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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Paracetamol STADA 500 mg 
(Paracelamal 500mg) 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa ' 
ÍÌ 

Dược chất: Paracetarndl................... 

Tá dược: Maize starch, PVP K30, Tn st8arat, t4lC, 

hựdroxypropyl methyl cellulose, se toi 4000, titanium 

| 
dioxide, \ 

CHỈ ĐỊNH sã 

Paracetamnl được sử dụng để điều trị các cơn đau từ nhạ đến 

trung bình ban gầm đau đẩu, đau nửa đầu, đa thần kinh, đau 

răng. đau họng, đau do hảnh kinh, đau nhức, giảm triệu chứng 

đau nhức do thấp khiúp, cảm cúm, cảm sốt và căm lạnh. 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 

Người lũn, người cao tuổi và thanh thiếu niên tử 1E tuổi trở lên: 

2 viên mỗi 4 giờ, tối đa B viện trang 24 giờ. | 

Trẻ em 8 - 8 tuổi: 1/2 viên mỗi 4 giờ, tối đa 4 liều km 24 giờ. 

Trẻ em 10- 11 tuổi: 1 viên mỗi 4 gið, tối đa 4 liễu trong 24 giữ, 

Thanh thiếu niên 12 - 15 tuổi: † đến 1 1 viên mỗi 4 giờ, tối đa 

4 liều trang 24 giờ. Í 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với paracetamol hoặc hất kỳ thành phần nâu của 

thuốc. 

THẬN TRỌNG 

Bác sĩ cẩn cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phần ứng 

trên đa nghiêm trạng như hột chúng Stevenejohneon-f6J8), 

hội chứng hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) hay hội chững Lựall, 

hội chứng ngoại han mụn mủ toàn thân cấp tính (A6EP). 

Gần thận trọng khi dùng paracetamal cho bệnh nhân suy thận 

nặng hoặc suy gan nặng. Nguy cơ quá liểu cao hơr† ở những 

ntpười mắc bệnh gan do rượu không xơ gan. 

Không dùng thuốc quá liều chỉ định. Nếu hệnh nhãn đừng thuốc 

không cảm thấy cải thiện, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Không dùng hất kỹ sản phẩm nào khác có chứa parape†amol 

trong khi dùng thuốc này. | 

Tham khảo ý kiến bác sĩ ngay lập tức nếu dùng quá nhiều 

paracetamal, ngay cả khi hệnh nhân vẫn cảm thấy khỏe mạnh. 

0o việc sử dụng quá nhiều paracetamol có thể gây tổn thương 

gan chật và nghiêm trạng. 

PHỤ NỮ CÚ THAI VÀ H0 EŨN BÚ 

Thài kỳ mang thai 

Gác nghiên cứu dịch tỄ học trong thai kỳ ở người đã chủ thấy 

| 
| 

không có ảnh hưởng xấu do sử dụng paracetamol với liều lượng 

khuyến cáo, nhưng bệnh nhân nên sử dụng thuốc này theo lời 

khuyên của bác sĩ. 

Thời kỳ cho can bú 

Paraoetamol được bài tiết qua sữa mẹ nhưng không có ÿ nghĩa 

Ì ang kế trên lâm sảng. Dữ liệu được công bố không tưng ghỉ 

định cho phụ nữ cho con hú. 

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ MĂNG LÁI XE VÀ VẬN 

HÀNH MÁY MỐC 

Chưa được biết, 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

Cholastyramina: Tốc độ hấp thu của paraoetamol bị giảm bởi 

cholgstyramlne. Do đó, không nên rùng cholastyramine trong 

vòng một giờ khi đang sử dụng paracetamol nếu muốn tác dụng 

giảm đau của paraoetarnol là tối đa. 

Ietoclopramitle và d0nneridona: Sự hấp thu của paraoetamol 

được tăng lân bởi metoelopramids và domperidone. Tuy nhiên, 

[ “không cẩn thiết phải tránh sử dụng đồng thời. 

Warfarin: Tác dụng chống đông máu của warfarin và các 

coumari khác có thể được tăng cường khi sử dụng paFacetairol 

thường xuyên kéo dài, gây nguy cd chảy máu cao hơn; liểu 

không thường xuyên không có ảnh hUỗng đáng kể. 

€hloramplienicol: Dùng đồng thời parapetamol gây tăng nỗng 

độ trortg huyết tưởng sủa-chloranphenrieol — ly = 

TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN (ADR) 

Hiếm gặp các tác dụng bất lợi của paracetamol. Rất hiếm 

trường hợp phản ứng da nghiêm trọng được báo cáo. Đã có báo 

cáo về các rối loạn về máu bao gồm ban xuất huyết giảm tiểu 

cẩu, methermoglobin huyết và mất bạch cấu hạt, nhưng không 

chắc chắn nguyên nhân liên quan đến paracetamnl. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại 

đặn phải khi sử dụng thuốc. 

Hướng tẫn cách xử trí ADR 

Nếu xảy ra ADR nghiêm trọng, phải ngừng dùng paracetamol. 

Về điều trị, xin đạc phẩn: "Quá liều và cách xử trí”. 

tUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Tổn thương gan có thể xảy ra ở những người trưởng thành đã 

dùng liều > 10 g paracetarnal. Liểu uống > 5  naracetamal có 

thể dẫn đến tổn thương gan nếu bệnh nhân có một hay nhiều 

hơn một các yếu tố nguy œd dưới đây: 

https://nhathuocngocanh.com/



- Bệnh nhân đang điểu trị dài hạn với carbamazepine, 

phenobarbitone, phenytuin, primidane, ritampicin, 5t Johr's 

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

- Bệnh nhân thường xuyên sử dụng rượu (øthandl) vượt quá 

lượng khuyến cán. 

~ Bệnh nhân có khả năng bị cạn kiệt glutathione, ví dụ: do rồi 

loạn ăn uống, xơ nang, nhiễm HIV, thiếu ăn, suy nhược. 

Triệu chững: 

Gác triệu chứng của quá liều paraoetamol trong 24 giở đầu là 

xanh xao, huồn nôn, nôn, chán ăn và đau bụng. Tổn thương gan 

có thể trở nên rõ ràng từ 12 - 48 giờ sau khi uổng. Bất thường về 

chuyển hóa glucose và nhiễm toan chuyển hóa có thể xảy ra. 

Trong ngộ độc nặng, suy gan có thể tiến triển thành bệnh não, 

xuất huyết, hạ đường huyết, phù nãn và tử vang. Suy thận cấp 

với hoại tử ống thận cấp tính, được biểu hiện rõ ràng bởi đau 

thất lưng, tiểu máu và protein niệu, có thể phát triển ngay cả khi 

không có tổn thương gan nghiêm trọng. Rối loạn nhịp tim và 

viêm tụy đã được báo cáo. 

Điều trị: 

Biểu trị ngay lập tức là rất cần thiết trang việc điều trị quá liều 

paracetamol. Mặc dù thiếu các triệu chứng sớm đáng kể, bệnh 

nhân nên được chuyển đến bệnh viện khẩn cấp để được chăm 

sóc y tế ngay lập tức. Gác triệu chứng có thể ohỉ giới hạn là huổn 

nôn hoặc nôn và có thể không phản ánh mức độ nghiêm trọng 

của quả liều hoặc nguy ed tổn thương nội tạng. Việc điều trị phải 

phù hợp với các huớng dẫn đã được thiết lập. 

Biểu trị hằng than hoạt tính có thể được cân nhắc sử dụng nếu 

đã uống thuốc quả liều trong vòng 1 giờ. Nổng độ paracetamol 

trong huyết lương nên được đơ Ù 4 giữ hoặc muộn hơn sau khi 

uống (nồng độ được do sửm hơn không đáng tìn cây). 

Biểu trị bằng N-acatyicystein có thể được sử dụng tối đa 24 giờ 

sau khi uống paracetamol, tuy nhiên, hiệu quả bảo vệ tối đa đạt 

được trong thời gian 8 giờ sau khi uống. 

Nếu cẩn thiết, bệnh nhân có thể được tiêm Tĩnh mạch 

nôn không ảnh hưởng, methianine đường uống có thể là lựa 

chọn thay thế phù hợp cho các khu vực vùng sâu vùng xa, bên 

ngoài bệnh viện. 

Điều trị bệnh nhân có rối loạn chức năng gan nghiêm trạng sau 

24 giữ kể từ khi uống quá liều nên được thảo luận với chuyên 

khoa gan. 

DƯỢC LỰP HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giảm đau - hạ sốt. Mã ATE: N02B E01. 

Cũchế tát dụng 

Biảm đau: Cơ chế giảm đau của paracetamol chưa được xác định 

đẩy đủ. Paracetamol có thể hoạt động chủ yếu bằng cách ức 

chế tổng hợp prostaglandiit trang hệ thống thần kinh trung ương 

(N5) và ở mức độ thấp hơn, thông qua tác động ngoại biên 

bằng cách ngăn chặn sự phát sinh xung lực đau. Tác động 

ngoại biên cũng có thể là do ức chế tổng hợp prostaglandin 

hoặc do ức chế tổng hợp hoặc sự hoạt động của các chất khác 

làm nhạy cảm thụ thể đau với kích thích cơ học hoặc hóa học. 

Hạ sốt: Paraetamol cỏ tác dụng hạ sốt bằng cách tác động tập 

trung vào trung tâm điều hòa nhiệt ở vùng dưới đổi để tạo ra sự 

giãn mạch ngoại hiên dẫn đến tăng lưu lượng máu qua da, đổ 

mồ hôi và hạ nhiệt. Các tác — trung tâm có lẽ liên quan đến 

sự ức ehế tổng hợp prostaglandin ở vùng dưới đổi. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Paracetamal được hấp thu dễ dàng từ: đường tiêu hóa với nồng 

độ đỉnh trang huyết tương đạt được khoảng 30 phút đến 2 giờ 

sau khi uống. Paracetamol được chuyển hóa ở gan và bài tiết qua 

nước tiểu chủ yếu dưới dạng liên hợp glucurortide vả sulfate. Dưỡi 

5% được bài tiết dưới dạng không đổi. Thời gian bán thải thay 

đổi trong khoảng từ 1 - 4 giờ. Liên kết với protein huyết tưởng 

không đáng kể ð nắng độ trị liệu thông thuờng nhưng tăng khi 

tăng nồng độ. 

Một chất chuyển hóa hydroxyl hóa thứ yếu thường được sản xuất 

với lượng rất nhỏ bởi các oxiđase chức năng hỗn hợp có trong 

gan, và thường được giải độc bằng cách liên hợp với glutathinrte 

gan có thể tích lũy sau khi ding quá liều paraeetamol và gây tổn 

thương qan. 

HẠNDÙN§  36tháng kể từ ngảy sản xuất. 

BẢ0QUẢN  Dưới3ữ0.Tránh ẩm và ánh sáng. 

TIÊU HUẨN TEŒS. 

TRÌNH BÀY - Hộp 10vix10 viên. 

_———__ 

STADA 

Sản xuất tại NHÀ MÁY STADA VIỆT NAM 

183 Hoàng Văn Thụ, Phường 9, Tuy Hòa, 

Phú Yên, Việt Nam 

Thành viên tập đoàn STADA Arzneimiltel AB - Đức mi 
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