DOPAGAN®
500mg

¢ Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan strdung néu tém tit cac thong tin quan trong ciia thuéc.
N&u can thém thong tin, xin héiy kién bac sy hoac dugc sy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nang ciing chita:

Thanh phan dugc chat: Paracetamol 500 mg.

Thanh phan ta dugc: Lactose, Natri starch glycolat, Tinh bot khoai tay, Natri
benzoat, Talc, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Vién nang cung

M6 ta déc diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 0, hai mau dé - trang,
bén trong c6 chia bt thudc mau tréng.

CHIDINH:

Paracetamol la thuéc gidm dau va ha s6t nhe, dung dé diéu tri hau hét cac
tinh trang dau va sét, vi du, dau ddu bao gém dau nlra dau va dau dau do
céng thang, dau rang, dau lung, dau do thap khép va dau co, dau bung kinh,
dau hong va dé gidm sét, dau nhiic do cdm lanh va cim. Thuéc cling dugc
dung dé gidm triéu ching dau do viem khép khéng nghiém trong.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

-NguiI6n, ngudi cao tudi va tré em tir 16 tudi trg 1én: 1 hodc 2 vién, téi da 4
lan/ngay.

-Tré em 10 - 15 tudi: 1 vién, t&i da 4 1an/ngay. Khéng nén cho tré em uéng
paracetamol nhiéu hon 3 ngay ma khong hoiy kién bac sy.

-Thuéc khéng thich hgp cho tré em dudi 10 tudi.

-Khéng dugc dung liéu 1ap lai thuong xuyén hon méi 4 gid cling nhu khéng
néndungnhiéuhon4liéutrong 24 gio.

Céachdung:Dung udng.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khinhé ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thoi gianthucng le. Khong dung liéu g&p d6i dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac tdi khoa
Hoistic- Capcuu ctabénhvién gannhat.

CHONG CHi DINH:

Quaman vdi paracetamol hodc bat ky thanh phan nao ctia thudc.
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CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOGC:

- Bac sy can canh bao bénh nhan vé cac diu hiéu cla phan ung trén da
nghiém trong nhu hdi chiing Stevens - Johnson (SJS), hoi chiing hoai tdbiéu
bi nhiém doc (TEN) hay hdi ching Lyell, hoi chiing ngoai ban mun mu toan
than captinh (AGEP).

-Thuéc c6 chiia paracetamol. Khong st dung véi bat ky san phdm nao khac
c6 chiiaparacetamol.

- Bénh gan tiém &n lam tdng nguy cd tén thuong gan lién quan dén
paracetamol. Bénh nhan da dugc chan doan bj suy gan hodc suy than phai di
kham trugc khidung thuéc nay.

-Khéngdung qua’ liéuquy dinh.

-Bénh nhan nén hoiy kién bac sy néu con dau dau kéo dai.

- Bénh nhan nén tham khao y kién cta bac sy néu bi viém khdp khong
nghiém trong va can dung thuéc gidm dau méingay.

-Canthantrong & nhiing bénh nhan cé tinh trang can kiét glutathion, vi viéc
strdung paracetamol c6 thé lam tdng nguy cd nhiém toan chuyén héa (xem
thém & phan Qud liéu va cdch xcrtri).

- Thén trong khi dung cho bénh nhén suy gidm glutathion do thiéu hut
chuyénhoa.

-Néu cactriéu ching van con xay ra, hay haiy kién bacsy.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.
- Natri benzoat c6 thé lam tng chiing vang da (vang da va mét) &tré sg sinh
(dén 4 tuadntudi).

Sitdung thudc cho phu nii 6 thaivacho conbu:

-Th&i ky mang thai: Cac nghién ctiu dich té hoc chua dd chimg minh vé su
phét trién than kinh & bao thai khi phoi nhiém véi paracetamol trong tl
cung. Paracetamol c6 thé dugc st dung trong thai ky néu can thiét vé mat
lam sang. Tuy nhién, giéng nhu cac thudc khéc, nén sir dung paracetamol &
liéuth&p nhat cé hiéu qua trong thai gian ngdn nhat co thé.

- Thai ky cho con bu: Paracetamol bai tiét qua sita me nhung véi lugng
khong dang ké vé mat 1am sang vdi liéu khuyén cao. Theo di liéu cong bd
hién c6, khéng chéng chidinh & phunitcho conbu.

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

Chua c6 bang chiing vé anh hudng cta thudc lén kha nang lai xe, van hanh
may moc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

Tang téc dé hap thu paracetamol khi diing metoclopramid hodc domperidon
va giém hap thu paracetamol khi dung colestyramin.Téc dung chéng déng
méu clia warfarin va cac coumarin khac cé thé ting kém véi ting nguy co
xuat huyét khi st dung paracetamol hang ngay thudng xuyén trong thdi gian
dai; dung liéu khong thudng xuyén khong cé tac dung dang ké.

Tuong ky ciia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién cu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khong tronlan thudc nay vai cac thusckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOGC:

- Cac tac dung khdng mong mudn cuia paracetamol tir dir liéu thir nghiém
lam sang trudc day 1a hiém khi xay ra va thi nghiém véi s6 lugng it bénh
nhan. Do d¢, cac tdc dung khéng mong mudn thu dugc trong quad trinh luu
hanh thudc & liéu diéu tri/ghi trén nhan va dugc liét ké trong bang dusi day
theo hé théng caquanvatan suat.

-Tan sudt cac tdc dung khéng mong muén da dugc udc tinh tir cac bdo céo
tunguyén thu dugctrong qua trinh luu hanh thude.

Bang tém tat cac phan img khéng mong muén:

Cac co quan Tan sudt (*) |Cac phan ing khéng mong muén

R&i loan mau va hé| Rdt hiém gdp |Giam tiéu cau.
bach huyét Matbach cau hat.

Réiloanhémiéndich | Rdt hiém gdp [S6cphanve.

Cacphantngqua mantrénda,trong
56 d6 gobm phéat ban da va phumach.
Rat hiém trudng hop phan ting da
nghiémtrong da dugcbdo céo.

RGi loan hé hép, 16ng | Rdt hiém gdp

! Cothtphé quan ()
ngucvatrungthat othatphequan

Réiloan gan mat Rdt hiém gdp | Réiloan chiicndng gan.

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rt thudng
gép (ADR = 1/10), thuding gép (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000),
khong ré (khong dugc udc tinh tirdir liéu cé sén).

(**)Da cod trudng hop co that phé quan khidung paracetamol nhung nhiéu
khandngxay ragbénh nhan hen nhay cam véiaspirin hodc cac NSAID khac.
QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thudc qua liéu:

- Qué liéu paracetamol c6 thé gay suy gan, c6 thé phai ghép gan hodc dan
dén tl"Ivong.

- C6 thé xay ra tén thuang gan & ngudi l6n da dung tir 10 g paracetamol trg
lén. Uong 59 paracetamol trglén c6 thé dan dén tén thuang gan néu bénh
nhan c6 cacyéu té nguy co (xem bén dudi).

-Cacyéuténguy cokhibénh nhan:

a.Pang diéu tri lau dai véi carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon,
rifampicin, St John's Wort hodc cac thuéc cdm ting enzym gan khéc. Hoac:
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b.Thudng xuyén uéng rugu vuot qua lugng khuyén cédo. Hodc:

c.C6 khd nang bi can kiét glutathion, vi du: réi loan @n uéng, xa nang, nhiém
HIV, thi€u &n, suy nhugc.

- Céc triéu ching clia qua liéu paracetamol trong 24 gi¢ dau la xanh xao,
budnnén, non, chananvadau bung.Ténthuonggan cthérdrangtir12-48
gid sau khi u8ng. C6 thé xdy ra bt thudng vé chuyén héa glucose va nhiém
toan chuyén hoa. Trong trudng hop ngé déc néng, suy gan cé thé tién trién
thanh bénh nao, xuét huyet ha duong huyet phu nao va tr vong. Suy than
c8p v6i hoai tir6ng than cap, da s6 dugc chan dodn bdi dau that lung, tiéu ra
mau va protein niéu, cé thé tién trién ngay ca khi khong cé tén thuang gan
nang.Réiloan nhip tim va viém tuy da dugc bao cdo.

Cach xtrtrikhi dung thuéc qua liéu:

-Diéutri ngay lap tuc la diéu can thiét trong xtr tri qua liéu paracetamol. Méc
du khéng cé cac triéu chiing ban dau dang ké, bénh nhan nén dugc chuyén
dén bénh vién khan cap dé dugc cham socy té ngay ap tuic. Cac triéu ching
han ché c6 thé chila buén noén hodc nén va cé thé khéng phan anh mic do
nghiém trong clia qué liéu hodc nguy co tén thuang cac ca quan. XU tri phai
tuan theo cac hudng dan diéu trj da dugc thiét lap.

- Diéu tri bang than hoat nén dugc xem xét néu dung qua liéu trong vong
1 gi. Nong d6 paracetamol trong huyét tuong nén dugc do sau 4 gi& hodc
muén hon sau khiuéng (néng dé trudc dé khéng dang tin cay). Biéu tribang
N-acetylcystein c6 thé dugc s dung dén 24 gid sau khi uéng paracetamol,
tuy nhién, hiéu qua béo vé t6i da dat dugc |én dén 8 gid sau khi uéng. Hiéu
qua clia thudc gidi doc gidm manh sau thdi gian nay. Bénh nhan nén dugc
tiém tinh mach béng N-acetylcystein néu can thiét, pht hgp véi liéu lugng
da thiét 1ap. Néu nén miia khong dang ké, phuong phap dung methionin
dudng uéng cé thé 1a lya chon thay thé thich hgp cho nhiing khu vuc & xa,
bén ngoai bénh vién. Nén thao luan vai khoa chéng déc hodc chuyén khoa
vé gan dé xtrtri nhiing bénh nhan c6 réiloan chiic ndng gan ndng sau 24 gid
kétirkhiuéng.

QUY CACHPONG GOI:

Hoép 10vix 10vién, hop 20 vix 10 vién.

Chz}i 100vién, chai 200 vién, chai400 vién, chai 500 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh dnh sang.

HAN DUNG 48thang ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé
Caolanh,TinhBéngThap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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