Thermodol

Paracetamol 1 g/100 ml

THANH PHAN: M3i 100 ml dung dich chifa
Hoat chét: Paracetamol 1g
Ta dugc: Manitol, Dinatri Hydrogen Phosphat, Acid Hydrocloric va Nugc pha tiém.

CHi BINH

Paracetamol dugc chi dinh diéu tri ngdn han dé gigm dau mdc do trung binh, didc bigt sau phiu
thuét, va diéu tri ngdn han dé ha st, va khi cdn thiét sif dyng dubing finh mach dé gidm dau
hodc ha sbt va/ hodc khi cdc dudng ding khdc khong phil hgp.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

- Ding dudng finh mach.

- Lo 100 ml dugc dung cho ngudi I6n, thigu nién va tré em can ndng hon 33 kg (khodng 11 tudi)

Liéu dang:

Thigu nién va ngudi Ién can ndng hon 50 kg:

= Paracetamol 1g/ Idn vi dy: 1 lp 100 ml, diing dén 4 I4n/ ngay. Khodng thdi gian ft nhat gilla
mdi I4n ding thudc phai 1 4 gid.

= Lidu t6i da mdi ngay khong qua 4 g.

Tré em can ndng hon 33 kg (khodng 11 tudi), thigu nién va nguoi Idn can ning dudi 50 kg:

= Paracetamol 15 mg/kg/ldn (tuong duong 1,5 ml dung dich Thermodol/ kg) lén dén 4 Idn/ ngay

= Khoéng thdi gian it nhét gila mdi lan ding thudc phai la 4 gid.

= Ligu ding t6i da mdi ngay khong qua 60 mg/kg (khdng qua 3g).

Suy thdn ndng:

Khuy&n cdo khi dung paracetamol & bénh nhan bj suy than ning (dd thanh thai creatinin < 30
mi/phit), nén ting khoéng céch nhd nhat gilia mdi I14n ding thudc dén 6 gid.

(i} nguoi Idn suy t€ bao gan, nghign rugu man tinh, suy dinh dudng man tinh (glutathion gan du
iri? thap), mét nudc, liéu ding méi ngay t6i da phai khdng qué 3 g

Céch dang:

- Dung dich paracetamol dugc dung nhu mdt thudc truyén tinh mach 15 phit. Lo paracetamol
¢6 thé dugc pha lodng trong dung dich natri clorid 0.9% hoiic dung dich glucose 5% l&n dén
10 %. Trong trudng hgp nay, ding dung dich pha loang trong vong 1 gid sau khi pha (ké ca
thdi gian truyén dich).

- Ddi véi t4t ca cic dung dich tiém truyén déng trong lo, nén nhd ring gidm sat chat ché 1a cdn
thigt ddc bigt & cudi qué trinh truyén dich, bat ké truyén duing nao. Gidm sét dic biét nay ap
dyng chii yéu trong truyén dich, dé tranh ngh&n khi.

CHENG cHi BINH

Paracetamol dugc chéng chi djnh:

- @ ngudi bgnh qua man vi paracetamol hojc véi propacetamol hydroclorid (tién chat ciia
paracetamol) hodc véi bt ky ta dugc ndo clia thudc.

- Trong truding hgp suy t& bao gan nding

LUU Y VA THAN TRONG

Luu y

Nén dp dung ligu phép gidm dau dudng udng phil hgp sau khi ngiing ligu phap gidm dau dung
truyén cang som cang tot.

DE tranh nguy co qué liéu, kiém tra nhiing thudc khdc da udng khdng chiia hoic paracetamol
hodc proparacetamol.

Liéu cao han so véi d8 nghi ddn dén nhilng nguy cd tén thudng gan nghiém trong. Cdc ddu
higu ldm sang va triéu ching ton thuong gan (gdm viém gan d6t ngdt, suy gan, viém gan
mat, viém gan hily t& bao) thuing thdy dau tién sau hai ngay diing thudc va nhiéu nhat sau 4 -
6 ngay. Diéu tri véi thudc giai doc nén duge diing ngay khi co thé.

Séan phdm ndy chia it hon 1 mmol natri (23 mg)/ 100 mi paracetamol ngha 12 ban chat
“khdng chifa mudi”

Thén trong: Paracetamol nén ding than trong trong cdc truding hgp:

- Suy t& bao gan

- Suy thdn ndng (d0 thanh thai creatinin < 30 ml/phit)

- Nghién rugu man tinh

- Suy dinh duBng man tinh (glutathion gan dy tri thdp)

- Mét nudc

TUONG TAC THUDC

Probenecid lam ting ndng do paracetamol trong méau . Gidm lidu paracetamol nén dugc xem
xét néu ding két hgp véi probenecid.

Salicylamid c6 thé kéo dai thdi gian ban thdi clia paracetamol.

Nén dung than trong khi két hgp véi cic chét kich thich enzym.

Ding déng thoi paracetamol (4g/ ngay trong it nhat 4 ngdy) véi céc thuSc chdng dong méau
dung udng c6 thé din dén thay ddi nhe cac gid tri INR. Trong trubng hgp nay, ting kiém soat
cdc gid trj INR nén dugc hudng dén trong qua trinh ding két hgp ciing nhu trong 1 tudn sau
khi ngiing diéu tri paracetamol.

S0 DYNG G PHY NT CO THAI VA CHO CON BU
Phy nif ¢6 thai:
Kinh nghiém lam sang truyén finh mach paracetamol bj gi6i han. Tuy nhién, dif ligu dich té
hoc tir vige sif dung paracetamol dubing udng khdng c6 tic dung khdng mong mudn trong khi
mang thai hay vé sifc khde cia thai nhi / tré sd sinh.
D ligu dy dodn vé viéc phy nit mang thai diing qué liéu khéng cho thay bat ky sy gia ting
nguy cd dj tat.
Khéng cd cac nghién cilu khd nang sinh san véi paracetamol ding duing finh mach & thi vat.
Tuy nhién, cdc nghién clu véi dudng udng khdng cho thay bat ky dj tat hoic cac tic dung
nhiém dgc thai.
Tuy nhién, Paracetamol chi nén dugc sif dung trong giai doan mang thai sau khi can nhic cdn
thén nguy cd va lgi ich. Trong trubing hgp nay, lidu dé nghj va thdi gian ding phéi dugc
nghiém tiic tudn thi.
Phy nit cho con bi:
Sau khi ung, paracetamol dugc bai tiét lugng nhd vao trong siia me. Khéng co céc tac dung
khéng mong mudn & tré b me da duge bdo cdo. Vi vy, paracetamol c6 thé duge sif dung &
phy ni dang cho con bi.

TAC DUNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOc
- Khong ¢ di ligu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
- Cing nhu t4t ¢4 cdc san phdm chifa paracetamol, cac phan (g phy clia thudc 12 higm
(>1/10000, <1/1000) hodc rat hiém (1<1/10000). Ching dugc md tA bén dudi:

Tai liéu théng tin cho can bé y té
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- Cdc truling hgp clia ban dé, do bimg, ngifa va nhip tim nhanh da dugc bao cao.

Thing bao vdi béc sy nhitng tdc dung phy gap phai khi sit dyng thudc. /

DUQC LYC HOC

- ATC Code N02BEO1

Ca ché chinh x4c clia cic dic tinh gidm dau va ha sot clia paracetamol van chua dugc thist
1ép, n6 c6 thé bao gdm cac tac dong Ién thdn kinh trung wdng va ngoai vi.

Paracetamol 1am giam dau trong vang 5-10 phit sau khi bat ddu ding thudc. Higu qué gidm
dau cao dat dugc trong 1 gid va thdi gian tic dyung thudng la 4-6 gid.

Paracetamol 1am ha sdt trong vong 30 phit sau khi bt ddu diing thuc véi thoi gian tic dun'g
ha sot toi thiéu 6 gio.

DUgC BONG HOC

Hép thu:

- Duge dong hoc clia paracetamol 12 tuyén tinh Ién d&n 2g sau khi diing liéu don va sau khi ding
Idp lai trong 24 gid.

- Sinh kha dung sau khi truyén 500mg va 1-g clia Paracetamol I3 tuong ty nhu da quan sat sau
truyén 1 g va 2 g propacetamol (cé chifa 500mg va 1g paracetamol tuong ing). Néng do toi da
trong huyét tuong (G,..) cla paracetamol da quan sat tai thdi diém 15 phit cudi ciia qud trinh
truyén finh mach Paracetamol 500mg va 1g tudng (g khodng 15 pg/ml va 30 pg/mi.

Phan bo:

- Thé tich phan bd clia paracetamol gdn 1 L/kg.

- Paracetamol khong két hgp manh véi protein huyét tudng.

- Sau khi truyén paracetamol 1g, ndng do paracetamol déng ké (khoang 1,5mg/ml) da dugc
théy trong dich ndo tlly va sau phit thit 20 cla lan truyén tiép theo.

Chuyén hda:

Paracetamol dugc chuyén héa chil yéu & gan bing hai dulmg chinh: lién hgp acid glucuronic va

lign hgp acid sulfuric. Buting thit hai 1a nhanh chéng bdo hoa & lifu ma vugt qué lidu didu tri. Mot

phén nhd (it han 4%) dugc chuyén héa bdi cytochrom P450 dé tao nén mot chét trung gian (N-

acetyl benzoquinonimin), trong diéu kign binh thudng sif dung, ma nhanh chéng khir doc bing

céch lam gidm glutathion va thai trir trong nudc tiéu sau khi lign hgp véi cystein va acid
mercapturic. Tuy nhién, trong thdi gian dung thudc qué lidu I6n, s6 lugng clia chét chuyén héa
ddc hai nay dugc tang lén.

Théi trir: E

Cac chat chuyén héa clia paracetamol dugc bai tigt chil y&u trong nudc tiéu. 90% lidu ding dugc

bai tiét trong vdng 24 gid, chil y&u dudi dang lién hgp glucuronid (60-80%) va suphat (20-30%).

it han 5% duge dao thdi dudi dang khang ddi. Nita doi huyét tuong 1a 2,7 gid va tng do thanh

théi clia co thé 1a 18 L/h.

QuA LIEy

- C6 nguy co tdn thuong gan (gdm viém gan bét ngd, suy gan, viém gan & mét, hily t& bao gan),
déc bigt & cdc bgnh nhan cao tudi, & tré nhd, & cic bénh nhan bj bénh gan, trong trubng hgp
nghién rugu man tinh, bénh nhan suy dinh duBng man tinh va & cdc bgnh nhan dang ding
cc thudc kich thich enzym. Diing thudc qua liéu c6 thé gay tif vong & nhiing trubng hgp nay.
Céc trigu chiing thuding xudt hign trong vong 24 gids ddu va gdm: budn ndn, 6i, chan an, xanh
Xao va dau byng.

Qua lidu, 7,5 g paracetamol hogc nhidu hon trong diéu tri duy nhét & ngudi I6n hodic 140 mg/kg
trong Iugng co thé trong mot liéu diéu trj duy nhét & tré em, gay ra huy t€ bao gan c6 kha ndng
gay hoai tif hoan toan va khéng phyc hdi, dan dén suy t& bao gan, nhiém toan chuyén héa va
bénh ndo ma co thé din d&n hon mé va tir vong.

Déng thdi, ting ndng do transaminase gan (AST, ALT), lactat dehydrogenase va bilirubin

dugc quan sat cling véi gidm néng d prothrombin co thé xudt hién 12-48 gid sau khi diing
thudc. Trigu ching 14m sang clia t6n thuang gan thuing 12 hién nhién ban ddu sau hai ngay,
va dat tdi da sau 4-6 ngay.

Céc bign phdp khan cap:

- Ngay Iap tdc nhap vién.

- Trudc khi bét ddu diéu tri, Idy mau méau dé dinh lugng paracetamol trong huyét tuong, cang
s6m cang t6t sau khi dung qua liéu.

Diéu tri bao gém ding thudc gidi doc, N-acetylcysteine (NAC) bing dubng finh mach hoic
dubing udng, néu co thé dung trudc gits thir 10. Tuy nhién, NAC c6 thé cung cdp cho mot vai
mifc d§ bdo vé ngay ca sau khi 10 gid, nhung trong nhilng trudng hgp nay diéu trj kéo dai dugc
dua ra.

Diéu tri trigu ching: xét nghiém gan phai dugc thyc hién vao lic bit ddu diéu tri va lip lai mdi
24 gid. Trong hdu hét cdc trudng hop transaminase gan trd lai binh thubing trong 1-2 tudn vdi
phyc héi ddy dii chic ning gan binh thubng. Tuy nhién, trong trubng hgp rat nghiém trong,
gan cdy ghép co thé cdn thiét.

TIEU CHUAN: Nha sin xust
BAD QUAN:B0 quan dudi 36C. Trénh 4nh sang:
HAN DUNG:24 thing ké tif ngay sin xuit. ) :

TRINH BAY:Hgp 1 Ip x 100 ml

Boc ki hudng dan sii dyng tridc khi diing.

Néu cén thém thong tin, xin hdi § kién bac si.
Thudt nay chi ding theo sy ké don cia thdy thudt.
B€ xa tdm fay tré em.

San xuét bdi:

AKUMS DRUGS AND PHARMACEUTICALS LTD.
2,34,5 Sector — 68, LLE., Sidcul

Ranipur, Haridwar-249403, India




