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DAthude xatAmtay trd em,
Doc k§ hurdrng dAn sir dung trirdre khi sor dung NAU cAn thAm thanag tin, xin hly
Ki&n bAc &)

THANH PHAN

Thanh N\?\n hoat chdt Paracetamol 500 mg

Thanh phan 14 duee: Acid citric khan, Natrl carbonat khan, Natr hydrogen carbonat,
Sorbito)l. Natri saccharin, Natr docusat, Povidon, Natri benzoat, vira A0 cho mot vidn nén

5111 bol
DANG BAO CHE: Vidn nén sii bot mAu trang c6 vach chia va vat canh

CHIDINHDIEU TR|

Thude dimg didu tr tridu chimng dau tr nhe abn vira vahodc sb1 nhu dau dAu, tinh trang
ahur cim. dau rng, nhire mdi co, dau bung kinh. Thubde ding didu tri cho nguedi 1érn va tré
om cAn nang Lir 13 kg trd 1én

LIEU DUNG VA CACHDUNG

Lidu dong

Dang thudc nAy chi dung cho ngwéd 1 va tré em c6 cin nang tir 13 kg tréy 16n
(khodng 2 tudi trér 16n).

LIEU DUNG PHAI DUO'C TINH THEO CAN NANG CUA TRE. Tudi thich hgp tuong
rng véri cAn nang duoce trinh bay bén dudi chi dd tham khao DA tranh nguy cor qué lidu,
cAn kidm tra va xac nhan cac thude dung kém (bao gdm ca thube k& don va khong ké
don) khéng chira paracetamol

EFFERALGAN c6 nhidu dang phan lidu khac nhau dé didu trj thich hgp tiy theo can
nang cuatungtré

EFFERALGAN nén duoc dung & lidu tir 10 - 15 ma/kg/lidu, mdi 4 aén 6 gidr, dén thng lidu
t6i da mdingay 14 60 mg/ka/ngay.

Bang lidu dung bén dudi dung dé tham khao.

Cann3ng | Tudi thich ';*:m'me 86 vién | Khoang cach giira

tamol . Lidu tbi da mdi nga
(k@) hop* M ?(;1"9’," l;‘qétnl flgln céc 1An dung thube oay
133én 20 | 2 dén 7 tudi 250 1/2 vién 6 gicy 1000 mgq (4 x Y4 viéin)

213én 25 | 6 dén 10 tudi 250 1/2 vién t&i thibu 4 gty 1500 mg (6 x %2 vién)

26 3én 40 | 8 38n 13 tudi 500 1 vién 6 gi¢r 2000 mg (4 vién)

4138n50 [128én15t0i] 500 1 vién t6i thidu 4 gidy 3000 mg (6 vién)

Ngudi Ion

vatréem | W15WO 1500 1000[1-2vien |  tdi thibu 4 gio 3000 mg (6 vién)
trén50kg | o len

* Khoang tudi thich hop tirong trng voi can nang chi dé tham khao. D6 tudi dugce xac dinh
dya vao dudng cong tang trudng tidu chuan ctia dia phuong
Dbi véi ngudi Ién va tré em c6 can nang > 50 kg, thdng thudng khdng can thiét vugt qua
3000 mg paracetamol mdt ngay (khoang 6 vién mét ngay). Tuy nhién, trong trudng hop
dau nhiéu va theo khuyén cao clia bac si, téng lidu dung téi da c6 thé tang dén 4000 mg
paracetamol mot ngay (khodng 8 vién mét ngdy). Ludn ludn ddm bao khodng cach tdi
thieu gitra mdi lan dung thubc 1a 4 gioy
Tuy vay:
- Liéu cao hon 3000 mg paracetamol mét ngay phai cé y kién ciia bac st.
- KHONG BAO GIO BU'Q'C DUNG HON 4000 MG PARACETAMOL TRONG MQT
NGAY (co tinh dén tat ca cac thude cé chira paracetamol).
Liéu téi da khuyén céo:
| - VOi tré em can nang dudi 40 kg, tong liéu paracetamol khong dugc vugt qua
60 mg/kg/ngay.
- Voitré em can nang tir 41 - 50 kg, tdng lidu paracetamol khong dugc vurgt qua 3 g mdi
ngay.
| - Vé&ingudilén va tré em can nang trén 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL
KHONG BUQC VU'QT QUA 4000 MG MOINGAY

| Suy than

O bénh nhan suy than nang, khoang cach téi thiéu gitra mi 14n dung thudc
| nén duocdiéu chinhtheo bang sau:

Do thanh thai Creatinin Khoang cach dung thudc

Cl 2 50 mU/phut 4 gi&

Cl 10 - 50 mL/phut 6 gio

Cl <10 mUphut 8 giy
Suygan

O bénh nhan bénh gan man tinh cdn bu hodc & thé hoat ddng, dac biét & nhirng
bénh nhan suy té bao gan, nghién rwqu man tinh, suy dinh dudng kéo dai (kém
du trir glutathion & gan), hi chirng Gilbert (vang da khdng tan mau c6 tinh gia
dinh), va mat nuéc, liéu dung paracetamol khéng nén virgt qua 3 g/ngay.

Cactinh trang lam sang dac biét

| Can xem xét liéu dung mdi ngay thap nhat c6 hiéu qua, khéng dugc vugt qua
J 60 mg/kg/ngay (khdng qué 3 g/ngay) trong cac tredng hop sau: ngudi lén co
can nang dudi 50 kg, suy té bao gan tir nhe dén vira, hdi chirng Gilbert (vang da
khéng tan mau c6 tinh gia dinh), nghién rugu man tinh, suy dinh dudng keéo dai,
mat nuéc.

| Bénh nhan I&n tudi

| Khéng yéu cAu diéu chinh liéu & bénh nhan 160 tudi.

| cachdungvadwéngdung

| Dung duwéng ubng.

Khéng duoc nhai hodc ubng nguyén vién thubc. Hoa tan hoan toan vién thube
trong motly nudc va udng.

Néu tré sbt trén 38,5°C, hay lam nhiing budc sau day dé tang hidu qua clia thube
diéu tri:

- Coibdbétquandoclatré.

- Chotré ubng thém chationg. S

- Khéngdeé tré & noi qua nong. [e————

- Néu cin, tdm cho tré bang nuéc Am, c6 nhiét dd thap hon 2°C so vOi than  uessss

4 nhiétcuatre, [P
| TAn suétvathoidiém dang thude =
Dung thubc déu tranh duge nhirng dao dong vé mirc d dau hay sot. [———,

(1

&) tré em, cAn cé khoang cach déu giira mdi 1an ubng thude, ca ban ngay lan ban
dém, nén la khoang 6 gi&r, hoac itnhat1a 4 gio.
&Y ngudi16n, cin cé khoang cach déu gitra méilan ubng thuée itnhat1a 4 gid.
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paracetamol CAe thude khae efing ¢hira hoat chat nay. Khéng
P “’\‘ﬂ'ng thude nhu vay AA trAnh virot qué 1AL hANG nady Mirere ehi
UDUNG VA CACH DUNG)

DA tranh nauv e qua lidu kidm tra A8 chAc chAn 14 chd thibe khac danag diing (ban aom
‘.:1”““‘\' K& don va khbdng ké don) khdng chira paracetamol

L1BU paracetamol can han lidu khuybn cao gAy ndn nquy co thn thirong gan rat nghidm
trONQ. CAc tridu chirna 1Am sana va tn thurorna gan thiednag duroe ghi nhan dau tidn sau 1
dén 2 NGAY qua libu paracetamol. Cac tridu chimg ton thurorng gan t6i da thurdng duoe
quAan sat thAy sau 3 - 4 ngAy. CAn st dung thube giai dbe cang som cang tot (xem QUA
LIEU VA CACH XU TRI).

Paracetamol co thé qAy ra cAc phan irng trén da nghiémtrong BAc sTcAn cAnh bao banh
Nhan vd cac dAu hidu cua phan ng trén da nghiém trong nhu hdi chirng Stevens.
Johnson (8J8), hoi chirng hoai tir da nhidm doc (TEN) hodc hoi chirmg Lyell, hdi chirng
ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP). Cac phan (rng trén da nay c6 thé gay tir
vong. Ngurng st dung thude khi phat hién nhirng dAu hidu phat ban trén da dAu tién hoac
batky dAu hidu phan (g qua mAan ndo khAc.

Thén trong khi strdung

Véitré em dang ding lidu paracetamol 60 mg/ka/ngay, chi diung phdi hop véi thube ha
sOt khac khi paracetamol chua dd hiéu qua. Viéc ph(‘)i hop thube bét budc phai duoc chi
dinh va theo ddi bdi bac si.

Néu triéu chirng dau dai dang quéa 5 ngay, hodc con sOt qua 3 ngay, hoac thube chua dd

hiéu qua, hoac thay xuat hién cac triéu chirng khac, khdng tiép tuc didu trj ma khong hdi y

kién bac si.

Trong tredng hop ¢6 bénh gan hodc bénh than, phai hoi y kién bac sT truéc khi dung

paracetamol.

Dung than trong paracetamol trong nhirng trrd'ng ho'p sau:

- Suy té bao gan bao gom hdi chirng Gilbert (vang da khdng tan mau c6 tinh gia dinh).

- Suythannang.

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

- Nghién reou man tinh, ubng ruou qua nhiéu (> 3 coe rugu mdi ngay).

- Chan an, chirng an vd dd hoac suy mon, suy dinh dwdng kéo dai (kém dy trir
glutathion & gan).

- Matnuwére, giam thé tich mau.

Trong trudng hop phat hién viém gan siéu vi cap tinh, nén ngwng dung thudc.

Trudng hop an kieng mudi hodc an nhat (gidm mudi) can nhé 1a trong méi vién thudc co

chira 412,4 mg natri gé tinh vao khau phan an hang ngay.

Thudc chira sorbitol. Do d6, khdng nén dung thudc nay trén nhirng bénh nhan khéng

dung nap voi fructose (mot bénh hiém gédp vé chuyén hoa).

PHUN(CO THAIVACHO CONBU

Phu nircothai

Nhiéu dir liéu trén phu nir c6 thai cho thay khéng co tac dung gay di dang hodc tac dung
doc dbi voi thai nhi/tré so sinh. Nghién ciru dich té vé phat trién than kinh & tré em tiép
x(c véi paracetamol trong t&r cung chuwa xac dinh dwoc. Néu can thiet vé mat [am sang,
naracetamol cé thé dwoc sir dung trong khi c6 thai nhung nén dugc str dung & lieu thap
nhét co hiéu qua trong thoi gian ngan nhat co thé va & tan suat thap nhat co the.

Phu ni¥cho con bu

Sau khi uéng, moét lvgng nho paracetamol dwgc tiét vao sira me. Da co6 bao cao vé phat
ban & tré ba me. O liéu diéu tri, thudc c6 thé dung cho phu n¥ cho con b.

THEO NGUYEN TAC CHUNG, PHU N CO THAI HOAC PANG CHO CON BU,
TRUOC KHIDUNG MOT THUOC NAO, CANHOI Y KIEN BAC STHOAC DUQC SI.

ANHHUONG DEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Chua co tac dong nao ctia thube 1én kha nang lai xe va van hanh may méc dwoc bao céo.

DANH MUC CAC TA DUQ'C TRONG THUOC CAN CHU Y BE SU’ DUNG THUOC AN
TOAN DOIVOIMOT SO BENH NHAN: Sorbitol, Natri, Natri benzoat.

TUWONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

DE TRANH TUONG TAC GIUA CAC THUOC, HAY THONG BAO CHO BAC STHOAC
DUOC ST CUA BAN NHONG THUOC KHAC BAN BANG DUNG HOAC MOI DUNG,
BAO GOM CA CAC THUOC KHONG CAN KE BON.

Anh hwéng cia EFFERALGAN Ién cac thuoc khac

EFFERALGAN co thé lam tang khé nang xay ra cac téac dung khéng mong mudn khi

(o p)
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dung véi cac thuoc khac. 2
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L uAn eau khi natrna didu tri vél paracetamol

Anh hurdrng cua cic thubc khacIbn EFFERAL GAN
atamol va lam

:;’N‘N\'h)m khi sty dung dong thévi c6 thé dAn dén qiam hidu qua cua parad
”;::1' n;)_n\r (-n’ Adc tinh Abi voi gan Nhlmq b&nh nhan dang Aidu tri h:"ing phf‘ﬂvmm nén
Anh dung paracetamol lidu 1dn vahose kdo dai CAn theo dbi hanh nhan v dAu hidu

A6c tinh A v gan
‘{,;::’;'C”’;::;:;f';‘((:"'lé_ ’i\msqic’:m 05;1 2 18n v& A0 thanh thai cua paracetamol bang cAch (re
y cua nO vy acid glucuronic . M A \ : "
Sung 88na thér vé1 probenedid Q onic. Nén xem x61 gidm liéu paracetamol khi su
S\ahcvlamid cO thé kéo dai thdi gian ban thai (tV4) cia paracetamol
ﬁ ;(r mi‘:(l gé{ cé‘m img enzym. Can than trong khi sir dung aéng thori paracetamol vo
(:a : he _'g.‘y (élh ng enzym. Nhing chat nay bao gbm barbiturat, isoniazid,
-arbamazepin, rifampin va ethanol (xem QUA LIEU VA CACH XU TRI).
f;é::clfggraﬁ%g ;h(;i v cAc thuécédéy nhanh quéa trinh 1am rdng da day nhu
. id v& domperidon co6 thé lam tan hap thu va khéi t tAc Vs
St g hap tht &i phat tac dung cua
Do cholestyramin cé thé 1am gidm hé&p thu paracetamol, khong nén dung cholestyramin

trong vong mot gidr sau khidung paracetamol.

Twong tac khac

Flucloxacillin: Than trong khi str dung dbng thoi paracetamol vai flucloxacillin do tang

nguy co' nhiém toan chuyén héa cé khoang tréng anion cao (HAGMA), dac biét & nhirng
han nang, nhiém tring huyét, suy dinh

bénh nhéan c6 nguy co thiéu glutathion nhu suy t
g_U‘O'ng vanghién ruou mantinh Khuyén cao nén theo doi chat ché dé phat hién sy xuat
i&n cua cac rbi loan acid base, cu thé 1a HAGMA, bao gdm ca viéc tim 5-oxoprolin trong

nudece tiéu.

Anh hwéng cua paracetamol 1én cac thuoc khac
Paracetamol cé thé 1am tang ndng d6 huyét tuong cua chloramphenicol. Twong tac nay

dwoc quan sat khidung chung voi paracetamol tiém tinh mach.
Tt‘rorng tac v&i cac xét nghiém trong phong thinghiém
Str dung paracetamol cé thé gay két qua sai trong xét nghiém duong huyét theo phuong

prjap glucose-oxydase-peroxidase trong treyng hop nong dé cao batthuong.
Sir dung paracetamol co thé gay két qua sai trong truong hop xét nghiém acid uric mau

theo phuong phap acid phosphotungstic.

T/\~C DUNG KHONG MONG MUON

CONG NHU 01 VOI TAT CA CAC LOAI THUOC, THUOC NAY CO THE GAYRA, O
MOT SONGUOI, NHUNG PHAN UNG O CAC MUC DO NANG HOAC NHE.

Cac tac dung phu du¢i day da duoc bao cao trong theo doi hau mai nhung ti 1& xuat hién

(tAn suat) chua duoc biét.
Nhom hé co quan (SOC)
Réi loan hé méu va bach huyét

Phan (rng phu
Giam lugng tiéu cau, giam bach cau trung tinh,
~giam bach cau
Tiéu chay, dau byng

Réi loan tiéu hoa

RoI loan gan mat Tang enzym gan

R&i loan hé mién dich Phan ng phan vé, phu Quincke, qua man
Giam chi sb INR, tang chi so INR

Tham kham cén lam sang
Réi loan da va mé dudi da

May day, ban @6, phat ban, hoi chirng ngoai ban
mun mu toan than cap tinh, hdi chirng hoal tr da
nhiém doc, hdi chirng Stevens-Johnson
Ha huyét ap (triéu chirng cua qua man)
g muon gdp

R6i loan mach
f Théng bao ngay cho bac si hoac dwogc si cac tac dung khong mon
phai khistrdung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Théng b4o ngay cho bac st khi bj qué liéu hoac nho bing
DAu hiéu vatriéu chirng

¢ doc

Co thé gap nguy co' ngo déc, dac biét & nguoi bénh gan, nghign rugu man tinh, & bénh
nhan suy dinh dudng keo daivanguoidung thubc cam trng enzym. Bacbiét, qua liéu co
thé d&n dén t&r vong trong nhrng truong hop nay (Xem CANH BAO VA THAN TRONG
KHI SU' DUNG va TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

Nhirng triéu chirng thuong «uAt hién trong 24 gi¢r dau, gom budn ndn, ndn, chan an, da

i kho chiuva ddmo hoi.

Qu lidu khi dung mot liéu cao hon 7.5 g paracetamol & nguoi lon, hoac 140 mg/kg thé
trong & tré em & gay viem va hiy té bao gan, €0 thé gay hoai t&r gan hoan toan vakhong
hoi phuc, kéo theo suy 1 bao gan, nhiém acid chuyen héa va bénh n&o dan t&i hdn mé

vatu vong.

péng thoi, co tang nong do transaminase gan (AST, ALT), lactat dehydrogenase va

bilirubin cling v&i giam muc prothrombin, c6 thé xay ra tr 12 - 48 gior sau khidung thudc.
Cac triéu chirng lam sang cua tdn thurong gan thudng trd nén ro rét lGc ban dau

eau 1 dén 2 ngay, va dattoidasau 3 dén 4 ngay.

Cac bién phap cap clru

. Puwangay dénbénhvign ! ‘ '

_ Truéc khi bét dAu diéu tri, phai lAy mot 6ng mau cang som cang t6t dé dinh
hung khong dugc sOm hon

lwong nong do paracetamol trong huyét tuong n

4 gi&r sau khi ubng paracetamol. '
L oai bo nhanh lugng thubc da dung bang rira da day.

Diéu tri qua liéu bao gbm udng thude giai doc, la N-acetylcystein (NAC),
bang cach ubng hodc tiém tinh mach, néu c6 thé duoc, trong vong 8 gidr sau

khi dung thudc. NAC co thé c6 murc baa vé tham chisau 16 gio.

. Piéutritriéu chung.

_ Phai tién hanh lam xét nghiem vé gan luc khoi dau diéu tri va nhac lai moi

24 qgior. Trong hau hét tredng hop, transaminase gan tré lai mue pinh
thueong sau 1 -2 tuan voi suw phuc héi day du chire nang gan. Trong triro'ng

hop qué ndng, co thé chn phéighép gan.
P




CACDOAC TINHDUIOC LY

Nhom diroe Iy trf 16 THUOC GIAM DAU VA HA SOT KHAC, MA AT
NOZREOT

Diroe Iire hoo

Paracelamol 1A thude aidm dao vA ha s8t o6 tae duna kKhang viem ‘/f'” Khong
aidna nhir eae thude khang vidm khing steroid (NSAID) huy?‘n Hv‘m(;
paracetamol khdndg (e chd chire ndng 1du cAu & idu Aidu tr

Corehb the dung

Cor ¢hé chinh xé&c cua tac dung gidm dau va ha sOt clia parac "?-'Wj”‘ van chua
dmw xAc dinh, Co ché tAc dung ob WA 1idn auan Adn cAc thc duna & trung rong
v ngoal bign

Duee ddng hoc
Map thu

Sy hAp thu paracetamol khi ubng &6 nhanh va h(‘»;\n toan me()Alm GK\M tr'(m;:
huyét tirong dat duec khodng 10 - 60 phat sau khi ubng. (Xem CAC BAC TIN

DUQC LY, Durgre ddng hoc, Caec nhom bénh nhan ddc biét.)

Phén bé

Paracetamol duoc phan bd nhanh vao hau hétcade mod

O ngudi 16, thd tich phan bd cua paracetamol khodng 1 - 2 lit/kg va & tré em
h'nnd khoangtr 0,7 - 1,01iVkg.

Paracetamol khong gén két manh véi protein huydttuong.

Chuyén héa

Paracetamol duoc chuyén hoa chu yéu & gan theo hai con dudrng chinh ta_u aan.

ién hop véi acid glucuronic va lién hop véi acid sulfuric; Lidn hop voi acid
sulfuric nhanh chéng bao hoa khi dung lidu cao hon nhurng van trong pham vi

lidu diéu tri. Sy bao hoa cua qua trinh glucoronid hoa chi xuat hién khidiing héq

cao hon, gay doc cho gan. Mot phdn nho (dudi 4%) dugc chuyén hbéa boi
cytochrom P450 tao thanh mot chat trung gian ¢6 tinh phan (rng cao (N-acetyl
benzoguinoneimin), trong diéu kién str dung thong thudng, ché( trung gian nay

sé duoc khir ddc béng glutathion va duoc dao thai qua nuoc tidu sau khi lién

hop voi cystein va acid mercapturic. Tuy nhién, khi ngd déc voi liBu cao
paracetamol, lrong chat chuyén hoa co doc tinh nay tang 1én.

Thai tror .
Céc chat chuyén hoa clia paracetamol chii yéu duoc dao thai qua nuére tidu. (')' nguoi
I6n, khoang 90% lieu dung duoc bai tiét trong 24 gid, chu y u dudi dang lién hop
glucuronid (khoang 60%) va lién hop sulfat (khodng 30%). Dudi 5% duogc thai trir &
dang khéng dbi.

Thoigian ban thai trong huyét tuong khoang 2 gior.

Cacnhom bénh nhan dac biét
Suy than (
Khi suy than nang, su thai trir paracetamol hoi cham. Poi 'vc'?i cac dang lién hqp
glucuronid va lién hop sulfat, tdc Go dao thai cham hon & ngudi bi suy than nang so voi
nguol khoe manh. Khoang thoi gian tdi thieu gitra méi lan dung thubc la 6 giohoac 8 givr
khi dung paracetamol cho nhirng bénh nhan nay (Xem LIEU LUQO'NG VA CACH DUNG,
Suy than).
Suy gan
Paracetamol da duoc nghién clru & bénh nhan suy gan. Trong mét nghién clu,
aracetamol 4 g/ngay trong 5 ngay dwoc str dung cho 6 doi twong bi bénh gan man tinh
gn dinh. Ndng do paracetamol trong huyét twong duwoc xac dinh nam gitralieu 1 gthlrba
va thir tu moi ngay trong khodng tir 4,5 pg/ml dén 26,7 ug/mi, thip hon nhiéu so véi mirc
lidu c6 kha nang gay doc. Khong quan sat thay sy tich Iy paracetamol dang ké vakhéng
c6 thay doi nao vé tinh trang Iam sang hoac xét nghiém ctia bénh nhan. Thoi gian ban
thai trung binh 1 3,4 gio'. Trong nghién ciru nay, 20 dg‘)i twong bi bénh gan man tinh on
dinh da duoc chon ngau nhién vao mét nghién ctru bt chéo, hai giai doan. Ho da dung
paracetamol hoac gia dwgc 4 g/ngay trong 13 ngay va sau do bat chéo qua diéu tri thay
thé. Mot d6i trong co tang cac tri s vé xét nghiém chire nang gan (Liver Function Tests -
LFTs) nhung sau khi phuc hoi khéi giai doan d6, bénh nhan nam nay khdng cho thay bét
thuong nao trong hai lan thir sau d6. Diéu nay két luan rang sy tang cac tri sb vé xét
nghiém chirc nang gan khéng lién quan dén thude va khéng cé chdng chi dinh st dung
paracetamol & lieu dieu trj d6i voi nhirng bénh nhan bi bénh gan man tinh &n dinh.
Mot s6 thir nghiém I1am sang da cho thdy su suy giam trung binh cla chuyén hoa
paracetamol & bénh nhan suy gan man tinh, bao gém ca xo gan do ruou, nhw duoc thé
hién boi sy tdng nong do paracetamol trong huyét twrong va théi gian ban thai dai hon.
Trong nhirng bao cao nay, thdi gian ban thai cia paracetamol trong huyét twong cé lién
quan voi gidam kha nang tébng hop cua gan. Do dd, nén than trong khi str dung
paracetamol & bénh nhan suy gan va chéng chi dinh khi cé bénh gan mat bt thé hoat
dong, dac biét la viém gan do ruvgu, do cam trng CYP2E1, dan dén tang hinh thanh cac
chatchuyén héa gay doc cho gan clia paracetamol.
Nqudi cao tubi
O’ cac G6i twong cao tudi, dugc déng hoc va chuyén hoa clia paracetamol thay ddi nhe,
hodc khong thay d6i. Khong can diéu chinh lidu & nhém banh nhan nay.
Tré em va thiéu nién
Tré so'sinh, tré nhé va tré em

Céc thdng s6 duoc dong hoc cua paracetamol quan sat duwoc & tré nhd va tré em ciin
trong ty nhu da quan sat thay & nguoi l1on, ngoai trr thoi gian ban thai trong huyét
trong hot ngan hon (khoang 2 gio) so véi & nguoi lon. O tré so sinh, th&i gian ban thai
trong huyéttuong dai hon so véi & tré nhé (khoang 3,5 giod).

Tre so sinh, tré nhé 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 ngudi Ién. Tong luong bai tiét
paracetamol va cac chat chuyén hoa clia né 1a nhu nhau & moi Ira tudi.

DU LIEUAN TOAN TIEN LAM SANG

Kha nang gay ung thw, dét bién, suy giam kha nangsinh san

Tac dung cua paracetamol trong ché dé &n ctia chudt cong va chudt nhat da dwoc danh
gia & mae 0, 600, 3000 va 6000 PPM trong 2 nam. Khéng cé bang chirng vé hoat tinh
gay ung thu cta paracetamol & chudt céng duc, ciing khong ¢6 bang chirng vé& hoat tinh
gay ung thu cua paracetamol & chudt nhat dyc va cai. Bang ching khéng ro rang ve

hoattinh gay ung thw da dugc ghi nhan déi véi chudt cbng cai dwatrén s tang tv 18 mac
bénh bach ciu tg bao don nhan. gtyle

gbm doc tinh déi VOl gan va tly xuong ré rét. Mirc nguéng vé doc tinh gen khong dat
dugc o lieu diéu tri ctia paracetamol. Cac nghién ciyu trén dong vat khong cho thay kha
nang gay ung thu & mic liéu khéng gay doc cho gan. Tac dung sinh khéi u cua

cao gay docté bao.
QUY CACHBDONG GOI: Hop 4 vix 4 vign. Hop 10 vix 4 vién.
BAO QUAN: Bao quan duéi 30°C, & noi khé rao

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat
Khang dung thube qua han st dung trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

NHA SAN XUAT
UPSASAS
979, avenue des Pyrenees, 47520 Le Passage, PHAP

1503443
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CAC DAC TINHDUQC LY

Nhom duge ly trf ligu: THUOC GIAM DAU VA HA SOT KHAC, Ma ATC.
NOZBEO1

Duoc e hoe

Paracetamol 1A thudc gidm dau va ha st c6 tac dung khang viem yéu. Khong
aidng nhur cac thube khang vidm khbng .f:fnmi!l‘ (NSNH) truydn thbng,
bm acetamol khong tre chd chire nang Héu cAu o lidu didu tri

Coché tac dung

Co ché chinh xac cia tae dung qiam dau va ha s6t cta paracetamol van chua
duroe xac dinh. Co chd tac dung ¢ thd lidn quan Aén cactac dung & trung vong
va nqoai bién.

Dwro'c ddng hoce

i A Nbng dé dinh t

Su Wi Aracel: | A a hoan toan. Nong déd dinh trong
Sy hAp thu paracetamol khi udng sé nhanh va hoan | (
huyét tirong dat durge khodng 10 - 60 phat sau khi ubng. (Xem CAC BDAC TiINH
DUQC LY, Dirgre ddng hoe, Cac nhdm bénh nhan dac bibt.)

Phén bé

Paracetamol duoc phan bd nhanh vao hAu hét cae mé. :

O ngudi 16N, thd tich phaAn bd cia paracetamol khoang 1 - 2 lit/kg va & tré em
trong Khoangtir 0,7 - 1,01it/kg.

Paracetamol khdng gan két manh vai protein huyét tirong.

Chuyén héa

Paracetamol dugc chuyén héa chi yéu & gan theo hai con dudng chinh tai gan:
lién hop véi acid glucuronic va lién hop voi acid sulfuric; Lién hop voi acuq
sulfuric nhanh chong bao hoa khi ding lidu cao hon nhung van tron'g pham Vi
liéu dieu tri. Su bao hoa ctia qua trinh glucoronid héa chi xuAt hién khi diing liéu
cao hon, gay doc cho gan. Mot phan nho (dudi 4%) dugc chuydn hba béi
cytochrom P450 tao thanh mot chét trung gian co tinh phan (ng cao (N-acetyl
benzoquinoneimin), trong diéu kién str dung thong thuong, chég trung gian nay
sé duoc khir ddc bang glutathion va duoc dao thai qua nuoc tieu sau khi lién
hop Vvoi cystein va acid mercapturic. Tuy nhién, khi ngd doc véi libu cao
paracetamol, ltong chat chuyén hoa cé doc tinh nay tang 1én.

Thai tror

Cac chéat chuyén hoa cla paracetamol chi yéu duoc dao th:éli ua nuﬁc tiéu, C)’ ngudri
1on, khoang 90% liéu dung duoc bai tiét trong 24 gidy, chi y u dudi dang lién hop
glucuronid (khoang 60%) va lién hop sulfat (khoang 30%). Duoi 5% dugc thai trir &
dang khdng dbi.

Thoigian ban thai trong huyét twong khoang 2 gio.

Cacnhém bénh nhan dac biét
Suy than

Khi suy than nang, sy thai trir paracetamol hoi cham. Déi v&i cac dang lién hop
glucuronid va lién hop sulfat, téc do dao thai cham hon & nguoi bj suy than nang so VOi
nNguoi khde manh. Khoang thai gian téi thiéu gitra méi Ian dung thudc 14 6 gi& hoac 8 gi¢r
Khi dung paracetamol cho nhirng bénh nhan nay (Xem LIEU LWUQNG VA CACH DUNG,
Suy théan).

Suygan

Paracetamol da dwoc nghién cou & bénh nhan suy gan. Trong mot nghién clru,
paracetamol 4 g/ngay trong 5 ngay dworc sty dung cho 6 doi twong bi bénh gan man tinh
on dinh. Nong do paracetamol trong huyét twong dwoc xac dinh nam gitra lieu 1 gth ba
va thir tv mdi ngay trong khoang tir 4,5 pg/ml dén 26,7 ug/ml, thap hon nhiéu so vé&i mirc
liéu co kha nang gay déc. Khéng quan sat thay su tich IGy paracetamol dang ké va khéng
cé thay doi nao vé tinh trang 1am sang hodc xét nghiém ctia bénh nhan. Thai gian ban
thai trung binh la 3,4 gio. Trong nghién clru nay, 20 dgﬁi twong bi bénh gan man tinh 6n
dinh da Guoc chon ngau nhién vao mét nghién ciru bt chéo, hai giai doan. Ho da dung
paracetamol hoac gia dwgc 4 g/ngay trong 13 ngay va sau do bt chéo qua dieu tri thay
thé. Mot ddi twong cé tang cac tri sé vé xét nghiém chirc ndng gan (Liver Function Tests -
LFTs) nhwng sau khi phuc héi khéi giai doan d6, bénh nhan nam nay khéng cho thay bAt
thuong nao trong hai lan thir sau d6. Didu nay két luan rang sy tang cac tri sé vé xét

hién bdi sy tang nong do paracetamol trong huyet twong va thoi gian ban thai dai hon.
Trong nhirng bao céo nay, thoi gian ban thai ciia paracetamol trong huyét twong cé lién
quan voi giam kha nang tong hop clia gan. Do d6, nén than trong khi st dung
paracetamol & bénh nhan suy gan va chéng chi dinh khi c6 bénh gan mat bu thé hoat
dong, dac biét la viém gan do rwou, do cam (rng CYP2E1, din dén tang hinh thanh cac
chat chuyén héa gay doc cho gan clia paracetamol.

. -

Nguoi cao tudi

O céc dbi twong cao tudi, dwoc dong hoc va chuyén héa ctia paracetamol thay ddi nhe.
hodc khong thay doi. Khéng can diéu chinh lidu & nhém bénh nhan nay.

Tré em va thiéu nién

Tré so'sinh, tré nho va tré em

Céac théng sé duoc doéng hoc ctia paracetamol quan sat duwgce & tré nho va tré em ci

n
trong tw nhu da quan sat thdy & ngudi 1on, ngoai trir thoi gian ban thai trong huyé%
tvong hoi ngan hon (khoang 2 gio) so vé&i & ngudi lon. O tré so sinh, thdi gian ban thai

trong huyét twong dai hon so véi & tré nha (khoang 3,5 gio).
Tré so sinh, tré nho va tré em dén 10 tudi bai tiét chét lién

va chat lién hop sulfat nhidu hon dang ké so voi ngudi 16n. Tén
paracetamol va cac chat chuyén hoa ctia né 1a nhw nhau & moi Itra tudi.

DU LIEUAN TOAN TIEN LAM SANG

g lwong bai tidt

Nahi q , 0y .
cao gay doc té bao. ghién ctru trivdre day chi khi dang lidu rat

QUY CACHBONG GOI: Hop 4 vix 4 vian. HOp 10 vix 4 vién.
BAO QUAN: Béo quén dudi 30°C, & noi khé rdo.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat
Khéng ding thube qua han sir dung trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS

NHA SAN XUAT

UPSASAS
979, avenue des Pyrénées, 47520 Le Passage, PHAP
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