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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUÓC 

PARACETAMOL 250 ODT 

Dé xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng din sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC CHO 1 VIEN 

Thành phần hoạt chất: Paracetamol 250 mg 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
microcrystalline cellulose, natri lauryl sulfat, PVP K30, natri starch glycolat, crospovidon, bột 
hương cam, sucralose, magnesi stearat, aerosil. 

DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén phân tán trong miệng. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén dài màu trắng, thành và cạnh viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị dau nhẹ đến vừa và hạ sốt. Thuốc được sử dụng trong các trường hợp như đau đầu, 
đau răng, dau tai, dau họng, cảm lạnh và cúm, đau nhức và sốt sau tiêm chủng. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Thuốc được đặt trong miệng, sau đó sẽ tan trên lưỡi. Thuốc sẽ nhanh chóng phân tán thành 
dạng bột nhão, dễ nuốt. Ngoài ra, thuốc có thể được phân tán trong một thìa cà phê nước hoặc 
sữa. 

Liều dùng 

Đôi tượng Liêu dung Tan suât (trong 24 giờ) 

Trẻ em dưới 6 tuôi Không khuyên cáo - 

Trẻ em 6 — 9 tuôi 1 viên 4 lan 

Trẻ em 9 — 12 tuôi 2 viên 4 lan 

Trẻ em 12 — 16 tuôi 2 đên 3 viên 4 lan 

Người lớn và trẻ em trên 16 tuôi 2 dén 4 viên 4 lan 

s Không fflmg quá 4 liều trong y(‘mg 24 giờ bất kỳ. 

o Giữa các liêu cách nhau ít nhat 4 giờ. : 
s Không dùng thuốc này cho tré em quá 3 ngày mà không hỏi ý kiến bác sy hoặc dược 

sỹ. 

Người cao tuổi: Liều dung thông thucrng cho người lớn là phù hợp. Tuy nhién có thé cần giam 

liều ở những đối tượng yéu, cao tudi. 
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CHÓNG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn với paracetamol hoặc bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Bác sỹ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trong như hội 

chứng Stevens-Johnson (STS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, 

hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). Ngừng sử dụng thuốc ngay khi phát 

hiện phát ban da hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào khác. 

Không dùng vượt quá liều khuyến cáo. Uống thuốc quá liều có thé gây hại gan. Trường hợp 

uống quá liều, hãy tìm kiếm sự trợ giúp y tế ngay lập tức. Chăm sóc y tế nhanh chóng là rất 

quan trọng đối với cả người lớn và trẻ em ngay cả khi không nhận thấy dấu hiệu hoặc triệu 

chứng. 

Cần thận trọng khi dùng paracetamol cho bệnh nhân suy thận nặng hoặc suy gan nặng. 

Nguy cơ quá liều cao hơn ở những người bệnh gan do rượu không kèm xơ gan. Người nghiện 

rượu mạn tính nên tham khảo ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng. 

Cần thận trọng khi sử dụng paracetamol đồng thời với flucloxacillin do tăng nguy cơ nhiễm 

toan chuyển hóa khoảng trống anion cao (HAGMA), đặc biệt & những bệnh nhân suy thận 

nặng, nhiễm trùng huyết, suy dinh đưỡng và các nguyên nhân khác gây thiéu hụt glutathione 

(như nghiện rượu mạn tính), cũng như nhlmg người dùng liều paracetamol tối đa hàng ngày. 

Khuyến cáo theo dõi chặt chẽ, bao gồm đo nồng độ 5-oxoproline trong nước tiểu. 

Không dùng bt kỳ các thuốc khác có chứa paracetamol trong thời gian dùng thuốc này, do có 

thể dẫn dén quá liều. 

Cảnh báo tá dược 

Thuốc có chứa lactose bệnh nhân bị rối loạn di ưuyền hiếm gặp như không dung nạp 

galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose — galactose không nên dùng 

thuốc này. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Một lượng lớn dữ liệu ở phụ nữ mang thai cho théy không có độc tính gy dị tật hoặc độc tính 

đối với thai nhi/trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu dich tễ học về sy phát trién thần kinh & trẻ em tiếp 

xúc với paracetamol trong tử cung cho kết quả không rõ ràng. Néu cần thiết về mặt lâm sang, 

có thể sử dụng paracetamol trong thai ky, tuy nhién phal dùng với liều thấp nhất có hiệu quả 

trong thời gian ngắn nhất có thể và với tan suất thấp nhất có thể. 

Khi dùng cho mẹ ở liều điều trị (liéu đơn 1 g), paracetamol đi qua nhau thai vào tuần hoàn của 

thai nhi chỉ sau 30 phút sau khi uống và được chuyén hóa trong thai nhi bằng cách liên hợp 

với sulfat và ngày cang nhiều với glutathione. 

Thời kỳ cho con bú 

Paracetamol được bài tiết vào sữa mẹ nhưng với lượng không đáng kể về mặt lâm sàng. Dữ 

liệu đã công bồ hiện có không chéng chỉ định cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có thông tin liên quan đến ảnh hưởng của thuốc này lên khả năng sinh sản. 
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ẢNH HƯỞNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Thuốc gây cam ứng enzym microsomal gan 

Chuyển hóa paracetamol có thể bị đẩy nhanh bởi carbamazepine, fosphenytoin, phenytoin, 

phenobarbital, primidone (cũng có báo cáo riêng lẻ về độc tính với gan). 

Tốc độ hấp thu paracetamol có thể tăng lên bởi metoclopramide hoặc domperidone và giảm 

hấp thu bởi cholestyramine. 

Tác dụng chống đông máu của warfarin và các coumarin khác có thể tăng lên khi sử dụng 

paracetamol thường xuyên kéo dài, với nguy cơ chảy máu tang; không có ảnh hưởng đáng kể 

néu chỉ thinh thoảng dùng thuốc. 

Cần thận trọng khi dùng paracetamol đồng thời với flucloxacillin vì dùng đồng thời có liên 
quan đến nhiễm toan chuyén hóa có khoảng trống anion cao, đặc biệt & những bệnh nhân có 

các yéu tố nguy cơ. 

Việc uống rượu thường xuyên có thé làm tăng độc tính trên gan do quá liều paracetamol và có 
thể góp phần gây ra viêm tụy cấp, được báo cáo ở một bệnh nhân đã dùng quá liều 
paracetamol. Việc uống rượu cấp tính có thể làm giảm khả năng chuyén hóa paracetamol liều 

cao của cá nhan, điều này có thé kéo dài thời gian bán thải của thuốc trong máu. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC (ADR) 

Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo hệ cơ quan và tần suất: rất thường gặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp 

(1/10 000 < ADR < 1/1000), rất hiém gap (ADR < 1/10 000), không rõ (không thé ước tinh từ 

dữ liệu sẵn có): 

Hệ cơ quan Tần suất ADR 

ROi loạn máu và hệ | Không rõ Rồi loạn máu (bao gôm giảm tiêu cau và mat 

bạch ủyểt bạch cầu hạt)l 

Rối loạn hệ miễn | Rất hiém gặp Phản ứng phản vệ 

dịch Rat hiém gặp Quá mẫn 

Rồôi loạn gan mật Không rõ Tổn thương gan” 

Rỗi loạn da và mô | Rat hiểm gặp Phát ban 

dưới da Không rõ Phát ban cô định 

Không rõ Phát ban ngứa 

Không rõ Mày đay 

Rôi loạn thận và hệ | Ít gặp Bệnh thận do độc tô 

tiét niệu Không rõ Hoại tử nhú thận” 
Két qua xét nghiém | Không rõ Transaminase tăng” 

1. Đã được báo cáo sau khi sử dung paracetamol, nhưng không nhất thiết có liên quan dén 

thuốc. 
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2. Hoại tử gan mạn tinh đã được báo cáo ở một bệnh nhân dùng liều điều trị paracetamol hàng 
ngày trong khoảng một năm. 
3. Đã được báo cáo sau khi dùng thuốc kéo dài. 
4. Tăng transaminase ở mức mắp có thể xảy ra ở một số bệnh nhân dùng liều điều tri 
pa‘racetamol; su gia tăng này khong di kèm với suy gan và thường tự hồi phục khi tiếp tục 
điều trị hoặc ngừng dùng paracetamol. 

Phản ứng da nghiêm trọng rất hiểm gặp đã được báo cáo. 

Hoại tử gan mạn tính đã được báo cáo ở một bệnh nhân dùng liều điều trị paracetamol hàng 
ngày trong khoảng một năm và ton thương gan đã được báo cáo sau khi uống quá liều hàng 
ngày trong thời gian ngắn hơn. Một đánh giá trên một nhóm bệnh nhân bị viêm gan mạn hoạt 
động không cho thấy sự khác biệt về bất thường chức năng gan ở những người sử dụng 
paracetamol trong thời gian dài, khả năng kiểm soát bệnh của họ cũng không được cải thiện 
sau khi ngừng paracetamol. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 
sau khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Tổn thương gan có thể xảy ra & người lớn và thanh thiéu niên (> 12 tuổi) đã uống 7,58 
paracetamol trở lên. Người ta cho rằng lượng dư thừa chất chuyển hóa độc hại (thường được 
giải độc hoàn toàn bằng glutathione khi dùng liều paracetamol thông thường) sẽ liên kết 
không phục hồi với mô gan. Uống 5g paracetamol trở lên có thé dẫn dén tổn thương gan néu 
bệnh nhân có các yéu tố nguy cơ (xem bên dưới). 

Yếu tố nguy cơ 

Nếu bệnh nhân: 
- Đang điều trị dài hạn bé'tng carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, primidone, 

rifampicin, St John's Wort hay các thuốc khác gây cảm ứng enzym gan, hoặc 

- . Thường xuyên uống ethanol (rượu) vượt quá lượng khuyến cáo, hoặc 

- _ Có khả năng bị suy giảm glutathione, ví dụ như: rồi loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, 

suy dinh dưỡng, hội chứng suy mòn. 

Triệu chứng 

Các triệu chứng quá liều paracetamol trong 24 giờ đầu là: xanh xao, buồn nôn, tăng tiết mồ 
hôi, khó chịu, nôn, chán ăn và đau bụng. Tổn thương gan có thé biểu hiện rõ ràng từ 12 đến 
48 giờ sau khi uống. Các triệu chứng có thể bao gồm: gan to, đau gan, vang da, suy gan cấp 

và hoại tử gan. Có thể xảy ra bất thường về chuyển hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa. 
Có thể tăng bilirubin máu, men gan, INR, thời gian prothrombin, phosphat máu va lactat máu. 

Trong trường hợp ngộ độc nặng, suy gan có thé tién triển thành bệnh não gan, xuất huyết, hạ 
đường huyết, phù não và tử vong. Suy thận cấp với hoại tử 6ng than áp, đặc trưng bởi đau 

thắt lưng, tiểu máu, protein niệu, có thể xảy ra ngay cả khi không có tổn thương gan nghiêm 

trọng. Rồi loạn nhịp tim và viêm tụy đã được báo cáo. 

Thiếu máu tan máu (¢ những bệnh nhân thiếu hụt glucose-6-phosphate dehydrogenasc 

(G6PD)): tình trang tan máu đã được báo cáo ¢ những bệnh nhân bị thiéu hụt G6PD, khi sử 

dụng quá liều paracetamol. 
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Cách xử trí 

Xử trí quá liều paracetamol cần được tién hành ngay lập tức. Mặc dù có thể không có triệu 
chứng dang ké & giai đoạn đầu, bénh nhân nên được chuyén dén bệnh vién gấp dé được chăm 
sóc y tế kịp thời. Các triệu chứng ban đầu có thể chỉ giới hạn ở buồn nôn hoặc nôn và không 
phan ánh mức độ nghiêm trong của quá liều hoặc nguy cơ tổn thương cơ quan. Xử trí ngộ độc 
cần tuân theo các hướng dẫn điều trị đã được thiết lập. 

Nên cân nhắc điều trị bằng than hoạt tính nếu trường hợp ngộ độc xảy ra trong vòng 1 giờ. 
Nong do paracetamol trong huyét tương nén được đo ở thoi điểm 4 giờ hoặc muộn hơn sau 
khi uong (nong do scrm hơn không đáng tin cậy). Có thể điều trị bang N-acetylcysteme trong 
vòng 24 giờ sau khi uong paracetamol, tuy nhiên hiệu quả giải độc tốt nhất đạt được trong 
vòng 8 giờ đầu. Hiệu quả của thuốc giải độc giảm mạnh sau thời gian này. Nếu cần, bệnh 
nhân nên được tiêm tmh mạch N-acetylcysteine theo phác đồ điều trị. Néu bệnh nhân không 
bị nôn, methionine uống có thể là một lựa chọn thay thế phù hợp cho các vùng xa, bên ngoài 
benh vién. Tru'cmg hợp bénh nhân có biéu hiện suy gan nghlem trọng sau 24 giờ ké từ khi 
uong thuốc cần tham khảo ý kiến của Trung tâm chống độc quốc gia hoặc Khoa gan để có 
phác đồ điều trị thích hợp. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau và hạ sốt 

Mã ATC: N02BE01 

Paracetamol có tác dụng giảm đau và hạ sốt tương tự như aspirin, được sử dụng dé điều trị 

các con dau nhẹ dén trung bình 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Paracetamol được hấp thu nhanh chóng và gần như hoàn toàn từ đường tiêu hóa. Nồng độ 
dinh trong huyết tương đạt được sau 30-90 phút sau khi dùng thuốc. 

Paracetamol phân bố nhanh chóng khắp các mô. Lién kết với protein thấp. 

Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng từ 1 đến 4 giờ sau liều điều trị. 

Sau liều điều trị, 90%-100% thuốc được tìm thấy trong nước tiểu trong vòng 24 giờ, gần như 

hoàn toàn sau quá trình liên hợp với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 

35%) hoặc cysteine (khoảng 3%) & gan. Một lượng nhỏ các chất chuyển hóa hydroxyl hóa và 

deacetylate cũng được phát hiện. Trẻ em có khả năng glucuronid hóa thuốc kém hơn người 

lớn. Trong trường hợp quá liều, quá trình N-hydroxyl hóa tăng lên, tiếp theo là lién hợp 

glutathion. Khi glutathion cạn kiệt, phản ứng với protein gan tăng lên dẫn dén hoại tử. 

Ở người cao tuổi, tốc độ và mức độ hấp thu paracetamol vẫn binh thường nhưng thời gian bán 

thải trong huyết tương dài hơn và độ thanh thải paracetamol thấp hơn so với người trẻ tuổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 túi x 5 vỉ x 10 viên; túi metalize, vi PVC/nhôm. 

PIEU KIỆN BAO QUẢN 

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

36 tháng ké từ ngày sản xuất 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT 

Công ty Cổ phần Dược Trung ương Mediplantex 

Trụ sở: 358 đường Giải Phóng, phường Phương Liệt, quận Thanh Xuân, thành phé Hà Nội 

Địa chỉ sản xuất: Nhà máy dược phẩm số 2: thôn Trung Hậu, xã Tiền Phong, huyện Mê Linh, 

thanh phố Hà Nội 
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