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Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN 4

Số lô SX

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

 
  

    
 

 
  

 

'Hộp 25 vỉ x 15 viên nang cứng
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GIẢM ĐAU -HẠ SỐT

Hộp 50 vỉ x 15 viên nang cứng

PARACETAMOL 500mg
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Để xa tầm tay của trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

Nhãn vỉ 10 viên

 

 
 

 

THANH PHAN
Paracetamol...................... 500mg

Tá dược v.đ.......... †viên nang cứng

CHỈ ĐỊNH
Giảm thân nhiệt ở người đang sốt.
Giảm đau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ và vừa.
LIỂU DÙNG VÀCÁCH DÙNG
Dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất
4-6 giờ, không quá 4g/ngày.

Người lớn: 12 viên/Iần, ngày2-3 lần.
Trẻ em: tuân theosự chỉ dẫn của Thầy thuốc
CHỐNGCHỈ ĐỊNH
Người bệnh quá mẫn với Paracetamol,
Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase.

Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN 4

SDK

SIEM GIAM DAU - HA SOT
NgàySX : GMP.

ee
 

hy

  
 

  

 

Đểxa tầmtaycủatrẻem
Bảoquảnnơikhôráo,thoáng mát,

tránhánhsáng,nhiệtđộkhôngquá 30°C

Đọckỹ hướngdẫnsửdụngtrướckhidùng
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhát

Nhãn chai 200 viên nang cứng
THANH PHAN
Paracetamol 500mg 200 vién nang cung

..-„ 1Viên nangcứng

  

Giảm thân nhiệt ở người đang sốt.
Giảm đau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ và vừa.
LIỂU DÙNGVÀCÁCH DÙNG
Dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất
4-6 giờ, không quá 4g/ngày.

Người lớn: 1 —2 viên/lần, ngày 2-3 lần.
Trẻ em: tuântheosựchỉdẫn của Thầy thuốc
CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Người bệnh quá mẫn với Paracetamol.
Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase.

Tiềuchuẩnáp dụng: DĐVN 4

SOK 3

SOWSX :
Ngay SX :

HD

GIẢM P.AU - HẠ SÔ1

adol caps
PARACETAMOL 500mg

 

 

Đểxatầmtaycủatrẻem
Bảoquảnnơikhôráo,thoángmát,

tránh ánhsáng,nhiệt độkhôngquá30°C

Đọckỹ hướngdẫnsử dụngtrướckhi dùng    

 

 
 

THANH PHAN
Paracetamol ..

Tadugcev.d ...
CHỈ ĐỊNH
Giảm thân nhiệt ở người đang sốt.
Giảm đau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ và vừa.

LIỀU DÙNG VÀCÁCH DÙNG
Dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất
4-6 giờ, không quá 4g/ngày.

Người lớn: 1~2 viên/Iần, ngày 2-3 lần.
Trẻ em: tuân theo sự chỉdẫn của Thầy thuốc
CHỐNGCHỈ ĐỊNH
Người bệnh quá mắn với Paracetamol.
Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase.

Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN 4

««+5+⁄+‹+ SOOM

„. 1viên nang cứng

 

 

PARACETAMOL 500m  
 

 

Đểxatầmtaycủatrẻem
Bảoquảnnơikhôráo,thoáng mát,

tránh ánh sáng, nhỉ qué 30°C

Đọc kỹ hướngSi7Z12neiTStudùne       
 

 
 

 

 

 

 

 

SĐÐK
SOWSX : is

ba! xe; THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN

a Nhãn chai 500 viên nang cứng |
| THANH PHAN aa
| Paracetamol....... 500mg NO vn Để xa tầm tay của trẻ em

| Tá dượev.đ......... viên nang cứng Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,

CHỈ ĐỊNH tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

( Giảm thân nhiệt ở người đang sốt.
¡_ Giảmđau tạm thờitrong điều trị chứng đau nhẹvàvừa.
LIỂU DÙNG VÀCÁCH DÙNG

| Dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất
| 4-6 giờ, không quá4g/ngày.

| Người lớn: 12 viên/lần, ngày 2-3 lần.
Í Trẻ em: tuân theo sự chỉ dẫn của Thầy thuốc
CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Người bệnh quá mắn với Paracetamol.
Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase.

Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN 4

 

adol caps
PARACETAMOL 500mg /

 

  ĐọckỹhướngdắmzữJgfo-tc(óckhidùng

mẻ
    
  

 

 

 

 

 

| SOK
SOWSX : eae Lean od

làHới no THUỐCDÙNG CHOBỆNHVIỆN

: ^ Of sw09©
Nhãn chai 1000 viên nang cứng| cö print ee

THANH PHAN := ai
Paracetamol . 500mg (0000 66 n gears iv Để xa tầm tay của trẻ em

Tá dược v.đ.......... 1viên nang cứng j Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát,
CHỈ ĐỊNH tránhánhsáng,nhiệtđộkhôngqué30°C

Giảm thân nhiệtởngười đang sốt. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Giảm đau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ vàvừa.

LIỀU DUNGVACACH DUNG
Dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất
4-6 giờ, không quá 4g/ngày.

Người lớn: 1 ~2 viên/ần, ngày 2-3 lần.
Trẻ em: tuântheosựchỉdẫn của Thầy thuốc.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Người bệnh quá mẫn với Paracetamol.
Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat
dehydrogenase,

Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN 4

SDK

SOWBSX :
Ngày SX : GMP-
HD :

GIẢM ĐAU - HẠ SỐT 
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VADOL CAPS

500mg
]viên nang cứng

 

Quy cách đóng gói: kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

 

 

 

 

 

 

 

 

STT| Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói STT| Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói

1 Ep vi, vi 10 viên, hộp 10 vi 8 | Ep vi, vi 15 vién, hdp 25 vi

2 | Ep vi, vi 10 viên, hộp 20 vỉ 9 | Ep vi, vi 15 vién, hop 50 vi

3 |Epvi, vi 10 viên, hộp 50 vỉ 10 | Đóng chai 100 viên

4_ | Epvi, vi 10 viên, hộp 100 vi 11 |Đóng chai 200 viên

5_ | Epvi, vỉ 15 viên, hộp 05 vi 12 | Đóng chai 250 viên

6_ | Epvi, vi 15 viên, hộp 10 vi 13 | Đóng chai 500 viên

7_ |Epvi, vi 15 viên, hộp 20 vi 14 | Đóng chai 1000 viên        
Dược lực học

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

phenacetin, là thuốc giảm đau- hạ sốt hữu hiệu có thé thay thé aspirin; tuy vậy, khác với aspirin,

Paracetamol không có hiệu quả điều trị viêm. Với liều ngang nhau tính theo gam, Paracetamol có

tác dụng giảm đau và hạ sốt tương tự nhưaspirin.

Paracetamol lam gidm than nhiệt ở người bệnh sốt, nhưng hiểm 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 với liều 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, vì Paracetamol không tác

động trên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác động đến cyclooxygenase/prostaglandin của hệ than

kinh trung ương. Paracetamol không có tácdụng trên tiêu cầu hoặc thời gian chảy máu.

Khi dùng quá liều Paracetamol một chất chuyển hóa là N - acetyl-benzoquinoneimin gây độc

nặng cho gan. wy

Dược động học

Paracetamol hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thức ăn giàu carbon

hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của Paracetamol. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được trong

vòng 30 đến 60 phút sau khi uống.

Phân bố: Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô trong cơ thể.

Khoảng 25% Paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết tương.

Thải trừ: Nửa đời huyết tương của Paracetamol là 1,25 3 giờ, có thể kéo dài với liều gây độc

hoặcở người bệnh có thương tôn gan.

Sau liều điều trị có thể tìm thấy 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu trong ngày thứ nhất, chủ

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

hoặc cystein (khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏnhững chất chuyên hoá dạng

hydroxyl-hoá và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.

Paracetamol bi N-hydroxyl hoa béi Cytochrom P4so để tạo nên N-acetyl--benzoquinoneimin,

một chất trung gian có tính phản ứng cao. Chất chuyên hoá này bình thường phản ứng VỚI các

nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị khử hoạt tính. Tuy nhiên nêu uống liều cao

Paracetamol, chất chuyên hoá này được tạo thành với lượng đủ để làm cạn kiệtglutathion Của gan,

trong tình trạng đó, phản ứng của nó với nhóm sulfhydryl củaprotein tăng lên, có thể dẫn đến hoại

tử gan.

Chỉ định
Giảm thân nhiệt ở người đang sốt

Giảm đau tạm thời trong điều trị chứng đau nhẹ và vừa.    
4
⁄
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Liều dùng và cách dùng: dùng đường uống. Các lần dùng thuốc cách nhau ít nhất 4-6 giờ, không
quá 4g/ngày.

Người lớn: 1 -2 viên/lần, ngày 2-3 lần.
Trẻ em: tuân theo sự chỉ dẫn của Thầy thuốc.

Chống chỉ định _
Người bệnh quá mẫn với Paracetamol.
Người bệnh thiêu hụt glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.

Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc
Phải dùng thận trọngở người suy gan, Suy thận và nghiện rượu.
Paracetamol tương đôi không độc vớiliều điều trị. Đôi khi có những phảnứng da gồm ban dát

sần ngứa vàmày đay; nhữngphản ứng mẫn cảmkhác gồm phù thanh quản, phù mạch, vànhững

phản ứng kiểu phản vệ có thể ít khi xảyra. Giảm tiểu cầu, giảm bạch câu và giảm toàn thể huyết
câu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫnxuấtP-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.

Hiém gap mat bach cau hatở người bệnh ding paracetamol.
Người bị phenylceton — niệu (nghĩa là, thiếu hụt gen xác định tìnhtrạng của phenylalanin

hydroxylase) và người phải hạn chế lượng phenylalanin đưa vào cơ thê phải được cảnh báo là một
số chế phẩm paracetamol chứa aspartam, sẽ chuyền hóa trong dạ dày — ruột thành phenylalanin

sau khi uông.
Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn chế

uỗng rượu.
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).

Phụ nữ có thai: chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dùng 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.
Phụ nữ cho con bú: nghiên cứu ở người mẹ cho con bú, dùng paracetamol không thấy có tác |:

dụng không mong muôn ở trẻ nhỏ bú mẹ.

Người lái xe và vận hành máy móc: thuốc không có tác dụng an thần, sử dụng được cho người

lái xe và vận hành máy móc. 1

Tác dụng không mong muốn MW Xã
Ban da và những phảnứng dị ứng khác thỉnh thoảng xảy ra. Thường là ban đỏ hoặc mày đay,

nhưng đôi khi nặng hơn và có thé kèm theo sốt do thuốc và thương tổn niêm mạc. Người bệnh

mân cảm với salicylat hiếm mẫn cảm với Paracetamol và những thuốc có liên quan. Trong một số

ít trường hợp riêng lẻ, Paracetamol đã gây giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu và giảm toàn

thể huyết câu.
Ít gặp: ban, buồn nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm

bạch cau), thiéu mau, bénh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

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

Tương tác thuốc
Tăng độc tính gan khi dùng thuốc mà uống rượu.
Uống dài ngày với liều cao, Paracetamol 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.
Các thuốc dùng đồng thời voi Paracetamol sé tăng nguy cơ gây độc tinh cho gan: phenytoin,

barbiturat, carbamazepin, isoniazid.
Probenecid cé thé lam giảm dao thai paracetamol va lam tăng thời gian nửa đời trong huyết

tương của paracetamol.
Isoniazid và các thuốc chống lao làm tăng độc tính của paracetamol đối với gan.
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Quá liều và xử trí
* Biểu hiện

Hoại tử gan phụ thuộc vào 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 của thuốc

(7,5-10g mỗi ngày, trong 1-2 ngày). Methemoglobin-máu, dẫn đến chứng xanh tím da, niêm mạc

và móng tay là một dấu hiệu đặc trung|nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol.

Khi ngộ độc nặng: kích thích hệ thần kinh trung ương, kích động, mê sảng. Tiếp theolàức chế

hệ thần kinh trung ương, sững sờ, hạ thân nhiệt, mệt lả, thở nhanh, nông, mạch nhanh, yếu,không

đều,huyết ááp thấp, suy tuần hoàn.
Dấu hiệu lâm sàng tồn thương gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4 ngày sau khi uống liều

độc. Suy thận cấp cũng xảy ra ở một sô người bệnh.

* Diéu tri

Chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều Paracetamol. Khinhiễm 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 hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một phần do bỗ

sung dự trữ glutathion ở gan. N-acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Nếu

không có N-acetylcystein, có thể dùng methionin. Nếu đã dùng than hoạt trước khi dùng

methionin thì phải hút than hoạt ra khỏi dạ dày trước. Ngoài ra, có thể dùng than hoạt hoặc thuốc

tây muối, chúng có khả năng làm giảm hấp thụ paracetamol. Điều trị co giật bằng tiêm tĩnh mạch

diazepam hoặc phenytoin.

Hạn dùng, bảo quản, tiêu chuẩn áp dụng
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản: nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

Tiêu chuẩnáp dụng: DĐVN 4. Wy
Dé xa tam tay tré em.

Docky hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiýkiến Bác sĩ

Công ty Cô phần Dược VACOPHARM

59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An

Điện thoại: (072) 3826111- 3829311

Địa chỉ sản xuất: km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh,

Thành phố Tân An, Tỉnh Long An.

   
KS. Phan Thị Minh Thư Ss
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