IKOP® Paracetamol Honey
Suspension 250mg/5mL

Nama dan Komposisi Bahan Aktif (w/v)
Paracetamol 250 mg/5 mL

Pengawet
Sodium Methylparaben 0.08 %w/v
Sodium Propylparaben 0.02 %w/v

Penerangan Produk
Cecair berwarna coklat tortilla dengan bau madu

Farmakodinamik

Paracetamol bertindak sebagai penahan sakit (analgesik) dan
melegakan demam di samping bertindak secara minimum
sebagai anti-radang.

Analgesik

Mekanisma sebagai penahan sakit masih belum difahami secara
keseluruhan. Paracetamol bertindak dengan mengurangkan
penghasilan prostaglandin dengan cara menghalang enzim
cyclooxygenase (COX)-2) di sistem saraf tunjang, dan memberi
kesan secara periferal dengan cara menghalang penghasilan rasa
sakit.

Kesan secara periferal juga adalah kerana terhalangnya
penghasilan prostaglandin atau bahan-bahan lain yang
merangsang deria sakit disebabkan oleh rangsangan kimia dan
mekanikal.

Anti-piretik

Paracetamol bertindak secara berpusat ke atas pusat kawalan
haba di hypothalamus dengan menghasilkan pengembangan
saluran darah sekali gus melancarkan aliran darah ke kulit,
menyebabkan berpeluh dan pengeluaran haba.

Paracetamol melegakan demam dengan cara menghalang
penghasilan dan pelepasan prostaglandin ke sistem saraf
tunjang dan juga menghalang aktiviti pyrogen-pyrogen di pusat
kawalan haba yang terletak di hypothalamus.

Farmakokinetik

Penyerapan

Paracetamol diserap dengan cepat sejurus selepas
pengambilannya.

Penyerapan paracetamol berlaku terutamanya di dalam usus
kecil dan kadar penyerapan bergantung kepada kadar
pengosongan usus dan perut (gastrik). Ubat yang melambatkan
pengosongan gastrik juga melambatkan penyerapan
paracetamol, sementara ubat metoclopramide (ubat yang
meningkatkan kadar pengosongan gastrik), meningkatkan kadar
penyerapan paracetamol.

Makanan di dalam perut juga mengurangkan kadar penyerapan
paracetamol. Perubahan pH perut tidak memberi kesan kepada
penyerapan paracetamol.

Semasa proses penyerapan, jumlah paracetamol yang
dinyahaktif boleh diabaikan dan ianya tidak memberi kesan
kepada ketelapan lapisan mukosa perut dan juga tidak
menyebabkan pendarahan mukosa.

Paras kandungan ubat di dalam darah yang paling tinggi dicapai
dalam anggaran 10-60 minit selepas penyerapan. Jangka
separuh hayatnya ialah satu ke tiga jam.

Pengedaran
Paracetamol menembusi lapisan otak dan boleh terkandung
dalam susu ibu.

Metabolisma

Sistem enzim mikrosomal hati bertanggungjawab terhadap
metabolisma paracetamol, terutamanya melalui penggabungan
glukoronik (49%) dan sulfat (26%) daripada jumlah dos yang
diambil. Sebanyak 4% paracetamol dikumuh menjadi partikel
bebas. Lain-lain alternatif termasuklah penghasilan terbitan
catechol dan penggabungan cysteine (melalui glutathione).

Perkumuhan
Paracetamol dikumuh dengan cepat melalui air kencing.

Indikasi
Melegakan demam, sakit akibat selesema, sakit gigi,
ketidakselesaan gigi dan demam selepas vaksinasi.

Dos yang disarankan

Untuk dos yang lebih tepat, disarankan untuk menggunakan
berat badan anak anda untuk pengiraan dos yang diperlukan.
Pengiraan adalah berdasarkan saranan dos 15mg Paracetamol
bagi setiap kg berat badan . Cara pengiraan adalah seperti
berikut:

5ml

Dos (ml) = Berat (kg) x 15mg x pr—

Panduan di bawah adalah berdasarkan kepada purata berat-umur
kanak-kanak.

Berat (kg) Umur Dos (mg) Dos (ml)
20 6 300 6.0
22-28 7-9 330-420 6.5-8.5
32-40 10-12 480-600 9.5-12.0

Jangan beri ubat ini melebihi 4 kali sehari

Cara pengambilan
Ambil secara oral.

Kontraindikasi

Alahan teruk kepada paracetamol atau mana-mana bahan-bahan
/ komponen lain produk.

Kemerosotan buah pinggang atau hati yang teruk.

Amaran dan Pencengahan

Ubat ini mengandungi PARACETAMOL. Jangan ambil
ubat lain yang mengandungi PARACETAMOL pada
masa yang sama.

Dilarang ambil jika ada alahan terhadap paracetamol.
Amaran Alahan: Paracetamol boleh menyebabkan reaksi
kulit yang teruk. Gejala mungkin termasuk kemerahan
kulit, lepuh atau ruam. Ini boleh menjadi tanda keadaan
yang serius. Sekiranya tindak balas ini berlaku, hentikan
penggunaan dan dapatkan bantuan perubatan dengan
segera.

Kesan Buruk: Reaksi kulit hipersensitiviti termasuk ruam
kulit, angioedema, Steven Johnson / nekrosis epidermis
toksik telah dilaporkan.

Ubat ini melegakan gejala simptomatik sahaja. Ubat
tambahan untuk merawat penyebab kesakitan atau
demam boleh diambil jika perlu.

Jika gejala masih berlarutan, pesakit harus berjumpa
doktor (jika kesakitan masih berlarutan lebih daripada 10
hari, dan jika kemerahan atau demam berlarutan lebih
dari 3 hari).

Perkara yang perlu diberi perhatian. Paracetamol boleh
menyebabkan reaksi kulit yang teruk. Simptom
termasuklah kemerahan, lecur atau keradangan.
Simptom-simptom ini boleh membawa kepada masalah
yang lebih serius.Jika reaksi ini berlaku, segera dapatkan
nasihat doktor.

Ubat ini harus digunakan secara berhati-hati kepada
pesakit yang mempunyai kegagalan buah pinggang dan
hati. Pesakit yang memiliki kegagalan hati harus
mengelakkan daripada mengambil dos paracetamol yang
banyak. Gejala dos berlebihan boleh membahayakan
hati.

Jangan melebihi dos yang disarankan.

Segera jumpa doktor jika terambil dos ubat ini secara
berlebihan walaupon kanak-kanak tidak menunjukkan
gejala dos berlebihan.

Jauhi ubat ini dari kanak-kanak.

Interaksi dengan Ubatan Lain

Paracetamol tidak boleh diambil bersama dengan alkohol,
cholestyramine (mengurangkan penyerapan Paracetamol),
Warfarin (penggunaan berpanjangan Paracetamol
meningkatkan Warfarin), dan Metoclopramide dan
Domperidone (mempercepatkan penyerapan Paracetamol
(kesan yang dipertingkatkan)).

Pernyataan Penggunaan Semasa Hamil dan Menyusu
Data klinikal pada wanita hamil dan menyusu adalah terhad.
Keselamatan untuk penggunaannya belum disahkan
sepenuhnya. Oleh itu, potensi manfaat produk perlu
dipertimbangkan dengan risiko yang mungkin berlaku kepada
para ibu dan janin.

Kesan Sampingan

IKOP® Paracetamol Honey Suspension 250mg/5mL boleh

menyebabkan:

e Hypersensitiviti kulit, termasuklah ruam, bengkak,sindrom
Steven Johnson/ Epidermal Necrolysis Toksik

e  Gangguan darah seperti thrombocytopenia dan leukopenia

e  Kerosakan hati dan buah pinggang, jika diambil secara
berlebihan — Hal ini boleh menyebabkan maut dalam kes-
kes yang kronik

Gejala Dos Berlebihan dan Rawatannya
Gejala Dos Berlebihan

Gejala dos berlebihan termasuklah : muntah, sakit perut,
berpeluh, rangsangan system saraf tunjang yang menyebabkan
kegembiraan dan sawan pada kanak-kanak, mengantuk,
kesukaran bernafas, sianosis (perubahan warna biru yang tidak
normal pada kulit) dan kegagalan hati. Gejala yang paling serius
untuk dos akut berlebihan adalah dos kebergantungan,
berkemungkinan menyebabkan nekrosis hati yang membawa
maut. Bukti klinikal dan makmal untuk keracunan hepatik
mungkin mengambil masa satu minggu. Manifestasi utama
untuk kegagalan hati termasuklah demam kuning, hipoglisemia
dan asidosis metabolik yang mungkin mengambil masa paling
kurang 3 hari untuk terjadi.

Jika anda fikir anda atau orang lain mungkin terlebih
mengambil IKOP® Paracetamol Honey Suspension 250mg/5mL,
hubungi doktor anda untuk mendapatkan nasihat atau pergi ke
bahagian kecemasan hospital yang terdekat dengan segera. Ini
mesti dilakukan walaupun tiada tanda ketidakselesaan atau
keracunan. Anda mungkin memerlukan rawatan perubatan
dengan segera.

Rawatan

Perut hendaklah dikosongkan dengan lavaj atau administrasi
karbon teraktif. Jika terdapat sejarah pengambilan 15 g
Paracetamol atau lebih, penawar seperti berikut boleh
digunakan:

Acetylcysteine 20% iv: melalui administrasi intravena, 20%
acetylcysteine diberi dengan segera tanpa menunggu keputusan
positif ujian air kencing atau ujian darah. Dos permulaan adalah
150 mg/kg selama 15 minit, diikuti dos berterusan iaitu 50
mg/kg dalam 500 mL 5% glukosa/dextrose selama 4 jam dan
100 mg/kg dalam 1L 5% glukosa/dextrose selama 16 jam; atau

Methionine Oral: 2.5 g dengan segera diikuti dengan tiga dos
seterusnya iaitu 2.5 g selang 4 jam. Untuk kanak-kanak berusia
3 tahun, 1 g methionine diberikan setiap 4 jam untuk 4 dos; atau

Acetylcysteine 5% oral: 140 mg/kg sebagai dos pukal, selepas
itu 70 mg/kg setiap 4 jam untuk jumlah 17 dos pengekalan. Jika
lebih dari 10 jam sejak dos berlebihan diambil, penawar
mungkin tidak berkesan.

Cara Penyimpanan
Pastikan bekas ubat tertutup rapat. Simpan di bawah 30°C.
Lindungi daripada cahaya.

Pembungkusan/Kemasan
Suspensi di dalam botol 100 mL.

Pemegang Pendaftaran Produk dan Pengilang:
IKOP® Sdn. Bhd.,

Jalan Sultan Ahmad Shah,

Bandar Indera Mahkota,

25200 Kuantan, Pahang Darul Makmur,
Malaysia.
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