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THANH PHAN:
Paracetamol... -
Tả dược vừa đủ 1 gói.    
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BẢO QUẦN: Nơi khô mát, nhiệt 6ô dưới 307, — CHÕNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG & LIEU DUNG, TÁC
tránh ánh sáng DUNG KHONG MONG MUỔN. TƯƠNG TÁC THUỔC:
Để xa tẩm tay trẻ em eatở hướng dẫn sử dụng thuốc.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng Tiêu chuẩn Bp dyng: TCS

CÔNGTY COPHANDUGC PHAMCUULONG §— 56) SK
160 đường 14/8, Phutng S-TPVL, Tinh Vin Long ngay sx; HD: |

 
  

Cơ sở xin đăng ký
KT. TỔNG GIÁM ĐỐC

  ee

https://trungtamthuoc.com/



8
` Trang: 1⁄1

CONG TY = Š Km: z # “ š Mã số: NCD.006.00
CỔ PHẦN DƯỢC PHAM MAU GOI THUOC :Ử Số: 18.07.11

CUU LONG _
{ge Gói 0,5g

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:
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THANH PHAN: - Han
444 Paracetamol 60 mẹ $ LIẾU DŨNG, TÁC

c © vừa đồ1 gói 05g KHONG MONG MUỔN. TƯỜNG
Tádượcvừađủ 1 gó: 0.59 TÁCTHUỐC

CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DỪNG.  
CHI BINH: Điềutrị các chủngXimxem lở hướng đẩn sử
đau và sỨI Mĩ nhẹ đến vùx đựng Đuốc.
NhÚc đ&t sối, đau nhức do mạ

a 10 QUAN: Noi khd mat,
chim cm, dau ring, dau co hát #$ gui 3ƒY, tránh ánh
Không ding paracetamot 48 cing
điểu trị thấp khớp vả các cơn
đau có nguin gốc nói lạng Số lô SX

SDK SE) hy ề
Tiêu chuẩn áp đụng TPCS

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ÿ
150 đưởng 14/9, P'hưởng 5 - TỂý É
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Cơ sở xin đăng ký
KT. TỔNG GIÁM ĐỐC
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S6: 18.07.11

TỔ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
® GMP-WHO

PANALGANEFFER 80 mg
THUỐC BỘT SỦI BỌT

THÀNH PHẦN: Mỗi gói 0,5g thuốc bột sủi bọt chứa: |Z“
Paracetamol....................
Tá dược vừa đủ 1 gói......... aise 20,
(Tá duge gém: Acid citric khan, natri hydrocarbonat, natri carbonat khan,

DANG BÀO CHẾ: Thuốc bột sii bot.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 12 gói x 0,5 g thuốc bột sii bot.
CHỈ ĐỊNH: Điều trị các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa: Nhức đấu, sốt, đau nhức do cảm cúm, đau răng, đau cơ. Không
dùng paracetamol để diều tri thấp khớp và các cơn đau có nguồn gốc nội tạng.

CÁCH DÙNG & LIEU DUNG: Hoa tan thuốc bột vào một lượng nước thích hợp để uống. Nên uống sau bữa ăn Khoảng cách
giữa hai lần dùng thuốc tử 4 đến 6 giờ. Trường hợp suy thận, khoảng cách tối thiểu là 8 giờ. Nếu cơn đau tiếp tục kéo dài quá
5 ngày, không nên tiếp tục điều trị mà không hỏiý kiến bác sỹ. Liều hàng ngày của paracetamol chỉ định khoảng 60 mg/kg/
ngày, chia làm 4 - 6 lấn. Để giảm thiểu nguy cơ quá liều, không nên cho trẻ em uống quá 5 liều/ngày. Hoặc chia liều cụ thể

như sau: Trẻ sơ sinh- 3 tháng tuổi: Uống 12 góiIần. Trẻ em từ 4¬ 11 tháng tuổi: Uống 1 góillần. Trẻ em tử 1 - 2 tuổi: Uống
1%gói lần. Trẻ em từ2 - 2 tuổi: Uống 2 góilần. Trẻ em tử 4~ 5 tuổi: Uống 3 göilấn. Trẻ em từ 6- 8 tuổi: Uống4 góillãn.
Trẻ em từ 9~ 11 tuổi: Uống 5 - 6 gồilần. Trẻ em 12 tuổi trờ lên và người lớn: Tùy cân năng cỏ thể uống từ 7 - 12 góilắn

Hoặc theo sự hướng dẫn của thay thuốc.
CHONG CHI ĐỊNH: Quá mẫn với các thành phần của thuốc, Người bệnh gan nặng, bệnh thận, bệnh tim, bệnh phổi vàngười
bệnh nhiều lấn thiếu máu. Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD).

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Không uống rượu và các thức uống có rượu khi dùng thuốc. Người bị suy giảm chức năng
gan, thận cần thận trọng khi dùng thuốc (theo dõi chức năng gan và thận, tăng khoảng cách giữa các liếu). Phải dùng
paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tim có the không biểu lộ rõ, mặc dù có những
nồng độ cao methemoglobin trong máu. Phụnữcó thai : Chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dùng khi thai
nghén liên quan đến tác dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó chỉ nên dùng paracetamol ở người
mang thai khi thật cần thiết. Phụ nữ cho con bú: Không thấy có tác dụng không mong muốnở trẻ nhỏ bú mẹ.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có tài liệu bao cao.
TƯƠNG TÁC THUỐC: Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin va dan chat
indandion. Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và liệu pháp hạ
nhiệt. Uống rượu quá nhiều và dải ngày có thể làm tăng nguy cơ paracetamol gây độc cho gan. Thuốc chống co giật (phenytoin,
barbiturat, carbamazepin) gay cam Ung enzym 6 microsom thé gan, có thể làm tăng tính độc hại gan cla paracetamol do
tăng chuyển hóa thuốc thành những chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thởi isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn
đến tăng nguy cơ độc tinh với gan.
Tác dụng không mong muốn(ADR): Paracetamol tương đối không độc ở liều điều trị. Khi dùng kéo dài các liểu lồn, tác
dụng không mong muốn trên máu đã xảy ra như: giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và giảm toản thể huyết cấu.Ít gặp: Ban da,
buổn nôn, nôn. Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cấu), thiếu máu. Bệnh thận,
độc tính thân khi lạm dung dài ngày. Hiếmgặp: Phản ứng. quá mẫn. Cáchxửtrí: Ngưng dùng thuốc khi có bất kỳ một phản
ứng dị ứng nào xảy ra. Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
DƯỢC LỰC HỌC: _Paracetamol lả thuốc giảm đau, hạ sốt. Làm giảm thản nhiệt ở người bệnh sốt, hiếm làm giảm thân nhiệt
ở người bình thưởng. Thuốc tác động lên vùng dưới đối gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu
ngoại biên. Khi dũng quá liều paracetamol một chất chuyển hóa là N- acetyl-benzoquinonimin gây độc nặng cho gan.
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omalt, aspartam, povidone K30, bột hương vị cam).

  

ƯỢC ĐỘNG HỌC: Paracetamol hấp thu nhanh và hoản toàn qua đường tiêu hoá. Phân bố đống đều trong phần lớn các mô
⁄⁄6nn4P thể, 25% paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết tương. Thải trừ 90 - 100% thuốc qua nước tiểu ngảy thứ

nhất 'ehử`yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%), hoặc cystein (khoảng3⁄72 HN
PCONG 13%); cũng phát hiện 1 lượng nhỏ những chất chuyển hóa hydroxyl - hod va khu acetyl. binh thường phản ứng với các nhóm

{ cOPH
\*\ pUgC

Biycrtseng glutathion và bị khử hoạt tính. Nếu uống liều cao paracetamol, chất chuyển hóa này tạo thành một lượng đủ
để làm cạn,kiệt glutathion của gan. Phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên dẫn đến hoại tử gan.

PYQUA'LIEU.VA XU TAI: Trigu chứng quá liều: + Buồn nôn, nôn, chắn ăn, đau bụng thường xảy ra trong vòng 2- 3 giờ sau khi
LG hy,của thuốc. + Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dấu hiệu đặc

rut

» ?

`“ CUU fhiễđf độc cấp tính dẫn chất p - aminophenol. + Khi bị ngộ độc nặng, ban đấu có thể có kích thích hệ thấn kinh trung
# động vả mê sảng. Tiếp theo là phản Ung ức chế: sững sở, hạ thân nhiệt, mệt lả, thở nhanh, nông, mạch nhanh

"ở lông đếu, huyết áp thấp và suy tuần hoàn. Sốc có thể xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật nghẹt thở gây tử vong
có thể xảy ra. Thường hôn mê xây ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mẽ. Dấu hiệu lâm sảng thương tổn gan
trở nên rõ rệt trong vòng 2 - 4 ngày sau khi uống liếu độc. Aminotransferase huyết tương tăng và nống độ bilirubin trong
huyết tương cũng có thể tăng, và khi thương tổn gan lan rộng, thời gian prothrombin kéo dải. Có thể 10% người bệnh bị ngộ
độc không được điều trị đặc hiệu đã có thương tổn gan nghiêm trọng, trong số đỏ 10 - 20% cuối cùng chết vi SUy gan.
Biéu tri: Gây nôn, rửa dạ dày, dùng than hoạt hoặc dùng thuốc tẩy muối. N ~ acetylcystein là thuốc giải độc đặc hiệu của
paracelamol, hoặc có thể dủng methionin. Điểu trị với N — acetyleystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới
10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uống, hòa loãng dung dịch N - acetylcystein với nước hoặc đổ uống không có rượu
để đạt dung dịch 5% và phải cho uống trong vòng 1 giờ sau khi pha. Cho uốngN - acetylcystein với liều đấu tiên là 140 mg/
kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách nhau4 giờ 1 lấn. Chấm dút điều trị nếu xét nghiệm paracetamol
trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan thấp.

BAO QUẢN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới ỨC, tránh ánh sáng.
Để thuốc xa tầm tay trẻ em.

HAN DÙNG: 24 tháng kể tử ngày sản xuất.
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sỹ
Thông bao cho bac sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG
PHARIMEXCO 150 đường 14/9 - Phường 5 - TP. Vĩnh Long - Tỉnh Vĩnh Long
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