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EACH CAPLET CONTAINS:
Acetarninopher........... 500mg
Excipierf q.s........ . per caplet

ladication, Desege, lastraclion And Coxtra indicalion:

See in the leaflet
Store in a dry place, below 30T,

protect from light.

Rand Leatiet Carefully Betore Use

Keep Out Of Reach Of Childrea
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Thuốc cung cấp cho bênh viện

EACH CAPLET CONTAINS:
Acetaminophen. ;
Excipiert qs.......... per caplet

Indication, Desge, lacirection And Coutra indicetion:
See in the leaflet

Store in a dry place, below arc,

protect fram tight.

Read Leafiet Carefully Before Use
Keep Out Of Reach iChildren
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EACH CAPLET CONTAINS:

  
Acelaminophen.................300mg
Excipient q.s. ....Per €aplet

indication, Dosage, lastrnclien Ñsẻ Dwalre idicstiea:
See in the leaflet

Som in a dry place, below 30T,

protect trom light.

Read Leaflet Carefully Before Use
Keep Out Of Reach Of Children
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EACH CAPLET CONTAINS:
Acetaminophen........................
Excipient q.s. a va per caplet

indication, Dosage, Ineivaction And Contre indication:

See in the leaflet
Store in a dry place, below 30,

oroteet from light.

Read Leaflet Carefully Before Use
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Chai 200 Viên nen dai

Chai 250 Viên nén dài

Chai 500 Viên nén dai

om VIÊN CHỮA:
nMy 30 Acetaminophen... 650)

a Ta dượcvừadu... ...1 Viên
Chỉ Định, Liểu Dàng, Cách Dũng Và Chống Chỉ Định:

Xin đọc 9 hướng dẩn sử dụng.

Bdo Quản: Nơi khô, nhiệt độ duối 30°C,
tránh ánh sáng.

Đạc KƑ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Ding
ĐỂXs Tấm Tay Trẻ Em

SDK /Fieg No

‘50 16GX /Baleh No

NgâySX /MFD.
Han Dong /EXP

CONG TY CP Sx - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM
La 2A, Budng 1A - KCN Tân Tao, P Tan Tao A,

0. Binh Tan - TP.H4 Chi Minh - Viet Nam

_MỖI VIÊN CHÚA:
T0 on Acetaminophen... 650mg

Tả được vửa đủ.... -... VIÊN

Chi Định, Liểu Dàng, ách Dàng Và Chống Ehỉ Định

Xin đọc 1? hưởng dẫn sử dụng.
Bảo Quân: Nơi khô, nhiệt độ dưôi 30°C,

tránh ánh sáng.

Đọc KỹHưởng DẫnSửDụng TrucNhiDùng
ĐểXe Tẩm Tay Trà Em

SDK/Reg. No.
Số Lá 6X /Batch No

Ngày B⁄ /MFD
Hạn Dùng /EXP

CONG TY GP §X - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM

Lô 2A, Đường 1Ã - KCN Tàn Tao, P Tan Tao A,

Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

 

 

Chai 100 Viên nền dải

   

mdi view cua:
Acetaminopnen.............. 656mg

Tádược vừa đú...............1 viên
Chi Binh, Liés Dang, Cách Dăng Và Phống Chi Binte

Xin đọc Ð tướng đẫn sĩ dụng
Bảo Quản: Rơi khô, nhiệt độ dui 30°C,

rảnh ánh sảng

Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng
ĐểXa Tầm Tay Trả Em

SDK /Reg No

'Số Lô SX /Bnlch No

Nuây SX /MFD

Han Dùng /EXP

CONG TY CP Sx - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM

Lô 2A, Đường 1A - KN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,

Q. Binh Tân - TP.Hổ Chí Mình - Việt Nam

MỖI VIÊN CHỮA:
Acetaminophen.
Tá được vửa đủ „T1 Viên

Chi Binh, Lido Ding, Cách Dềng Và Chống Chi Định:

Xin doc tì hướng dẩn sử dụng.
Bản Quản: Nơi khô, nhiệt độ dười 30C,

tránh ánh sáng

Đụ KƑ Hướng DẫnSửDụng Trước Khi Dùng
DEXa Thm Tay Trả Em

SBR /Rag No,

Bd Le 8x / Batch No
Ngày 6X /MED
Hae Dang /EXP

CONG TY CP SX - TM DUGC PHAM DONG NAM

Lô 2À, Đường 1A - KGN Tân Tạo, P Tân Tạo A,

Q. Binh Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam
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Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khi Dùng

PaRTINOL650 Để Xe Tấm Tay Trả Em

mol VIEN CHUA: SBK / Reg No

ime1 eee A00bàlà Số 8 SX / Batch No-

__Noay Sx / MFD

Hạn Dùng / EXP

CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÓNG NAM
Ló 2A, Đường 1A-KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,

Q. Binh Tân - TP.Hồ Chỉ Minh - Việ1 Nam

Wix10 Vien nén dai

GMP - WHO

Read Leaflet Caralully Betere Use

Keep Out Of Reach Of Children
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DONG NAM MANUFACTURING

TRADING PHARMACEUTICAL CORP.
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Đọc Kỹ Hướng Dẫn Sử Dụng Trước Khí Dũng

Bế Xe Tầm Tay Tré Em   PARTINOL650
MỖI VIÊN CHUA: SDK / Reg. No

D0I20/03)201)0 202 TSHùngĐÀ Số Lê §X / Baich No :

: a .._ Ngày 6X / MFD

©‹_ Hạn Dùng / EXP
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ö. Binh Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

PARTINOL 650 mg

Viên nén dài

Công thức : Mỗi viên chứa

Acetaminophen........................--c:chHH nrxgryy650 mg

Tá được : Avicel, Sunset yellow, PVP, Aerosil, Primellose, Magnesi stearat.

Trình bày :

Vỉ 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ, hộp 10 vỉ.

Chai 100 viên, Chai 200 viên, Chai 250 viên và Chai 500 viên.

Dược lực học: Có PHAN

[SÀN XUẤT-THƯƠNG MẠI „
Acetaminophen làm giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình ar Nazhy ng dưới
đổi gây hạ nhiệt, toả nhiệt tăng do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên ° j

Dược động học:

Hấp thu: Được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hoá. Thức ăn có thể làoe
Acetaminophen cham duge hấp thu một phần và thức ăn giàu carbon hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của Acetami
huyết tương đạt trong vòng 30 đến 60 phút sau khi uống với liều điều trị.

Phân bố : Phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của cơ thể. Khoảng 25% Acetaminophen trong máu kết hợp với protein huyết
tương.

Thải trừ : Thời gian bán hủy trong máu là 1,25 - 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc hoặc ở người bệnh có thương tổn gan lạ¿

   

  

   

  

 

  

Yang kéo dai
ng độ đỉnh trong

Chỉ định :

Acetaminophen được dùng rộng rãi trong điều trị các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa .

Đau : Được dùng để giảm dau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ và vừa. Thuốc có hiệu quả nhất là làm giảm đau cường độ thấp có nguồn

gốc không phải là nội tạng. Acetaminophen không có tác dụng trị thấp khớp, là thuốc thay thế salicylat để giảm đau hoặc hạ sốt.

Sốt : Thường được dùng để giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt.

Chống chỉ định :

Người bệnh quá mẫn cảm với thuốc.

Người bệnh nhiều lần thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan.

Người bệnh thiếu hụt glucose — 6 - phosphat dehydrogenase.

Liều lượng va cách ding:

Không được dùng Acetaminophen để tự điều trị giảm đau quá 10 ngày ở người lớn hoặc quá 5 ngày ở trẻ em, trừ khi do thầy thuốc hướng dẫn,

vì đau nhiều và kéo dài như vậy có thể là dấu hiệu của một tình trạng bệnh lý cần thầy thuốc chẩn đoán và điều trị có giám sát.

Không dùng Acetaminophen cho người lớn và trẻ em để tự điểu trị sốt cao (trên 38,5°C), sốt kéo dài trên 3 ngày, hoặc sốt 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 chẩn đoán nhanh chóng.

Để giảm thiểu nguy cơ quá liều, không nên cho trẻ em quá 5 liều Acetaminophen để 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 11 tuổi, liều Acetaminophen thường dùng uống là % - 1 viên, 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 để giảm đau ở một số người bệnh.

Tác dụng phụ :

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 hoặc thương tổn niêm mạc. Người bệnh mẫn cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với Acetaminophen và những thuốc có liên quan. Trong

một số ít trường hợp riêng lẻ, Acetaminophen đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể huyết cầu.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng thuốc.

Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc :

Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Jonhson (S.JS), hội chứng hoại tử

da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP').

Thận trọng khi dùng :

Acetaminophen tương đối không độc đối với liều điều trị. Đôi khi có những phản úng da gồm ban dát sẩn ngứa và mày đay, những phản ứng

mẫn cắm khác gồm phù thanh quản, phù mạch, và những phản úng kiểu phân vệ có thể ít xảy ra.

Thận trọng ở người thiếu máu tử trước.

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

Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da mặc dù tỉ lệ mắc phải là không cao nhưng nghiêm trọng, thậm chí đe dọa tính mạng bao gồm hội chứng

Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da 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 của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau:

Hội chứng Steven-Jonhson (SJ8): 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 phổi, rối loạn chức năng gan thận. Chẩn đoán hội chứng Steven-.Jonhson

(SJS) khi có ít nhất 2 hốc tự nhiên bị tổn thương

Hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN): là thể dị ứng thuốc nặng nhất, gồm:

Các lổn thương đa dạng ở da: ban dang sdi, ban dang tinh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các bọng nước bùng nhùng, các lổn 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 nêm 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 phổi, viêm cầu thận, viêm gan tỷ lệ tử vong

cao 15-30%.  
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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 gấp 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 dấu 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 cần phải thông báo cho nhân viên y tế biết về vấn đề này.

Tương tác thuốc :

Uống dài ngày liều cao Acetaminophen làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion.

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

Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ Acetaminophen gây độc cho gan.

Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ung enzym & microsom thé gan, có thể làm tăng tính độc hại gan của
Acetaminophen do tăng chuyển hóa thuốc thành những chất độc hại với gan.

Ngoài ra, dùng đồng thời isoniazid với Acetaminophen cũng có thể dẫn đến tăng nguy cơ độc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế
chính xác của tương tác này.

Phụ nữ có thai và cho con bú :

Thời kỳ mang thai : Chưa xác định được tinh an toàn của Acetaminophen dùng khi thai nghén liên quan đến tác dụng không mong muốn có thể
có đối với phát triển thai. Do đó chỉ dùng Acetaminophen ở người mang thai khi cần

Thời kỷ 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 : Không có ảnh hưởng đáng kể

Quá liều và xử trí:

Biểu hiện :

Nhiễm độc Acetaminophen có thể do dùng một liều độc duy nhất hoặc do uống lặp lại liều lớn Acetaminophen ( ví dụ 7,5 ~ 10g mỗi ngày, trong
1 -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 liều 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 cửa 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 thể
được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo methemoglobin dễ hơn người lớn sau khi uống Acetaminophen.

Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động và mê sảng. Tiếp theo có thể là ức chế hệ thần kinh trung
ương; sững sở, hạ thân nhiệt, mệt lả, thở nhanh, nông, mạch nhanh, yếu, không đều, huyết áp thấp và suy tuần hoàn. Trụy mạch do giảm oxy
huyết tương đối 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
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 tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 4 ngày sau khi uống liều độc. Aminotransferase huyết tương tăng ( đôi khi tăng

tất cao) và nồng độ bilirubin trong huyết tương cũng có thể tăng; thêm nữa khi thương tổn 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 tốn gan nghiêm trọng; trong số 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 tiểu thùy trừ vùng quanh tĩnh mạch cửa. Ó những
trường hợp không tử vong, thương tổn gan phục hối sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

Điều trị :

Chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều Acetaminophen. Có những phương pháp xác định nhanh nồng 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 hoạt 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 uống 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. Khi cho uống hoà loãng dung dịch

acetylcystein với nước hoặc đồ uống không có rượu để đạt dung dịch 5% và phải uống trong vòng một giờ sau khi pha. Cho uống

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 dứt điều trị nếu x

nghiệm Acetaminophen trong huyết tương cho thấy nguy cơ độc hại gan thấp. ‡

Tác dụng không mong muốc của N-acetylcystein gồm ban da (gồm cả mề đay, không yêu cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, tiêu chảy và

phản ứng kiểu phản vệ. Nếu không có N-acetylcystein có thể dùng methionin. Ngoài ra có thể dùng than hoạt và/ hoặc thuốc tẩy muối, chúng

có khả năng làm giảm hấp thy Acetaminophen

Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tranh anh sang. „
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