RX THUOC BAN THEO BPON

DOPAGAN®500 mg

THANH PHAN: MJi vién nang ciing chira
- Paracetamol .........ccccoceveiiciieiicnieeeeeee e e 900 Mg

- Ta dugc: Lactose, Natri starch glycolat, Tinh bét khoai tay, Natri benzoat, Talc, Magnesi stearat,
Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Vién nang ciing

QUY CACH PONG GOI:

- Hop 10 vi; 20 vi x 10 vién.

- Chai 100; 200; 400; 500 vién.

CHI PINH:

Paracetamol duoc ding rong rii trong diéu tri cac chung dau va sdt tir nhe dén vira.

* Piéu tri cac chung dau: Paracetamol dugc dung giam dau tam thoi trong diéu tri chimg dau nhe va
vira. Thudc ¢6 hiéu qua nhét 12 1am giam dau cudng d6 thap c6 ngudn goc khdng phai noi tang.

Paracetamol khdng c6 tac dung tri thap khop. Paracetamol 1a thudc thay thé salicylat (dwoc ua thich &
ngudi bénh chdng chi dinh hoic khéng dung nap salicylat) dé giam dau nhe hoic ha sét.

* Pidu trj cac chimng sét: Paracetamol thudng dugc dung dé giam than nhiét & nguoi bénh sét, khi sbt co
thé cd hai hozc khi ha sét, ngudi bénh s& d& chiu hon. Tuy vay, liéu phép ha sbt n6i chung khéng dic
hiéu, khéng anh huong dén tién trinh ciia bénh co ban, va cé thé che Iap tinh trang bénh cua nguoi bénh.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG: Duing udng.

- Khéng duogc dung dé tu diéu tri giam dau qua 10 ngay ¢ ngudi I6n hoic qua 5 ngay & tré em, trir khi do
thay thudc hudng dan, vi dau nhidu va kéo dai nhu vay c6 thé la ddu hiéu cua mét tinh trang bénh Iy can
duoc chan doan va diéu tri c6 giam sét bai thay thudc.

- Khong ding cho nguoi 16n va tré em dé tu diéu tri sét cao (trén 39,5 °C), sot kéo dai trén 3 ngay, hoic
s6t tai phat, trir khi do thay thudc hudng dan, vi sét nhu vay c6 thé 1a dau hiéu cuia mét bénh ning can
duoc thay thube chan doan nhanh chong.

- Dé giam thiéu nguy co qua lidu, khdng nén cho tré em qué 5 liéu paracetamol dé giam dau hoac ha sbt
trong vong 24 gio, trir khi do thay thuc husng dan.

- Bé giam dau hoic ha st cho ngudi 1on va tré em trén 11 tudi, lidu thuong dang 12 500 mg, ¢t 4 - 6 gio
mot lan khi can thiét, nhung khong qua 4 g mot ngay; liéu mot 1an 16n hon (vi du 1 g) ¢6 thé hitu ich dé
giam dau & mot s6 nguoi bénh.



CHONG CHI DINH:

- Nguoi bénh nhiéu lan thiéu méau hoac cé bénh nghiém trong vé tim, phoi, than hozc gan.
- Ngudi bénh qua man véi paracetamol va céc thanh phan khac cua thudc.

- Nguoi bénh thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.

THAN TRONG KHI SU DUNG:

- Bac si can canh bao bénh nhan vé cac dau hiéu caa phan tung trén da nghiém trong nhu hoi chimng
Steven-Jonhson (SJS), hoi chiing hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hoi chiing Lyell, hoi chitng ngoai ban
mun mi toan than cap tinh (AGEP).

- Paracetamol twong d6i khong doc véi lidu diéu tri. Doi khi co nhitng phan tng da gdm ban dat san ngira
va mé day; nhiing phan @ng man cam khac gém phu thanh quan, phi mach, va nhitng phan ng kiéu phan
vé 0 thé it khi xay ra. Giam tiéu cau, giam bach cau, va giam toan thé huyét cau da xay ra véi viéc su
dung nhitng dan chit p-aminophenol, dic biét khi dung kéo dai cac lidu I6n. Giam bach cau trung tinh va
ban xuét huyét giam tiéu cau di xay ra khi dung paracetamol.

- Hiém gap mit bach cau hat & nguoi bénh dung paracetamol.

- Nguai bi phenylceton - niéu (thiéu hut gen xac dinh tinh trang cua phenylalanin hydroxylase) va nguoi
phai han ché lugng phenylalanin dua vao co thé phai dugc canh béo 12 mot sb ché pham paracetamol
chtra aspartam, s& chuyén hoa trong da day - rudt thanh phenylalanin sau khi uéng.

- M6t sb dang thudc paracetamol c6 trén thi truong chira sulfit ¢6 thé gy phan ung kiéu di ¢ng, gdm ca
phan vé va nhimg con hen de doa tinh mang hoic it nghiém trong hon & mét s6 ngudi qua man. Khong
biét rd ty 1& chung vé qua man véi sulfit trong dan ching noi chung, nhung chéc 1a thip; sy qua man nhu
vay ¢6 vé thudng gap & ngudi bénh hen nhiéu hon ¢ ngudi khong hen.

- Phai dung paracetamol than trong & nguoi bénh ¢6 thiéu méu tir trude, vi chang xanh tim ¢é thé khong
biéu 16 rd, mac di ¢6 nhitng nong d cao nguy hiém cua methemoglobin trong méu.

- Ubng nhiéu ruou c6 thé gy tang doc tinh véi gan cua paracetamol, nén tranh hoic han ché ung ruou.
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

* Thoi ky mang thai: Chua x4c dinh dugc tinh an toan cua paracetamol dung khi thai nghén lién quan dén
tac dung khong mong mudn c6 thé c6 dbi véi phat trién thai. Do d6, chi nén ding paracetamol & nguoi
mang thai khi that can.

* Thoi ky cho con ba: Nghién ciru & ngudi me ding paracetamol sau khi dé cho con bu, khong thiy c6 tac
dung khdng mong mudn & tré nho ba me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thubc khéng anh huong khi lai xe va van hanh may méc.



TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Ubng dai ngay liéu cao paracetamol lam ting nhe tac dung chdng dong cua coumarin va dan chat
indandion. Tac dung nay c6 vé it hodc khong quan trong vé 1am sang, nén paracetamol dugc wa ding hon
salicylat khi can giam dau nhe hoic ha sét cho nguoi bénh dang ding coumarin hodc dan chat indandion.

- Paracetamol c6 kha niang gy ha sét nghiém trong & nguoi bénh dung dong thoi phenothiazin va ligu
phap ha nhiét.

- Ubng rugu qué nhiéu va dai ngay c6 thé 1am ting nguy co paracetamol gay doc cho gan.

- Thuéc chdng co giat (gom phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cam &ng men & microsom thé gan,
c6 thé 1am tang tinh doc hai gan cua paracetamol do tang chuyén héa thudc thanh nhiing chat doc hai véi
gan.

- Han ché ty dung paracetamol khi dang ding thudc chng co giat hoic isoniazid do c6 thé 1am ting tinh
déc hai gan cua paracetamol.

- Probenecid c6 thé 1am giam dao thai paracetamol va 1am ting thoi gian bén thai trong huyét tuong cua
paracetamol.

- Isoniazid va cac thubc chéng lao lam ting doc tinh cia paracetamol dbi véi gan.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Ban da va nhitng phan wng di tng khéc thinh thoang xay ra. Thuong 1a ban d6 hoic mé day, nhung doi
khi ning hon va c6 thé kém theo sét do thude va thuong ton niém mac. Ngudi bénh man cam véi salicylat
hiém khi man cam véi paracetamol va nhirng thudc c6 lién quan.Trong mot sé it treang hop riéng 1¢,
paracetamol da gay giam bach cau trung tinh, giam tiéu ciu va giam toan thé huyét cau.

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Da day - rudt: Budn ndn, nén.

Huyét hoc: Loan tao mau (giam bach cau trung tinh, giam toan thé huyét cau, giam bach cau), thiéu mau.
Than: Bénh than, doc tinh than khi lam dung dai ngay.

- Hiém gap, ADR < 1/1000

Khac: Phan tng qua man.

Thong bao cho bac si nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung thuéc.

* Hudng dan cach xir tri ADR:

Néu xay ra nhiing tac dung khdng mong mudn nghiém trong, phai ngirng ding paracetamol. Vé diéu tri,
xin doc phan: "Qua liéu va xir tri".



QUA LIEU VA CACH XU TRI:
* Bjéu hién:

- Nhi&m doc paracetamol c6 thé do dung mot lidu doc duy nhat hoic do udng lip lai lidu 16n paracetamol
(7,5 — 10g mdi ngay, trong 1 - 2 ngay) hoic do udng thubc dai ngay. Hoai tar gan phu thugc liéu 1a tac
dung doc cap tinh nghiém trong nhat do qua lidu va co thé gay tir vong.

- Budn nén, ndn va dau bung thuong xay ra trong vong 2 — 3 gio sau khi udng liéu doc cua thuée.
Methemoglobin-mau, din dén chimg xanh tim da, niém mac va méng tay 13 mot du hiéu dic trung
nhiém doc cap tinh dan chat p-aminophenol; mét lugng nho sulfhemoglobin ciing c¢6 thé dugc san sinh.
Tré em c6 khuynh huéng tao methemoglobin d& hon ngudi I6n sau khi uéng paracetamol.

- Khi bi ngo doc ning, ban dau cd thé kich thich hé than kinh trung wong, kich dong va mé sang. Tiép
theo c6 thé 1a &rc ché hé than kinh trung wong; sitng o, ha than nhiét; mét la; tha nhanh, néng; mach
nhanh, yéu, khong déu; huyét ap thap; suy tuan hoan. Truy mach do giam oxy huyét twong dbi va do tac
dung trc ché trung tdm, tac dung nay chi xay ra véi liéu rat 16n. Séc c6 thé xay ra néu gian mach nhiéu.
Con co giat nget thd gy tir vong cd thé xay ra. Thuong hon mé xay ra truéc khi chét dot ngot hozc sau
vai ngay hon mé.

- D4u hiéu 1am sang thuong t6n gan tré nén rd rét trong vong 2 dén 4 ngay sau khi udng liéu doc.
Aminotransferase huyét trong tang (d6i khi tang rat cao) va ndng do bilirubin trong huyét twong ciing co
thé tang. Khi ton thuong gan lan rong, thoi gian prothrombin kéo dai. C6 thé 10% ngudi bénh bi ngo doc
khong duoc diéu tri dac hiéu di co thuong ton gan nghiém trong; trong sé d6 10% dén 20% cudi cling
chét vi suy gan. Suy than cép ciing xay ra & mot s6 nguoi bénh. Sinh thiét gan phét hién hoai tir trung tam
tiéu thay trir ving quanh tinh mach ctra. O nhiitng truedng hop khong tir vong, thuong ton gan phuc hdi sau
nhiéu tuan hoac nhiéu thang.

* Pidu tri:

- Chin doan som rét quan trong trong diéu tri qué liéu paracetamol. Khi nhidm doc niang, phai diéu tri hd
tro tich cuc, can rira da day trong moi truong hop, tét nhét trong vong 4 gio sau khi uéng.

- Liéu phéap giai doc chinh la dung nhirng hop chat sulfhydryl, c¢é 18 tac dong mot phan do bd sung dur trix
glutathion & gan. N-acetylcystein c6 tdc dung khi udng hoic tiém tinh mach. Phai cho thubc ngay lap tic
néu chua dén 36 gio ké tir khi udng paracetamol. Biéu tri v6i N- acetylcystein ¢ hiéu qua hon khi cho
thudc trong thoi gian dudi 10 gio sau khi udng paracetamol. Khi cho uéng, hoa lodng dung dich N -
acetylcystein voi nuéc hodc dd udng khong co rugu dé dat dung dich 5% va phai udng trong vong mot
gio sau khi pha. Cho uéng N- acetylcystein vai lidu dau tién 1a 140mg/kg, sau d6 cho tiép 17 liéu nita,
mdi liéu 70mg/kg cach nhau 4 gio mot lan. Cham durt diéu tri néu xét nghiém paracetamol trong huyét
tuong cho thay nguy co doc hai gan thap.

- Tac dung khéng mong muédn cuaa N - acetylcystein gom ban da (gom ca may day, khong yéu cau phai
ngtng thudc), budn ndn, ndn, tiéu chay, va phan ng kiéu phan vé.

- Néu khong cd N-acetylcystein, c6 thé dung Methionin. Ngoai ra c6 thé dung than hoat va/hoac thudc tay
mudi, ching c6 kha ning 1am giam hap thu paracetamol.



DUQC LUC HOC:

- Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) la chit chuyén héa c6 hoat tinh cua
phenacetin, 1a thudc giam dau — ha sét hiru hiéu. Paracetamol 1am giam than nhiét & nguoi bénh s,
nhung hiém khi 1am giam than nhiét & nguoi binh thuong. Thude tic dong 1én ving dudi doi gay ha nhiét,
toa nhiét tang do gidn mach va tang luu lwgng mau ngoai bién.

- Paracetamol, véi licu diéu tri, it tic dong dén hé tim mach va hé hip, khong lam thay d6i can bang acid
— base, khong gay kich ung, xudc hoac chay mau da day nhu khi dung salicylat, vi paracetamol khong tac
dung trén cyclooxygenase toan than, chi tac dong dén cyclooxygenase/prostaglandin cua hé than kinh
trung wong. Paracetamol khong c6 tac dung trén tiéu cau hoic thoi gian chay mau.

- Khi duing qué liéu paracetamol mét chat chuyén hoa la N-acetyl-benzoquinonimin gay doc nang cho
gan. Liéu binh thuong, paracetamol dung nap tét. Tuy vay, qua liéu cip tinh (trén 10 g) lam thuong t6n
gan gay chét ngudi.

DUGC DONG HOC:

- Hép thu: Paracetamol duoc hip thu nhanh chéng va hau nhu hoan toan qua duong tiéu héa. Thirc n
giau carbon hydrat lam giam ty 1¢ hap thu cia paracetamol. Nong do dinh trong huyét twong dat trong
vong 30 dén 60 phat sau khi ubng véi lidu diéu tri.

- Phan b: Paracetamol phan b nhanh va dong déu trong phan Ién cac mé cua co thé. Khoang 25 %
paracetamol trong méu két hop véi protein huyét twong.

- Thai trir: Thoi gian bén thai huyét tuong cua paracetamol la
1,25 — 3 gio, 0 thé kéo dai véi lidu gy doc hoac ¢ ngudi bénh ¢ thuong tn gan.

Sau liéu diéu tri, c6 thé tim thay 90 dén 100 % thudc trong nudc tiéu trong ngay tha nhat, cha yéu sau khi
lién hop trong gan véi acid glucuronic (khoang 60 %), acid sulfuric (khoang 35 %) hoac cystein (khoang
3 %); ciing phat hién thiy mét lugng nhé nhiing chat chuyén héa hydroxyl — héa va khir acetyl. Tré nhé it
kha ning glucuro lién hop véi thudce hon so véi nguoi 16n.

Paracetamol b N-hydroxyl héa béi cytochrom P450 dé tao nén N-acetyl-benzoquinonimin, mét chét
trung gian c6 tinh phan tng cao. Chéat chuyén héa nay binh thuong phan &g véi cac nhém sulfhydryl
trong glutathion va nhu vay bi khir hoat tinh. Tuy nhién, néu udng liéu cao paracetamol, chét chuyén hda
nay duoc tao thanh voi lugng du dé 1am can kiét glutathion cua gan; trong tinh trang d6, phan tng caa n6
v6i nhém sulfhydryl cua protein gan ting 1én, co thé dan dén hoai tir gan.

BAO QUAN: Noi kh, nhiét d6 dui 30 °C, tranh anh sang.
HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuit.

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

PE XA TAM TAY TRE EM.



