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Pharimexco bARACETAMOL 500 caplet
Viện nén dài

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén dài chứa:

Paracetamol ..............................

 

Tá dược vừa đủ
(Tá dược gồm: Tỉnh bột tiển hổ hóa, tỉnh bột mì,
povidon, tinh bột sắn, acid citric, magnesi stearat,
sodium starch glycolate).

DANG BAO CHE: Vién nén dai.
QUY CACH BONG GOI: Chai 500 viên. Hộp 10 vi, 50
vi x 10 vién.

CHỈ ĐỊNH: /
Điểu trị các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa: Nhức đầu, sốt,
đau nhức do cảm cúm, đau răng, đau cơ. Không dùng
paracetamol để điều trị thấp khớp và các cơn đau có nguồn
gốc nộitạng.
CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG: _

Nên uống thuốc sau bữa ăn. Không dùng quá 6 viên môi
ngày.

-. Khoảng cách giữa hai lần dùng thuốc từ4 đến 6 giờ.
-_ Trường hợpsuy thận, khoảng cách tối thiểu là 8 giờ.
-_ Nếu cơn đau tiếp tục kéo dài quá 5 ngày, không nên

tiếp tục điềutrị mà không hỏiý kiến bác sỹ.
Liều hàng ngày của paracetamol chỉ định khoảng 60
mg/kg/ngày, chia làm 4 - 6 lần.

-_ Người lớn và trẻ em trên 11 tuổi: Uống 1 viên/lần
=>... nếu cần dùng lại sau 4 - 6 giờ. Nếu đau nhiều, có thể

: “2<9 9. “ding 2 viên/lần, nhưng không quá 6 viên/ngày.
PS >Bệnh nhânsuy thận nặng (độ thanh thải 0reatinin <

“ CONGTY ` 10ml/phút): Khoảng cách giữa các liểu ít nhất là 8
IÐ? \\

  

  
   

 

CTF1⁄3 ĐI) = Hoặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốc.
<iC pERỐNGtả ĐỊNH:

3 Qua mã K6ifộttrong các thành phần của thuốc. —_
JU .„¡ Người bật ,0an1 nặng, bệnh thận, bệnh tim, bệnh phổi và

____ ngườibệnh“hhiều lần thiếu máu.
Lo Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase
~ NES =. J: .

l6 HAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Người đang mang thai cần hỏi ý kiến bác sỹ 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 liều).
Phải dùng paracetamol thận trọng ở người bệnh có thiếu
máu từ trước, vì chứng xanh tím có thể không biểu lộ rõ,
mặc dù có những nồng độ cao methemoglobin trong máu.
Thời kỳ mang thai: Chưa xác định được tính an toàn của
paracetamol dùng khi thại 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.
Thời kỳ cho con bú: Ö người mẹ dùng paracetamol sau khi
đề chơ£on bú, không thấy có tác dụng không mong muốn ở
rẻ nhỏ bú mẹ.
Người lái xe và vận hành máy móc: Chưa có tài liệu báo
cáo.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng
chống đông của coumarin và dẫn chất indandion.
Gần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở
người bệnh dùng đồng thời phenothiazin và liệu pháp hạ    

PHÓ CỤC TRƯỞỜNGMit
Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ
con gây độc cho gan.Af x Ul CFL. pa y

JA 01⁄2? ƒ iW han c chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin)
Ỷ ⁄ : gây cam ting enzym 6 microsom thé gan, có thể làm tăng

tính độc hại gan của paracetamol do tăng chuyên hóa thuốc
thành những chất độc hại với gan. Ngoài ra dùng đồng thời
isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ
độc tính với gan. :
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Paracetamol tương đối không độc ở liều điều trị.
Khi dùng kéo dài các liểu lớn, tác dụng không mong muốn
trên máu đã xảy ra như: giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và
giảm toàn thể huyết cầu.

» in đăng ký
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Í† gặp: Ban da, buồn nôn, nôn. Loạn tạo máu (giảm bạch
cẩutrung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu),
thiếu máu. Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.
Hiếm gặp: Phản ứng quá mẫn.
Cách xử trí: 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 gặn nhải khi sử dụng thuốc.
DƯỢC LỰC HỌC:

Paracetamol là thuốc giảm đau, hạ sốt. Làm giảm thân

nhiệtở người bệnh sốt, hiếm làm giảm thân nhiệt ở người

bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới đổi gây hạ nhiệt,

tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại

biên. Khi dùng quá liều paracetamol một chất chuyển hóa là

N- acety|-benzoquinonimin gây độc nặng cho gan.
DƯỢC DONG HOC

Paracetamol hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu

hoá. Phân bố đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể,

25% paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết

tương. Thải trừ 90 - 100% thuốc qua nước tiểu ngày thứ 1.
chủ yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic

(khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%), hoặc cystein

(khoảng 3%) cũng phát hiện 1 lượng nhỏ những chất

chuyển hóa hydroxyl hoa và khử acetyl. .
Paracetamol bị N-hydroxyl hóa bởi cytochrom P,., để tạo
nên N-acetylbenzoquinonimin, „ ;
một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyển hóa
này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong
glutathion va bị khử hoạt tính. Nếu uống liểu cao
paracetamol, chất chuyển hóa này tạo thành một lượng đủ
để làm cạn kiệt glutafhion của gan. Phản ứng của nó với
nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên dẫn đến hoại tử

gan, gw „ -
QUA LIEU VAXUTRI:
Triệu chứng quá liều. Buồn nôn, nôn, chán ăn, đau bụng
no xây 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 nhiêm độc cấp
tính dẫn chất p ~ aminophenol. .
Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần
kinh trung ương, kích động và mê sảng. Tiếp theo là phản
ứng ức chế: sững sờ, ha thân nhiệt, mệt lả, thớ nhanh, nông,
mạch nhanh yếu không đều, huyết áp thấp và suy tuần hoàn.
Sốc có thê xảy ra nếugiãn 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 mê.
Dấu hiệu lâm sàng thươngtổn gan trở nên rõ rệt trong vòng
2 - 4 ngày sau khi uống liều độc. Aminotransferase huyết
tương tăng và nồng độ bilirubin trong huyết tương cũng có
thể tăng, và khi thương tốn gan lan rộng, thời gian
minh kéo dài. 0ó thê 10% người bệnh bị ngộ độc

hông được điều trị đặc hiệu đã có thương tổn gan nghiêm
trọng, trong số đó 10 - 20% cuối cùng chết vì suy gan.
Gách xử trí: cố
Gâynôn, rửa dạ dày, dùng than hoạt hoặc dùng thuốc tẩy
muối. N —- acetylcystein là thuốc giải độc đặc hiệu của
paracetamol, hoặc có thể dùng met ionin, Điểu trị với N —
acetylcystein có hiệu qua hon khi cho thuốc trong thời gian
dưới 10 gid sau khi uống paracetamol. Khi cho uống, hòa
loãng dung dịchN — acetylcystein với nước hoặc đồ uống
không có rượu để đạt dung dịch 5% và phải cho uống trong
vòng † giờ sau khi pha. Gho uống Ñ — acetylcystein với liều
dau tién la 140 mg/kg, sau đócho tiếp 17 liều nữa, môi liều
70 mg/kg cách nhau 4 giờ 1 lần. Châm dứtđiều trị nếu xét
nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy cơ
độc hại gan thấp.
Bao quan: Noi khômát, nhiệt độ dudi 30°C, tranh anh sang.

Dé thudc xa tam tay trẻ em.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chuẩn cơ sở `
Đ00 KY HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚCKHIDÙNG  -
NEY CAN THEM THONG TIN, XINHO! Y KIEN CUA BAG
THONG BAO CHO BAG SY NHUNG TÁC DỤNG KHONG
MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC
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