
NHÂN CHAI (200 viên): 

_LZfònh phần / Compositlon: 
Mỗi viên nén dài bao phim chức: 
Each film-cocted caple† con†oins: 

Acetaminophen 328 mg 

Tá dược vừa đủ I viên nén dài bqo phim. 
Exciplenfs q.s for one film-cooted coplet. 

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng và 
các thông tin khóc: Xin đọc trong tờ 

hướng dễn sử dụng. 
Indicotions, Contrd-indicdtions, Dosage and 
©c†her inforrnofion: $ee enclosed leoflel. 

Menufoctured by: 
Imexphorm Corporotion 

no. 4, 30/4 stree†, wrd 1, Cao Lơnh city, 
Dong Thợp. Vietnam. 
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BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

~ 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lên diụo 23-04 7M 
SĐK / Vida No.: Xx-©©œ-xx 

NSX / Mig.`Ðate: 

Số lô SX / Batch No.: 

HD / Exp. Date: 

BẢO QUẢN DƯỚI 30°C, TRÁNH ẨM VÀ 
ÁNH SÁNG. 

STORE BELOW 30%C, PROTECT FROM LIGHT 
AND MOISTURE. 

ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG. 
KEEP OUT OF EACH OF CHILDREN. 

CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE. Ư⁄ 

h ng ly CỔ Phân Dược thẩm Imexphơm) 
số 4, đường 30/4, ÀNg], TP. Cao Lônh, 

ịh 9M n báo óc, vớ 
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ụ MÃN CHAI (1000 viên) 

HwñffØÑñồn / Composition: 

Mỗi viên nén dài bao phim chức: 
Ecch fiim-coated caplet contoins: 

Acetaminophen .......................... 325mg 

Tá dược vừa đủ 1 viên nén dòi bao phim. 

Excipien†s q.s for one film-coo†ed coplet. 

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng vò 
các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 
hướng dẫn sử dụng. 
Indicdtions, Contre-indicotions, Dosage and 
other informdtion: See enclosedl leoflet. 

Mœnufocrtured by: 

Imexphom Corporotion 
no. 4, 30/4 s†reet, word 1, Cao Lonh city, 

Dong Thơo, Vielnom. 

S$ĐÐK / Visq No.: Xx-XXXXX-XX 

Thuốc dùng trong bệnh viện 

NSX / Mg. Date: 
Số lô SX / Batch No.: 

HD / Exp. Date: 

Bỏo quản dưới 30°C, tránh ổm và 
ánh sáng. 

S†ore below 30°C, pro†ec† from ligh† 
œnd moisture. 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN $Ử DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE. 

Sẻn xuốt tại: 

IMpđPHanm. SỐ 4. đường 30/4, phường 1, ip. Coo Lãnh, 
Đồng Thóp. 

Công Ty Cổ Phản Dược Phẩm ImexphomÏ < |-~z£Zz

https://trungtamthuoc.com/



/ ep DƯỢC PHẨM 

G DẪN SỬ DỤNG: 
DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

'325 mg 
VIÊN NÉN DÀI BAO PHIM 
THÀNH PHÀN: 
Mỗi viên nén dài bao phim chứa: Acetaminophen......................................-... 32B mg 

Tá dược: Povidon, Acid benzoic, Natri starch glycolat, Microcrystallin cellulose, 
Magnssi stearat, Colloidal anhydrous silica, Bột mùi cam, Bột mùi quít, HPMC, Titan 

dioxid, Macrogol, Talc, Dầu cam. 

DẠNG TRÌNH BÀY: 
Chai 200 viên nén dài bao phim. 
Chai 1000 viên nén dài bao phim. 

DƯỢC LỰC: 
~ Acetaminophen là chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau 

hạ sốt có thể thay thế aspirin. Khác với aspirin, Acetaminophen ít có hiệu quả điều trị 
viêm. Thuốc tác động lên vùng dưới đồi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn mạch và 
tăng lưu lượng máu ngoại biên. 

- Acetaminophen với liễu điều trị íttác động đền hệ tim mạch và hô hấp, ít làm thay đổi 
cân bằng acid - base, ít gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng 
salicylat vì Acetaminophen ít tác dụng trên cyclooxygenase / prostaglandin của hệ 

thần kinh trung ương. Acetaminophen ít có tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy 
máu, 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
- Acetaminophen được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu 

hóa. Nồng độ đỉnh trong huyếttương đạt trong vòng 30 - 60 phút sau khi uống với liều 
điều trị. Acetaminophen phân bồ nhanh và đi ng đều trong phần lớn các mô của cơ 
thể. Khoảng 25% Acetaminophen trong máu gắn kết với protein huyết tương. Thời 
gian bán hủy của Acetaminophen là 1,25 - 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc hoặc 
ở người bệnh có tổn thương gan. 

- Sau liều điều trị, có thể tìm thấy 90 - 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhát, 
chủ yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric 
(khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những 
chất chuyển hoá hydroxyl - hoá và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít có khả năng liên hợp với 
thuốc hơn so với người lớn. 

- Acetaminophen bị N-hydroxyl hoá bởi cytochrom Paso để tạo nên N-acetyl- 
benzoquinonimin, một chất chuyển hoá trung gian có tính phản ứng cao. Chất 
chuyển hoá này thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như 
vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, nêu uống liều cao Acetaminophen, chất chuyển hoá 
này được tạo thành với lượng đủ để làm cạn kiệt glutathion trong gan; trong tình trạng 
đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên, có thẻ dẫn đến 
hoại tử gan. 

CHỈ ĐỊNH: 
Tan nhức đầu, nhức răng, đau nhức bắp thịt, đau bụng kinh, đau do thấp khớp và 
hạ sốt. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
~ Mẫn cảm với Acetaminophen. 
~ Người bệnh nhiều lần thiếu máu. 
- Bệnh tim, bệnh phổi, suy gan, suy thận. 
~ Thiếu enzym G-6-P-D. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
- Ban da và những phản ứng dị ứng khác 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. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với Acetaminophen và những 
thuốc có liên quan. Trong một số t trường hợp riêng lẻ, Acetaminophen đã gây giảm 
bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu. 

~ Ít gặp: ban da, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể 
huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu, bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài 
ngày. 

~ Hiếm gặp: phản ứng quá mẫn. 
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 
thuốc. 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
~ Người lớn: 326 mg -650 mg/lần, mỗi 4 - 6 giờ uống 1 lần. Không uống quá 4 g/ngày. 
~_ Trẻ em: 60 mg/kg/24 giờ. Hoặc theo sự chỉ định của Bác sĩ. 

THẬN TRỌNG: - 
~ Acetaminophen tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da 

gồm ban dát sần ngứa và mày đay; những phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanh 
quản, phù mạch và những phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, 
giảm bạch cầu và giảm toàn thể huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn chất 
p - aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung tính và 

ban xuất huyết giảm tiểu cầu đã xảy ra khi dùng Acetaminophen. Hiếm gặp mát bạch 
cầu hạt ở người bệnh dùng Acetaminophen. 

~ Phải dùng Acetaminophen thận trọng ở người bệnh có thiểu máu từ trước, vì chứng 

xanh tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của 
methemoglobin trong máu. 

- Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của Acetaminophen, nên tránh 
hoặc hạn chế uống rượu. 

~ Dùng thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận. 

- Không dùng với bất kỳ thuốc nào chứa Acetaminophen. Không được dùng 
Acetaminophen để tự điều trị giảm đau hơn 10 ngày ở người lớn, quá 5 ngày ở trẻ em 
và hơn 3 ngày để giảm sốt cao kéo dài trừ khi có chỉ định của Bác sĩ. 

- Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng 
như hội chứng Stevens - .Johnson (SJS), hội chứng hoại từ da nhiễm độc (TEN) hay 
hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cắp tính (AGEP). 

- Phụ nữ mang thai: chưa xác định được tính an toàn của Acetaminophen dùng khi 
thai nghén liên quan đến tác dụng không mong muốn có thể có đối Xổ [ME tren thai. 
Do đó chỉ nên dùng Acetaminophen ở phụ nữ mang thai khi thật cần thiết. 

- Phụ nữ cho con bú: nghiên cứu ở người mẹ dùng Acetaminophen sau khi sinh cho 
con bú không thấy có tác dụng không mong muốn ở trẻ nhỏ bú mẹ. 

- Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: thuốc không gây ảnh hưởng 
đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUÓC: 
~ Uống dài ngày liều cao Acetaminophen làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của 
coumarin và dẫn chất indandion. Tác dụng này có vẻ ít hoặc không quan trọng về lâm 
sàng. 

~ Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời 
phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt. 

~ Rượu, thuốc chống co giật (phenytoin, barbiturat, carbamazepin), isoniazid sẽ làm 
tăng nguy cơ Acetaminophen gây độc cho gan. ¿⁄ 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
- Triệu chứng quá liêu: 

+ Nhiễm độc Acetaminophen có thể do dùng một liều độc duy nhất, hoặc do uống lặp 
lại liều lớn, hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc 
cấp tính nghiêm trọng nhát do quá liều và có thể gây tử vong. 

+ Buồn nôn, nôn, đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc 
của thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng xanh tim da, niêm mạc và! 
tay là dấu hiệu đặc trưng nhiễm độc cắp tính dẫn chất p-aminophenol. Trẻ em 
khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống Acetaminol| l 

+ Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 -4 ngảy sau khi uống 
liều độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi khi tăng cao) và nồng độ bilfubin 
trong huyết tương cũng có thể tăng; khi thương tổn gan lan rộng, thời gian ïÏ 
prothrombin kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độc không được điều trị,đặc 
hiệu đã có tổn thương gan nghiêm trọng, trong số đó 10% - 20% chốt vì sủy gan 
Suy thận cấp cũng xảy ra ở một số người bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại 
trung tâm tiểu thuỷ trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. Ở những trường hợp khôi 
vong, thương tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng. 

~ Xửtrí: chẳn đoán sớm rắt quan trọng trong điều trị quá liều Acetaminophen. Càwfa 
đạ dày trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. Liệu ổñáp giải 
độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, phải dùng thuốc ngay lập tức nếu chưa 
đến 36 giờ kể từ khi uống Acetaminophen. Điều trị với N-acetylcystein có hiệu quả 
hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống Acetaminophen. Ngoài ra 
có thể dùng than hoạt hoặc chất tẫy mui vì chúng có khả năng làm giảm hấp thụ 
Acetaminophen. 

ĐẺ XA TÀM TAY TRÈẺ EM. - - 
NÉU CÀN BIÉT THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ. 

HẠN DÙNG:48 tháng kể từ ngày sản xuất. 

BẢO QUẢN: dưới 309C, tránh ẳm và ánh sáng. 

Sản xuất tại: 
CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHÁM IMEXPHARM 
Số 04, Đường 30/4, Phường 1, TP. Cao Lãnh, Tỉnh Đồng Tháp 

IMẸXPHARM Lolline: 1800555535 E-mail: imp@imexpharm.com 

TUG.CỤC TRƯỞNG 
P. TRƯỞNG PHÒNG

https://trungtamthuoc.com/


