TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

DOPAGAN Extra

e Docky huéng dan sirdung trugc khidung.

o Néu canthém théng tin, xin héiy kién bacsihodcdugcsi.

eDéxatamtaytréem.

* Théng bao ngay cho bac sihoadc dugc sinhing tac dung khéng mong muén gap
phai khistrdung thuéc.

THANHPHAN:

Méivién nén chia:

- Paracetamol 500mg
- Cafein 65mg

-Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Natri croscarmellose, Starch 1500, Povidon
K90, Natri benzoat, Talc, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:Viénnén.

QUY CACHPONG GOI:

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

-Chai100vién.

DUGC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Giam dau, ha sét.

Ma ATC: NO2B E51.

Dopagan Extra chta paracetamol Ia mot chat gidm dau nhe va ha sét va cafein 1a mét
chét tang cudng tac dung gidm dau ctia paracetamol. Su két hop gilia paracetamol va
cafein sé cho tadc dung gidm dau tét.

*Paracetamol:

- Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) la ch&t chuyén héa c6
hoat tinh ctia phenacetin, la thudc giam dau - ha sét hiru hiéu. Paracetamol khéng co
hiéu qua diéu tri viém. Paracetamol lam gidm than nhiét & ngudi bénh sét, nhung
hiém khilam gidm than nhiét & ngudi binh thuong. Thudc tac dong lén vung dusi déi
gay hanhiét, téa nhiét tang do gian mach va tang luu lugng mau ngoai bién.

- Paracetamol, vdi liéu diéu tri, it tac dong dén hé tim mach va hé hap, khéng lam thay
d6i can béng acid - base, khéng gay kich tng, loét hodc chdy mau da day nhu khi
dung salicylat. Tac dung cla paracetamol trén hoat tinh cyclooxygenase chua dugc
biét day du. Vai liéu 1 g/ngay, paracetamol la mot thudc Uc ché cyclooxygenase yéu.
Tac dung tc ché clia paracetamol trén cyclooxygenase-1yéu.

- Paracetamol thudng dugc chon lam thudc gidm dau va ha sét, dac biét & ngudi cao
tudi va & ngudi cé chéng chi dinh dung salicylat hodc NSAID khac, nhu ngusi bi hen,
cotiénsirloétdadaytatrangvatréem.

- Paracetamol khéng cé tac dung trén sukét tap tiéu cdu hodc thai gian chdy mau.

- Véi liéu diéu tri, paracetamol chuyén héa chd yéu qua phan tng lién hop sulfat va
glucuronid. Mét lugng nhé thudng chuyén thanh mét chat chuyén hoa doc, N-acetyl-
p-benzoquinonimin (NAPQI). NAPQI dugc khir doc béng glutathion va dao thai vao
nudc tiéu va/hodc mat. Khi chit chuyén héa khéng dugc lién hgp véi glutathion sé
gay doc cho cac té bao gan va gay hoai t té bao. Paracetamol thudng an toan khi
dung véi liéu diéu tri, vi lugng NAPQI dugc tao thanh tuong déi it va glutathion tao
thanh trong té bao gan du lién hop vdéi NAPQL. Khi qud liéu hodc déi khi vai liéu
thudng dung & mét s6 ngudi nhay cdm (nhu suy dinh duéng, hodc tuong tac thudc,
nghién rugu, co dia di truyén), ndng d6 NAPQI c6 thé tich Ity gay doc cho gan.
*Cafein:

Cafein l1a mét methylxanthin, giéng nhu theophyllin, cafein tc ché enzym
phosphodiesterase va cé tac dung déi khang véi thu thé adenosin trung uong. Cafein
kich thich than kinh trung uang, ddc biét la cac trung khu than kinh, tao ra su tinh tao
va tdng hoat dong tinh than. Cafein ciing c6 thé kich thich trung tdm hé hap, gitip
tdng nhip thé va thd sau hon. Tinh gay gian phé quan cda cafein yéu hon so véi
theophyllin. Cafein tao diéu kién cho cac co bap hoat ddng dé dang va gilip co bdp c6
khé nang hoat déng dugc nhiéu han. Tac déng gay loi tiéu clia cafein thi yéu hon so
v@itheophyllin.

DUQC DONG HOC:

*Paracetamol:

- Hép thu: Paracetamol dugc hap thu nhanh va hau nhu hoan toan qua dudng tiéu
hoa. Thic an giau carbohydrat lam gidm ty 1& hdp thu ca paracetamol. Néng d6 dinh
trong huyét tuong dat trong vong 30 - 60 phut sau khi uéng vdiliéu diéu tri.

- Phan bé: Paracetamol phan bé nhanh va déng déu trong phan I6n cdc mé cda co
thé.Khodng 25 % paracetamol trong méu két hgp véi protein huyét tuong.

- Chuyén héa: Paracetamol bi N-hydroxyl héa bdi cytochrom P, dé tao nén
N-acetyl-p-benzoquinonimin (NAPQI), mét chat trung gian cé tinh phéan tng cao.
Chét chuyén héa nay binh thusng phan ting véi cdc nhém sulfhydryl trong glutathion
va bi khit hoat tinh. Tuy nhién, néu uéng liéu cao paracetamol, chat chuyén hoa nay
dugc tao thanh véi lugng du dé lam can kiét glutathion ctia gan; trong tinh trang dé,
ch&tNAPQI khéng dugc lién hgp véi glutathion gay déc cho té bao gan, dan dén viém
vacéthédan dénhoaitirgan.

-Thai tri: Thai gian ban thai ctia paracetamol 1a 1,25 - 3 gid, c6 thé kéo dai véi liéu gay
doc hodc & ngudi bénh c6 thuong tén gan. Sau liéu diéu tri, 6 thé tim thdy 90 - 100 %
thuéc trong nudc tiéu trong ngay thi nhat, ch yéu sau khilién hgp trong gan véi acid
glucuronic (khoang 60 %), acid sulfuric (khodng 35 %) hodc cystein (khoang 3 %);
cling phat hién thdy mét lugng nhé nhimg chat chuyén hoéa hydroxyl - héa va khu
acetyl. Tré nhd itkha nang glucuro lién hgp véi thuéc hon so véi ngudi lén.

* Cafein:

-Hép thu: Cafein dugc hdp thu dé dang sau khi uéng va phan bé réng rai trong ca thé.
- Phan bé: Cafein thdm dé dang vao than kinh trung uong va nudc bot, cafein ¢ mat
trong stiame §nong d6 thap. Cafein qua dugc nhau thai.

- Chuyén héa: G ngudi I6n, cafein dugc chuyén héa gan nhu hoan toan qua gan nhg
qua trinh oxy hda, khit metyl va acetyl hda. Isoenzym CYP1A2 clia cytochrom Pys, &
gan tham gia vao qué trinh chuyén héa cafein. Kha nang chuyén héa cafein giam
dang ké &tré sa'sinh, do hé théng men gan chua hoan chinh. Cafein dugc chiing minh
1a chuyén hoéa phu thudc vao liéu dung, d6 thanh thai gidm khi tang liéu dung cho
thy suchuyén héa cac chit da bao hoa.

- Thai tri: Cafein dugc thai trlr qua nudc tiéu dudi dang acid 1-methyluric, 1-
methylxanthin, 7-methylxanthin, 1,7-dimethylxanthin (paraxanthin), 5-acetylamino-
6-formylamino-3-methyluracil (AFMU) va cac chat chuyén héa khac dang khong déi
khoang 1 %. & tré sa sinh, cafein chli yéu dugc thai trir qua nudc tiéu & dang khong
d6i. &tré 9 thang tudi, lugng cafein bai tiét qua nudc tiéu tuong tu nhu & ngudi 16n.
Thai gian ban thai cta cafein & nguai I6n khodng 3 - 7 gio nhung & tré so sinh thi cé
thékéodaitur3-4ngay.

Thai gian ban thai trong huyét tuong clia cafein chénh lénh gdp 4 - 5 1an & hau hét
ngudi khde manh. Thai gian ban thai trong huyét tuong cda cafein giam khi ngudi
bénh c6 hut thuéc hodc tap thé duc va tang khi ngusi bénh c6 bénh vé gan nhu xa
gan, viém gan siéu vi va dang mang thai. Thai gian ban thai trong huyét tuong cta
cafein khong bj dnh hudng béi tudi hodc bénh béo phi. Tuang tac thudc ciing dnh
hudng dén dugc dong hoc ctia cafein.

CHIiDINH:

Diéu tri hau hét cac triéu chimg dau va s6t bao gém: Pau dau, dau ndia dau, dau lung,
dau rang, dau khdp, dau bung kinh va lam gidm cac triéu chiing ctia cdm lanh, cdm
cumvadauhong.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Cach dung: Dung udéng. Khéng dung qué 8 vién/ngay.

Liéu dung:

- Ngu®i I6n (ké ca ngudi cao tudi) va tré em trén 12 tuéi: Liéu khuyén céola 1-2
vién/lan.Dung nhéclai céch méi6 gionéu can.

-Tré em duéi 12 tudi:Khong dung.

CHONG CHiDINH:

-Quaman vdi paracetamol, cafein hodc batky thanh phan nao khéc ctia thuéc.
-Suygannang.

THANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Thén trong khi dung paracetamol cho bénh nhan bi suy than hoac suy gan. Tang
nguy coqué liéu bénh nhan bénh gan do rugu khéng kém xa gan.

-Tranh dung qué nhiéu cafein (vidu ca phé, tra va mot sé loai d6 uéng dong hop).

- Bénh nhan khdng nén dung qua liéu khuyén cao va khong dung dong thdi cac san
phdmkhéc cé chita paracetamol.

-Tham khaoy kién bac sinéu con dau dau dai dang.

- Phan ting da nghiém trong, c6 kha nang gay ti vong bao gém héi chiing Stevens-
Johnson, hoai tr biéu bi nhiém déc (TEN), héi chiing ngoai ban mun md toan than
(AGEP: Acute generalized exanthematous), héi ching Lyell tuy hiém nhung da xay ra
Vv6i paracetamol, thudng khéng phu thudc vao tac dung cla thudc khac. Tuy cac
thuéc gidm dau va ha s6t khac (nhu NSAID) cé thé gdy cac phan tng tuong ty, man
cam chéo vdi paracetamol khong xay ra.

- Ngudi bénh can phai ngiing dung paracetamol va di kham thay thuéc ngay khi thay
phéat ban hodc cac biéu hién khac & da hodc cac phdn ting man cadm trong khi diéu tri.

Ngudi bénh cé tién st c6 cac phan ing nhu vay khéng nén dung cac ché phdm chia
paracetamol.

- Doi khi c6 nhiing phéan ting da gém ban dat san nguia va may day; nhiing phan tng
man cdm khac gém pht thanh quan, phit mach va nhiing phan tng kiéu phan vé c6 thé
it khi xdy ra. Gidm tiéu cau, gidm bach cau va gidm toan thé huyét cau da xay ra véi viéc
st dung nhimng dan chét p-aminophenol, dac biét khi dung kéo dai cac liéu 16n. Giam
bach cau trung tinh va ban xudt huyét gidm tiéu cdu da xay ra khi dung paracetamol.
Hiém gdp mat bach cau hat &ngudi bénh dung paracetamol.

- Phai dung paracetamol than trong trong trudng hgp bénh nhan bi nhiéu lan thiéu
méu do cac bénh tim, phdi, gan, than; bénh nhan thiéu G,PD (glucose-6-phosphat
dehydrogenase).

Phuniicé thaivacho conbu:

Thoiky mang thai:

Khong khuyén cao dung Dopagan Extra trong thai ky mang thai do ¢6 kha nang lam
tang nguy co gdy nhe can & tré so sinh va sdy thai tu nhién lién quan tdi viéc tich Ity
cafeintrong cathé.

Thaiky cho conbu:

Cafein trong strame cé thé c6 tac dungkich thich tré bu me.

Do ham lugng cafein trong san pham, khéng nén st dung thuéc nay trong thai ky
dang mang thaihodccho conbu.

Anh huéng ctia thuéc déi véi cdng viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau
xe, ngudilam viéctrén cao va cactruong hop khac):

Thubc c6 thé gay chéng mat, nén than trong khi van hanh méay méc, lai tau xe, lam
viéctrén caova cactrudng hgp khac. i

TUONGTAC CUATHUGCVGI CACTHUGCKHACVA CAC LOAITUGNGTACKHAC:
*Lién quan paracetamol:

- T6c d6 hap thu cla paracetamol tang néu dung chung véi metoclopramid,
domperidon va gidm hap thu bai cholestyramin.

-Thubc uéng chéng déng méau: Udng dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac
dung chéng déng ctia coumarin va dan chatindandion. D& liéu nghién cdiu 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 s6t cho ngudi bénh dang dung coumarin hodc
dan chatindandion.

- Can phai cht y dén kha nang gay ha than nhiét nghiém trong & ngudi bénh diing
déng thai phenothiazin va liéu phap ha nhiét (nhu paracetamol).

- Ubng rugu qué nhiéu va dai ngay c6 thé lam tang nguy ca gay doc cho gan clia
paracetamol.

- Thudc chdng co giat (gém phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cdm Ung
enzym & microsom gan, c6 thé lam téng tinh doc hai gan clia paracetamol do ting
chuyén hoa thudc thanh nhiing chat doc hai véi gan. Ngoai ra, dung déng thai
isoniazid véi paracetamol ciing c6 thé dan dén tdng nguy co doc tinh véi gan, nhung
chuaxac dinh dugc co ché chinh xac ctia tuong tac nay. Nguy co paracetamol gay doc
tinh gan gia tang dang ké & ngudi bénh uéng liéu paracetamol 16n hon liéu khuyén
dung trong khi dang dung thudc chéng co giat hodc isoniazid. Thudng khéng can
gidm liéu & ngudi bénh dung dong thai liéu diéu tri paracetamol va thuéc chéng co
giat; tuy vay, ngudi bénh phai han ché tu dung paracetamol khi dang dung thuéc
chéng co giathoacisoniazid.

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

-Isoniazid va cac thudc chéng lao lam tang doc tinh clia paracetamol d6i véi gan.
*Lién quan cafein:

- Cytochrom Ps, 1A2 (CYP1A2) la enzym chinh lién quan dén sy chuyén héa cafein &
ngudi. Vi vay, cafein c6 kha nang tuong tac véi cac hoat chat 1a chat nén ciia CYP1A2,
tc ché CYP1A2, hodc gay cdm ting CYP1A2. Tuy nhién, su chuyén héa cafein & tré so
sinh sinh non bj gidi han do hé théng enzym gan chua trudng thanh.

- Chuyén déi qua lai giiia cafein va cac xanthin khac nhu theophyllin da dugc bao cao
&tré sosinh sinh non. Do d6 nén tranh sitdung déng thai cac thuéc nay. Nén do ndng
d0 cafein ban dau trong huyét thanh &bénh nhan da diéu tri trudc dé vai theophyllin.
-Méac du cé rat it dirliéu vé su tuong tac cda cafein vdi cac hoat chat khac & tré sa sinh
sinh non nhung cé thé can duing liéu cafein thap hon khi dung d6ng thdi véi cac hoat
chat lam gidm thai tru cafein & ngudi 16n (vi du: Cimetidin va ketoconazol) va can
dung liéu cafein cao hon khi dung déng thai véi cac hoat chat lam tang su thai tri
cafein (vi du: Phenobarbital va phenytoin). Néu nghi ngd vé cac tuong tac c6 thé xdy
ra,nén do néng do cafein trong huyét tuong.

-Vi sy phéat trién qua muc vi khudn trong ruédt c6 lién quan dén sy tién trién ctia viém
rudt hoai td, dung déng thai cafein véi cac thude tic ché tiét acid trong da day (thudc
khang histamin H, hodc thuéc tic ché bom proton) c6 thé lam téng nguy ca viém ruét
hoait(r.

-Viéc st dung déng thai cafein va doxapram c6 thé lam tang tac dung kich thich lén
hé ho hdp - tim va hé than kinh trung uong. Néu sir dung déng thai dugc chi dinh,
phaitheo déi can than nhip tim va huyét ap.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Tac dung khong mong mudn tir cac thi nghiém lam sang la it xy ra va xay ra & bénh
nhantrétudi.

Do di liéu tir thi nghiém 1am sang con han ché, khéng rd tan suat ctia nhiing tac
dung khéng mong muén khéng dugc biét dén (khéng thé udc tinh dugc tur dt liéu
s&n c6), cac phan Uing bat Igi clia paracetamol 1a nhig phan ting hiém gap va cac
phén iing nghiém trong la rat hiém.

Tacdung khéng mong muén dugcbao céo:

Cac co quan Tac dung khéng mong muén
Réiloanméuvahébachhuyét | Gidmtiéucau.
Mat bach cau hat.
R&i loan hé thdng mién dich S6cphanvé.

Phéan Ung qua man & da bao gém phat ban da,
phlu mach va héi chiing Stevens-Johnson/hoai
tlrbiéu binhiém doc.

R&i loan hé hap, 16ng nguc va | Cothdtphéquan.
trung that

R&iloan gan mat Réiloan chiicndng gan.
RGi loan hé thdng than kinh [ Bonchén.
trung uong Choéng mat.

Khi dung liéu khuyén cdo paracetamol - cafein ciing véi ché dé an uéng c6 nhiéu
cafein, sé gdy ra cac tdc dung phu do qué liéu cafein nhu: Mat ngd, bén chén, lo
1dng, khé chiu, nhitc dau, réiloan tiéu héa va hoi hop.

Huéng dan cach xirtri ADR:

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngiing dung paracetamol. Vé diéu trj, xin doc
phén:"Qua liéuvaxutri".

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khisttdung thuéc qua liéu:

- C4c triéu chung qua liéu cla paracetamol trong 24 gid dau tién 1a xanh xao, buén
noén, nén, chan dn va dau bung. Tén thuong gan tré nén ré rang tir 12 - 48 gid sau khi
uéng. C6 thé xdy ra bat thudng vé chuyén héa glucose va nhiém toan chuyén héa.
Trong nhiém ddc ndng, suy gan cé thé tién trién thanh bénh nio, hén mé va tivong.
Suy than c&p vai hoai tir ng than cdp c6 thé tién trién trong ca trudng hgp khéng co
tén thuong gan ndng. Loan nhip tim va viém tuy da dugc bao cao. Tén thuong gan &
ngudilén khidung hon 10 g paracetamol. S6 lugng qua muc cac chat chuyén héa doc
hai sé gan kétkhéng héi phuc vao mé gan (6 liéu diéu tri thong thudng, glutathion dd
dékhurddc sélugng chat chuyén hoa).

- Qué liéu cafein c6 thé gay dau vung thugng vi, nén, Igi tiéu, nhip tim nhanh hoc réi
loan nhip tim, kich thich than kinh trung uong (méat nga, bon chén, phan khich, kich
déng, héthodng, runvaco giat).

- Khi dung thudc qua liéu, can chd y rang ngoai cac triéu chiing xay ra do qué liéu
cafein con c6 thé c6 doc tinh nghiém trong do qua liéu paracetamol.

Cach xtrtriqua liéu:

- Diéu tri ngay lap tuc khi qua liéu paracetamol, tham chi cac triéu ching sém dién
hinh chua xuat hién day du. Rira da day hodc dung than hoat trong vong 4 gid sau khi
uéng.

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

DIEU KIEN BAO QUAN: Nai khé, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh sang.

HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuét.

€O S SAN XUAT:

CONGTY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Déng Thap
vomisco  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU' DUNG
THUOC:05/07/2018.

TO HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO BENH NHAN

DOPAGAN'Extra

@ Docky huéng dan sirdung trudc khi dung.

o Déxatamtaytréem.

© Théng bao ngay cho bac si hodc dugc sinhiing tac dung khéng mong muén gap phai
khisttdung thuéc.

 Hay giiflai t& huéng dan st dung; ban c6 thé can phai doc lai.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:

Méivién nén chua:

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

Dangbao ché:Vién nén.

Hinh thdc: Vién nén mau trdng, hinh chir nhat thuén, mét mat vién khac s6 4618,
canhvathanhviénlanhlan.

QUY CACHDPONG GOI:

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

- Chai 100 vién.

THUGC DUNG CHO BENH Gi?

Diéu tri hau hét cac triéu ching dau va s6t bao gém: Dau dau, dau ndia dau, dau lung,
dau rang, dau khdp, dau bung kinh va lam gidm cac triéu chiing ctia cdm lanh, cam
cimyvadauhong.

NENDUNGTHUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?

Pudng dung: Dudng udng.

Cach dung: Dung uéng.Khdng dung qua 8 vién/ngay.

Liéu dung:

- Ngu®i I6n (ké ca ngudi cao tudi) va tré em trén 12 tudi: Liéu khuyén céola 1-2
vién/lan.Dung nhéclai cach méi 6 gig néu can.

-Tré em duéi 12 tudi: Khong dung.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

- Néu ban c6 tién st di Ung vai paracetamol, cafein hodc qua man vdéi bat ky thanh
phan nao cliathuéc.

-Suygannang.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Cing nhu cac thudc khac, Dopagan Extra c6 thé gay ra cac tac dung phuy, mac du
khong phaibénh nhan nao ciing gap phai.

Théng bdo ngay cho bac sihodc dugc sinhing tac dung khéng mong muén gap phai
khistrdung thuéc.

Néu téc dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phét hién
tdc dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong t& hudng dan nay, hay béo cao
chobdcsictaban biét.

Tac dung khéng mong muén tir cac thir nghiém 1am sang la it xay ra va xdy ra § bénh
nhantré tui.

Do dir liéu tir thir nghiém 1am sang con han ché, khéng ré tan sudt clia nhiing tac
dung khéng mong muén khéng dugc biét dén (khéng thé udc tinh dugc tur dif liéu
san cd), cac phan Ung bat lgi ctia paracetamol 1a nhiing phén ting hiém gap va cac
phén iing nghiém trong la rat hiém.

Tacdung khéng mong muén dugcbao céo:

Cac co quan Tac dung khéng mong muén

Gidm tiéu cau.
Mat bach cau hat.

R&iloan mau va hé bach huyét

SGcphéanve.

Phén tng qua man & da bao gém phat ban da,
phu mach va héi chiing Stevens-Johnson/hoai
tlrbiéu binhiém doc.

R&i loan hé théng mién dich

R&i loan hé hap, 16ng nguc va | Cothatphéquan.
trung that

Réiloan gan mat Réiloan chiicnang gan.

RGi loan hé théng than kinh | Bénchén.
trung uong Chéng mat.

Khi dung liéu khuyén céo paracetamol - cafein ciing véi ché d6 an uéng c6 nhiéu
cafein, sé gy ra cac tadc dung phu do qué liéu cafein nhu: Mat ngd, bén chén, lo

1dng, kho chiu, nhic dau, réiloan tiéu héa va hoi hop.

Huéng dan cach xirtri ADR:

Néu xay ra ADR nghiém trong, phai ngiing dung paracetamol. Vé diéu trj, xin doc
phén:"Qualiéu vaxutri".

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THU'C PHAM Gi KHI DANG SU DUNG
THUOCNAY?

Thuc pham: Udng rugu qua nhiéu va dai ngay cé thé lam tdng nguy cd gay doc cho
gan cla paracetamol.

Dung cacthudckhac:

*Lién quan paracetamol:

- T6c dd hdp thu cua paracetamol tdng néu dung chung vdi metoclopramid,
domperidon va gidm hap thu bdi cholestyramin.

-Thudc uéng chéng déng mau: Uong dai ngay liéu cao paracetamol lam tang nhe tac
dung chéng déng clia coumarin va dan chat indandion. 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 gidm dau nhe hoac ha sét cho ngudi bénh dang dung coumarin hodc
dan chatindandion.

- Can phai chu y dén khd nang gay ha than nhiét nghiém trong & ngudi bénh diing
déng thai phenothiazin valiéu phap ha nhiét (nhu paracetamol).

- Thudc chdng co giat (gém phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gay cdm tng
enzym & microsom gan, cé thé lam tang tinh doc hai gan clia paracetamol do ting
chuyén héa thudc thanh nhimg chat déc hai véi gan. Ngoai ra, dung déng thai
isoniazid véi paracetamol ciing c6 thé dan dén tang nguy co doc tinh vdi gan, nhung
chua xac dinh dugc co ché chinh xac clia tuong tac nay. Nguy co paracetamol gay doc
tinh gan gia tdng dang ké & ngudi bénh udng liéu paracetamol 16n hon liéu khuyén
dung trong khi dang dung thuéc chéng co giat hodc isoniazid. Thudng khong can
giam liéu & ngudi bénh dung déng thai liéu diéu tri paracetamol va thudc chéng co
giat; tuy vay, ngudi bénh phai han ché tu dung paracetamol khi dang dung thuéc
chéng co giat hodcisoniazid.

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

- Isoniazid va cac thudc chéng lao lam tang doc tinh clia paracetamol d6i véi gan.
*Lién quan cafein:
- Cytochrom Ps, 1A2 (CYP1A2) la enzym chinh lién quan dén sy chuyén héa cafein &
ngudi. Vi vay, cafein c6 kha nang tuong tac vdi cac hoat chat la chat nén ctia CYP1A2,
Uc ché CYP1A2, hodc gay cdm (ng CYP1A2. Tuy nhién, su chuyén héa cafein & tré so
sinh sinh non bj gigi han do hé théng enzym gan chua trudng thanh.
- Chuyén d&i qua lai giita cafein va cac xanthin khac nhu theophyllin da dugc bao cao
& tré sasinhsinh non. Do dé nén tranh sirdung déng thdi cac thudc nay. Nén do néng
d0 cafein ban dau trong huyét thanh &bénh nhan da diéu tri trudc d6 vai theophyllin.
-Mac du cé rat it dirliéu vé su tuong tac clia cafein véi cac hoat chat khac & tré sa sinh
sinh non nhung cé thé can dung liéu cafein thap hon khi dung déng thai véi cac hoat
chat lam gidm thai tri cafein & ngudi I6n (vi du: Cimetidin va ketoconazol) va can
dung liéu cafein cao hon khi ding déng thai véi cac hoat chat lam tang su thai trir
cafein (vi du: Phenobarbital va phenytoin). Néu nghi ngd vé cac tuong tac c6 thé xay
ra,nén do néng do cafein trong huyét tuong.
- Vi sy phét trién qua muc vi khuan trong rudt cé lién quan dén sy tién trién clia viem
rudt hoai td, dung déng thai cafein vdi cac thude tc ché tiét acid trong da day (thudc
khang histamin H, hodc thuéc tic ché bom proton) c6 thé [am téng nguy ca viém ruét
hoaitdr.
- Viéc st dung déng thdi cafein va doxapram c6 thé lam ting tac dung kich thich [én
hé ho hdp - tim va hé than kinh trung uong. Néu sir dung déng thai dugc chi dinh,
phaitheo ddi cdn than nhip tim va huyét ap.
CANLAM GIKHIMOTLAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?
Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan vaéi
lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu ti€p theo vao thai gian
thudng lé.Khéng dung liéu gép déi dé bu vaoliéu da quén.
CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO?
Bao quan thuéc noikhé, nhiét dé duéi 30°C, tranh anh sang.
NHUNG DAU HIEUVATRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU?
- C4c triéu ching qua liéu cla paracetamol trong 24 gid dau tién 1a xanh xao, buén
nén, ndn, chan an va dau bung. Tén thuong gan tré nén ré rang tur 12 - 48 gi¢ sau khi
uéng. C6 thé xdy ra bat thudng vé chuyén héa glucose va nhiém toan chuyén hoa.
Trong nhiém ddc ndng, suy gan cé thé tién trién thanh bénh nio, hén mé va tivong.
Suy than c8p véi hoai tlr 6ng than cap c6 thé tién trién trong ca trudng hgp khéng c6
tén thuong gan ndng. Loan nhip tim va viém tuy da dugc bao cdo. Tén thuong gan &
ngudilén khidung hon 10 g paracetamol. S6 lugng qua muc cac chat chuyén hda déc
hai sé gan két khéng hoi phuc vao mé gan (& liéu diéu tri théng thudng, glutathion da
dékhurdoc sélugng chat chuyén hoa).
- Qué liéu cafein cé thé gdy dau viing thugng vi, nén, Igi tiéu, nhip tim nhanh hoac réi
loan nhip tim, kich thich than kinh trung uong (mat ngt, bon chén, phan khich, kich
dong, héthoang, runva co giat).
- Khi dung thuéc qua liéu, can chd y rang ngoai cac triéu ching xay ra do qua liéu
cafein con cé thé c6 doc tinh nghiém trong do qué Iié‘u'paracetamol.
CANPHAILAM Gi KHIDUNGTHUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Cachxirtriqualiéu:
- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) udng qua nhiéu vién thudc, hay gap ngay
béc sthodc téi khoa Hoi stic - Cap ctu clia bénh vién gan nhat.
-Diéu tringay lap tuc khi qué liéu paracetamol, tham chi cac triéu chiing sém dién hinh
chua xudt hién day dd. Rira da day hodc dung than hoat trong vong 4 gid sau khi uéng.
- Dung thuéc gidi doc nhu N-acetylcystein (NAC) va methionin dé bdo vé gan néu qua
liéu paracetamol trong vong 12 gid. NAC c6 hiéu qua dén 24 gi¢ va c6 thé sau 24 gid
khiquéliéu paracetamol. Bién phap hé trg chung c6 thé stdung.
NHUNG DIEU CANTHAN TRONG KHIDUNG THUGC NAY:
- Thén trong khi dung paracetamol cho bénh nhan bi suy than hoac suy gan. Tang
nguy co qua liéu &bénh nhan bénh gan do rugu khéng kém xagan.
-Tranh dung qué nhiéu cafein (vi du ca phé, tra vamot sé loai d6 udng dong hop).
- Bénh nhan khéng nén dung qua liéu khuyén céo va khong dung déng thdi cac san
pham khéc cé chita paracetamol.
-Tham kh3oy ki€n bac sinéu con dau ddu daidang.
- Phan ting da nghiém trong, c6 kha nang gay ti vong bao gém héi chiing Stevens-
Johnson, hoai ti biéu bi nhiém déc (TEN), héi chiing ngoai ban mun mu toan than
(AGEP: Acute generalized exanthematous), hdi ching Lyell tuy hiém nhung da xay ra
vGi paracetamol, thudng khéng phu thudc vao tac dung cda thudc khac. Tuy cac
thudc gidm dau va ha sét khac (nhu NSAID) ¢6 thé gay cac phan Ung tuang ty, man
cam chéo véi paracetamol khong xay ra.
- Ngudi bénh can phai ngiing dung paracetamol va di kham thay thuéc ngay khi thay
phat ban hodc cac biéu hién khac & da hodc cac phan (ing man cam trong khi diéu tri.
Ngudi bénh cé tién st cé cac phan ing nhu vy khéng nén dung cac ché pham chia
paracetamol.
-Doi khi c6 nhiing phén (ing da gém ban dét san ngta va may day; nhiing phéan tng
man cdm khac gém phu thanh quan, phu mach va nhiing phan tng kiéu phan vé c6
thé it khixay ra. Gidm tiu cau, gidm bach ciu va gidm toan thé huyét cau da xay ra véi
viéc sttdung nhiing dan chat p-aminophenol, dac biét khi dung kéo dai cac liéu I6n.
Gidm bach cdu trung tinh va ban xuat huyét gidm tiéu cau da xay ra khi dung
paracetamol. Hiém gap mat bach cdu hat &ngusi bénh dung paracetamol.
- Phai dung paracetamol than trong trong trudng hgp bénh nhan bi nhiéu lan thiéu
mau do cac bénh tim, phéi, gan, than; bénh nhan thiéu G,PD (glucose-6-phosphat
dehydrogenase).
Phuniicé thaivacho conbu:
Thoiky mang thai:
Khéng khuyén cao dung Dopagan Extra trong thai ky mang thai do c6 kha nang lam
tédng nguy cd gay nhe can & tré sa sinh va say thai tu nhién lién quan téi viéc tich Ity
cafeintrong cothé.
Thoiky cho conbu:
Cafeintrong strame c6 thé c6 tac dungkich thich tré bu me.
Do ham lugng cafein trong sdn phdm, khéng nén st dung thudc nay trong thai ky
dang mang thaihodccho conbu.
Anh huéng ctia thuéc d6i véi cdng viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau
Xe, nguadilam viéctrén cao va cactruong hop khac):
Thuéc c6 thé gay chdng mat, nén than trong khi van hanh may mac, 1ai tau xe, lam
viéctrén caova cactruong hop khac.
KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGC Si?
To huéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong ciia thudc. Néu can
thém thong tin, xin hdi y kién bacsihodcdugcsi.
HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuét.
€O SG SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

&l Bia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Thap
povisco  Diénthoai:0277.3851950
NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU’ DUNG
THUOC:05/07/2018.
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