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Cyan 305 C 

NHÃN HỘP DỰ KIÉN LƯU HÀNH 

Red 485 C Black White 

ALGOSTASE MONO 500 mg 

Mỗi viên nén sủi chứa: Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong bao bì gốc 

Thành phần hoạt chất: ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm. 

Paracetamol 500 mg. Quy cách đóng gói: Hộp 1 tuýp 16 viên nén sủi. 

Để xa tằm tay trẻ em. Tiêu chuẩn chất lượng: NSX. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 
thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử 

dụng thuốc kèm theo. 
Hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hết hạn. 
NSX, HD, Số lô SX: xem "Míg. Date", "Exp. Date" 
và "Batch No." in trên bao bì. 

| 
KHU VỰC GHI: 
BATCH NO. : 
MFG. DATE: MM/YYYY 
EXP. DATE :MM/VYYYY 

Cơ sở sản xuất: 
SMB TECHNOLOGY S.A. 
Rue du Parc Industriel 39, 6900 Marche-en- 

Famenne, Bì. 
SĐÐK: 
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ALGOSTASE MONO? 
Paracetamol 

Bu! QQG 
sONON 3SVISOSTV 

500 mg 

JOUIĐ332E12£d 

50
0 

mg
 

AL
GO
ST
AS
E 

M
O
N
O
?
 

Pa
ra

ce
ta

mo
t 

ló
 ý 

Ef
fe
rv
es
ce
nt
 

ta
bl
et
s 

Dimension : 105 x 35 x 35 mm 
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Cyan 305 C Red 485 C 

ALGOSTASE MONO 500 mg 

Mỗi viên nén sủi chứa: 
Thành phần hoạt chất: 
Paracetamol 500 mg. 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dùng. 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định 

và các thông tin khác: xem trong 

hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong 
bao bì gốc ở nhiệt độ dưới 309C, 

tránh Âm. 
Tiêu chuẩn chất lượng: NSX. 
Quy cách đóng gói: Tuýp 16 viên nén sủi. 

Số lô SX, HD: xem dưới đáy tuýp. 
Cơ sở sản xuất: 
SMB TECHNOLOGY S.A. 

Rue du Parc lndustriel 39, 6900 

Marche-en- Famenne, Bỉ. 

ALGOSTASE MONO° 
Paracetamol 500 mg 

Each effervescent tablet contains: 

Active ingredient: 

Paracetamol 500 mg. 

Keep out oŸ reach of children. 

Read the package insert before 

use. 

contraindications and  other 

Refer to the 

Ìnsert for details. 

§torage: Store in original packing, 

below 30°C, keep out of moisture. 

Specification: In house. 

Packing size: Tube of 16 effervescent 

tableis, 
Manufacturer: 

SMB TECHNOLOGY S.A. 

Rue du Parc Industriel 39, 6900 

Marche-en- Famenne, Belgium. 

Dimension : 75 x 87.1 mm 

White 
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ALGOSTASE MONO 500 MG 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phân hoạt chất: 

ParacetaimolÌ....................... --« + 5s keeskeeerrsrrrrrree 500 mg 

Thành phân tá dược: Sodium bicarbonate, anhydrous citric acid, sorbitol, lactose monohydrate, 

sodium saccharin, lemon flavor, L-leucine, ascorbic acid, povidone. 

Dạng bào chế: Viên nén sủi. 

Mô tả: Viên nén sủi màu trắng tròn, hai mặt phẳng, một mặt có gạch ngang. 

Chỉ định: 

Thuốc dùng điều trị: 

- Hạ sốt, 

- Giảm đau nhẹ và đau vừa như đau đầu, tình trạng như cúm, đau răng, nhức mỏi cơ, đau 

bụng kinh. 

Liều dùng, cách dùng: 

Liều dùng: 

LIÊU DÙNG PHẢI ĐƯỢC TÍNH THEO CÂN NẶNG CỦA TRẺ. Tuổi thích hợp tương ứng với 

cân nặng được trình bày bên dưới chỉ để tham khảo. Đề tránh nguy cơ quá liều, cần kiểm tra và xác 

nhận các thuốc dùng kèm (bao gồm cả thuốc kê đơn và thuốc không kê đơn) không chứa 

paracetamol. 

Dạng thuốc này chỉ dùng cho người lớn và trẻ em trên 17 kg (khoảng 5 tuổi trở lên). 

Đối với trẻ em: 

Liều paracetamol hằng ngày tính theo cân nặng của trẻ, tuổi của trẻ chỉ để tham khảo, hướng 

dẫn. Nếu không biết cân nặng của trẻ, cần phải cân trẻ để tính liều thích hợp nhắt. 

Paracetamol có nhiều dạng phân liều khác nhau để điều trị thích hợp tùy theo cân nặng của từng 

trẻ. 

Liều khuyên dùng hằng ngày của paracetamol phụ thuộc vào cân nặng của trẻ: khoảng 60 

mg/kg/ngày, chia ra làm 4 lần hoặc ó lần, tương đương khoảng 15 mg/kg mỗi 6 giờ, hoặc 10 mg/kg 

mỗi 4 giờ. Liều tối đa mỗi ngày không vượt quá 3 g. 

Không uống nguyên viên thuốc. Hòa tan hoàn toàn viên thuốc trong một ly nước trước khi uống. 
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Sƒ CÔNGTY N : R ( Ww 
2/J. Câh'rặng ˆ mài thích Hàm lượng | Số viên nén | Khoảng cáchtối | Liều tối đa 
S [D|UG TIỀN THƯỜNG MẠI |2 & gã -À m Ẩ> Gà + \dUợc ö(ÉÐ), ÂUru[xj|Í HƠP paracetamol/ | sủi bọt liêu | thiêu giữa các mỗi ngày 

GÀ EV 4) 7 liều lần dùng thuốc (viên) 

$#h uo2J (giờ) 
17-<25 5-<7 250 0,5 6 2 (1000 mg) 

25-<33 7-<10 250 0,5 4 3 (1500 mg) 

33-<50 10-<12 500 | 6 4 (2000 mg) 

50 12 500 1 4 đến 6 6 (3000 mg) 

*Khoảng tuổi thích hợp tương ứng với cân nặng chỉ để tham khảo. 

Thông thường không cần thiết vượt quá 3000 mg paracetamol một ngày (khoảng 6 viên một ngày). 

Tuy nhiên, trong trường hợp đau nhiều và theo khuyến cáo của bác sỹ, tổng liều dùng thuốc có thể 

tăng đến 4000 mg một ngày (khoảng 8 viên một ngày). 

Tuy vậy: 

Liều cao hơn 3000 mg paracetamol một ngày phải có ý kiến của bác sỹ. 

KHÔNG BAO GIỜ ĐƯỢC DỪNG HƠN 4000 MG PARACETAMOL TRONG MỘT 

NGÀY (có tính đến tất cả các thuốc có chứa paracetamol). 

Khoảng cách giữa các lần dùng thuốc ít nhất là 4 giờ. 

Suy thận 

Ở bệnh nhân suy thận nặng, khoảng cách tối thiểu giữa mỗi lần dùng thuốc nên được điều chỉnh 

theo bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin Khoảng cách dùng thuốc 

CI > 50 ml/phút 4 giờ 

CI : 10 - 50 m1/ phút 6 giờ 

CI < 10 ml/ phút § giờ 

Suy gan 

Ở bệnh nhân suy chức năng gan, phải giảm liều hoặc kéo dài khoảng cách giữa mỗi lần dùng thuốc. 

Liều tối đa mỗi ngày không nên vượt quá 60 mg/kg/ngày (không quá 2 g/ngày) trong các trường 

hợp sau: 

Người lớn cân nặng dưới 50 kg. 

Bệnh gan mạn tính hoặc bệnh gan còn bù thể hoạt động. đặc biệt ở những bệnh nhân suy tế 

bào gan từ nhẹ đến vừa. 

Hội chứng Gilibert (tăng bilirubin máu có tính gia đình). 

Nghiện rượu mạn tính. 

Suy dinh dưỡng kéo dài (kém dự trữ glutathion ở gan). 

Mắt nước. 
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Rng trẻ sốt trên 38,5°C, hãy làm những bước sau đây để tăng hiệu quả của thuốc điều trị: 

- _ Cởi bỏ bớt quần áo của trẻ. 

- _ Cho trẻ uống thêm chất lỏng. 

- _ Không để trẻ ở nơi quá nóng. 

- Nếu cần, tăm cho trẻ bằng nước ấm, có nhiệt độ thấp hơn 2°C so với thân nhiệt của trẻ. 

Thời gian điều trị: 

Thời gian điều trị được giới hạn: 

- _ Đến 5 ngày trong các trường hợp đau. 

- _ Đến 3 ngày trong các trường hợp sốt. 

Nếu cơn đau kéo dài hơn 5 ngày hoặc sốt kéo dài hơn 3 ngày và tình trạng xảy ra nghiêm trọng hơn 

hoặc có bất kỳ triệu chứng khác, không được tiếp tục sử dụng thuốc mà không có sự đồng ý của 

bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn. 

Chống chỉ định: 

Thuốc này không được dùng trong trường hợp sau: 

- _ Dị ứng với paracetamol hoặc với proparacetamol hydrochoride (tiền chất của paracetamol) 

hoặc các thành phần khác của thuốc. 

- Bệnh gan nặng. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Cảnh báo: 

Phải báo ngay cho bác sỹ khi dùng quá liều, hoặc nhỡ uống liều quá cao. 

Thuốc này chứa paracetamol. Các thuốc khác cũng chứa hoạt chất này. Không dùng phối 

hợp những thuốc như vậy để tránh vượt quá liều hằng ngày được chỉ định (xem Liều dùng, 

cách dùng). 

Liều paracetamol cao hơn liêu khuyến cáo gây nên nguy cơ tổn thương gan rất nghiêm trọng. Các 

triệu chứng lâm sàng về tôn thương gan thường được ghi nhận đầu tiên sau 1 đến 2 ngày quá liều 

paracetamol. Các triệu chứng tổn thương gan tối đa thường được quan sát thấy sau 3 - 4 ngày. Cần 

sử dụng thuốc giải độc càng sớm càng tốt (xem mục Quá liễu và cách xử trí). 

Dùng thận trọng paracetamol trong những trường hợp sau: 

- Suy tế bào gan. 

- _ Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/ phút). 
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ở gan). 

- _ Mất nước, giảm thê tích máu. 

- _ Không dung nạp frucfose. 

Bác sỹ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 

Stevens-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hoặc hội chứng Lyell, hội chứng 

ngoại ban mụn mủ toàn thân cắp tính (AGEP). 

Thận trọng khi sử dụng: 

Nếu triệu chứng đau dai dẳng quá 5 ngày hoặc còn sốt quá 3 ngày, hoặc thuốc chưa đủ hiệu quả, 

hoặc xuất hiện các triệu chứng khác, không tiếp tục điều trị mà không hỏi ý kiến bác sỹ của bạn. 

- Trường hợp ăn kiêng muối hoặc ăn nhạt (giảm muối) cần nhớ là trong mỗi viên thuốc có chứa 

316 mg natri đề tính khẩu phần ăn hàng ngày. 

- _ Thuốc chứa sorbitol. Do đó, không nên dùng thuốc này trên những bệnh nhân không dung nạp 

với fructose (một bệnh hiếm gặp của chuyền hóa). 

- Thuốc này có chứa lactose. Không nên dùng thuốc này cho những bệnh nhân có rối loạn đi 

truyền hiếm gặp như dung nạp galactose, thiếu hụt men Lapp lactase hoặc không hấp thu glucose 

— galactose. 

- _ Thuốc có chứa 15 mg saccharin sodium. Theo WHO, lượng muối saccharin sodium tối đa cho 

phép mỗi ngày là 2,5 mg/kg trên trọng lượng cơ thể, tức là khoảng trung bình 250 mg/ngày đối 

với người 50 kg. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai: 

Dữ liệu dịch tễ học từ việc dùng liều điều trị paracetamol bằng đường uống cho thấy không có tác 

dụng không mong muốn nào trên phụ nữ mang thai hoặc lên sức khỏe phôi thai hoặc trẻ sơ sinh. 

Các nghiên cứu về chức năng sinh sản với paracetamol dùng đường uống đã không cho thấy bất kỳ 

đị dạng hoặc độc tính đối với phôi. Các dữ liệu sau này trên phụ nữ mang thai đã dùng quá liều 

paracetamol cho thấy không làm tăng nguy cơ dị dạng. 

Tuy nhiên, Algostase Mono 500 mg chỉ nên được dùng cho phụ nữ mang thai sau khi đã được đánh 

giá cân thận giữa lợi ích điều trị và nguy cơ. Ở bệnh nhân mang thai, liều khuyến cáo và thời gian 

dùng thuốc phải được theo dõi chặt chẽ. 
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ột lượng nhỏ paracetamol được tiết vào sữa mẹ. Đã có báo cáo về phát ban ở trẻ bú 

áracetamol được xem xét là phù hợp đối với phụ nữ cho con bú, tuy nhiên cần thận 

Theo nguyên tắc chung, phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú, trước khi dùng một thuốc nào, 

cần hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có tác động nào của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc được báo cáo. 

Danh mục các tá được trong thuốc cần chú ý đề sử dụng thuốc an toàn đối với một số bệnh nhân: 

sorbitol, natri. 

Tương tác thuốc, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc: 

Nếu bác sỹ chỉ định đo nồng độ acid uric hoặc đường huyết, bạn cần báo là mình đang dùng thuốc 

này. 

ĐÉ TRÁNH TƯƠNG TÁC GIỮA CÁC THUỐC, HÃY THÔNG BÁO CHO BÁC SỸ HOẶC 
DƯỢC SỸ CỦA BẠN NHỮNG THUỐC KHÁC MÀ BẠN ĐANG DÙNG HOẶC MỚI DÙNG, 

BAO GÔM CẢ CÁC THUÓC KHÔNG CÀN KÊ ĐƠN. 

Ảnh hưởng của Algostase Mono 500 mg lên các thuốc khác 

Algostase Mono 500 mg có thể làm tăng khả năng xảy ra các tác dụng không mong muốn khi dùng 

với các thuốc khác. 

Thuốc chống đông máu; 

Dùng đồng thời paracetamol với các coumarin bao gồm warfarin có thể làm thay đổi nhẹ chỉ số 

INR. Trong trường hợp này, cần tăng cường theo dõi chỉ số INR. trong thời gian sử dụng kết hợp 

cũng như trong 1 tuần sau khi ngưng điều trị với paracetamol. 

Ảnh hưởng của thuốc khác lên Algostase Mono 500 g 

Sử dụng đồng thời với phenyfoin có thê dẫn đến giảm hiệu quả của paracetamol và làm tăng nguy 

cơ độc tính đối với gan. Những bệnh nhân đang điều trị bằng phenytoin nên tránh dùng paracetamol 

liều lớn và/ hoặc kéo dài. Cần theo dõi bệnh nhân về dấu hiệu độc tính đối với gan. 

Probenecid có thê làm giảm gần 2 lần về độ thanh thải của paracetamol bằng cách ức chế sự liên 

hợp của nó với acid glucuronic. Nên xem xét giảm liều paracetamol khi sử dụng đồng thời với 

probenecid. 

Salicylamide có thể kéo đài thời gian bán thải (tia) của paracetamol. 

Các chất gây cảm ứng enzyme: cần thận trọng khi sử dụng đồng thời paracetamol với các chất gây 

cảm ứng enzyme. Những chất này bao gồm nhưng không giới hạn barbiturate, isoniazid, 

carbamazepine, rifampin và ethanol (xem mục Quá /iễu và cách xử tri). 
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CŨNG NHƯ ĐỐI VỚI TẤT CẢ CÁC LOẠI THUỐC, THUỐC NÀY CÓ THẺ XÂY RA, Ở MỘT SỐ 

NGƯỜI, NHỮNG PHẢN ỨNG Ở CÁC MỨC ĐỘ NẶNG HOẶC NHẸ. 

Các tác dụng phụ dưới đây đã được báo cáo trong theo dõi hậu mãi nhưng tỉ lệ xuất hiện (tần suất) 

chưa được biết. 

Nhóm hệ cơ quan (SOC) Phản ứng phụ 

Rối loạn hệ máu và bạch huyết Giảm lượng tiểu cầu 

Giảm bạch cầu trung tính 

Giảm bạch cầu 

Rôi loạn tiêu hóa Tiêu chảy 

Đau bụng 

Rối loạn gan mật Tăng men gan 

Rối loạn hệ miễn dịch Phản ứng phản vệ 

Phù Quincke 

Quá mẫn 

Thăm khám cận lâm sàng Giảm chỉ sô INR 
Tăng chỉ số INR 

Rối loạn da và mô dưới da Mày đay 
Ban đỏ 

Phát ban 

Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp 

tính, hội chứng hoại tử da nhiễm độc, hội 

chứng Stevens-Johnson. 

Rồi loạn mạch Hạ huyết áp (triệu chứng của quá mẫn). 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 

Thông báo ngay cho bác sỹ khi bị quá liều hoặc nhỡ bị ngộ độc. 

Dấu hiệu và triệu chứng 

Có thể gặp nguy cơ ngộ độc, đặc biệt ở người bệnh gan, nghiện rượu mạn tính, ở bệnh nhân suy 

dinh dưỡng kéo dài và người dùng thuốc cảm ứng enzyme. Đặc biệt, quá liều có thê dẫn đến tử 

vong trong những trường hợp này (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc và Tương tác 

của thuốc). 
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suy tế bào gan, nhiễm acid chuyên hóa và bệnh não dẫn tới hôn mê và tử vong. 

Đồng thời, có tăng nồng độ transaminase gan (AST, ALT), lactase dehydrogenase và bilirubin cùng 

với giảm mức prothrombin, có thê xảy ra từ 12 - 48 giờ sau khi dùng thuốc. Các triệu chứng lâm 

sàng của tôn thương gan thường trở nên rõ rệt lúc ban đầu sau 2 ngày, và đạt tối đa sau 4 - 6 ngày. 

Xử trí: 

- _ Đưa ngay đến bệnh viện. 

- _ Trước khi bắt đầu điều trị, phải lấy một ông máu càng sớm càng tốt đề định lượng nồng độ 

paracetamol huyết tương nhưng không được sớm hơn 4 giờ sau khi uống paracetamol. 

- _ Điều trị quá liều bao gồm uống thuốc giải độc, là N-acetyleystein (NAC), bằng cách uống 

hoặc tiêm tĩnh mạch, nếu có thê được, trong vòng 8 giờ sau khi dùng thuốc. NAC có thể có 

mức bảo vệ thậm chí sau l6 giờ. 

- _ Điều trị triệu chứng. 

- __ Đào thải nhanh lượng thuốc đã dùng bằng rửa dạ dày. 

- _ Phải tiễn hành làm xét nghiệm về gan lúc khởi đầu điều trị và nhắc lại mỗi 24 giờ. Trong 

hầu hết trường hợp. transaminase gan trở lại mức bình thường sau 1 - 2 tuần với sự phục hồi 

đầy đủ chức năng gan. Trong trường hợp quá nặng, có thể phải ghép gan. 

Quy cách đóng gói: Hộp l tuýp l6 viên nén sủi. 

Điều kiện bảo quán: Bảo quản trong bao bì gốc ở nhiệt độ đưới 30°C, tránh âm. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: NSX. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Cơ sở sản xuất: 

SMB TECHNOLOGY §.A. 

Rue du Parc Industriel 39, 6900 Marche-en-Famenne, Bỉ. 
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