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Tén, dia chi doanh nghiép nhap khau sé dwoc dan lén hdp thubc khi hang vé dén Viét Nam
S6 16 san xuat, ngay san xuét, han dung (DDMMYY) sé duwoc in phun/ dap chim/ dap ndi trén
hdp trong qua trinh san xuat,
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S6 16 san xuét, han ding (DDMMYY) sé duwgc in phun/ dap chim/ dap néi trén vi

trong qua trinh san xuét.



PANADOL VIEN SUI

.nnc acid- anhydrous, Sodium carbonate anhydrous, Sodium bicarbonate,
'padame Dimethicone 200, Povidone, Sodium lauryl sulfate, Saccharin sodium,
Imitation Femon Flavour 610406E, Imitation candied sugar flavor 650122U, Permaseal

.|l emond Powder Flavour 84260- 51, Drydex Nature |dentical Lemon Flavour 16- 8320.

Quy cach déng gai ; Hop 5 vi x 4 vién sui.

Chi Binh

Panadol Vién sti chiva paracetamol 1a mét chat ha sét va gidm dau.
* Piéu tri con dau tir nhe dén vira bao gém:

Pau dau, dau nira dau, dau co, dau bung kinh, dau hong, dau co xweng, sot va dau sau khi
tiém vacxin, dau sau khi nhd rang hodc sau cac thd thuat nha khoa, dau réng, dau do viém

xuong khop. AZ:LL'/

* Ha sét

Liéu Lwong Va Cach Diing

Chi dung dwirng udng

Ngwi 1én {ké ca ngwei cao tudi), tré em tiv 12 tudi trdr lén:

Hoéa tan 1-2 vién trong it nhat nira cbc nwée cho mai 4-6 gidy, néu can.
Lidu dung hang ngay téi da cho ngudi Ién: 4000 mg/ngay (8 vien/ ngay).
Khong dung qua liéu chi dinh.

Khéng nén st dung véi cac thude khac co chira paracetamol.

Khodng cach téi thiéu ding liéu I3p [ai: 4 gio.

Tré em tir 6 dén 11 tudi

Hoa tan 250-500 mg trong it nhat nira céc nwérc cho méi 4-6 gie néu can.
Liéu téi da hang ngay: 60 mg/kg can nang chia thanh nhiéu I&n, mai lan 10 - 15 mgtkg can
nang dung trong 24 gio.

Khéng diing qua liéu chi dinh

Khéng diing v&i cac thude khac co chiva paracetamol.

Khéng ding qua 4 liéu trong 24 giér.

Khodng cach liéu téi thidu: 4 gio.

Théi gian téi da ding thude khéng co tw van clia bac s§: 3 ngay.

Tré em dwéi 6 tudi

Khéng khuyén céo ding thude cho tré em dwéi 6 tudi.

Chdéng Chi Binh

Chéng chi dinh diung Panadol Vién sii cho nhirtng bé&nh nhan cé tién st qua man véi
paracetamol hodc bat ky thanh phan nao cla thubc.

Than Trong Va Canh Bao Bac Biét



Co6 su gia ting nguy co gay hai clia paracetamol déi véi gan trén nhirng bénh nhan dang bj
cac bénh vé gan. Nhirng bénh nhan dwoc chdn doan la suy gan hodc suy than nén tham
khao ¥ kién bac sy treée khi diing thudc nay.

Néu cac triéu chirng con dai dang, tham khao y kién bac sy.

Dé xa tam tay tré em.

M®bi vién Panadol Vién sui chira 427 mg natri (2 vién chira 854 mg natri), do vay khéng nén
str dung Panadol Vién sli trén nhirng bénh nhan kiéng mudi.

Méi vién Panadol Vién sti chira 50 mg sorbitol, Khéng ding thudce cho nhirng bénh nhan coé
bénh di truyén hiém gap vé khéng dung nap fructose.

Panadol Vién sti chira aspartame, mét nguon phenylalanine. Bénh nhan bj phenylceton-
niéu khong nén ding thudc nay.

Twong Tac V&i Cac Thude Khac Va Cac Dang Twong Tac Khac

Sir dung kéo dai paracetamol & liéu ding binh thuwérng hang ngay lam tang tac dung chong
déng mau cla warfarin va cac loai coumarin khac dan dén tang nguy co chay mau; tuy
nhién néu ding khong thirdng xuyén nhikng ligu nay thi khéng cé anh hudng nao dang ké.

Str Dung Cho Phu Ni¥ Cé Thai Va Cho Con Bu /jn( /
L

Kha nang sinh san

Chuwa cé d¥ lieu.

Phu ni*¥ mang thai

Cac nghién clru trén ngueri va déng vat van chira xac dinh dwoc bat ky nguy co nao cla
paracetamol déi véi thai ky hodc s phat trién phsi thai.

Phu nir cho con bu

Cac nghién clru trén nguwdri véi paracetamol khéng xac dinh dwoc bat i nguy co nao dbi
v&i phu nir cho con bl hodc tré bl me.

Paracetamol qua dwoc hang rao nhau thai va duoc bai tiét vao siva me.

Anh Hwéng Dén Kha Nang Lai Xe Va Van Hanh May Moc
Khéng cé anh hwdng dang ké.
Tac Dung Phu

Cac tac dung khéng mong muon thu dwoc tir dir liéu cha thr nghiém 1am sang thuong
hiém gap va xay ra trén mét sé it cac bénh nhan. Vi vay, xin dwa ra trong bang duéi day
céac tac dung khéng mong muén thu dwec trong qua trinh lvu hanh san pham & lidu digu tri
theo phan loai hé théng co' quan clia co thé va tan suat xuat hién.

Bé phan loai mire do thwirng gap cac tac dung khéng meng mudn, stk dung quy wéc sau
day: R4t phé bién (21/10), phd bién (21/100, <1/10), khéng phd bién (21/1000, <1/100),
hiém (21/10000, <1/1000), rat hiém (<1/10000), chwa biét (khong thé woc lwong tir cac div
lieu hién cd).

Tan suét xuét hién cac tac dung khéng mong muén dwoc woc lvong tir cac bao cao thu
dwoc tie di¥ liéu hdu marketing

Co quan ' Tac dung khéng mong muén | Tan suat xuat hién

Rbi loan mau va hé bach | Giam tiéu cau Rat hiém
huyét
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R6i loan hé mién dich Phan trng qua man Rat hiém
Phan (rng man cam trén da nhw:
ban dé, phu mach, héi chiing
Stevens Johnson
Rai loan hé ho hap, nguc va | Co that phé quan & cac bénh Rat hiém
trung that nhan man cdm véi aspirin va cac
NSAID khac
Bat thworng gan Rat hiém

Réi loan gan mat

Théng bao cho bac sy cic tic dung khéng mong mudn gap phai khi ding thudc.

Qua Liéu

D&u hiéu va triéu ching

Diing qua lidu paracetamol cé thé gay suy gan.

Diéu tri

M~

Ap dung cac bién phap kiém soat y té ngay khi xay ra qua liéu tham chi khi cac triéu chirng
ctia hién twong qua liéu khdng xuét hién.

Co thé can st dung N-acetylcysteine hodc methionine.
Dung natri bicarbonate liéu cao cé thé géy ra cac triéu ching tai dwong tiéu héa nhu o hoi
va budn nén. Hon nira natri bicarbonate liéu cao co thé gay kiém hoa mau, can phai theo

ddi cac chét dién gidi dong thoi kiém soat bénh nhan mét cach thich hop.

Han Ding

36 thang ké tir ngay san xuat.
Bao Quan

Bao quan & nhiét do dwai 309C.
Tiéu Chuan Chat Lwong

Nha san xuat.

DPOC KY HYGONG DAN S DUNG TRU'O'C KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI BAC SY HOAC DUQC SY

San Xuat Boi :

axoSmithKline

GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd. (Consumer Healthcare Division)
82 Hughes Ave ERMINGTON NSW

2115 AUSTRALIA

Dwa theo GDS version 2.0 ban hanh ngay 27/01/2012

Panadol |a nhan hiéu thwong mai da dang ky cla GlaxoSmithKline group of companies

P2441P



Mau 3/ACTD

TO THONG TIN CHO BENH NHAN
(PIL)

1. Tén san pham: PANADOL Vién sui.

2. M4 ta san phﬁm: Vién nén tron, mau tréng, vat canh, hal mat tron.

3. Thanh phan ciia thube: Paracetamol

4. Ham lwgng cua thudc: Paracetamol 500mg

5. Thuoc ding cho bénh gi:

Panadol Vién sui chira paracetamol la mdt chat ha sét va gidm dau. #L i/,
* Piéu tri con dau tir nhe dén vira bao gom: g

Dau déu, dau nura ddu, dau bung kinh, dau hong, dau co xuwong khop, sbt va dau sau tiém
phong, dau sau cac thu thuit nha khoa/nho ring, dau ring, dau trong viém khop man tinh

* Ha s6t

6. Nén dung thuéc nay nhu thé nao va liéu lugng:

Chi diing dudmg udng

Ngudi lém, tré em tir 12 tudi tré 1én (ké ca ngudi cao tudi):

Hoa tan 1-2 vién trong it nhét nira cde nude cho méi 4-6 gid, néu céan.
Liéu diing hang ngay téi da cho ngurdi 16n: 4000 mg/ngay (8 vién/ ngay).
Khéng dung qua liéu chi dinh.

Khéng nén sir dung véi cac thube khac c6 chira paracetamol.

Khoang cach t6i thiéu dung liéu lap lai: 4 gid.

Tré em tir 6 dén 11 tudi

Hoa tan 250-500 mg trong it nhat mra céc nude cho mdi 4-6 gidy néu can.
Liéu toi da hang ngay: 60 mg/kg can nang chia thanh nhiéu lan, mdi 1an 10 - 15 mg/kg
cdn nang dung trong 24 gio.

Khang ding qua liéu childinh

Khong dung vdi cac thudc khac cd chira paracetamol.

Khéng dung qua 4 liéu trong 24 gid.

Khoang céch liéu téi thiéu: 4 gid.

Thoi gian tbi da ding thude khéng ¢6 tu vén cia bac s7: 3 ngay.

| TARTT T



Tré em dudi 6 tudi
Khéng khuyén cio ding thude cho tré em dudi 6 tudi.

7. Khi nao khéng nén dang thudc nay:

Chéng chi dinh dung Panadol Vién sii cho nhitng bénh nhédn c6 tién sir qua man vdi

paracetamol hoic bat cit thanh phan nao cua thude.

8. Tac dung khong mong mudn:

Cac tac dung khéng mong mudn thu dwoc tir dir liéu cua thir nghiém ldm sang thuong

hiém gip va xay ra trén mét s6 it cac bénh nhan. Vi vdy, xin dua ra trong bang dudi day

cac tac dung khéng mong mudn thu dirge trong qua trinh Iru hanh san pham & liéu diéu

tri theo phén loai hé théng co quan ciia co thé va tan sudt xuat hién. J_{ E//-
e

Pé phin loai mirc d6 thuong gap céac tac dung khong mong mubn, sir dung quy ude sau
day: Rét pho bién (>1/10), phd bién (=1/100, <1/10), khdng phé bién (171000, <1/100),
hiém (>1/10000, <1/1000), rat hiém (<1/10000), chua biét (khéng thé wéc luong tu céc
dir 1iéu hién co).

Tan sut xuat hién cdc tac dung khéng mong muén duoc udc luong tr cac bao cao thu
duoc tir dir liéu hdu marketing

Co quan Tac dung khong niong mubn Tén suét xuit
hién
R&i loan mau va hé bach | Giam tiéu cu Rt hiém
huyét
R&i loan hé mién dich Phan img qua man Rét hiém
Phan ting man cam trén da nhu: ban
do, phu mach, héi chimg Stevens
Johnson
R&i loan hé hé hép, nguc va | Co thit phé quan & cac bénh nhén Rét hiém
trung that man cam v&i aspirin va cac NSAID
khac
R&i loan gan mat Bat thudng gan Rét hiém

9. Nén tranh ditng nhirng thudc hodc thye phiam gi khi dang siv dung thude nay?

Str dung kéo dai paracetamol & lidu ding binh thudng hang ngay lam ting tac dung
chéng déng mau cua warfarin va cac loai coumarin khac din dén tdng nguy co chiy mau;
tuy nhién néu ding khéng thuong xuyén nhimg liéu nay thi khéng ¢é anh hudng nao
dang ké.



10. Can lam gi khi mét lan quén khéng diing thudc?

Nguyén tic chung, thubc giam dau ha sét chi dung khi can thiét, khoang cach giira hai
liéu t6i thiéu la 4 gio.

Néu ban khéng chéc chin nén 1am gi hay hoi y kién duge sy hodc bac sy cta ban.

11. Can bao quan thuéc nay nhu thé nao?

Bao quan & noi khé, dudi 30°C.

12. Nhirng diu hiéu va triéu chimg khi diing thudc qua4 liéu:

Diu hiéu va triéu chirng

Dung qua liéu paracetamol co thé giy suy gan. /4,“{{/
Diéu tri

Ap dung céc bién phéap kiém sodt y té ngay khi xay ra qua liéu tham chi khi cdc triéu
chimg cta hlén wrong qué lidu khong xuat hien.

(6 thé can sir dung N-acetylcysteine hodc methionine.

Ding natri bicarbonate liéu cao cé thé giy ra cac triéu chitng tai duomg tiéu héa nhu o
heri va budn ndn. Hon niva natri bicarbonate 1idu cao c6 thé gay kiém hoéa mau. cin phai
theo ddi cac chat dién giai déng thoi kiém soat bénh nhan mét cach thich hop.

13. Tén nha san xuat: GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd (Consumer Healthcare
Division)

14. Nhing diéu can than trgng khi diing thude nay:

C6 su gia ting nguy co gy hai ctia paracetamol dbi vdi gan trén nhirng bénh nhin dang
bi cac bénh vé gan.

Dé xa tim tay tre em.

Mbi vién Panadol Vién sii chita 427 mg natri (2 vién chira 854 mg natri), do vay khéng
nén sir dung Panadol Vién sui trén nhimg bénh nhén kiéng mudi.

Moi vién Panadol Vién sui chira 50 mg sorbitol. Khong ding thude cho nhitng bénh nhan
c6 bénh di truyén hiém gap vé khéng dung nap fructose.

Panadol Vién sii chira aspartame, mot ngudn phenylalanine. Bénh nhan bj phenylceton-
niéu khéng nén ding thudc nay.

15. Khi nao can tham vin bac s§j:

W~



https://vnras.com/drug/

Nhirng bénh nhén duge chin doan 1a suy gan hodc suy than nén tham khao y kién bac sy
truoe khi dung thude nay.

Néu céc triéu chirng van con dai ding hay héi ¥ kién bac sy.

16. Ngay xem xét siva ddi lai to thong tin bénh nhin: 27/01/2012.
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