MEXCOLD®IMEX 500

VIEN NANG CUNG

Poc ky hwéng dan st dung trwwée khi dung.
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG TH(PC THUOC:

M@i vién nang ctrng chira:

Thanh phén dwerc chét: Paracetamol 500 mg

Thanh phén ta dwoe: Cellulose vi tinh thé, Tinh bat mi,

Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE:

Vién nang cirng

Vién nang clrng, c& nang sé 0, ndp nang mau ngoc trai,

than nang mau ngoc trai co ky higu .Botthuébe

trong nang mau trang dén trang nga.

CHiDINH:

Paracetamol dung diéu tri cac chirng dau nhe dén vira

nhw dau nira dau, dau dau do cang thang, dau lung, dau

do thap khép, dau co, dau than kinh, dau rang, dau bung
kinh, dau hgng, dau nhirc do cam lanh va cam cam.

Ha sét.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

- Nguoilon va tré em tir 16 tudi trélén: Udng 2 vién/ 1an,

tbida 4 1&n/ ngay.

Tréem:

+ Tré tir 10 — 15 tudi: Udng 1 vién/ 1an, cach 4 — 6 gioy
mat 1an khi cn thiét, t6i da 4 1an trong 24 gidy.

+ Khéng nén ding cho tré duéi 10 tudi.

Khéng dwoc dung paracetamol dé ty digu tri giam dau

qua 10 ngay & nguwdi lén hoac qua 5 ngay & tré em, triv

khi do bac sTchidinh.

- Khéng diing paracetamol cho ngui lén va tré em dé

tu diéu tri st cao (trén 39,5°C), sbt kéo dai trén 3 ngay

hodc sottai phat, trir khi do bac si chi dinh.

Dé& giam thiéu nguy co' qua lidu, ngudi lén khéng nén

udng qua 8 vién/ 24 git va tré em khang qua 5 vién/ 24

gidy, trir khi do bac sTchidinh.

Cach ding:

Dung duéng ubng. Udng thude véi mét it nwédc.

Trwéng hop quén ubng mét liéu ding: Hay uéng ngay

khi nhé ra. Néu théi gian gén véi 1an ding thude tiép

theo, bé qua liéu d& quén va hay dung lidu tiép theo vao
thévi gian thuding 1&. Khéng ding lidu gap déi dé bu vao
lidu d& quén.

Mét s6 lwu v dac biét vé x(r Iy thube trwére va sau khi

str dung thuéc:

Khang co yéu cau dac bigt vé xr Iy thudc sau khi st dung.

CHONG CHi DINH:

- Mén cam v&i paracetamol hodc bat ky thanh phan nac
clia thuée.

- Suygannang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Paracetamol twong déi khong doc vai lidu didu tri. D6
khi ¢é nhirng phan (rng da gém ban dat s&n, ngira va
may day; nhirng phan trng man cam khac gdbm phu
thanh quan, phi mach va nhitng phan (rng kiéu phan
vé co thé it khi xay ra. Giam tiéu ciu, giam bach cau va
giam toan thé huyét cu da xay ra véi viéc sir dung
nhirng din chét p - aminophenol, dc biét khi diing kéo
dai cac liéu lon. Giam bach cau trung tinh va ban xuét
huyét gidm tiéu chu da xay ra khi ding paracetamol.
Hiém g&p méat bach ciu hat & ngudi bénh ding
paracetamol.

- Phai dung paracetamol than trong & ngudi bénh co
thidu mau tir trude, vi chirng xanh tim co thé khong
biéu 16 r6, mé&c du ndng dé cao & mirc nguy hiém clia
methemoglobin trong mau.

- Uéng nhiéu rvou cé thé gay téng déc tinh v&i gan cla
paracetamol, nén tranh hodc han ché uéng rugu.

- Than trong khi ding thuéc cho ngudi bi suy gan, suy

than, ngwdi nghién regu, suy dinh duwdng man tinh

ho&c bi mat nuée.

Khéng diing thém bét ky thudc nao chiva paracetamol.

Béac si cAn canh bao bénh nhan vé cac déu hiéu clia

phan (ng trén da nghiém trong nhw hdi chirng

Stevens - Johnson (SJS), héi chirng hoai tir da nhiém

==

ddc (TEN) hay héi chirng Lyell, hdi chirng ngoai ban

mun mt toan than cap tinh (AGEP).

Triéu chirng cla cac hdi chirng néu trén duwgc mod ta

nhu sau:

Hai chirng Stevens - Johnson (SJS) 12 di ting thubc

thé bong nuéc, bong nuéc khu tri & quanh céac héc

tw nhién nhw mét, mai, miéng, tai, bd phan sinh duc
va hau mén. Ngoaira, c6 thé kém sét cao, viém phéi,
réi loan chirc nang gan than. Chan doan héi chirng

Stevens - Johnson (SJS) khi cé it nhat 2 hdc tw nhién

bitén thwong.

HGi chirng hoai o da nhiém déc (TEN) Ia thé di ing

thude nang nhét, gém:

- Cac tdn thuong da dang & da: Ban dang sé&i, ban
dang tinh héng nhiét, hong ban hoac cac bong
nwac bing nhiing, cac tn thiong nhanh chong
lan téa khap nguo;

« Tén thuong niém mac mat: Viém giac mac, viem
ké&t mac mu, loét gidc mac;

« Tén thwong niém mac dwong tiéu héa: viem
miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong thyc
quéan, da day rudt;

+ Tén thwong niém mac duéng sinh duc, tiét nigu.

+ Ngoai ra, can cé cac triéu chirng toan than trdm trong
nhw sét, xuét huyét duong tiéu hoa, viem phdi, viem
cAuthan, viemgan... ty 1&td vong cao 15— 30%.

Héi chirng ngoai ban mun ma toan than cép tinh
(AGEP): mun mu vé tring nhé phat sinh trén nén hong
ban lan réng. Tén thuong thuang xudt hién & cac nép
gap nhu nach, ben va méat, sau dé co thé lan rong toan
than. Triéu chirng toan than thuong co 1a sot, xét
nghiém méau bach céutrungtlnhténg cao.
Khi phat hién nhiing déu hiéu phat ban trénda dautién
hoac bét ky dau hiéu phan ung qué man nao khac,
bénh nhan can phai ngirng siv dung thudc. Nguweoi da
trng bji cac phan tng trén da nghiém trong do
paracetamol gay ra thi khéng dwoc dung thubc tré lai
va khi dén kham chira bénh can phai thong bao cho
nhan vién y té biét vé van dé nay.

Tinh bt mi trong thudc nay co chiva gluten véi ham

Irgng rét thap. Bénh nhén dj ing véi tinh bt mi khong

nén dung thuéc nay. Bénh nhan cé bénh celiac can

diing thudc that than trong.

SU* DUNG THUOC CHO PHU N{F CO THAI VA CHO

CONBU:

Strdung thuéc cho phu nik cé thai:

Céc nghién ciu dich t28 hoc & ngudi cho thay

paracetamol khéng gay tac dung khéng mong muédn khi

dung & liéu khuyén céo, nhung can hai y kién cla bac sT
vé viéc st dung thudc cho phu ni cé thai. Mét lrong l6n
di¥ liéu & phu ni ¢6 thai cho thay paracetamol khéng gay
ditathay déctinh ddi véi thai nhi/ tré so sinh. Nghién ctru
dich t& hoc vé sy phat trién than kinh clia tré khi me ding
thuéc trong qué trinh mang thai chwra dwoc chirng minh.

Do dé chinén diing paracetamol & phu nir cé thai khi that

can thiét va str dung & lidu thap véi thai gian diéu tri ngan

nhatco thé.

Strdung thuéc cho phu nivcho con bui:

Paracetamol cé thé bai tiét qua stra me véi lwgng khdng

dang ké. Cac dir liéu an toan vé viéc str dung thudc cho

phu nir cho con bu cho théy cé thé st dung paracetamol
trén déi twgng nay.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE

VA VAN HANH MAY MOC:

Thudc khéng gay anh hudng dén kha nang lai xe va van

hanh may moc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twongtaccua thuéc:

- Ubng dai ngay lidu cao paracetamo\ lam tang nhe tac

dung chéng déng cla coumarin va dan chét

indandion. Tac dung nay co vé it hodc khdng quan
trong vé lam sang.

Cén phai cha y dén kha nang gay ha sét nghiém trong

& nguwdi bénh dung déng thdi phenothiazin va ligu

phap hanhiét.

Rwou, thuéc chéng co giat (phenytoin, barbiturat,

carbamazepin), isoniazid sé lam tang nguy co

paracetamol gay déc cho gan.

+

+

+
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- Téc dd hap thu clia paracetamol cé thé tang 1én bai
thudc metoclopramid hodc domperidon va giam hap
thu bi cholestyramin.

- Probenecid c6 thé lam giam dao thai paracetamol va
tdng thoi gian ban thai trong huyét twong cua
paracetamol.

Twong ky cia thube:

Do chua cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky cda thude,

khong trén 1an thudc nay vai cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Phan &ng da nghiém trong nhw héi chirng Stevens -
Johnson, héi chirng hoai tir da nhiém déc (TEN) hay
hoi chieng Lyell, hoi chirng ngoai ban mun md toan
than cp tinh (AGEP) tuy hiém xay ra, nhung co kha
néng gay to vong. Néu thay xuét hién ban hoac cac
biéu hién khac vé& da, phai ngirng diing thubc va tham
kham bac si.

- Ban da va nhirng phan (rng di (rng khac thinh thoang
xay ra, thwdng la ban do hodc may day, nhung doi khi
néng hon va cé thé kém theo sét do thude va thuong
tdn niém mac. Nguwai bénh man cam véi salicylat hiém
mé&n cam véi paracetamol va nhirng thuéc co lién
quan. Trong mét sé it trwédng hop riéng 18,
paracetamol d& gay gidm bach cau trung tinh, giam
tiéu ciu va giam toan thé huyét ciu.

Téc dung khéng mong mudn (ADR) dwoc ghi nhan ti

cac nghién ctru lam sang va trong qua trinh lvu hanh

thude. Tan suét dwoc xac dinh nhu sau: Rat thuéng gép

(ADR 2 1/10), thwérng gép (1/100 < ADR < 1/10), it g&p

(1/1.000 = ADR < 1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR <

1/1.000), rat hiém g&p (ADR < 1/10.000), chwa biét

(khéng thé wérc lwgng dwoc tn suét tir dir ligu sén co).

Hé co quan | Tan suét Tacdungkhéng mongmudn

Héthéng  |Hiémgap | Phan (ng qua man bao gém

mién dich banda.

Séc phan vé, phit mach.

Réi loan tao mau (gidm bach
cau trung tinh, giam toan thé
huyet cau, giam bach cau),
thiéu mau.

Giam tiéu cAu, mat bach cau
hat.

Ban

Héi chirng Stevens-Johnson,
hoai tir biéu bi nhiém doc, hoi
chirng Lyell, mun ma ngoai
ban toan than captinh

Budn nén, nén

Bénh than, doc tinh than khi
lam dung dai ngay.

Thong bao ngay cho bac si hoac dwec si nhirng

phan trng cé hai gap phai khi sir dung thuéc.

QUALIEUVACACH XU TRI:

Qualidu:

- Nhiém déc paracetamol cé thé do diung mét lidu déc
duy nhét, hodc do udng Iap lai lidu lén, hodc do udng
thudc dai ngay. Hoai ttr gan phy thudc lidu 14 tac dung
doc cap tinh nghiém trong nhat do qua liéu va co thé
gay tlr vong.

- Budn nén, nén, dau bung thuéng xay ra trong vong 2 -
3 gi¢r sau khi udng lidu doc cla thube. Methemoglobin
- mau, d&n dén chirng xanh tim da, niém mac va méng
tay la d&u higéu dac trung nhiém déc cép tinh dén chéat
p- amlnophenol mot lwgng nhé sulfhemoglobin cing
c6 thé duoc san sinh. Tré em ¢ khuynh hudng tao
methemoglobin d& hon ngudi lén sau khi uéng
paracetamol.

- Khi bi ngé déc nang, ban dau co thé cé kich thich hé
than kinh trung wong, kich dong va mé sang. Tiép theo
c6 thé 13 trc ché hé than kinh trung wong: sttng sd, ha
than nhiét, mét 3, thé nhanh, néng; mach nhanh, yéu,
khong déu, huyét ap thap va suy tuan hoan. Truy mach
do giam oxy huyét twong déi va do tac dung rc ché
trung tam, tac dung nay chi xay ra vai lidu rat Ién. Séc
c6 thé xay ra néu gian mach nhiéu. Con co giat nghet
thd gay tlr vong c6 thé xay ra. Thuérng hén mé xay ra

Chua biét
itgap

Huyét hoc

Chuwa biét

itgap
Hiém gap

Da va cau
tric dudi da

itgap
itgap

Hétiéu hoa
Than

trrée khi chét dét ngot hodc sau vai ngay hén mé.

- Tén thwong gan co thé xay ra & ngudi Ion st dung
paracetamol tir 10 g trér 1én. D4i véi bénh nhan cé cac
yéu td nguy co, ham lwong tir 5 g trér 18n co thé dan
dén tén thuong gan.

Yéu td nguy co:

+ Didu tri kéo dai v6i carbamazepin, phenytoin,
primidon, rifampicin, cé St. John's hodc cac thudc
khac tac dung men gan;

+ Nguwdinghién reou;

+ Co kha nang can kiét glutathion (nhw rdi loan an
ubng, xo' nang, nhiém HIV, mﬁi. suy kiét).

- DAu higu lam sang thuong tén gan tré nén ré rét trong
vong 2 -4 ngay sau khi ubng liéu déc. Aminotransferase
huyét twong tang (ddi khi tang cao) va ndng do
bilirubin trong huyét twong ciing co thé tang; khi
thwong tdn gan lan réng, thei gian prothrombin kéo
dai. Co thé 10% nguéi bénh bi ngd déc khang dugc
diéu tri ddc hiéu da co tén thwong gan nghiém trong,
trong s6 d6 10% - 20% chét vi suy gan. Trong truéng
hop ngd dac ndng, suy gan co thé tién trién thanh bénh
nao, xuat huyét, ha dudmng huyét, phii ndo, xuat huyét
tiéu hoa va tir vong. Sinh thiét gan phat hién hoai to
trung tam tiéu thuy trir viing quanh tinh mach clra. O
nhiing truéng hop khéng t&r vong, thwong tén gan
phuc héi sau nhigu tuan hodc nhiéu thang.

- Suy than cép ciing xay ra & mét s6 ngudi bénh. Suy
than cép co hoai tir éng than cap voi biéu hién dau
Iwng, tiéu ra mau va protein niéu cé thé phat trién ngay
cé khi khong cé tén thwong gan nang.

- P4 co6 bao cao vé rdi loan nhip tim va viém tuy trong
trudng hop qua lidu paracetamol.

Cach xur tri:

Chéan doan so'm rét quan trong trong diéu tri qua lidu

paracetamol

- Cén rira da day trong moi trdng hop, tét nhat trong

vong 4 gidr sau khiudng.

- Didu tri véi N-acetylcystein: La bién phap giai doc
chinh, phai dung thuéc ngay lap ttrc trong véng 36 gier
va hiéu qua hon trong vong 10 gi& sau khi uéng
paracetamol. Cho udng N-acetylcystein vai lidu du
tién la 140 mg/ kg, sau d6 cho tiép 17 lidu niva, méi liéu
70 mg/ kg cach nhau 4 giér mot1an,

- Cothé dung than hoat hodc chat thy mudi néu da ding
quélidu trong vang 1 gid:.

- Piédu tri v6i methionin: Néu khoéng co N-acetylcystein,
¢6 thé dung methionin va tién hanh diéu tri trong vong
10 - 12 gi&r sau khi udng paracetamol. Liéu ‘uong ban
dau la25g, tlep theo clr cach 4 gid lai uong 254q,
ubng khoang 3 1an. Diéu tri phu thudc vao néng do
paracetamol trong huyéttwong.

Néng dé paracetamol trong huyét trong nén duoc do

sau it nhat 4 gio ding qua liéu paracetamol (néng do

treérc d6 khong dang tin cay).

Cac bién phap xr tri tiép theo phu thudc vao mirc do

nghiém trong, tinh chat va dién tién cla cac triéu chirng

IAm sang cua ngd doc paracetamol va nén tuén theo cac

quy trinh cham soc tiéu chuén.

QUY CACHDPONG GOI:

Hop 10 vix 10 vién nang cirng.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG:

48 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Tiéu chuan chétlvong: DBVN.
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IMEXPHARM

Co s6 san xuat:

CONG TY CO PHAN DUQ'C PHAM IMEXPHARM
S6 04, dwéng 30/4, phudng 1, TP. Cao Lanh,
Péng Thap, Viét Nam
Hotline: 1800 555 535 Email: imexpharm.com
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