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CÔNG TY TNHH MTV CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

DƯỢC PHẢM DHG Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

MAU NHAN DANG KY

Tên thuốc: HAPACOL BLUE

Dang thuốc: VIEN NEN BAO PHIM

Hàm lượng cho 1 vién:

Paracetamol 500 mg

Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký: CÔNG TY TNHH MTV DUGC PHAM DHG.

Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh, huyện Châu Thành A, tỉnh Hậu Giang.

Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY TNHH MTV DUGC PHAM DHG.
Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh, huyện Châu Thành A, tỉnh Hậu Giang.

* Nhãn trên vỉ 10 viên:
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* Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc (bỗ sung lần 2):
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MỘT THẲNH VIÊN |
DƯỢC PHẨM

 

       

ứ A0500 mgCÔNG THỨC:
Paracetamol..................................... 800 mg ue
Tá dượcvừa đủ... cove Vin

(Tinh bot mi, avicel, aerosil, magnesi stearat, sodium starch glycolat, PVP K30, natri benzoat, HPMC, PEG 6000, titan dioxyd, talc).
DANG BAO CHE: Viên nén dài bao phim.
(QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vÌ x 10viên

TÍNH CHẤT: Paracetamol là thuốc giảm đau - hạ sốt hữu hiệu. Thuốc tác động lên trung tâm điểu nhiệt ở vùng dưới đổi gay hạ nhiệt, tăng tỏa nhiệtdo giấn mạch
và tăng lưu lượng máu ngoại biên làm giảm thần nhiệtở người bị sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt bình thường. Ở liều điểu trị, hiệu quả giảm đau, hạ sốt
tương đương Aspirin nhưng Paracetarnoi ít tác động đến hệ tim mạch và hệ hồ hấp, không làm thay đổi cần bằng acid - base, không gây kích ứng, xước hoặc
chảy máu dạ dày. Paracetamol hấp thu nhanh chóng và hầu nhưhoàn toàn qua đường tiều hóa. Thời gian bán thải là 1,25 - 3 giờ. Thuốc chuyển hóa ở gan và thải
trừ qua thận.

CHỈ ĐỊNH: - Điểu trị các triệu chứng đau trong các trường hợp: đau đầu, đau nửa đầu, đau răng, đau nhức do cảm cúm, đau hong, đau nhức cơ xương, đau do viềm
khớp, đau sau khi tiêm ngừa hay nhổ răng.
~ Hạ sốtởbệnh nhãn bị cảm hay những bệnh có liền quan đến sốt

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc. Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat dehydrogenase.
THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG THUỐC:
Đối với người bị phenylceton - niệu và người phải hạn chế lượng phenylalanin đưa vào cơ thể nên tránh dùng Paracetamol với thuốc hoặc thực phẩm có chứ;

 

 

Phải dùng thận trọng ở người bệnh có thiếu máu từ trước, suy giảm chức năng gan và thận.
Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của Paracetamol, nên tránh hoặc hạn chếuống rượu.
Bác sĩ cẩn cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiêu của phản ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Steven-Jonhson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc
(TEN) hay hội chứng Lyell, hột chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP),
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CH0 CON BÚ: Chưa xác định được tính an toàn của Paracetamol đối với thai nhỉ khi dùng thuốc cho phụ nữ có thai. Do đó, chỉ nên dùng
thuốc ở người mang thai khi thật cẩn thiết. Nghiên cứuở người mẹchocon bi, dung Paracetamol không thấy cótác dụng không mong muốn ởtrẻ bú mẹ.
LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC THUỐC: Uống dài ngày liều cao Paracetamol làm tăng nhẹ tác dụng chống đồng của Coumarin và dẫn chất Indandion.
Cần chú ý đến khả năng gáy hạ sốt nghiềm trọng ở người bệnh dùng đồng thời Phenothiazin và liệu pháp hạ nhiệt.
Các thuốc chống co giật (Phenytoin, Barbiturat, Carbamazepin), Isoniazid và các thuốc chốnglaocó thể làm tăng độc tính đối với gan của Paracetamol.
Uống rượu quá nhiểuva dài ngày có thể làm tăng nguy cơ Paracetamol gây độc cho gan.
TÁC DỤNG KHONG MONG MUON:
Ít gặp: ban da; buồn nồn, nôn; bệnh thận, độc tính thận khi lạm dụng dài ngày; giảm bạchcầutrung tính, giảm toàn thể huyết cầu, thiếu máu
Hiếm gặp: phản ứng quá mẫn.
Thông báo cho bácsĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khisử dụng thuốc

QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: i
Qué liéu Paracetamol do ding mot liều độc 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. Hoạitử gan phụ thuộc liểu là tác dụng độc cấp tính nghiềm trọng nhất do quáliều và có thể gâytử vong.
Biểu hiện của quá liều Paracetamol: buồn nôn, nôn, đau bụng, triệu chứng xanh tím da, niễm mạc và móng tay.
8iểu hiện của ngộ độc nặng Paracetamol: ban d4u kich thich nhẹ, kích động và mê sảng. Tiếp theo là ức chế hệ tt
mệtlả, thở nhanh và nông; mạch nhanh, yếu, không đều, huyếtáp thấp và suy tuần hoàn.
Cáchxửtrí: Chẩn đoán sớm rất quan trọng trong điều trị quá liều Paracetamol. eee
Khi nhiễm độc Paracetamol nặng, cần điểu tri hỗ trợ tích cực. Cần rửa dạ dày trong mọi trường hợp, tốtfttất trong vong’4
Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất Sulfhydryl. N - acetylcystein có tác dụng khi uống húắc tiềmSigh eich z
Ngoài ra, có thé ding Methionin, than hoạt và/hoặc thuốc tẩy muối. CONG 4
LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG: Người lớn và trẻ em > 12 tuổi: uống 1 viên/lần. Đau nhiều: người lớn HộNuống iu lần
Khoảng cách giữa 2 lần uống phải hơn 4 gi và không uống quá 8 viễn/ngày. vei
Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.
Lưu ý:

* Liểu tối đa/24 giờ: không quá 4 g, khoảng cách giữa 2 lần uống thuốc phải hơn 4 giờ.
* Không nền kéo dài việc tựsử dụng thuốc mà cẩn có ý kiến bác sĩkhi:

~ €ó triệu chứng mới xuất hiện.

~ Sốt cao (39,5'C) và kéo dài hơn 3 ngày hoặc tái phát.

~ Đau nhiều và kéo dài hơn 5 ngày.

Đọckỹhướng dẫn sử dụng trước khí dùng. Hạn dùng: 36 thángkểtừ ngày sản xuất PHÓ CỤC TRƯỞNG
Nếu cẩn thêm thông tin, xin hd ý kiếnbác sĩ. Điểu kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ, uá 30°C, ánh ng. Oo

Tiêu chuẩn: TCCS. Wa 7w Vin Y

⁄ Lh

Sản xuất tại: z ở TưVấn Khách Hàng
CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẨM DHG (©o710.3839000 )Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh, Châu Thành A, Hậu Giang E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn.OT: (0711) 3953555 se Fax: (0711) 3953555 www.dhgpharma.com.vn

Aspartam. L
Đối vớimộtsốngười quá mắn (bệnh hen) nền tránh dùng Paracetamoi với thuốc hoặc thực phẩmcó chứa sulfit. \
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