
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC GMP - WHO 

TÊN THUỐC: TK EXTR 
\ 

THÀNH PHẢN CÔNG YHỨ: 

Thành phân hoạt chất: Mã MP, é8-sứí TK EXTRA EE có chứa: 

Par0cElAHMOÏLsue-eassososssvos30Ô THƠ 

CAƒ6ÌH.......................................Ố 3 T1 

Tả dược vừa đủ.......................... Viên 

Thành phân tá dược @Šm: Tartrazin, Sunset yellow, Acid citric khan, Natri hydrocarbonat, Natri 

carbonat, Đường trằng, Kali hydrocarbonalt, Natri saccharin, Tỉnh dầu cam. Natri benzoat, Dầu 

parafin, Hydroxypropyl methylcellulose E15, Aspartam. 

DẠNG BÀO CHÉ: Viên nén sủi hình trụ tròn, màu vàng, có vị cam, một mặt có một vạch ngang, 

thành và cạnh viên lành lặn, khi hòa tan với nước có bọt khí bay ra. 

CHÍ ĐỊNH: 

TK EXTRA EF dùng để giảm dau trong các trường hợp đau nhẹ đến vừa: đau liên quan đến thấp 

khớp, dau dây thần kinh, rối loạn cơ xương, đau đầu và khó chịu liên quan đến cúm, sốt, cảm sốt. đau 

răng, đau bụng kinh. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. nên được hòa tan với ít nhất nửa cốc nước đầy. 

- Không khuyến cáo dùng cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

- Khoảng thời gian tối thiêu dùng thuốc: 4 giờ. 

- Nên sử dụng thuốc ở liều thấp nhất có hiệu quả. 

- Không dùng quá liều chỉ định. Không dùng với các thuốc khác có chứa paracetamol. 

Liều dùng: 

- Trẻ em từ 12 tuổi đến 15 tuổi: Uống I viên/lần x Ì -4 lần/ngày. Không dùng quá 4 viên trong ngày. 

- Người lớn (bao gồm cả người già) và trẻ em trên 16 tuổi: Uống 2 viên/lần x I - 4 lần/ngày. Không 

quá 8 viên trong ngày. 

Sử dụng thuốc ở bệnh nhân suy thận: Đối với bệnh nhân bị suy gan hoặc suy thận phải hỏi ý kiến 

bác sỹ trước khi dung thuốc này. Các hạn ché liên quan đến việc sử dụng thuốc chứa Paracetamol và 

Cafein ở bệnh nhân suy thận chủ yếu là do thành phần Paracetamol trong thuốc gây nên. 

Sử dụng thuốc ở bệnh nhân Suy gan:
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Đối với bệnh nhân bị suy gan hoặc suy thận phải hỏi ý kiến bác sỹ trước khi dung thuốc này. 

â£d}amol không được vượt quá 60 mg/kg/ngày (tối đa 2 g mỗi ngày) 

h: 
: “4 ĐÌNH -+€ 

+ Người nghiện rượữ⁄ngrrf 

* Người bị mắt nước. 

* Suy dinh dưỡng kéo dài. 

Lưu ý: Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc. 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Liên quan tới Paracetamol: 

- Không dùng thuốc này với chế phẩm chứa Paracetamol khác, Việc sử dụng đồng thời thuốc này với 
các thuốc có chứa Paracetamol khác có thể gây quá liều Paracetamol dẫn đến suy giảm chức năng gan. 
- Các trường hợp nhiễm độc gan do paracetamol. kể cả trường hợp tử vong, đã được báo cáo ở những 
bệnh nhân dùng paracetamol với liều trong phạm vi điều trị. Những trường hợp này đã được báo cáo ở 
những bệnh nhân có một hoặc nhiều yếu tố nguy cơ gây nhiễm độc gan: 

+ Cân nặng dưới 50 kg. 

» Suy thận và suy gan 

* Người nghiện rượu mạn tính. 

* Dùng dồng thời với các thuốc gây độc cho gan. 

+ Nhiễm trùng huyết. 

* Người bị mắt nước. 

s Suy dinh dưỡng cấp tính và mạn tính (dự trữ glutathione ở gan thấp). 

Cần thận trọng khi dùng Paracetamol cho những bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ như trên. 

- Cần thận trọng ở những bệnh nhân dang dùng đồng thời với các thuốc gây cảm ứng enzym gan và 
thiếu hụt glutathione. Ở những bệnh nhân có tình trạng cạn kiệt ølutathione như nhiễm trùng huyết - 
việc sử dụng Paracetamol có thể làm tăng nguy cơ nhiễm toan chuyển hóa. 

- Sử dụng kéo đài Paracetamol có thê gây hại (trừ trường hợp có sự giám sát của nhân viên y tế). Nói 

chung. các sản phẩm thuốc có chứa Paracetamol chỉ nên dùng trong thời gian ngắn và không dùng liều 

cao.
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- Tham khảo ý kiến bác sĩ đối với các bệnh nhân suy gan, suy thận, khi triệu chứng còn dai dăng trên 3 

ngày, sốt cao, hoặc có dấu hiệu nhiễm trùng thứ cấp. Không dùng quá liều quy định. 

Toxic epidermal necrolysis (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp 

tính: Acute generalizaed exanthematous pustulosis (AGEP). 

Triệu chứng của các hội chứng nêu trên được mô tả như sau: 

Hội chứng Steven — Jonhson (SJS): Là dị ứng thuốc thể bọng nước, bọng nước khu trú ở quanh các 

hóc tự nhiên: Mắt, mũi. miệng, tai, bộ phận sinh dục và hậu môn. Ngoài ra có thể kèm theo sốt cao, 

viêm phổi, rối loạn chức năng gan thận. Chân đoán hội chứng Steven - Jonhson (SJS) khi có ít nhất 2 

hốc tự nhiên bị tồn thương. 

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

+ Các tôn thương đa dạng ở da: Ban dạng sởi, ban dạng tỉnh hồng nhiệt, hồng ban hoặc các bọng nước 

bùng nhùng, các tốn 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 niêm mạc miệng, loét hầu, họng thực quản, 

đạ dày, ruột. 

+ Tổn thương niêm mạc đường sinh dục. tiết niệu. 

+ Ngoài ra còn có các triệu chứng toàn thân trằm trọng như sốt. xuất huyết đường tiêu hóa, viêm phổi. 

viêm cầu thận, viêm gan... tý lệ tử vong cao [Š - 30 %, 

Hội chứng ngoại ban mụn mũi 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 dầu tiên hoặc bất kỳ dấu hiện phản ứng quá mẫn nảo 

khác, bệnh nhân cần phải ngừng sử dụng thuốc. Người đã từng bị các phản ứng 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 nảy.
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Liên quan tới Cafein: Tránh dùng quá nhiều cafein (như cà phê, trà và một số đồ uống đóng hộp 

Cảnh báo tá dược: 

* Trong thuốc có eh trọng khi sử dụng thuốc cho người bị bệnh đái tháo đường. 

* Trong thuốc chứa trớn/ khi sử dụng thuốc cho người bị phenylceton - niệu. 

* Trong thuốc chứa khoảng 358 mg Natri/viên: Thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân có chế độ 

ăn uống phải kiểm soát Natri. 

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

Phụ nữ mang thai: 

Paracetamol: Các nghiên cứu trên người và động vật vẫn chưa xác định được bất kỳ nguy cơ nào của 

paracetamol đối với thai kỳ hoặc sự phát triển phôi thai. 

Cafein: Không khuyến nghị dùng paracetamol-cafein trong thời kỳ mang thai do có khả năng làm tăng 

nguy cơ sảy thai tự nhiên liên quan tới việc tích lũy cafein trong cơ thể. 

Phụ nữ cho con bú: Paracetamol và cafein được bài tiết vào sữa mẹ. Không nên sử dụng thuốc này 

trong thời gian cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Thuốc không gây buồn ngủ nên sử dụng được cho người đang lái xe, vận hành máy móc và làm việc 

trên cao. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC; 

Tương tác: 

Paracetamol có thê làm tăng thời gian bán thải của cloramphenicol. Sự hấp thu của paracetamol có thể 

tăng lên khi dùng cùng metoclopramide và giảm bởi cholestyramine. Thuốc tránh thai đường uống có 

thể làm tăng tốc độ thanh thải của paracetamol. 

Tác dụng chống đông máu của warfarin và các coumarin khác có thê được tăng cường bằng cách sử 

dụng paracetamol hàng ngày kéo dài gây tăng nguy cơ chảy máu: tác dụng này không đáng kê khi 

dùng Paracetamol không thường xuyên. 

Cần thận trọng khi dùng đồng thời paracetamol với flucloxacillin vì có liên quan đến việc Nhiễm toan 

chuyên hóa có tăng khoảng trống anion (anion gap). đặc biệt ở những bệnh nhân có các yếu tố nguy 

cơ. 

Caftin trong thuốc có thể làm tăng độ thanh thải của lithium. Do đó, không nên sử dụng đồng thời 
thuốc này với lithium. 
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Tương ky: 

slnh tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với thuốc khác. 

t UÓN CỦA THUỐC: 

tot yr09/0n được trong quá trình lưu hành sản phẩm ở liều dùng khuyến nghị 

ãng đối đây theo phân loại hệ thống cơ quan của cơ thê và tần suất xuất hiện. 

Để phân loại mức độ thường gặp các tác dụng không mong muốn, sử dụng quy ước sau đây: Rất 

thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100. <1/10), không thường gặp (>1/1000, <1/100), hiếm gặp 

(1/10000, <1⁄1000). rất hiếm gặp (<1⁄10000), chưa biết (không thể ước lượng từ các dữ liệu hiện có). 

Cơ quan Tác dụng không mong muốn Tần suất 

Paracetamol 

Rồi loạn máu và hệ bạch | cam tiảu cậu Rất hiếm 
huyệt 

Sốc phản vệ 

Rồi loạn hệ miễn dịch Phản ứng quá mẫn ở da: ban da, phù mạch, Ì Rất hiếm 
hội chứng Stevens - Johnson, hoại tử 

thượng bì nhiễm độc 

Rồi loạn hệ hô hấp, ngực | Co thắt phế quản ở các bệnh nhân nhạy Rất hiểm 
và trung thât cảm với aspirin và các NSAID khác 

Rối loạn gan mật Rối loạn chức năng gan Rất hiếm 

Cafein 

Hệ thần kinh trung ương Bồn chôn Chưa biết 

Chóng mặt Chưa biết 

Rồi loạn tìm Đánh trống ngực Chưa biết 

Rối loạn tâm thần Mắt ngủ. bồn chồn. lo lắng và cáu kinh Chưa biết 

Hệ tiêu hóa Rối loạn đường tiêu hóa Chưa biết 
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Ngừng thuốc nếu có phản ứng phụ nghiêm trọng xảy ra. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

* Liên quan đến Paracetamol: 

- Quá liều paracetamol có thể gây suy gan dẫn đến phải ghép gan hoặc tử vong. Đã quan sát được 

trường hợp viêm tụy cấp thường kèm rối loạn chức năng gan và nhiễm độc gan. Nguy cơ ngộ độc 

paracetamol cao hơn ở người cao tuổi, trẻ nhỏ, bệnh nhân mắc bệnh gan, người nghiện rượu mạn tính 

và bệnh nhân suy dinh dưỡng kéo dài. Quá liều paracetamol có thể gây tử vong trong những trường 

hợp này. 

- Các triệu chứng quá liều paracetamol thường xuất hiện trong vòng 24 giờ đầu tiên, có thê bao gồm: 

buôn nôn, nôn, chán ăn, xanh xao và dau bụng, hoặc bệnh nhân có thể không có triệu chứng. 

- Quá liều paracetamol trong trường hợp dùng liều duy nhất ở người lớn hoặc trẻ em có thể gây hoại tử 

tế bào gan hoàn toàn và không hồi phục, dẫn đến suy tế bào gan, nhiễm toan chuyển hóa và bệnh não 

do gan có thê dẫn đến hôn mê và tử vong. Đồng thời, nồng độ men gan (AST, ALT), lactate 

dehydrogenase và bilirubin tăng cùng với nồng độ prothrombin tăng có thể xuất hiện từ 12 - 48 giờ sau 

khi dùng thuốc. Tổn thương gan có thể xảy ra ở người lớn/ người trưởng thành khi dùng paracetamol 

nhiều hơn liều lượng khuyến cáo. Khi dùng quá liều, paracetamol sẽ chuyên hóa thành chất độc (trong 

khi lượng paracetamol bình thường sẽ được khử độc hoàn toàn bằng glutathione), và gắn kết không 

hồi phục với mô gan. 

Một số bệnh nhân có thể tăng nguy cơ tốn thương gan do nhiễm độc paracetamol. Các yếu tố rủi ro 

bao gồm: 

e Dang điều trị dài hạn bằng carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone, rifampicin, St 

Johns Wort hoặc các thuốc gây cảm ứng men gan khác. 

se Thường xuyên uống rượu vượt quá lượng khuyến cáo. 

e Dự trữ glutathione bị cạn kiệt ví dụ: rối loạn ăn uống, bệnh xơ nang, nhiễm HIV, đói, suy nhược. 

- Điều trị khẩn cấp là cần thiết trong xử lý quá liều paracetamol. Cần chuyên ngay bệnh nhân đến bệnh 

viện. Lấy mẫu máu đẻ xác dịnh nồng độ paracetamol ban đầu trong huyết tương. Trong trường hợp 

quá liều cấp tính duy nhất, nông độ paracetamol trong huyết tương nên được đo 4 giờ sau khi uống.
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Nên sử dụng than hoạt tính nếu uống >150 mg/kg paracetamol trong vòng [ giờ. 

kích thích thần kinh trung ương (mắt ngủ. bồn chỗn, kích động, tức giận, run và co giật). 

Cần lưu ý rằng đối với các triệu chứng có ý nghĩa lâm sàng về quá liều cafein xảy ra với sản phẩm 

này, lượng tiêu thụ sẽ liên quan đến độc tính nghiêm trọng của paracetamol. 

Bệnh nhân nên được chăm sóc hỗ trợ chung (ví dụ như truyền nước và duy trì các dấu hiệu sông). 

Việc sử dụng than hoạt tính có thê có lợi khi thực hiện trong vòng một giờ sau khi dùng quá liều, 

nhưng có thê được xem xét đến tối đa đến bốn giờ sau khi dùng quá liều. Các hiệu ứng thần kinh trung 

ương của quá liều có thê được điều trị bằng thuốc an thần tĩnh mạch. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp § vi x vi 4 viên. Hộp 10 vỉ x vỉ 4 viên 

ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 

Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ bảo quản dưới 309C. 

Hạn dùng: 24 tháng kề từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 

Công ty cô phần dược phẩm Trường Thọ 

Trụ sở: Số 93 Linh Lang. phường Cống Vị, quận Ba Đình, thành phó Hà Nội 

Dịa chỉ sản xuất: Chi nhánh Công ty cổ phần dược phẩm Trường Thọ, Lô MI. đường N3, khu công 

nghiệp Hòa Xá, phường Lộc Hòa, thành phó Nam Định, tỉnh Nam Định. 

Điện thoại: 024.37666912 - 0228.3670733 
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