EFFETALVIC®250

D€ xa tam tay tré em
Poc ky huéng dan st dung trudc khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Méi goi 1g chia:

¢ Thanh phan hoat chat:  Paracetamol 250mg
¢ Thanh phﬁn ta dugc: Natri hydrocarbonat, natri carbonat khan, acid citric khan, manitol,

PVP K30, natri docusat, natri benzoat, aspartam, bot huong cam.
DANG BAO CHE: Bot thuc mau trang hodc trang nga, thom mui cam.
CHI PINH: Gidm dau trong cac triding hgp dau nhe va vira, ha sot.
CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach dung:

-

Duing theo duting uéng.
Hoa tan thudc vao lugng nudc (thich hgp cho bé) dén khi sti hét bot. Cach mdi 6 gio usng mot 1an, khong qué 5 1an/ngay.

-

Céc lan uéng cach nhau it nhat 4 gio.

Liéu dung:

Tré em: Udng 10 - 15mg/kg thé trong/lan. Tdng liéu t6i da khong qua 60mg/kg thé trong/24 gid.
Hoic chia liéu nhu sau:

. -

Tré em t 4 - 6 tudi: Usng 1 goi/lan.
Tré em ti 7 - 9 tdi: Uong 1,5 goi/lan.
Tréem ti 10 - 11 twdi: Usng 2 goi/lan.

Tré em trén 12 tudi va ngudi [6n: Usng 2 goi/lan.
- Hodc theo chi dan clia thiy thudc.
Khong dugc diing paracetamol dé t diéu trj giam dau qua 5 ngay 6 tré em, trii khi do thay thusc hudng dan.

Khong diing paracetamol cho tré em dé t diéu tri sét cao (trén 39,5°C), s6t kéo dai trén 3 ngay, hodc sét tai phat, trir
khi do thay thudc huong dan.

CHONG CHi PINH:

¢ Ngudi bénh qua man cam véi paracetamol hodc véi bét ky thanh phan nao cla thudc.

¢ Thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGOC:

Ngui bénh suy gan nang.

Paracetamol tuong ddi khong doc vai liéu diéu tri va khi diing dudi sy hudng dan ctia thay thudc. Tuy nhién, diing qua
liéu paracetamol 1a nguyén nhan chinh gay suy gan cp. Diing nhiéu ché phdm chia paracetamol (acetaminophen)

-

-

ddng thoi c6 thé dan dén hau qua c6 hai (nhu qué liéu paracetamol).
Phan (ing da nghiém trong, c6 khd nang gay tif vong bao gém hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tif biéu bi nhiém doc (TEN),

-

hoi chiing ngoai ban mun md toan than (AGEP), hoi ching Lyell tuy hiém gdp nhung da xdy ra v6i paracetamol, thuong
khang phu thuc vao téc dung clia céc thude khéc. Tuy cac thusc gidm dau va ha s6t khac (nhu NSAID) c6 thé gay cac
phan ting tuong tu, man cam chéo vai paracetamol khong xdy ra. Ngudi bénh can phéi ngiing diing paracetamol va di
kham thay thusc ngay khi thay phét ban hodc cac biéu hién khac & da hoac cac phan ting man cam trong khi diéu tri.
Ngudi bénh cé tién st c cac phan ting nhu vay khong nén ding cac ché phdm chia paracetamol.

Doi khi c6 nhiing phén ting da bao gdm ban dét sin ngtia va may day; nhiing phan ting man cam khac gém phii thanh

-

quan, pht mach, va nhiing phan ting kiéu phan vé cé thé it khi xay ra. Gidm tiéu cau, gidm bach cau, va gidm toan thé
huyét cdu da xdy ra véi viéc st dung nhiing dan chat p-aminophenol, dac biét khi dung kéo dai cac liéu lon. Gidm bach
cau trung tinh va ban xuat huyét gidm tiéu cau da xay ra khi dung paracetamol. Hiém gap mat bach cau hat & ngudi
bénh diing paracetamol.

Phai than trong khi dung paracetamol cho ngudi bi suy gan, suy than, ngudi nghién ruou, suy dinh dugng man tinh hoac
bi mat nudc.

-

-

Phai dung paracetamol than trong & ngudi bénh 6 thidu mau tir trudic, vi ching xanh tim co thé khong biéu 16 6, mac
dti ndng dé cao 6 miic nguy hiém ctia methemoglobin trong méu.
Usng nhiéu rugu c6 thé gay tang doc tinh v6i gan clia paracetamol, nén tranh hodc han ché udng rugu.

-

Ngudi bi phenylceton — niéu (nghia 1a, thiéu hut gen xac dinh tinh trang clia phenylalanin hydroxylase) va nguoi phai
han ché lugng phenylalanin dua vao ca thé khong nén sit dung thudc nay (vi ché pham chia aspartam, sé chuyén hoa
trong da day — ruét thanh phenylalanin sau khi u6ng).

Thudc c6 chda thanh phan gay tac dung khong mong mudn nhuan trang nhe (manitol); gay kich dng nhe da, mat va

-

mang nhay (natri benzoat).
Thudc c6 chdia 1,776mmol (hodc 40,86mg) natri trong mot goi. Than trong khi diing thudc cho bénh nhan dn kiéng véi
ché& do kiém soat natri.
SU DUNG THUGC CHO PHY NU MANG THAI VA CHO CON BU:
Sii dung thudc cho phuy nif ¢6 thai:
Khéng c6 dif liéu vé st dung thuéc trén phu nif c6 thai, chi nén ding thudc néu lgi ich vuot tréi so vai nguy co.
Khong co thong tin vé doc tinh trén thai nhi.
St dung thudc cho phy nii cho con bu:
¢ Nghién ciiu & ngudi me cho con b, diing paracetamol khong thay c6 ADR & tré nhé ba me.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
¢ Chua co bing chiing vé anh hudng clia thudc len kha nang lai xe, van hanh méay moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Tuong tac clia thudc:

-

. .

-

Thudc chéng dong méau: Usng dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac dung chéng dong ciia coumarin va dan
chat indandion.

-

Cén phai cht y dén kha nang gay ha than nhiét nghiém trong & ngudi bénh diing dong thai phenothiazin va liéu phap
ha nhiét (nhu paracetamol).
Uéng rugu qua nhiéu va dai ngay c6 thé lam tang nguy co gay doc cho gan clia paracetamol.

-

¢ Thudc chéng co giat (gdm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gdy cam (ing enzym & microsom gan, c6 thé lam tang
dac tinh hai gan ctia paracetamol do tang chuyén hoa thudc thanh nhiing chat doc hai véi gan. Ngoai ra, diing dong thoi
isoniazid va cac thudc chang lao véi paracetamol ciing cé thé dan dén tang nguy co doc tinh vai gan.

-

Probenecid c6 thé lam gidm dao thai paracetamol va lam tang thdi gian béan thai trong huyét tuong clia paracetamol.

Toc do hap thu clia paracetamol c6 thé dugc tang lén khi ding dong thai véi metoclopramid hodc domperidon va giam

hap thu bdi cholestyramin.

Tuong ky, ctia thudc:

+ Do khong c6 nghién ctu vé tinh tuong ky ctia thudc, khong tron 1an thusc nay véi cac thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

¢ Phan ting da nghiém trong nhu hi chiing Stevens-Johnson, hdi chting Lyell, hoai ti biéu bi nhiém doc, mun ma ban dé
toan than cap tuy hiém xdy ra, nhung c6 thé gay tii vong. Néu thdy xudt hién ban hodc cac biéu hién khac vé da, phéi
ngiing dung thudc va tham kham thdy thudc.

¢ Ban da va nhiing phan ting di ing khac thinh thodng xay ra. Thuong la ban do hoac may day, nhung doi khi nang hon va

c6 thé kem theo s6t do thudc va thudng tdn niém mac. Néu thdy st, bong nuéc quanh cac hac ty nhién, nén nght dén hoi

ching Stevens-Johnson, phai ngiing thudc ngay. Qua liéu paracetamol ¢6 thé dan dén t6n thuong gan ning va doi khi hoai

t{f 6ng than cap. Ngudi bénh man cam véi salicylat hiém khi man cam véi paracetamol va nhiing thuéc cé lién quan. Trong

mot s6 it truding hop riéng &, paracetamol da gay giam bach céu trung tinh, giam tiéu ciu va giam toan thé huyét cau.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100: Da: ban; da day - rut: budn non, non; huyét hoc: loan tao mau (giam bach cau trung tinh,

-

-

gidm toan thé huyét cdu, gidm bach cu), thi€u méau; than: bénh than, doc tinh than khi lam dung dai ngay.
¢ Hiém gap, ADR < 1/1000: Da: hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tii biéu bi nhiém doc, hoi chiing Lyell, mun mi ngoai ban
toan than cép tinh.
¢ Khéc: Phdn tng qua man.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua liéu:
Nhiém doc paracetamol c6 thé do ding mot liéu doc duy nhat, hoac do udng lap lai liéu 16n paracetamol (7,5 - 10g/ngay
trong 1 - 2 ngay), hoac do udng thudc dai ngay. Hoai tf gan phu thugc liéu 13 tac dung doc tinh nghiém trong nhat do qua
liéu va co thé gay tif vong.
Budn non, ndn va dau bung thuding xay ra trong vong 2 - 3 gio sau khi udng liéu doc clia thudc. Methemoglobin - mau,
dan dén chiing xanh tim da, niém mac va méng tay la mot dau hiéu dic trung nhiém déc cap tinh dén chat p-aminophenol;
mot lugng nhd sulfhemoglobin cting c6 thé dugc san sinh. Tré em c6 khuynh hugng tao methemoglobin d& han nguai 16n

-

-

sau khi uéng paracetamol.
Khi ngd doc nang ban dau c6 thé c6 kich thich hé than kinh trung uong, kich dong va mé sang, ti€p theo c6 thé la dc ché
hé thin kinh trung uong: sting sd, ha than nhiét; mét 13; thé nhanh, néng; mach nhanh, yéu, khong déu; huyét ap thap;

-

suy tuan hoan. Truy mach do gidm oxy huyét tuong déi va do tac dung tc ché trung tam, tac dung nay chi xy ra véi liéu
rat 1on. S6c co thé xdy ra néu giam mach nhiéu. Con co giat nghet thd gay ti vong c6 thé xay ra. Thudng hon mé xdy ra
trugc khi chét dot ngét hoidc sau vai ngay hon mé.

-

Dau hiéu lam sang thuong t8n gan trd nén ré rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi udng liéu doc. Aminotranferase huyét
tuong tang (di khi tang rat cao) va ndng do bilirubin trong huyét tiong cting c6 thé tang thém niia khi thuong t6n gan lan
rong, thai gian prothrombin kéo dai. Co thé 10% ngudi bénh bi ngd doc khong duoc diéu tri dac hidu da c6 thuong ton
gan nghiém trong, trong do 10% dén 20% cudi ciing chét vi suy gan. Suy than cap ciing xay ra & mot s6 ngudi bénh. Sinh
thiét gan phat hién hoai tir trung tam tiéu thyy trit viing quanh tinh mach ciia. & nhiing trudng hop khong tif vong, thuong
t6n gan phuc héi sau nhiéu tuan hoac nhiéu thang.

Cich xii tri khi ding thuéc qua lidu:

Chén doén s6m rat quan trong trong diéu tri qué liéu paracetamol. C6 nhiing phuong phap xac dinh nhanh ndng do thusc
trong huyét tuong. Tuy vay, khong dudc tri hoan diéu trj trong khi chd két qua xét nghiém néu bénh st gai ¥ 1a qua lidu
nang. Khi nhiém doc nang, diéu quan trong la phai diéu tri hd trg tich cuc. Can rlia da day trong moi truding hop, t6t nhat
trong vong 4 givs sau khi udng.

-

-

Liéu phép gidi doc chinh la ding nhiing hap chét sulfhydryl, c6 Ié tac dong mot phan do bd sung du trii glutathion & gan.
N - acetylcystein c6 tac dung khi udng hoac tiém tinh mach. Phéi cho thudc ngay lap tic néu chua dén 36 gio ké tir khi
uéng paracetamol. Piéu trj vi N - acetylcystein c6 hiéu qud hon khi cho thudc trong thoi gian du6i 10 gid sau khi udng
paracetamol. Khi cho ung hoa lodng dung dich N - acetylcystein vdi nudc hodc dé usng khang cé rugu dé dat dung dich
5% va phi udng trong vong 1 gid sau khi pha. Cho udng N - acetylcystein vdi liéu dau tién la 140mg/kg, sau do cho tiép
17 liéu ntia, méi liéu 70mg/kg céch nhau 4 gid mot lan. Cham ddt didu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét tuong
cho thdy nguy co doc hai gan thap.
Tac dung khong mong mudn clia N - acetylcystein gom ban da (gom c& may day, khong yéu céu phai ngting thusc), busn
non, non, tieu chdy va phan dng kiéu phan vé. Néu khong co N - acetylcystein c6 thé diing methionin. Ngoai ra c6 thé
diing than hoat va/hodc thuéc tdy mudi, ching c6 kha nang lam gidm hap thu paracetamol.
QUI CACH DONG GOI:
¢ Hop 12 goi x 1g thudc bot stii bot dé udng.
¢ Hop 18 goi x 1g thudc bot sti bot dé udng.
+ Hop 20 goi x 1g thudc bt stii bot dé ucng.
¢ Hop 22 goi x 1g thudc bot stii bot dé udng.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC:

Bao quan: Nai kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han dung:
+ 36 thang ké tif ngay san xuat.
¢ Bot thudc sau khi pha thanh dung dich dugc uéng ngay lap tdc.

Tiéu chudn: TCCS
TEN, BIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUGC:
CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, Lé Van Sy, Phudng 10, Quan Phu Nhuan, TP.HCM
DT: (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
Co s6 sén xuét:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BINH DUONG
VIDIPHA Khu ph& Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Dudng

-
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