Rx Thudce nay chi dang theo dom thube
Thong tin thube danh cho cin b y té

CODALGIN FORTE

Paracetamol + Codeine

= Docky hwdng din sir dung trwde khi ding.
- Néucin thém thing tin, xin héi y kién bdc si.
- Giitxa tdm tay tré em.

THANH PHAN: Mdivién chira

Thanh phin hoat chit
PRTBROBAMOL ccuisiamsmovsisasssisiinsbiensitsbesision 500mg
Codeine phosphate hemihydrate ................. 30mg

Thanh phin td dugc

Magnesium stearate, Cellulose — microcrystalline, Starch —
pregeletinised maize, starch maize, povidone, crospovidone, stearic acid,
silica colloidal anhydrous.

MO TA: Vién hinh nang, mau tring, 1 mit tron, I miit cé rinh.

DUQC LUCHQC )

Paracetamol ¢6 hoat tinh giam dau va ha s6t trong ti nhu aspirin. Nguoi
ta cho rang hi¢u qua giam dau cua paracetamol 1a do tro ché tong hop
prostaglandin trong h¢ than kinh trung wong v ngogi bién va & mire dé
thap hon ld do re ché phét xung dong dau & thian kinh ngoai bién. Tac dung
ha s6t 1 do téc dong trung wong Ién trung tim diéu nhigt & ving dudi déi
gdy giin mach ngo:;\i bién va sau do lim mat nhigt.

Codein 1a m¢t dan chit cia phenanthren, ¢6 tén khac la methylmorphin,
nhom methyl thay thé vi tri ctia hydro ¢ nhém hydroxyl lién két véi nhan
thom trong phén tir morphin, do vy codein ¢6 téc dung duge ly twong tyr
morphin, tire 1 ¢6 téc dung giam dau va giam ho. So véi morphin, codein
dugc hip thu tét hon & dang udng, it gy tdo bon vi it gdy co that mat hom.
O liéu didu tri, it gdy {rc ché hé hip (60% thip hon so véi morphin) va it
gdy nghién hon morphin vi higu Iyc giam dau kém hon nhidu so véi
morphin. )

Codein vi mudi ctia n6 co tac dung giam dau trong trudng hop daunhe va
vira (tic dung gidam dau cuia codein c6 thé 1a do sy bién d6i khoang 10%
liéu sir dung thanh morphin). Khi ding voi myc dich giam dau thi codein
nén cho véi lieu thap nhat ¢6 tic dung d¢ giam sy 1€ thue vao thude va
thudng két hop véi cdc thude giam dau khéng steroid nhu aspirin,
ibuprofen, paracetamol dé ting hi¢u qua giam dau do tic dung cong hop
(coché tac dung giam dau cua cic thude khac nhau).

Tac dung giam dau cua paracetamol va codein la tic dong cong hudng do
coché tic dong khéac nhau.

DUQCDONG HQC
Hép thu R
Paracetamol hiip thu nhanh chéng tir dudmng tiéu hda, nong d¢ dinh xay ra
khoing 30 phit dén 2 gio saukhi udng. Li¢u phap biit diu khoang 30 pht
vi anh hudng trong sudt 4 gigr. .
Codeine hap thu tot tir dudmg tiéu héa va nong d§ dinh trong huyét trong
dat duoc | gi¢ sau khi udng. Higu qua bit diu xay ra khodng 15-30 phut
va giam dau duy tri 4-6 gio.
Phin bb '
Paracetamol phan bo nhanh chéng va khong dong nhit vao hiu hét cac
méb trong co thé. Qua nhau thai va vao trong sira.
Codeine phin bd nhanh chéng vao co xwong, thin, gan, hé tiéu hoa, phdi,
lach v ndo. Qua nhau thai va phéin bd véi néng d§ thip vao sira,
Chuyén héa
Khoang 90-95% liéu paracetamol dwrge chuyén héa & gan, diu tién 1 két
hop voi glucuronic acid, sulphuric acid va cysteine. C hﬁtvchuyén hoéa
trung gian tich Iy tro nén qua liéu gy dgc tinh & gan va 6 thé ¢ thin.
Codein bj chuyén héa & gan boi khir methyl (tai vj trf O- va N-methyl
trong phén tir) tao thanh morphin, norcodein va nhitng chét chuyén hoa
khéc nhu normorphin va hydrocodon. Sy chuyén héa thanh morphin gidn
tiép chiu thc dung cua cytochrom P450 isoenzym CYP2D6 va téc dung
ndy rit khac nhau do anh huong cua cu tric gen.
Thii trir _
Khoang 85% li¢u cua paracetamol hi¢n di¢n trong nurdre _(iéu ircmg; vong
24 gitr sau khi uong. Khoang 5% dudi dang khong thay doi, chi yéu gbm
glucuronide va sulfate két hgp. Thér gian ban thai thay ddi tir | dén 4 gier
va c6 thé kéo dai trong qua liéu cip tinh, & ngudi bénh gan, ngudi gid va
tré so sinh. ) )
Codein va sin phiim chuyén hoa cia né duge thai trir chi yéu qua thin va
vao nurde tiéu dudi dang lién hop véi acid glucuronic ;
Théri gian ban thai coa codein tir 2-4 gidr. Chi ¢6 codein va chit chuyén hoa

dugc tim thdy trong phén.

CHIDINH , ~.
Giam dau tam thoi va khé chju lién quan dén dau mra diu, dau tai, dau
theo thén ky va dau khép.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Nguoilém vi tré trén 12 tudi i ) o ‘
Tur | dén 2 vién mdi 3 gidrdén 4 gidr la can thiét. Licu toi da trong 24 gid la
Svién

Tré em: Tré em liéu codein la 0,5mg/kg. Codalgin Forte ¢6 chira 500mg
paracetamol va 30mg codeine phosphate mdi vién. Li¢u thudng ding cho
tré tir 7-12 tudi 1a nira vién udng véi nurdre, néu cin thiét sau 4 gidrudng lap
lai. Khong dugce vugt qua 3 vién mdingay.

Khong dung Codalgin Forte cho tré dudi 7 tudi

CHONG CHIDINH ;
Paracetamol khong nén dugc sir dung ¢ bénh nhin nghién e nir uong
rugu qud mire din dén bénh nhan nhiém ddc gan. -

Paracetamol khong nén duge s dung ¢ nhimg bénh nhidn c¢6 tién s
khong dung nap thude. i b
Codein khong nén dugrc sirdung trong cdc trudng hop suy ho hip ca[.\‘tmh
(vi du nhu bénh suyén cip tinh, viém dot kich phat cua bénh phoi tac
ngh&n man tinh) vi codein ¢6 thé lam trim trong thém. ) _
Codalgin khéng nén dugc sir dung & nhimg bénh nhin ¢é tien sir dj img
vaicodein. ) . )

Bénh nhéin qiia min cam vi bt ky thanh phan ta duge ndo cla thude.

Do codein ¢6 céu tric twong ty morphin va oxycodone, bénh nhin da
timg bj dj ing (phdt ban, kho tho) véi cde loqn thude niay khong nén dung
codein.

Codein 1 chéng chi dinh & bénh nhan tidu chay do nhiém dac, chodenkhi
cde chat de da duge loai khot dudmg tiu hoa, tiéu chay hoje két hop véi
viém két trang gia do sir dung khang sinh vi codein ¢6 the [am chim sy
thanh thi cc chit dde hai hay khang sinh.

Tré em dudi 18 tudi vira thue hién ciitamidan vivhodic thu thudt nao V.A

THANTRONG

Codalgin nén ding thin trong ¢ nhimg bénh nhin suy chire niing gan hodic
thin, viém gan do virus, va bénh nhin dang ding thude khae ¢6 anh hudng
1&n gan. Tang nguy co dc tinh trén gan, nén cin nhic gitra loi ich va nguy
co khi dung Codalgin cho nhimg bénh nhin bj viém gan do virus holic
truge d6 bi bénh gan. O nhimg bénh nhan ndy, yéu ciu kiém tra chirc ning
gandinhky trong thot gian ding licu cao hoiic ding thon gian dai.

Codeine nén duge sir dung thin trong & nhimg bénh nhiin ¢ tién sir lam
dung thude hodc gin diy phau thudt dwomg tidu hod.

Dung nap cling ¢6 thé ¢6 két qua sau khi ding lip lai.

Codein nén dung thit thin trong ¢ nhimg bénh nhén bj thuong & diu, u
ndo hoiic ting ap lirc ndi so vi codeine cd the ting nguy co suy hé hip va
tang ap lyc ndisg. Ngodira codeine ¢6 thé gy tac dung phy nhur rdi logn,
hep dong tr va 6i d6 1a nhimg diw hidu quan trong xay ra trén lam sing &
nhimg bénh nhan b thwong ¢ diu. Codein nén dung thiit thin trong ¢
nhimg bénh nhan giam hé hip (nhur tran khi, g veo cot sdng, giam oxi
khong khi tha vao, ting cacbon dioxit huyét hodic béo phi ning) hojc bénh
phdi tic ngh&n man tinh vi codeine ¢6 thé 1im trim trong suy hd hdp.
Codeinnén ding thiin trong & nhimg bénh nhan bj suy nhuoc hé thin kinh,
vicodein ¢d thé lam tram trong bénh. ) )

Codein nén diing thin trong & ngudi gia holic yéu do nguy hiém trén hé
hap hojic tim )

Codein nén ding thin trong & bénh nhan dau bung cdp tinh do codeine ¢o
thé che diu chin doan hoic ddu higu bénh.

Codein nén ding thin trong & bénh nhin viém rudt ning (nguy co dde tinh
trén rudtkét to o6 thé tang Ién, dac bigt diing lidu lp lai)

Cadein nén ding thin trong 6 b¢nh nhan nhwroe gidp, thidu adrenocortical
(nhu bgnh Addison), soc, phil niém, nhidm dde nrou cﬁp tinh vi codeine
lam nghiém trong tri¢u chimg hodc ting nguy co e ché hé hip va thin
kinh trung wong,

Codein nén ding thin trong & bénh nhin dang ding nhém e ché MAO
Codein nén dung thin trong & bénh nhin ¢6 tien st o logn co gidt
(Codein ¢6 thé gdy ra trdm trong hom co gijt) i
Codeine nén dung thin trong & nhimg bénh nhdn bi phi dai tidn ligt tuyén,
hep nigudao hode gin diy phiu thugt dudng nigu vi codeine giy bi tidu,
Do nguy co suy ho hip, chi sir dung cde thude chira codein dé gidm dau
cap tinh o mire d trung binh cho tre trén 12 wdi khi cde thude giam dau
khac nhwr paracetamol va ibuprofen khong ¢6 higu qua

Codein chi nén dwge sir dung o lidu thip nhit ma ¢6 higu qua va trong thon
gian ngin nhat '
Khong Khuyén cdo sir dung Codein cho tré em céc vin dé lién quan dén hd
hap




I'hiin trong khisurdung codein cho tré em dudi 12 tudi
Thin trong khi st dung thube cho phunitcho con bii

THAN TRONG VA CANH BAO DAC BIET

Bic si cin canh bao bénh nhén vé cac diu hi¢u cta phan (mg trén da
ng,hlcm trong nhu hoi chimg Steven-Jonhson (SJS), héi chung hoai tir
da nhiém doc (TEN) hay h¢i chimg Lyell, hoi chimg ngoai ban mun
mu toan thin cap tinh (AGEP).

TREEM
Codalgin ¢6 thé duge giam ligu cho tré tir 7 tui tror 1én
Khaéng ding cho tre duéi 7 tudi.

NGUOIGIA
Ngudi gia 6 nhiéu kha niing suy thén va c6 thé d& bj anh huong ho hip
cla thude giam dau opioid. Nén yéu cau giam liéu,

TUONG TAC THUOC
Salicylates va khang viém khdng steroid: Su dung dong thai
paracetamol va salicylates hoic thudc khang viém khong steroid c6 thé
gdy tang nguy co'tdc dung phu trén thin.
Diflunisal: Diflunisal ¢6 thé ting ndng d§ paracetamol trong huyét tuong
khoang 50% )
Thubc giy mé: Codeine c6 thé anh hudng 1én hiéu qua thudce gay meé noi
chung.
Thubc an than, giam dau vi thude nga: Codeine c6 thé anh huéng 1én
hiéu qua nhitng lhuoc nay.
Suy nhurge h¢ thankinh trung wong: Codeine co thé anh huong 1én hiéu
quanhirng thude suy nhugc trén hé than kinh.
Rugu: Codein c6 thé lam tang hoat tinh cia rugu va ciing nhu dge tinh
khéc c6 thé tiang 1én khi ding ddng théi. Co kha nang ddc tinh tang lén khi
dung ddng thai regu voi paracetamol.
Thube giam dau Opioid: dong thoi sir dung codein va cac chat chu van
opioid khdc thuong khong thich hop nhu ting thém suy nhuge than kinh
trung wong, suy hé hap va cdc dau hiéu ha ap co thé xay ra. Chat chu vén
Opioid lam giam hrgng thirc an tong khoi da day nén lam giam hap thu
paracetamol.
Chit khang Cholmerglc St dung ddng thoi codein va céc tac nhin
khang cholinergic ¢ thé lam ting nguy co bj tao bon trim trong hoic bi
tieu. Khéng cholmerglc lam giam lugng thirc 4n téng khoi da day nhu
progantheime sélam glam hap thu paracetamol.
Chat trc ché monoamine oxidase (IMAO): Thude chong trdm cam 3
vong IMAO khong chon Igc ;am ting tac dong cua thuée Opl()ld cothé gay
lo 4u, réi loan ho hap va tram cam dang ké. Phan {mg ning va d6i khi gay
tir vong d xay ra & nhimg bénh nhan sir dung déng thoi chat 6 e ché MAO
va pethidine. Codein khong nén dung cho bénh nhan dang uong IMAO
khéng chon loc hodc trong vong 14 ngay ké tir ngay ngung diéu tri. Do
chua dugc biét o Sur tucmg tic gitta IMAO chon loc (Chat e che
Monoamine oxidase A ¢6 thé hon phuc) va codein, nén thin trong khi két
hop céc thudc nay. Chat i ché MAO lam giam hép thu paracetamol do
lam giam lu‘o'ng thirc an tong khoi da day.
Thudc an thin va thubc chong dong kinh: Kha niing cua cdc dfc tinh co
thé duogc tang 1én khi dang chung céc tic nhan enzyme nhu chat con,
thubc an thin hodc chéng dong kinh.
Coumarin: Liéu cao l3p lai paracetamol giy ting dép (g khang déng
clia coumarins ) .
Chloramphenicol: Paracetamol ciing c6 thé gy ting nong do
ch]oramphcmcol
Thudc ha ap: Hi¢u qua ha 4p cua khéng cao huyet ap co thé c6 hoat luc
khi su dung dbng thai véi codein va din dénhasp thé dung
Thube trj tiéu chay lam giam nhu djng ruft (bao gdm cao lanh, pectin,
Loperamide): déng thoi sir dung cdc thuoce nay véi codein ¢6 thé lam ting
nguy co bj tdo bén tram 1trong.
Metoclopramid Thude lam tang rdng da day nhu metocloprarmd c6 thé
tang tbc d¢ hip thu paracetamol. Codein c6 thé tic dong cua antagonise
metoclopramid nﬁay tinh hay di déng tiéu hoa.
Téc nhén @rc che than kinh co': Codein c6 thé lam  tang tac dung cua cac
téac nhan (re ché than kinh co 1am ting thém suy ho hap
Cholestyramine: Cholestyramine giam hip thu paracetamol néu ding
trong vong 1 gid sau khi diing paracetamol

PHUNU MANG THAI )

Paracetamol qua nhau thai, tuy nhién vin dé & ngudi chua dugc tai ligu
nao ghinhdn.

Thuoc giam dau Oplmd qua nhau thai. Thuomg xuyén su dung trong khi
mang thai c6 thé gay ra sy phy thude vt Iy trong bao thai din dén trigu
chirng théi rit lui trong tré so sinh. Sir dung codein trong thoi gian mang
thai c6 thé gdy trc ché ho hdp o tré so sinh.

PHUNU CHO CONBU ,
Paracetamol dugc bai tiét qua sira me nhung paracetamol hay chit chuyén
héa ciia n6 chura dwrgre phat hign trong nurde tiéu cua tré so sinh sau khi b
me ¢ lieu 650mg.

Codein thai tnr qua sira me vi vy n6 can tranh & phu nit cho con b,

Vién nén Codalgin khong dugc dung cho phu nirdang cho con bi

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

Codalgin ¢4 thé gay budn ngu. Vi thé khong nén ldi xe hodc vin hanh méy
moc

TACDUNG PHY

Téc dung phu cua CODALGIN la khong thudng xuyén nhu sau:
Bénh vé maull thieong xuyén dén hiém khi

e Matbach céu hat

o Thiumau

» Giamtiéu cau ,

Co quan sinh duc nidu It thuwong xuyén dén hiém khi

e Suythin

e Ure huyét

e Bitiéu o

Qud min cam It thieong xuyén dén hiém khi

» Phétban da va cac phanimg di img khac

Phéng thich histamine (ha huyét ap, d6 mét, tim dap nhanh, kho tho)
Tiéu hoaChung

e Taobdn

e Non

o Budnnén

Thin kinhChung

« Buén ngu

+ Hoamit

It thueomg xuyén dén hiém khi

» Sangkhodi, bon chon

e Liéucao hon codeine c thé gdy giam ho hap

Théong bdo cho bdc sinhitng tdc dung phy khi diing thudc.

QUA LIEU

Qua lidu véi Codalgin vién nén bao gom vige diéu tr] ng¢ doc ca
paracetamol va codein.

Trig¢u chimg:

Paracetamol: .

Cac triu chimg cua qua liéu paracetamol trong 24 gi¢r ddu tién 14 tai nhm.
budn nén, ndn, chan an, va dau byng. Ton thuong gan ¢ thé trd nén rd
rang 12-48 gi¢r sau khi uong Bit thuéng ciia qua trinh chuyen hoa dudmg
va chuyen hoa axitco theé xay ra. Trong trudmg hop ngd doc niing, suy gan
c6 thé gdy lénndo, hon mé va chet

Suy than cip tinh kém hoai tir Sng cap tinh ¢ thé tién trién khong kém tén
thucmg gan nang Loan nhip tim ciing duge ghi nhan. Ton t.hmmg gan dé
gdy ra ¢ ngudi Iém sir dung 10 g pa.racetamol hodc nhleu hon do hrong
thira chit chuyén hoa dc gan két vio mé gan khong hdi phuc drgc.
Codein:

Céc tri¢u chimg ciia qua lidu codein bao gdm nén mira, ha huye et ap. dd md
hdi, kich thich trung tdm v&i cam himg va co gidt & tré em, budn ngy, suy
h hap, chimg xanh da, co ddng tir va hon mé.

BAO QUAN : Tranh anh sang, tranh am, nhiét dugi 30°C.
HANDUNG: 36 thang ké tirngdy san xudt.
TRINHBAY: Hdp 2 vix 10 vién.

TIEU CHUAN: Nhi sin xuit

KHUYEN CAO:

Sdn xudt béi

ASPEN PHARMAPTY LTD. )
286 - 302 Frankston-Dandenong Road, Dandenong South VIC 3175, Uc.



