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MẪU NHÃN

 

  1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nang cứng
 

 

SỐ LÔ SX: HD:

DOPAGAN° 500mg  D0PAGAN° 500 mg
Paracetamol 500 mg Paracetamol 500 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO

DOPAGAN*® 500 mg DOPAGAN? 500 mg
Paracetamol 500 mg Paracetamol 500 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO

DOPAGAN’500 mg DOPAGAN® 500 mg
Paracetamol 500 mg Paracetamol 500 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO

DOPAGAN® 500 mg DOPAGAN® 500 mg
Paracetamol 500 mg Paracetamol 500 mg

CTCP XNK Y TE DOMESCO

DOPAGAN® 500 mg DOPAGAN? 500 mụ
Paracetamol 500 mg Paracetamol 500 mg

CTCP XNK Y TÉ DOMESCO   

 

WY b). Nhãn chai 100 viên nang cứng

 

   
THẲNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa: BẢO QUẦN: Ỉ
- Parac#tamol.................................. 500 mg|Nơikhô, nhiệt độdưỡi30'C, tránh||
*Tádược....... Seite Wadd | dnbsang

LIẾU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống. |
~ Khôngđượcdùngđểtựđiềutrịgiảmđauquá 10ngảy ởngườilớnhoặc quá 5ngày ở
trẻ em, trừ khi dothầy thuốc hướng dẫn, vị đau nhiềuvà kéo dài nhưvậycó thể là dấu
hiệu của một tình trạng bệnh lý cần được chẩn đoán và điều trị có giám sát bồi thấy
thuốc.
- Không dùng cho người lớn và trễ am để tự điều trị sốt cao (trên 39,5 "C), sốt kéo dài
trên 3 ngày, hoặcsốttải phát, trử khi đo thấy thuốc hưởng dẫn, vi sốt nhưvậy có thể là
dấu hiệu của một bệnh nặng cẩn được thầy thuốc chẩn đoán nhanh chóng
- ĐỂ giảmthiểungưycơquá liều, không nêncho trẻ em quá 5 liểu paracetamol để giảm
đau hoặc hạ sốt trang vòng 24 giờ, trừ khidothẩy thuốc hướng dẫn
- ĐỂgiảmđauhoặchạsốtchongười lồnvàtrẻemtrên 11 tuổi,liều thườngdùnglà
500 mg, cử 4 - E giỡ một lần khi cẩn thiết, nhưng không quả 4 g một ngày; liều một lần

lớnhơn (ví dụ1 g)cóthểhữu íchđểgiảmđau ð mộtsố người bệnh

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ BỊNH, TƯỜNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHONG mONG MUON
VÀ NHỮNG BIỂU CẨN LƯU Ý: Xinđọctrong tờ hướng dẫn sử dụng.

§ÐK:...................... ĐỂ XÃ TẨM TAY TRẺ EM
TIÊU CHUAN AP DUNG: Tecs ĐỌC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

CÔNG TY CỔ PHẨN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾDOMESCO
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & IS0/IEC 17025: 2005)
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đ). Nhãn chai 500 viên nang cứng

 

 

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa
- Paraceftamdi................................ š . 800 mọ

= T QUOC “=.....1.. ....... MỮA, đỦ

CHỈ BỊNH: Paracetamol được dùng rộng rãi trong điểu trị
các chứng đauvà sốt từ nhẹ đến vừa
* Điều trị các chứng đau: Paracetamol được dùng giảm đau
tạm thời trongđiềutrị chứng đau nhẹ và vừa. Thuốc có hiệu

quảnhấtlà làm giâmđaucườngđộthấp cỏ nguồngốc
không phải nội tạng.
Paracetamol không có tác dụng trị thấp knép. Paracetamol
là thuốc thay thế salicylat (được ưa thích ð người bệnh
chống chỉ định hoặc không dung nạp salicylat) để giảm
đau nhẹ hoặc hạ sốt

* Điểu trị các chứng sốt: Paracetamol thường được diing để
giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, khi sốt có thể có hại
hoặc khi hạ sốt, người bệnh sẽ đễ chịu hơn. Tuy vậy, liệu
pháp hạ sốt nói chưng không đặc hiệu, không ảnh hưởng
đến tiến trình của bệnh cơ bắn, và có thể che lấp tình
trạng bệnh của người bệnh.

LIỀULƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:Diinguống.
-Khôngđượcdùngđểtựđiểutrị giảmđau quá 10ngàyð
ngườilớnhoặcquá 5 ngày ởtrẻem,trừkhidothầythuốc
hướngdẫn,vìđaunhiềuvàkéodải nhưvậycóthểlàdấu
hiệu của một tình trạng bệnh lý cần được chẩn đoán và điểu

trịcô giámsátbồi thầy thuốc,
- Khôngdùngcho ngư lớnvàtrẻemđểtựđiểutrịsốt cao
(trên 39,5"), sốt kéo dài trên 3 ngày, hoặc sốt tải phát, trừ
khi đothầythuốc hướngdẫn.vìsối nhưvậycóthổlàdấu
hiệu cũa một bệnh nặng cẩn được thầy thuốc chẩn đơán
nhanhchóng.

- Bể giảm thiểu nguy cơ quả liều, không nên cho trõ em quá
5liduparacetamolđỂgiảmđauhoặchạsốt trongvòng24
giờ,trừ khidothấy thuốchưởngdẫn
- ĐỂgiảmđauhoặchạsốt chongườilớnvà trẻemtrên 11
tuổi,liểuthưởngdùnglà500 mg. cứ 4 - 6 giờmộtlầnkhi cần
thiết, nhưng không quá 4 g một ngày, liều một lần lớn hơn
(vídy 1g)côthểhữuích để giảmđau ởmộtsốngườibệnh.
 

 

CHONG CHI BINH, TƯỜNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
KHONG MONG MUON VA NHONG BIỂU CẨN LIÂU Ý: Xin

đọc trongtờhướngdẫnsửdụng.

SBK: ....... | TIÊU CHUẨN AP DUNG: TCCS
 

 

BẢ0 QUÂN: Nơi khô, nhiệt độ dưỡi 30 "0, tránh ánh sáng

BE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯÔC KHI DUNG
 

  Số lô SX/1ot:

Ngày SX/MIg.- HD/Exp.:  CONG TY CỔ PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESC0
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISOAEC 17025: 2005)     
ey

 

 

THÀNH PHẨN: Mi viên nang cửng chứa
- Paracetamol saith soe 500 mg
- Táđược... . xpiardbserstergsnssessmaise:VỨE đủ

CHỈ BỊNH: Paracetamol được đùng rộng rãi trong điểu trị
các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa.

* Biểu trị các chứng đau: Paracetamoi được dùng giảm đau
tạmthờitrơngđiềutrị chứng đau nhẹ và vừa. Thuốc có hiệu
quả nhất là làm giâm đau cường độ thấp có nguồn gốc
không phải nội tạng
Paracetamol khdng cd tac dung tri thdp khdp. Paracetamol
là thuốc thay thế salicylat (được ua thích ð người bệnh
chống chỉ định hnặc không dung nạp salicylat) để giảm
đau nhẹ hoặc hạ sốt.
* Biểu trị cácchứngsốt: Paracstamoi thưởng được đừng đế
giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, khi sốt có thể eð hại
hoặc khi hạ sốt, người hệnh sẼ dễ chịu hơn. Tuy vậy, liệu
pháp hạ sốt nói chưng không đặc hiệu, không ảnh hưởng
đến tiến trình của bệnh cơ bản, và có thể che lấp tình
trạng bệnh của người bệnh.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống
-Khôngđượcdùngđểtựđiểutrị giảmđau quá 10ngàyở
người lớn hoặc quá 5 ngàyởtrẻ em, trừ khí dothẩy thuốc
hướngdẫn, vì đaunhiềuvà kéodàinhưvậycóthểlàdấu
tiiệucủa một tình trạng bệnhlýcần được chẩn đoán và điều
trị cð giảmsátbởi thầy thuốc,

-Khôngdùngchongười lớn và trẻemđể tự điềutrị sốt cao
(trên 39,5 *C), sốtkéodài trên3 ngày,hoặcsốttáiphát, trừ
khidothẩythuốchưỡngdẫn,vìsốt nhưvậycóthểlàdấu
hiệu của một bệnh nặng cần được thẩy thuốc chấn đơán
nhanhchóng
- ĐỀgiảmthiểunguycơquáliều,khôngnênchotrẻem quá
5 liêu paracetamol để giảm đau hoặc hạ sốt trong vòng 24
gi.trừkhidothầythuốchướngdẫn
- Đểgiảmđauhoặchạsốtcho ngườilớnvàtrẻemtrên 11

tuổi, liễuthườngdinglá500 mụ,cữ 4 - 6 giờmộtlầnkhicần
thiết, nhưngkhôngquá 4 g mộtngày,liềumộtlầnlớnhơn
(vídị 1 g)cóthểhữu ích để giảmđau ở mộtsốngười bệnh
 

 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
KHÔNG MONG MUỐN VÀ NHỮNG BIỂU CẨN LƯU Ý: Xin
đọc trong tð hướng dinsi dung

SBK: | TIÊU CHUAN ÁP DỤNG: TCCS
 

 

BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ dưỡi 30°C, tránh ánh sáng

BE XA TAM TAY TRE EM
BỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
 

  Số lô SX/Lot:

Ngày SX/Mfg.- HD/Exp:  CŨNG TY CỔ PHẨN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMWESC0
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đổng Tháp

{Bat chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISOAEC 17025: 2005)     
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TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC
 

 

DOPAGAN® 500 mg
THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang cứng chứa

NàviioaodiaiiaaaaiẳiaiaẢ.....500 mg

- Ta duge: Lactose, Natri starch glycolat, Tinh bét khoai tay, Natri benzoat, Talc, Magnesi

stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Vién nang ctmg
QUY CACH DONG GOI:
- Hộp 10 vi; 20 vỉ x 10 viên.

- Chai 100; 200; 400; 500 viên.

CHI ĐỊNH:
Paracetamol được dùng rộng rãi trong điều trị các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa. +

* Điều trị các chứng đau: Paracetamol được dùng giảm đau tạm thời trongđiều trị chứng đau nhẹ

và vừa. Thuốc có hiệu quả nhất là làm giảm đau cường độ thấp có nguồn gốc không phải nội

tạng.
Paracetamol không có tác dụng trị thấp khớp. Paracetamol là thuốc thay thế salicylat (được ưa
thíchở người bệnh chống chỉ định hoặc không dung nạp salicylat) để giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt.

7Điều trị các chứng sốt: Paracetamol thuong được dùng để giảm thân nhiệt ở người bệnh sot,

khi sốt có thê có hại hoặc khi hạ sốt, người bệnh sẽ dễ chịu hơn. Tuy vậy, liệu pháp hạ sốt nói

chung không đặc hiệu, không ảnh hưởng đến tiến trình của bệnh cơ bán, và có thé che lap tinh

trạng bệnh của người bệnh.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống.
- Không được dùng để tự điều trị giảm đau quá 10 ngày ở người lớn hoặc quá 5 ngày ở trẻ em,

trừ khi do thay thuốc hướng dẫn, vì đau nhiều và kéo dài như vậy có thể là dấu hiệu của một tinh
trạng bệnh lý cần được chân đoán và điều trị có giám sát bởi thầy thuốc.
- Không dùng cho người lớn và trẻ em để tự điều trị sốt cao (trên 39,5 °C), sốt kéo dài trên 3

ngày, hoặc sốt tái phát, trừ khi do thây thuốc hướng dẫn, vì sốt như vậy có thể là dấu hiệu của

một bệnh nặng cần được thầy thuốc chẵn đoán nhanh chóng.
- Đểsiảm thiêu nguy cơ quá liều, không nên cho trẻ emquá 5 liều paracetamol dé giảm đau hoặc

hạ sốt trong vòng 24 giờ, trừ khi do thầy thuốc hướng dẫn.
- Để giảm đau hoặc hạ sốt cho người lớn và trẻ em trên I] tuôi, liều thường dùng là 500 mg, cứ 4

- 6 giờ một lần khi cần thiết, nhưng không quá 4 g một ngày; liều một lần lớn hơn (ví dụ 1 g) có

thể hữu ích dé'giảm đauởmột sô người bệnh.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- Người bệnhnhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh nghiêmtrọng vé tim,phi, thận hoặc gan.

- Người bệnh quá mẫn với paracetamol và các thành phần khác của thuốc.

- Người bệnh thiếu hụt glucose--6-phosphat dehydrogenase.

THAN TRONG KHI SU DUNG:

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

chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội

chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cập tính (AGEP).

- Paracetamol tương đối không độc vớiliều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da gồm ban dát

sằn ngứa và mê đay; những phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanh quản, phù mạch, vànhững

phản ứng kiểu phản vệ có thê ít khi Xâyra. Giảm tiêu cầu, giảm bạch câu, 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 paracetamol.

- Hiểm gặp mắt bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol.

- Người bị phenylceton- niệu (thiếu hụt gen xác định tình trạng của phenylalanin hydroxylase)

và người phải hạn chế lượng phenylalanin đưa vào cơ thé phải được cảnh báo là một số chế

phẩm paracetamol chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ dày- ruột thành phenylalanin sau khi  
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uông.
- Một số dạng thuốc paracetamol có trên thị trường chứa sulft có thể gây phản ứng kiểu di ứng,
gồm cả phản vệ vànhững cơn hen đe dọa tính mạng hoặc ít nghiêm trọng hơn ở một số người
quá mẫn. Khôngbiết rõ tỷ lệ chung về quá mẫn với sulfit trong dan chúng nói chung, nhưng chắc
là thấp: sự quá mẫn như vậy có vẻ thường gặp ở người bệnh hen nhiều hơn ở người không hen.
- Phải dùng paracetamol thận trọng ởngười bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thê
không biéu 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 paracetamol, nên tránh hoặc hạn chế
uông rượu.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
* Thời kỳ mang thai: Chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dung khi thai nghén liên
quan đến tác dụng không mong muốn có thể có đối với phát triển thai. Do đó, chỉ nên dùng
paracetamol ở người mang thai khi thật cần.

* Thời kỳ cho con bú: Nghiên cứu ở người mẹ dùng paracetamol sau khi đẻ cho con bú, không
thấy có tácdụngkhông mong muốn ở trẻ nhỏ bú mẹ.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 2
Thuốckhông ảnh hưởng khi lái xe và vận hànhmáymóc. XS

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Uống dài ngày liều cao paracetamol 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, nên paracetamol được
ưa dùng hơn salicylat khi cần giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng coumarin
hoặc dẫn chất indandion.

- Paracetamol có khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin

và liệu pháp hạ nhiệt.

- Uống rượu quá nhiều và dai ngay cé thé lam tang nguy co paracetamol gây độc cho gan.

- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng men ở microsom
thé gan, có thê làm tăng tính độc hại gan của paracetamol do tăng chuyên hóa thuốc thành những

chất độc hại với gan.
- Hạn chế tự dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid do có thể làm

tăng tính độc hại gan của paracetamol.

- Probenecid có thể làm giảm đào thải paracetamol và làm tăng thời gian bán thải trong huyết

tương của paracetamol.
- Isoniazid và các thuốc chống lao làm tăng độc tính của paracetamol đối với gan.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Ban da và những phản ứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mề đay,
nhưng đôi khi nặng hơn và có thê kèm theo sốt do thuốc và thương tốn niêm mạc. Người bệnh

man cam v6i salicylat hiểm khi mẫn cảm với paracetamol và những thuốc có liên quan. Trong

một số ít trường hợpriêng lẻ, paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và

giảm toàn thể huyết cầu.

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Ban.

Dạ dày- ruột: Buồn nôn, nôn.
Huyết học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu),

thiếu máu.
Thận: Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Khác: Phán ứng quá mẫn.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

* Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Nếu xảy ra những tác đụng không mong muốn nghiêm trọng, phải ngừng dùng paracetamol. Và

điều trị, xin đọc phân: "Quá liều và xử trí".

QUA LIEU VA CACH XU TRI:  
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- Nhiễmđộc© paracetamol Có thể do dùng một liều độc duynhất hoặc do uống lặp lại liều lớn
paracetamol (7,5 — 10g mỗi ngày, trong l - 2 ngày) hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan
phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liêu và có thể gây tử vong.
- Buồn nôn, nôn và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ sau khi uống liều độc của
thuốc. Methemoglobin-mau, dan dén chứng xanh tím da, niêm mạc va móng tay là một dấu hiệu
đặc trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol; một lượng nhỏ sulfhemoglobin cũng có
thể 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 kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động và mê sảng.
Tiếp theo có thể làức chế hệ thần kinhtrung ương; sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt lả; thở nhanh,

nông; mạch nhanh, yếu, không đều; huyếtáp thấp; suy tuân hoàn. Trụy mạch do giảm oxy huyết
tươngđối và do tác dụng ức chế trung tâm, tác dụng này chỉ xảy ra với liều rất lớn. Sốc có thể

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

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

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

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

cũng có thể tăng. Khi tổn thương gan lan rộng, thời gian prothrombin kéo dài. Có thể 10% người

bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc hiệu đã có thương ton gan nghiêm trọng; trong sô đó

10% đến 20% cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận câp cũng xảy ra ở một sô 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 tổn gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.
* Điều trị: AED

- Chân đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều paracetamol. Khi nhiém déc nang, phai

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 do bổ

sung dự trữ glutathion ở gan. N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải
cho thuốc ngay lập tức 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 uông, hòa loãng dung dịch N - acetylcystein với nước hoặc đồ udngkhông

có rượu để đạt dung dịch 5% và phải uông trong vòng một giờ sau khi pha. Cho uông N-

acetylcystein với liều đầu tiên là 140mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70mg/kg cách
nhau 4 giờ một lần. Chấm đứt điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy

nguy cơ độc hại gan thấp.
- Tác dụng không mong muốn của N - acetyleystein gồm ban da (gồm cả may đay, không yêu

cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, tiêu chảy, và phản ứng kiểu phảnvệ.

- Nếu không có N-acetylcystein, có thê dùng Methionin. Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/hoặc

thuốc tây muối, chúng có khả năng làm giảm hấp thụ paracetamol.

DƯỢC LỰC HỌC:

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

phenacetin, là thuốc giảmđau — hạ sốt hữu hiệu. 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. ;

- Paracetamol, voi liéu điều trị, ít tác động đến hệ tim mạch và hô hấp, không làm thay đổi cân

bằng acid — base, không gây kích ứng, xước hoặc chảy máu dạ dày như khi dùng salicylat, vì

paraceamol không tác dụng trên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác động đên

cyclooxygenase/prostaglandin của hệ thần kinh trung ương. Paracetamol không có tác dụng trên

tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.

- Khi dùng quá liều paracetamol một chất chuyên hóa là N-acctyl-benzoquinonimin gây độc

nặng cho gan. Liều bình thường, paracetamol dung nạp tốt. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 g)

làm thương tồn gan gây chết người.  
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DƯỢC DONG HOC:
-Hap thu: Paracetamol được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa.

Thức ăn giàu carbon hydrat làm giảm tỷ lệ hap thu cua paracetamol. Nông độ đỉnh trong huyết

tương đạttrong vòng 30 đến 60 phút sau khi uông với liều điều trị.
- Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng

25 % paracetamol trong máu két hop voi protein huyét tuong.
- Thai trie: Thời gian bán thải huyết tương của paracetamol là 1,25 — 3 giờ, có thể kéo dài với

liều gây độc hoặc ở người bệnh có thương tổn gan.
Sau liều điều trị, có thể tìm thấy 90 đến 100 % thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ

yếu sau khi liên hợp trong gan với acid glucuronic (khoang 60 %), acid sulfuric (khoang 35 %)

hoặc cystein (khoang 3 %); cting phat hién thấy một lượng nhỏ những chất chuyên hóa hydroxyl

— hóa và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.
Paracetamol bị N-hydroxyl hóa bởi cytochrom Paso để tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin, một

chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các nhóm

sulfhydryl trong glutathion va nhu vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, nêu uống liều cao

paracetamol, chất chuyên hóa này được tạo thành với lượng đủ để làm cạn kiệt glutathion của

gan; trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên, có thê

dẫn đến hoại tử gan.
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất.
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