DOPAGAN ‘Extra

© Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

o Déxatamtaytréem.

© To huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thudc.
Néu can thém thong tin, xin héi y kién bac sy hodc duocsy.

THANHPHAN CONG THUCTHUOC: M&i vién nén chira:

Thanh phan dugc chat:

- Paracetamol 500mg
- Cafein 65mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Natri croscarmellose,
Starch 1500, Povidon K90, Natri benzoat, Talc, Magnesi stearat, Colloidal
silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:Vién nén.

M ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén mau trang, hinh chit nhat
thuén, mét matviénkhac s64618,canhvathanhviénlanhlan.

CHIDINH:

Diéutrihauhét cactriéu chiing dau va sét, bao gém: Dau dau, dau ndia dau,
dau lung, dau rang, dau khép, dau bung kinh va lam gidm céc triéu chiing
cliacamlanh,cam cimvadauhong.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

-Ngudilén (ké ca ngudi cao tudi) va tré em trén 12 tudi: Liéu khuyén cdo
1a1-2vién/lan.Dung nhéc lai cach méi 6 gignéu can.

-Tré em duéi 12 tudi: Khong dung.

Cach dung:

- Dung uéng. Khéng duing qua 8 vién/ngay.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu
thai gian gan vdi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay
dungliéutiép theo vao thai gian thudng 1é. Khéng dung liéu gap doi dé bu
vaoliéudaquén.

- Truong hop udng qua nhiéu vién thuéc: Hay gap ngay béc sy hodc téi
khoa Héi stic- Cap ctiu ctia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

- Qua man vdi paracetamol, cafein hogc bét ky thanh phéan nao khac ctia thuéc.
-Suygannang.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNG THUOC:

-Than trong khi duing paracetamol cho bénh nhan b suy than hoac suy gan.
Tang nguy co qua liéu &bénh nhan bénh gan do rugu khéng kém xo gan.

- Tranh dung qué nhiéu cafein (vi du ca phé, tra va mét s6 loai d6 uéng
donghop).

- Bénh nhan khéng nén dung qué liéu khuyén céo va khéong dung déng
thdi cac san phdm khéc cé chifa paracetamol.

-Thamkhdoy ki€n bac sy néu con dau dau daidang.

- Phén ting da nghiém trong, c6 kha nang gay tir vong bao gém hoi ching
Stevens-Johnson, hoai tuf biéu bi nhiém déc (TEN: Toxic epidermal necrolysis),
héi chiing ngoai ban mun md toan than cép tinh (AGEP: Acute generalized
exanthematous), hoi chiing Lyell tuy hiém nhung da xay ra vai paracetamol,

thudng khong phu thudc vao téc dung clia thuée khac. Tuy cac thude gidm
dau va ha s6t khac (nhu NSAID) c6 thé gay cac phan ting tuong ty, man cdm
chéo véi paracetamol khong xay ra.

-Bénh nhan can phaingling dung paracetamol va di kham bac sy ngay khi
thay phat ban hoic cac biéu hién khac & da hodc cac phan ting man cdm
trong khi diéu tri. Bénh nhan cé tién sirc6 cac phan ting nhuvay khéng nén
dung céc ché phdm chia paracetamol.

- Doi khi c6 nhiing phan tng da gém ban dat san ngtra va may day; nhiing
phan ting man cdm khac gém phu thanh quan, pht mach va nhimng phan
g kiéu phan vé c6 thé it khi xay ra. Gidm tiéu cau, gidm bach cau va gidam
toan thé huyét cu da xdy ra véi viéc st dung nhiing dan chat p-aminophenol,
dac biét khi dung liéu cao kéo dai. Gidm bach cau trung tinh va ban xuat huyét
gidm tiéu cu da xdy ra khi dung paracetamol. Hiém gap mat bach cau hat &
bénh nhan diing paracetamol.

- Phai dung paracetamol than trong trong trudng hgp bénh nhan bj nhiéu
1an thi€u mau do cac bénh tim, phéi, gan, than; bénh nhan thiéu GePD
(glucose-6-phosphat dehydrogenase).

- Natri benzoat c6 thé lam tang chiing vang da (vang da va mét) & tré so
sinh (dén 4 tuan tudi).

Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Thoiky mang thai:

Khéng khuyén cdo dung thudc trong thoi ky mang thai do c6 kha nang
lam tdng nguy cc gay nhe can &tré sa sinh va sdy thai tu nhién lién quan téi
viéctich Ity cafeintrong cothé.

-Thoiky choconbu:

Cafein trong sitame c6 thé c6 tdc dung kich thich tré ba me.

Do ham lugng cafein trong san phdm, khéng nén sirdung thuéc nay trong
thoiky mang thaihodc cho conbu.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thuéc c6thé gay chéng mét, nén than trong khilaixe, vanhanh méay moc.
TUONGTAC, TUONG KYCUATHU6C

Tuong tacchathudc:

*Lién quan paracetamol:

-T6c dd hap thu clia paracetamol tdng néu diing chung véi metoclopramid,
domperidon va gidm hap thu béi cholestyramin.

-Thudc udng chéng déng mau: Udng dai ngay liéu cao paracetamol lam
tang nhe tac dung ch8ng d6ng mau ctia coumarin va dan chatindandion.
Dt liéu nghién ctu con mau thudn nhau va con nghi ngd vé tuong tac nay,
nén paracetamol dugc ua dung hon salicylat khi can giam dau nhe hoac ha
s6tcho bénh nhan dang dung coumarin hodc dan chatindandion.

-Can phaichuy dénkhaning gay hathan nhiét nghiémtrong dbénh nhan
dung déng thdi phenothiazinvaliéu phap ha nhiét (nhu paracetamol).

- Uéng rugu qué nhiéu va dai ngay cé thé lam tdng nguy co gay doc cho
gan ctia paracetamol.

-Thudc chéng co giat (gém phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cdm ting
enzym & microsom gan, c6 thé lam tang tinh déc hai gan clia paracetamol do
tang chuyén héa thudc thanh nhiing chat doc hai véi gan. Ngoai ra, dung déng
thdi isoniazid véi paracetamol ciing c6 thé dan dén téng nguy co doc tinh véi
gan, nhung chua xac dinh dugc co ché chinh xac clia tuong tac nay. Nguy co
paracetamol gay doc tinh trén gan gia ting dang ké & bénh nhan uéng liéu
paracetamol cao han liéu khuyén cdo trong khi dang duing thuéc chéng co giat

hodc isoniazid. Thuong khéng can giam liéu & bénh nhan dung déng thai liéu
diéu trj paracetamol va thuéc chéng co giat; tuy vay, bénh nhan phai han ché
tu duing paracetamol khi dang duing thudc chdng co giat hoac isoniazid.

- Probenecid c6 thé lam gidm dao thai paracetamol va lam ting thdi gian
ban théi trong huyét tuong ctia paracetamol.

- Isoniazid va cac thuéc chéng lao lam tdng ddc tinh ctia paracetamol ddi
véigan.

*Lién quan cafein:

- Cytochrom P4s0 1A2 (CYP1A2) la enzym chinh lién quan dén su chuyén
hoa cafein & ngudi. Vi vay, cafein c6 kha ndng tuong tac véi cac hoat chat la
cdchatctiaCYP1A2, ticché CYP1A2, hodc gay cam ting CYP1A2.Tuy nhién,
su chuyén hoa cafein &tré sa sinh sinh non bj gidi han do hé théng enzym
gan chuatrudng thanh.

- Chuyén dé&i qua lai gitta cafein va cac xanthin khac nhu theophyllin da
dugcbdo cdo §tré sasinh sinh non. Do d6 nén tranh st dung déng thai cac
thudc nay. Nén do ndng do cafein ban dau trong huyét thanh bénh nhan
da diéu tri trudc do vaitheophyllin.

-Mac du corat it dirliéu vé sy tuong tac clia cafein vai cac hoat chat khac &
tré so sinh sinh non nhung c6 thé can dung liéu cafein thdp hon khidung
déng thai vai cac hoat chat lam gidm thai trir cafein & ngudi 16n (vi du:
Cimetidin va ketoconazol) va can dung liéu cafein cao hon khi dung déng
thoi vai cac hoat chat lam tang sy thai trir cafein (vi du: Phenobarbital va
phenytoin). Néu nghi ng& vé cac tuong tac cé thé xay ra, nén do néng do
cafein trong huyét tuong.

-Vi sy phét trién qua mdc vi khuan trong ruét c6 lién quan dén sy tién trién
cla viém ruét hoai tl, dung déng thai cafein vai cac thudc tic ché tiét acid
trong da day (thuéc khang histamin Hy hodc thudc tic ché bom proton) cé
thélam tdng nguy coviém rudt hoaitd.

-Viéc strdung déng thai cafein va doxapram cé thé lam tang tac dung kich
thich 1én hé ho hap - tim va hé than kinh trung uong. Néu sir dung déng
thai dugc chidinh, phai theo déi can than nhip tim va huyét ap.

Tuongky ctiathudc:

Do khéng c6 cacnghién ctru vé tinh tuang ky ctia thuéc dung dudng uéng,
khongtronlan thuéc nay véi cac thusckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Téac dung khéng mong mudn tir cac thi nghiém lam sang la it xay ra va xay
radbénhnhantrétudi.

Do d(i liéu tir thir nghiém 1am sang con han ché, khéng ré tan suat cla
nhiing téc dung khéng mong muén khéng dugc biét dén (khong thé udc
tinh dugc tirdiliéu sdn cd), cac phan ting bat Igi ciia paracetamol la nhiing
phén ting hiém gap va cac phan tng nghiém trong larat hiém.

Bang témtatcac phan ingkhéngmong muén:
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Réiloan hé hap, 16ng | Co thét phé quan.
nguc va trung that

Réiloan gan mat Réi loan chiic nang gan.

RGi loan hé thdng|Bon chon.
than kinh trung uong | Chéng mat.

Khidungliéukhuyén céo paracetamol - cafein cing véi ché d6 &n uéng c6
nhiéu cafein, sé gay ra cac tdc dung khéng mong muén do qua liéu cafein
nhu: Mat ngd, bon chén, lo 1dng, kho chiu, nhirc dau, réi loan tiéu hoa

vahéihop.

Cac co quan Cac phan tng khéng mong muén

R&i loan mau va hé | Gidm tiéu cau.
bach huyét Mt bach huyét.

R&i loan hé théng|Séc phan ve.
miéndich Phan ting qua man & da bao gém phéat ban, phu
mach va hdi chiing Stevens-Johnson, hoai tu biéu

bi nhiém déc.

Huang dan cach xirtri ADR:

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngiing dung paracetamol. Vé diéu tri,
xem phan Qua liéu vacach xtrtri.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhisitdung thudc qualiéu:

- Céc triéu chiing qua liéu clia paracetamol trong 24 gi& dau tién la xanh xao,
buén nén, nén, chan an va dau bung. Tén thuong gan trd nén ré rang tu
12-48 gidysau khi udng. C6 thé xay ra bat thudng vé chuyén héa glucose va
nhiém toan chuyén héa. Trong nhiém doc néng, suy gan c6 thé tién trién
thanh bénh ndo, hén mé va trvong. Suy than cap véi hoai tir 6ng than cap
c6 thé tién trién trong ca trudng hop khéng cé tén thuong gan néng. Loan
nhip tim va viém tuy da dugc béo cdo. Tén thuang gan & ngudi 16n khi
dung hon 10 g paracetamol. S6 lugng qua mic cac chat chuyén héa doc
hai sé gén két khéong héi phuc vao mé gan (& liéu diéu trj thong thudng,
glutathion a0 dé khu doc s6 lugng chat chuyén héa).

- Qua liéu cafein c6 thé gay dau vung thugng vi, nén, Igi tiéu, nhip tim
nhanh hoéc réi loan nhip tim, kich thich than kinh trung uong (mat nga,
bon chén, phan khich, kich dong, héthoang, run va co giat).

-Khidung thudc qué liéu, can chuy rdng ngoai cac triéu chiing xay ra do qua
liéu cafein con c6 thé cé doc tinh nghiém trong do qué liéu paracetamol.
Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

- Diéu tri ngay lap tuc khi qué liéu paracetamol, tham chi cac triéu ching
sém dién hinh chua xu4t hién ddy du. Riia da day hodc dung than hoat
trong vong 4 gidsau khiudng.

- Dung thuéc gidi doc nhu N-acetylcystein (NAC) va methionin dé bao vé
gan néu qua liéu paracetamol trong vong 12 gid. NAC c6 hiéu qua dén 24
gid va c6 thé sau 24 gid khi qua liéu paracetamol. Bién phap hé trg chung
c6thésidung.

QUY CACHPONGGOI:

-Hop 2 vix 10 vién, hop 5 vix 10 vién, hop 10 vix 10 vién.
-Chai100vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh séng.
HAN DUNG 36thang ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S8 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phd
Cao Lanh, TinhBéng Thap

pomEesco Dién thoai: 1800.969.660




