
hệt _ đà thỉ đùng 

. 8 mg 

hứng dau từ nhẹ đến vừa vài hoặc sốt. Dạng bảo chế và hảm lượng nảy phù hợp cho trẻ em có cân 
` ảng từ 2 tháng đến 5 tuổi] 

CÁCH DÙNG, LIỀU BÙN6 
LIỂU DŨNG 
Trẻ am 
Liểu dùng phải được tính theo cân nặng của trẻ. Tuổi thích hợp tương ứng với cân nặng được trình bày bên duối chỉ tham khảo, 
Liều khuyến cáo hàng ngày của paracstamol là khoảng 80 mụ/ kg/ ngày, được chia thành 4 hoặc 6 liều, tức là khoảng †5 mg/ kụ 
mỗi B giờ hoặc 10 mg/ kg mỗi 4 giữ. 

Gần nặng (Tuổi) Liếu dùng | Khoảng cách lối thiểu | Liấu dùng tối đa mỗi ngày. 
| dùng thuế (giờ) 
(Škg- 8kg 80 mg (1 gái] Suữ 320 mg mỗi ngày (4 gói) 
(khaảng 2 đến 4 tháng) 

[7kg -Bkg 80 mợ (1 gái) 4gữ 480 mg mỗi ngây (B gói] 
| (khoảng 3 đến 3 tháng) 

8 kg - 12 kg 160 mg (2 gối) TT] 840 mạ mỗi ngày (8 gói) 

(haẳng 3 đẩn 24 tháng] 
L8 kg - 18 kg T60 mg (2 gi) +gữ 960 mg mỗi ngây (12 gói] 
(khoảng 2 đến 5 tuổi) 

Đổi vái trẻ am, tổng liều paracetamol không được vượt quả 80 mụ/ kg/ ngày (xam phần đuá liầu và cách xử irl.. 

Liều khuyển cáo tổi đa: xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
Suy thận 
Trang trường hợp suy thản và trữ khi được tư vấn y tấ. nên giảm liều và tăng khoảng cách tấi thiểu giữa 2 lắn uống theo bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin| Khoảng cách dùng thuấc 

> 50 mL/ phút 4 giờ 

10 - 50 mL/ phút |8 giờ 

< 10 mL/ phút |8 giữ 

Tổng liều paracatamol khổng dược quá 80 mg/ kg/ ngảy.. 

Suy gan 
Ủ những hệnh nhân hị hệnh gan mạn tính hoặc bệnh gan côn bù thể hoat đồng, đặc biệt là những người bị suy tế bào gan, 

nghiện rượu mạn tính, sưy dinh dưỡng mạn tính (kém dự trữ glutathion ở gan), hội chứng Gilbart (vàng da gia đình không tan 

máu) và mất nuöe, liều paracetamal không được vượt quá 50 mạ/ kg/ ngảy.. 

6ác [ình huổng lâm sảng đặc biệt 
Liều thấp nhất có thể có hiệu quả hàng ngày nẻn được xem xát, không vượt quá 60 mg/ kg/ ngày trang các trường hợp sau: 

Suy tế bàn gan nhẹ đến trung bình, 

Hội chứng Bilber† (vàng đa gia đình không tan máu), 

Nghiện rượu mạn tính. 

Suy dinh dưỡng mạn tính 

Mất nưốc.. 

CÁCH ñÙNB 
Dũng đường uống. 
Bổ bột thuốc vào trong cốc và sau đồ thâm một ft đồ uống lồng (như nước, sữa, nước trải cảy]. Uống ngay sau khí hôa tan hoàn 

toàn. 

TẤN SUẤT DŨN6 THUẾP, 
Dũng thuốc đều đặn tránh được những dao động về mức độ đau hay sốt. 

Ở trề am, cần cả khoảng cách đầu giủa mỗi lần uống thuốc, cả ban ngảy lẫn ban đảm, nên là khoảng B gi, hoặc ít nhất là 4 gi. 
Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc. 
tHỮNG CHỈ BỊNH 
(uuá mắn vỏi paracetamol hoặc bất xỹ thành phần nào khác. 

Suy tế bảo gan nặng hoặc bệnh gan mất bi thể hoạt dộng. 

GẲNH BÁO VÀ THẬU TRỌNG KHÍ DŨNG THUỐC. 
ảnh bản đặc biệt 

Bể tránh nguy cơ quả liều 
~ Kiểm tra dể chắc chắn là các thuốc khác dang dùng (bao gồm cả thuốc kẽ dơn và không kẻ ddn không chửa paracatamôl. 
~ Tuần thủ liều lượng khuyến cáo tối đã. 
Liều khuyến cáo tối đa: 

~ Trẻ am cản nẵng dưỡi 40 kg, tổng liều paracelarnol không được vượt quá 80 mọi kg/ ngày (xem phần đuả lu và cách xử r]. 
~ Ù trễ em từ 41 kg đến 50 kg, tổng liều paracetamol không dược vượt quả 3 g mỗi ngây (xem phần đuả liểu và cách xử trị. 
- Š nguïi lớn và trả am trân 5Ũ kg, TỔNG LIỀU PARACETAMOL KHÔNG ĐƯỢC VƯỢT QUÁ 4 g MỖI NGÀY (xam phần đưá fiẩu vả 

cách xử trị. 
Bác sĩ cần cảnh bảo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ửng trên da nghiêm trọng như hỏi chứng Stavans - Johnson (S45), hội 

chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mù toàn thân cấp tính (ASEP). Các phản ứng 

trên da này cá thể gây tử vong. Bệnh nhân cần được thông báo về những dấu hiệu ban đầu của những phản ứng da nghiêm trọng 

này, và sự xuất hiện của phát ban hoặc bất kỳ dấu hiệu mẫn cảm nào khác cắn phải ngừng điểu trị. 
Thận trọng khí sử đụng 
Ủ trẻ dược diều trị với paracstamol liều 80 mg/ kg/ ngày, việc kết hợp với một loại thuốc hạ sốt khác chỉ được xem xét trong 

trưỡng hợp không hiệu quả. 

Gần thận trọng khi dùng garacstamol trung các trường hợp sau: 
~ Suy tế bảo gan nhẹ đến trung bình, 

- §ưy thân, 
~ Hội chứng Giibert (vàng đa gia đình không tan máu), 
~ Thiếu hụt glueosa-8-phosphat dahydrogsnasa {E6PD) (có thể dẫn đến thiếu máu tan huyết), 

~ Nghiện rượu mạn tính, uống quá nhiều rượu (3 ly rượu trở lên mỗi ngây), 

~ thản ăn, ăn vỏ độ hoặc suy môn, 
~ Sưy đình dưỡng kéo dài (kém đự trữ glutathinn ở gan), 
~ Mất nưc, giảm thể tích máu. 
Nếu phát hiện bị viêm gan virus cấp tính, nên ngừng sử dụng thuốc này. 

Liên quan đến tá dược 
Thưếc này chứa 32,86 mg natri mỗi gồi, tưøng đương với 1,64% lượng natri tối đa hàng ngày được WHO khuyến cáo cho người lôn 
82g. 
.Aspartame; Thuốc này có chứa aspartam, là nguắn cung cấp phenrylalanin, dø đó không nén dùng cho hệnh nhân hị phenylketon 

niệu, một chứng. röi lsạn di truyền hiếm gäp, trong đó phanylalanin tích tụ do cơ thế không thế loại bỏ dúng cách. 

SỬ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ NỮ CÚ THAI VÀ H0 G0N BÚ 
Phụ nữ có thai 
Các nghiên cứu trên động vật không dưa ra bất kỳ bằng chứng nảo vé tác dụng gây quải thai høặc gây độc cho thai của 

Baracetamol. 
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HAPACOL 
Ằ@O 

Granule 
Một lượng lớn dữ liệu từ phụ nữ mang thai cho thấy không có bất kỳ đị tật hoặc nhiễm độc thai nhủ: trả $ø sinh. Các nghiện cửu 
địch t học dành cho sự nhát triển thần kinh của trả am tiếp xúc với paracatamol trong tử cung sho kết quả không thuyết phục. 

Mếu cần thiết về mặt lâm sảng, có thể đùng paracetamol trọng thai kỳ; tuy nhiên, nón được sử dụng ở liều hiệu quả thấp nhất, 
trong thời gian ngắn nhất và ở tắn suất thấp nhất cỏ thể.. 

Phụ nữ cho can bú 

Paracatamol được bài tiết mặt lượng nhỏ qua sữa mẹ sau khi uống. Phát han trên đa đã được háo cáo ở trề sơ sinh hú sa mạ. Ở 
liều diểu trị, cổ thể dùng thuấc này trong thời kỳ cho con bú. 

Khả nắng sinh sản 
Không áp dụng. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NÀNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Paracetamol lchông có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Thận trọng khi phối hợp 
+ Thuốc kháng vitamin K 
Ngưy cơ tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K và ngưy cơ chảy máu nếu dùng paracatamel ở liều tối đa (4 g/ ngày) trong ít 
nhất 4 ngày, 
Kiểm soát INR thường xuyên hơn. Có thể diều chỉnh liều lượng của thuốc kháng vitamin K trong khi điều trị bằng paracetamol và 
$au khi ngừng tÍ 

+ Puelovaciilin 
Thận trọng khi dùng đống thời paracetamal với fIuclgxaeillin do làm tăng nguy sơ nhiễm toan chuyển hóa khoảng trống anion cao. 

(AMTAE), đặc biệt ử những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ thiếu hụt glulathion như suy thận năng, nhiễm khuẩn huyết, sưy dinh 
đưỡng hoặc nghiện rượu mạn tính. Khuyến cáo theo dõi chặt chẽ để phát hiện sự xuất hiện của AMTAE, bằng cách xét nghiệm 5- 

waprdlin trong nước tiểu. 

Tương tác vửi các xét nghiệm cận lâm sảng 

Dùng paracatamai có thể cản trở việc xác dịnh đường hưyết bằng phương phảp glucose oxidasa-peroxidase trang trường hợp. 

nống độ cao bất thường. 
Dùng paracstamol cố thể änh hưởng đến liều lượng acid uric trong máu theo phương pháp acid phosphotungstlc. 

TƯỜNG KY THUỐC: Không áp dụng. 
TÁC DỤNG KHÔNG M0NG MUỐN CỦA THUỐC 
Mật số trường hợp hiểm gặp vẻ phản ứng quả mẫn như sốc nhản vệ, hạ huyết áp (như một triệu chứng của phản vệ), phù mạch, 
ban đô, mày day, phát ban trần da dã được báo cáo. Sự xuất hiện của các triệu chửng này yêu cầu ngững hẳn loại thuốc này và 
các loại thuố liên quan. 
Rất hiểm trường hựp phản ứng nghiêm trọng trên da (hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính, hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

'và hội chứng Stevens¬Johnson) đã được báo cáo và yêu câu ngừng điều trị. 

Rất hiếm gặp các trưởng hợp giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và giảm bạch cấu trưng tính. 
Các trường hợp tiêu chẩy, đau bụng, tăng men gan, tăng hoặc giảm INR đã được báo cản. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng khòng mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
(UUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Nguy cø nhiễm độc nặng cỏ thể xảy ra đặc biệt ử ngưới giả, trẻ nhỏ, bệnh nhân suy gan, nghiện rượu mạn tính, bệnh nhân suy 

dinh dưäng mạn tính và hệnh nhàn đùng chất cảm ứng snzym. Trong những trường hợp này, ngỏ độc có thể gây tử vong. bác, 

triệu chứng lâm sàng của tổn thương gan thường thấy sau hai ngày và đạt dỉnh sau 4 - B ngày.. 
Triệu chứng. 
Bưổn nôn, nôn, chán ăn, xanh xan, khó chịu, đổ mú hỏi vả đau hụng thưởng xuất hiện trong vòng 24 giờ đầu. 

Quả liều, từ 10 g paracatamol với mệt liều duy nhất ð người lớn và 150 mg/ kg thể trọng vôi một liều duy nhất ð trẻ em, gảy hủy tế 
bào gan, có thể dẫn đến haại tỉ hoàn tràn và kháng hồi phục, dẫn dấn suy tế hào gan, nhiễm tnan chuyển hỏa, và bệnh não cú 

thể dẫn đến hồn mã và tử vang. 
Đồng thời, cố sự tăng nắng độ transaminase gan, lactat dehydrogsnase, bilirubin vã giảm nắng độ prothrombin có thể xảy ra tử 

12 - 48 giờ sau khi dùng thuốc. Các triệu chứng lắm sàng của tổn thương gan thường thấy sau đến 2 ngày và đạt tối đa sau 3 
dến 4 ngày. 
0át biện pháp ấp cứu 
~ Đưa ngay dến bệnh viện. 
~ Lấy một ống máu càng sớm càng tốt để dịnh lượng nắng độ paraoslamol trang huyết tương nhưng khủng được sâm hơn 4 giữ 
sau khí uống, 
~ Đàn thải lượng thuốc đã uống bằng cách rửa dạ dầy. 

~ Biểu trị thông thường dối với quá liều là thuốc giải độc N-acatylcystein I.V. hoặc uống cảng sđm cảng tốt nếu có thể trang thời 

gian duỡi 10 giỡ sau khi uổng. 

“ Biểutrị triệu chứng. 
~ Phải tiến hành làm xét nghiệm vẻ gan lúc khỏi đầu diều trị và nhắc lại mỗi 24 giữ. Trong hầu hất trường hợp, transaminass gan 
trở lại mức bình thưởng sau 1 - 2 trấn với sự phục hồi đẩy đủ chức năng gan. Trong trường hợp quá nặng, tố thể cần phải ghép 
gan. 
ĐẶC TÍNH ƯỢC LỰC HỌC ữ 

Nhóm dược lý: THƯỚC GIẢM ĐAU VÀ HẠ SỐT KHÁC. Mã ATG: W02BE01 
ở chã hoạt động 

Paracstamul có cơ chế hoạt đông ủ trung tâm và ngoại vi. 
BẶP TÍNH DƯỢC BỘNG HỌC 
Hãy thu 
Sự hấp thu paracstamol khi uống sẽ nhanh và hoàn toàn. Nắng độ dỉnh trong huyết tượng đạt được tỉ 30 đến 60 phút sau khi 

tổng. 

Phân bế 
Paracstamol được phản bổ nhanh vào hấu hết các mà. Nồng độ này có thể sa sánh được trang máu, nước bọt và huyết tương. 

Liên kếtvới protein huyết tương yếu. 

Chuyển hóa 
Paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan. Hai can đường chưyển hỏa chính là liễn hợp với acid glucuronig và liên hợp với acid 

sulfuric. Liên hợp với acid suifuric nhanh chóng bão hòa khi dùng liều cao hơn liẩu điều trị, Một can đường khác, được xúc tác hổi 

cytochrom P450 tạo thành mật chất trưng gian có tính phản ứng (N-acetyÍ banzoquinoneimin), trang điều kiện sử dụng tháng 

thưởng, chất trung gian này sẽ được khử dộc bằng glu‡athion và duc đào thải qua nuớc tiểu sau khi liên hợp với cystein và acid 

mertapric. 
Tuy nhiên, khi ngô độc với liều cao garacatamol, lượng chất chuyển hóa có độc tính này tăng lên. 
Thải trữ 
Thải trử chủ yếu qua dường tiểu. 30% liều uống được thải trử qua thận trang vòng 24 giờ, chủ yẩu ở dạng glucuronid {60 đến 80%} 
và suifonid (20 đến 30%), Dưới 5% được thải trừ ở dạng không đổi. 
Thời gian bán thải khoảng 2 giờ. 

Các nhóm hệ nh nhân đặc biệt 

Suy thận 

người suy thận, việo thải trừ paraoetamal vả các chất chuyển hóa hị chậm lại. 
UY CÁCH ĐỒNG GI: Hộp 24 gói x 1 g, Hộp 50 gồi x 1 g. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể tử ngày sản xuất. 
BIỂU KIỆN BẢ0 QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 300, tránh ánh sáng. 
TIỂU 0HUẨM: T005. 

Cø sở sản xuất: 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HẬU GIANG - Chi nhánh nhà máy dược nhẩm DH6 lại Hậu 6iang 

Lô B2 - B3, Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh - giai đoạn 1, xã Tân Phú Thạnh, huyện 0hâu Thành A, tỉnh Hậu Giang, Việt Nam 
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