
HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỎC 

Mỗi viên nén chứa: 

Thành phần hoạt chất: Acetaminophen (Paracetamol) 500 mg 

Thành phần lá được: MicrocrystaHine cellulose 112, Croscarmellose sodium, Hpromellose 

606, Colloidal silicon địoxide, Magnesium stearadte, Mannitol 

2. DẠNG BẢO CHẺ CỦA THUÓỎC 

Viên nén. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén hình thuôn đài, màu trắng, hai mặt khum, cạnh và thành viên lành 

lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Paracetamol là một thuốc giảm đau nhẹ và hạ sốt, được khuyến cáo trong điều trị hầu hết các 

tình trạng đau và sôt, bao gôm đau đầu (kê cả đau nửa đâu), đau răng, đau dây thân kinh, cảm 

lạnh và cúm, viêm họng, đau lưng, đau do thâp khớp và đau bụng kinh. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Liều dùng 

Người lớn, người cao tuổi và trẻ em trên l6 tuổi 

Uống 2 viên mỗi 4 giờ nếu cần. Không uống quá 8 viên trong 24 giờ. Không dùng quá 3 ngày 

khi không sự tư vân của bác sĩ. 

Các liều không nên dùng thường xuyên hơn mỗi 4 giờ và không nên dùng quá 4 liều trong 24 

giờ. 

Trẻ em 

Không khuyến khích sử dụng cho trẻ em dưới 10 tuổi. 

Trẻ em từ 10 đến 15 tuổi: 1 viên mỗi 4 đến 6 giờ khi cần thiết, tối đa 4 liều trong 24 giờ. Không 

dùng quá 3 ngày khi không có sự tư vân của bác sĩ. 

Các liều không nên dùng lặp lại thường xuyên hơn sau mỗi 4 đến 6 giờ và cũng không nên dùng 

quá 4 liêu trong 24 giờ. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Người bệnh quá mẫn với paracetamol. 

Suy giảm chức năng gan, thận. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐÓC
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báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 

\ (S15), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng Íˆ sgNNRMTYnTÀ 
Nhp 
nhiễm dộc: toxic siderevi necrolyS1S (TEN) hay hội chứng Lyell, lôi chứng ngoại ban mụn 

mủ toàn thân cấp tính: acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP). 

Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau: 

— Hội chứng Steven-Jonhson (5J5): là dị ứng thuốc thể 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, rối loạn chức năng gan thận. Chân đoán hội chứng Steven-Jonhson (818) khi 

có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tôn thương. 

— Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thể dị ứng thuốc nặng nhát, gồm: 
+ Các tổn thương đa dạng ở đa: ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các 

bọng nước bùng nhùng, các tổn thương nhanh chóng lan tỏa khắp người; 

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

+ Tổn thương niêm mạc đường tiêu hóa: viêm miệng, trợt niêm mạc miệng, loét hầu, họng 

thực quản, dạ dày, ruột; 

+ Tổn thương niêm mạc đường sinh dục, tiết niệu. 
+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa, 

viêm phối, viêm cầu thận, viêm gan... tỷ lệ từ vong cao 15-30%. 

— Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP): mụn mủ vô trùng nhỏ phát sinh 

trên nền hồng ban lan rộng. Tổn thương thường xuất hiện ở các nếp gâp như nách, bẹn và 

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. 

Khi phát hiện những dầu hiệu phát ban trên da đầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá mẫn 

nào khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người đã từng bị các phản ứng trên da 

nghiêm trọng do paracetamol gây ra thì không được dùng thuốc trở lại và khi đến khám chữa 

bệnh cân phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này. 

Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị và khi dùng dưới sự hướng ‹ dẫn của thầy thuốc. 

Tuy nhiên, dùng quá liều paracetamol là nguyên nhân chính gây suy gan cấp. Dùng nhiều chế 

phẩm chứa paracetamol đồng thời có thể dẫn đến hậu quả có hại (như quá liều paracetamol). 

Không được dùng paracetamol đề tự điều trị giảm đau quá 10 ngày ở người lớn hoặc quá Š ngày 

ở trẻ em, trừ khi do thầy thuốc hướng dẫn, vì đau nhiều và kéo đài như vậy có thể là dấu hiệu 

của một tình trạng bệnh lý cần được chẩn đoán và điều trị có giám sát bởi thầy thuốc. 

Không dùng paracetamol cho người lớn và trẻ em để tự điều trị sốt cao (trên 39,5 °C), sốt kéo 

dài trên 3 ngày, hoặc sôt tái phát, trừ khi do thầy thuốc hướng dẫn, vì sốt như vậy có thể là dấu 

hiệu của một bệnh nặng cần được thầy thuốc chân đoán nhanh chóng. 

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

chứng Stevens-Johnson (5JS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN), hội chứng ngoại ban mụn 

mủ toàn thân cấp tính (AGEP: Acute generalized exanthematous), hội chứng Lyell, tuy hiếm 

nhưng đã xảy ra với paracetamol, thường không phụ thuộc vào tác dựng của các thuốc khác. Các 

thuốc giảm đau và hạ sốt khác (như NSAID) có thể gây các phản ứng tương tự, nhưng không 

phải do mẫn cảm chéo với paracetamol. 

Phải thận trọng khi dùng paracetamol cho người bị suy gan, suy thận, người nghiện rượu, suy 

dinh dưỡng mạn tính hoặc bị mất nước. Tránh dùng liều cao, dùng kéo dài và dùng theo đường 

tĩnh mạch cho người bị suy gan.
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7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Các nghiên cứu dịch tễ học về thai kỳ ở người không cho thấy tác dụng phụ nào do paracetamol 

được sử dụng theo liều lượng khuyến cáo, nhưng bệnh nhân nên tuân theo lời khuyên của bác sĩ 

về việc sử dụng thuốc. Một lượng lớn dữ liệu về phụ nữ mang thai cho thấy không có độc tính 

gây dị tật, cũng như độc tính đối với thai nhi/trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu dịch tễ học về sự phát 

triển thần kinh ở trẻ em tiếp xúc với paracetamoL trong tử cung cho thấy kết quả không rõ ràng. 

Paracetamol có thể được sử dụng trong thai kỳ nêu cân thiết về mặt lâm sảng, tuy. nhiên, nên sử 

dụng ở liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thể và ở tần suất thấp nhất có thẻ. 

Thời kỳ cho con bú 

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

Dữ liệu đã công bố có sẵn không chống chỉ định cho con bú. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Không ảnh hưởng lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Cần thận trọng khi phối hợp với các thuốc gây cảm ứng enzym gan P4502EI (nhóm barbiturat, 

isoniazid, thuộc uống chống đông máu, zidovudin, amoxicilin + acid clavulanie, carbamazepin 

và rượu): vì các thuốc này gây cảm ứng enzym gan, làm tăng chuyển hóa của paracetamol thành 

chất chuyển hóa N-acetyl-p-benzoquinone imine (NAPQD, tăng độc tính cho tê bào gan. 

Thuốc uống chống đông máu: Uống dài ngày liều cao paracetamol (4 g/ngày và ít nhất 4 ngày) 

làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion. Dữ liệu nghiên cứu còn 

mâu thuẫn nhau và còn nghỉ ngờ về tương tác này, nên paracetamol được ưa dùng hơn salicylat 

khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng eoumarin hoặc dẫn chất indandion. 

Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ thân nhiệt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời 

phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt (như paracetamol). 

Probenecid có thể làm giảm thanh thải paracetamol gần 2 lần do ức chế quá trình liên hợp 

paracetamol với acid glucuronie. Vì vậy, cân cân nhắc giảm liều paracetamol khi phối hợp cùng 

với probenecid. 

Uống rượu quá nhiều và đài ngày có thể làm tăng nguy cơ gây độc cho gan của paracetamol. 

Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở 

microsom gan, có thể làm tăng tính độc hại gan của paracctamol do tăng chuyển hóa thuốc thành 

những chất độc hại với gan. 

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

giảm do cholestyramine.
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K00 5575-ỀN ` ` 
› cSiêp thầ đA Nng khi dùng 8 paracetamol đông thời VỚI flucloxacillin vì việc dùng đông thời có liên 

10. TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC 

Tác dụng không mong muốn (ADR) 

Tần suất tác dụng không mong muốn ước tính được phân loại theo quy ước sau đây: Thường 

gặp Œ 1/100, < 1/10); ít gặp > 1/1.000, < 1/100); hiểm gặp © 1/10.000, < 1/1.000); rất hiếm 

gặp (< 1/10.000), chưa biết (không ước tính được từ dữ liệu săn có). 

Paracetqmol 

Phản ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, hoại tử biểu bì 

nhiễm độc, mụn mủ ban đỏ toàn thân câp tuy hiếm xảy ra, nhưng có khả năng gây tử vong. Nếu 

thấy xuất hiện ban hoặc các biểu hiện khác về da, phải ngừng dùng thuốc và thăm khám thầy 

thuốc. 

Ban da và những phản ứng dị ứng khác gồm phù thanh quản, phù - mạch thỉnh thoảng xảy ra. 

Thường là ban đỏ hoặc mày đay, nhưng đôi khi nặng hơn và có thể kèm theo sốt do thuốc và 

thương tổn niêm mạc. Nếu thấy sốt, bọng nước quanh các hốc tự nhiên, nên nghĩ đến hội chứng 

Stevens-Johnson, phải ngừng thuốc ngay. Quá liều paracetamol có thể dẫn đến tồn thương gan 

nặng và đôi khi hoại tử ông thận cấp. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm khi mẫn cảm với 

paracetamol và những thuốc có liên quan. Trong một số ít trường hợp riêng lẻ, paracetamol đã 

gây giảm bạch câu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thê huyết cầu, đặc biệt khi dùng kéo 

đài các liều lớn. Hiếm gặp mất bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol. 

Í gặp 

Da: ban. 

Dạ dày - ruột: buồn nôn, nôn. 

Huyết học: rỗi loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu), 

thiêu máu. 

Thận: bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày. 

TKTW: co giật. 

Tim mạch: loạn nhịp. 

Tiêu hóa: viêm ruột kết hoại tử. 

Hiểm gặp 

Da: hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Lyell, mụn mủ ngoại ban 

toàn thân cập tính. 

Khác: phản ứng quá mẫn. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Nếu xảy ra ADR nghiêm trọng, phải ngừng dùng paracetamol. Về điều trị, xin đọc phần: “Quá 

liêu và cách xử trí”. 

Khuyến cáo: Các thây thuốc nêu kẻ đơn các chế phâm phối hợp chứa ' paracetamol thì chế phẩm 

này chỉ chứa bằng hoặc ít hơn 325 mg paracetamol. Tuy liều 2 viên vẫn có thể kê đơn, nếu thích
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hgay cho bác sĩ hoặc được sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn nhự trên khi 

b/thhic hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

đổi hân ứng có hại của thuốc (41DR) Quốc gia. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng: Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp 

lại liều lớn paracetamol (ví dụ, 7,5 - 10 g mỗi ngày, trong Ì - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài 

ngày, đặc biệt trên nên người bệnh là người cao tuổi, trẻ em, có suy giảm chức năng gan, nghiện 

rượu, suy dinh dưỡng hoặc sử dụng đồng thời các chất gây cảm ứng enzym gan. Hoại tử gan 

phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử vong. 

Buôn nôn, nôn và đau bụng thường xảy 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 nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol; một lượng nhỏ sulfhemoglobin cũng có thê 

được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống 

paracetamol. Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ TKTW, kích động và mê 

sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ TKTW: sững sờ, hạ thân nhiệt, mệt lả, thở nhanh, nông; mạch 

nhanh, yêu, không đều, huyết áp thấp và suy tuần hoàn. Trụy mạch do giảm oxy huyết tương 

đôi và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều rất lớn. Sốc có thê xảy ra 

nếu giãn mạch nhiều. Cơn co giật nghẹt thở gây tử vong có thể xảy ra. Thường hôn mê xảy ra 

trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mê. 

Dấu hiệu lâm sàng thương tốn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 - 4 ngày sau khi uống liều độc. 

Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng rất cao) và nông độ bilirubin trong huyết tương 

cũng có thể tăng; thêm nữa, khi tổn thương gan lan rộng, thời gian prothrombin sẽ kéo dài. Có 

thể 10 % người bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc hiệu đã có tổn thương gan nghiêm 

trọng; trong sô đó 10 — 20 % cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận cấp cũng xảy ra ở một số người 

bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung tâm tiêu thùy trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. Ở 

những trường hợp không tử vong, thương tồn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng. 

Xử trí: Chân đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. Có những phương 

pháp xác định nhanh nỗng độ thuốc trong huyết tương. Tuy vậy, không được trì hoãn điều trị 

trong khi chờ kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm độc nặng, điều 

quan trọng là phải điều trị hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong 

vòng 4 giờ sau khi uống, 

Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần đo bổ sung 

dự trữ glutathion ẻ ở gan. N-acetylcystein có tác dụng khi uông hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải dùng 

thuốc giải độc ngay lập tức, càng sớm càng tốt nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. 

Điều trị với N-acetylcystein 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 đồ uống 

không có rượu để đạt dung dịch 5 ?% và phải uống trong vòng | giờ sau khi pha. Cho uống N- 

acetylcystein với liều đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/kg cách 

nhau 4 giờ một lần. Chấm dứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy 

nguy cơ độc hại gan thấp. 

Cũng có thể dùng N-acetylcystein theo đường tĩnh mạch: Liêu. ban đầu là 150 mg/kg, pha trong 

200 ml glucose 5 %, tiềm tĩnh mạch trong 15 phút; sau đó truyền tĩnh mạch liều 50 mg/kg trong 

500 ml glucose 5 %4 trong 4 giờ; tiếp theo là 100 mg/kg trong Ì lít dung dịch trong vòng l6 giờ 

tiếp theo. Nếu không có dung dịch glucose 5 % thì có thể dùng dung dịch natri clorid 0,9 %.
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hcetylcystein gồm ban da (gồm cả mày đay, không yêu cầu phải ngừng thuốc), buồn 

chảy và phản ứng kiêu phản vệ. 

TY Ữ 

S4 › N- K: : - 
Ngoài fa có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muôi do chúng có khả năng làm giảm hâp thụ 

paracetamol 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau và hạ sốt. 

Mã ATC: N02BESI 

Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol) là chất chuyển hóa có hoạt tính của 

phenacetin, là thuốc giảm đau, hạ sốt hữu hiệu có thê thay thế aspirin; tuy vậy, khác với aspirn, 

paracetamol không có hiệu quả điều trị viêm. Với liều ngang nhau tính theo gam, thuốc có tác 

dụng giảm đau và hạ sốt tương tự như aspirin. Paracetamol làm giảm thân nhiệt ở người bệnh 

sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình thường. Thuốc tác động lên vùng dưới 

đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên. 

Với liều điều trị, paracetamol ít tác động đến hệ tìm mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân 

băng acid-base, không gây kích ứng, loét hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat. Tuy 

nhiên, ở liều gây độc, paracetamol có thê gây suy tuần hoàn. 

Tác dụng của paracetamol trên hoạt tính cyclooxygenase chưa được biết đầy đủ. Với liều 1 

g/ngày, paracetamol là một thuộc ức chê cyclooxygenase yêu. Tác dụng ức chê của paracetamo]l 

trên cyelooxygenase-1 yêu. Thuốc không có tác dụng trên sự kêt tập tiêu cầu hoặc thời gian chảy 

máu. 

Paracetamol thường được chọn làm thuốc giảm đau và hạ sốt, đặc biệt ở người cao tuổi và ở 

người có chống chỉ định dùng salicylat hoặc NSAID khác, như người bị hen, có tiên sử loét dạ 

đây tá tràng và trẻ em. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Paracetamol được hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thức ăn 

có thể làm chậm hấp thu khi sử dụng viên nén paracetamol giải phóng kéo dài. Khi uống 500 

mg viên nén thường hoặc 650 mg viên nén giải phóng kéo dài, nông độ trung bình trong huyết 

tương của paracetamol tương ứng là 2,l microgam/ml tại thời điểm 6 giờ hoặc 1,8 microgam/ml 

tại thời điểm 8 giờ. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt trong vòng 10 - 60 phút đối với viên 

nén thường và 60 - 120 phút đối với viên nén giải phóng kéo dài sau khi uống với liều điều trị. 

Đối với thuốc đạn paracetamol, thời gian đạt nông độ đỉnh bị kéo dài hơn so với đường uống. 

Sau khi tiêm tĩnh mạch paracetamol đơn liều 500 mg, 650 mg hoặc 1 g, dược động học của thuốc 

tỷ lệ thuận với liễu dùng, nồng độ đỉnh paracetamol đạt được sau 15 phút truyền tĩnh mạch, cao 

hơn 70 % so với nồng độ đỉnh đạt được khi sử dụng đường uống, Tuy nhiên, giá trị AUC của 

paracetamol thu được tương tự khi sử dụng đường tĩnh mạch hoặc đường uống.
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` Ấ\ acetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Thuốc qua 

“tai và được phân bố vào sữa mẹ với lượng nhỏ sau khi uông. Khoảng l0 — 25 % 

Ó 

ðJ 

rong máu kết hợp với protein huyết tương. 

(ến hóa: Paracetamol được chuyển hóa chủ yếu ở gan qua hai cơn đường chính: liên hợp 

đồi aeïấ ølucuronie, acid sulfurie và một lượng nhỏ (dưới 4 %4) được chuyền hóa qua cytochrom 

P4502E1 thành chất chuyển hóa N-acetyl-p-benzoquinonimin (NAPQD), một chất chuyển hóa 

có độc tính cao. NAPQI được khử độc bằng glutathion và đào thải vào nước tiểu và/hoặc mật. 

Khi chất chuyển hóa không được liên hợp với glutathion sẽ gây độc cho các tế bào gan và gây 

hoại tử tế bảo. 

Paracetamol thường an toàn khi dùng với liều điều trị, vì lượng NAPQI được tạo thành tương 

đối ít và glutathion tạo thành trong tê bào gan đủ liên hợp với NAPQI. Tuy nhiên, khi quá liều 

hoặc đôi khi với liều thường dùng ở một số người nhạy cảm (như suy dinh dưỡng, hoặc tương 

tác thuốc, nghiện rượu, cơ địa đi truyền), nồng độ NAPQI có thể tích lũy gây độc cho gan. 

Thải trừ: Nửa đời huyết tương của paracetamol là 1,25 - 3 giờ, có thể kéo đài với liều gây độc 

hoặc ở người bệnh có thương tôn gan. Khi sử dụng tiêm tĩnh mạch đơn liêu 15 mg/kg ở trẻ em 

hoặc Ì g ở người lớn, nửa đời huyệt tương của thuộc trên người lớn là 2,4 giờ; trên trẻ em hoặc 

thanh thiếu niên là 2,9 - 3 giờ; trẻ nhỏ là 4,2 giờ và trẻ sơ sinh là 7 giờ. 

Khoảng 85 % liều paracetamol được thải trừ qua nước tiểu chủ yếu dưới dạng liên hợp với acid 

glucuronic, một lượng nhỏ liên hợp với acid sulfurie và dạng không biên đôi (< 5 %4). Trên bệnh 

nhân suy giảm chức năng thận mức độ nặng (Cl¿ < 10 ml/phút) có thê dẫn đên tăng tích lũy 

paracetamol và các chất chuyên hóa. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuronic liên hợp với thuôc hơn so 

với người lớn. 

Dược động học trên các đối tượng đặc biệt: 

Paracetamol 

S1 gữn 

Thời gian bán thải trong huyết tương hầu như không thay đổi ở những bệnh nhân suy gan nhẹ. 

Tuy nhiên, ở những bệnh nhân suy gan nặng, thì thời gian này kéo dài hơn đáng kê. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng được thực hiện với paracetamol đường uống, nồng độ thuốc 

trong huyết tương và thời gian bán thải kéo dài hơn ở bệnh nhân mắc bệnh gan mãn tính, kể cả 

ở bênh nhân xơ gan do rượu, điều đó cho thấy sự chuyển hóa của paracetamol bị suy giảm. Tuy 

nhiên không quan sát thấy có sự suy giảm đáng kể nồng độ paracetamol. Thời gian bán thải 

trong huyết tương của paracetamol tăng lên khi suy giảm chức năng gan. Do đó, nên thận trọng 

khi dùng paracetamol cho bệnh nhân bị bệnh gan, liều paracetamol tối đa hàng ngày ở người lớn 

là 2 g. Chống chỉ định paracetamol ở những bệnh nhân xơ gan mắt bù, đặc biệt là do uống quá 

nhiều rượu (do cảm ứng CYP21E, dẫn đến tăng hình thành các chất chuyển hóa độc với gan của 

paracetamol). 

Suy thận 

Trong trường hợp suy thận nặng (độ thanh thải creatinin 10-30 ml/phút) khi sử dụng paracetamol 

đơn thành phần, làm chậm sự thải trừ paracetamol, thời gian bán thải từ 2 đến 5,3 giờ. Tốc độ 

thải trừ các chất chuyển hóa dạng liên hợp glucuronid và sulfo ở bệnh nhân suy thận nặng chậm 

hơn 3 lần so với ở người khỏe mạnh. Tuy nhiên, ở những đối tượng này, không cần hiệu chỉnh 

liều khi sử dụng paracetamol đơn thành phần vì các chất chuyên hóa dạng liên hợp glueuronid 

và sulfo không có độc tính. Tuy nhiên, nên kéo dài khoảng cách tối thiểu giữa các liều khi sử 

dụng paracetamol ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 50 ml/phút) 

Chống chỉ định sử dụng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút).
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14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

-_ Hộp 3 vỉ Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 6 vi Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 10 vi Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG VÀ TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Để ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C. 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 

Công ty TNHH MTV Dược phẩm LA TERRE FRANCE 

Lô B3-1, góc đường D4-NI, khu công nghiệp Hựu Thạnh, Xã Hựu Thạnh, Huyện Đức Hòa, 

Tỉnh Long An, Việt Nam.
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