
https://trungtamthuoc.com/ 

WHO-GMP 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: cho I viên: 
“Thành phần dược chất: Paracetamol 500 mg. 
“Thành phần tá dược: Tinh bột ngô, Povidon K30, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Magnesium stearat, 
1ydroxypropyl methylcellulose 6cps, Polyethylen glycol, Polyethylen glycol 400, Tale, Titan dioxid. 

DẠNG BAO CHE: Viên nén bao phim dài, màu trắng dén trắng ngà, một mặt trơn, một mặt có vach ngang. 

CHI ĐỊNH 
Paracetamol là thuốc giảm dau và hạ sốt nhẹ, được khuyến cáo dé điều trị hầu hết các tình trang đau đớn và sốt, ví 
dy, dau đầu bao gồm đau nửa đầu và đau dầu do căng thang, dau răng, đau lưng, dau thip khóp và đau cơ, đau bụng 
kinh, đau họng và để làm giảm sốt, dau nhức do cảm lạnh và cúm. Thuốc cũng được khuyến cáo để làm giảm triệu 
chứng dau do viêm khớp không nghiêm trong 

CA(H DUNG - LIEU DUNG: 

Cho mọi chí định. 
Người lớn, người cao tuổi va trẻ em từ 16 tuổi trở lên: Mot hoặc hai viên, tối đa 4 lằn/ngày khi cần thiết. 
Trẻ em 
Từ 10 - 15 tuổi: Mot viên, tối đa 4 lằn mỗi ngày khi cần thiết. 
Không dùng cho trẻ em dưới 10 tuổi. 
Không nên cho trẻ em dùng Paracetamol quá 3 ngày mà không tham khảo ý kiến bát 

ều này thường xuyên hơn 4 giờ/lằn và không nên dùng quá 4 liều trong 24 giờ. 

Dùng đường uống. 

CHONG CHÍ ĐỊN ) \ ) 
Quá mẫn cảm với paracetamol và bất ky thành phần của thuốc. 

CÁNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Không dùng chung với bất kỳ san phẩm nào khác có chứa paracetamol. 
Bệnh gan tiém ần làm tăng nguy cơ hoặc tồn thương gan liên quan dén paracetamol. 
Bệnh nhân được chẩn đoán mắc bệnh suy gan hoặc suy thận phải tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này. 
Paracetamol nên được dùng thận trọng trong các trường hợp sau: 

y gan 
* Nghiện rượu mãn tính 
- Suy thận (GFR < 50ml/phú) 

sản phẩm thuốc ảnh hưởng đến chức năng gan 
-phosphate dehydrogenase 

* Thiều máu tan máu. 

* Thiều hụt glutathion 

* Mt nước 

y dinh dưỡng mãn tính 
tân nặng dưới 50kg 

Không dùng vượt quá liều lượng khuyến cá 
Bệnh nhân nên được khuyên tham khao ý 
Bénh nhân nên được khuyên tham khảo ¥ 
giảm dau hàng ngày. 

nếu cơn dau đầu của họ trở nên dai dẳng. 
nếu họ bị viêm khớp không nghiêm trọng và cần dùng thuốc 

Can thận trọng & những bệnh nhân bị thiéu glutathion, vì việc sử dụng paracetamol có thể làm tăng nguy cơ nhiễm 

toan chuyển hoa. 
tiếp diễn, hãy tham khảo ¥ kién bác sĩ. 

a m tay của trẻ em 

Cần thận trọng nếu dùng paracetamol đồng thời với llucloxacillin do nguy cơ tăng nhiễm toan chuyển hóa theo 
khoảng trống anion cao (HAGMA), đặc biệt & những bệnh nhân suy thận nặng, nhiễm trùng huyết, suy dinh dưỡng 
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b nguén khác gây thiếu hụt glutathion (vi dụ: nghiện rượu man tinh), cũng như những ngudi dùng liều 
tamol tối da hàng ngày. Khuyến cáo nên theo dõi chặt chẽ, bao gồm do nồng độ 5-oxoproline trong nước tiểu. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi vién, về cơ bản được xem như không chứa natri. 

SỬ DỤNG THUOC 
Các nghién cứu dịch 
qua không thuyét phục. 

HO PHU NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

oc về sự phát triển thần kinh & trẻ em tiếp xúc với paracetamol trong tử cung cho thấy kết 

c tính gây dị tật hoặc độc tính phụ nữ mang thai (hơn 1000 kết quả thai k) không chi 
ng, tuy nhiên cetamol có thé được sử. dung trong tha 

nén sử dung & |1eu lhap nhal có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể và ở tần suất thấp nhất có lhe 
Paracetamol được tiết vào sữa mẹ nhưng với lượng không có ý nghĩa về mặt lâm sàng & mức liều khuyến cáo. 
Dữ liệu dã công bb hiện không chống chỉ dịnh cho con bú. 

ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

'Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
độ hấp thu paracetamol có thể tăng lên khi dùng metoclopramid hoặc domperidon và giảm hấp thu khi dùng 

colestyramine. 
dung chéng đông máu của warfarin va các coumarin khác 

m…e………1 trong thời gian dài với nguy cơ cháy máu tăng lên; 
đáng ké. 

thận trọng khi dùng paracetamol đồng thời với flucloxacillin vì việc dùng đồng thời có liên quan đến nhiễm 
toan chuyén hóa theo khoảng trống anion cao, đặc biệt & những bệnh nhân có các yếu té nguy cơ. 
Tương ky: Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

ó thể tăng lên khi sử dụng thường xuyên hàng ngày 
u dùng không thường xuyên không có tác dung 

TAC DUNG KHÔNG MONG MUON (ADR): 
Tần suất tác dụng khong mong mubn được dinh nghĩa như sau: Rt thường gặp (ADR > 1/10), thudng gặp (1/100 < 
ADR < 1/10), it gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiém gặp (ADR < 1/10000), 
không rõ (không duge ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 
“Tần suất các tác dụng phụ đã được ước tính từ các báo cáo tự nguyện nhận được thông qua dữ liệu sau khi đưa ra thị 

trường. 

Các cơ quan 'Tần suất Các phản ứng không mong muốn 
Rỗi loạn hệ thống a à 
máu và bạch huyết 

Rất hiém gặp 

Rối loạn hệ miễn 
fick Rất hiém gặp ¡ cảm trên da bao gồm phát ban da và phù mach. Rất 
a hiém trường hợp phin ứng da nghiêm trọng đã được báo cáo. 

B4l leạn hô hấp, | nái uiêm gặp Co thắt phé quản* 
ngực và trung thật 
Rối loạn gan mật _ | Rất hiém gặp Rồi loạn chức năng gan 

só những trường hợp co thắt phé quản khi dùng paracetamol, nhưng những trường hợp này có nhiều khả nang 
xảy ra & những bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với aspirin hoặc các NSAID khác. 
Báo cáo ADR: 
Việc báo cáo phản ứng có hại duge nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rft quan trọng, nó cho phép theo dõi liên 
tục ty lệ giữa lợi ích/nguy cơ của thuốc, chuyén gia y én hành công bồ các phản ứng có hại được nghi ngờ 
thông qua hệ thống báo cáo quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & 

ADR quốc gia). 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứíng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ uÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá liều paracetamol có [he gây suy gan, dan dén cần ghép gan hoặc tử vong. 
Tén thương gan có thể xảy ra & người lớn uong 10g paracetamol trở lên. 
U0ng 5g paracetamol trở lên có thé dẫn đến tồn thương gan nếu bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ sau: 

Yếu tb nguy cơ 
an bằng carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, rifampicin, St John’s Wort hoặc 

các loại thuốc khác gây cảm ứng enzym gan. 
hoặc b, Thường xuyên sử dụng rượu vượt quá lượng khuyến cáo. 

- ¢, Có kha nang bị cạn kiệt glutathion, ví dụ như tồi loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, đói, suy kiệt. 
chứ 

triệu chứng quá liều paracetamol trong 24 giờ dầu tiên | 
thương gan có thể xuất hiện rõ ràng sau 12 đến 48 giờ sau khi 
hóa glucose và nhiễm toan chuyén hóa. 

nh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. ! 
ống. Có thể xảy ra tình trạng bt thường về chuyén 
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lrong trường hợp ngộ độc nặng, suy gan có thể tién triển thành bệnh não gan, xuất huyết, ha đường huyết, phù não 
và tử vong. S ấp cùng với hoại tử ống thận cấp, được gợi ý bởi dau thắt lưng, tiểu máu và protein niệu, có 
thể phát triển ngay cả khi không có tồn thương gan nghiêm trong. Rồi loạn nhịp tim và viêm tụy đã được báo cáo. 
Cách xử t 
Diều trị ngay lập tức là diề trong việc xứ trí quá liều paracetamol. Mặc dù không có triệu chứng ban đầu 
đáng kê, bệnh nhât c chuyén đến bệnh viện khẩn cấp dé được chăm sóc y € ngay lập tức. Các t 
chứng có thể chỉ giới hạn & buồn nôn hoặc nôn và có thể không phản ánh mức độ nghiêm trọng của quá liều hoặc 
nguy cơ tôn thương cơ quan, Việc xử trí phải tuân theo các hướng dẫn điều trị da được thiết lập. 

ần cân nhắc diéu trị bằng than hoạt tính nếu quá liều dược dùng trong vòng 1 giờ. Nồng độ paracetamol trong 
huy@t tương nén được do sau 4 giờ hoặc muộn hơn sau khi uống (nồng độ sớm hơn không đáng tin cậy). Có thé sử 
dụng diều trị bằng N-acetyleystein trong vòng 24 giờ sau khi uống paracetamol, tuy nhiên, hiéu qua bảo vệ tối da đạt 
được trong vòng 8 giờ sau khi uống. Hiệu quả của thuốc giải độc giảm mạnh sau thời gian này. Nếu cần, bệnh nhân 
nên được tiêm tĩnh mach N-acetyleystcine, theo lịch trình liều lượng da thiết lập. Néu nôn không phải 13 vấn đề, 
methionin đường uống có thể là một giải pháp thay thé cho các vùng xa xôi, hoặc bên ngoài bệnh viện. Việc quản lý 
bệnh nhân có biểu hiện suy gan nghiêm trọng sau 24 giờ uống thuốc nên được thảo luận. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: N02BE0I 
Nhóm dược lý: Nhóm thuốc giảm dau hạ sốt khác 
Paracetamol (acetaminophen hay N - acetyl - p - aminophenol) là chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là 
thuốc giảm dau - hạ st hữu hiệu. 
- Paracetamol làm giảm thân nhiệt & người bệnh sốt, nhưng hiém khi làm giảm thân nhiệt & người bình thường. 
“Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoai biên. 
- Paracetamol, với liều diều trị, ít tác động dén hệ tim mạch và hô hấp, không làm thay đôi cân bằng acid - base, 
không gây kích ứng, loét hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat 
Paracetamol thường được chọn làm thuốc giảm đau và hạ sốt, đặc biệt & người cao tuổi và & người có chống chi 
dinh dùng salicylat hoặc NSAID khác, như người bị hen, có tiền sử loét dạ dày tá tràng và trẻ em. 
- Paracetamol không có tác dụng trén sự kết tập tiều cầu hoặc thời gian chảy máu. 
- Khi dùng quá liều paracetamol hoặc đôi khi với liều thường dùng & một số người nhạy cảm (như suy dinh dưỡng, 
hoặc tương tác thuốc, nghiện rượu, cơ địa di truyền) một chất chuyén hóa là N - acetyl - benzoquinonimin có thé 
tich lũy gây độc cho gan. 

ẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
- Hap thu: P ol duge hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu héa. thức ăn giàu carbon 
hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của paracetamol. Nong độ dinh trong huyết tương đạt trong vòng 30 đến 60 phút sau 
khi uống với liều điều trị. 
- Phân bé: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thé. Khoảng 25% paracetamol 
trong máu kết hợp với protein huyết tương. 
- Chuyén hóa Paracetamol bị N - hydroxyl hóa bởi eytochrom Pas đễ tạo nên N - acetyl - benzoquinonimin, ) 
chất trung gian có tính phin ứng cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl thíng 
glutathion và bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, néu uống liều cao paracetamol, chắt chuyén hóa này được tạo thành V67 
lượng dủ để làm cạn kit glutathion của gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protdin 
gan tăng lên, có thé dẫn dén hoại tử gan. 0 
- Thai trir: Nữa đời huyết twong của paracetamol là 125 - 3 giờ, có thé kéo dài với liều gay độc hoặc & người 
có thương tôn gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vix 10 v 
vi x 12 viên. Hộp 10 vi x 12 vién. 

Hộp 5 vỉ x 10 viên. Hộp 10 vi x 10 viên. Hộp 3 vi x 12 viên. Hộp 5 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: DDVN 

TÊN, ĐỊA CHĨ CUA CƠ SỞ SAN XUAT: 

A\BIPHA .CNC 

TY CO PHAN DƯỢC PHAM CÔNG NGHỆ CAO ABIPHA 
Lô dất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, Huyện Chương My, Thành phố Hà Nội 
Diện thoại: 024 6262 7788 
Website: www.abipha.com.vn 
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