500 vién nén. 

16. Điều kiện bảo quản 
Ở nhiệt độ không quá 30°C. 

17. Hạn dùng 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
18. Tiêu chuẩn chét lượng của thuốc: TCCS 

19. Tên, địa chi của cơ sở sản xuất thuốc 

PHARMEDIC 

CONG TY €O PHAN DƯỢC PHAM 
DƯỢC LIEU PHARMEDIC 
367 Nguyễn Trãi, Q. 1, TP. HCM, VN. .2 
San xuất tai nhà máy GMP = WHO 
1/67 Nguyễn Văn Quá, Quận 12, 
TP. HCM, Việt Nam. 
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