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Thanh phan: 

Paracetamol ........3% (900mg/30ml) 

vừa đủ 30ml Tá dược Paracetamol 3% (900mg/30ml) 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định 

và các thông tin khác: Xem trong tờ 

hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 

nhiệt độ dưới 30°C. 
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Paracetamol ......3% (2250mg/75ml) 
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LOPECOL 150 

Paracetamol 150 mg/5 ml 

Tên thuốc 

LOPECOL 150 

z A .^ + x A z . ` A 
Các dau hiệu lưu ý và khuyên cáo khi dùng thuộc 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tam tay trẻ em 

Thanh phan công thức thuốc 

Mỗi 5 ml dung dịch chứa: 

Paracetamol............... I5 mg 

Tá dược: Polyethylene Glycol 6000, đường trang, citric acid, sodium citrate, sucralose, 

methylparaben, propylparaben, hương dâu lỏng, nước tinh khiết. 

Dạng bào chế 

Dung dịch uống. + 

Dung dịch uông đồng nhật, có hương thom và vi ngọt. 

Chỉ định 

Thuốc được chỉ định để điều trị các triệu chứng sốt và đau: 

- Hạ sốt: Cảm cúm, các bệnh tai mũi họng, thủy đậu, ho gà, sởi, quai bị, tăng thân nhiệt 

sau khi tiém chủng:... 

- Giim đau: Dau có cường độ nhẹ dén trung bình ở các vi trí khác nhau như đau đầu, đau 

nửa đầu, đau khi mọc rang, dau răng, đau cô, dau cơ xương khớp... 

Cách dùng, lieu dùng 

Liễu lượng 

Trẻ em từ 50 ke trở xuống: 

Liều khuyến cáo cho một lần phụ thuộc vào trọng lượng co thé: 10 - 15 mg paracetamol/ kg. 

Tùy thuộc vào độ tuôi và can nặng của trẻ, các liêu lượng sau đây được khuyên cáo:
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- Trẻ từ 0 - 3 tháng: 2 ml (60 mg paracetamol) khi cần thiết (sốt sau khi tiêm chúng, các 

nguyên nhân khác gây sốt và/hoặc đau), chỉ theo khuyến cáo của bác sĩ (10 mg/kg; nếu 

bệnh nhân vàng da nên giảm liều xuống 5 mg/kg). 

Nếu cần, có thể sử dụng một liều khác sau 6 giờ. 

Các liều này có thể được ding cho trẻ em nặng hơn 4 kg và không bị sinh non (trước tuần 

thứ 37 của thai kỳ). 

- Tré em từ 3 - 12 tháng tuỗi: 2 - 4 ml (60 - 120 mg paracetamol) x | - 4 lần một ngày. 

- Trẻ em từ 1 - 6 tuổi: 4 - 8 ml (120 - 240 mg paracetamol) x | - 4 lần một ngày. 

- Trẻ em từ 6 - 12 tuổi: 8 - 16 ml (240 - 480 mg paracetamol) x | - 4 lần một ngày. 

Tổng liều paracetamol không được vượt quá 80 mg/kg/ngày ở trẻ em cân nặng dưới 37 kg 

(xem phần Quá liều và cách xử trí). 

Ở trẻ em cân nặng từ 38 kg đến 50 kg, liều paracetamol hàng ngày không được vượt quá 3 

g mỗi ngày (xem phần Quá liều và cách xử trí). 

Người lớn và trẻ em từ 50 kg trở lên: 

Liều khuyến cáo là 3 ø paracetamol mỗi ngày. 

Có thé tăng liều lên tối đa 4 g paracetamol mỗi ngày trong trường hợp dau dữ dội. 

Đối tượng đặc biệt 

Suy than 

Trong trường hợp suy thận, khoảng thời gian tối thiểu giữa hai liều sẽ được điều chính theo 

bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin | Khoảng cách giữa các liều dùng 

Cl > 50 ml/phut 4 piờ 

10 < Cl < 50 ml/phút 6 gid 

Cl < 10 ml/phút 8 gid 

Không vượt quá 3 g paracetamol mỗi ngày. 

Suy gan 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan, nên giảm liều hoặc kéo dài khoảng thời 

gian dùng thuốc. 

Liều hàng ngày không được vượt quá 60 mg/kg/ngay (không quá 2 Ø/ngày) trong các 

trường hợp sau: 

- Người lớn nặng dưới 50 ke. 

B
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- Bệnh gan man tính hoặc bệnh gan hoạt động còn bù, đặc biệt là những người bị suy gan 

nhẹ đến trung bình. 

- Hội chứng Gilbert (vàng da không tan máu di truyén). 

- Nghiện rượu man tính. 

- Suy dinh dưỡng mạn tính (dự trữ glutathion ở gan thấp). 

- Mat nước. 

Nghiện rượu mạn tính 

Nghiện rượu mạn tính có thể làm giam ngưỡng độc tính của paracetamol. Ở những bệnh 

nhân này, khoảng cách giữa hai liều ít nhất là 8 giờ. Không vượt quá 2 g paracetamol mỗi 

ngày. 

Người già 

Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi. Tuy nhiên, cần lưu ý rằng Suy 

thận và/hoặc suy gan xảy ra thường xuyên hơn ở người cao tuổi. 

Cách ding 

Ding đường uống. Thuốc có thé dùng trực tiếp hoặc pha loãng với nước trước khi uống. 

Với những quy cách chai 30ml, 60ml và 75ml, sử dụng cốc đong phân liều có vạch chia 

Iml đi kèm dé lay được liều dùng từ 2ml, 4ml, 8ml đến 16ml đáp ứng được chia liều cho 

toàn bộ các đối tượng sử dụng. 

Tân suất sử dụng 

Sử dụng tối đa 4 lần một ngày. Khoảng cách giữa các liều là 4-6 giờ, nhưng không được ít 

hơn 4 gio. 

Chong chi định 
z x ns sở A s pe ` An ^ a x A 

Quá man với paracetamol hoặc bat ky tá được nào được liệt kê trong phân Thanh phan 

công thức thuộc. 

Cánh báo và thận trọng khi sử dụng thuốc 

Không nên sử dụng cùng các loại thuốc khác có chứa paracetamol. 

Thuốc không nên dùng cho trẻ em trong hơn 3 ngày mà không có khuyến cáo của bác sĩ. 

Nguy cơ quá liều sẽ tăng lên ở những bệnh nhân mắc bệnh gan. 

Canh báo ta dược: 

- Thuốc có chứa methylparaben, propylparaben, có thể gây ra các phan ứng di ứng (có thé 

xảy ra chậm).
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- Thuộc có chứa đường trang: Bệnh nhân bị rồi loan di truyén hiém gap như không dung 

nạp fructose, kém hap thu glucose- galactose hoặc thiêu hụt enzym sucrase-isomaltase 

không nên dùng thudc này. 

Sử dụng thuộc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Dữ liệu từ phụ nữ có thai cho thấy thuốc không gây bat kỳ dị tật hoặc nhiễm độc đối với 

thai nhi/tré sơ sinh. Các nghiên cứu dịch tễ học về sự phát triển thần kinh của trẻ em tiếp 

xúc với paracetamol trong tử cung cho kết quả không đáng tin cậy. Nếu cần thiết về mặt 

lâm sàng, có thể dùng paracetamol trong thai kỳ; tuy nhiên, nó nên được sử dụng ở liều 

hiệu quả thấp nhất, trong thời pian ngắn nhất có thể và với tần suất ít nhất có hiệu quả. 

Phụ nữ cho con bú 

Paracetamol và các chât chuyên hóa của nó được bài tiêt qua sữa mẹ, nhưng ở liêu điều trị 

thudc không có hoạt lực điêu tri đôi với trẻ bú mẹ. Thuôc có thê được sử dụng trong thời 

kỳ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có đây đủ dữ liệu lâm sàng về khả năng sinh sản của nam hoặc nữ. 

Ảnh hướng của thuôc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuộc không ảnh hưởng dén kha năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Paracetamol có thê tương tác với những loại thuộc sau (làm tăng nguy cơ nhiễm độc gan): 

Rifampicin; 

Isoniazid; 

Cloramphenicol; 

Thuốc chồng đông máu đường uống: tác dụng của thuốc chống đông coumarin dạng uống 

có thé tăng lên khi dùng paracetamol hàng ngày, trong thời gian dai, làm tăng nguy cơ chảy 

máu. Dùng paracetamol không thường xuyên không làm thay đổi đáng kế tác dụng của 

thuốc chồng đông máu. 

- Thuốc chống co giật: Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, natri valproat; 

do tac dung cam ứng enzym, thuốc chống co giật làm tăng chuyển hóa, tăng độ thanh thải 

của paracetamol, làm giảm nồng độ thuốc trong huyết tương. 

- Thuôc kháng virus: Interferon, zidovudin; 
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- Thuốc chồng tram cảm ba vòng: Amitriptylin, imipramin; 

- Probenecid; 

- Thuôc chứa ethanol. 

Tốc độ hap thu của paracetamol có thê tăng lên khi dùng metoclopramid hoặc domperidon 

và giam khi dùng cholestyramin và thuôc khang cholinergic. 

Phoi hợp paracetamol với salicylat hoặc thuôc chéng viêm không steroid trong thời gian 

dài và với liêu cao sẽ làm tăng nguy cơ tôn thương thận. 

Paracetamol có thé anh hưởng đến các trị số của nước tiêu được xác định bằng phương 

pháp phosphotungstic acid (gid trị cao gia) va nồng độ đường huyết được xác định bằng 

phương pháp oxy hóa (giá trị thấp giả). 

Sự gia tăng bilirubin trong máu, thời gian prothrombin và hoạt động của lactat 

dehydrogenase và transaminase huyết thanh gây nhiễm độc chức năng gan, đặc biệt ở liều 

cao hơn 8 g paracetamol mỗi ngày hoặc sau khi dùng lâu dài với liều lớn hon 3-5 g 

paracetamol mỗi ngày. 

Dùng đồng thời với các thuôc khác có chứa paracetamol làm tăng nguy cơ quá liêu. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo tần suất xảy ra theo quy ước sau: Rat 

phô biến (>1/10), phổ biến (>1/100 và <1/10), không phổ biến Œ1 / 1000 và <1/100), hiểm 
gap (1/10000 va <1/1000), rất hiém gặp (<1/10000), không xác định (không thé ước tính 
từ dữ liệu có sẵn). 

Rối loạn gan mặt 

Không phô biến: Suy gan cấp, vàng da. 

Rối loạn thận và tiết niệu 

Không phổ biến: Hoại tử ống thận, suy thận cấp. 

Nói loạn huyết học và bạch huyết 

Hiếm gặp: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu bất sản, giảm bạch cầu trung tính, mất 

bạch cầu hạt. 

Nối loạn hệ thông miễn dịch 

Hiém gap: Ban da thoáng qua, phù mach, may day, ban do da thoáng qua, hoại tử biéu bi 

nhiễm độc, sốc. 

Nếu xuất hiện các triệu chứng này, cần ngừng thuốc và tiến hành điều trị y tế ngay lập tức. 

Báo cáo các phan ứng phụ nghỉ ngờ 

Việc báo cáo các tac dụng không mong muôn sau khi thuốc được lưu hành là rat quan 
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trọng. Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia cham 

sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia 

13 — 15 Lê Thánh Tông, Ha Nội 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

Quá liều và cách xử trí 

Có thé xảy ra ton thương gan khi uống paracetamol liều cao - đối với người lớn: 10 g 

paracetamol (5 g nếu bệnh nhân có các yếu tổ nguy co gay ton thương gan), déi với trẻ em: 

120 - 150 mg/kg. 

Các yếu tố nguy co gây tôn thương gan do paracetamol là: 

- Điều trị man tính với phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, primidon, rifampicin, chiết 

xuất St. John's wort (Hypericum perforatum) hoặc các loại thuốc khác có tác dụng kích 

thích enzym, nghién rượu mạn tính. 

- Sự suy giảm glutathion xảy ra ví dụ như trong các chứng rối loạn ăn uống khác nhau, đói, 

suy kiệt, xơ nang, nhiễm HIV. 

Các triệu chứng xuất hiện trong trường hợp dùng quá liều paracetamol, trong 24 giờ đầu 

là: Xanh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn, dau bụng. Tôn thương gan có thể xảy ra 12-48 gio 

sau khi uống và biểu hiện sau 2-4 ngày. Có thể xảy ra thay đôi chuyên hóa glucose, toan 

chuyển hóa, loạn nhịp tim, đông máu rải rác trong lòng mạch. Trong những trường hợp 

nặng, suy gan cấp có thé tiến triển thành bệnh não, trụy tim mạch, xuất huyết, hôn mê va 

tử vong. 

Suy thận cấp do hoại tử ống thận, với các biểu hiện như đau thắt lưng, tiểu ra máu và 

protein niệu, có thé xảy ra ngay cả khi không có tổn thương gan nặng. Rối loạn nhịp tim 

và viêm tụy cấp cũng đã được báo cáo. 

Diéu trị quá liêu 

Trong trường hợp quá liều với paracetamol, điều cần thiết là tiễn hành điều trị ngay lập 

(ức. 

Ngay ca khi bệnh nhân chỉ xuất hiện các triệu chứng nhẹ (buồn nôn, nôn), sau khi uống 

quá liều paracetamol phải được nhập viện khẩn cấp, để được chăm sóc y tế kịp thời. 

Nếu sau tối đa 4 giờ ké từ khi ngộ độc, nên tiễn hành rửa da dày ngay lập tức bằng dung 

dịch nước muối đẳng trương. Việc sử dụng than hoạt có hiệu quả nếu không quá | giờ kế 

từ khi uống quá liều. Dùng N-acetylcystein tiêm tĩnh mạch có tác dụng tối đa trong 8 giờ 

đầu sau khi ngộ độc, nhưng có thé dùng sau khi ngộ độc 24 giờ. Nếu bệnh nhân không nôn, 

có thể dùng methionin đường uống (trước khi đến bệnh viện). Nói chung, hiệu quả của các 
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biện pháp điều tri giảm tương ứng với thời gian kê từ khi uông quá liêu. Các trường hợp 

quá 24 giờ ké từ khi uéng quá liêu, bệnh nhân cần được sự diéu trị của các chuyên khoa có 

kinh nghiệm trong điều tri suy gan cap tính. 

Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm dau và ha sốt khác, anilid, mã ATC: N02BE0I. 

Cơ chế tác dung 

Paracetamol (acetaminophen) là một dẫn xuất para-aminophenol có tác dụng giảm đau và 

hạ sốt dựa trên sự ức chế tổng hợp prostaglandin trong hệ thần kinh trung ương và ở mức 

độ thấp hơn so với ngoại vi. 

Thuốc được sử dụng rộng rãi để giảm đau ở cường độ thấp đến trung bình và hạ sốt. 

Là một loại thuốc hạ sốt, nó hoạt động bằng cách ức chế sự hình thành các prostaglandin 

của trung tâm điều hòa nhiệt ở vùng dưới đồi. 

Paracetamol không ức chế kết tập tiêu cầu, không kéo dài thời gian prothrombin, không 

pay loét niêm mac da dày, ruột. 

Đặc tính được động học 

Hap thu: 

Paracetamol được hap thu nhanh chóng và hoàn toàn qua đường uông. 

Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 10 đến 60 phút sau khi uống. 

Phân bố: 

Paracetamol liên kêt kém với protein huyệt tương (20 đên 50%) và phân bồ nhanh. Thé 

tích phân bồ của paracetamol ở người là khoảng 0,9 L/kg. Paracetamol được phân bô nhanh 

chóng và đông đêu qua các mồ. 

Chuyển hóa: 

Paracetamol được chuyển hóa ở gan và theo hai con đường chuyển hóa chính. Nó được 

thải trừ qua nước tiêu dưới dang liên hợp glucuronid (60 đến 80%) và dưới dạng liên hợp 

sulfat (20 đến 40%). Một phần nhỏ (dưới 4%) được chuyển hóa với sự tác động của 

cytochrom P 450 thành chất chuyển hóa được hình thành bởi con đường oxy hóa và có thé 

liên quan đến độc tính trên gan của paracetamol ở liều cao; trên thực tế, ở liều điều trị, chất 

chuyền hóa này được thải trừ bằng cách liên hợp với glutathion. 

Thai trừ: 

Paracetamol được thải trừ hầu như hoàn toàn qua nước tiêu. Ở người lớn, khoảng 90% liều 

dùng được thai trừ trong vòng 24 giờ, chủ yêu dưới dạng liên hợp glucuronid (khoảng 60%) 
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và sulfat (khoảng 30%). Dưới 5% được thai trừ ở dạng không doi 

Ở liều điều tri, thời gian bán thai khoảng 2 gid 

D6 tuyến tính / không tuyến tính: 

Khả năng liên hợp không bi thay đổi ở người cao tuổi và động học là tuyên tính đôi với 

liều lên đến 7 g. Trong trường hợp nhiễm độc nặng, khả năng liên hợp bị vượt quá, và sô 

lượng chât chuyên hóa gây độc cho gan của thuốc tăng lên. 

Đối tượng đặc biệt 

Suy thận 

Trong trường hợp suy thận nặng (độ thanh thai creatinin từ 10 đến 30 ml/phúU), việc thải 

trừ paracetamol hơi chậm. Đối với các chất liên hợp glucuronid và sulfat, tốc độ thải trừ ở 

bệnh nhân suy thận nặng chậm hon ở bệnh nhân khỏe mạnh. Do dé, khuyến cáo tăng 

khoảng cách tối thiểu giữa mỗi lần dùng lên 6 giờ khi dùng paracetamol ở bệnh nhân suy 

thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/phut). 

Suy gan 

Không có chéng chi định sử dung paracetamol ở liêu điêu tri ở bệnh nhân bệnh gan ôn 

định. 

Một số nghiên cứu lâm sàng cho thấy sự suy giảm chuyển hóa ở những bệnh nhân suy gan 

mạn tinh, bao gồm cả xơ gan do rượu, biểu hiện là tăng nồng độ paracetamol trong huyết 

tương và kéo dài thời gian bán thải. Trong các báo cáo này, thời gian bán thải của 

paracetamol trong huyết tương tăng lên có liên quan đến khả năng tổng hợp của gan bị suy 

giảm. Do đó, nên dùng thận trọng paracetamol cho bệnh nhân suy gan và bệnh gan hoạt 

động mat bù, đặc biệt là viêm gan do rượu, do cảm ứng CYP 2E1 dẫn đến tăng hình thành 

chất chuyển hóa gây độc cho gan của paracetamol. 

Người già 

Dược động học và chuyển hóa của paracetamol có thé bị thay đổi nhẹ ở người cao tuổi. 

Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở đối tượng này. 

Trẻ mới sinh, trẻ sơ sinh và trẻ em 

Các thông số được 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 lương ngắn hơn một ít (khoảng 

2 giờ) so với ở người lớn. Ở trẻ mới sinh, thời gian bán thải trong huyết tương dài hơn ở 

trẻ sơ sinh (khoảng 3,5 g1ờ). 

Trẻ mới sinh, trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 10 tuổi thải trừ glucuronid và sulfat liên hợp ít hơn 

đáng kế so với người lớn. Tổng lượng thải trừ của paracetamol và các chất chuyển hóa của 

nó là như nhau 6 mọi lứa tuổi 
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Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Độc tính của paracetamol có thể do uống quá liều cấp tính hoặc do sử dụng lâu đài. Hoại 

tử gan phụ thuộc vào liều dùng và là ảnh hưởng nghiêm trọng nhất của quá liều. 

Độc tính liễu don 

Ở chuột LDso = 1944 mg/kg. 

Ở người , LD¡o = 143 mg/kg. 

Độc tính sau khi dùng | iéu lap lai 

Ở chuột DT io = 750 mg/kg/ngày, khi uống, trong 13 tuần. 

Độc tính sinh sản 

Các nghiên cứu trên người không cho thấy tác dụng không mong muốn lên khả năng sinh 

sản, tác dụng gây độc cho phôi thai hoặc gây quái thai. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 20 ống, hộp 24 ống, hộp 30 ống. Ong nhựa 5 ml. Kèm hướng dẫn sử dụng. 

Hộp | chai 30 ml, hộp 1 chai 60 ml, hộp 1 chai 75 ml. Chai PET. Kèm hướng dẫn sử dung. 

Điều kiện báo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bao quan 

Nơi khô rao, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng 

24 tháng ké từ ngày san xuẤt. 

30 ngày sau khi mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

TGCS, 

Tên, dia chi eơ sớ san xuất 

CÔNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ HÀ NAM 

Cụm CN Hoàng Đông, phường Hoàng Đông, thixa Duy Tiên, tỉnh Hà Nam, Việt Nam. 
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