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Indication, dosage,

MAU NHAN CHAI XIN DANG KY

SKDOL ¢ CAFEIN

paracetamol 500mg

Excipient q.s....per 1 caplet

instruction and contra-indication:

TT

iT
ORIENTPHARMACEUTICALCORP. P - WHO

SKDOL CAFEIN
EACH CABLET CONTAINS:

Exciplent q.s... per 1 caplet
indication, dosage,instruction and contra-indication:

iT
ORIENTPHARMACEUTICALCORP.

SKDOLCAFEIN

Excipient q.s....per 1 ‘caplet

Indication, dosage, instruction and contra-indication:
Seein the leaflet

in; USP 38
Storein adryplace,below30°C,

protectfromlight.

Readleafletcarefullybeforeuse
Keepoutofreachofchildren

iii
ORIENTPHARMACEUTICALCORP. GMP - WHO

SKDOL _— 3

Chai 100 Viên nén dài bao phim

Chai 500 Viên nén dài bao phim
Thuốcdùng cho bệnh viện

SKDOL CAFEIN
MỖI VIÊN HỨA:

Tádượcvừađủ.....† viên

Chỉđịnh,liểudùng,cáchdùng,vàchốngchỉđịnh:

Gácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụng.

Tiêuchuẩn:USP38
Bảoquản: Nơikhô, nhiệtđộdưới30C, tránh ánh sáng.

Đọc Kỹ hướngdẫnsửdụngtrướckhí dùng

Đểxatầmtaytrẻem

CONGTY CPDƯỢCPHẨMPHƯƠNGĐÔNG
Lô 7, Đường 2 - KCN Tan Tạo, P.Tân Tạo A,
Q. Binh Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

SKDOL CAFEIN

Tádượcvừađủ

Chỉđịnh, liềudùng,cáchdùng,vàchốngchỉ định:

Gácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụng.

Tiêuchuẩn:USP38
Bảo quần: Nơi khô,nhiệtđộ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.

Đọckỹ hướngdẫnsửdụngtrướckhi dùng

ĐỂxatầmtaytrẻem

CÔNGTY CPDƯỢCPHẨMPHƯƠNGĐÔNG
Lô 7, Đường 2 - KCN Tan Tao, P.Tan Tao A,

0. Binh Tan - TP.HổChíMinh -Việt Nam

SKDOL CAFEIN
MỖI VIÊN CHỨA:

Tá đượcvừađủ.....1 viên

Chỉđịnh,liều dùng,cáchdùng,và hốngchỉđịnh:

0ácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụng.

Tiêuchuẩn:USP38
Bảo quản:Nơikhô, nhiệtđộdưới3ŒC, tránh ánh sáng.

Đọckỹ hướngdẫnsửdụngtrướckhidùng

Bểxatimtaytrẻam

CONGTY CPDƯỢCPHẨMPHƯƠNGĐÔNG
Lô7,Đường2-KCN Tan Tạo, P.Tân Tao A,

0.BìnhTân - TP.HồChíMinh -ViệtNam CTY CP DƯỢC PHẨM
PHƯƠNG ĐÔNG

P. TỔNG GIÁM ĐỐC
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3 Blisters x 10 Film-coated caplets

SKDOL CAFEIN.
Paracetamol + Caf

500mg + 65m    
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SKDOL CAFEIN Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
MỖI VIÊN CHỨA: Bể xa tầm tay trề em
Paracetamol..........500mg SDK: Số Lô SX:
©afein.....................65mg Ngày SX:

Tá dược vừa đũ.....1 viên Bạn eng
Chỉ định, liểu dùng, cách dùng, và chống chỉ định:

Gác thông tin khác xem tờ hướng dẫn sử dụng. COG TY cP Dus HIỂM PHƯƠNG ĐỒNG

Tiêu chuẩn: USP 38 Lô 7, Đường 2 - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.  o sinh ïân - ïP.Hồ Chí Minh- Việt Nam
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3 Vix 10 Vién nén dai bao phim

SKDOL CAFEIN
Paracetamol + Caff    

PD

  SKDOL CAFEIN
EACH CAPLET CONTAINS:
Paracetamol.............500mg

Caffalne...:....:-:....‹65mg

Excipient q.s....per 1 caplet

Indication, dosage, instruction and contra-indication:

8

Read leaflet carefully before use

Keep out of reach of children

INU

 

See in the leaflet
Specification: USP 38

Store in a dry place, below 30°C,

protect from light.

 
ORIENT PHARMACEUTICAL CORP.  
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6 Blisters x 10 Film-coated caplets
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SKDOL CAFEIN | 28
wan ạ

Paracetamol + Caffei ©
+ #9
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--

PD <
WHO - GMP

SKDOL CAFEIN Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
MỖI VIÊN HỨA: Để xa tầm tay trẻ em
Paracetamollon500mg spk: Số Lô SX:

Cafein.....................85mg Ngày SX:

Tá dược vừa đủ.....1 viên Hạn Dùng:

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, và chống chỉ định:

0ác thông tin khác xem tờ hướng dẫn sử dụng. ee shai

Tiêu chuẩn: USP 38 Lô 7, Đường 2- KCN Tân Tạo, P.Tân Tao A,
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dudi 30°C, tránh ánh sáng.  o 8ình ïản - TP.Hồ Chí Minh- Việt Nam
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6 Vix 10 Vién nén dai bao phim

SKDOL CAFEIN-
Paracetamol + Caf

500mg + 65m:    
   
  

  

| PD
NS GMP - WHO

SKDOL CAFEIN Read leaflet carefully before use
cee=— g Keep out of reach of children

Gaffeine......... ........85I0

Excipient q.s....per 1 caplet
Indication, dosage, instruction and contra-indication:

See in the leaflet : We 
Specification: USP 38

Store in a dry place, below 30°C,

protect from light.
ORIENT PHARMACEUTICAL CORP.  
 

m
e
e
.

.

https://trungtamthuoc.com/



 

 

 

 

S
K
D
O
L
C
A
F
E
I
N

P
a
r
a
c
e
t
a
m
o
l
+
C
a

5
0
0
m
g

  
 

 

M
A
U
H
O
P
XI
N
D
A
N
G
K
Y

 
S
K
D
O
L
C
A
F
E
I
N

E
A
C
H
C
A
P
L
E
T
C
O
N
T
A
I
N
S
:

Pa
ra
ce
ta
mo
l.
..
..
..
..
..
.5
00
mg

Ex
ci

pi
en

t
q.
s.
..
pe
r

1
ca

pl
et

tion
a
n
d
co

nt
ra

-i
nd
ic
at
i

S
e
e

in
th
e

le
af
le
t

Sp
ec
if
ic
at
io
n:
U
S
P
38

St
or
e

in
a
dr
y
pl

ac
e,

b
e
l
o
w
30

°C
,

pr
ot
ec
t
fr

om
li

gh
t.

In
O
R
I
E
N
T
P
H
A
R
M
A
C
E
U
T
I
C
A
L
C
O
R
P

 

 1
0
Vỉ

x
1
0
V
i
ê
n
n
é
n

dà
i
b
a
o
p
h
i
m

S
K
D
O
L
C
A
F
E
I
N

P
a
r
a
c
e
t
a
m
o
l
+
C
a

5
0
0
m
g

+
6
5
m
g
.

G
M
P
-
W
H
O
_

“7
U
p
p

 
 
 

 S
K
D
O
L
C
A
F
E
I
N

MỖ
I
VI
ÊN

CH
ỨA

:
Pa

ra
ce

ta
mo

l.
..

..
..

..
.5

00
mg

Ca
fe
in
..
..
..
..

.
.
8
5
m
g

T
á
d
ư
ợ
c

vi
ta

dé..
.

..
..

V
i
ê
n

Ch
ỉ
đị

nh
,
li

ều
dù
ng
,
cá
ch

dùn
g,

và
ch
ốn
g
ch
ỉ
đị
nh
:

Cá
c
th

ôn
g

ti
n
kh
ác

xe
m

tờ
hư
ớn
g
dẫ

n
sử

dụ
ng
.

Ti
êu

ch
uẩ

n:
U
S
P
38

   

Bả
o
qu
an
:
Nơ

i
kh
ô,

nh
iệ

tđ
ộ
dư

ới
30

C,
tr
án
h
án
h
sá
ng
.

Đ
ọ
c
k
ỹ
hư
ớn
gd
ẫ
n
s
ử
dụ

ng
tr

ướ
c
kh
i
dù
ng

Đ
ể
xa

tầ
m
ta
y
tr

ẻ
e
m

SĐ
K:

Số
Lô

SX
:

Ng
ày

SX
:

H
ạ
n
D
ù
n
g
:

C
Ô
N
G
TY

CP
DƯ
ỢC

P
H
Ẩ
M
P
H
Ư
Ơ
N
G
Đ
Ô
N
G

Lô
7,
Đư

ờn
g
2

-K
CN

Tâ
n
Tạ

o,
P.

Tâ
n
Tạ
o

A,
Q.

Bi
nh

Tâ
n

-T
P.

Hồ
Ch

í
Mi
nh

-V
iệ

t
Na
m

1
0

Bl
is
te
rs

x
1
0
Fi
lm
-c
oa
te
d
ca
pl
et
s

S
K
D
O
L
C
A
F
E
I
N

P
a
r
a
c
e
t
a
m
o
l
+
C
a

    

  

C
T
Y
C
P
D
Ư
Ợ
C
P
H
Ẩ
M

P
H
Ư
Ơ
N
G
D
O
N
G

P.
T
O
N
G
G
I
A
M
D
O
C

 

PG
s.

7s
.
T
R
Ư
Ơ
N
G
V
Ă
N
T
U
A
N

 

    
J
E

+
JO
UI
E}
92
E1
E¿
J

N
I
3
4
Y
T
O
O
N
S

   
  https://trungtamthuoc.com/



TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

SKDOL CAFEIN

Viên nén dài bao phim

Công thức : Mỗi viên nén dài bao phim chứa:

 

  

 

PäiS©6tafffllicssssssosissoriootltttisgisidĐYEDlRiStpHguagsisa 500 mg

10...............Ả...... 65 mg

Tá dược: Lactose, Avicel 102, Povidon (PVP) K30, Sodium Starch glycolate (DST), Aerosil a 3; xypropyl

methylcellulose (HPMC) 615, Polyethylen glycol (PEG) 6.000. NSa

Trình bày: S407TPACụ
—___ <<

Vỉ 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ và hộp 10 vỉ.

Chai 100 viên, Chai 200 viên và Chai 500 viên.

Dược lực học:

Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-ami-nophenol) là chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau -

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 đau và hạ sốt tương tự như aspirin.

Paracetamol làm giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình thường. Thuốc tác động lên
vùng dưới đồi, gây hạ nhiệt, tổa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên.

Dược động học:

Paracetamol

Hấp thu: hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt trong vòng 30 đến
60 phút sau khi uống với liều điều trị.

Phân bố: phân bố nhanh chóng và đồng đều, trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp với
protein huyết tương.

Thải trừ: Sau liều điều trị có thể tìm thấy 90-100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ yếu sau khi liên hợp trong gan
với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 3%), cũng phát hiện thấy 1 lượng nhỏ những

chất chuyển hóa hydroxyl — hóa và khử acetyl.

Chỉ định:

SKDOL CAFEIN chứa paracetamol là một chất hạ nhiệt, giảm đau và cafein là một chất hỗ trợ tác dụng giảm đau của

paracetamol.

SKDOL CAFEIN hiéu qua trong:

Điều trị đau nhẹ đến vừa bao gồm: Đau đầu, đau nửa đầu, đau bụng kinh, đau họng, đau cơ xương, sốt và đau sau khi tiêm vacxin,
đau sau khi nhổ răng hoặc sau các thủ thuật nha khoa, đau răng, đau do viêm khớp xương.

Hạ sốt.

Chống chỉ định:

Chống chỉ định trên những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với paracetamol hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Nếu bệnh nhân đã được chuẩn đoán là suy gan, hoặc suy thận nặng, hỏi ý kiến của bácsĩ trước khi sử dụng.

Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan.

Người bệnh thiếu hụt glucose — 6 — phosphat dehydrogenase.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Liều lượng và cách dùng:

Người lớn, trẻ em trên 12 tuổi (kể cả người cao tuổi) : nên dùng 500 mg/ 65 mg (paracetamol/ cafein) cho đến 1000 mg/ 130 mg

(paracetamol/ cafein) 1 hoặc 2 viên, mỗi 4 đến 6 giờ.

Thời gian tối thiểu để dùng liều lặp lại là 4 giờ.
Liều tối đa hàng ngày : 4000 mg/ 520 mg (paracetamol/ cafein) — 8 viên

Tác dụng không mong muốn:

SKDOL CAFEIN dường như không gây tác dụng phụ đáng kể nào khi dùng ở liều để nghị.

Sự có mặt của cafein làm tăng tác dụng giảm đau của paracetamol, không làm giảm độ an toànở liều thông thường.

Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể

kèm theo sốt do thuốc và thương tổn niêm mạc. Người bệnh quá mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với paracetamol và những

thuốc có liên quan. Trong một số trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn

thể huyết cầu.

Ít gặp :
Da : Ban.

Dạ dày — ruột : Buồn nôn, nôn.

Huyết học : Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu.

Thận : Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

Hiếm gặp :

Khác : Phản ứng quá mẫn.

Thuốc có thể gây hoại tử tế bào gan nếu dùng liều cao.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc
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Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc :

Dùng thận trọng ở các bệnh nhân bị suy thận nặng (Clcr <10 ml/phút), suy gan.

Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi.

Nếu thấy triệu chứng không thuyên giảm, hãy hỏi ý kiến của bác sĩ.

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội
chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP)

Tương tác thuốc :

Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion.

Phối hợp với các thuốc có độc tính trên gan làm tăng nguy cơ độc trên gan.

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

Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể làm tăng tính độc

hại gan của paracetamol do tăng chuyển hóa thuốc thành những chất độc hại gan.

Dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế
chính xác của tương tác này. Nguy cơ paracetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kểở người uống liều paracetamol lớn hơn liều
khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid. Thường không cần giảm liềuở người bệnh dùng đồng thời

liều điều trị paracetamol và thuốc chống co giật; tuy vậy, người bệnh phải hạn chế dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chống

co giật hoặc isoniazid

Tác dụng khi vận hành máy móc và lái tàu xe: Chưa có báo cáo

Phụ nữ có thai và cho con bú:

Chưa xác định được tính an toàn của thuốc trong thời kỳ mang thai và cho con bú. Do đó chỉ sử dụng thuốc khi thật cần thiết.

Qúa liều và xử trí:

Paracetamol

Biểu hiện :

Nhiễm độc Paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất hoặc do uống lặp lại liều Idn Paracetamol (vi dy 7,5 ~ 10g mỗi ngày,
trong 1 - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều
và có thể gây tử vong

Buồn nôn, nôn và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc của thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến
chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất P- aminophenol; một lượng nhỏ

sulfhemoglobin cũng có thể được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống
Paracetamol.

Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động và mê sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ

thần kinh trung ương; sững sở, hạ thân nhiệt; mệt lả, thở nhanh, nông, mạch nhanh, yếu, không đều, huyết áp thấp và suy tuần
hoàn. Trụy mạch do giảm oxy huyết tương đối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều rất lớn. Sốc có thể
xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật nghẹt thở gây tử vong có thể xảy ra. Thường hôn mê xảy ra trước khi chết đột ngột hoặc
sau vài ngày hôn mê.

Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 - 4 ngày sau khi uống liều độc. Aminotransferase huyết tương ta

(đôi khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong huyết tương cũng có thể tăng; thêm nữa khi thương tổn gan lan rộng, thời giá

prothrombin kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc hiệu đã có thương tổn gan nghiêm trọng; trong số

đó 10%-20% cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận cấp cũng xảy ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trungz

tâm tiểu thùy trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. 6 những trường hợp không tử vong, thương tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc

nhiều tháng.
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  Điềutrị :

Chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều Paracetamol. Có những phương pháp xác định nhanh nồng độ thuốc frond

huyết tương. Tuy vậy, không được trì hoãn điều trị trong khi chờ kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm

độc nặng, điều quan trọng là phải điều trị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi

uống.

Liệu pháp giải độc chính là dùng những hoạt chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bổ sung dự trữ giutathion ở gan. N-

acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho uống thuốc ngay lập tức nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uống
Paracetamol. Điều trị với N-acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống Paracetamol. Khi
cho uống hoà loãng dung dịch N-acetylcystein với nước hoặc đồ uống không có rượu để đạt dung dịch 5% và phải uống trong vòng
một giờ sau khi pha. Cho uống N--acetylcystein với liều đầu tiên là 140mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70mg/kg cách
nhau 4 giờ một lần. Chấm dứt điều trị nếu xét nghiert Paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan thấp.

Tác dụng không mong muốn của N-acetylo

tiêu chảy và phản ứng kiểu phản vệ. Nếu Ÿ

hoặc thuốc tẩy muối, chúng có khả

Bao quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°Q/

Thuốc sản xuất theo USP 38

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xưã

    

 

   

 

aban da (gồm cả mềday, không you |cau phai ngừng thuốc), buồn nôn, nôn,
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