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+ NHÃN BAO BÌ THỨ CÁP ` 
DBC: Thuốc cốm sủ 

Mã số: 365-20220630 W PANALGAN® 150 
For Health - For Life 

Hộp 12 gói x L,5g 

men Ồ 
s GỖ PHAN | 

Box of 12 sachets x 1,59 effervescent granules 

Thanh phan: 
PerrexCe tant ciate tetanic 150 mg 
Tả duạc vừa đủ M..) 

Chi định, chang chỉ định, thận trọng, tác dụng phụ, liều lương và cách 
dùng: Xem ta hưởng tỉ dụng trong hộp thuấc. 
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150 mg 
Isachel 

adverse effects, 
dosage and administration: Please refer ta package insert. 

Paracetamol 
Excipients sf 

Specification: In-House - Visa: 

Bảo quản ở nhiệt độ dudi 30°C, nai khả mát, tránh ảnh sang 

NŨ BJƑ7, 
q6 "Hạ, 
< “hy 3 

Sản xuất tại: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM CỬU LONG 
160, Nưỡng 14/9, Phường 5, TP. Vinh Long, T. Vinh Long 

Phan phối bởi: CONG TY CO PHAN DUGC PHAN BEN0VAS 
276 Hguyễn Dinh Chiểu, Quan 3, 1P. Ho Chi Hinh 
Bế xa lắm lay trẻ em 
Bac kỹ hưởng dẫn sử dung trudc khi ding 

tỏ{ INs woo sony B9) x 196 7| doy 

Mfg by: CUU LONG PHARMACEUTICAL JOINT-STOCK COMPANY 
180, 14/9 Street, Ward 5, Vinh Long City, Vinh Long Province, 

Dist. by: BENOVAS PHARMACEUTICAL JOINT-STOCK COMPANY 
776 Nguyen Dinh Chieu Street, District 3, Ho Chi Minh City. 

Keep out of reach of children. 
Read instructions carefully before using 

Store at temperature below 30°C. in a cool place, avoid direct sunlight 
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` NHÃN BAO BÌ TRỰC TIẾP DBC: Thuốc cém sủi bọt 
bs } j 

PANALGAN® 150 Mã số: 365-20220630 
Trang: 2/2 For Health - For Life 

Gói 1,5g 

( P.RNBLGBN° 150) Bảo quản ä nhiệt độ dudi 30°C, nai khô mat, tránh anh sáng. 
Bể xa tam tay trẻ em. 

Paracetamol 150 mạ Doc kỹ hưởng dẫn sử dung trước khi ding. 

SOK: 
Tiêu chuẩn: TCCS 

LQ | Lx: 
: t NSX: 

HSD: 

i y: CONG TY CP OVOC PHAM CỬU LONG 
19. 5, TP. Vinh Long, T, Vinh Long 

TY CP QUOC PHAM BENOVAS 
tình Chiều, Quan 3, TP. HM 
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To hướng dan sử dụng BSLI 

PANALGAN®150 
(Paracetamol 150 mg) 
Thuốc cốm sủi bọt 

1. THÀNH PHAN, HAM LƯỢNG CUA THUOC: Mỗi gói thuốc cốm sti bọt chứa: 
Thành phân hoạt chat: Paracetamol.................. 150 mg 

Thanh phan tá được: Acid citric khan, Povidon K30, Mannitol, Natri hydrocarbonat, 
Aspartam, Đường trang, Mau carmosin, Natri carbonat khan, Bột hương vị dau. 

2. DANG BAO CHE: Thuốc cốm sủi bọt... 

Mô tả sản phẩm: Dạng cốm sủi bọt dùng để uống trong một bao gói, cốm có màu hồng, mùi 
dâu, vị chua ngọt. ˆ 

3. CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị triệu chứng đau nhẹ đến trung bình và/hoặc sốt. 

Thuốc này dành cho trẻ em cân nặng từ 8 đến 30 kg (khoảng 6 tháng đến 11 tuổi). 
4. CÁCH DUNG VÀ LIEU DÙNG: 

Liều dùng: 

* Ở trẻ em, bắt buộc phải tuân theo liều lượng được xác định theo cân nặng của trẻ và do đó chọn 
dạng đóng gói thích hợp. Độ tuổi ước tính theo cân nặng được đưa ra để biết thông tin. 
- Liều khuyến cáo paracetamol hàng ngày là khoảng 60 mg/kg/ngày, được chia thành 4 hoặc 6 
liều, tức là khoảng 15 mg/kg mỗi 6 giờ hoặc 10 mg/kg mỗi 4 giò. 

Trọng lượng cơ thể Liêu paracetamol | Khoảng thời gian | Liều paracetamol 
(Tuổi) uống mỗi lần giữa mỗi lần uống | tối đa hàng ngày 

8 kg - 12k 
Rey (Khoang 6 thing a thang bà ae 6 gid ce a" == tudi) (1 gói) (4 gói) 

_ 13kg - lŠ kg 150 mg A oie 900 mg méi ngay (Khoảng 2 tuổi đến 5 tuổi) (1 gói) ` (6 gói) 
16 kg - 24 kg 300 mg 6 giờ 1200 mg mỗi ngày 

(Khoảng 4 tuôi đến 9 tuổi) (2 goi) (8 gói) 
25 kg - 30kg _ 300 mg 4 giờ 1800 mg mỗi ngày 

(Khoảng 8 tuôi đến 11 tuổi) (2 gó) (12 gói) 
Đôi với trẻ em, tông liều paracetamol không nên vượt quá 80 mg/kg/npày (xem mục Quá liêu). 
Liễu khuyến cáo tối da: Xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

Suy than: 

1/7 

https://trungtamthuoc.com/



Tờ hướng dẫn sử dụng BSLI 

Trong trường hợp suy thận và không có khuyến cáo khác từ bác sỹ, nên giảm liều và tăng khoảng 

cách tối thiểu giữa 2 lần uống theo bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin | Khoảng cách giữa các lần dùng 

> 50 mL/phút 4 giờ 

10-50 mL/phút 6 giờ 

< 10 mL/phút 8 gid 

Tổng liều paracetamol không được quá 60 mg/kg/ngày. 

Suy gan: 

Ở những bệnh nhân bi bệnh gan hoạt động hoặc còn bù mạn tính, đặc biệt là những người bị suy tế bào 

gan, nghiện rượu mạn tính, suy dinh dưỡng mạn tính (dự trữ glutathion trong gan thấp), hội chứng 

Gilbert (vàng da không tan huyết gia đình) và mất nước, ILiều paracetamol không được vượt quá 

60 mg/kg/ngay. 

Cac tình huỗng lâm sang đặc biét: 

Liều thấp nhất có thể có hiệu quả hàng ngày nên được xem xét, không vượt quá 60 mg/kg/ngày 

trong các điều kiện sau: 

Suy tế bào gan nhẹ đến trung bình 

Hội chứng Gilbert (vàng da không tan huyết có tính gia đình) 

Nghiện rượu mạn tính, 

Suy dinh dưỡng mạn tính, 

Mắt nước. 

Cách dùng: 

Uống thuốc với nước lọc. 

Cách pha: Cho hết lượng thuốc trong gói vào ly sau đó thêm một lượng nhỏ nước uống (ví dụ: 

nước lọc, sữa, nước hoa quả). Uống ngay sau khi hòa tan hoàn toàn. 

Tan số và thời điểm dùng thuốc: 

Dùng thuốc đều đặn tránh được những dao động về mức độ đau hoặc sốt. 

Ở trẻ em, cần có khoảng cách đều giữa mỗi lần dùng thuốc, cả ban ngày lẫn ban đêm nên là 

khoảng 6 giờ hoặc ít nhất là 4 giờ. 

. CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá được nào trong công thức thuốc. 

Suy tế bào gan nặng hoặc bệnh gan hoạt động mắt bù. 

. CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 

Cảnh báo đặc biệt: 

Dé tránh nguy cơ quá liều: 

Không dùng thuốc kết hợp với thuốc khác có chứa paracetamol. 

Tuân theo liều khuyến cáo tối đa. 

Liêu khuyên cao tôi da: 
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Tờ hướng dan sử dụng BSLI 

+ Oré em dưới 40 kg, tổng liều paracetamol không được vượt quá 80 mg/kg/ngay (xem mục Quá liều). 

* Otré em từ 41 kg đến 50 kg, tông liều paracetamol không được vượt quá 3 g mỗi ngày (xem mục Quá 

liều). 

* Ở người lớn và trẻ em trên 50 kg, TONG LIEU PARACETAMOL, KHÔNG ĐƯỢC VƯỢT QUÁ 4 

GAM MỖI NGÀY (xem mục Quá liều). 

Paracetamol có thể gây ra các phản ứng nghiêm trọng trên da như mụn mủ ngoại ban tổng quát cấp tính 

(AGEP), hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN), có thể gây tử vong. 

Bệnh nhân nên được thông báo về các đấu hiệu ban đầu của những phản ứng da nghiêm trọng này, và 

sự xuất hiện của phát ban hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào khác thì cần phải ngừng điều trị. 

Than trong khi sử dung: 

Ở trẻ được điều trị paracetamol 60 mg/kg/ngày, trong trường hợp điều trị không có hiệu quả, việc 

kết hợp với một loại thuốc hạ sốt khác mới có hiệu quả. 

Paracetamol nên được sử dụng thận trọng trong những trường hợp sau: 

o Suy tế bào gan the đến trung bình, 

o Suy thận (xem phần Liều dùng), 

o Hội chứng Gilbert (vàng da không tan huyết có tính chất gia đình), 

o Thiếu hụt Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase (G6PD) (có thé dẫn đến thiếu máu tan huyết), 

o Nghiện rượu man tính, uống quá mhiễu rượu (3 đồ rượu trở lên mỗi ngày), 

o Chứng chán ăn, ăn vô độ hoặc hội chứng suy giảm sức khỏe, 

o Suy dinh dưỡng mạn tinh (dự trữ glutathion ở gan thấp). 

o Mat nước, giảm thé tích máu (xem mục Liều lượng). 

Nếu phát hiện ra viêm gan siêu vi cấp tính, nên ngừng điều trị. 

Thận trọng tá được: 

- Thuốc này chứa aspartam mỗi gói. Aspartam chứa một nguồn phenylalanin. Có thể nguy hiểm cho 

những người mắc bệnh phenylketon niệu (PKU), một tình trang di truyền hiếm gặp đặc trưng bởi sự 

tích tụ của phenylalanin mà không thẻ loại bỏ đúng cách. 

- Thuốc có chứa đường trắng: Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp 

galactose, thiếu hut men Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 

này. 

- Thuốc có chứa natri: thuốc có chứa 1,14 mmol (26,18 mg) natri mỗi gói, cẦn cân nhắc khi dùng 

ở bệnh nhân có chế độ ăn kiêng natri. 

. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

Phụ nữ mang thai: 

Các nghiên cứu được thực hiện trên động vật đã không chứng minh được bat kỳ tác dụng gây quái thai 

hoặc độc hại nào của paracetamol. 

3/7 

c
e
 
t
7
 

ae
 

G
 O
n
,
 \
@
 \

\ 
Uf.

https://trungtamthuoc.com/



Tờ hướng dan sử dung BSL1 

Một lượng lớn dữ liệu từ phụ nữ mang thai có thay không có bat kỳ dị tật hoặc nhiễm độc thai nhi/so sinh 

nào. Các nghiên cứu dịch tễ học dành cho sự phát triển thần kinh của trẻ em tiếp xúc với paracetamol 

trong tử cung cho kết quả không thuyết phục. Nếu cần thiết về mặt lâm sàng, có thé ding paracetamol 

trong thai kỳ; tuy nhiên, nó nên được sử dụng ở liều hiệu quả thấp nhất, trong thời gian ngăn nhất có thể, 

và ở tần suất thấp nhất có thé. 

Phụ nữ cho con bú: 

Paracetamol được bài tiết một lượng nhỏ qua sữa me sau khi uống. Các trường hợp phát ban trên da đã 

được báo cáo ở trẻ sơ sinh bú sữa mẹ. 

Ở liều điều trị, có thể sử dụng thuốc này trong thời kỳ cho con bú. 

Khả năng sinh sản: 

Không áp dụng. 

. ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Paracetamol không có hoặc ảnh hưởng không đáng kê đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 

Su kết hợp có các biên pháp phòng ngừa khi sử dung thuốc: 

+ Thuốc đối kháng Vitamin K: 

Nguy cơ tăng tác dụng của thuốc đối kháng Vitamin K và nguy cơ xuất huyết khi dùng paracetamol ở 

liều tối đa (4 gam/ngay) trong ít nhất 4 ngày. 

Theo dõi chỉ số INR. thường xuyên hơn. Sự phù hợp có thê với liều lượng của chất đối kháng vitamin K. 

trong khi điều trị với paracetamol và sau khi ngừng sử dụng. 

+ Flucloxacillin: 

_ Thận trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin do làm tăng nguy cơ nhiễm toan chuyển 

10. 

hóa khoảng trống anion cao (AMTAE), đặc biệt ở những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ thiếu hụt 

glutathion như suy thận nặng, nhiễm trùng huyết, suy dinh dưỡng hoặc nghiện rượu mạn tính. Cần theo 

dõi chặt chẽ để phát hiện sự xuất hiện của AMTAE, bằng cách tìm 5-oxoproline trong nước tiểu. 

Tương tác với các xét nghiém cân lâm sàng: 

Dùng paracetamol có thể làm sai lệch việc xác định đường huyết bằng phương pháp glucose oxidase- 

peroxidase trong trường hợp nồng độ cao bất thường. 

Dùng paracetamol có thé làm sai lệch việc xác định acid uric máu bằng phương pháp acid 

phosphotungstic. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 

Một số trường hợp hiếm gặp về phản ứng quá mẫn như sốc phản vệ, hạ huyết áp (như một triệu 

chứng của phản vệ), phù mạch, ban đỏ, mày đay, phát ban trên da đã được báo cáo. Sự xuất hiện của 

các phản ứng này yêu cầu ngừng vĩnh viễn dùng thuốc này và các loại thuốc liên quan. 

» Rất hiếm trường hợp phản ứng nghiêm trọng trên da (mụn mủ ngoại ban cấp tính, hoại tử biểu bi 

nhiễm độc và hội chứng Stevens-Johnson) đã được báo cáo và yêu cầu ngừng điều trị. 
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11. 

12. 

Tờ hướng dan sử dụng BSLI 

* Các trường hop rất đặc biệt của giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và giảm bạch cầu trung tính đã được 

báo cáo. 

s Các trường hợp tiêu chảy, đau bụng, tăng men gan, tăng hoặc giảm INR đã được báo cáo. 

Báo cáo các phản ứng phụ nghi neo: 

Việc báo cáo các phản ứng có hại nghỉ ngờ sau khi cho phép thuốc là rất quan trọng. Nó cho phép 

theo dõi liên tục tỷ lệ lợi ích/nguy cơ của thuốc. Các chuyên gia Y tế được yêu cầu báo cáo bất kỳ 

các tác dụng không mong muốn nghỉ ngờ nào qua hệ thống báo cáo quốc gia: Trung tâm DI&ADR 

và Trung tâm Cảnh giác Dược khu vực. 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Quá liều: 

Nguy cơ nhiễm độc nghiêm trọng có thể đặc biệt ở người già, trẻ nhỏ, bệnh nhân mắc bệnh gan, 

nghiện rượu mạn tính, bệnh nhân suy dinh dưỡng mạn tính và bệnh nhân dùng thuốc cảm ứng 

enzym. Trong những trường hợp này, ngộ độc có thể gay tử vong. Các triệu chứng lâm sang của tổn 

thương gan thường được quan sát thấy sau hai ngày và đạt tối đa sau 4 đến 6 ngày. 

Triệu chứng: 

Buôn nôn, nôn, chán ăn, xanh xao, khó chịu, dé mồ hôi, dau bụng thường xuất hiện trong 24 giờ đầu. 

Quá liều, từ 10g paracetamol một liều duy nhất ở người lớn và 150 mg/kg thể trọng với một liều duy nhất 

6 trẻ em, gây ra tình trạng tiêu té bào gan có khả năng dẫn đến hoại tử hoàn toàn và không hồi phục, dẫn 

đến suy tế bao gan, nhiễm toan chuyền hóa, bệnh não có thể dẫn đến hôn mê và tử vong. 

Đồng thời, có sự gia tăng nồng độ transaminase gan, lactate dehydrogenase, bilirubin và giảm mức 

prothrombin có thé xuất hiện từ 12 đến 48 giờ sau khi uống. Các triệu chứng lâm sàng của tôn thương 

gan nói chung là quan sát thấy sau 1-2 ngày, và đạt tối đa sau 3-4 ngày. 

Cách xử trí quá liều: 

* Chuyển bệnh nhân đến bệnh viện ngay 

+ Lay một ống máu dé lấy liều paracetamol ban đầu trong huyết tương càng sớm càng tốt từ giờ thứ 4 

sau khi uống quá liều. 

Làm rỗng da dày, bằng cách rửa dạ day 

* Điều trị quá liều thường bao gồm sử dụng thuốc giải độc N-acetylcysteine càng sớm càng tốt đường 

tiêm tĩnh mạch hoặc đường uống nếu có thể trước gid thứ mười. 

« Điều trị triệu chứng. 

« Các xét nghiệm gan nên được thực hiện khi bắt đầu điều trị và lặp lại sau mỗi 24 giờ. Trong hau hết 

các trường hợp, transaminase ở gan trở lại bình thường trong vòng 1 đến 2 tuần khi chức năng gan 

hồi phục hoàn toàn. Tuy nhiên, trong những trường hợp rất nghiêm trọng, có thề cần phải ghép gan. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc giảm đau và hạ sốt khác; thuốc giảm đau Anilid. 
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13. 

Tờ hướng dan sử dụng BSLI 

Mã ATC: NO2BE01 

(N: Hệ than kinh trung ương). 

Cơ chế hoạt động: 

Paracetamol có tcơ chế hoạt động ở trung tâm và ngoại vi. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Sự hấp thu: 

Sự hấp thu của paracetamol qua đường uống là hoàn toàn và nhanh chóng. Nồng độ tối đa trong huyết 
tương đạt được từ 30 đến 60 phút sau khi uống. 

Phân bo: 
Paracetamol phân bố nhanh chóng trong tất cả các mô. Nong độ có thé so sánh được trong máu, nước bọt 

và huyết tượng. Liên kết với protein huyết tương thấp. 

Tmax: 0,5 - 2 giờ; Cmax: 5 - 20 microgam (uig)/ml (với liều từ 50 mg trở xuống); Đỉnh tác dụng: 1 - 3 

giờ; thời gian tác dụng: 3 - 4 giờ. 

Chuyển đổi sinh học: 

Paracetamol được chuyên hóa chủ yếu ở gan. Hai con đường chuyển hóa chính là glucuronid hóa và 

sulfoconjugation. Đường thứ hai này nhanh chóng được bảo hòa ở liều cao hơn liều điều trị. Một con 

đường nhỏ, được tiếp xúc bởi cytochrome P450, là sự hình thành chat trung gin phan ứng (N-acetyl 

benzoquinone imeine), trong điều kiện sử dụng bình thường được giải độc nhanh chóng bằng cách khử 

glutathion và thải trừ qua nước tiều sau khi liên hợp với cystein và acid mercaptopuric. 

Mặt khác, trong các vụ ngộ độc lớn, số lượng của chất chuyển hóa độc hại này được tăng lên. 

Sự đào thải về bản chất là qua đường tiểu. 90% liều uống được thải trừ qua thận trong 24 giờ, chủ yếu ở 
dang glucuronic (60 đến 80%) và sulphoconjugate (20 đến 30%). Dưới 5% đào thải ở dạng không thay đổi. 
Thời gian bán thải khoảng 2 giờ. 

Các biến thể sinh lý bệnh: 

Suy thận: Trong trường hợp suy thận (xem mục Liều ding), việc thải trừ paracetamol và các chất chuyển 

hóa của nó bị trì hoãn. 

5.3 Dữ liệu an toàn tiền lâm sang: 

Không có nghiên cứu thông thường dựa trên các tiêu chuẩn được chấp nhận hiện nay để đánh giá độc 

tính đối với sinh sản và phát triển. 

Các nghiên cứu tiền lâm sàng thông thường về dược lý an toàn, độc tính di truyền, độc tính liều lặp lại và 
khả năng gây ung thư cho thấy không có nguy cơ đặc biệt nào đối với người ở liều điều trị. 

Ở liều gây độc cho gan, paracetamol cho thay khả năng gây độc gen và gây ung thư (khối u gan và bàng 

quang) ở chuột nhất và chuốt cống. Tuy nhiên, hoạt tính gây độc gen và gây ung thư này được coi là có 

liên quan đến những thay đi trong chuyển hóa của paracetamol khi sử dụng liều hoặc nồng độ cao và 

không gây rủi ro khi sử dụng trên lâm sàng. 
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Tờ hướng dẫn sử dung BSLI 
Ở chuột, người ta quan sát thấy ảnh hưởng đến khả năng sinh sản của nam giới (oligospermia, khả năng 
di chuyên bat thường của tỉnh trùng và giảm khả năng thụ tỉnh của tỉnh trùng) ở liều cao (500 và 1000 
mg/kg thé trọng mỗi ngày). 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 12 gói x 1,5 gam. 
15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: 

e Bao quản: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
se Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

e Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16. TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM CỬU LONG 
Địa chỉ: Số 150, Đường 14/9, Phường 5, Thành phố Vĩnh Long, Tỉnh Vĩnh Long 
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