TO HUONG DAN SU DUNG THUGC

1. Tén thudc: Thermodol

2. Cac diu hiéu luu y va khuyén cdo khi ding thude

Thuée nay chi dimg theo don cua bdc sT.

Doc ki hieong dan sir dung trude khi ding. Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bac sT hodic
duoc si.

Théng bdo cho bdc sT nhiing tac dung khong mong muén gdp phai khi s dung thuée.

Dé thude xa tam tay tré em.

Khéong diing thuéc qud han in (rén bao bi.

3. Thanh phin cong thie thudc

Mdi 100 ml chira:

Hout chat:

Paracetamol 1000 mg

Ta duoc:

Manitol, dinatri hydrogen phosphat dihydrat, acid hydrocloric, nude pha tiém.

4. Dang bao ché: Dung dich tiém truyén

Mo ta: Dung dich trong sudt tir khong mau dén vang nhat.

5. Chi dinh

Piéu tri ngén han dé giam dau muc d¢ trung binh, dac biét sau pl15u thuét.

Diéu tri ngén han dé ha st.

6. Cach dung, lidu dung

Liéu ding:

Chai paracetamol 100 ml duge dung don lidu cho nguoi 16n, thiéu nién va {ré em cén ndng hon
33 kg (khoang 11 tudi)

Neudi lén va thidu nién can ning hon 50 kg:

Liéu t8i da mdi ngay khong qua 4g, mdi 14n dung 1 chai 100 ml (tvong duong 1g). Khoang thoi

gian gitra mdi lan dung thudc it nhat la 4 gio.

Tré em cAn ning hon 33 kg, thiéu nién va ngudi 1on dudi 50 kg:

Liéu paracetamol 15 mg/kg (1.5 ml /kg). I¢n dén 4 lan/ngay.

Khoang thot gian gitra mdi 1an dung thude it nhét 1a 4 gio.

Liéu dung t&i da mdi ngay khong qua 60 mg/kg (khong qua 3g)

Bénh nhén suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut): tang khoang cach gifra mdi lan

dung thuée 1én it nhat 6 gio.
Neguoi 1on suy té bao gan, nghién ruou man tinh, suy dinh dudng (glutathion gan du tri thip),

mét nude: lidu ding mdi ngay t6i da khong qua 3g.

Cach dung:

Dung dich Thermodol duge dung nhu mot thude tiém truyén tinh mach 15 phut. Co thé pha lodng
trong dung dich natri clorid 0,9% hogc dung dich glucose 5% dén 10%. Trong trudng hop nay, su

dung dung dich trong vong 1 gio sau khi pha, ké ca thoi gian truyén dich.




Péi voi tat ca cac dung dich tiém truyén dong chai, can giam sat chat ché ngudi bénh, dic biét ¢
cudi qua trinh truyén dich, bat k& duong truyén nao. Gidm sat dic biét ap dung chu yéu trong
truyén dich dé tranh nghén khi.

7. Chéng chi dinh

Thudc chdng chi dinh trong truong hop:

- Man cam véi paracetamol hodc véi proparacetamol hydroclorid (tién chit ca paracetamol)
hoic bat ky ta dugce nio cua thudc.

- Suy té bao gan ning.

8. Cinh bao va than trgng khi dung thude:

Luuy:

Nén dp dung liéu phap giam dau duong udng phii hop sau khi ngimg liéu phdp giam dau dudng
truyén cang som cang tot.

Pé tranh nguy co qua liéu, kiém tra nhimg thudc khic da udng khéng chira paracetamol hodc
proparacetamol. ‘

Lidu cao hon so v6i khuyén cédo ddn dén nhitng nguy co tén thuong gan nghiém trong. Céc dau
hiéu lam sang va triéu chung tén thuong gan (gém viém gan dot ngdt, suy gan, viém gan U mét,
viém gan hiy té bao) thudong thdy ddu tién sau 2 ngay dung thubc va nhiéu nhat sau 4-6 ngay.
Diéu tri voi thude giai doc nén duge dung ngay khi ¢ thé.

San pham nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg/100 ml paracetamol) nghfa la ban chat khong
chira mubi.

Than trong:

Nguoi bi phenylceton - niéu (nghia la thiéu hut gen xdc dinh tinh trang cua phenylalanin
hydroxylase) va nguoi phai han ché luong phenylalanin dua vao co thé phai duge canh béo la
mot sé ché phidm paracetamol chua aspartam. sé chuyén héa trong da day - rudt thanh
phenylalanin sau khi udng.

Phai dung paracetamol than trong & nguoi benh ¢ thiéu mau tir trude, vi chimg xanh tim ¢ thé
khong biéu 16 rd, mic du c6 nhing nong do cao nguy hiém ctia methemoglobin trong mau.

Udng nhiéu rugu co thé gay tang doc tinh voi gan cua paracetamol; nén trdnh hodc han ché udng
ruoQu.

Canh bdo vé neuy co phan Urng phu nghiém trong trén da:

Béc si can canh bao bénh nhan vé cac ddu hiéu clia phan tmg trén da nghiém trong nhu hdi ching
Steven-Jonhson (SJS), hoi ching hoai tir da nhiém doc (TEN) hay hoi chimg Lyell. hoi chimg
ngoai ban mun mu toan than cflp tinh (AGEP).

Phan ung phu nghiém trong trén da mgc du ti I¢ méc phai la khong cao nhung nghiém trong.
tham chi de doa tinh mang bao g6111 hoi chimg Steven-Jonhson (SIS). hoi ching hoai tu da nhiém
doc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hoi chimg Lyell. hoi chung ngoai ban mun mu toan
than cdp tinh: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP).

- Hoi chtmg Steven-Jonhson (SJS): la di ung thudc thé bong nude, bong nude khu tri ¢ quanh

cac héc tu nhién: mat, miii, miéng, tai, bd phan sinh duc va hdu mon. Ngoai ra cé thé kem sot




can, viém phéi, rdi loan chuc ndng gan than. Chén doan hoi ching Steven-Jonhson (SJS) khi ¢é it
nhét 2 héc ty nhién bi tén thuong.

- Ho1 chiing hoai tu da nhiém doc (TEN): la thé dj ng thude ning nhat. gém:

+ Céac ton thuong da dang & da: ban dang sdi. ban dang tinh h(“mg nhiét, hfmg ban hodc cac bong
nude bung nhing, cac tén thuong nhanh chéng lan toa khip nguoi;

+Tén thuong niém mac mat: viém gidc mac, viém két mac mu, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hoa: viém miéng, trot niém mac miéng, loét hau, hong thuc
qudn, da day, rudt;

+ Tén thuong niém mac duong sinh duc, tiét niéu.

+ Ngoai ra con ¢6 cac triéu chtmg toan than tram trong nhu sét, xudt huyét duong tiéu hoa, viém
phdi, viém cau than, viém gan... ty 1¢ tir vong cao 15-30%.

- Ho1 chung ngoai ban mun mu toan thin Cép tinh (AGEP): mun mu vé trung nho phét sinh trén
nén hong ban lan rong. Ton thuong thuong xudt hién & cac nép gp nhu nach, ben va mat. sau do
c6 thé lan rong toan than. Triéu ching toan than thuomg ¢o la sOL x€ét nghiém mau bach cau mui
trung tinh ting cao.

Khi phat hién nhitng déu hiéu phét ban trén da dau tién hodc bt ky ddu hiéu phan tng qua man
nao khac, bénh nhan cin phai ngimg st dung thudc. Nguoi da timg bi cac phan (mg trén da
nghiém trong do paracetamol gdy ra thi khong duge dung thude trér lai va khi dén khdm chira
bénh cdn phai théng bao cho nhan vién y té biét vé van dé nay.

9. Str dung cho phu nir ¢6 thai va cho con ba

Thoi ky mang thai

Kinh nghiém lam sang truyén tinh mach paracetamol con han ché. Tuy nhién, dir liéu dich té hoc
tr viée s dung paracetamol duong udng cho thdy khong ¢o tac dung khong mong mudn véi phu
nit dang mang thai hay sttc khoe cta thai nhi/ tré so sinh.

Dit lidu du dodn vé phu nit mang thai ding qua lidu khong cho thiy bét ky su gia ting nguy co di
tat nao.

Khong c6 cac nghién ctru vé kha nang sinh san voi paracetamol dung duong tinh mach trén dong
vat. Tuy nhién, cac nghién ctru voi duong ubng khong cho thay bat kv di tat hoge tac dung nhi¢m
doc cho thai nhi.

Tuy nhién, chi nén st dung paracetamol trong thoi ky mang thai sau khi céin nhic nguy co va loi
ich. Trong truong hop nay, lidu d& nghi va thoi gian diéu tri can phai duoc tuan thu nghiém ngat.

Thot ky cho con bu

Sau lidu udng, paracetamol c6 bai tiét luong nho vao stta me. Chua ¢6 béo cdo vé tac dung khong
mong mudn & tré bu sita me. Vi vay, paracetamol truyén tinh mach co thé dugc dung cho phy nir
dang cho con bu.

10. Anh huéng dén kha niing l4i xe va vin hanh miy méc

Vi thube c6 thé giy ra mot s6 tac dung khong mong mudn nhu mét moi. huyét ap thap nén bénh
nhan st dung thude can than trong khi ldi xe va van hanh may moc.

11. Twong tic, twong Ky cia thuoe



Probenecid lam tang ndng do paracetamol trong mau. Giam liéu paracetamol nén dugc xem xét
néu dung két hop véi probenecid.

Salicylamid c¢ thé gay kéo dai thoi gian béan thai cua paracetamol.

Nén dung than trong khi két hop véi céc chét kich thich enzym.

Dung dong thoi paracetamol (4 g/ngay trong it nhét 4 ngay) voi cac thude chéng dong duong
udng c6 thé dn t6i thay ddi nhe cac gia tri INR. Trong trudng hop nay. ting cuong kiém soat cac
gia tri INR khi dung két hop ciing nhu 1 tuan sau khi ngung diéu tri paracetamol.

12. Tac dung khong mong mudn caa thube

Ban da va nhiing phan tmg di Gmg khac thinh thoang xay ra. Thuomg 1a ban do hodc may day,
nhung doéi khi nang hon va ¢o thé kem theo sét do thude va thuong ton niém mac. Nguoi bénh
man cam voi salicylat hiém man cam véi paracetamol va nhiing thude ¢6 lién quan. Trong mot 50
it truong hop, paracetamol da gdy giam bach cdu trung tinh, giam tiéu cdu va giam toan thé huyét
cau.

Hiém gap:

Chung: mét moi

Tim: huyét ap thap

Gan: tang ndong do transaminase gan

R(‘I'( hiém gip:

Chung: Phan tmg qua man.

R&i loan da va mé dudi da: rat hiém gdp cua phan tmg da nghiém trong da duge bio cdo.

Huyét hoc: giam tiéu cau. giam bach cdu. giam bach cdu trung tinh.

Rét hiém gap truomg hop phan ung qua man tir phat ban da don gian hoéc ndi mé day dén soc
phan v¢ da duge béo céo dan dén ngung diéu tri.

Cac truong hop ctia ban do, do bing, ngira va nhip tim nhanh da dugce bdo cao.

Théng bdo cho bac sy nhirng tic dung khong mong mudn giip phai khi siv dung thude.

13. Qua lidu va xir tri

Triéu ching:

Co6 nguy co tdn thuong gan (gém viém gan bat ngd, suy gan, viém gan & mét. huy té bao gan).
dadc biét & bénh nhan cao tudi. & tré nho. bénh nhan bi bénh gan. nghién ruou mén tinh. suy dinh
dudng maén tinh, bénh nhan dang ding cac thude kich thich enzym. Dung thude qua lidu c6 thé
gy tir vong ¢ cac bénh nhan nay.

Cac triéu chung thuong xudt hién trong vong 24 gio dau va bao gdm: non, budn nén. chan an. oi.
xanh xao va dau bung.

Qua liéu 7.5g paracetamol hodc nhi¢u hon trong di¢u tri duy nhit & neuoi lon hodc 140mg/kg
trong luong co thé v6i lidu duy nhat o tré em, gy ra hiy té bao gan c6 kha ndng gdy hoai tir hoan
toan va khong phuc hoi, dAn dén suy té bao gan, nhiém toan chuyén héa va bénh ndo. c6 thé gay
ra hon mé va tu vong.

Dong thoi ting nong do transaminase gan (AST. ALT), lactat dehydrogenase va bilirubin dugc

quan sat cling v6i giam nong do prothrombin ¢d thé xudt hién 12-48 gio sau khi ding thude. triéu



cking lam sang cua t6n thuong gan thuong la hién nhan ban ddu sau 2 ngay. va dat t6i da sau 4-6
ngay.

X tri:

Céac bién phap khén cép:

Ngay lap tirc nhép vién.

Trude khi bét ddu diéu tri, ldy mau mau dé dinh luong paracetamol trong huyét tuong, cang sém
cang tot sau khi qué liéu.

Diéu tri bao gbm dung thudc giai doc, N-acetylcysteine (NAC) bang dudng dinh dudng hodc
duomg ubng, néu co thé ding trudce gio thir 10. Tuy nhién NAC ¢6 thé giai doc mot phén sau 10
gio nhung thoi gian diéu tri kéo dai.

Piéu tri triéu chung:

xét nghiém gan phai dugc thue hign vao lic bat dau diéu tri va lap lai moi 24 gio. Trong hau hét
céc truong hop, transaminase gan trd lai binh thuong trong 1-2 tudn vai su phuc hoi day du cua
chire ning gan. Trong mdt vai truong hop rat nghiém trong, ¢ thé phai can cdy ghep gan.

14. Pac tinh duge lye hoe:

Nhom duoc ly: Thude giam dau, ha sOt

Ma ATC: NO2BEOI.

Co ché chinh xac cla tac dung giam dau, ha s6t clia paracetamol chua dugc thiét lap, co thé bao
gdm téc dong 18n trung wong va ngoai vi

Dung dich tiém truyén palacetamol 10 mg/ml bét dau lam giam dau sau khi truyén tir 5- 10 phut.
Tac dung giam dau dat 81 da sau 1 gior va kéo dai tir 4- 6 gio.

Dung dich tiém truyén paracetamol 10 mg/ml gidm sdt sau khi truyén 30 phut va tdc dung cua
thude kéo dai it nhat 6 gio.

15. Dic tinh dwge dong hoc

Hap thu

Duoc dong hoc cua paracetamol 1a tuyén tinh voi lidu 1én dén 2g sau khi dung liéu don va sau khi
dung liéu lap lai trong 24 gio.

Sinh kha dung sau khi truyén 500 mg va lg paraetamol tuong tu nhu gid tri sau truyén liéu
proparacetamol 1g va 2g (tuong img vl S00 mg va lg paracetamol) Noéng do toi da trong huyét
twong clia paracetamol dad quan sat tai thoi diém 15 phut cudi cta qua trinh truyén paracetamol
500 mg va lg twong Gmg khoang 15u/ml va 30pg/ml.

Phdn bé:

Thé tich phén b clia paracetamol gin 1 L/kg

Paracetamol khong lién két nhiéu véi protein huyét tuong.

Sau khi truyén paracetamol 1g, nong do pamcetamol dang ké (khoang 1.5pg/ml) da dugc tim
thav trong dich ndo tuy va sau phut tht 20 cua 14n truyén tiép theo.

Chuyén héa:

Paracetamol dugc chuyén héa chu yéu & gan bang hai dudng chinh: lién hop acid glucuronic va

lién hop acid sulfuric. Con duong thir 2 ‘nhanh chong bdo hoa voi lidu vuot qud lieu diéu tri. Mot



phan nho (it hon 4%) dugc chuyén héa boi cytochrom P450 tao chét trung gian ¢6 tinh phéan tng
cao (N-acetyl benzoquinonimin). Chat chuyén hoa nay binh thudng bi khir hoat tinh b?mg cach
phan tmg v&i nhom sulthydryl trong glutathion va thai trur trong nudée tiéu sau khi lién hop véi
cystein va acid mercapturic. Tuy nhién. néu dung qua liéu paracetamol. luong chat chuyén hoa
mang ddc tinh nay sé tang.

Thai trir

Chat chuyén héa ctia paracetamol duoc bai tiét chu yéu trong nude tiéu, 90% lidu dung duoce bai
tiét trong vong 24 gid, cha yéu dudi dang lién hop glucuronid (60-80%) va sulphat (20-30%). ft
hon 5% dugc dao thai dusi dang khéng déi. Nwa doi huyét tuong 1a 2,7 gior va tong do thanh thaj
cua co thé 14 18 L/gio.

16. Quy cidch déng géi: Hop 1 chai 100 ml

17. Piéu ki¢n bdo quin, han dung, tiéu chuin chit lugng ciia thube

Diéu kién bao quan: Béo quan dudi 30°C. Tranh anh sang va do am.

Han dung: 24 thang ké tur ngdy san xut

Tiéu chuan chét luong: Nha san xuét

18. Tén, dia chi ctia co' sé' san xudt thude
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