
 

CÔNG TY ÿP DƯỢC PHẨM SAVI ( SaMipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM
DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145
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4 vix 4 vién nén sui

reicumenTro ven (LOGS)

saviPamMol£4.

 

THANH PHAN : Mdi vién chifa : BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.
Paracetamoi..... . 500 mg Tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẨN : TCCS

SĐÐK / Reg. No. :

Cafein khan ......
Tá được vừa đủ

CHỈ ĐỊNH - CHỐNGCHỈĐỊNH
LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG -
THẬN TRỌNG - TÁC DỤNG PHỤ :
Xin đọc tờhướngdẫnsửdụng thuốc.

 

bEXA TAMTAY CUA TRE EM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHI DÙNG

441$

AAWNALDAI r
SaViPamol Extra (hdp 4 vi)

 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢNLÝDƯỢC
ĐÃ PHÊ DUYỆT

Lan đâu:e¿@......4.2......2(942. 
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STORAGE: Keep in a dry place,
attemperature below 30°C.
Protect from light.

   Excipients q.s. for ...

SPECIFICATION : Mampfatturer's
INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS
DOSAGE - ADMINISTRATION
PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS:
See enclosed leaflet.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE   
 

. Hồ Chí Minh, ngày £2thang ..~ nim 2011
10900 . Tông Giám Doc

As iam Đốc (KH-CN) 9 oe
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CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI (SaWipharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM

DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn vỉ

DAWNEARDANGLar
SaVi Pamol Extra

 —==—rx~
TRACH NHIEM TRON VEN

CTY CP DƯỢC PHẨM SA VI
SaWipharm J.S.C

sav;Pamol Letra
Paracetamol 500 mg

Caffeine anhydrous 65 mg

 

      ga

‘SOCIALRESPONSIBILITIES:

SA Vi PHARMACEUTICAL J.S.Co.

SaWipharm J.S.C

“savPamolEitra
Paracetamol 500 mg

Cafein khan 65 mg

   

 

Lar”
SOCIALRESPONSIBILITIES

SA Vi PHARMACEUTICAL J.S.Co.

SaMipharm J.S.C

“savPamol Extra
Paracetamol 500 mg

Cafein khan 65 mg

   cePea

saicuenethotVEN

CTY CP DUGC PHAM SA VI
SaWipharm J.S.C

“sawPamol Letra
Paracetamol 500 mg

Caffeine anhydrous 65 mg

 

  
    eric Cu

TRÁCH VEN okmercies

CTY CP DƯỢC PHẨM SA VI SA VI PHARMACEUTICAL J.S.Co.

SaVipharm J.S.C SaVinharm .J.S.C

saw.Pamol z„„ szwPamol /„„
1500 ma =nn ma  

Số lô SX / Batch No. :

Hạn dùng / Exp. Date :

 
 

TP. Hồ Chí Minh, ngày Z2 tháng ...Ý.năm 2011
KT. Tổng Giám Đốc

Phó Tổng Giám Đốc (KH-
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TRÁCH NHIỆM RỌN VẸN

MAU NRADANGEar
SaViPamol Extra

(tube 10 vién)

CONG TY GP DƯỢC PHAM SAVI (SaMinharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM

DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu hộp
 

“//////////////

Savi Pamol z„..
a 4 rít:rnzl]Et/0Ing) ‘

š = in in OSG  ””

 

   saviPamolExtra          

‘TRACH NHTEM TRON VEN GMP-WHO  
TIÊU CHUAN : TCCS

ĐỂXA TẦM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

THÀNH PHẦN : Mỗi viên chứa
Paracetamol

Cafein khan ..
Tá dược vừa đủ

 

  

 

BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng.

CÔNG TY CP DƯỢC PHAM SA VỊ (SaMinharm Jj S C)

 

Reg. No. / SDK

Số lô SX / Batch No. :
Ngay SX/ Mfg. Date :
Han dung / Exp. Date:

CHỈ ĐỊNH - CHONG CHỈ ĐỊNH
LIEU LUGNG - CACH DUNG -
THẬN TRỌNG - TÁC DỤNG PHY :
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

 

     

 

   

 

sSawiPamolz..
Nhu Ream Omg nh

Hee  eitieaihas Big=

  saviPamolExtea

  

lbveset6b080G4ayiays ay RAN

 

 

WHO-GMP‘TRACH NEIEM TRON VEN

 

COMPOSITION : Each tablet contains SPECIFICATION : Manufacturer's

     

    
 

    
TP. Hồ Chí Minh, ngay 2.2tháng .Á..năm 2011

KT. Tông Giám Độc
Tổng Giám Đốc (KH-CN)%<<  
 

Paracetamol ... S00 mg
Caffeine anhydrous ... .. 65 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN +
Excipients q.s. for.................... 1 tablet READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE )

MU... mm mmDỪ. a

nh SA VI PHARMACEUTICAL J.S.Co. (SaMinharm 4S.) Ỹ

Protect from light. `

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS z
DOSAGE - ADMINISTRATION - PRECAUTIONS - *
SIDE EFFECTS : See enclosed leaflet.

3
`

a
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CONG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI (SaVipharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM

ĐT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn trên tube

10 viên nén sủi

 

   “TRÁCHNHIỆMTRỌN VEN
Se ee 0A5

 

_ Pamol 2⁄4

ATAUNASDANGRv
SaViPamol Extra

(tube 10 vién)

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên chứa
Paracetamol

W Cafein khan ... 6B mg
Tá dược vừa đủ ............ 1 viên

 

TIÊU CHUẨN : TCCS

BẢO QUẢN : Nơi khô, nhiệt độ
dưới 30°C. Tránh ánh sáng.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRUOC KHI DUNG

 

   

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH -
LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG - ae
THAN TRONG - TAC DUNG PHY: =——
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

SDK:

Sốlô SX, Ngày SX, Hạn dùng :
xem dưới đáy tuýp.

ñ VI (SaVinhar
ñ Thuận, Q.7, Tp.Hồ

TP. Hồ Chí Minh, ngày .23 thang .Í. năm 2011
KT. Tong Giam Doc

-Phó Tổng Giám Đốc (KH-CN)
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TỜHƯỚNGDẪNSỬDỤNG THUỐC

Viên nén sủi

SAVIPAMOL EXTRA 500

THANH PHAN
~' FlIdOCEIHDE vui00002aánliaevlesseeisgllLde,500 mg
= Caffeine nhTQÙS . 0À... uc... 6cao65mg
=: Tả dƯỢC VừA đỦ cuc. co2acooneiiinieeiie 1 viên
(Mannitol powder, aspartame, citric acid anhydrous, povidone
K30, I-leucine, tutti fruitti powder (hodc mùi dâw/hoặc mùi
cam), PEG 6000, natri hydrocarbonate, effer soda, natri

carbonate anhydrous, natri benzoate)

DANG BAO CHE
Viên nén sủi (có 3 mùi riêngbiệt) -

DƯỢC LỰC HỌC

Lién quan dén Paracetamol
- Paracetamol (acetaminophen hayN- acetyl - p - aminophenol) là
chat chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm đau- hạ
sốt hữu hiệu có thể thay thế 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 như
aspirin.
- 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, 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 như khi dùng salicylate, vì paracetamol
không tác dụng trên cyclooxygenase toàn thân, chỉ tác động đến
cyclooxygenase/prostaglandin của hệ thần kinh trung ương.

Paracetamol không có tác dụng trên tiểu cầu hoặc thời gian chảy máu.
- Khi ding qua liều paracetamol một chất chuyển hóa là N - acetyl -
benzoquinonimine gây độc nặng cho gan. Liều bình thường,
paracetamol dungnap tốt, không có nhiều tác dụng phụ của aspirin.
Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 gø) làm thương tôn gan gây chết
người, và những vụngộ độc và tự vẫn bằng paracetamol đã tăng lên

một cách đáng lo ngại trong những năm gân đây. Ngoài ra, nhiều
ngườitrong đó có cả thầy thuốc, dường như không biết tác dụng

chống viêm kém của paracetamol.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Liên quan đến Paracetamol
Hap thu:

- Paracetamol được hấp thu nhanh chớng và hầu như hoàn toàn qua
đường tiêu hóa. Thức ăn có thể làm viên nén giải phóng kéo đài
paracetamol chậm được hấp thu một phần và thức ăn giàu carbon
hydrat làm giảm tỷ lệ hấp thu của paracetamol. Nồng độ đỉnh trong
huyết tương đạt trong vòng 30 đến 60 phút sau khi uống với liều điều
trị.

Phân bó:
-_ Paracetamol phân bố nhanh và đồng đều trong phần lớn các mô của
cơ thể. Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp với protein huyết
tương.

Thải trừ:
- Nửa đời huyết tuong ctia paracetamol 1a 1,25 - 3,0 giờ, có thể kéo
dài với liều gây độc hoặc ở người bệnh có thương tổn gan.
- Sau liều điều trị, cóthể tìm thấy 90 đến 100% thuốc trong nước tiểu
trong ngày thứnhất, chủ yếu sau khiliên hợp trong gan với acid
glucuronic (khoảng 60%), acid sulfuric (khoảng 35%) hoặc cysteine
(khoảng 3%); cũng phát hiện thấy một lượng nhỏ những chất chuyển
hóa hydroxyl hoá và khử acetyl. Trẻ nhỏ ít khả năng glucuro liên hợp
với thuốc hơn so với người lớn.
- Paracetamol bi N - hydroxy! héa béi cytochrom P45 dé tạo nên N -
acetyl - benzoquinonimine, một chất trung gian có tính phản ứng cao.

Chất chuyển hóa này bình thường phản ứng với các nhóm sulfhydryl

trong glutathione va nhu vay bị khử hoạt tính. Tuy nhiên, nếu uống

liều cao paracetamol, chất chuyển hóa này được tạo thành với lượng
đủ để làm cạn kiệt glutathione của gan; trong tình trạng đó, phản ứng
của nó với nhóm sulfhydryl của protein gan tăng lên, có thể dẫn đến
hoại tử gan.  

Liên quan đến Caffeine
Caffeine dugc hap thu hoàn toàn theo đường uống và phân bồ toàn
thân; nó cũng được hấp thu qua da; sử dụng theo dạng tọa dược (thuốc
nhét hậu môn), caffeine được hap thu chậm và không đồng hhất;
đường tiêm bắp hấp thu kém hơn đường uống.
Caffeine dễ dàng vượt qua màng não của hệ thần kinh trung ương, qua
nhau thai, vào tuyến nước bọt và một số ít được tiết vào sữa mẹ (xem
Trường hợp cho con bi). Ö người lớn, caffeine được chuyển hoá gần
như hoàn toàn ở gan nhờ các phản tmg oxi hoa, demethyl hoa va acyl
hoá và được bài tiết qua đường nước tiểu dưới dạng 1-methyluric acid,
1-methylxanthine, 7-methylxanthine, 1,7-dimethylxanthine (paraxan-
thine), 5-acetylamino-6-formylamino-3-methyluracil (AFMU) và
khoảng 1% chất không biến đổi. Trẻ em (từ mới sinh đến 6 tháng tuổi)
mới có khả năng khử hoá mạnh cafein. Nửa đời thải trừ khoảng 3 — 7
giờ ở người lớn và tăng gấp 100 lần ở trẻ mới sinh.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Không có dữ liệu mới, ngoài các thông tin trong Tóm tắt đặc tính sản
phẩm.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ

- Giảm các chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa cónguồn gốc không phải
nội tạng, như đau đầu, đau bụng kinh, đau cơ bắp, đau họng, đau răng,
đau nhức do cảm lạnh hay cảm cúm, sốt và đau khi khi tiêm vaccin,
đau sau khi nhổ răng. Paracetamol phối hợp với caffeine liều thấp
giúp người dùng tỉnh táo hơn.
- Hạ sốt ở người bệnh sót, khi sốt có thé có hại hoặc khi hạsốt, người

bệnh dễ chịu hơn. Tuynhiên, liệu pháp hạ sốt nói chung không đặc
hiệu, không ảnh hưởng đến tiến trình của bệnh cơ bản và có thê =
lấp tình trạng bệnh của người bệnh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cách dùng:
Thường dùng đường uống.
Hoa tan 1 viên trong khoảng 150ml nước uống.
Uống ngay khi thuốc đã tan hoàn toàn.

Liêu lượng:
Thuốc này chỉ dành cho người lớn và trẻ em trén 11 tuôi.
Để giảm đau và hạ sốt, liều thường dùng uống là 325mg— 650mg, cứ
4— 6 giờ một lần khi cần thiết, nhưng không qua 8 viênmột ngày (tức
4g paracetamol/ngày).

Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.

Không nên kéo dài việc tự sử dụng thuôc cho trẻ; cân hỏi ý kiên bác

khi:
- Sét cao (39,5°C) va kéo dai hon 3 ngày hoặc tái phát.
- Dau nhiéu va kéo dai hon 10 ngay.

CHONG CHi DINH

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

gan.
- Người bệnh quá mẫn cảm với paracetamol
- Ngudi bénh thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase
-_ Người ăn kiêng muối

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

- Phải dùng paracetamol thận trọng ở những người bệnh có thiếu máu
từ trước, vì chứng xanh tím có thể không biểu lộ rõ, mặc dù có những
nồng độ cao nguy hiểm của methemoglobin trong máu.
- Bệnh gan, thận nặng
- Uống nhiều rượu cóthể gây tăng độc tính với gan của paracetamol;
nên tránh hoặc hạn chế uống rượu.

- Paracetamol tuong déi không độc với liều điều trị. Đôi khi có những
phản ứng da gôm ban dát sân ngứa và mày đay; những phản ứng mẫn
cảm khác gồm phù thanh quản, phù mạch, và những phản ứng kiểu
phản vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, và giảm

toàn thé huyết cầu đã xảy ra với việc sử dụng những dẫn chất p-amino

phenol, đặt biệt khi dùng kéo dài các liều lớn. Giảm bạch cầu trung

tính và ban xuấthuyết giảm tiểu cầu đã xảy ra khi ding paracetamol.
Hiếm gặp mắt bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol.
- Người bị phenylceton-niệu (nghĩa là thiếu hụt gen xác định tình
trạng của phenylalanin hydroxylase) và người phải hạn chế lượng
phenylalanin đưa vào cơ thể phải được cảnh báo là một số chế phẩm
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paracetamol chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ dày - ruột thành
phenylalanin sau khi uông.
- Dùng phối hợp với các chế phẩm khác có chứa paracetamol có thể
gây hiện tượng quá liều hoặc ngộ độc thuốc.
- Sir dung lâu dài với liều cao cafein có thể gây trạng thái cáu kinh, lơ
mơ và đau đầu khi ngưng dùng đột ngột.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐCKHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG
TÁC KHÁC

- Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống
đông cowmarin và dẫn chật indandion. Tác dụng này có vẻ ít hoặc
không quan trọng về lâm sàng, nên paracetamol được ưa dùng hơn
salicylate khi cân giảm đau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng

coumarin hoặc dẫn chất indandion.
- Cần phải chú ý đến khả năng gây hạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh
dùng đông thời phenothiazine và liệu pháp hạ nhiệt.
- Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ para-
cetamol gây độc cho gan.
- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturate, carbamazepine)
gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể làm tăng tính độc hại
của paracetamol do tăng chuyển hóa thuốc thành những chất độc hại
với gan.
- Ngoài ra, dùng đồng thời /soniazide yới paracetamol cũng có thể
dẫn đến tăng nguy cơ độc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ
chế chính xác tương tác này. Nguy cơ paracetamol gây độc tính gan
gia tăng đáng kể ở người bệnh uông liều paracetamol lớn hơn liều

khuyên dùng trongkhi đang dùng thuôc chống cogiật hoặc isoniazide.

Thường không cần giảm Ïliều ở người bệnh dùng đồng thời liều điều trị
paracetamol và thuốc chống co giật; tuy vậy, người bệnh phải hạn chế
tu ding paracetamol khi đang dùng thuốc chống co giật hay isoniazid.
- Tương tự như theophyllin, caffeine tương tác dược động học với

các thuôc được chuyên hoá bởi hệ tâm cyfocrom Pạs; isoenzym

CYPI1A2 ở gan.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Trường hợp có thai
Chưa xác định được tính an toàn của paracetamol dùng khi thai nghén
liên quan đến tác dụng không mong nuốn có thể có đôi với pháttriển
thai. Do đó, chỉ nên dùng paracetamol ở người mang thai khi thật cần.
Dựa vào những thí nghiệm trên súc vật mang thai, tổ chức FDA (Mj)

khuyến cáo người mang thai nên hạn chế sử dụng đến mức tối thiêu
caffeine hoặc thức uông có chứa caffeine vì caffeine có tác động đến
bào thai, gây trụy thai; tuy nhiênvấn đề này vẫn còn tranh cãi, chưa đi
đến thống nhất vì đã có báo cáo uống caffeine liều trung bình lại làm
giảm nguy cơ gây sấy thai.

Trường hợp cho con bú :
Nghiên cứu ở người mẹ cho con bú dùng paracetamol, không thấy có
tác dụng không mong muốnở trẻ nhỏ bú mẹ. Sau khi dùng theo đường
uống liều 35 - 336mg caffeine, nồng độ đỉnh caffeine troig huyết
tương đạt 2,4— 4,7 microgam/ml, trong nước bọt là 1/2 = 9,2 micro-
gam/ml, trong sữa mẹ là 1,4— 7,2 microgam/ml. Ở nồngđộ này trẻ bú
mẹ đã phải tiêu thụ khoảng 1,3- 3,1 mg caffeine, là liều không gây
nguy hại mặc dù trẻ tăng tính hiếu ~~ và ít ngủ hơn so với mẫu đôi
chứng.

TÁC DỤNG DOI VỚI KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC:

Không có tác động.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dung không mong muỗn
8ăpphải khi sử dụng thuốc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

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 vàcó thể
kèm theo sốt do thuốc và thương tổn niêm mạc. Người bệnh mẫn cảm
với salicylate 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.

ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100:
- Da: Ban.
- Da day ~ ruột: Buồn nôn, nôn.

-Huyét học: Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể

huyết cầu, giảm bạch cầu), thiếu máu.

- Than: Bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

Niêm gặp, ADR < 1/1000
- Khác: Phản ứng quá mẫn.  

HUONG DAN CACH XU LY ADR :
Nêu xảy ra những tác dụng không mong muôn nghiêm trọng, ngừng
dùng thuốc. Về điêu trị, xin đọc phân : “Quá liêu”.

QUA LIEU

Biéu hién: :

* Cafein : với liều sử dụng như trên, không có van đề vẻ quá liều.
* Paracetamol:
- Nhiễm độcparacetamol có thể dùng một liều độc duy nhất, hoặc do

uống lập lại liều lớn paracetamol (ví dụ 7,5 — 10 g mỗi ngày, Ti l=
2 ngày), hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liêu là
tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều và có thể gây tử
vong. 1
- Buon nôn, nôn, và đau bụng thường xảy ra trong vòng 2 -3 giờ sau
khi uống liều độc của thuốc. Methemoglobin - máu, dẫn đến chứng
xanh tím da, niêm mạc và móng tay là một dâu hiệu đặc trưng nhiễm
độc cấp tính dẫnchất p — aminophenol; một lượng nhỏ sulfhemo-
globin cũng có thể được sản sinh. Trẻ em có khuynh hướng tạo me-
themoglobin đễ 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 là ức chế hệ thần kinh
trung ương, sững sờ, hạ thân nhiệt; mệt lả; thở nhanh, nông; mạch

nhanh, yếu, khôngđều; 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 xay 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 lâmsàng thương tốn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4
ngày sau khi uống liều độc. Aminotransferase huyết tương tăng (đôi
khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong huyết tương cũng có thể
tăng: thêm nữa, khi thương tổn gan lan rộng, thời gianprothrombin
kéo dài. Có thể 10 % người bệnh bị ngộ độc không được điều trị đặc
hiệu đã có thương tổn gan nghiêm trọng; trong số đó 10 % đến 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. Ở những trường hợp không tử vong, thương tổn
gan phục hồi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng.

Diéu tri:

- Chẳn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liềuparacetamol.
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 nêu bệnh sử gợi ý làquá 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 hợp chất sulfhydryl, có lẽ
tác động một phần do bổ sung dự trữ glutathion ở gan. N-acetyl
cysteine có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc
ngay lập tức nếu chưa đến 36 giờ kể từ khi uốngparacetamol. Điều trị
với N-acetylcysteine có hiệu quả hơn khi chothuốc trong thời gian
dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uống, hòa loãng dung

dịch N-acetylcysteine với nước hoặc đồ uống không có rượu để đạt
dung dịch 5% và phải uống trong vòng 1 giờ sau khi pha. Cho uống
N-acetylcysteine với liều đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó chotiếp 17
liều nữa, với môi liều 70 mg/kg cách nhau 4 giờ một lần. Chấm dứt
điều trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết tương cho thấy nguy
cơ độc hại gan thấp.
- Tác dụng không mong muốn của N-acetylcysteine gồm ban da (gồm
cả mày đay, không yêu cầu phải ngừng thuốc), buồn nôn, nôn, tiêu
chảy, và phản ứng kiểu phản vệ. „
- Nếu không có N--acetylcysteine, có. thể dùng methionine. Ngoài ra
có thể dùng than hoạt và/hoặc thuốc tây muối, chúng có khả năng làm
giảm hấp thụ paracetamol.

ĐÓNG GÓI :
Hộp 4 vi xé và hộp 25 vỉ xé; vi 4 viên.

Hộp | tube; tube 10 viên

BẢO QUẢN :
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG :
Tiêu chuân cơ sở.

HẠN DÙNG : ;
24 tháng kê từ ngày sản xuât.
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TRÁCH NHIỀÊM TRỘN VEN

Déxa tam tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng ước khi dùng.

Nắu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.
Sản xuẤt tại:
CTY CỎ PHÂN DƯỢC PHẢM SA VI (SaWipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngày3 tháng 05 năm 2011
KT. TONG GIAM BOC Qi
ONG GIAM DOC (KH- CN)  
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