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— Hasan - Dermapharm J.V Co., Ltd. 

Phan I: Tai liéu hành chính 

Hướng dẫn sử dung 

Tén: DH-PACEGAN 500 
Loại hình đăng ký: TT-89 
Trang: 1/1 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
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160 x 160 mm 

DH-Pacegon 500 
R Viên nén siii bọt 

Đểxa tầm tay tréem. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 
- Thành .-m... dược chất: Paracetamol 500mg. 
- _ Thành phần tá dược: Manitol, acid citric khan, natri hydrocarbonat khan, 

natri carbonat khan, povidon K30, natr docusat, natisaccharin, bột hương 
chanh, simethicon bật, PEG 6000, natri benzoat. 

DẠNG BAOCHE 
Vidnnénsii bọt 
Mô tả: Viên nền tròn, mẫu trắng, hai mặt phẳng, hương chanh. 

CHÍĐỊN| 
Paracetamol là thuốc họ. sắt và giảm đau, như đau đầu bao gồm đau nữa đầu,. 
đau đây thin kinh, đâu răng, đau bụng kinh, đau nhức thấp khớp, giảm tiệu. 
chứng cảm lạnh, cũm và đau họng. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng. 

Viên nén sửi bọt DH-PACEGAN 500 chỉ sử dụng ở người lớn và thanh. 
thiểu niên từ 12 tuổi trở lên. Khoảng cách giữa 2 lần dùng là hơn 4 giờ và 
không nên dùng quá 4 liều/ ngày. 
Người lớn vàtrẻemtừ 161udiirilon; 
1~2viên/lẫn, tôi đa 4 lằn/ ngày. Liều tối đa 8 viên/ngày (4000mg/24 giờ). 
Tréem: 
12- 15 tuổi: 1 viên/lần, mỗi 4 -6 giờ khi cần! 
mg/24 giờ) 
Dưới 12 tuổi: Viên nén sũi bọt DH-PACEGAN 500 không được khuyến 
cáo sử dụng cho trẻ dưới 12 tuổi. 

Cichding 
- Viên nén st bot DH-PACEGAN 500 chi dùng đường ung. Hòa tan hoàn 

toàn viên thuốc trong cốc nước (khoảng 200 mi) trước khi sử dụng, uéns 
…y sau khi viên nén sùi bọt hoàn toàn. Không có gắng nuốt nguyên viên. 

P
y
 

idad viên/ngày (2000 

Ả đùng DH-PACEGAN 500 cùng hoặc không cùng với thứcăn. 
Nếu ding thuốc hơn 3 gy, cần tham khảo ý kiến của bắc sỹ.H 
Nếu quên dùng thuốc, uống liều tiếp theo ngay khi nhớ ra, Không. uống lidu 
ấp đôi để bù cho liều đã quên. 
Không có yêu câu đặc biệt vềxử lý. nmm.ukm sử dụng. Không nên virtbo 
thuốc vào nước thải hay rắc sinh hoạt. Hỏi ý kiến dược sỹ cách bỏ thuốc 
không sử dụng nữa. Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Quá mẫn với paracetamol hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuố. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
- _ Không dùng quá liéu khuyén cáo. Khuyên bệnh nhân không dùng! đồng thời 

với các thuốc khác có chứa paracetamol. 
Tăng nguy cơtônthương gan đo i dụng parecetnglở bệnh hân  bénh 
lý về gạn. Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận thận cần tham khảo ý 
55 trước khi dùng thuốc.. 

- Tham khảo ý kién bác sỹ nêu các tiệu chứng không giảm, hoặc kil ding 
mu liều ngay cả khi cảm thấy khỏe do khả năng tồn thương gan chim va 

lêm trọng. 
ệnh nhân nên tham  khảo ý kiển bác sĩ nêu bi viêm khớp không nghiém 
trọng và cẩn dùng thuốc giảm đau mỗi ngày. 
Cần tiôn rọng nêu dùng đồng thời parcetamol với luloxacilin do tìng. 

nguy cơ nhiễm toan chuyển hóa có khoảng trống anion cao (HAGMA), đặc 
iệt ở bệnh nhân suy thin nặng, nhiễm trùng huyét, suy dinh đưỡng và các. 
nguyên nhân khác gây thiểu hụt glutathion (vi dụ nghién rượu mãn tinh), 
cũng như những người sử dụng liêu paracctamoltôi da hàng ngày. Cẩn theo 
i chặt che, bao gồm đo nồng độ 5-oxoprolin …g……ễu 
CCảnh báo bệnh nhân về cic tác dụng khong mong muốn nghiêm trọng trên. 
da mặc dù tỷlệ mắc phảilà không cao nhưng nghiêm trọng, thim chi e doa 
tính mạng, bao gềm các hội chứng Steven-Johnson (S15), hội chứng hoạitử. 
da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ 
toàn thân cấp tính (AGEP): 
 Hội chứng Steven-Johuson (S/5): Dị tng thuốc thé bọng nước, bọng nước. 
khu trú & quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và 
hậu mdn. Ngoài ra có thé kèm theo sốt cao, viém pho, ri loạn chức ning 
gan thận. Chin đoán hội chứng S1S khi có >2 hóctự nhiênbịtôn thương.. 
Hgi chíng hoại i da nhiễn độc (TEA): Là hé di ứng thuốc nặng nhất, bao 
g*m: Các tồn thương da dạng ở da (ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hong nhiềt, 
hồng bạn hoặc các bọng nước bùng nhùng, ác tônthương nhanh chồng lan 
tôa khắp người), tổn thương niêm mac mắt (viêm giác mạc, viêm kết mạc 
mù, loétgide mạc), tồn thương niém mạc đường tiêu hóa (viêm miệng, trợt 
iêm mạc miệng, loéthậu, họng, thực quin, de dày, ruật) tổn thương niém 
mạc đường sinh đục, iế hiệu. Njgoli ra còn có các trệu chứng toàn thân 
trầm trọng như số!, xuất huyết đường tiêu hóa, viêm phdi, viêm cầu thận, 
viêm gan... ty lệtử vong cao 15-30%. 
ội chứng ngoạiban mụnmi loàn thân cập tnh (4GEP): Mụn mù b tùng, 
nhỏ phát sinh trên nên hỏng ban lan rộng.. Tôn thuong thường xuất hiện Ở 
các nép gấp như nách, bẹn và mật, sau đồ lan rộng toàn thân. Triệu chứng 
toãn thân thường có làsắt,xétnghiệm máu bạch cầu hạttrung tính tăng cao. 
Khí phát hiện những dầu hiện phát ban trén da đầutiên hoặc bắt kỷ dầu hiệu 
phản ứng quá mẫn nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. 
Nt ating b phintngườn da nghiêm trọng do paracetamol gây ra 

không được dùng thuốc trở lại và khi dén khám chữa bệnh cần phải 
g báo cho nhân iên y tếbiết về vẫn đề này. 

-  Tả dược: Ché phim iy chin khong 366 ng natrifvién, twong duong 
khoảng 18,3% tròng khẩu phần nari tối da mỗi ngày được WHO Khuyén 
cáo cho người lớn là2g. Hỏi ý kién của bác sỹ hoặc dược sỹ nêu bệnh nhân 
cần dùng 1 viên DH-PACEGAN 500/ngày trong thời gian ãi, đặc biét khi 
 bệnh nhân đang tuân theo ché độ ăn hạn chénatri 

SỬ DỤNG THUÔC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụnữ có thai 

Một lượng lớn dữ liệu & phụ nữ c6 thai cho thẫy paracetamol không gy di 
tật hoặc độc tính trênthai nĩ rẻsơsinh. Các nghiên cứu dịch € hos uén sy 
phátriển thân kinh ở trẻ phơi nhiễm với paracetamol trong tử cung cho kết 
quả không thuyết phục. Paracetamol có thể được sữ dụng trong thời ky 
mang tha khi cin hiết vé mặt lâm săng nhung nên được o5 dụng với liều 
thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhấ có thể và sốlần sử dụng ít 
nhất ó thể. 

Phụ nữ cho con bú. 
Paracetamol được bảitiếtqua sữa mẹ với lượng không đáng ké vễ mặt lim 
sing. Dữ liệu công bổ hiện có không chẳng chỉ định phụ nữ cho con bủ.. 

NG LÁI XE, VAN HÀNH 

+ 
+ 

+ 

ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NA 
MÁYMÓC 

Paracetamol không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

'TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÔC 
Tương tác của thuốc 
¬  Rgợu làm giảm khả năng đào thảiparaeetamol qua gan. 
- _ Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể tăng khi dùng metoclopramid hoặc 

domperidon và giảm khi dùng celestyramin. 

TỔNG GIÁM 960 

DS %idn Dink Jiuôn 
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150 x 160 mm 

- Tác dụng chéng déng mâu của warfarin và các coumarin khác có thé ting 
lên do sử dụng pamcetamol hàng ngày thường xuyên kéo dài (2000 
'mg/ngày trong 2 3 ngày) cùng với tăng nguy cơ chảy máu, liều dùng ngắt. 
quãng không có ảnh hưởng đáng kể. 
Cloramphenicol làm tăng nông độ paracetamol trong huyết tương.. 
CCần thận trọng néu dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin do tang 
'nguy cơ nhiễm toan chuyén hóa có khoảng tréng anion cao (HAGMA), đặc. 
biệt ở bệnh nhân có các yéuté nguy co. 

Tương ky của thube 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUATHUOC 
Tắc dụng không mong muồn được phân nhóm theo tan suất: rắt thường gặp. 
(ADR > 1/10); thường gặp (1/100 <ADR < 1/10); ít gặp (1/1.000 < ADR 
<1/100); hiểm gặp (1/10.000 < ADR <1/1.000); rất hiểm gặp (<1/10.000), 
không rõ tằn suất (tần số không thể vớc tính từ dữ liệu có sẵn).. 

¬ . Máu và hệ bạch huyết: Mit bạch cầu hạt, giảm tiu cầu (hiém gặp). 
- H¢ miễn dịch: Sốc phản vệ, phản ứng quá mẫn & da bao gềm phát ban và. 

phù mạch, phản ứng da nghiêm trọng (hiểm gặp). 
- Gan, một: Rỗi loạn chức năng gan (hiểm gặp). 
= Hô hdp. ngực và trung thát: Co thắt phé quận (rắt hiém) (có trường hợp xây. 

ra với paracetamol nhưng có thể xảy ra nhiều hơn ở bệnh nhân hen phê quản 
'nhạy cảm với aspirin vi các thuốc NSAID khác). 
Thuốc có thé gdy ra các túc dụng không mong muẩn khác, Mmuyên bệnh 
 nhãn thông báo các lóc dụng không mong muần gặp phải khi s đụng thuốc 

'QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
 Quá liều Paracetamol có thé gây suy gan, có thể phải ghép gan hoặc dẫn dén 
tử vong. Tén thương gan & người lớn có thé xây ra khi dùng liều từ 10g 
Paracetamol trở lên. Uống từ 5g paracetamol trở lên có thể dẫn đến ton 
thương gan nều bệnh nhân có một trong những nguy cơ dưới đây: 

- Bệnh nhân điều trị dai ngày với carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, 
primidon, rifampiein, St John's Wort, các thuốc khác gây cảm ứng enzym 
gạn 

- . Thường xuyên uống rượu quá lượng khuyén cáo. 
= _ Glutathion bị suy giảm do rồi loạn ăn uống, bệnh xơ nang, nhiễm HIV, nhin 

đói dài ngày, hội chứng suy nhược cơ thể về thể chất lẫn tỉnh thin 
(cachexia). 

Triệu chimg 
- Tri¢u chứng quá liều trong 24 giờ đẳu bao gdm: xanh xao, tái nhot, budn 

nôn, nôn, chán ăn vi " 
- Tén thương gan có thể biéu hiện từ 12 - 48 giờ sau khi dùng thuốc, Nhimg 

bất thường chuyén hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra, 
Trong trường hợp ngộ độc nặng, suy gan có thể tién trién thành bệnh não 
gạn, xuất huyềt, hạ đường huyễt, phù não và tử vong. : 

¬ _ Suy thận cấp có hoại tử ông thận cắp với triệu chứng của đau thắt lưng, di 
tiểu ra mầu và protein niệu có thể xuất hiện ngay cả khi không có tén thương. 
gannghiêm trong. 

- Rồi loạnnhịp tìm và viêm tụy đã được báo cáo. 
Cách xử trí 
- . Điều trị ngay lập tức là điều cn thiết trong xử trí quá liều paracetamol. ch 

it thiểu ding k€ các triệu chứng sớm nhưng bệnh nhãn nên được khin cắp 
dua đến bệnh viện để được chăm sóc y tế. Các triệu chứng có the chỉlả budn 
tnôn hoặc nôn và có thé không phản anh mức độ nghiệm trọng của quá liều 
hoặc nguy cơ tổn thương cơ quan, Xử trí nên tuân theo hướng dẫn điều trịdã 
được thiế l. 
Điều trị bẳng than hoạt tính nên được xem xétnéu quá liều trong vòng 1 giờ. 
Nong độ paracetamol huyết tương nên được đánh giá tại hời điểm 4 giờ 
thoặc muộn hơn sau khi dùng thuốc (nồng độ tại thời điểm sớm hơn là không. 

đăng tincậy), 
- Điều trị với N-acetyleystein trong 24 giờ, tuy nhiên tác dụng bão vệ tối đa. 

đạt được đến 8 giờ sau khi ding thudc. Hiệu quả của thuốc: tộc giảm 
mạnh sau thời gian này, Nếu cần thiết bệnh nhân nên được tiêm tĩnh mach 
N-acetylcystein với chế độ liều đã được thiết lập. 
Néu không có vần đề vé nôn mừa, dùng methionin đường uống là phương. 
pháp thay thé phù hợp cho vùng sâu, vùng xa hoặc bệnh nhân ngogi trú. 
Liều cao natri bicarbonat có thẻ, gây ra cắc triệu chứng đường tiêu hóa bao 
gồm ghơi và budn nôn. Ngoài ra liéu cao natri bicarbonat có thể gây ra tăng. 
natri huyết, cẳn theo dõi điện giải và chăm sóc bệnh nhân phù hợp. 

ĐẶCTÍNH DƯỢC LỰCHỌC 
Phân loại dược| \c giảm đau, hạ sốt dẫn chắt anilin. 
MãATC: N02BEOL 

Paracetamol là thuốc giảm đau - hạ sốt. Thuốc không có tác dụng đồi với hệ 
tim mạch và hô hắp, không gây kich ứng hoặc chảy máu da dây như 
salicylat. 

ĐẶCTÍNH DƯỢC ĐỌNGHỌC. 
- Hắp thu: Paracetamol được hap thu đễ dàng qua đường tiêu hóa với nông 

độ đỉnh trong huyết tương đạt trong vòng 30 phút dén 2 giờ sau khi udng. 
Phân bỗ: Paracetamol phân b trong phan lớn các mô của cơ thẻ, di qua 
nhau thai và có trong sữa mẹ. Ty lệ thuốc lién kết với protein huyết tương. 
thắp ở nồng độ điều trị nhưng tăng lên khi tăng nong độ. 
Chuyén hóa: Paracetamol được chuyén hóa chủ yếu ở gan dưới dạng liên 
hợp glucuronid và sulphat. Mot lượng nhỏ chit chuyên hóa của paracetamol 
được sản xuất bởi các emzym oxydase và thường được khử độc tính bằng. 
cich phản ứng với glutathion. Tuy nhiên, khi dùng quá liều paracetamol, 
lượng chắt chuyén hóa này tăng lên gây độc cho té bào gan. 
Thải trừ: : Paracetamol hẳu như chi thải trừ qua nước tiéu, chủ yéu & dang 
liên hop. Dưới 5% liều dùng được thải trừ dưới dạng không đổi. Thời gian 
bán thái khoảng 1-3 id. 

'QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
¬ . Hộp 05 vi x04 viên nén sùi bọt. Vixe AVAL 
¬ . Hộp 25 vi x04 viên nén sii bọt. Vixé Al /AL 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng, tránh ảm. 
HẠN DÙNG: 24 tháng (ké từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở.. 

—S 
Cơ sở sin xuất: 

NHÀ MÁY 2 CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAA 
LG E, Đường số 5, KCN Đồng An, Bình Hỏa, Th 

Bình Dương, Mệt Nam 
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