
Quy cách | Hộp 10 vỉ x 10 VNBP 
NHAN HOP y op cmv colar; © 

CMYK: 0/100/100/0 @ 
Paracetamol 650  |rile ‘ee TAT mie 4ã 

Thanh pita Mỗi viên nén bao phim chứa: 
650 mg 

Tả dược vữa đủ cho 1 viên nên bao phim, 

Chi định, cách dùng, chống chỉ định va các thông tín khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo 
Bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Quy cách: Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

DE XA TÂM TAY TRE EM_ : 

Số 43, đường sé 8, KCN Việt Nam — Singapore, phường Bình Hỏa, 

PARACETAMOL 650 

Paracetamol 650 mg 

Hạ sốt ⁄ 

Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vừa f° 
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Composition: Each film-coated tablet contains: 

650 mg 
Exciplents q.s. for 1 flm-coated tablet. 
Indi ation, and other 
information: 
See the package insert. 
Storage: Store In a dry place, below 30°C, protect from light. 
Specification: In-house. 
Packing size: Box of 10 blisters x 10 film-coated tablets. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer: BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
No. 43, No 8 Stee, Vietnam Singapore Industiel Pert, Binh Hoa Ward, 
Thuan An City, Binh Duong Province. 
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PARACETAMOL) 650 

Paracetamol 650 mg 
Reduce fever vˆ 

Reliever of mild to moderate pain v 
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NHĂN Vi cilia Mailed CMYK:0/100/100/0 @ 
Paracetamol 650  |rile 100% THN Số ĐÁ Ì sao ® 

£ N 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON PHARMA CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hạ sốt 
Điều trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON PHARMA CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Điều trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON PHARMA CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vita 

ðOSIONPHAE SốIðSX.......HỮ......ỒDỖÖTVKTHAM 

Ñ: Z 
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NHAN HOP 
Quy cách Hộp 10 vỉ x 12 VNBP 

CMYK:69/14/0/0/ © 

Paracetamol 650 = {Tile 80% 

CMYK:0/100/100/0 @ 
Thông số màu : m= 
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Thanh phan: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
F 650 mg 
Tá được vừa đủ cho 1 viên nén bao phim. 
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 khé, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
Quy cách: Hộp 10 vi x 12 viên nén bao phim. 

SĐK/Reg.No.: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
Co sở sản xuất CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, KCN Việt Nam — Singapore, phường Bình Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Binh Dương. 

PARACETAMOL 650 

Paracetamol 650 mg 

Hạ sốt ý 
Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vữa ⁄ 

TƯƠNG 

Composition: Each film-coated tablet contains: 
F 650 mg 
Excipients q.s. for 1 film-coated tablet. 
Indications, administration, contraindications and other 
Information: 
See the package insert. 
Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 
Specification: In-house. 
Packing size: Box of 10 blisters x 12 film-coated tablets. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

- BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 

PARACETAMOL) 650 

Paracetamol 650 mg 
Reduce fever ý 

Reliever of mild to moderate pain Ý 
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Quy cach} Vi 12VNBP 
NHAN Vi l : 

Paracetamol 650  |Tiie 400% Thông số mau 
CMYK: 0/100/100/0 @ 
CMYK: 0/0/0/100 @ 

⁄ ¬ 
PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hạsốt 
Điều tri các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON PHARMA CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Dléu trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON FHARMA CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Điều trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTON PHARMA CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

Hasét 
Điều trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

BOSTONPHAR SỐIðSX:...... HD... (VIỆTMAM 

Ne ri 
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Quy cách 
NHAN HOP ee 

Hộp 1 chai x 200 VNBP 

Paracetamol 650 |Tile Thông số mau 
60% = 

cuvices4ion =@ 

CMYK: 0/100/100/0 @ 

CMYK: O/0/0/100 @ 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

st acm lke ae 
Paracetamol 650 mg 
Ta được vữa đủ cho 1 viên nên bao 

'Xem trong tờ hưởng adn sử dụng thuốc kèm theo 
Bảo quản: Nơi khổ, dưới 30°C, tránh ảnh sing. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
uy cách: Hộp 01 chai x 200 viên nén bao phim. 
SDK/Reg.No.: 

Boe Hon Ghi Eử oyna TRUCK DONG 
Co sở sẵn xuất CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số B, KCN Việt Nam — Singapore, phường Bình Hòa, 
thành phổ Thuận An, tinh Bình Dương 

.
 

) BOSTON KHARMA............... SỈ ~ 
PARACETAMOL? 650 

cea 
Paracetamol 650 mg 

Hạ sốt ¥ 

Điều trị các triệu chứng dau từ nhẹ đến vừa 

———| 

PARACETAMOL 650 
Paracetamol 650 mg 

sae ey boa ttt esta 

Error tcf eccaind Ga 
and other 

information: 

‘See the package insert 
‘Storage: Store In a dry place, below 30°C, protect from light. 

: in-house. 
Packing size: Box of 1 bottie x 200 film-coated tablets. 

& 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
‘Vietnam -Singapore Industrial Park, Binh Hoa Ward, 
(Duong Province, 

No fe l
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aoe PARACETAMOL? 650 

ZO 
Paracetamol 650 mg 

Reduce fever 
Reliever of mild to moderate pain” 

JIE 

SỐ lô §% ! Batch No. 

'MSX ¡ Mig. Date: 

HD / Exp. Date: 
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NHAN CHAI 
Quy cach} Chai 200 VNBP 

_ Paracetamol650 |Tile 100% 

CMYK:69/14/0/0/ @ 
CMYK:0/100/100/0 @ 

Thông số mau : » 

rs 
BOSTON PHARMA 

Thanh phan/ Composition:Mỗi viên nén bao phim 
chứa:Paracetamol 650 mg. Tá dược vừa đủ cho 1 

viên nén bao phim/ Each film-coated tablet contains: 

Paracetamol 650 mg. Excipients q.s. for 1 film-coated 

tablet. 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông 

tin khác! Indications, administration, contraindica- 

tions and other information: Xem trong tờ hướng 

dẫn sử dụng thuốc kèm theo/ See the package insert. 

Bảo quản/ Storage: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh 

sáng/ Store in a dry place, below 30°C, protect from 

light. 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

Me 

Paracetamol 650 mg 
Ha sốt vˆ 

Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vừa A 

———x 

rs 
BOSTON PHARMA 

Tiêu chuẩn/ Specification: TCCS/ In-house. 
SDK/Reg.No: 

Số lô SX / Batch No.: 
NSX / Mfg. Date: 
HD / Exp. Date: 

G QR code 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 

Số 43 đường số 8, KCN Việt Nam-Singapore, Phường Bình Hòa, 
Thanh phổ Thuận An, Tinh Binh Dương. 

https://trungtamthuoc.com/



HUONG DAN SU DUNG THUOC 

cổ PHAN \- PARACETAMOL 650 
„ DƯỢC PHAM 

Mỗi viên nén bao phim PARACETAMOL 650 có chứa: 

Thành phan hoạt chất: 

Paracetamo] ......................... S111 S 11 1111131112 1011 HT TH HT TT TH, 650 mg 

Thanh phan tá dược: Pregelatinized starch, natri croscarmellose, povidon K30, colloidal 
silicon dioxyd, magnesi stearat, HPMC 606, PEG 6000 bét min. 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén hình caplet, bao phim màu trắng, hai mặt khum, một mặt có gạch 
ngang, một mặt có chữ “PARALMAX”, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHÍ ĐỊNH 

PARACETAMOL 650 được dùng dé: 

— _ Điều trị các triệu chứng đau từ nhẹ đến vừa. 

—  Hạsốt. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Người lớn và trẻ em từ 15 tuổi trở lên (cân năng trên 50 kg): 

Liều dùng: 1/2 - 1 viên/ngày (325 — 650 mg/ngay), mỗi 4 — 6 giờ, tối đa 3 g/24 giờ. 

Tránh dùng paracetamol liều cao trong thời gian dai vì tăng nguy cơ tốn thương gan. 

Bệnh nhân suy thận 

Trong trường hợp suy thận, giảm 1⁄2 liều. 

Tùy theo mức lọc cầu thận, liều dùng được điều chỉnh theo bảng dưới: 

Mức lọc cầu thận Liều dùng 

10 — 50 ml/phút 500 mg mỗi 6 giờ 

< 10 ml/phút 500 mg mỗi 8 giờ 

Do liều dùng không phù hợp nên sử dung dang bao chế khác có hàm lượng phù hợp với nhóm 
bệnh nhân này. 

Bệnh nhân suy gan 

Trong trường hợp suy gan, liều tối đa 2 g/24 giờ và khoảng cách giữa hai lần uống thuốc phải 
cách nhau ít nhất 8 giờ (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Trẻ em 

https://trungtamthuoc.com/



Liều dùng căn cứ trên trọng lượng cơ thé. Tuổi của trẻ em dựa vào cân nặng dé đưa ra thông 
tin. 

Liều khuyến cáo mỗi ngày của paracetamol là 60 mg/kg/ngày, chia làm 4 hoặc 6 lần/ngày hay 
15 mg/kg môi 6 giờ hoặc 10 mg/kg mỗi 4 giờ. 

Khoảng cách giữa hai lần uống thuốc phải cách nhau ít nhất 4 giờ, không được vượt quá 5 
viên/ngày 

z Khoảng cach giữa 
Trọng lượng cơ thê a Pe a ae st ak TỶ. 

Re Liêu moi lần mỗi lần dùng Liêu tôi đa mỗi ngày 
(tudi) & 

thuôc 

22 kg đến 33 kg 1/2 viên ee 2/3 vién 
; : — 6 gid 

(Trẻ em từ 6 dén 9 tuôi) (325 mg) = (1300 — 1900 mg) 

1/2 viên . 
„ 4 giờ 

33 kg đến 43 kg (325 mg) 3-4 viên 

(Trẻ em từ 10 tuổi trở lên) 1 viên . (1950 - 2600 mg) 
id (650 mg) . 

Trén 43 kg 1 viên " 4 viên 
- Sa am 4— 6 giờ 

(Trẻ em 13 tuôi trở lên) (650 mg) (2600 mg) 

Cách dùng 

Dùng băng đường uông, uông nguyên viên hoặc chia nhỏ thuốc với một côc nước đây. 

Khi dùng đồng thời, thức ăn làm giảm nhu động và thời gian vận chuyển qua đường tiêu hóa, 
làm tăng thời gian hap thu paracetamol. Dé giảm đau nhanh, nên dùng thuốc không cùng với 
bữa ăn đặc biệt là những thức ăn chứa carbohydrat. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân quá mẫn với paracetamol hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Bác si cần cảnh báo bệnh nhân về các phản ứng phụ nghiêm trọng trên da, mặc dù tỉ lệ mắc 

phải là không cao nhưng nghiêm trọng, thậm chí đe dọa tính mạng bao gôm hội chứng Stevens 
- Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc: toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội 

chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính: acute generalized exanthematous 
pustulosis (AGEP) với các triệu chứng được mô tả như sau: 

—  H6i chứng Stevens- Johnson (SJS): là dị ứng thuốc thê bọng nước, bọng nước khu trú ở 
quanh các hốc tự nhiên: mắt, mũi, miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thể 

kèm sốt cao, viêm phôi, rỗi loạn chức năng gan thận. Chân đoán hội chứng Stevens-Johnson 
(SJS) khi có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tổn thương. 

—__ Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thé dị ứng thuốc nặng nhất, gồm: 

+ Các tốn thương da dang ở da: ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc 
các bong nước bùng nhùng, các tổn thương nhanh chóng lan tỏa khắp người; 

+ Tổn thương niêm mạc mắt: viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loết giác mạc. 

+. Tôn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trot niêm mạc miệng. loét hau, họng 
thực quan, da dày, ruột; 

X
ô
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+. Tôn thương niêm mạc đường sinh duc, tiét niệu. 

+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu 
hóa, viêm phổi, viêm cầu thận, viêm gan...ty lệ tử vong cao 15 — 30%. 

— _ Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tinh (AGEP): mun mu v6 tring nho phat 

sinh trén nén hong ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện ở các nếp gap nhu nach, ben va 
mặt, sau đó có thể lan rộng toàn thân. Triệu chứng toàn thân thường có là sốt, xét nghiệm máu 
bạch cầu múi trung tính tăng cao. 

Than trọng khi dùng paracetamol, tránh điều trị kéo dai ở bệnh nhân thiếu máu, bệnh tim hoặc 

phi, rôi loạn chức năng gan, thận nặng (có thé sử dung không thường xuyên nhưng điều trị 
liều cao kéo dài sẽ làm tăng nguy cơ xuất hiện các tác dụng không mong muôn trên thận). 

Uống nhiều rượu và sử dụng paracetamol trong thời gian dài có thé gây tăng độc tính trên gan 
vì vậy nên tránh uông rượu. 

Những người nghiện rượu mãn tính, không nên dùng quá 2 ø paracetamol/ngày. 

Thận trọng khi dùng paracetamol cho bệnh nhân suy dinh dưỡng mạn tính hoặc mất nước. 

Đã có báo cáo về phản ứng co thắt phế quản nhẹ ở những bệnh nhân hen suyén nhạy cảm với 
acid acetylsalicylic, cân thận trọng khi dùng paracetamol ở những bệnh nhân này. Mặc dù chỉ 
xảy ra ở một sô ít bệnh nhân nhưng có thể gây ra phản ứng nghiêm trọng trong một số trường 
hợp đặc biệt là khi dùng liều cao. 

Sử dụng đồng thời paracetamol với các thuốc chống co giật sẽ làm tăng khả năng gây độc cho 

gan và giảm sinh khả dụng của paracetamol, đặc biệt khi điều trị với liều cao, do đó nên hạn 
chế dùng paracetamol khi đang điều trị với các thuốc này. 

Thận trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin do tăng nguy cơ nhiễm toan với 
khoảng trông anion cao (HAGMA), đặc biệt ở bệnh nhân suy thận nặng, nhiễm trùng máu, suy 

dinh dưỡng và các nguyên nhân khác gây thiếu hụt glutathion (như nghiện rượu mãn tính), 
người sử dụng liều paracetamol tối đa hàng ngày. Cần theo dõi chặt chẽ, bao gồm đo 5- 
oxoprolin trong nước tiểu. 

Không nên sử dụng thuốc với các chế phẩm khác có chứa paracetamol, như thuốc tri cảm cúm. 

Nếu dùng một loại thuốc khác chứa paracetamol, không dùng quá 3 g/ngày, tính theo hàm lượng 
của tất cả các loại thuốc mà bệnh nhân sử dụng. 

Sử dụng đồng thời nhiều sản phẩm có chứa paracetamol có thể gây ngộ độc (xem mục Quá liều 
và xử trì). 

Đã có báo cáo về trường hợp gây độc cho gan với liều dưới 4 g/ngày. 

Các độc tính liên quan đến paracetamol được tạo ra khi dùng một lần hoặc nhiều lần vượt quá 
liều quy định. 

Xét nghiệm lâm sang: Paracetamol có thé làm thay đỗi giá trị của phép phân tích xác định acid 
uric và glucose. 

Trẻ em: Không nên ding paracetamol cho trẻ em dưới 6 tuổi (cân nặng < 22 kg). Nên sử dụng 
chế phâm khác phù hợp hơn. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu dịch tễ học ở phụ nữ mang thai không cho thay bat kỳ tác dụng không mong 

muốn nào liên quan đến paracetamol ở liều được khuyến cáo, nhưng bệnh nhân vẫn nên tham 
khảo ý kiến của bác sĩ trước khi sử dụng.
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Các nghiên cứu sinh san cho thay không có dị tat hoặc tác dụng gây độc nào cho thai nhi. Các 
nghiên cứu dich té học ở phụ nữ mang thai không cho thấy bất kỳ tác dụng không mong muốn 
nào liên quan đến paracetamol ở liều được khuyến cáo, nhưng các nghiên cứu dịch tễ học về sự 
phát triển thần kinh của trẻ em tiếp xúc với paracetamol trong tử cung cho thấy kết quả không 

thuyết phục. Nếu cần thiết về mặt lâm sàng, ở điều kiện sử dụng bình thường, paracetamol có 
thé được sử dụng trong thời kỳ mang thai, sau khi đánh giá lợi ích- -nguy co. 

Phu nữ cho con bú 

Mac du trong sữa me do được nồng độ tối đa 10 đến 15 g/ml (từ 66,2 đến 99,3 umol/l) sau 1 
hoặc 2 giờ khi người mẹ uống một liều duy nhất 650 mg, nhưng không phát hiện thấy 

paracetamol và các chất chuyên hóa trong nước tiểu của trẻ sơ sinh. Thời gian bán thải trong 
sữa mẹ 1,35 đến 3,5 giờ. Không có tác dụng không mong muốn đã được báo cáo ở trẻ em. Có 

thé dùng paracetamol cho phụ nữ cho con bú tuy nhiên không được vượt qua liều khuyến cáo. 
Cần thận trọng trong trường hợp dùng kéo dài. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Paracetamol không gây anh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kế đến kha năng lái xe và vận 
hành máy móc. Tuy vậy, bệnh nhân vẫn nên thận trọng nếu có sử dụng thuốc trước khi lái xe 
hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Thuốc chống đông máu đường uống (acenocoumarol, warfarin): Dùng paracetamol kéo dài VỚI 
liều lớn hơn 2 g/ngay cùng với loại thuốc này làm tăng tác dụng chống đông máu, do giảm tổng 

hợp các yếu tố thúc đây đông máu đường uống ở gan. Do dữ liệu lâm sàng chưa rõ ràng với 

liều dưới 2 g/ngày nên paracetamol được xem là phương pháp điều trị thay thế cho việc sử dụng 
salicylate ở những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống đông máu. 

Rượu: Làm tăng độc tinh của paracetamol, do paracetamol kích thích gan sản xuất các sản phẩm 
gây độc cho gan. 

Thuốc chéng co giật (phenytoin, phenobarbital, methylphenobarbital, primidone): Giam sinh 
khả dụng của paracetamol, cũng như tăng độc tính cho gan khi dùng quá liêu, do cảm ứng 
chuyên hóa ở gan. 

Thuốc lợi tiểu quai: Paracetamol có thé làm giảm bai tiết prostaglandin qua thận và hoạt động 
renin trong huyết tương, do đó làm giảm tác dụng của thuốc lợi tiểu. 

Isoniazid: Giảm độ thanh thải của paracetamol, làm tăng tác dụng và/hoặc độc tính của thuốc 
do ức chế chuyên hóa ở gan. 

Lamotrigine: Giảm điện tích dưới đường cong (20%) va thời gian bán thải (15%) của 
lamotrigine, ức chế tác dụng của lamotrigine do kích thích chuyển hoá ở gan. 

Metoclopramoid và domperidon: Tăng hấp thu paracetamol ở ruột non do tác dụng làm rỗng 
dạ dày của thuốc. 

Probenecid: Làm tăng nhẹ hiệu quả điều tri của paracetamol. 

Propanolol: Propanolol ức chế hệ thống enzym chịu trách nhiệm cho quá trình glucuronid hóa 
và oxy hóa paracetamol. Làm tăng cường hoạt động của paracetamol. 

Rifampicin: Tăng độ thanh thải của paracetamol do gây cảm ứng chuyền hóa ở gan. 

Nhựa trao đổi ion (cholestyramin): giảm hap thu paracetamol, có thê ức chế tác dụng của thuốc 
do cố định paracetamol trong ruột.
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Flucloxacillin: Than trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin do tang nguy co 

nhiễm toan với khoảng trồng anion cao, đặc biệt ở những bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ (xem 
Mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo nhiều nhất trong thời gian sử dung paracetamol 
là: nhiễm độc gan, nhiễm độc thận, thay đổi công thức máu, hạ đường huyết và viêm da di ứng. 

Rất hiếm trường hợp phản ứng da nghiêm trọng được báo cáo. 

Tần suất được phân loại như sau: Rất thường gặp (> 1/ 10), thường gặp 1/100 đến < 1/10), ít 
gặp (= 1/1.000 đến < 1/100), hiếm gặp (= 1/10.000 đến < 1/1. 000) rất hiếm gặp (<1/10.000), 
chưa rõ (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Tac dụng không mong muốn 

Rối loạn máu và hệ bạch | Hiếm gặp Hạ huyết áp 
huyệt 

Rất hiém gặp Giảm tiêu cầu, mat bach cầu hat, giam bach 

cau, giảm bach cau trung tinh, thiểu máu tán 
huyết. 

Re A *xÃ = = x A 8 
Roi loạn gan mat Hiém gap Tang nông độ men gan transaminase 

Rất hiếm gặp | Nhiễm độc gan (vàng da) 

Rối loạn chung và tại chỗ | Hiếm gặp Khó chịu 

Rat hiểm gặp Phản ứng quá mẫn từ phát ban trên da hoặc 

nổi mày đay đến sốc phản vệ. 

Rối loạn chuyển hoá và Rất hiếm gặp | Hạ đường huyết 
dinh dưỡng 

Rối loan thận và tiết niệu | Rất hiém gặp | Đái mủ vô trùng (nước tiểu đục), tác dụng 

phụ đối với thận (xem phân Cảnh báo đặc 
biệt và thận trọng khi dùng thuốc) 

Rối loạn trên da và mô Rất hiếm gặp | Phản ứng da nghiêm trọng 
dưới da 

Bao cáo ADR 

Việc báo cáo các phan ứng có hai được nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan trọng, nó 

cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ich/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế tiễn hành công 

bố các phản ứng có hại được nghỉ ngờ thông qua hệ thống báo cáo quốc gia về thông tin thuốc 

va theo dõi phản ứng có hại của thuôc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

QUA LIEU VÀ XU TRÍ 

Qua liéu 

Cac triệu chứng quá liều bao gồm chóng mặt, nôn mửa, ăn mắt ngon, vàng da, đau bụng và suy 
thận và gan. Nếu uống quá liều, bệnh nhân cần được điều trị ngay tại cơ sở y tế, ngay cả khi 

không có triệu chứng hoặc dau hiệu nào đáng kể, mặc du những triệu chứng hoặc dau hiệu này
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gây tử vong nhưng thường không biểu hiện ngay sau khi uống mà xuất hiện sau ngày thứ ba. 
Tử vong có thê xảy ra do hoại tử gan. Tương tự, suy thận cấp có thể xuất hiện. 

Quá liều paracetamol được đánh giá theo bốn giai đoạn, bắt đầu từ thời điểm dùng thuốc quá 
liều: 

Giai đoạn 1: (12-24 giờ): Buồn nôn, nôn, toát mồ hôi và chán ăn. 

Giai đoạn 2 (24-48 giờ): Cải thiện lâm sang; Nồng độ AST, ALT, bilirubin và prothrombin bắt 
đầu tăng. 

Giai đoạn 3 (72-96 giờ): Thời điểm cao của nhiễm độc gan ; giá trị AST 20.000 xuất hiện. 

Giai đoạn 4 (7-8 ngày): Phục hồi. 

Nhiễm độc gan xuất hiện. Liều gây độc tối thiểu 6 g ở người lớn và hơn 100 mg/kg cân nặng ở 
trẻ em. Liều lớn hơn 20-25 g có khả nang gây tử vong. Các triệu chứng nhiễm độc gan bao gồm 
buồn nôn, nôn, chán ăn, khó chịu, đỗ mé hôi, đau bụng và tiêu chảy. Nhiễm độc gan không. biểu 

hiện đến 48-72 giờ sau khi uống. Sau khi uống, nếu liễu lớn hơn 150 mg/kg hoặc không thé xác 

định liều, nên lấy mẫu acetaminophen huyết thanh sau 4 giờ. Trong trường hợp nhiễm độc gan, 
thực hiện nghiên cứu chức năng gan và lặp lại nghiên cứu sau 24 giờ. Suy gan dẫn đến bệnh lý 
não, hôn mê và tử vong. 

Sau khi uống khoảng 4 giờ, nồng độ paracetamol trong huyết tương lớn hơn 300 mg/ml, có liên 
quan đến tổn thương gan ở 90% bệnh nhân. Điều này bắt đầu xảy ra sau 4 giờ, khi nồng độ 

paracetamol trong huyết tương thấp hơn 120 mg/ml hay nhỏ hơn 30 mg/ml 12 gid sau khi uông. 

Sử dụng kéo dài với liều lớn hơn 4 g/ngay dẫn đến nhiễm độc gan nhất thời. Thận bị hoại tử, 
ông thận và cơ tim có thê bị tôn thương. 

Xử trí 

Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. 

Thuốc giải độc đặc hiệu cho độc tính do paracetamol tạo ra: N-acetylcystein 300 mg/kg N 
(tương đương 1,5 ml/kg dung dịch 20% trong nước; pH: 6,5), tiêm tinh mach, khuyến cáo trong 
thời gian 20 giờ 15 phút, theo so dé sau: 

Người lớn 

Liều dung nạp: 150 mg/kg (tương đương 0,75 ml/kg dung dich N-acetylcystein 20% trong 

nước; pH 6,5) tiêm tinh mach chậm hoặc pha loãng trong 200 ml dextrose 5%, trong 15 phút. 

Liều duy tri: 

Ban đầu là 50 mg/kg (tương đương với 0,25 ml/kg dung dịch N-acetylcystein 20% trong nước; 
pH: 6,5) trong 500 ml dextrose 5% bằng cách truyền tinh mạch chậm trong 4 giờ. 

Sau đó, 100 mg/kg (tương đương 0,50 ml/kg dung dịch N-acetylcystein 20% trong nước; pH: 
6,5) trong 1.000 ml dextrose 5% truyền tinh mạch chậm trong 16 giờ. 

Trẻ em 

Thể tích của dung dịch truyền dextrose 5% nên được điều chỉnh dựa trên tuổi và cân nặng của 
trẻ, tránh tắc nghẽn mạch máu phổi. 

Thuốc giải độc đạt hiệu quả tối đa khi được dùng trong 4 giờ sau khi nhiễm độc, hiệu quả này 
giảm dan sau 8 giờ và hết tac dụng sau 15 giờ ki uống rượu. 

St dụng dung dich 20% N-acetylcystein 20% trong nước có thé bị gián đoạn khi kết quả xét 
nghiệm máu cho thấy nồng độ paracetamol trong máu không thể phát hiện và phục hồi nông độ
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transaminase va các dấu hiệu tiên lượng khác (như: creatinin, lactat, pH, prothrombin/INR, 
phosphat) . 

Tác dụng phụ của tiêm tĩnh mạch N-acetylcystein 

Hiém khi: quan sát thấy phát ban và sốc phản vệ. thường trong vòng 15 phút đến 1 giờ kể từ 
khi bắt đầu tiêm. 

Thuốc giải độc N- acetylcystein phải được dùng bằng đường uống trong vòng 10 giờ sau khi 
dùng quá liều. Liều khuyến cáo của thuốc giải độc cho người lớn là: 

Liều khởi đầu 140 mg/kg thé trọng. 

17 liều, 70 mg/kg trọng lượng cơ thể, mỗi 4 giờ một liều. 

Mỗi liều được pha loãng 5% với đồ uống cola, nước nho, nước cam hoặc nước trước khi dùng 
do mùi khó chịu và đặc tính gây kích ứng hoặc xơ cứng của N-acetylcystein. Nếu liều bị nôn 

trong vòng một giờ sau khi dùng, nên lặp lại liều đó. Nếu cần thiết, thuốc giải độc (pha loãng 
với nước) có thé được dùng qua ống nội khí quản của tá tràng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Mã ATC: N02BE0I 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau và hạ nhiệt khác-nhóm anilid 

Cơ chế hoạt động 

Paracetamol là một loại thuốc giảm đau và hạ sốt. 

Chưa rõ cơ chế hoạt động chủ yếu của paracetamol, mặc dù nó hoạt động ở hệ thong than kinh 

trung ương và ở mức độ thấp hơn, ngăn chặn việc tao ra các xung động đau ở cap độ ngoại vi. 

Paracetamol làm tăng ngưỡng đau bằng cách ức chế tông hợp prostaglandin, bằng cách ngăn 
chặn cyclooxygenase ở hệ thần kinh trung ương (cụ thể là COX- -3). Tuy nhiên, paracetamol ức 
chế không đáng kể cyclooxygenase ở các mô ngoại vi. 

Acetaminophen kích thích con đường hoạt động serotonergic giảm dan ngăn chặn việc truyền 
các tín hiệu cảm thụ đau đến tủy sông từ các mô ngoại vi. Trong trường hợp này, một số đữ liệu 

nghiên cứu cho thấy rằng khi sử dụng các chất đối kháng của các phân nhóm thụ thê 
serotonergic khác nhau tiêm vào tủy sống có khả năng làm mất tác dụng chống hấp thu của 
paracetamol. 

Tác dụng chống thân nhiệt có liên quan đến sự ức chế tống hợp PGEI ở vùng dưới đồi, co quan 
điều phối sinh lý của quá trình điều hòa thân nhiệt. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thụ 

Sinh khả dụng của paracetamol khi uống 75-85%. 

Paracetamol hap thu nhanh và hoàn toàn. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được tùy theo 
dạng dược chất với thời gian từ 0,5 đến 2 gid. 

Phân bố 

Mức độ gan kết với protein huyết tương 10%. Thời gian đạt được hiệu quả tối đa 1-3 giờ và 
thời gian tác dụng 3-4 giờ. 

Chuyến hoá 

Sự chuyền. hóa của paracetamol tác động đầu tiên ở gan, theo được động học tuyến tính. Tuy 
nhiên, tuyến tính này biến mất khi dùng liều cao hơn 2 g. Paracetamol được chuyển hóa chủ

https://trungtamthuoc.com/



yếu ở gan (90- -95%), được thải trừ chủ yếu qua nước tiêu đưới dạng liên hợp với acid glucuronic, 
va mức độ thấp hon với acid sulfuric va cystein; đưới 5% được thải trừ dưới dạng không đổi. 

Liều cao sẽ bão hòa các cơ chế chuyển hóa thông thường ở gan, dẫn đến việc sử dụng các con 
đường chuyển hóa thay thé làm phát sinh các chat chuyển hóa gây độc cho gan thận, do sự suy 
giảm glutathion. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải 1,5 — 3 giờ (tăng trong trường hợp dùng qua liều và bệnh nhân suy gan, 
người cao tudi và trẻ em) 

Suy thận: Trường hợp suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút), quá trình đào thải 
pavà các chất chuyển hóa của paracetamol bị chậm lại. 

Người cao tuổi: Kha năng liên hop không thay đổi. Thời gian bán thải của paracetamol tăng 
lên. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Ép vi Al/PVC. Hộp giấy chứa 10 vỉ x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Ép vi Al/PVC. Hộp giấy chứa 12 vi x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Chai PET. Hộp 01 chai x 200 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

HẠN DÙNG 

30 tháng (kể từ ngày sản xuất), không dùng thuốc quá hạn dùng. 

3 tháng (kế từ ngày mở nắp chai) (Đối với quy cách đóng gói: Chai 200 viên) 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quan nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

TIỂU CHUAN CHẤT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 

Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 

Địa chỉ: Số 43, Đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố Thuận 
An, tỉnh Bình Duong, Việt Nam. 

NGÀY XEM XÉT SUA DOI, CẬP NHẬT NOI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC 

Bình Dương, ngay Aly.. tháng (GÌ. năm. 3023 
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