
Mẫu nhãn hộp
 

 

 

 

^
Z

B
Ộ
Y
T
Ế

^

GMP-WHO

oe Xd
se 3

+
hể = N Paracetamol 500 mg

4 | Ñ
2 _ N

|

xã
oR 43    

’, . -
`

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nén súi bọt chứa:
Paracetamol_.................................. 500 mg

 

Ta duoc vira du 1 viên nén súi bọt

CHÍ ĐỊNH, CHỔNG CHÍ ĐỊNH, LIÊU
LƯỢNG - CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG
TIN KHÁC: Xem tờ hướng dẫn sứ dụng
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DE XA TAM TAY. TRE EM,
ĐỌC: KỲ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG
BAO QUAN Ở NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C,
NƠI KHÔ, TRÁNH ÁNH SANG

Sản xuất tai:

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHAM EUVIPHARM
THÀNH VIÊN TẬP ĐOÀN VALEANT
Bình Tiên 2, Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, Long An, Việt Nam

 

Paracetamol 500 mg

    
  

COMPOSITION:
Each effervescent tablets contains:
Paracetamol_............................----: 500 mg
Excipients s.q.f............ 1 effervescent tablet

INDICATIONS,  CONTRAINDICATIONS,
DOSAGE - ADMINISTRATION AND
OTHER INFORMATIONS: Please refer to
package insert. 

trong hộp thuốc. ĐT: +84 (72) 3779 623 Fax: +84 (72) 3779 590

= GMP-WHO 6B euvipharm

ACEFALGAN "500

 

 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY = INSTRUCTIONS
BEFORE USE
STORE AT TEMPERATURE BELOW 30°C,
DRY PLACE, AVOID DIRECT SUNLIGHT

ManulacLured by;
EUVIPHARM PHARMACEUTICAL J.S.C.
AVALEANT COMPANY
Binh Tien 2, Duc Hoa Ha, Duc Hoa, Long An, Vielnam
Tel: +84 (72) 3779 623 Fax: +84 (72) 4779 590
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ACEFALGAN500
VIEN NEN SUI BOT

THANH PHAN:
Mỗi viên nén sủi bọt chúa:
Paracetamol ....,..........«.---e«ce-cxcxs+ekesE42 g2nkmy3, 500 mg

Tá dược vừa đủ ..........................-.....---- 1 viên nền sủi bọt

(Acid citric, acid tartaric, natri hydrocarbonat, natri

carbonat, aspartam, natri saccharin, povidon, natri docusat,

natri benzoat,mùi cam bột)

MO TA SAN PHAM:

Vién nén to tron mau trắng, một mặt trơn, một mặt có vạch

ngang, cạnh và thành viên lành lặn, mùi thơm, vị chua ngọt.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
Các đặc tính dược lực học:

- Paracetamol (acetaminophen hay N-acetyl-p-aminophenol),

chất chuyển hóa có hoạt tính của phenacetin, là thuốc giảm

đau - hạ sốt. Paracetamol làm giảm thân nhiệt ở người bệnh sốt,

hiếm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình thường. Thuốc tác

động lên vùng dưới đổi gây hạ nhiệt, tỏa nhiệt tăng do giãn
mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên.

- Paracetamol, với liễu 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 salicylat,

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 dùng quá liều paracetamol, một chất chuyển hóa là N

- acetyl - benzoquinonimin gây độc nặng cho gan. Liểu

điều trị, paracetamol dung nạp tốt, không có nhiều tác dụng

phu nhu aspirin. Tuy vậy, quá liều cấp tính (trên 10 g) làm

thương tổn gan có thể gây chết người.
Các đặc tính dược động học:

- Paracetamol được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn

toàn qua đường tiêu hóa. Nổng độ đỉnh trong huyết tương

đạt trong vòng 30 - 60 phút sau khi uống với liễu điều trị.

- Paracetamol phân bố nhanh và đều ở hầu hết các mô.

Khoảng 25% paracetamol trong máu kết hợp với protein

huyết tương.
- Thời gian bán thải của paracetamol là 1,25 - 3 giờ, có thể

kéo dài với liêu gây độc hoặc ở người bệnh có tổn thương gan.

- Khi uống liều điều trị, có thể tìm thấy 90 - 100% thuốc

trong nước tiểu vào ngày thứ nhất, chủ yếu sau khi liên hợp

trong gan với acid glucuronic (khoảng 60%), acid
(khoảng 35%) hoặc cystein (khoảng 3%), và một lượn

những chất chuyển hóa hydroxyl - hóa và khử acetyl. Trẻ
ít khả năng glucuro liên hợp với thuốc hơn so với người lớn.
- Paracetamol bị N-hydroxyl hóa bởi cytochrom P450 để

tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin, một chất trung gian có

tính phản ứng cao. Chất chuyển hóa này bình thường phản

ứng với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và như vậy bị

khử hoạt tính. Tuy nhiên, nếu uống liễu cao paracetamol,

chất chuyển hóa này được tạo thành với lượng đủ để làm

cạn kiệt glutathion 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.
CHỈ ĐỊNH:

- Điều trị các triệu chứng đau và sốt từ nhẹ đến vừa.
se Giảm đau trong các trường hợp như đau đầu, đau răng,
tình trạng cúm, nhức mỏi cơ, ....
s Hạ thân nhiệt ở người bệnh sốt.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG:
- Cách dùng: hòa tan hoàn toàn viên thuốc vào ly có chứa

khoảng 100 ml nước.
- Liều lượng:
» Người lớn và trẻ em trên 50 kg (khoảng trên 15 tuổi): 1 - 2
viên/lần, mỗi 4 giờ. Không dùng quá 8 viên/ngày.

s Trẻ em dưới 50 kg: Liễu khuyên dùng của paracetamol là

60mg/kg/ngày, chia đều mỗi 4 - 6 giờ, hoặc:
* Trẻ nặng 41 - 50 kg (khoảng 12 - 15 tuổi): 1 viên/lần, mỗi4 giờ.
* Trẻ nặng 26 - 40 kg (khoảng 8 - 13 tuổi): 1 viên/lần, mỗi 6 giờ.
* Trẻ nặng 21 ~ 25 kg (khoảng 6 - 10 tuổi): viên/lần, mỗi 4 giờ.
* Trẻ nặng 13 ~ 20 kg (khoảng 2 ~ 7 tuổi): viên/lần, mỗi 6 giờ.

3 ngày, hoặc triệu chứng trở nên nặng hơn nên ngưng điều

khác ảnh hưởng đến gan cần có sự theo dõi. VW

- Ngudi bénh qua man vdi paracetamol.

- Người bị suy gan nặng.

huyết cầu khi sử dụng paracetamol, đặc biệt khi dùng liễu

- Chú ý:
e Nếu tình trang đau kéo dài quá 5 ngày và sốt kéo dài quá

trị để hỏi ý kiến bác sĩ.
s Những bệnh nhân sử dụng paracetamol với những thuốc

« Không dùng quá liều chỉ định.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:

- Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat dehydroge-

nase.

THẬN TRỌNG:
- Có thể giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu và giảm toàn thể

cao kéo dài.
- Chế phẩm có chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ dày
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Mẫu nhãn toa mặt sau

- ruột thành phenylalanin sau khi uống, nên thận trọng cho

người bị phenylceton - niệu hoặc người phải hạn chế lượng
phenylalanin đưa vào cơ thể,
- Thận trọng ở người có bệnh thiếu máu từ trước.
- Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính, nên tránh hoặc
hạn chế uống rượu.
- Thận trọng với người bệnh suy giảm chức năng gan hoặc
thận.
- Cảnh báo cho 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: toxic epidermal necrolysis
(TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ
toàn thân cấp tính: acute generalized exanthematous
pustulosis (ACEP).

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Chưa xác định được độ an toàn của paracetamol khi sti
dụng cho phụ nữ có thai nên chỉ dùng thuốc khi thật cần
thiết.
- Nghién cứu cho thấy không có tác dụng không mong
muốnở trẻ búmẹ có dùng paracetamol.

TÁC DỤNG ĐỐI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH

MÁY MÓC:
- Ở liều điều trị, thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng
lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Uống liều cao kéo dài 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.

- Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ
paracetamol gay déc cho gan.
- Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbam-
azepin) gây cảm ứng enzym ở microsom thể gan, có thể
làm tăng tính độc hại gan của paracetamol.
- Dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn
đến tăng nguy cơ độc tính với gan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
-ft có tác dụng phụ, thỉnh thoảng có thể gap ban da và một
số phản ứng dị ứng khác như mày đay, sốt do thuốc, tổn
thương niêm mạc, hội chứng Steven-Jonhson (J8), hội
chứng hoạt tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội
chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP).
- Ít gặp: ban, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu
trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm tiểu cầu), thiếu
máu, bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày.

- Hiém gap: phan ứng quá mẫn.

a
,

THONG BAO NGAY CHO BACsĩ NHỮNG TAC D

KHONG.MONG MUON GAP PHẢI KHI SỬDỤNG THQ

QUA LIEU VA CACH XU TRi: `

- Nhiễm độc paracetamol có thể do dùng một liều độế duy
nhất, hoặc do uống lặp lại liều lớn paracetamol (7,5 - 10 g

mỗi ngày, trong 1 - 2 ngày) hoặc do uống thuốc dài ngày.
Hoại tử gan phụ thuộc liều là độc tính nghiêm trọng nhất do
quá liễu và có thể gây tử vong.
- Buồn nôn, nôn, đau bụng, methemoglobin - máu, xanh

tím da, niêm mạc và móng tay là dấu hiệu đặc trưng khi
nhiễm độc cấp tính paracetamol.
- Triệu chứng ngộ độc nặng: ban đầu kích thích thần kinh
trung ương, kích động, mê sảng; sau đó ức chế thần kinh
trung ương, hạ thân nhiệt, mệt lả, thở nhanh, huyết áp thấp,
mạch nhanh, yếu, suy tuần hoàn, trụy mạch, co giật và có

thể tử vong.
- Khi nhiễm độc nặng, 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
nhiing hgp chat sulfhydryl. N - acetylcystein có tác dụng khi
uống hoặc tiêm tĩnh mạch, phải cho thuốc ngay lập tức nếu
chưa đến 36 giờ kể từ khi uống paracetamol. Cho uống N -
acetylcystein với liễu dau tién la 140 mg/kg, sau đó cho tiếp
17 liễu nữa, mỗi liễu 70 mg/kg cách nhau 4 giờ một lần.
Chấm dứt điêu trị nếu xét nghiệm paracetamol trong huyết
tương cho thấy nguy cơ độc gan thấp. Ngoài ra có thể dùng
methionin, than hoạt, thuốc tẩy muối.

  

BẢO QUAN:
- Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô, tránh ánh sáng.

QUY GÍCH ĐÓNG GÓI:
- Hộp 4 vỉ x 4 viên nén sủi bọt. vs
HAN DUNG: 24 thang ké ti ngày sản xuất |

BE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEMTHONG,TIN XIN HOI ¥ KIEN CUA BÁC SĨ

5 THUỐCQUÁ HAN DUNG GHI TREN

 

THANH VIEN TAP DOAN VALEANT
Binh Tiền 2, Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, Long An, Việt Namf2 euvi harry

.- ? ĐT: +84 (72) 3779 623- Fax: +84 (72) 3779 590

 

ị Tên Công ty

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

“uyên thi Chu they ` :
 

| Tên san phdm: ACEFALGAN (VNE sui)
Mã Bao bì :DN004 1D

-CTY CPDP EUVIPHARM THÀNH VIÊN TẬP ĐUÀN VALEANT

i
ị

  

 

Thiết kế BP. Đăng Ký Thuốc ‘
A4/e+(t§Š- Ah or lise đ

5 hee

Phan TheNgw Ds, Nguyén The Minh Chau

 

 
   


