
HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

| : h 
¡ Rx-Thuôc này chỉ dùng theo đơn thuôc 

ROBAZEF° 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

- Đề xa tầm tay trẻ em 

- Thành phần công thức cho 1 viên: 

Thành phần hoạt chất: 
Mỗi viên ROBAZEF chứa 380 mg Methocarbamol, 300 mg Paracetamol. 

Thành phần tá dược: Povidon K30, Croscarmellose natrI, Crospovidon, Tĩnh bột bắp, Acid 

stearic, Talc, Phẩm màu Patent blue V dyc, Phẩm màu Quinolin Yellow dye. 

Dạng bào chế: Viên nén 2 lớp trăng - xanh lá, một mặt trơn, một mặt có vạch, không được bẻ đối. 

Chỉ định: 

Điều trị ngắn hạn triệu chứng đau do co thắt cơ trong các rối loạn cơ xương khớp cấp tính. 

Cách dùng, liều dùng: 
| Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Viên thuốc nên được nuốt với một ít nước. 

Liều dùng: 

Thời gian điều trị với methocarbamol nên càng ngắn càng tốt. Khi các triệu chứng đau biến mất | 
thì nên ngưng thuốc. 

Người lớn: 

Liều khuyến cáo là 2 viên mỗi 4 - 6 giờ (4 - 6 lần/ngày), tùy vào mức độ nghiêm trọng của các . 
triệu chứng. Không vượt quá liều tối đa hàng ngày 12 viên trong 24 giờ. 

Thời gian sử dụng phụ thuộc vào các triệu chứng do tăng trương lực cơ gây ra, nhưng không quả 

30 ngày. 

Bệnh nhân cao tuổi: 

Ở bệnh nhân cao tuôi, thời gian bán thải của paracetamol tăng lên và người ta thấy rằng một nửa 

liều của methocarbamol có thể đủ để đạt được đáp ứng điều trị. vì vậy nên giảm liều xuống còn 

I viên mỗi 4 giờ hoặc 2 viên mỗi 8 gIỜ. 

Bệnh nhân suy thạận: 

Trường hợp suy thận cần phải giảm liều, tùy theo giá trị độ lọc cầu thận trong bảng sau: 

Độ lọc cầu thận - Liều dùng 

10 - 50 ml/phút 1 viên mỗi 6 giờ 

._ <l0ml/phút ¡ Iviênmỗi8giờ 

Bệnh nhán suy gan: 

Trong trường hợp suy gan. không dùng quá liều 2 g paracetamol trong vòng 24 giờ (tối đa 6 
viên/ngày, chia thành 3 - 6 liêu/ngày). 

Vì thời gian bán thải của methoearbamol có thể đài hơn ở những bệnh nhân này, nên có thể cần ' 
tăng khoảng cách giữa các lần uống thuốc. 
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Chống chỉ định: 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Trẻ em và thanh thiếu niên: 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới I8 tuôi chưa được thiết lập. 
Việc sử dụng sản phâm thuốc ở trẻ em và thanh thiểu niên dưới 18 tuôi không được khuyế ến cáo. 

Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. | 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Tình trạng hôn mê hoặc tiền hôn mê. 

Bệnh lý về não đã biết. 
Tiền sử co giật hoặc động kinh. 

Bệnh nhược cơ. 

Việc sử dụng đồng thời nhiều hơn một sản phẩm thuốc có chứa paracetamol có thể bị ngộ độc. 

Bệnh nhân cần được cảnh báo về nguy cơ ngộ độc có thê xảy ra do vô tỉnh sử dụng nhiều hơn 

một loại thuốc có chứa paracetamol. Các triệu chứng ngộ độc do paracetamol gây ra có thê đo 

dùng quá liều một lần hoặc do tích tụ sau khi uỗng nhiều làn một lượng lớn paracetamol. | 

Nên sử dụng thuốc một cách thận trọng ở những bệnh nhân bị thiếu enzym glucose-6-phosphat 
dchydrogenase, thiêu máu, bệnh tim và phôi. tránh điều trị kéo dài. 

Sử dụng thuốc này có thể gây tôn thương gan ở những bệnh nhân uống rượu thường xuyên (ba 
ly mỗi ngày trở lên). Người nghiện rượu mạn tính không dùng quá 2 ø paracetamol môi ngày 

(tôi đa 6 viên môi ngày). Không nên uông rượu khi điêu trị với paracetamol. 

Thận trọng ở những bệnh nhân hen nhạy cảm với acid acetylsalicylic, vì các phản ứng co thất 
phế quản nhẹ với paracctamol đã được báo cáo ở những bệnh nhân này (phản ứng chéo); mặc 

dù điều này chỉ xây ra ở một số ít bệnh nhân. nhưng trong số đó có thể gây ra các phản ứng 
nghiêm trọng. đặc biệt là khi dùng paracetamol liều cao. 

Phản ứng nghiêm trọng trên da 

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng 
Stevens-lohnson (SJS). hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng 

ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). 

Phản ứng không mong muốn 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-lohnson (SJS), hội chứng 
hoại tử đa 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). Triệu 

chứng được mô tả như sau: 

« Hội chứng Steven-lohnson (SJS): Là dị ứng thuốc thê bọng nước, bọng nước khu trú ở quanh ' 
các hốc tự nhiên: Mất, mũi, miệng. tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thê kèm sốt 

cao, viêm phôi, rối loạn chức năng gan, thận. Chân đoán hội chứng Stevens-lohnson (S1S) khi 

có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tốn thương. 
„ Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): Là thể dị ứng thuốc nặng nhất, gồm: 

Các tồn thương đa dạng ở da: lan dạng sởi. ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các bọng 

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

Tên thương niềm mạc mất: Viêm giác mạc, viêm kết mạc mủ, loét 1 giác mạc. 

Tôn thương niêm mạc đường tiêu hóa: Viêm miệng. trợt niêm mạc miệng, loét hâu, họng thực | 

quản, dạ dày, ruột. | 
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Tên thương niêm mạc đường sinh dục, tiệt niệu. 

Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trầm trọng như sốt, xuất huyết đường tiêu hóa. viêm 

phôi, viêm cầu thận, viêm gan... tỉ lệ tử vòng Cao 15 - 30%. 

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

nên hồng ban lan rộng. Tôn thương thường xuất hiện ở các nếp gấp như nách, bẹn và mặt, sau 
đó có thê 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 dấu hiệu phát ban trên da đâu tiên hoặc bất kỳ dấu hiệu phản ứng quá mân 
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 cần phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này. 

;Sny thận và suy ga” 

Thuốc này nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân suy thận hoặc suy gan. Tránh điều trị kéo đài. 

Có thể cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. Trong trường hợp suy thận nặng, việc sử dụng 
paracetamol không thường xuyên có thẻ chấp nhận được, nhưng dùng liều cao kéo dài có thê 
làm tăng nguy cơ gây ra các tác dụng không mong muốn trên gan và thận. | 

Thận trọng khi dùng paracetamol cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình (bao gồm hội chứng 

Gilberi), suy gan nặng (Child-Pugh > 9), viêm gan cấp, thiếu hụt glutathion, mât nước, suy dinh 

dưỡng mạn tính và tiền sử lạm dụng rượu, cũng như khi điều trị đồng thời với các sản phẩm 

thuốc gây tăng men gan. 

ảnh hưởng đến các xét nghiệm chẩn đoán 
Paracetamol có thể làm thay đôi các giá trị phân tích xác định acid uric và glucose. 

Methocarbamol có thể gây nhiễu màu trong một số xét nghiệm sàng lọc như xác định acid 5- 

hydroxyindoleacetic (5-HLAA) bằng cách sử dụng nitrosonaphthol lắnt thuốc thử và xét nghiệm 

sàng lọc theo phương, pháp Gitlow đối với acid vanilylmandelic (VMA). Ở một số bệnh nhân, 

cũng đã có báo cáo về các mẫu nước tiêu chuyên sang màu nâu, đen, xanh lam hoặc xanh lục 

trong quá trình bảo quản. Paracetamol có thê ảnh hưởng đến kết quả nghiên cứu phân tích acid 

uric và ølueose. 

Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như “không 
chứa natri”. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: 

Paracetamol đi qua nhau thai. Một lượng lớn dữ liệu ở phụ nữ có thai cho thấy không gây dị tật 

cũng như độc tính cho thai nhi/trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu dịch tễ học về sự phát triển thần kinh 

của trẻ em phơi nhiễm với paracetamol trong tử cung cho thầy kết quả không thuyết phục. Nếu 

dùng paracetamol trong thời kỳ mang thai, nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian 

ngắn nhất và với tần suất thấp nhất có thẻ. 

Sự an toàn của methocarbamol trong thời kỳ mang thai chưa được thiết lập. Đã có những báo 

cáo riêng lẻ về đị tật thai nhỉ v à. bẩm sinh sau khi tử cung phơi nhiễm với methocarbamol. Không 

có nghiên cứu trên động vật về tác dụng của methocarbamol đối với thai kỳ, sự phát triên của 

phôi thai/thai nhí, quá trình sinh nở và sự phát triển sau khi sinh. 

Do đó, thuốc chỉ dùng cho phụ nữ trong thời kỳ mang thai khi lợi ích điều trị vượt trội hơn các 

nguy cơ có thê gây ra cho thai nhị. 
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Thời kỳ cho con bú: | 

Methocarbamol và/hoặc các chất chuyên hóa của nó được bài tiết qua sữa ở động vật (chó). Tuy ˆ 

nhiên, không biết liệu methoearbamol hoặc các chất chuyên hóa của nó có được bài tiết qua sữa 

mẹ hay không. 

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

Chưa có kinh nghiệm về việc sử dụng kết hợp paracetamol và methocarbamol trong thời kỳ cho 

con bú. Do đó, đề thận trọng. thuốc chỉ dùng cho phụ nữ cho con bú khi lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khã năng lái xe, vận hành máy móc: 

Thuốc này có thể gây buồn ngủ, vì vậy bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc nếu 

thấy buồn ngủ. đặc biệt nếu sử dụng đông thời với các loại thuốc khác cũng có thê gây buồn ngủ. 

- Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 

Methocarbamol: 

Methocarbamol có thể làm tăng tác dụng của các thuốc kích thích hoặc các chất ức chế hệ thần | 
kinh trung ương bao gôm rượu, barbiturat, thuốc gây mề và thuốc ức chế sự thèm ăn. 

Methocarbamol cũng có thê làm tăng tác dụng của thuốc kháng cholinergic như atropin và một 
số loại thuộc hướng thân. 

Methocarbamol có thẻ ức chế tác dụng của pyridostigmin bromid. Vì vậy, cần thận trọng ở những 
bệnh nhân nhược cơ đang dùng thuôc ức chẽ enzym acetylcholinesterase. 

Paracetamol: 

Paracetamol chuyên hóa ở gan, làm phát sinh các chất chuyê ên hóa gây độc cho gan, do đó có thể 
xây ra tương tác với các thuốc có chung con đường chuyên hóa, bao gồm: 

Thuốc chống đông đường trống (acenocoinarol, war/arin): Sử dụng dài ngày paracetamol liều 
> 2 g/ngày với các loại thuộc này có thê làm tăng tác dụng chồng đông, nguyên nhân có thê là 

đo giảm tác dụng của các enzym tham gia tông hợp vitamin K phụ thuộc ở gan. Tương tác giữa 
paracetamol và thuốc chống đông đường uỗng có thê làm tăng tác dụng chống đông. dẫn đến 
làm tăng nguy cơ chảy máu. Do ít liên quan đến lâm sàng với liều < 2 g/ngày, paracetamol có 

thê được coi là thuôc thay thê cho salicvlat ở những bệnh nhân đang điều trị băng thuộc chông 
đông. Tuy nhiên, INR phải được theo dõi thường xuyên ở những bệnh nhân này. 

Rượu etylic: Tăng độc tính của paracetamol, do có thể cảm ứng gan sản sinh các dẫn chất 

paracetamol gây độc cho gan. 

Thuốc kháng cholinergie (glyeopvrronium, propanthelin): Làm giảm hấp thu và có thể ức chế 
tác dụng của paracetamol do làm chậm töc độ làm rông dạ dày. 

Thuốc chẳng co giật (phenytoin, phenobarbital, methylphenobarbital, primidon): Làm giảm sinh 
khả dụng của paracetamol và tăng độc tính trên gan trong trường hợp quá liêu do cảm ứng chuyên 
hóa ở gan. 

Thuốc lợi tiêu guai: Tác dụng của thuốc lợi tiểu có thể giảm, do paracetamol có thể làm giảm 
bài tiết prostaglandin ở thận và hoạt tính của renin huyết tương. 

Isoniazid: Ciảm độ thanh thải của paracetamol có khả năng tăng tác dụng và/hoặc độc tính do 
ức chê chuyên hóa ở gan. 

Lamorrigin: Giảm sinh khả dụng của lamotrigin với khả năng làm giảm tác dụng của nó do có 
thê kích thích chuyên hóa ở gan. | 

Aetoclopramid và domieridon: Làm tăng hấp thu paracetamol ở ruột non do các thuốc này có 
tác dụng làm rồng dạ dày nên thời gian khởi phát tác dụng bị chậm lại. 
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- Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Probenecid: Làm tăng thời gian bán thải trong huyết tương của paracetamol nên làm giảm 
chuyên hóa và bài tiết các chất chuyên hóa qua nước tiểu. 

Propranolol: Tăng nồng độ paracetamol trong huyết tương, do có thể ức chế chuyên hóa ở gan. 

Rifampicin: Tăng độ thanh thải của paracetamol và tạo thành các chất chuyên hóa độc với gan, 
do có thể gây cảm ứng chuyên hóa ở gan. 

Nhựa trao đối lon (( cholestyramin): Giảm hấp thu paracetamol, do cô định paracetamol và có thể 

ức chê tác dụng của thuộc do liên kết trong ruột. 

Cloramphenicoi: Làm tăng độc tính của eloramphenicol, do có thẻ ức chế chuyền hóa ở gan. 

Zidovudin (42T): Sử dụng đồng thời với paracetamol làm tăng nguy cơ giảm số lượng bạch cầu 

(giảm bạch cầu trung tính). Do đó, chỉ nên dùng paracetamol đồng thời với AZT khi có lời 
khuyên của bác sĩ. 

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. 

Không có báo cáo về tác dụng không mong muốn nghiêm trọng trong các nghiên cứu lâm sảng 
được công bố với sự kết hợp của paracetamol và methocarbamol. Tác dụng không mong muôn | 
thường gặp nhất được báo cáo với methocarbamol là nhức đầu, paracetamol là nhiễm dộc gan. 
độc thận, rối loạn máu, hạ đường huyết và viêm da dị ứng. 

Các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp | 
(1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000). 
rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000); không thê ước lượng tần suất ¡ đượp liệt kê "Chưa rõ tần suất". 

Tần suất 

Nhóm cơ quan . Chưa rõ 
| Hiềm gặnp Rất hiểm gặp % = Bụ 

tân suãt 

Giảm tiểu cầu?. mất bạch 
cầu hạt”, giảm bạch cầu}, 
giảm bạch cầu trung tính, Giảm bạch cầu? 
giảm toàn thê huyết câu, 
thiếu máu tan máuỀ 

| 

Rồi loạn máu và hệ 

bạch huyệt 

| Phản ứng phản vệ", | 

| Phản ứng quá mẫn từ mức 
Rối loạn hệ miễn dịch. độ nhẹ như phát ban da 

| (ngoại ban) hoặc mày đay 

đên mức độ nặng như phù 
mạch và sốc phản vệP 

Rôi loạn chuyền hóa R sắt và dinh dưỡng Hạ đường huyết 

| 4+ _ 2 
- Rồi loạn tầm thân 

= *Đ Á' 3 £ | 
Căng thăng”, lo äu”, lú. 

lần? | 

Nhức đâu?, chóng NgấU, rung giật nhãn | . Rối loạn cœ°. 

Rối loạn hệ thần kinh . mặt (hoặc cảm giác |sMS run, co giật (bao | mất trí nhớ?, mất 

. của chóng mặt)° gồm cơn động kinh co ngủ, . chóng mặt? 

Trang 5/9 

œ
 

œ
 

ò 

https://trungtamthuoc.com/



. Quá liêu và cách xử trí: 

. cứng - co giật toàn thân), / | 
buôn ngủ? 

NẾt loạn thị giác Viêm kết mạc? Mừ mắt Í Nhìn đôi? 
Rối loạn tim | _ [Nhịp tỉm chậm? | 

. Rối loạn mạch . Hạ huyết áp? - Đỏ bừng mặt 

Rối loạn hô hắp, lồng | Nghẹt mũi" | Ì Co thất phế quản? 
ngực và trung thất _ | CB tt phố QUẠN | 

lạv„ ¬ 5 tiêu", khô | 
ấu ¬ Chứng loạn vị Blác „ : - x - ¿ HỘ Luuờ, kh | 

Rỗồi loạn hệ tiêu hóa (vì kim loại = Buôn nôn. nôn . miệng”. tiêu ' 

| tử chảy? 

Vàng da (kể cả 
vàng da ứ mật} 

Ấy F | Tăn 
Rỗi loạn gan mật | : : Nhiễm độc gan (vàng da)" 

' transaminase gan? tế Bản (V40g đà) 

Viêm da đị ứng”, phản | 
ứng da nghiêm trọng (bao | 

| 

Rối loạn da và mô | Phù mạch, ngứa”. / 
dưới da ¡ phát ban?, mày đayÊ gồm Hội chứng Stevens- | 

| P _ Johnson và hoại tử biểu bì 
. nhiễm độc)” | 

| Tiểu mủ vô khuẩn (nước . 
. Rồi loạn thận và tiết tiêu đục)°, rối loạn thận”, | [| 
- niệu đặc biệt trong trường hợp | 

. quá liêu 

Các rỗi loạn chung | Sốt, khó chịu” | - Mệt mồi" 

# Thường là do methocarbamol 

° Thường là do paracetamol 

° Thường là do methocarbamol và paracetamol 

Thông báo ngay cho bắc sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng th uỐc. 

ấMethocarbamol: 

Thông tin về độc tính cấp của methocarbamol còn rất hạn ché. Quá liều methocarbamol đã được 

báo cáo khi uỗng đồng thời với rượu hoặc các thuốc ú ức chế thần kinh trung ương khác, bao gồm . 

các triệu chứng sau: Buôn nôn, chóng mặt. mờ mắt, hạ huyết áp, co giật và hôn mê. Đã có báo 

cáo về trường hợp sử dụng liều 22 - 30 g methocarbamol mà không có độc tính nghiềm trọng và 

có một trường hợp khác sống sót sau liều 30 - 50 g. Triệu chứng chính ở cả 2 trường hợp là buồn 

ngủ. Tuy nhiên, cũng đã có trường hợp tử vong do sử dụng quá liều. 

Điều trị quá liều methocarbamol: 

Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Các biện pháp hỗ trợ bao gồm duy trì đường thở, theo dõi sự bài 

tiết nước tiểu và các đầu hiệu lâm sảng, và truy ền dịch tĩnh mạch nếu cần thiết. Kiểm soát quá 

liều bằng liệu pháp thẳm tách máu vẫn chưa dược biết rõ ràng. 

Paracetamol: 

Các triệu chứng của quá liều paracetamol bao gòm chóng mặt, nôn, chán ăn, vàng đa, đau bụng, 

suy thận và suy gan. Nếu uống quá liều, bệnh nhân cần được điều trị nhanh chóng ngay cả khi 

không có triệu chứng hoặc dấu hiệu đáng kẻ nào vì chúng thường không biêu hiện ngay sau khi 
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uống mà phải sau ngày thứ ba. Có thê gây tử vong đo hoại tử gan. Tương tự như vậy, có thê xảy 

ra suy thận cấp. 

Bắt đầu từ thời điểm uống quá liều, quá liều paracetamol được đánh giá theo bốn giai đoạn: 

Giai đoạn l (12 - 24 giờ): Xảy ra tình trạng buồn nôn, nôn, toát mồ hôi và chán ăn. 

Giai đoạn II (24 - 48 giờ): Giai đoạn cải thiện lâm sàng: nòng độ AST, ALT, bilirubin và 
prothrombin bắt đầu tăng. 

Giai đoạn [II (72 - 96 giờ): Giai đoạn cao điểm thải độc của gan; giá trị AST có thể lên cao mức 

> 20.000. 

Giai đoạn IV (7 - 8 ngày): Là giai đoạn phục hồi. 

Có thể xảy ra nhiễm độc gan. Liều gây độc tối thiêu là 6 g ở người lớn và hơn 100 mg/kg thẻ 
trọng ở trẻ em. Liều lớn hơn 20 - 2§ g có thể gây tử vong. Các triệu chứng của nhiễm độc gan 
bao gồm buồn nôn, nôn, chán ăn, khó chịu, đô mò hôi quá nhiều, đau bụng và tiêu chảy. Độc 
tính trên gan không biều hiện cho đến 48 - 72 giờ sau khi uông. Nếu liều uống lớn hơn 150 mg/kg 
hoặc không thê xác định được. thì nên lấy mẫu paracctamol huyết thanh 4 giờ sau khi uống. 
Trong trường hợp nhiễm độc øan, theo dõi chức năng gan và thực hiện lặp lại cách nhau 24 giờ. 

Suy gan có thể dẫn đến bệnh não, hôn mẽ và tử vong. 

Nông độ paracetamol trong huyết tương lớn hơn 300 mg/ml, được tìm thấy 4 giờ sau khi uống, 

có liên quan đến tôn thương ean ở 90% bệnh nhân. 

Uống lâu đài với liều lớn hơn 4 g/ ngày có thê dẫn đến nhiễm độc gan thoáng qua. Thận có thê 
bị hoại tử ông thận, và cơ tim có thê bị tổn thương. 

Điều trị quá liều paracetamol 

Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất là trong vòng 4 giờ sau khi uống quá liều 
paracetamol. Điều trị bằng than hoạt tính nên được xem xét nếu trong vòng l giờ sau khi uống \ 

quá liều, | 

Thuốc giải độc đặc hiệu do quá liều paracetamol: N-acetylcystein. 

Thuốc giải độc có hiệu quả nhất khi được dùng trong vòng 8 giờ sau khi bị ngộ dộc. Hiệu quả 
dần dần mất đi sau giờ thứ tám và có thê mắt hiệu lực trong 24 giờ sau khi bị ngộ độc. | 

N-acetyleystein phải được sử dụng theo các hướng dẫn điều trị đã được thiết lập. 

Đặc tính được lực học: | 

Nhóm dược lý: Thuốc giãn cơ, thuốc tác dụng trung ương, este của acid carbamic. 

Mã ATC: M05BA53 

Methocarbamol: 

Methocarbamol là thuốc giãn cơ tác dụng trung ương. Methocarbamol tác dụng giãn cơ bằng 
cách ức chế dẫn truyền phản xạ polysynap ở cấp độ của tủy sống và các trung tâm dưới vỏ não, 
Ở liều điều trị, methocarbamol không ảnh hưởng đến nhịp sinh lý hoặc sự eo bóp của cơ XHƠng | 

hoặc nhu động của cơ trơn. 

Paracetamol: 

Paracctamol là một loại thuốc giảm đau - hạ sốt. Cơ chế hoạt động chính xác của paracctaimol vẫn | 
chưa được biết rõ, tác dụng giảm đau của paraceLamol được cho là thông qua sự ức chế tông hợp 
prostaplandin, băng cách ngăn chặn các cyclooxYygenase trong hệ thần kinh trung ương (cụ thể là 
COX-3). Tuy nhiên. paracetamol không ức chế đáng kê cyelooxygenase ở các mô ngoại vi. | 

Paracetamol ngăn chặn từ từ việc truyên các tín hiệu cảm giác đau từ các mồ ngoại vi dến tủY sóng. 

Dữ liệu thực nghiệm cho thấy việc sử dụng các chất dối kháng của các thuốc tác động lên thụ thê | 

serotonergic khác khi tác động lên tủy sống có thẻ làm đảo ngược t: tác dụng g tảm đau của paracetamol. 
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Đặc tính dược động học: 

Tác dụng hạ sốt có liên quan đến sự ức chế tổng hợp PGE: ở vùng dưới đôi. cơ quan điều phối 
sinh lý của quá trình điêu nhiệt. 

MMethocarbamol: 

Hấp thu: 

Sau khi uống. methocarbamol hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn, nằng độ đỉnh trong huyết tương 
đạt được trong vòng Ï - 3 giờ. Tác dụng giãn cơ quan sát được sau khi uông khoảng 30 phút. | 

Phân bố: l 

Khi đã vào hệ tuần hoàn, methocarbamol phân bồ rộng rãi khắp cơ thẻ, có 46 - 50% liên kết với 

protein huyết tương ở người tình nguyện khỏe mạnh. Thí nghiệm trên động vật cho thấy nồng 
độ cao nhất được phát hiện ở gan và thận. Methocarbamol có thê đi qua hàng rào nhau thai, tuy | 

nhiên, vẫn chưa biết có bài tiết qua sữa mẹ hay không. 

Chuyến hóa: 
Methocarbamol chuyển hóa nhiều ở gan bằng cách ly giải và hydroxyl hóa. 

Thải trừ: 

Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, độ thanh thải trong huyết tương của methocarbamol 
nằm trong khoảng 0.2 - 0,8 L/⁄h/kg, thời gian bán thải từ I - 2 giờ. Methocarbamol thải trừ chủ 
yếu qua nước tiêu. đưới dạng liên hợp nhóm hydroxyl với acid glucuronic và nhóm sulfat. Một 
tỉ lệ nhỏ được thải trừ qua phân. 

Bệnh nhân cao tuôi: | 

Ở bệnh nhân cao tuổi. thời gian bán thải của methocarbamol tăng nhẹ so với người trẻ tuổi. Mặt | 

khác, liên kết với protein huyết tương giảm nhẹ (41 - 43% so với 46 - 509%). 

Bệnh nhân suy gan: 

Ở bệnh nhân suy gan đo xơ gan do rượu. tông độ thanh thải của methocarbamol giảm khoảng 
70% so với người bình thường (I1.9 Lh) và thời gian bán thải tăng lên 3.38 giờ so với l,1] giờ 
ở người bình thường. Methocarbamol liên kết với protein huyết tương giảm xuống còn khoảng 

40 - 50% so với 46 - 50% ở người bình thường cùng độ tuôi và cân nặng. 

Bệnh nhân suy thận: 

Ở bệnh nhân suy thận. độ thanh thải của methocarbamol cũng bị giảm. Ở bệnh nhân suy thận 

đang chạy thận nhân tạo duy trì, độ thanh thải methocarbamol giảm 409% so với người bình | 
thường, mặc dù thời gian bán thải ở cả hai nhóm là tương tự nhau (1.2 so với Ì,l giờ). | 

Paracetamol: | 

Hiếp thu: 
Sinh khả dụng đường uống của paracetamol là 75 - 85%. Paracetamol hấp thu rộng rãi và nhanh 
chóng, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 0,5 - 2 giờ, tùy thuộc vào các dạng 
bào chế khác nhau. Paracetamol làm chậm quá trình làm rỗng đạ dày, cũng làm chậm sự hấp thu 
của paracetamol. 

Phân bó: 
Paracetamol phân bố đều khắp tất cả các mô Của CƠ thẻ, nồng độ thấp hơn ở trong mô mỡ và . 
dịch não thy. Mức độ liên kết với protein huyết tương là 10%. Thời gian để phát huy tác dụng 
tôi đa là 1 - 3 giờ, và thời gian tác dụng là 3 - 4 giờ. 

Chuyến hóa: 

Paracetamol chuyển hóa lần đầu qua gan. theo dược động học tuyến tính. Tuy nhiên, tính tuyến | 

tính này biên mật khi dùng liêu lớn hơn 2 ø. Paracetamol chuyên hóa chủ yếu ở øan (90 - 95%). 
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và hơn 90% được chuyên hóa bảng cách liên hợp nhóm hydroxyl với acid glucuronie và nhóm | 

¡ sulfat Tuy nhiên, 5% paracetamol uống vào sẽ bị oxy hóa bởi cytochrom P450, làm phát sinh , 
N-acety]-para-benzoquinonimin (NAPQJ), gây độc cho gan. Chất chuyên hóa này bình thường ' 

phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và bị khử hoạt tính. Khi lượng dự trữ 
glutathion giảm từ 709% trở lên, NAPQI không thê được đào thải, tạo ra hoại tử trung tâm. Liều 

cao paracetamol có thể làm bão hòa các cơ chế thông thường của chuyên hóa ở gan, làm cho 
,_. Việc sử dụng các con đường chuyên hóa thay thế này làm phát sinh các chất chuyển hóa gây độc Ì 

cho gan và có thê gây độc cho thận. 

Thải trừ: 

Paracetamol thải trừ chủ yếu qua nước tiêu dưới dạng liên hợp với acid glucuronic và nhóm 

sulfat ở mức độ thấp hơn; dưới 5% được bài tiết dưới dạng không đôi. Thời gian bán thải của j 

thuốc là 1,5 - 3 giờ (tăng lên trong trường hợp: Sử dụng thuốc quá liều, ở bệnh nhân suy gan, 

bệnh nhân cao tuôi và trẻ em). 

Quy cách đóng gói: 

Vĩ 10 viên. Hộp 01 vi, 02 vi, 03 vị, 05 vị, 06 vị, 08 vị, TÔ vị, 12 ví, l vị, 18 vì hoặc 20 vi. 

Chai 30 viên, 50 viên, 60 viên hoặc 100 viên, Hộp I chai. 

Chai 200 viên, 300 viên hoặc 500 viên. 

| Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ dưới 30C, tránh ẩm và ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. | 

Cơ sở đăng ký: Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 

“4$ 27 Nguyễn Thái Học. P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, Tỉnh An Giang, Việt Nam 

Cơ sở sản xuất: Chỉ nhánh Công ty CP Được phẩm Agimexpharm - Bình Hòa 

ABIMEXPHARM 1 ¿ c4 KCN Bình Hòa, Xã Bình Hòa, Huyện Châu Thành, Tình An Giang, Việt Nam 
WHO-GMP 

| DT: 0296 3667 786 Fax: 0296 3934 kuai 

An Giang. ngày A£ tháng ©Ã. năm! 2025 
. Tông Giám đốc 
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