
SETODOL 

Mỗi viên nén bao phim có chứa 
Hoạt chất: 
Paracetamol..................... 500 mg 
Caffeine............-...eee 65 mg 
Tá dược vừa đủ: Povidon K30, natri lauryl sulphat, crospovidon XL, cellulose vi tỉnh thể 

102, Imagnesi stearat, hypromellose E6, polyethylen glycol 4000, talc. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén bao phim màu trắng, bóng láng. không bong hay dính chữ, hình capsule, 2 mặt 

khum, một mặt có dập chìm chữ “HERA”. một mặt có rãnh phân liều, cạnh và thành viên 

lành lặn. Không bẻ đôi viên thuốc. 

CHỈ ĐỊNH 
Là một thuốc kết hợp giảm đau nhẹ và hạ sốt, có tác dụng g giảm dau nhiều hơn. Thuốc 

được chỉ định điều trị trong hầu hết các trường hợp đau và sốt, ví dụ, đau đầu bao gồm 

đau nửa đầu, đau đau lưng, đau răng, đau khớp và đau bụng kinh, và giảm triệu chứng 

của cảm lạnh, cảm cúm và viêm họng. 
LIỄU DÙNG VÀ CÁCH ĐÙNG 
Liều dùng: 
- Người lớn (bao. gồm người già) và trẻ em trên 16 tuôi: 

Sử dụng 2 viên/lần, có thể lên đến 4 lằn/ngày. 

Khoảng cách giữa các liều nên lớn hơn 4 giờ. 

Không sử dụng quá 8 viên trong vòng 24 giờ. 

- Trẻ em từ 12 tuổi đến 15 tuổi: 

Sử dụng 1 viên/lần, có thể lên đến 4 lần/ngày. 

Khoảng cách giữa các liêu nên lớn hơn 4 giờ. 

Không sử dụng quá 4 viên trong vòng 24 giờ. 

- Không nên sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuôi. 

Cách dùng: 
Thuốc dùng đường uống. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với paracetamol, caffeine hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cần thận trọng khi sử dụng paracetamol cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc 

gan. Nguy cơ quả liều lớn hơn ở những người có bệnh gan do rượu không xơ gan. 

Nên tránh dùng các thực phẩm có nhiều caffeine khi đang sử dụng thuốc này (như cả phê. 

trà và một sô đồ uống đóng hộp). 

Không uống quá liều quy định. 

Natri methyl-, natri ethyl- và các natri propyl-parahydroxybenzoate (ŒE218,E 215 vàE 

217) có thể gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xuất hiện muộn). 

Bệnh nhân cân được tư vận bác sĩ nêu triệu chứng đau đầu kéo dài. 

Bệnh nhân cần được tư vấn không uống đồng thời với các thuốc khác chứa paracetamol. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 
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Thuốc kết hợp paracetamol và caffeine không được khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ mang 

thai vì có thể làm tăng nguy cơ sinh nhẹ cân và sây thai có liên quan đến sử dụng caffeine. 

Không sử dụng thuốc này khi đang mang thai. 
Phụ nữ cho con bú: 

Caffeine qua được sữa mẹ, do đó có thể ảnh hưởng kích thích đến trẻ đang bú sữa mẹ. 

Không Sử dụng thuốc này khi đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc không ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể được tăng lên do metoclopramide hoặc 

domperidone và có thê giảm do colestyramine. Tác dụng chống đông của warfarin và các 

coumarin khác có thể tăng lên khi sử dụng paracetamol kéo dài làm tăng nguy cơ chảy 

máu, sử dụng không thường xuyên không có ảnh hưởng đáng kể. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Tác dụng không mong muốn từ các đữ liệu thử nghiệm trên lâm sàng của paracetamol và 

caffeine đều không thường xuyên và xảy ra với sô lượng bệnh nhân nhỏ. Các tác dụng 

không mong muốn được báo cáo sau khi lưu hành trên thị trường tại liều điều trị được 

tóm tắt trong bảng sau. Vì dữ liệu lâm sàng còn giới hạn, tân suất của các tác dụng không 

mong muôn chưa được biết, nhưng kết quả sau khi lưu hành cho thấy tác dụng không 

mong muốn của paracetamol là hiểm và các phản ứng nghiêm trọng là rất hiềm. 

Cơ quan Tác dụng không mong muốn 

Giảm tiểu cầu 
Rối loạn máu và hệ tạo máu sã ề loạn máu và hệ tạo Giảm bạch câu hạt 

Sốc phản vệ 
Phản ứng quá mẫn ở da bao gồm phát ban da, phù 

mạch và hội chứng Stevens Johnson/hoại tử biểu 

mô nhiễm độc. 

là 

Rối loạn hệ thống miễn dịch 

Rối loạn hô hấp. lồng ngực và 

trung thât 

Rối loạn gan mật Rối loạn chức năng gan 

* Đã có trường hợp co thăt phê quản do paracetamol, nhưng khả năng cao ở bệnh nhân 

hen nhạy cảm với aspirin hoặc các NSAID khác. 

Caffeine 

Co thắt phế quản* 

Căng thăng 
Hệ thông thân kinh Chóng mặt 

Khi sử dụng thuốc kết hợp paracetamol-caffeine kết hợp với chế độ ăn có chứa 

caffeine dẫn đến liều caffeine tăng hơn liều khuyến cáo, đo đó có thể gây các tác dụng 

không mong muốn liên quan đến caffeine như mắt ngủ, bồn chỗn. lo lắng. khó chịu, 

nhức đầu, rồi loạn tiêu hóa và hồi hộp. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Nếu xảy ra ADR nghiêm trọng, phải ngừng dùng viên nén bao phim paracetamol và 

caffeine. Về điều trị, xin đọc phân ' 'quá liều và cách xử lý ". 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Tổn thương gan có thể gặp ở người lớn khi dùng liều 10 g paracetamol hoặc nhiều hơn. 

Uống 5 g paracetamol hoặc nhiều hơn có thể dẫn đến tồn thương an nếu bệnh nhân có 

một trong sô các yêu tố TIguy cơ Sau: 

Nếu bệnh nhân: 
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a) Điều trị lâu dài với Carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone, rifampicin, 

St Johns Wort hoặc các thuốc khác có thể làm cảm ứng các enzym gan. 

b) Thường xuyên sử dụng ethanol quá lượng được khuyến cáo. 

c) Có khả năng suy giảm glutathione, như rồi loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, hội 

chứng đói và suy nhược. 

Triệu chứng: 

Triệu chứng quá liều paracetamol trong 24 giờ đầu tiên là xanh xao, buồn nôn, nôn, chán 

- ăn và đau bụng. Tổn thương gan có thể trở nên rõ ràng sau 12 đến 48 giờ sau khi uống 

thuốc. Chuyển hóa glucose bất thường và nhiễm toan chuyền hóa có thê xảy ra. Trong 

trường hợp nhiễm độc nặng, suy gan có thể dẫn đến bệnh não, xuất huyết, hạ đường 

huyết, phù não và có thể dẫn đến tử vong. Suy thận cấp với hoại tử ống thận cấp với các 

triệu chứng đau thất lưng, đái ra máu, protein niệu, có thẻ phát triển ngay cả khi không 

có tổn thương gan nghiêm trọng. Loạn nhịp tim và viêm tụy đã được báo cáo. 

Điều trị: 

Điều trị ngay lập tức là cần thiết trong điều trị quá liều paracetamol. Mặc dù thiếu các 

triệu chứng ban đầu có ý nghĩa, bệnh nhân cần được chuyền đến bệnh viện khẩn cấp để 

chăm sóc y tế. Các triệu chứng có thể bị giới hạn bởi buồn nôn, nôn và có thẻ không phản 

ánh mức độ nghiêm trọng của quá liều, hoặc nguy cơ tồn thương nội tạng. Điều trị phải 

phù hợp với hướng dẫn điều trị đã được thiết lập. 

Điều trị với than hoạt tính cần được xem xét nếu quá liều trong vòng l giờ. Nông độ 

paracetamol trong, huyết tương nên được xác định sau 4 giờ hoặc lâu hơn sau khi dùng 

thuốc (xác định nồng độ sớm hơn không đáng tin cậy). Điều trị với N-acetylcystein có 

thể được sử dụng lên đến 24 giờ sau khi dùng paracetamol, tuy nhiên, hiệu quả bảo vệ tối 

đa thu được lên đến 8 giờ sau khi dùng thuốc. Hiệu quả giải độc giảm mạnh sau thời gian 

này. Nếu cần thiết có thể truyền tĩnh mạch N- acetylcystern, phù hợp với kế hoạch liêu 

được thiết lập. Nếu triệu chứng nôn không thành vân đề, methionine dùng đường uống 

có thê thay thế phù hợp ở những khu vực xa xôi, xa bệnh viện. Điều trị bệnh nhân có biểu 

hiện rôi loạn chức năng gan nghiêm trọng sau 24 giờ uống thuốc cần được thảo luận với 

NPIS (thông tin ngộ độc quốc gia) hoặc đơn vị gan. 

Caffeine: 

Triệu chứng: 

Quá liều caffeine có thể dẫn đến đau vùng thượng vị, nôn, lợi tiểu, nhịp tỉm nhanh hoặc 

loạn nhịp tim, kích thích thần kinh trung ương (mất ngủ. bồn chỗn, phấn khích, kích động, 

run và co giật). Cần lưu ý các triệu chứng có ý nghĩa lâm sảng của quá liều caffeine có 

thể xảy ra, lượng thuốc được uống kết hợp với độc tính nghiêm trọng liên quan đến 

paracetamol. 

Điều trị: 

Bệnh nhân cần được chăm sóc hỗ trợ (ví dụ. giữ âm và duy trì các dấu hiệu sinh tồn). Sử 

dụng than hoạt tính có thể có ích khi quá liều trong vòng 1 giờ, nhưng có thể xem xét sử 

dụng khi quá liều trong vòng 4 giờ. Ảnh hưởng của quá liều lên thần kinh trung ương có 

thể được điều trị bằng thuốc an thần tiêm tĩnh mạch. 

Kết luận: 
Điều trị quá liều yêu cầu đánh giá nòng độ paracetamol trong huyết tương đề điều trị bằng 

thuốc giải độc, dấu hiệu và triệu chứng ngộ độc caffeine được điều trị theo triệu chứng. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được lý: Thuốc giảm đau và hạ sối. 

Mã ATC: N02B E5] 
Kết hợp ÿaracetamol và caffeine là một kết hợp giảm đau đã được thiết lập tốt. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
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Paracetamol được hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Nó được 

phân. bố đồng đều trong hầu hết các dịch của cơ thể và liên kết rộng rãi với protein. Thải 

trừ hầu hết qua thận dưới dạng chất chuyên hóa liên "hợp. 

Caffeine được hấp thu nhanh sau khi đùng đường uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương 

đạt được trong vòng Ì giờ và thời gian bán thải khoảng 3,5 giờ. 6Š- §0%% lượng caffeine 

đã uống được bài tiết qua nước tiểu dạng 1-methyluric acid và 1 -methylxanthine. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp chứa 10 vỉ x 10 viên 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. 

TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG 
BP 2018 
HẠN DÙNG 
36 tháng kê từ ngày sản xuất. 
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (MƒỨg. date), hạn dùng (hp date): xin xem Irên nhãn 

bao bì. 

Sản xuất tại: 

Công ty TNHH Sinh dược phẩm HERA 
Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, phường Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, tỉnh Thừa Thiên Huế, 

Việt Nam 
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