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THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa: ParacetamolL..............................---------:---:-----; 100 mg
Tá dược: Tinh bột ml, Lactose monohydrat, Povidon, Cellulose vi tinh thé, Sodium
starch glycolat, FD&C yellow 6 powder, Acid benzoic, Bot mui quit, Magnesi stearat,
Tinh An cam, Hydroxy propylmethyl cellulose, Macrogol 6000, Ethanol 96%, Nước
traođổiion.

DẠNG TRÌNH BÀY:
Chai 500 viên nén bao phim.

DUOC LUC:
~ Paracetamol la chat chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin là thuốc giảm đau ha

sốt có thể thay thế aspirin. Khác với aspirin, Paracetamol ít có hiệu quả điểu trị
viêm. Thuốc tác động lên vùng dưới đổi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và
tăng lưu lượng máu ngoại biên.

~ Paracetamol với liều điều trị ít tác động đến hệ tim mạch và hô hấp, ít làm thay đổi
cân bằng acid - base, ít gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng
salicylat vì Paracetamol ít tác dụng trên cyclooxygenase / prostaglandin của hệ thần
kinh trung ương. Paracetamol ít có tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.

DUGC BONG HOC:
Paracetamol dugc hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Paracetamol phan bé nhanh và
đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% Paracetamol trong máu gắn
kết với protein huyết tương. Thời gian bán hủy khoảng 2 giờ. Thuốc chuyển hóa ở gan
và đào thải qua nước tiểu chủ yếu ở dạng liên hợp với acid glucuronic.

CHỈ ĐỊNH:
Hạ sốt và làm giảm tạm thời các triệu chứng đau nhức do cảm cúm, mọc răng, tiêm
chủng hoặc cắt amidan; giảm nhức răng, nhức đầu, đau họng .. ởtrề em dưới 12 tuổi.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
~ Mẫn cảm với Paracetamol.
~ Người bệnh nhiều lần thiếu máu.
~ Bệnh tim, bệnh phổi, suy gan, suy thận.
~ Thiếu enzym G-6-P-D.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
~ Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hp
mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo sốt do thuốc và thương tổn
niêm mạc. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamol và
những thuốc có liên quan. Trong một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây
giảm bạch cầutrung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.

= It ge. ban da, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn
thể huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu, bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài
ngày.

- Hiếm gặp: phần ứng quá mẫn.
nee báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng
thuốc.

LIEU DUNG - CACH DUNG:
+ Tré 1-2 tudi: 1 vién/lan.
+ Trẻ 2 - 3tuổi: † - 2 viên/lần.
+ Trẻ 3 - 5 tuổi: 2 - 3 viên/Iần.
+ Trẻ 6 - 10 tuổi: 3 - 4 viên/lần.
+ Trể †1 - 12tuổi: 4 - 5 viên/lần.
0ách 4 - 6 giờ dùng một lần nếu cần.
Không được dùng paracetamol tự điều trị sốt kéo dài trên 3 ngày hoặc điểu trị giảm
đau quá 5 ngày ở trẻ em.
Không nên cho trẻ em quá 5 liều paracetamol để giảm đau hoặc hạ sốt trong vòng 24
giờ. Hoặc theo chỉ định của Bác sĩ.

THẬN TRỌNG:
- Paracetamol tương đối không độc với liểu điều trị. Đôi khi có những phản ứng da
gém ban dat sẩn ngứa và mày đay; những phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanh
quản, phù mạch và những phản ứng kiểu phản vệcóthể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu,
giảm bạch cầu và giảm toàn thể huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn

Sản xuất tại:
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chất p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung
tính và ban xuất huyết giảm tiểu cầu đã xây ra khi dùng paracetamol. Hiếm gặp mất
bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol.

~ Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máutừtrước, vì chứng xanh
tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của
methemoglobin trong máu.

~ Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol, nên tránh hoặc
hạn chế uống rượu.

~ Dùng thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận.
- Phụ nữ mang thai: chưa xác định được tính an toàn của Paracetamol dùng khi thai
nghén liên quan đến tác dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai.
Do đó chỉ nên dùng Paracetamol ở phụ nữ mang thai khi thật cần thiết.

~ Phụ nữ cho con bd: nghiên cứu ở người mẹ dùng Paracetamol sau khi sinh cho con
bú không thấy có tác dụng không mong muốn ở trề nhỏ bú mẹ.

- Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: thuốc không gây ảnh hưởng
đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁG THUỐC:
- Uống dài ngày liểu cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của
c0umarin và dẫn chất indandion. Tác dụng này có về ít hoặc không quan trọng về
lâm sàng nên paracetamol được ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ
sốt cho người bệnh đang dùng coumarin hoặc dẫn chất indandion.

~ (ẩn chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đổng thời
phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.

~ Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy co paracetamol gay độc cho
gan.

~ Thuốc chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở
microsom thể gan có thể làm tăng tính độc hại của paracetamol do tăng chuyển hóa
thuốc thành những chất độc hại với gan.

~ Dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính
với gan.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
- Trigu chin liéu:

+ Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp
lại liều lớn, hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng
độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử vong.

+ Buổn nôn, nôn, đau bụng thường xảy ra trong vòng 2- 3 giờ sau khi uống liều độc
của thuốc. Methemoglobin - máu, dan đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng
tay là dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol. Trẻ em có
khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống paracetamol.

+ Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 - 4 ngày sau khi
uống liểu độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng cao) và nổng độ
bilirubin trong huyết tương cũng có thể tăng; khi thương tổn gan lan rộng, thời gian
prothrombin kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độc không đượcđiềutrị đặc
hiệu đã có tổn thương gan nghiêm trọng, trong số đó 10% - 20% chết vì suy gan.
Suy thận cấp cũng xảy ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử
trung tâm tiểu thuỳ trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. Ô những trường hợp không tử
vong, thương tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

~Xửtrí chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. Cần rửa dạ
dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. Liệu pháp giải độc
chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, phải dùng thuốc ngay lập tức nếu chưa
36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Điều trị với N-acetylcystein có hiệu quả hon-Khi
cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Ngoài racó thể
dùng than hoạt hoặc chất tẩy muối vì chúng có khả năng hấp thụ paracetamol. ay

péXA TAM TAY TRE EM. : )
NEU CAN BIẾT THÊM THONG TIN, XIN HOIY KIEN BAC ST. %
HẠN DÙNG: 60 tháng kể từ ngày sản xuất. @
BAO QUAN: du6i 30°C, tranh ẩm va ánh sáng. š4
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THANHPHAN:
Mỗi viên nén 2 lớp chứa: Paracetamol........................---------:--:-:+++++++rt+ertrtrrrrtert 325 mg

Tá dược: Lactose monohydrat, Tinh bét mi, Povidon, Acid benzoic, Erythrosin, Magnesi

stearat, 0ellulose vi tinh thể, Ethanol 96%, Nước trao đổi ion.

DẠNG TRÌNH BÀY:
Hộp 25 vỉx 20 viên nén 2 lớp.

DUGC LUC:
~ Paracetamol là chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, la thuốc giầm đau hạ sốt

có thể thay thế aspirin. Khác với aspirin, Paracetamol ít có hiệu quả điểu trị viêm.

Thuốc tác động lên vùng dưới đổi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu

lượng máu ngoại biên.
_ Paracetamol vdi liều điểu trị ít tác động đến hệ tim mach và hô hấp, ít làm thay đổi cân

bằng acid - base, ít gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat vì

Paracetamol it tac dụng trên a / prostaglandin cia hé than kinh trung

ương. Paracetamol ít có tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.

DUGC DONG HOC:
- Paracetamol được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa.

Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt trong vòng 30 - 60 phút sau khi uống với liều điều

trị. Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng

25% paracetamol trong máu gắn kết với protein huyết tương. Thời gian bán hủy của

paracetamol là 1,25 - 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc hoặc ở người bệnh có tổn

thương gan.
_ Sau liều điều trị, có thể tìm thấy 90 - 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất,

chủ yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric

(khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những

chất chuyển hoá hydroxyl - hoá và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít có khả năng liên hợp với thuốc

hơn so với người lớn.
_ Paracetamol bị N-hydroxyl hoá bởi cytochrom Paso để tạo nên N-acetyl-

benzoquinonimin, một chất chuyển hoá trung gian có tính phản ứng cao. Chat chuyển

hoá này thường phản ứng với các nhóm sulfnydryl trong glutathion và như vậy bị khử

hoạt tính. Tuy nhiên, nếu uống liều cao paracetamol, chất chuyển hoá này được tạo

thành với lượng đủ để làm cạn kiệt glutathion trong gan; trong tình trạng đó, phản ứng

của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên, có thể dẫn đến hoại tử gan.

CHỈ ĐỊNH:
Làm giảm nhức đầu, nhức răng, đau nhức bắp thịt, đau bụng kinh, đau do thấp khớp và hạ

sốt.

CHONG CHI DINH:
~ Mẫn cam véi Paracetamol.
~ Người bệnh nhiều lần thiếu máu.
- Bệnh tim, bệnh phổi, suy gan,suy thận.
~ Thiếu enzym G-6-P-D.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Ban da và những phân ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc

mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo sốt do thuốc và thương tổn niêm

mạc. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamol và những

thuốc có liên quan. Trong một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol da gay giảm bạch

cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.

~ Ít gặp: ban da, buổn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể

huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu, bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

~ Hiếm gặp: phần ứng quá mẫn.
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

LIEU DUNG - CACH DUNG:
~ Người lớn: 325 mg - 650 mg/Iẩn, mỗi 4- 6 giờ uống 1 lần. Không uống quá 4 g/ngày.

- Trẻ em: 60 mg/kg/24 giờ. Hoặc theo sự chỉ định của Bác sĩ.

THẬN TRONG:
~ Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da gồm

ban dát sần ngứa và mày đay; những phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanh quản,

phù mạch và những phân ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, giảm

bạch cầu và giảm toàn thể huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn chất p -

aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và ban

xuất huyết giảm tiểu cầu đã xảy ra khi dùng paracetamol. Hiếm gặp mất bạch cầu hạt ở

người bệnh dùng paracetamol.

~ Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máutừ trước, vì chứng xanh

tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của

methemoglobin trong máu.

~ Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol, nên tránh hoặc hạn

chếuống rượu.
~ Dùng thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận.

~ Không dùng với bất kỳ thuốc nào chứa paracetamol.

~ Không được dùng paracetamol để tự điều trị giảm đau hơn 10 ngày ở người lớn, quá 5

ngày ở trẻ em và hơn 3 ngày để giảm sốt cao kéo dài trừ khi có chỉ định của Bác sĩ.

- Phụ nữ mang thai: chưa xác định được tính an toàn của Paracetamol dùng khi thai

nghén liên quan đến tác dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó

chỉ nên dùng Paracetamol ở phụ nữ mang thai khi thật cần thiết.

- Phụ nữ cho con bú: nghiên cứu ở người mẹ dùng Paracetamol sau khi sinh cho con bú

không thấy có tác dụng không mong muốn ởtrề nhỏ bú mẹ.

~ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: thuốc không gây ảnh hưởng đến

khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin

và dẫn chất indandion. Tác dụng này có về ít hoặc không quan trọng về lâm sàng.

- 0ẩn phải chúý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời

phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.

~ Rượu, thuốc chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin), isoniazid sé lam tang

Nguy cd paracetamol gay độc cho gan.

QUA LIỀU VÀ CÁCHXỬTRÍ:
~ Triệu chứng quá liều:
+ Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại

liều lớn, hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liểu là tác dụng độc cấp

tính nghiêm trọng nhất do quá liểu và có thể gây tử vong.

+ Buổn nôn, nôn, đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc của

thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là

dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol. Trẻ em có khuynh

hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống paracetamol.

+ Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 - 4 ngày sau khi uống

liều độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng cao) và nồng độ bilirubin

trong huyết tương cũng có thể tăng; khi thương tổn gan lan rộng, thời gian

prothrombin kéo dai. C6 thể 10% người bệnh bị ngộ độc không được điểu trị đặc hiệu

đã có tổn thương gan nghiêm trọng, trong số đó 10% - 20% chết vì suy gan. Suy

thận cấp cũng xảy ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung tâm

tiểu thuỳ trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. 0 những trường hợp không tử vong, thương

tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

~ Xử trí: chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điểu trị quá liéu paracetamol. Gần rửa dạ

dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. Liệu pháp giải độc

chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, phải dùng thuốc ngạy lập tức nếu chưa đến 36

giờ kể từ khi uống paracetamol. Điểu trị với N-acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho

thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Ngoài ra có thể dùng than

hoạt hoặc chất tẩy muối vì chúng có khả năng làm giảm hấp thụ paracetamol.

bEXA TAM TAY TRE EM. :
NEU CAN BIẾT THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si.

HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất.

BẢ0 QUẦN: dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.

 

 
Sân xuất tại:
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