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Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký thuốc :

CONG TY TNHH SX-TM DUQC PHAM NIC (NIC-PHARMA)
Lô 11D đường C — KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh

Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc ‡

CÔNG TY TNHH SX-TM DƯỢC PHẨM NIC (NIC-PHARMA)
Lô 11D đường C — KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh

Tên thuốc

OPTANADO

Dạng bào chế thuốc :

Viên nén bao phim

Nông độ hàm lượng :

Paracetamol 200 mg

Cafein 10 mg

Ta duge vira du 1 viên
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4- MẪU HỘP OPTANADO ( hộp 25 viên nén bao phim)

 

  

HỘP 25 VIÊN BAO PHIM

Optanado

eMP{TT]

CHONG CHI BINH, LIEU DUNG - CACH DUNG, THAN TRONG
VA CAC THONG TIN KHAC:
Xin đọc trong tở hướng dẫn sử dụng

ĐỌCKỶHƯỚNGDẪN SỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG
DEXA TAMTAYCUATREEM

BẢOQUẢNNƠIKHÔMÁT( NHẸỆTĐỘ <3),TRÁNHÁNHSÁNG.

  

    
   

  
CONG TY TNHH SX-TM DUGC PHAR W.I.C

Lô 110 Đường C - KCN Tân Tạo - 0.Binh Tán - TPHCM

Optanado

mm.
CONG THUC:

 

 

Paracetamol 200 mg

Cafein 10mg

Tá dược vd 1 viên bao phim

CHỈ ĐỊNH: Giảm đau, ha sốt. Dùng trong các trưởng hợp: cảm

cúm, nhức đấu, nhức nửa đầu, đau răng

SAN XUẤT THEO TCCS
SOK Số lỗ SX

= Ngày SX
Ma Vạch Hạn dùng   

Tp.HCM, ngày /í tháng 0?năm 2011
KT.Tổng Giám Đốc
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5 - MAU HOP OPTANADO (10 vi x 25 viên nén bao phim)
   

HOP 10 Vi X 25 VIEN BAO PHIM
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CHONG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG, THẬN TRỌNG

VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

ĐỌC KỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG
DEXA TAM TAYCUATREEM

BAO QUANNOIKHOMAT (NHIETDO <30°C), TRANHANHSANG.

CONG TY TNHH SX-TM DUGC PHAM N.I.C

L6 11D Đường 0 - KCN Tân Tạo - 0.Bình Tân - TPHCM

Optanado
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CONG THUC:
PaROSLBINN......--.......cccc{ŸSỶẰŸỲeES-ciiiiriiaeecsoossuoooulllTID ĐỒ

II iueoennaaninooriioes-ibooriongitinsanndinuodrenncolhTnaiEBiEnslisgordLalfekerl 10 mg

Tá dược............. ..vd...._ sex... E Viên bao phim

CHỈ ĐỊNH: Giảm đau, hạ sốt. Dùng trong các trường hợp: cảm

cúm, nhức đầu, nhức nửa đầu, đau răng.

SẲN XUẤT THEO TCCS
SOK: $616 SX

= Ngày SX

Ma Vach Hạn dùng  
 

Tp.HCM, ngày2ýtháng 6”năm 2011
KT.Tổng Giám Đốc
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TO HUONG DAN SUDUNG THUOC
.Viên nén bao phim OPTANADO

Bs

 

 

OPTANADO- Vién nén bao phim

+ Công thức

 

 

PlaraCetaImO] .......................sevevsxxrkeExevrverkrsrerry 200 mg

Cafein.... —¬—.... 10mg

Tá dược.............................-s vừa đủ ................... 1 viên nén bao phim

(Tinh bột sắn, PVP, Magnesi stearat, HPMC, talc, titan dioxyd, mau erythrosine, PEG 6000)

+ Chỉ định

— Giảm đau, hạ sốt. Dùng trong các trường hợp: Cảm cúm, nhức đầu, nhức nửa đầu, đau Tăng,

® Liều dùng

— Người lớn: Uống mỗi lần2 viên, ngày 3 -4 lần.

— Trẻ em: Uống mỗi lần 1 viên, ngày 3 — 4 lần

+ Chống chỉ định

— Người có tiền sử nhạy cảm với Paracetamol hoặc cafein,

— Người bệnh thiếu hụt glucose — 6 — phosphate dehydrogenase.

— Suy mạch vành, nhồi máu cơ tim.

— Nhịp tim nhanh, ngoại tâm thu.

+ Thận trọng:

Paracetamol

— Than trong véi ngudi có bệnh thiếu máu từ trước.

— Tránh hoặc hạn chế uống rượu khi dùng thuốc vì rượu có thể làm tăng độc tính của thuốc.

— Chỉ nên dùng Paracetamol ở người mang thai khi thật cần thiết dưới sự chỉ dẫn của thầy thuốc.

~ Có thể giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu khi sử dụng những chất p-
acetaminophen. Đặc biệt khi dùng kéo dài ở người lớn.

® Tác dụng phụ:

— Paracetamol: Ban đỏ hoặc mày đay. Trong một số íttrường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây giảm
bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu. Độc tính thận khi lạm dụng thuốc dài
ngày.

— Cafein: Có thể gây kích ứng đường tiêu hóa và kích thích thần kinh trung ương.
THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON GAP PHAI KHI SỬ DỤNG
THUÓC.

+ Tương tác thuốc:

* Paracetamol:

 

- Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ Paracetamol gây độc cho gan,

— Nguy cơ Paracetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều Paracetamol lớn
hơn liều khuyên dùng trong khi dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid.
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~ Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và
liệu pháp hạ nhiệt.

Sử dụng chophụ nữmang thai và cho con bú

— Nên hỏi ý kiến thầy thuốc trước khi sử dụng thuốc

Trình bày

Hộp2 vỉ ( l vi 12 viên và 1 vi 13 viên nén bao phim)

Hộp 10 vi x 25 viên nén bào phim

Hạn dùng

— 36 tháng kể từ ngày sản xuất |

 

Bao quan

— Nơi khô mát (nhiệt độ <30°C), tránh ánh sáng.

Tiêu chuẩn: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDUNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOIY KIEN CUA THAY THUỐC |
KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ HẠN SỬ DỤNG GHI TRÊN HỘP

CÔNG TY TNHH SX-TM DƯỢC PHẢM NIC(NIC-PHARMA)
Lô 11D đường C — KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân —- TP.HCM
DT: 7.541.999 -Fax: 7.541.995

 

  
TP.HCM, ngày 25 tháng 03 năm 2011

KT. TONG GIÁM ĐÓC
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Mẫu 3/ACTD | : |

| TO THONG TIN CHO BENH NHAN
1. Tên sản phẩm: OPTANADO

2. M6 ta san pham: Viên nén bao phim hình trụ hai mặt lồi, màu hồng. Mặt viên nhẫn, thành
và cạnh viên lành lặn.

3. Thanh phần của thuốc:

Mỗi viên nén chứa: _ 2,
Paracetamol 200 mg

Cafein 10 mg

( Tá dược: Tinh bột sắn, PVP, Magnesi stearat, HPMC, talc, titan dioxyd, mau

erythrosine, PEG 6000)    
4. Ham lượng của thuốc: Paracetamol 200mg, cafein 10mg.

5. Thuốc dùng cho bệnh gì? te if Ae ce

- - Giảm đau, hạ sốt. Dùng trong các trường hợp: Cảm cúm, nhức đầu, nhức nửaZ
WLA adh

dau, dau rang. as

6. Nén ding thuốc này như thế nào và liều lượng?

-_ Người lớn: Uống mỗi lần 2 viên, ngày 3 - 4 lần.

- _ Trẻ em: Uống mỗi lần 1viên,ngày 3 — 4 lần

7... Khi nào không nên dùng thuốc này?

| - Nguwdi bénh quá mẫn cảm véi Paracetamol hoặc cafein

- __ Người bệnh thiếu hut glucose — 6 — phosphate dehydrogenase.

-__ Suy mạch vành, nhồi máu cơ tỉm.

- _ Nhịp tim nhanh, ngoại tâm thu.

8. Tác dụng không mong muốn:

- Ban đỏ hoặc mày đay. Trong một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây

giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thẻ huyết cầu. Độc tính
thận khi lạm dụng thuốc dài ngày.

-- Cafein: Có thể gây kích ứng đường tiêu hóa và kích thích thần kinh trung ương.

9... Nên tránh dùng các loại thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?

https://trungtamthuoc.com/



- __ Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thẻ làm tăng nguy cơ Paracetamol gây độc

cho gan.

'~_ Nguy co Paracetamol gay déc.tinh gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều

Paracetamol lớn hơn liều khuyên dùng trong khi dùng thuốc chống co giật hoặc

isoniazid.

-_ Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng

thời phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt

10. Cần làm gì khi một lần quên không uống thuốc.

- __Khi quên không dùng thuốc, tiếp tục uống theo chỉ dẫn. Không tăng liều gấp đôi

khi quên dùng thuốc.

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

-_ Nơi khô mát (nhiệt độ < 30°C), tránh ánh sáng.

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều.

 

- - Trong 24 giờ đầu sau khi uống quá liều, Paracetamol có triệu ch

khi uống khoảng 12- 48 giờ, transaminase và bilirubin tăng. Trường hợp ngộ độc

cấp, những thương tổn về gan có thể gây tổn thương não, hôn mê và dẫn tới tử
vong. Những tổn thương ở thận cũng có thể xảy ra ngay cả khi chưa có những

tồn thương về gan..

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo.

- Bat cứ bệnh nhân nào đã uống liều trên 7,Š5g paracetamol trong vòng 4 giờ cần
phải nhanh chóng rửa dạ dày, có thể dùng thêm những chất giải độc như:

Acetylcystein (uống hoặc truyền tĩnh mạch), methionin (uống).

14. Tên/ biểu tượng của nhà sản xuất/ nhà nhập khẩu/ chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản
phẩm:

- _ Công ty TNHH SX-TM dược phẩm N.LC.

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này.

- _ Thận trọngvới người có bệnh thiếu máu từ trước.

- - Tránh hoặc hạn chế uống rượu khi dùng thuốc vì rượu có thể làm tăng độc tính

của thuốc.

- Chi nén ding Paracetamol ở người mang thai khi thật cần thiết dưới sự chỉ dẫn

của thầy thuốc.
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-_ Có thể giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu khi sử dụng
những chất p-acetaminophen. Đặc biệt khi dùng kéo dài ở người lớn.

16. Khi nào cần tham vấn bác sĩ?

  

   

 

-. Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng

17. Ngày xem xét sửa đổilại tờ thông tin cho bệnh nhân: 12/03/2011.
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