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Mẫu hộp: Ultradol \o

Kích thước: 63x95x22 mm
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| Ultradol Tramadol HCI..........................37,5mg ĐỂXÃ TẮM TAYTRE EM ||  2 Paracetamol......... .....325 mỹ_ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
* Tádượcvừa đủ...............................! viên_.TRƯỚC KHI DÙNG.

a SDK - Reg. No.: Chỉđịnh,Cáchdàng,Chốngchỉđịnhvà
x các théngtin khac:

s CTY TNHH LD STADA-VIET NAM Xin đọc ương tờ hướng dẫn sử dụng.
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,
Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam tránh ánh sáng. Nhiệt độ khôngquá 30C. ——   
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Manufacturer's specification
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE PACKAGE INSERT
CAREFULLY BEFORE USE

Composition: Each film-coated tablet contains
Tramadol HCI......................... a 
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STADA-VN JOINT VENTURE CO., LTD. Read the leaflet inside.

40 Tu Do Avenue, Vienam-Singapore Industrial Park, Store in a well-closed container, in a dry place,
Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam protect from light. Donot store above 30°C.
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Barcode

Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place,

protect from tight. Do not store above 30°C
Manufacturer's specification
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40 Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial Park,
Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFOREUSE ———_————

 

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

Ultradol

 
 

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
P | 325,0 mg
TI dol hydroclorid 37,5 mg
Tá dược vừa đủ. ;
(Tinh bột tiền hồ hóa, microcrystallin cellulose, povidon K90, tinh bột natri glycolat, magnesi stearat,
opadry vàng) `

MÔ TẢ
Viên nén hình caplet, bao phim màu vàng, hai mặt khum, trơn.

DƯỢC LỰC HỌC

~_ Tramadol là thuốc giảm đau gây nghiện có tác dụng trên thần kinh trung ương. Tramadol là thuốc
chủ vận không chọn lọc thuần túy của thụ thể opioid u, ð vàk có ái lực cao hơn trên thụ thể p. Co”
chế khác góp phần vào tác dụng giảm đau là ức chế tái thu hồi noradrenalin và làm tăng phóng
thích serotonin. Tramadol có tác dụng giảm ho. Khác với morphin, ở dãy liều có tác dụng giảm đau
của tramadol không có tác dụng làm suy yếu hệ hô háp. Tương tự, nhu động dạ dày ruột không
giảm. Các tác động trên tim mạch thường nhẹ. Hiệu lực của tramadol bằng 1/10 đến 1/6 của
morphin.

~ Paracetamol là một dẫn xuất tổng hợp không gây nghiện của p-aminophenol. Paracetamol giảm
đau và hạ sốt theo cơ chế tương tự với salicylat. Ở cùng liều lượng, paracetamol cho tác dụng
giảm đau và hạ sốt tương tự như aspirin. Paracetamol giúp giảm thân nhiệt ở người bị sốt nhưng
hiếm khi làm hạ thân nhiệt ở người bình thường. Paracetamol ức chế yếu, thuận nghịch, không
chuyên biệt trên cyclooxygenaseở liều 1 g mỗi ngày. Ở liều điều trị, paracetamol tác động rất ít trên
hé tim mach va hé hé hap, tuy nhiên, ở liều độc, paracetamol có thể gây suy tuần hoàn và thở
nhanh, cạn.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
~_ Tramadol được hắp thu dễ dàng sau khi uống nhưng bị chuyển hóa lần đầu tại gan. Sinh khả dụng

tuyệt đối trung bình khoảng 70 - 75% sau khi uống. Thuốc gắn kết với protein trong huyết tương
khoảng 20%. Tramadol được chuyển hóa qua quá trình N- và O-demethyl hóa bởi cytochrom P450
isoenzym CYP3A4 và CYP2D6 và glucuronic hóa hoặc sulfat hóa ở gan. Chát chuyển hóa O-
desmethyltramadol (M1) là chat có hoạt tính dược ly. Tramadol được bài tiết chủ yếu qua nước
tiểu, chủ yếu dưới dạng chất chuyển hóa. Tramadol được phân bó rộng rãi, qua nhau thai và xuất
hiện với một lượng nhỏ trong sữa. Thời gian bán thải khoảng 6 giờ sau khi uống.
Paracetamol hắp thu nhanh và hoàn toàn qua đường uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt
được trong vòng 10-80 phút sau khi uéng. Paracetamol phan bé trong hằu hét các mô của cơ thể,
thuốc qua được nhau thai và hiện diện trong sữa mẹ. Thuốc gắn kết với protein trong huyết tương
hằu như không đáng kểở liều điều trị thông thường nhưng tăng lên khi nồng độ thuốc tăng. Thời
gian bán thải khoảng 1 đến 3 giờ. Paracetamol chuyển hóa qua gan và thải trừ qua nước tiểu chủ
yếu dưới dạng kết hợp với glucuronic và sulfat. Dưới 5% thuốc được đào thải dưới dạng không
thay đổi. Một chất chuyển hóa thứ yếu do sự hydroxyl hóa (N-acetyl-p-benzoquinoneimin) thường
được sinh ra với lượng nhỏ trong gan và thận. Giải độc chất này bằng cách cho kết hợp với
glutathion nhưng có thể tích lũy sau khi quá liều paracetamol và gây tổn thương tế bào.

CHỈ ĐỊNH
Ultradol được chỉ định điều trị triệu chứng đau từ trung bình đén nặng.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Ultradol được dùng bằng đường uống, không ảnh hưởng bởi thức ăn.

—_2 viên mỗi 4-6 giờ khi cần giảm đau, tối đa 8 viên/ngày.
~. Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút: không quá 2 viên mỗi 12 giờ.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Qua man với tramadol hay opiod, paracetamol hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc.
~ Bệnh nhân thiếu máu hoặc có bệnh tim, phổi, thận hoặc gan.
~.Bệnh nhân thiếu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.

- Ngộ độc cấp tính với rượu, thuốc ngủ, các thuốc giảm đau trung ương, các opioid hay các thuốc
hướng thần.

~ Bệnh nhân đang dùng IMAO hoặc trong vòng 2 tuần sau khi ngừng thuốc.
—_ Suy gan nặng.
— Suy hd hap nặng.
~ Động kinh không kiểm soát được.
~_ Trẻ em dưới 15 tuổi.
—_ Nghiện opioid.
THẬN TRỌNG

Paracetamol tương đối không độc với liều điều trị. Đôi khi có những phản ứng da gồm ban dát san
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 thể huyết cầu đã
xảy ra với việc sử dụng những dẫn chát p-aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dài các liều lớn.
Giảm bạch câu trung tính và ban xuất huyết giảm tiểu cầu đã xảy ra khi dùng paracetamol. Hiếm
gặp mắt bạch cầu hạt ở người bệnh dùng paracetamol.
Người bị phenylceton niệu (nghĩa là thiếu hụt men xác định tình trạng của phenylanlanin
hydroxylase) và người phải hạn ché lượng phenylalanin đưa vào cơ thể phải được cảnh báo là một
số nở phẩm paracetamol chứa aspartam, sẽ chuyển hóa trong dạ dày- ruột thành phenylalanin sau
khi uống.

Uống nhiều rượu kéo dài có thể gây tăng độc tính với gan của paracetamol; nên tránh hoặc hạn
chế uống rượu.

- Phai dung paracetamol than trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, vì chứng xanh tím có thé
không biểu lộ rõ, mặc dù có những nồng độ cao nguy hiểm của methemoglobin trong máu.

~ Dùng thận trọng với người bị suy giảm chức năng gan hoặc thận.
-_ Tăng nguy cơ gây co giật với bệnh nhân đang dùng các thuốc ức chế tai hap thu serotonin (SSRI),

các thuốc chống trằm cảm ba vòng, các hợp chất 3 vòng khác hay các chát chủ vận opiat khác,
IMAO, thuốc chống loạn thần hay các thuốc làm giảm ngưỡng co giật khác. Các bệnh nhân động
kinh, bệnh nhân có tiền sử co giật, hay có nguy cơ co giật.

= Ding naloxon trên bệnh nhân quá liều tramadol cũng có thé tăng nguy cơ gây co giật.

~. Thận trọng trên những bệnh nhân có nguy cơ suy hô háp.

- Vi tramadol cé tiềm năng tăng tác dụng ức chế hô hắp và ức chế thần kinh trung ương của các chất
ức chế thần kinh khác (như rượu, các thuốc gây mê, phenothiazin, thuốc an thằn và thuốc ngủ,
thuốc giảm đau trung ương, các chát chủ vận opiat), nên thận trọng và giảm liều trên bệnh nhân sử
dụng các thuốc này.

~ Thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân bị tăng áp lực nội sọ hay chắn thương đâu.
- Cé thé gây hội chứng cai thuốc néu ngừng tramadol đột ngột.
~ Bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc gan, nghiện rượu.

- Bệnh nhân phụ thuộc hoặc ở những bệnh nhân thường xuyên sử dụng các chất chủ vận opiat.
~ Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dáu hiệu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng

Stevens-Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng Lyell, hội chứng
ngoại ban mụn mủ toàn thân cắp tính (AGEP).

TƯƠNG TÁC THUỐC
Paracetamol

— Uống dài ngày liều cao paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất
indandion...Táe:dụng này có vẻ ít hoặc không quan trọng về lâm sàng, nên paracetamol được ưa
dùng;hớn ‹salicylatkhiEàn giấm lau nhẹ hoặc hạ sốt cho người bệnh đang dùng coumarin hoặc
„.. indandion. ˆ `

~;€ần phảichúý:đền khế năng
¿ và liệu pháp hạ nhiệtZS. -`

 

 

   

 

  
    

   

ạ sốt nghiêm trọng ở người bệnh dùng đồng thời phenothiazin

 

— Thuốc chống co giật (gồm phenytoin, barbiturat, carbamazepin) gây cảm ứng enzym ở microsom

thể gan, có thể làm tăng tính độc hại gan của paracetamol do tăng chuyển hóa thuốc thành những
chất độc hại với gan. Ngoài ra, dùng đồng thời isoniazid với paracetamol cũng có thể dẫn đén tăng
nguy cơ độc tính với gan, nhưng chưa xác định được cơ chế chính xác của tương tác này. Nguy cơ
paracetamol gây độc tính gan gia tăng đáng kể ở người bệnh uống liều paracetamol lớn hơn liều
khuyên dùng trong khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid. Thường không cần giảm liều
ở người bệnh dùng đồng thời liều điều trị paracetamol và thuốc chống co giật; tuy vậy, người bệnh
phải hạn chế tự dùng paracetamol khi đang dùng thuốc chống co giật hoặc isoniazid.
Tramadol

- Carbamazepin: Tác dụng giảm đau của tramadol có thể bị giảm đáng kể khi dùng với
carbamazepin. Do carbamazepin làm tăng chuyển hóa của tramadol và tramadol có liên quan đến
tăng nguy cơ co giật.

~ Quinidin; Sử dụng đồng thời quinidin với tramadol làm gia tăng nồng độ tramadol và giảm nồng độ
M1.

Các chắt ức chế CYP2D6: Sử dụng đồng thời với các chất ức chế CYP2D6 như là fluoxetin,
paroxetin, và amitriptylin có thể làm hạn chế chuyển hóa của tramadol.

~_ Thuốc ức chế MAO: Tương tác với các thuốc ức chế MAO, do sự can thiệp với cơ ché giải độc, đã
được ghi nhận ở một số thuốc có tác dụng trên thần kinh.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
—_ Phụ nữ có thai: Không có nghiên cứu đầy đủ và đáng tin cậy trên phụ nữ có thai. Ultradol chỉ được

dùng trong thời kỳ mang thai khi lợi ích tiềm năng vượt trội so với khả năng gây nguy hại cho thai.
~_ Phụ nữ cho con bú: Không nên dùng Ultradol cho phụ nữ cho con bú vì độ an toàn của thuốc đối

với trẻ nhỏ và trẻ sơ sinh vẫn chưa được nghiên cứu.
ANH HƯỜNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tramadol có thé gây ra ngủ lơ mơ hoặc chóng mặt, gia tăng bởi rượu hay các thuốc ức ché than
kinh trung ương khác. Tramadol làm giảm sự tỉnh táo nên không dùng thuốc khi lái xe, vận hành
máy móc và làm việc trên cao.

TÁC DỤNG PHỤ
Paracetamol
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 và có thể kèm theo sót do thuốc và thương tổn niêm mạc.
Ít gặp

- Da: Ban.
~ Dạ dày-ruột: Buồn nôn, nôn.
~ Trên hệ tạo máu: Loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch

cầu), thiếu máu.
Thận: Bệnh thận, độc tính khi lạm dụng paracetamol dài ngày.
Hiếm gặp

— Khác: Phản ứng quá mẫn.
Tramadol
is dụng không mong muốn của tramadol phụ thuộc rõ rệt vào thời gian dùng thuốc và liều lượng
thuộc.

Thường gặp
Toàn thân: Khó chịu
Tim mạch: Giãn mạch (hạ huyết áp)
" thần kinh: Lo lắng, bồn chồn, lú lẫn, rối loạn phối hợp, sảng khoái, căng thẳng thản kinh, rồi loạn
giấc ngủ.
Hệ tiêu hóa: Nôn, buồn nôn, đau bụng, chán ăn, trướng bụng, táo bón.

— Hệ cơ-xương: tăng trương lực.
~ Cơ quan cảm giác: Rối loạn thị giác.
— Hệ tiết niệu-sinh dục: Triệu chứng mãn kinh, đái dắt, bí đái.
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Ít gặp
~_ Toàn thân: Có thể xảy ra tai nạn, dị ứng, sốc phản vệ, có xu hướng nghiện, giảm cân.
~_ Tim mạch: Hạ huyết áp thé đứng, ngắt, tim đập nhanh. %
- Hé thần kinh: Dáng đi bắt thường, mát trí nhớ, ảo giác, dị cảm, co giật, ruri.
~ Hô hấp: Khó thở.
~. Da: Hội chứng Stevens-Johnson, viêm da biểu bì hoại tử nhiễm độc, mày day, ‘pl
—_ Cơ quan cảm giác: Loạn vị giác. `
- Hé tiết niệu-sinh dục: Khó tiểu tiện, rối loạn kinh nguyệt. “4 i

QUA LIEU ia!
Paracetamol 1) %  - Trigu ching: Cac d4u hiéu sém của quá liều paracetamol (thường buồn nôn và nôn, có thể bao |e
gồm chứng 2 lim và đổ mồ hôi) thường xảy ra trong vòng 24 giờ. Dau bunt
đầu tiên của tốn thương gan, không phải lúc nào cũng xảy ra rõ ràng trong.24,
thể bị trì hoãn cho đến 4-6 ngày sau khi uống. Tổn thương gan thường.
uống. Những tổn thương cóthe xảy ra như suy gan, bệnh não, hôi é
chứng của suy gan bao gồm nhiễm toan, phù não, xuất huyết, hạ đường huyết, hạ huyết 4
trùng, và suy thận.

—_ Điều trị: Cần điều trị ngay, kể cả khi không có triệu chứng rõ ràng.Có thể sử dụng than h
làm giảm sự hắp thụ qua đường tiêu hóa, nếu dùng quá liều trong vòng 1 giờ hay đã uỐng
hon 150 mg paracetamol/ kg cân nặng. Đo nồng độ paracetamol trong huyết tương được Èà
càng tốt, nhưng phải trong vòng 4 giờ sau khi uống. Điều trị bằng thuốc giải độc nênđượàbộ
càng sớm càng tốt sau khi nghỉ ngờ uống paracetamol quá liều và không cần đợi két \
nghiệm. Acetylcystein có hiệu quả nhát khi dùng trong 8 giờ đầu tiên sau khi uống quá liều va
quả giảm dần sau đó.Tiêm tĩnh mạch acetylcystein khi bệnh nhân bị suy gan kịch phát tiến
nhằm làm giảm tổn thương và tử vong. Methionin, giống như acetylcystein. Tuy nhiên, không hiềù
quả nếu việc điều trị bị trì hoãn và tổn thương gan thường xảy ra hơn và nghiêm trong néu bat dau
điều trị với methionin quá 10 giờ sau khi uống.
Tramadol

- Triéu chứng: Hậu quả nghiêm trọng của quá liều là suy hô háp, ngủ lịm, hôn mê, co giật, ngưng tim
và tử vong.

—_ Điều trị: Khi điều trị quá liều tramadol, chú ý duy trì sự thông khí đầy đủ và dùng biện pháp điều trị
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hỗ trợ tổng quát.
BẢO QUẢN Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐÓNG GÓI Vỉ 10 viên. Hộp 2 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ.
TIÊU CHUÂN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc
Ngày duyệt nội dung toa: 13/05/2014

Nhà sản xuắt:

_————eeec

SIADA

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

Thu ình Dương, Việt Nam
ĐT: `.” (+84) 650 3767469

 

  

  

  

 

      

 
      
   

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nquyin Vest Hing
    

https://nhathuocngocanh.com/


