
Để xa tẩm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dén sử dụng trước khi ding 
Thông báo ngay cho bác sỹ huặc dược sy những tác dụng khong 

mong muốn gặp phải khi sỬ dụng thuốc.. 
PHẦN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 
1. THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG GỦA THUỐC: Mỗi viên nén bao 
phim chứa: 
- Hoạt chất: Acetaminophen... _.. 650 mg. 

- Tá dược; Tình bột ngd, povidon K30, tinh bột tién hd hóa, natri 
siaroh glycoiat, galatin, silic osyd dang ke Khăn, tale, magesi 
stearat, opadry || white. 

2. MÔ TẢ SAN PHẨM: Vien nén bao phim, hình thuôn dài, màu 
trắng, 66 in chữ số “Tydol 650" màu den trên hai mặt viên.. 
3. QUY CACH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vl x 10 viên nén bao phim. 
Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 
4. THUỐC DÙNG CHO BỆNH 6Ì: 
Hạ sốt, 

- Điểu trị các con dau nhẹ đến trung bình gồm: Nhức đẩu, đau 
do cảm lạnh và cảm cúm, đau họng, đau do hành kinh, đau 
sau khi tiém ngừa hay nhổ răng, dau rang, dau nữa đầu, đau do 
viêm xướng khóp. 

5. NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NAO VA LIỀU LƯỢNG: 
Cigh dùng: Dùng dường uống. 
Liều dung: Uống thuốc cách mỗi 4 - 6 giỡ nếu nần. 
- Người lớn: Uống 1 viên. Không dùng quá 6 viên/24 giờ. 
- Tré em từ 7 - 12 tuổi: Uống % vien. Không dùng quá 3 viên 

trong 24 g, 
Khoảng céch tối thiểu giữa 2 lần uống: 4 gi. 
Lưu ÿ: Không dùng thuốc để tự điều trị giảm dau quá 10 ngày & 
người lớn và quá 5 ngày § trễ em, hoặc sốt cao (39,5°C) quá 3 ngày 
trữ khi có chỉ định cia báo sĩ. 
6. KHI NÀO KHÔNG NEN DÙNG THUỐC NÀY: 
Người bệnh quá mẫn với acetaminophen hoặc với bất kỳ thành 
phần nào của thuốc.. 
Suy gan nặng. 

7. TAC DỤNG KHONG MONG MUỐN: 
It gặp: Phát ban, buồn nôn, nôn, loạn tạo máu (giảm bạch cầu trung 
tính, giảm toàn thể huyét nầu, giảm bạch cầu), thiếu máu, bệnh than, 
độc tính thận khi dùng thuốc dai ngay. 

Hiếm gặp: Phần úng quá mẫn. 
8. NÊN TRÁNH DUNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM Gi KHI 
ĐANG SỬ DỤNG THUỐC NÀY: 
- Thuốc chống đông máu coumarin và dẫn chất indandion. 
- Phenothiazin 
- Rp. 
- Cic thốc chống co giat (gốm phønytgin, barbitrat, 
catbamazepin), Isoniazid. 

9. CAN LÀM GÌ KHI MỘT LẦN QUEN KHÔNG DÙNG THUỐC: 
u bạn quên dùng thuố, dùng nó ngay khi bạn nhớ. Nếu thừi gian 
gần tới liéu kế tiếp, thì hãy bỏ qua liều bị quén và dùng liều kế tiếp 
theo kế hoạch bình thường. Không nên gấp đôi liểu dùng.. 
10. CAN BẢO QUAN THUỐC NÀY NHƯ THE NÀO: 
Ở nhiệt độ dưới 30°0, nơi Khô ráo, tránh ánh sáng. 
11. NHỮNG DẤU HIỆU VA TRIỆU CHUNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU: 
Triệu chứng: Nhiễm độc acetaminophen có thể do dùng một liểu 
độc duy nhất, hoặc do uống lặp lại liéu lớn acetaminophen (vi dy 
7,5 — 10 g mỗi ngày, trong 1 - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài 
ngày. Hoại tử gan phụ thuộc liểu là tác dụng độc cấp tính nghiệm 
trong nhất do quá liều và có thể gây tử vong. 
Budn nôn, nôn, và dau bụng thưỡng xảy ra trong vòng 2 - 3 giờ 
sau khi uống liểu độc clia thuốc. Methemoglobin máu, dẫn dén 
chứng xanh tím da, niêm mạc và mong tay là một dấu hiệu đặc 
trưng nhiễm độc cấp tính dẫn chất p-aminophenol; một lượng nhỏ 
sulfhemoglobin cũng có thể được sản sinh. Tré em có khuynh hướng 
tạo methemoglabin dễ hơn người lồn sau khi uống aostaminophen. 
Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu có thể có kích thích h§ thần kinh 
trung ương, kích động, và mê sang. Tiếp theo có thể là ức chế hệ 
thần kinh trung wong: Sững sở, hạ thân nhiệt, mật lễ, thở nhanh, 
nông; mạch nhanh, yếu, không đểu, huyết áp thấp và suy tuần 
hoàn. Trụy mạch do giảm oxy huyết tướng đối và do tác dụng ức 
chế trung tam, tac dụng này chỉ xảy ra với liều rất lớn. Sốc có thé 
xảy ra nếu giãn mạch nhiều. Con co giat nghẹt thé gây tử vong 
06 thổ xảy ra, Thường hôn mê xdy ra trướp khi chết đột ngột hoặc 
Sau vài ngày hôn me. 
Dấu hiệu lâm sàng thương tổn gan trỡ nên rõ rệt trong vòng 2 
đến 4 ngày sau khi uống liều độc. Aminotraneforaso huyết tuong 
tăng (đôi khi tăng rất cao) và nồng độ biirubin trong huyết tương 
cũng oó thể tăng; thêm nữa, khi thương tổn gan lan rộng, thời 
gian prothrombin sẽ kéo dai. Có thổ 10% người bệnh bị ngộ độc 
không được điều trị đặc hiệu đã có thương tổn gan nghiêm trong; 
trong số đó 10% đến 20% cuối cùng chết vì suy gan. Suy thận 
cấp cũng xây ra & một số ngudi bệnh. Sinh thiết gan phát hiện 
hoại tử trung tâm tiểu thiy trừ vùng quanh finh mạch cửa. Õ những 
trường hợp không tử vong, thương tổn gan phục hồi sau nhiều tuần. 
hoặc nhiều tháng. 
12. CAN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG THUỐC QUA LIỀU KHUYẾN CAO: 
Thong báo ngay cho bác sỹ hoặc đến bệnh viện gần nhất. 
Nhớ mang theo nhãn thuốc hoặc lượng thuốc còn lại dể bác sỹ biết 
thưốc mã bạn đã dùng. 
13. NHỮNG ĐIỀU CAN THAN TRONG KHI DÙNG THUỐC NÀY: 
Tham khảo ý kiến bác sỹ nếu các triệu chứng không thuyên gidm 
hoặc người bệnh bị suy gan hoặc suy thận nặng. 
Người bị phenylcston - niệu, bệnh thiếu máu từ trước và uống 
nhiều rượu 
Không dùng với các thuốc khác oo chứa acetaminophan. 
B01 Khi có những phân ứng đa gồm ban dát sẩn ngửa và may đay; 
nhitng phản ứng mẫn cảm khác gồm phù thanh quản, phù mạch 
và những phản ứng kiểu phan vệ có thể ít khi xảy ra. Giảm tiểu 
Cầu, giảm bạch cầu và giảm toàn thể huyết cầu đã xây ra với viec 
sử dụng những dẫn chất p-aminophenol, đặc biệt khi dùng kéo dai 

Tydolsso 
Acetaminophen 

các liều lớn. Gidm bạch cầu trung tính và ban xuất huyết giảm tiểu 
cầu đã xảy ra khi dùng acetaminophen. Hiếm gặp mất bạch cẩu 
hạt & người bệnh dùng acataminophen 
'Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của acetaminophen, 
nên tránh hoặc hạn chế ưống rượu 
TRỜi kỳ mang thai và cho con bú: 0áo nghiên cứu trên động vật 
không phát hiện bất cú nguy hại nào đến sy mang thai và su phát 
triển của phôi thai-bào thai. Dác nghiên cứu trên người chưa thấy. 
có những biểu hiện co hại cho mẹ và trẻ dang bú mg. Chi dùng 
acetaminophen ð người mang thai khi thật cần thiết 
Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Chưa ghị nhận được báo 
cáo phan ứng bất lợi hoặc chưa có nghiện cứu nào về ảnh hưởng của 
thuốc lên khả năng vận hành máy móc, láitàu xe, người làm việc trén 
€20 và các trường hợp khác. 
14. KHI NAD CAN THAM VAN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 
Trong trường hợp quá liều hoặc tác dụng không mong muốn. 
Khi dang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi § kiến báo sỹ hoặc dượp Sỹ. 
15. HẠN ĐÙNG CUA THUỐC: 48 tháng kể từ ngay sản xuất. Không 
ding thuốc khi quá hạn dùng. 
16. TÊN, ĐỊA CHI, BIỂU TUGNG CUA CO SỞ SAN XUAT: 
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NGAY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CAP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG 
DẪN SỬ DỤNG THUỐC: 01/12/2017 
PHẦN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CAN 
BỘ Y TẾ 
1. DUOC LUG HoC: 
Nhóm dược lý: Giảm 0aU, hạ sốt. 
ã ATC: N02BE01 
Acetaminophen là thuốc giảm dau - ha sốt hữu hiệu có thé thay thế 
splrin, tw vậy acetaminophen không có hiệu quả didu trị viêm. 
Với liểu ngang nhau, acetaminophen có tác dụng gidm đau hạ sốt 
tương tự như aspirin. Acstaminophen làm giảm thân nhiệt ở người 
bệnh sốt nhưng higm khi làm giảm thân nhiệt ở người bình thường. 
Acetaminophen, với liểu diéu tị, ít táo động đến hệ tìa mạch và ho 
hấp, knong làm thay đổi can bằng acid - base, không gây kich ứng, 
xước hoặc chảy máu dạ day như ki dùng aspiin và salicylat, Khi ding 
quá liều aostaminophen, chất chuyển hoá N-acetyi-p-benzoquinonimin 
gây độc nặng cho gan. Liéu bình thường, acetaminophen dung nap 
16t không có nhiều tác dụng phụ nghiêm trọng như aspirin. Tuy vậy 
quá liểu oấp tính (trên 10 g) sẽ làm tổn thương gan gây chết người. 
2. DƯỢC ĐỘNG HOC: 
Acetaminophen được hấp thu nhanh từ đường tiêu hóa với nồng độ. 
đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng từ 10 - 60 phút sau khi 
uống. Acetaminophen được phân b5 trong hầu hốt cáp mô của co 
thể. Acetaminophen qua nhau thai và hiện diện trong sữa mẹ. Gắn 
ket với protein huyết tương không đáng kể tại nồng độ điều trị thông 
thường nhưng gắn kết sẽ tang khi nồng độ tang. Thời gian bán thải 
của acetaminophen thay đổi từ khoảng 1 đến 3 giờ. Acetaminophen 
được chuyển hóa chủ yếu ở gan và bai tiết trong nước tiểu chủ 
yếu dưới dạng liên hợp glucuronid (60 - 80%) và liện hợp sulphat 
(20 - 30%). [t hơn 5% được bài tiết dưới dạng không đổi. Một 
phần nhỏ (dưới 4%) được chuyển hóa dưới tác dụng của cytochrom 
Pg thành chất chuyển hóa. Trường hợp ngộ độp do dùng liều cao, 
lượng chất chuyển hóa tăng lên và được khủ độc nhờ liên hợp với. 
glutathion. Acetaminophen bị N-nydroxyl hóa bởi cytochrom P để. 
Tạo nên N-acetyl-benzoquinonimin (NAPO), một chất trung gian có 
tính phản ứng cao. Ohất chuyén hóa này binh thuờng phẩn ứng 
với các nhóm sulfhydryl trong glutathion và bị khữ hoat tính. Tuy 
nhiên, nếu uống liéu cao acetaminophen, chất chuyển hóa này được 
130 thành với lượng di 0 làm cạn Kigt glutathion của gan; trong 
tình trạng đó, chất NAPQ không được liên hợp với ghutathion gây 
độc cho tế bào gan, dẫn đến viêm và có thể dẫn đến hoại tử gan 
3. 0HỈ DINH: 
Acetaminophen là một thuốc giảm đau và hạ sốt. 
Acetaminophen được chỉ định trong: 
- Hạ Sốt. 
- Điểu trị các cơn đau nhẹ đến trung bình gồm: Nhức đầu, đau do 
cảm lạnh và cảm cúm, đau họng, đau do hành kinh, đau sau kni 
tiêm ngừa hay nhổ răng, đau răng, đau nửa ddu, đau do viém 
xướng kndp. 

4. CACH DÙNG, LIỀU DUNG: 
Céch dùng: Dùng đường uống. 
Liều ding: Uống thuốc cách mỗi 4 - 6 giờ nếu cần.. 
- Người lón: Uống 1 viên. Không dùng quá 6 viê/24 giờ 
- Trẻ em từ 7 - 12 tuổi: Uống % viên. Không dùng quá 3 viên trong 
24 g. 

Khoảng cách tối thiểu giữa 2 lần uống: 4 giờ. 
Luu ý: Không đùng thuốc để tự điềutrị giảm dau quá 10 ngày & người 
lớn V2 quá 5 ngày ð trb øm, hoặc sốt cao (39,5°C) quá 3 ngày trữ khi 
66 chÏ định của bác sĩ. 
5. CHONG CHi ĐỊNH: Người bệnh quá mẫn với acetaminophen hoặc 
với bất kỳ thành phẩn nào của thuốc. 
Suy gan nặng. 
6. LƯU Ý VA THAN TRỌNG: 
Thận trọng va canh báo đặc biệt kni sử dụng thuốc chứa hoạt chat 
acetaminophen: Bác sĩ cẩn cảnh báo bệnh nhân về các đấu hiệu 
của phén ứng trên da nghiêm trong như hội chứng Steven-Johnson 
(SJS), hội ching hoại tử da nhiễm độc (TEN), hay hội chứng Lyell 
hội chứng ngoại ban mụn mù toàn thân cấp tính (AGEP). 

Tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng không thuyên giảm hoặc 
trong trường hợp người bệnh bị suy gan hoặc suy thận nặng. 
'Người bị phenylceton - niệu, bệnh thiếu máu từ truée và uống nhiều rượu.. 
Không dùng với các thuốc khác có chứa acetamirophen, 
Đôi khi có những phan ứng da gồm ban dát sẩn ngứa và mày day; 
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 chất p-aminophenol, đặc biệt khi ding kéo dài odc liều 
lớn. Giảm bạch cẩu trung tính và ban xuất huyết giảm tiểu cdu đã 
xây ra khi dùng acetaminophen. Hiếm gặp mất bach cẩu hạt ở người. 
bệnh ding acetzminophen. 
Uống nhiều rượu có thể gây tăng độc tính với gan của acetaminophen, 
nên tránh hoặc hạn chế uống rượu. 
Thời kỳ mang thai và cho con bú: Acetaminophen thuộc về phan 
nhóm B. 
Céc nghiên cứu trên động vật không phát hiện bất cứ nguy hại nào dén 
sy mang thai và sự phát triển của phoi thai-bao thai. Cac nghiên cứu 
tiên người chưa thấy có những biểu hiện có hại cho mẹ và trẻ dang 
bú mẹ. Chi dùng acetaminophen ð người mang thai khi thật cần thiết 
ình hưởng của thuốt đối với công vige: Chưa ghi nhận đuợc báo cáo 

phén ứng bất lợi hoặc chưa có nghiên cứu nào vé ảnh hưởng của thuốc 
lên khả năng vận hành máy móp, lái tàu xe, người làm việp trên cao 
VA tác trường hợp khác. 
7. TUONG TÁC THUỐC: 
Usng dai ngày liều cao acetaminophen làm tăng nhẹ tác dụng chống 
đông của coumarin và dẫn chất indandion. 
Dùng đồng thời acetaminophen và phenothiazin có khả năng gây hạ 
sốt nghiêm trọng. 
Uống quá nhiéu rugu và dai ngày làm tăng nguy cơ acetaminophen 
gây độc cho gan. 
Céc thuốc chống co giật (gồm phenyloin, barbilui, carbamazepin), 
isoniazid có thể làm tăng độp tính của aoeteminophen trén gan. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
It gặp, /1000 < ADR < 1/100: Phát ban, budn non, nôn, loạn tạo máu 
(giảm bạch cẩu trung tính, giảm toàn thể huyết cẩu, giam bạch cdu), 
thiếu máu, bệnh thận, độc tính thận khi dùng thuốc dai ngày. 

Hiếm gặp, ADR < 1/1000: Phản ứng quá mẫn. 

9. QUA LIỀU VA XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: Nhiễm độc acetaminophen có thể do dùng một liêu độc 
duy nhất, hoặc do uống lặp lại liều 61 acetaminophen (vi dụ 7,5 - 10 g 
mỗi ngày, trong 1 - 2 ngày), hoặc do uống thuốc dài ngày. Hoại tf gan 
phụ thude liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trọng nhất do quá liều 
và có the gây tử vong. 
Buẩn nôn, nôn, v dau bụng thường xẫy ra trong vòng 2 - 3 gìỡ sau 
khi uống liều độc oủa thuốc. Methemoglobin máu, dẫn đến chứng xanh 
tím da, niêm mẹc và móng tay là một dấu hiệu đặc trung nhiễm độc 
cấp tính dẫn chất p-aminophenol: một lượng nhỏ sufhemoglobin cang 
06 thé được sân sinh. Tré em có khuynh hudng tạo methemogiobin d 
hơn người lồn sau khi uống acetaminophen 
Khi bị ngộ độc nặng, ban đầu oó thể có kích thích hệ thần kinh trung 
uong, kích động, và mé sảng. Tiếp theo có thể là dc chế hệ thin 
kinh trung ương: Sững st hạ thân nhiệt, mệt IA, thở nhanh, nông; 
mach nhanh, yấu, không đều, huyết áp thấp và suy tuần hoàn. Truy 
mạch do giảm oxy huyết tuong đổi và do tác dụng úc chế trung tâm, 
tác dụng này ohi xảy ra với liéu rất lớn. Sốc có thể xẫy ra nếu giãn 
mach nhiều. Cơn oo giat nghọt thở gây tử vong có thé xây ra. Thường 
hôn mê xiy ra trước khi chết đột ngột hoặc sau vài ngày hôn mô 
Dấu hiệu lâm sàng thướng tổn gan trở nên rõ rệt trong vòng 2 đến 4 
ngày sau khi uống liều độc. Amingtransforase huyết tuong tăng (đôi 
khi tăng rất cao) và nồng độ bilirubin trong huyết tương cũng có thé 
tăng; thêm nữa, khi thương tổn gan lan rộng, thời gian prothrombin sẽ 
kéo dài. Có thể 10% người bệnh bị ngộ độp không dược diều trị đặc 
hiệu đã có thương tổn gan nghiêm trọng; trong số đó 10% đến 20% 
cudi cùng chết vì suy gan. Suy thận oấp oũng xảy ra & một số người 
bệnh. Sinh thiết gan phát hiện hoại tử trung tâm tiểu thùy trừ vùng 
quanh finh mạch pửa. Ở những trường hợp không tử vong, thương tẩn 
gan phục hdi sau nhiều tuần hoặc nhiều tháng. 
Điểu trj: Chẩn dodn sém rất quan trọng trong điều trị quá liểu 
acetaminophen. G6 những phương pháp xác định nhanh nồng độ thuốc 
trong huyết tương. Tuy vậy, Không được tì hoãn điều rịtrong khi cho đợi 
kết quả xét nghiệm nếu bệnh sử gợi ý là quá liều nặng. Khi nhiễm đậc 
nặng, diéu quan trọng là phải điều trị hỗ trợ tích cực. Cần rửa da dày 
trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. Liệu pháp. 
giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl, có lẽ tác động một 
phần do bổ sung dụ trữ glutathion ở gan, N-acetylcystein có tác dụng khi 
viống hoặc tiêm tĩnh mach. Phải dùng thuốc giải độc ngay lập tức, càng 
ốm càng tốt nếu chua đến 36 gio kể từ khi uống acetaminophen. Điều 
trị với N-acetylcystein có hiệu quê hơn Khi cho thuốc trong thời gian dưới 
10 giờ sau khi uống acetaminophen. Khi cho uống, hòa loãng dung dịch 
N-acatylcystein với nước hoặc đồ uống không có rượu để đạt dung dịch 
5% và phdi uống trong vòng 1 gi sau khi pha. Cho uống N-acetyleystein 
với liều đầu tiên là 140 mg/kg, sau đó cho tiếp 17 liêu nữa, mỗi liều 
70 mg/kg cách nhau 4 giờ một ần. Chẩm dứt điều tị nếu xét nghigm 
acetaminophen trong huyết tuong cho thấy nguy cơ độc hai gan thấp. 
Cang có thể dùng N-acetylcystein theo đường tĩnh mach: Liéu ban ddu 
là 150 mg/tg, pha trong 200 ml glucose 5%, tiém tĩnh mạch trong 15 
phút; Sau đó truyền tĩnh mach lidu 50mg/kg trong 500 mi glucose 5% 
trong 4 giờ; tiếp theo là 100 m/kg trong 1 lít dung dich trong vòng 18 
i tiếp theo. Nếu không có dung dịch glucose 5% thì o6 thể dùng dung 
dich natr ciorid 0,9%. 
Tác dụng không mong muốn của N-acetylcystein gồm ban da (gồm ca 
Hây day. lhông yêu gấu phải ging ), bt năn, nôn, a oy, 
và phin ứng kiểu phân vệ. 
Nếu không có N-acetyloystein, có thể dùng methionin. Nếu đã dùng 
than hoạt trước khi dùng methionin, thì phải nút than hoạt ra khôi da 
dày trước. Ngoài ra có thé dùng than hoạt và/hoặc thuốc tẩy muối do 
chúng oó kha năng làm giảm hấp thụ acetaminophen. 

10. CÁC DẤU HIỆU CAN LƯU Ý VA KHUYẾN CÁO: 
Không dùng quá liểu chỉ định. 
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