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CỔ PHẦN x 
HẠ SÓT TP 
Dé xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Thành phần hoat chat: 
Paracetamol - 4% (w/v) 

Thành phan ta dược: sodium benzoat, saccharin sodium, acid citric khan, menthol, red 40 

conacert, glycerin, propylen glycol, hương dâu, dung dich sorbitol 70%, saccharose, nước tinh 

khiết. 

2. DẠNG BÀO CHE 
Sirô 

M0 ta: Sirô sánh, trong, màu đỏ Ổng, thơm vị dâu. 

3. CHÍ ĐỊNH 
Điều trị các cơn đau mức độ nhẹ đến trung bình (nhức đầu, đau ring, đau khớp và dây chẳng, 

đau lưng, đau khi hành kinh, đau sau chấn thương, đau do cảm lạnh). 

Điều trị triệu chứng sốt. 

4. LIEU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Không sử dung vượt quá liều tối đa 4000 mg paracetamol mỗi ngay. Liều tối da hàng ngày & 

trẻ em từ 9 tuổi dén 12 tuổi là 2000 mg. Trẻ em dưới 9 tuổi dùng với mức liều thip hơn và cằn 
giám sát chặt chẽ, nghiêm ngặt. 

Đảm bảo không dùng. déng thời các loại thuốc khác có chứa paracetamol dé tránh nguy cơ quá 

liều có thể xảy ra. Thời gian sử dụng liên tục tối đa ở trẻ em (< 12 tuổi) mà không cén tư vấn ÿ 
tế là 3 ngày. Khoảng cách giữa các lần dùng thuốc từ 4 đến 8 giờ. 

Trẻ em và thanh thiéu niên 

Ở trẻ em dưới 12 tuổi, liều lượng phải được tính theo trọng lượng cơ thể. 

Trọng lượng cơ thé (tuổi) Liều tối đa một ngày Liều khuyến cáo 

<7 kg (khoảng 6 tháng tuổi) 350 mg 3x2,5ml 

Tixjdén 10 kg (từ 6 dén 12 tháng 500 mg 4x2,58I 

tuôi) 

Từ 10 dén 15 kg (từ 1 dén 3 tuổi) 750 mg 3x5,0ml 

Từ 15 đến 22 kg (từ 3 đến 6 tuổi) 1000 mg 3x5-7,5ml 

Tir 22 đến 30 kg (từ 6 dén 9 tuổi) 1500 mg 3x7,5-12,5ml 

Tir 30 đến 40 kg (từ 9 dén 12 tuổi) 2000 mg 3x 10,0 - 15,0 ml 

Trén 40 kg (trên 12 tuổi và người lớn) 4000 mg 4x12,5-25,0 ml 

Cách dùng



ợng đặc biệt 

loan chức năng gan 

ĩng bệnh nhân suy gan mạn tính hoặc xơ gan còn bù, đặc biệt suy tế bào gan, nghiện rượu 

ạn tính, suy dinh dưỡng mạn tính (lượng glutathion dự trữ trong gan thấp) hoặc mét nước, 

liều hàng ngày không vượt quá 3000 mg (xem thêm phần Chống chi định va Cảnh báo và 

thận trọng khi dùng thuốc). 

Rồi loạn chức năng thận 

Ở bệnh nhân suy thận nặng, khoảng cách dùng thuốc tối thiéu được điều chỉnh theo bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin Khoảng thời gian dùng thuốc 

CI>50 ml/phút 4 giờ 

10<Cl<50 ml/phút 6 giờ 

CI<10ml/phút 8 giờ 

5. CHÓNG CHi ĐỊNH 
Qua mẫn với paracetamol hoặc với bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

Rối loạn chức năng gan nghiêm trọng, viêm gan cấp tính hoặc xơ gan mắt bù. 

Tăng bilirubin trong máu do di truyền (bénh Meulengracht). 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Trong những trường hợp sau, cần phải tư vấn y tế trước khi bắt đầu điều trị: 

- Suy thận (độ thanh thải creatinin < 50 ml/phút) 

- Suy gan 

- Thiéu hụt glucose-6-phosphate dehydrogenase (có thé dẫn dén thiéu máu tan máu) 

- Sử dụng đồng thời các thuốc có khả năng gy độc cho gan hoặc làm tăng men gan 

Sử dụng mức liều cao hơn liều khuyến cáo có nguy cơ gây ton thương gan nghiêm trọng. Các 

triệu chứng lâm sàng của ton thương gan thường có thé thấy trong vòng 1 dén 2 ngày sau khi 

dùng quá liều paracetamol. Tổn thương gan có thé được quan sát thầy sau 3 đến 4 ngày sau 

khi dùng thuốc. Điều trị bằng thuốc giải độc nên được bắt đầu càng sớm càng tốt (xem phần 

Quá liều). 

Paracetamol có thé gây ra các phản ứng da nghiêm trọng như ban mụn mủ toàn thân cép tinh 

(AGEP), hội chứng Steven-Johnson (SJS) và hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN), có thé gy tử 

vong. Bệnh nhân nên thông báo về các triệu chứng của phản ứng da nghiêm trọng. Ngừng sử 

dụng thuốc néu xuất hiện các phản ứng trén da hoặc các ddu hiệu quá mẫn khác. Thận trọng 

sử dụng thuốc khi uống quá nhiều rượu do rượu có thé làm độc tinh của paracetamol trên gan, 

đặc biệt néu sử dụng thuốc khi đói. Trong những trường hợp như vậy, một liều diều trị của 

paracetamol có thể gây ton thương gan. 

Việc sử dụng thuốc giảm đau trong thời gian dài, đặc biệt khi kết hợp nhiều thuốc giảm dau, 

có thé dẫn dén nguy co tổn thương thận vĩnh viễn. Ở những bệnh nhân có tình trạng thiéu hụt 
glutathion (như nhiễm trùng huyềt), việc sử dụng paracetamol có thể làm tăng nguy cơ nhiễm 

toan chuyển hóa. 
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báo liên quan dén tá dược 

này có chứa 1 mg sodium benzoat trong mỗi 1 ml siro. Sodium benzoat có thể làm ting 

ýcơ vàng da, vàng mắt ở trẻ sơ sinh (4 tuần tuổi trở xuồng). Tăng bilirubin máu do bilirubin 

áy ra khỏi gắn kết với albumin có thể làm tăng nguy cơ vàng da, vàng mắt ở trẻ sơ sinh có 

é dẫn dén vàng da nhân não (bilirubin không liên hợp tích tụ tại mô não). 

Thuốc có chứa propylene glycol: néu trẻ dưới 5 tuổi, hỏi v kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi 

cho trẻ dùng thuốc, nhất là khi trẻ được cho dùng các thuốc khác có chứa propylene glyeol hay 

alcol. Nếu bệnh nhân đang mang thai hay cho con bú, không dùng thuốc này trừ khi có khuyến 
cáo của bác sĩ. Bác sĩ điều trị có thé phải thực hiện một số xét nghiệm trong thời gian bệnh nhân 

dùng thuốc này. Nếu bệnh nhân có bệnh gan hoặc thận, không dùng thuốc này trừ khi có khuyến 

cáo của bác sĩ. Bác sĩ điều trị có thé phải thực hiện một số xét nghiệm trong thời gianbệnhnhân * 

dùng thuốc này. 

Thuốc có chứa sorbitol: Sorbitol là nguồn dinh dưỡng giàu fructose. Nếu bệnh nhân (hoặc bệnh 

nhi) được chén đoán có rồi loạn dung nạp với một số loại đường nhất định, hoặc néu bệnh nhân 

bị rbi loạn không dung nạp fructose do di truyền, một rồi loạn di truyền hiém gặp, mà bệnh 

không thể tiêu hóa fructose, hãy hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này. 

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

*không chứa natri’. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Thận trọng khi dùng paracetamol cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

Phụ nữ có thai 

Dựa trên dữ liệu dịch tễ học, nên dùng paracetamol với liều lượng chính xác trong thời kỳ 

mang thai do liên quan đến nguy cơ ton thương chức năng va cơ quan, dị tật & trẻ sơ sinh. 

Phụ nữ cho con bú 

Paracetamol được tìm thdy trong sữa mẹ với nông độ tương tự như ndng độ thuốc trong huyết 

tương ở mẹ. Đã có báo cáo về trường hợp phát ban ở trẻ sơ sinh bú mẹ. Tuy nhiên, những hậu 

quả bất lợi lâu dài & trẻ sơ sinh chưa được biết đến. 

8. ẢNH HUONG CỦA THUỐC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
Ở mức liều khuyến cáo, thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Tương tác của thuốc 
- Chất cảm ứng enzym như phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, isonicotinic acid hydrazid 

(isoniazid, INH) và rifampicin gây tăng độc tính của paracetamol đồi với gan. 

- Rượu (xem phần Cảnh báo và Thận trọng khi dùng thuốc) 

- Các tác nhân làm chậm quá trình làm rỗng dạ dày (như propanthelin) làm giảm khả năng hấp 

thu paracetamol ở đường tiêu hóa. 

- Các tác nhân đầy nhanh quá trình làm rỗng dạ dày (như metoclopramid) làm tăng tốc độ và 

mức độ hấp thu của paracetamol ở ruột non. 

- Zidovudin: Sử dụng đồng thời zidovudin và paracetamol có thể làm tăng nguy cơ ức chế tủy 

xương và độc tính với gan. Bệnh nhân sử dụng đồng thời hai loại thuốc nên được theo dõi về 

sự tiền trién của độc tính trén gan và sy nhiễm độc tủy xương. 



enecid có thể làm giảm dao thải paracetamol và làm tăng thời gian nửa đời trong huyết 

mộ của paracetamol. Nếu dùng đồng thời, nén giảm liều paracetamol. 
íc lolestyramin có thể làm giảm đáng kể sự hép thu của paracetamol. Tác dụng dược lý của 

faracetamol có thể bị giảm. Paracetamol nên được dùng ít nhất một trước trước ăn hoặc bồn 

đến sáu giờ sau khi dùng cholestyramin. 

Paracetamol có thể làm giảm tác dụng chdng đông máu của warfarin va các coumarin khác khi 

sử dụng dài ngày, do đó làm tăng nguy cơ chảy máu. Dữ liệu về tương tác của paracetamol với 

các thuốc chống đông máu đường uống (dabigatran, rivaroxaban, apixaban) khong có sẵn. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương kycủa thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Các tác dụng không mong muốn ghi nhận được trên bệnh nhân điều tri với paracetamol được 

liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất xuất hiện. Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng khong 

mong muốn được sắp xép theo mức độ nghiêm trong giảm dần, với phân loại như sau: Rất 

thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), 
hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiém gặp (ADR < 1/10000). 

Hệ cơ quan Tần suất Phản ứng bit lợi 

Giảm tiéu cầu do dị ứng (đôi khi có vết 
Hệ thống máu và bạch Hiém gặ bầm tím và chảy máu), giảm bạch cầu, 

huyết &P mét bạch cầu hạt, giảm bach cầu trung 

tính, thiếu máu tan máu. 

Phản ứng dị ứng như phù Quincke (phù 

Hệ thống miễn dịch Hibnggp: | “n9gh), khốnHời e thắt phê quán do mo 
hôi, buôn nôn, tụt huyêt áp và thậm chí là 

sốc 

Hệ thống gan — mật Hiém gặp Tăng men gan 

Ít gặp Ngứa, ndi mén do và đỏ da 

Hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân 
Da và mô dưới da = ấp tính (AGEP), phản ứ ¡ tử biể Rất hiém gặp m`1p t!n ( 5 ). Pl an ưnẹ hoại tử ủeH 

bì nhiễm độc (TEN, hội chứng Lyell), hội 

chứng Stevens-Johnson (SJS) 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn như trén khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo doi phản ứng của hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thanh Tông — 
Hoàn Kiếm - Hà Nội. Điện thoai: 024.3.9335.61 8; Fax: 024.3.9335642; Email: 

di.pveenter@gmail.com. 

Ũ



https://trungtamthuoc.com/ 

ofig trường hợp quá liều, bệnh nhân nên được chăm sóc y tế ngay lập tức ngay cả khi các 

bểu chứng không được quan sát thầy. 

Sau khi uống 7,5-10,0 g paracetamol & người lớn và 140-200 mg/kg thể trọng & trẻ em (đặc 

biệt ở nhứng bệnh nhân có nguy cơ cao như người …Ếng nhiều rượu, bệnh nhân thiếu hụt 

glutathion hoặc bệnh nhân nhịn ăn) dẫn đến các triệu chứng ngộ độc cấp tính tại các tế bào 
gan và hoai tử ống thận có thé đe dọa tính mạng. 

Néng độ thuốc trong huyết tương trên 200 ng/ml sau 4 giờ, trén 100 pg/ml sau 8 giờ, 50 pg/ 
,ml sau 12 giờ và trên 30 ng/ml sau 15 giờ dẫn dén ton thương gan nghiêm trọng, thậm chí có 

thể gây tử vong do hôn mê gan. Thai độc gan liên quan trực tiếp dén nồng độ trong huyết 

tuong. Các dấu hiệu đầu tiên của triệu chứng lâm sàng trong tổn thương gan có thé được quan 

sát thấy sau 1 dén 2 ngày sau khi dùng thuốc, tối da sau 3 dén 4 ngày. 

Triệu chứng 

Giai đoạn đầu tiên: buồn nôn, nôn, đau bụng, chán ăn, cảm giác ốm yéu, xanh xao, đồ mỏ hôi. 

Giai đoạn 2: gan to, tăng nồng độ transaminase gan (AST, ALT), tăng nồng độ bilirubin, thời 

gian thromboplastin kéo dài, tăng lactate dehydrogenase. 

Giai đoạn 3: nồng độ transaminase gan (AST, ALT) tang cao, vàng da, hạ đường huyết, hôn 

mê gan. 

Xử trí 

Bắt đầu liệu pháp xử trí ngay lập tức néu nghi ngờ nhiễm độc bao gồm các biện pháp sau đây: 

- Rửa dạ dày (chỉ hữu ích trong vòng 1-2 giờ đầu), sau đó là uống than hoạt. 

- Uống N-acetylcystein hoặc methionin. Trong trường hợp việc sử dụng thuốc giải độc đường 

uống không thành công do nôn mửa dữ dội hay rồi loan ý thức, bệnh nhân cũng có thé được 

tiêm tĩnh mạch trong vòng 8 giờ đầu. N-acetyleystein vẫn có hiệu quả giải độc sau 16 giờ. 

Po ndng độ paracetamol trong huyét tuong (it nhất 4 giờ sau khi uống). 

Các xét nghiệm gan phải được thực hiện và lặp lại khi bắt đầu điều trị và sau mỗi 24 giờ. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HQC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau, hạ sốt 

Mã ATC: N02BEO0I 

Dược lý và cơ chế tác dụng 

Paracetamol là chất chuyén hóa có hoat tính của phenacetin, là thuốc giảm dau - hạ sốt hữu 

hiệu có thể thay thế aspirin; tuy vậy, khác với aspirin, paracetamol không có hiệu quả điều trị 

viêm. 

Với liều ngang nhau tính theo gam, paracetamol có tác dụng giảm dau và hạ sốt tương tự như 

aspirin. 

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 ngoại biên. 

Với liều điều trị, paracetamol ít tác động dén hệ tim mạch và hô hp, không làm thay đồi cân 
bằng acid - base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat, vi 
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etamol không tác dụng trên cyclooxygenase toàn than, chỉ tác động đến 

oxygenase/prostaglandin của hệ thần kinh trung ương. Paracetamol không có tác dụng 

Whiéu cầu hoặc thời gian chảy máu. 

i dùng quá liều, một chất chuyén hóa của paracetamol là N-acetyl-benzoquinonimin gây 

độc nặng cho gan. Liều bình thường, paracetamol dung nạp tốt, không có nhiều tác dụng phụ 

của aspirin. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 g) làm thương tổn gan gây chết người, và 

những vụ ngộ độc và tự vẫn bằng paracetamol đã tăng lên một cách đáng lo ngại trong nhimg 

năm gần đây. Ngoài ra, nhiều người trong đó có cả thầy thuốc, dường như không biết tác dụng 

chống viêm kém của paracetamol. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Paracetamol được hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thức ăn có thể 

làm viên nén giải phóng kéo dài, paracetamol chậm được hấp thu một phần. Thức ăn giàu 

carbon hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của paracetamol. meg độ dinh trong huyết tương đạt 

trong vòng 30 đến 60 phút sau khi uống với liều điều trị. 

Phân bb 
Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thé. Thé tích phân bó 

khoảng 1,3L/kg. Khoảng 20% paracetamol trong máu liên kết với protein huyết tương & liều 

điều trị và khoảng 50% khi dùng quá liều. 

Chuyển hóa 

Paracetamol được chuyén hóa qua gan và trải qua hai con đường chuyén hóa chính: con đường 

glucuronid hóa (60 - 80%) hoặc con đường sulfat hóa (20 - 40%) dưới dạng bai tiét qua nước 

tiểu. Một lượng nhỏ (< 4%) bị oxy hóa bởi cytochrom P450 và chuyén thanh chất chuyén hóa 

gây độc cho gan. Khả nang lién hợp này không bị suy giảm & người cao tuổi. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải của paracetamol sau khi uống là 2 - 2,5 giờ. Paracetamol được thải trừ qua 

thận, không đi vào đường mật và chi qua sữa mẹ với một lượng nhỏ. Khoảng 85-100% 

paracetamol được thải trừ trong vòng 24 giờ. 

Dược động học trên đối tượng đặc biệt 
Bénh nhân suy gan 

Thời gian ban thải trong huyét tương phần lớn không thay đồi & bệnh nhan suy gan nhẹ. Đồi 

với những trường hợp suy gan nặng, thời gian bán thải của paracetamol bị kéo dài đáng ké. 

Trong các thử nghiệm lâm sàng với paracetamol dùng đường uống, nồng độ paracetamol trong 

huyết tương tăng lên và kéo dài thời gian bán thải & bệnh nhân bị bệnh gan mạn tính ké cả bệnh 
nhân xơ gan do rượu, suy giảm chuyén hóa paracetamol mức độ trung bình. Tuy nhién, không 

quan sát thầy sự tích tụ paracetamol. Tăng thời gian bán thải của paracetamol cũng liên quan 

đến khả nang téng hợp của gan. Do đó, nén thận trong dùng paracetamol cho bệnh nhân bị bệnh 

gan và liều hàng ngày tối đa là 3000 mg. Chồng chỉ định dùng thuốc néu bệnh nhân 

mét bù, đặc biệt viêm gan do rượu, có thé làm tăng nguy cơ độc tính trên gan của paracetamol. 

o gan 

Bénh nhân suy thận 

Trong trường hợp suy thận nặng (độ thanh thai creatinin 10 - 30 ml/phút), giảm kha năng thải 
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hracetamol, thời gian bán thải từ 2 dén 5,3 giờ. Tốc độ đào thải chậm hơn 3 lần & bệnh 

suy thận nặng so với người khỏe mạnh. Không cần hiệu chỉnh liều trên những déi tuong 

o dạng chuyen hóa của paracetamol không độc. Tuy nhiên vẫn can tuân thủ khuyén cáo 

loảng cách tối thiểu giữa các liều dùng thuốc & bệnh nhân suy thận mức độ trung bình đến 

nặng (xem thêm phần Liều dùng, cách dùng). 

Người cao tuổi 

Thời gian bán thải của paracetamol có thé kéo dài & người cao tudi. Thường không cần điều 

chỉnh liều trên đối tượng này. 

Trẻ sơ sinh và trẻ em 

Các thông số dược động học của paracetamol được quan sát ở trẻ sơ sinh và trẻ em tương tự 

như ở người lớn, ngoại trừ thời gian bán thải trong huyết tương (khoảng 2 giờ). 

Tré sơ sinh và trẻ dưới 10 tuổi bài tiết ít glucuronid và nhiều liên hợp sulfat hơn đáng ké so với 
6 của paracetamol và các chất chuyén hóa của nó là như nhau & moi lứa 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 01 chai 50 ml, kèm cốc đong chia liều và tờ hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 01 chai 70 ml, kèm cốc dong chia liều và tờ hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 01 chai 90 ml, kèm cốc đong chia liều và tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kin, nơi khô ráo, tránh ánh sang, nhiệt 

độ dưới 30°C. 

16. HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sàn xuất 

Hạn dùng sau mở nắp: 30 ngay 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS 

18. TEN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CỎ PHÀN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 
Địa chỉ: Số 192, phố Đức Giang, phường Thượng Thanh, quận Long Bién, thành phố Hà Nội, 

Việt Nam. 


