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'GIẢM ĐAU 

M2 X/QESIE" 
Poracetamol 500 mg 

Hộp † vi x 1Ö viên nén b: 

hệ 

triệu chứng _> Đau đầu + Đau răng » Đau cơ + Viêm 

sốt. Giảm » Đau nửa đầu > Thủ thuật nhakhoa >ĐÐaubungkinh  >Đau 

trường hợp: Các chứng đau đầu » Đau lưng » Hội chứng khuỷu _+Đaunh 
do cảng thẳng > Đau họng tay tennis đến 
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LẮM ĐAU - HẠ SỐT NHỜ TÁC ĐỘNG 

/T2XIQEBSIC' 
Parace†amol 500 mg 
lIbuprofen 150 mg 

Hộp 2 vi x 10 viên nén bao phi 

» Đau đầu > Đau rằng » Đau cơ 

n bĐau nửa đầu > Thủ thuật nha khoa _ > Đau bụng kinh 
» Các chứng đau đầu » Đau lưng + Hội chứng khuỷu. 

do cảng thẳng + Đau họng tay tennis 
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sốt. Giảm » Đau nửa đầu › Thủ thuật nha khoa _ » Đau bụng kinh 
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Hộp 2 vì x 8 viên nón bao hi 

» Đau đầu › Đau rằng » Đau cơ 

> Đau nửa đầu > Thủ thuật nha khoa _ > Đau bụng kinh 

» Gác chứng đau đầu _» Đau lưng + Hội chứng khuỳu. 
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Maxigesic° Maxigesic° Maxigesic® 
Tablets Tableis 'Tablets 
Paracetamol Paracetamol Paracelamol 
500 mg S00 mg 500 mg 
lbuprofen lbuprofen Ibuprofen 
150 mg 150 mg 150 mg 

AFT Pharmaceuticals Ltd. 

Maxigesic® Maxigesic® ¬ 
Tablets Tablets 
Paracetamol Paracetamol 

500 mg 500 mg 
Ibuprofen Ibuprofan 
150 mg 150 mg 

Manufacturer: 

Santa SA, Romania. 

Maxigesic°® Maxigesic° Maxigesic° Maxigesic° Maxigesic° @ 
Tablets Tableis Tablets Tableis Tablets 
Paracetamol Paracetamol Paraoetamol Paracetamol Paracetamol 

500 mg 500 mg 500 mg 500 mg 500 mg 
Ibuprofen Ibuprofen Ibuprofen Ibuprofen lbuprofen 
150 mg 150 mg 150 mg 150 mg 150 mg 

AFT Pharmaceuticals Ltd. Manufacturer: “ỹ 

Sania SA, Romania. H 

Maxigesic° Maxigesic°® Maxigesic° Maxigesic° Maxigesic® 3 
Tableis Tableis Tablets Tablets Tablets 
Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol .. 

TỔNG GIÁM ĐỐC 
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/“ Maxigesic° Maxigesic Maxigesic° MaxigesicP ` 
Tablets Tablets Tablets Tablets 

Paracelamol  Paraoelamol  Paracelamol  Paracetamol 
500 mg 500 mg 500 mg 900 mg 
Ibuprofen lbuprofen lbuprofen lbuprofen 
150 mg 150 mg 1ã0 mg 180 mg 

AFT Pharmaceuticals Ltd. Manufaoturer: 
Santa SA, Romania. ạ 

Maxigesic° Maxigesic°” Maxigesic° MaxigesicP 
Tablets Tablets Tablets Tablets 

Paracetamol Paracelamol  Paracetamol Paracetamol 
500 mg 300 mg 500 mg 500 mg 
lbuprofen lbuproien lbuprofen lbuprơfan  -: 
150 mg 150 mg 150 mg 150 mg ° 

AFT Pharmaoeuticals Lid. Manufacturer: = 
Santa SA, Romania. 

\C — Mayinasie® — Mayiaesic® MayiaasiecÐ MavinesicÐ + 

TỔNG GIÁM ĐỐC 
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CỔ PHẨN §§ Hư! 
0UỢTỜI ới G ĐÂN SỬ DỤNG THUỎC 

¡TRE /#/ 
sic® 

Đề xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

1. Thành phần công thức thuốc 

Thành phân hoạt chất: 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Paracetamol.................. 500 mg 

Ibunrofen:-.¿...::.¿..:::2.z:- 150 mg 

Thành phần tả được: 

Tỉnh bột ngô, cellulose vi tỉnh thể, tỉnh bột ngô tiền gelatin hóa, eroscarmellose natri, magnesi 

stcarat, talc, opadry whe OY-LS-58900 (ID 3441) (Thành phân: Hypromellose, lactose 

monohydrat, titan dioxyd, macrogol 4000, natr1 citrate). 

2. Dạng bào chế 

Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén dài, bao phim màu trắng, một mặt có khắc vạch, một mặt trơn. 

3. Chỉ định 

- Giảm đau trong các trường hợp: Đau đầu, đau nửa đầu, các chứng đau đầu do căng thắng, đau 

xoang, đau răng, đau trong thủ thuật nha khoa, đau lưng, đau họng, viêm khớp, đau do hội chứng 

khuỷu tay tennis, đau khi hành kinh, đau cơ, đau do thấp khớp, đau nhức liên quan đến cảm lạnh 

và cúm. 

- Hạ sốt. 

4. Cách dùng, liều dùng 

Liều dùng 

Người lớn và trẻ em > 12 tuổi: Uỗng 1-2 viên cách nhau mỗi 4-6 giờ, không dùng quá 8 viên/ngày. 

Người lớn không nên đùng liên tục nhiều ngày, trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

Trẻ em và trẻ vị thành niên từ 12 — 18 tuổi: Không dùng liên tục quá 48 giờ trừ khi có chỉ định của 

bác sĩ. 

Trẻ em đưới 12 tuổi: Thuốc này không được chỉ định cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

Cách dùng: 

Thuốc được dùng bằng đường uống. 

5. Chống chỉ định 
—. Bệnh nhân quá mân với paracetamol, 1buprofen, aspirm, các NSAID khác hoặc bât kỳ thành 

phân nào của thuôc. 

—. Bệnh nhân nghiện rượu nặng vì việc uống quá nhiều rượu trong thời gian dài có thể khiến bệnh 

nhân bị nhiễm độc gan do paracetamol (do thành phân thuôc có chứa paracetamo]); 

j
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— Bệnh nhân có tiền sử hen suyễn, mề đay hoặc phản ứng kiểu đị ứng sau khi dùng aspirin, 

1buprofen hoặc các NSAID khác. Các phản ứng giống như phản vệ nghiêm trọng, có thê gây 

tử vong với tần suất hiếm gặp, xảy ra đối với NSAID đã được báo cáo ở những bệnh nhân này 

—. Bệnh nhân đang bị xuất huyết tiêu hóa, loét dạ dày tá tràng hoặc các rối loạn đạ dày khác; 

— Phụ nữ mang thai hoặc đang có ý muốn có thai; 

— . Bệnh nhân suy giảm chức năng thận, suy giảm chức năng gan hoặc có vấn đề về tim; 

— Bệnh nhân suy tim; 

—_ Bệnh nhân đang điều trị đau trong phẫu thuật bắc cầu động mạch vành (CABG). 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Không nên dùng Maxigesic® chung với các thuốc khác có chứa ibuprofen, paracetamol, aspirin, 

salicylat hoặc với bất kỳ loại thuốc chống viêm khác, trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

Ảnh hưởng đối với hệ tiêu hóa 

Loét đường tiêu hóa trên, xuất huyết nặng hoặc thủng đã được mô tả với các NSAID. Nguy cơ này 

tăng theo liều dùng và thời gian điều trị và thường gặp hơn ở bệnh nhân trên 65 tuổi. Một số bệnh 

nhân có thể bị khó tiêu, ợ chua, buồn nôn, đau dạ đày hoặc tiêu chảy. Những ảnh hưởng này có 

thể được giảm đến mức thấp nhất có thể nếu dùng thuốc theo đúng liều chỉ định trong thời gian 

Vài ngày. 

Đối với bệnh nhân có tiền sử xuất huyết đường tiêu hóa hoặc tiền sử loét đường tiêu hóa, nên dùng 

Maxigesic® một cách thận trọng với liều thấp nhất có tác dụng trong thời gian ngắn nhất, vì tình 

trạng bệnh có thê trầm trọng hơn. Chống chỉ định đùng thuốc ở bệnh nhân chảy máu đường tiểu 

hóa đang tiến triển và người bị loét dạ dày tá tràng hoặc có các rối loạn dạ dày khác. 

Nên ngưng dùng thuốc nếu có bất kỳ đấu hiệu chảy máu đường tiêu hóa xảy ra. 

Việc sử dụng đồng thời aspirin và NSAID cũng làm tăng nguy cơ xảy ra các tác đụng không mong 

muốn nghiêm trọng trên đường tiêu hóa. 

Phản ứng da nghiêm trọng 

NSAID rất hiểm khi gây ra các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng trên da như viêm da tróc 

vảy, hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và hội chứng Stevens-Johnson (SJS), có thể gây tử vong và 

xảy ra mà không có dâu hiệu báo trước. Những tác dụng phụ nghiêm trọng này là đặc ứng và 

không phụ thuộc vào liều lượng hoặc thời gian sử dụng. 

Bệnh nhân nên được thông báo về các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng da nghiêm trọng và 

tham khảo ý kiến bác sĩ khi xuất hiện ban đầu trên da hoặc bất kỳ dấu hiệu quá mẫn nào khác. 

Bệnh nhân hen suyễn 

Không nên dùng các thuốc có chứa ibuprofen cho bệnh nhân hen suyễn nhạy cảm với aspirin và 

nên thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân đang bị hen suyễn. 

Ảnh hưởng trên nhãn khoa 

Các ảnh hưởng trên nhãn khoa đã được ghi nhận với NSAID); theo đó, nếu bệnh nhân bị rối loạn 

thị giác trong quá trình điều trị với ïbuprofen thì nên đi khám chuyên khoa nhãn khoa. 
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Viêm màng não không do nhiễm khuẩn 

Đã có báo cáo trường hợp viêm màng não không đo nhiễm khuẩn ở những bệnh nhân mắc bệnh 

lupus ban đỏ hệ thống (SLE) hoặc các rồi loạn mô liên kết khác khi bệnh nhân dùng ibuprofen, 

với tần suất hiếm gặp. thường gặp nhưng không phải luôn luôn xảy ra. 

Che lấp dẫu hiệu nhiễm trùng 

Cũng như các loại thuốc có chứa ibuprofen khác, tác dụng hạ sốt của thuốc có thê che lấp các dầu 

hiệu nhiễm trùng thông thường. 

Ảnh hưởng về huyết học 

Rồi loạn tạo máu được báo cáo với tần suất hiểm gặp. Bệnh nhân điều trị lâu dài với ibuprofen nên 

được theo đõi về huyết học thường xuyên. 

Làm giảm khả năng đồng máu 

Giống như các NSAID khác, ibuprofen có thê ức chế kết tập tiêu cầu. Ibuprofen đã được chứng 
mỉnh làm kéo dài thời gian chảy máu ở những người khỏe mạnh (nhưng vẫn trong giới hạn bình 

thường). Vì tác dụng gây chảy máu kéo dài này có thê tăng lên ở những bệnh nhân có tiềm ân nguy 

cơ chảy máu, nên thận trọng khi sử dụng ibuprofen cho những người có khiếm khuyết đông máu 

nội tại và những người đang điều trị với thuốc chống đông máu. 

Các thận trọng đặc biệt 

Để tránh trầm trọng thêm tỉnh trạng bệnh hoặc suy thượng thận, nếu bệnh nhân đang điều trị bằng 

corfieosteroid kéo dài thì nên giảm liêu từ từ thay vì ngừng đột ngột, trước khi dùng thêm ibuprofen 

trong phát đô điêu trỊ. 

Bệnh nhân cao tuôi 

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân cao tuổi cần điều trị bằng paracetamol. Những người 

cân điêu trị nhiều ngày thì nên tham khảo ý kiên bác sĩ đề theo dõi tình trạng bệnh nhân; tuy nhiên, 

không cân giảm liêu khuyên cáo. 

Tuy nhiên, thận trọng khi sử dụng ibuprofen vì ibuprofen không được khuyến cáo cho người trên 

65 tuôi nêu các bệnh đi kèm và các thuộc đông thời không thê kiêm soát được, do tăng nguy cơ 

tác dụng phụ, đặc biệt là suy tim, loét đường tiêu hóa và suy thận. 

Trẻ em 

Không dùng viên nén Maxigesic® cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

Ảnh hưởng đến các kết quả xét nghiệm 

Paracetamol không gây nhiễu kết quả các xét nghiệm thông thường. Tuy nhiên, có một số phương 

pháp đặc biệt có thê bị ảnh hưởng như: 

— Xét nghiệm máu: 

Paracetamol ở liều khuyến cáo dường như không ảnh hưởng đến kết quả phân tích glucose bằng 

máy đo đường huyết. 

—_ Xét nghiệm nước tiêu:
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Paracetamol ở liều điều trị có thể ảnh hưởng đến kết quả định lượng axit 5-hydroxyindoleacetic 

(SHIAA), gây kết quả dương tính giả. Chú ý uống paracetamol vài giờ trước và trong khi lầy mẫu 

nước tiêu để tránh nguy cơ sai số có thể xảy ra. 

7.. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai — Phân loại nguy cơ nhóm C. 

Không có đây đủ thông tin về việc sử dụng Maxigesic® trong thai kỳ. Vì vậy, Không đùng thuốc 

cho phụ nữ mang thai hoặc đang có ý muốn có thai. 

NSAID ức chế tổng hợp tuyến tiền liệt. Khi dùng trong giai đoạn cuối của thai kỳ có thể gây ra 

đóng ông động mạch sớm và suy thận ở thai nhi, ức chế kết tập tiêu cầu, kéo dài thời gian chuyển 

đạ và sinh con. 

Paracetamol đã được nhiều phụ nữ mang thai và phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ sử dụng mà không 

thấy có bất kỳ sự gia tăng nào về tần suất đị tật hoặc tác động có hại khác đối với thai nh. 

Không có thông tin nào về ảnh hưởng của ibuprofen đối với hành vi giao phối hoặc sự phát triển 

phôi thai sớm ở động vật. Paracetamol được cho là không ảnh hưởng đến khả năng sinh sản ở 

chuột. 

Khi dùng cho chuột và thỏ mang thai trong thời kỳ hình thành cơ quan, ibuprofen được cho là 

không ảnh hưởng đến sự phát triên của thai nhỉ ở cả hai loài. Khi đùng cho chuột mang thai trong 

suốt thai kỳ, paracetamol được cho là làm giảm cân nặng khi sinh. 

Không có thông tin về tác dụng tiềm ấn của ibuprofEn đối với sự phát triển chu sinh/sau sinh ở 

động vật. Khi dùng cho chuột trong suốt thời kỳ mang thai và cho con bú thì paracetamol làm giảm 

tốc độ tăng trưởng của chuột con. 

Không có thông tin nào cho thấy tác dụng tăng hoặc giảm nguy cơ về độc tính sinh sản, khi sử 

dụng đồng thời ibuprofen và paracetamol dưới dạng viên nén bao phim MaxIgesic®. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú 

Paracetamol được bài tiết một lượng nhỏ (< 0,2%) qua sữa mẹ. Với liều giảm đau thông thường 

thuốc không gây nguy hiểm cho trẻ bú mẹ. 

Ibuprofen xuất hiện trong sữa mẹ với nồng độ rất thấp và không có khả năng gây hại đến trẻ bú 

mẹ. 

Maxigesic® chưa được nghiên cứu ở các bà mẹ đang cho con bú nên các chuyên gia y tế khuyến 

cáo nên dùng liều thấp nhất trong thời gian ngắn nhất và khi thật sự cần thiết. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Có thể gây chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và rồi loạn thị giác. Nếu bị ảnh hưởng bệnh nhân không 

nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương Tác của thuốc 

Paracetamol 

-_ Thuốc chống đông máu (warfarin): Cần giảm liều nếu dùng paracetamol và thuốc chống đông 

máu trong thời gian dài. 

-_ Thuốc chỗng động kinh: Khả năng nhiễm độc có thể tăng lên khi sử dụng đồng thời các chất 
gây cảm ứng enzym; 

là
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- Sự hấp thu paracetamol tăng lên bởi các chất làm tăng quá trình làm rỗng dạ dày, ví dụ: 

metoclopramide; 

- Sự hấp thu paracetamol bị giảm bởi các chất làm giảm quá trình làm rỗng dạ dày, ví dụ: 

propantheline, thuốc chồng trầm cảm có đặc tính kháng cholinergic và thuốc giảm đau gây ngủ; 

- Paracetamol có thể làm tăng nồng độ cloramphenicol trong huyết tương: 

- Thuốc gây độc cho gan hoặc thuốc gây cảm ứng enzym microsome gan như rượu và thuốc 

chống co giật: Nguy cơ nhiễm độc paracetamol có thể tăng lên ở những bệnh nhân dùng thuốc 

này; 
- _ Probenecid: Có thể ảnh hưởng đến sự bài tiết và nồng độ paracetamol trong huyết tương: 

-_ Cholestyramin: Làm giảm hấp thu paracetamol nêu dùng paracetamol trong vòng 1 giờ; 

- Isoniazid riêng lẻ hoặc kết hợp với các thuốc điều trị bệnh lao khác: Độc tính gan nghiêm trọng 

đã được báo cáo khi dùng chung các thuốc này với paracetamol ở liều điều trị hoặc quá liều; 

- Zidovudine và co-trimoxazole: Nhiễm độc gan nghiêm trọng đã xảy ra sau khi sử dụng 

paracetamol ở những bệnh nhân đang dùng các loại thuốc này. 

lbuprofen 

Các tương tác sau đây đã được ghi nhận: 

- Thuốc chống đông máu, kể cả warfarin: Ibuprofen ảnh hưởng đến sự ổn định INR và có thể 

làm tăng nguy cơ chảy máu nghiêm trọng, đôi khi xuất huyết gây tử vong, đặc biệt trên đường 

tiêu hóa. Chỉ nên dùng Ibuprofen ở bệnh nhân dùng warfarin nếu thật cần thiết và khi đó, bệnh 

nhân phải được theo dõi chặt chẽ. 

-_ Lithi: Ibuprofen có thể làm giảm độ thanh thải thận và tăng nồng độ lithi trong huyết tương: 

-_ Thuốc ức chế men chuyền, thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiểu: Ibuprofen có thể làm giảm tác 

dụng chống tăng huyết áp của những thuốc này và có thể gây ra hiện tượng nafr1 niệu và tăng 

kali máu ở những bệnh nhân đang điều trị; 

- Methotrexate: Ibuprofen làm giảm độ thanh thải của methotrexate; 

- Glycoside tim: Ibuprofen có thê làm tăng nồng độ các thuốc này trong huyết tương: 

-_ Corticosteroid: Nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa do ibuprofen có thể tăng lên khi sử dụng 

đồng thời corficosteroid đường uỗng: 

- Zidovudine: Ibuprofen có thể kéo dài thời gian chảy máu ở những bệnh nhân được điều trị bằng 

thuốc này; 

-_ Probenecid, thuốc trị đái tháo đường và phenytoin: Những loại thuốc này có thể tương tác với 
1buprofen. 

Tương ky của thuốc 

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

khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Paracetamol 

Tác dụng không mong muốn của paracetamol rất hiếm gặp và thường nhẹ, mặc dù đã có báo cáo 

về phản ứng huyết học. Phát ban da và phản ứng quá mẫn đôi khi xây ra. Quá liều paracetamol 

nếu không được điều trị có thể dẫn đến tổn thương gan nghiêm trọng, đôi khi gây tử vong và hiếm 
gặp là hoại tử ống thận cấp tính.
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Ibuprofen 

Các tác dụng không mong muốn khi dùng ibuprofen không kê đơn (OTC) hoặc sử dụng ngắn hạn 

rất hiếm gặp và có thê bao gồm: 

« Tiêu hóa — xuất huyết tiêu hóa, khó tiêu, ợ chua, buồn nôn, chán ăn, đau đạ dày, tiêu chảy; 

- Hệ thần kinh trung ương (CNS) — chóng mặt, mệt mỏi, nhức đâu, căng thẳng: 

+ Phản ứng quá mẫn — phát ban đa và ngứa. Hiểm khi xảy ra viêm đa tróc vảy và hoại tử biểu bì 

với 1buprofen; 

» Các trường hợp nhạy cảm với ánh sáng hiếm gặp; 

* Tim mạch - nguy cơ nhồi máu cơ tim và đột quy. Có thể hạn chế các tác dụng không mong muốn 

này khi thuôc được dùng theo liêu khuyên cáo nhưng nguy cơ có thê tăng khi dùng thuộc trong 

thời gian dài hơn và ở người cao tuôi. Tình trạng giữ nước và phù nê cũng đã được báo cáo trong 

một sô trường hợp sử dụng NSAID. Tuy nhiên những tác dụng này rât hiểm xảy ra khi dùng thuôc 

ở liêu lượng không kê đơn. 

Các phản ứng dị ứng như phát ban da, ngứa, sưng mặt hoặc khó thở cũng có thể xảy ra. Chúng 

thường thoáng qua và hồi phục khi ngừng điều trị. 

11. Quá liều và cách xử trí. 

Sử dụng thuốc quá liều có thê gây hại và làm tăng nguy cơ đau tim, đột quy hoặc tổn thương gan 

Triệu chứng quá liêu 

Paracetamol 

Các triệu chứng trong 24 giờ đầu là xanh xao, buồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tổn thương 

gan có thể trở nên rõ ràng từ 12 đến 48 giờ sau khi uống. Rối loạn chuyên hóa glucose và toan 

chuyển hóa có thê xảy ra. Trường hợp ngộ độc nặng, suy gan có thể đẫn đến bệnh não, hôn mê và 

tử vong. Tổn thương gan có thể xảy ra ở người lớn dùng trên 10 8 paracetamol, đo tăng lượng chất 

chuyển hóa có độc tính liên kết không hồi phục với gan. 

Suy thận cấp với hoại tử ống thận cấp tính trong trường hợp không có tên thương gan nghiêm 

trọng, rối loạn nhịp tim. 

lbuprofen 

Các triệu chứng bao gồm buồn nôn, đau bụng và nôn, chóng mặt, co giật và hiếm khi mắt ý thức, 

có thê dẫn đến suy nhược hệ thần kinh trung ương và hệ hô hấp. 

Xử trí quá liều: 

Paracetamol 

Nếu đã uống từ 7,5 g paracetamol hoặc hơn trong vòng 4 giờ thì nên súc rửa dạ dày. Điều trị bằng 

thuốc giải độc như acetylcystein (tiêm tĩnh mạch) hoặc methionine (uống). 

Acetylcystein có hiệu quả nhất khi dùng trong 8 giờ đầu sau khi uống quá liều và tác dụng giảm 

dẫn trong khoảng từ 8 đến 16 giờ. Liều khởi đầu 150 mg/kg acetylcystein trong 200 mL glucose 

5% tiêm tĩnh mạch trong 15 phút, sau đó truyền tĩnh mạch 50 mg/kg trong 500 mL glucose 5% 

trong 4 giờ và tiếp theo 100 mg/kg trong 1 lít glucose 5% trong 16 giờ. Cần điều chỉnh liều đối 
VỚI trẻ em.
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Methionine được dùng bằng đường uống 2,5 g sau mỗi 4 giờ đến tối đa 10 g. Nên bắt đầu điều trị 

băng methionine trong vòng 10 giờ sau khi uông paracetamol; ngược lại, thuôc có thê không hiệu 

quả và có thê làm trâm trọng thêm tình trạng tôn thương gan. 

Các triệu chứng nghiêm trọng thường không rõ ràng cho đến 4 hoặc 5 ngày sau khi dùng quá liều. 

Vì vậy bệnh nhân nên được theo đối cân thận trong một thời gian dài. 

lbuproƒfen 

Nếu quá liều xảy ra trong vòng một giờ thì có thể sử dụng than hoạt tính. Đối với trường hợp quá 

liêu có khả năng đe dọa tính mạng nên súc rửa dạ dày. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm được lý: Paracetamol kết hợp với NSAIDs. 

Mã ATC: N02BES51 

Paracetamol: 

Paracetamol tạo ra tác dụng giảm đau bằng cách tăng ngưỡng đau. Bằng cơ chế ức chế con đường 

OxIt miric qua trung gian của nhiêu loại thụ thê dân truyền thân kinh bao gôm N-methyl-D- 

aspartate và chât P. 

Tbuprofen: 

Ibuprofen có đặc tính giảm đau, hạ sốt và chống viêm, tương tự như các thuốc chống viêm không 

steroid (NSAID) khác. Cơ chê hoạt động thông qua ức chế cyclooxygenase ngoại vi và ức chế 

tông hợp prostaglandin. 

13. Đặc tính dược động học 

Hấp thu 

Paracetamol được hấp thu qua đường tiêu hóa, đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 10 đến 

60 phút sau khi uông. 

Ibuprofen được hấp thu qua đường tiêu hóa, đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương sau 60 đến 120 

phút sau khi uông. 

Phân bố 

Paracetamol được phân bố vào hầu hết các mô cơ thể. Ibuprofen liên kết cao với protem. 

Chuyển hóa 

Paracetamol được chuyên hóa nhiều ở gan và bài tiết qua nước tiểu, chủ yếu dưới dạng liên hợp 

ølucuronid và sulphate không có hoạt tính. Dưới 5% nông độ thuôc được bài tiết dưới dạng không 

đối. Các chât chuyên hóa của paracetamol bao gồm một chât trung gian hydroxyl hóa có độc tính 

với gan. Chât trung gian có hoạt tính này được giải độc băng cách liên hợp với plutathione, tuy 

nhiên, chất này có thẻ tích lũy sau khi dùng quá liều paracetamol và nều không được điều trị kịp 

thời thì có khả năng gây tôn thương gan nghiêm trọng và thậm chí không hôi phục. 

Paracetamol chuyên hóa khác nhau ở trẻ sinh non, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ so với người lớn, dạng 

liên hợp sulphate chiêm ưu thê nhật. 

Ibuprofen liên kết cao (90-99%) với protein huyết tương và được chuyền hóa rộng rãi thành các 

chât không có hoạt tính ở gan, chủ yêu là do glucuronid hóa.
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Con đường chuyên hóa của paracetamol và ibuprofen khác nhau và không có tương tác thuốc do 

chuyên hóa. Một nghiên cứu chính thức sử dụng men gan người không tìm thây bât kỳ tương tác 

nảo trên con đường chuyên hóa. 

Trong một nghiên cứu khác, tác dụng của ibuprofen đối với quá trình chuyển hóa oxy hóa của 

paracetamol được đánh giá ở những tình nguyện viên khỏe mạnh trong điêu kiện nhịn ăn. Kêt quả 

nghiên cứu chỉ ra răng 1buprofen không làm thay đôi lượng paracetamol trải qua quá trình chuyền 

hóa oxy hóa, nông độ paracetamol và các chât chuyên hóa của nó (glutathione-, mercapturafe-, 

cystein-, glucuronide- và sulfat-paracetamol) tương tự nhau khi dùng đơn lẻ hoặc khi kết hợp với 

ibuprofen (dưới đạng viên nén Maxigesic®). 

Thải trừ 

Thời gian bán thải của paracetamol thay đổi từ khoảng 1 đến 3 giờ. 

Chất chuyển hóa không có hoạt tính và một lượng nhỏ ibuprofen đều được bài tiết nhanh chóng 

và hoàn toàn qua thận, với 95% liêu dùng được bài tiết qua nước tiêu trong vòng 4 giờ sau khi 

uông. Thời gian bán thải của ibuprofen năm trong khoảng 1,9 đên 2,2 giờ. 

14. Quy cách đóng gói 

- Hộp 01 vỉ x 08 viên. 

- Hộp 02 vỉ x 08 viên. 

- Hộp 03 vi x 08 viên. 

- Hộp 0I vỉ x 10 viên. 

- Hộp 02 vỉ x 10 viên. 

- Hộp 03 vỉ x 10 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C. 

16. Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Sản xuất bởi: Santa SA 

Địa chỉ: Str. Panselelor, nr.25, nr.27 si nr.29, Munieipiul Brasov, Judet Brasov, cod postal 500419, 

Romania (RUMANI) 

https://trungtamthuoc.com/


