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1. Mẫu hộp 10vỉ : 90 x85 x 65 (mm)

Pantone 2935C

Pantone 485C

Pantone 638C
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Paracetamol 500 mg

Codeine phosphate hemihydrate 8mg

Box of 10 blisters x 10 capsulesa)

ROUSSEL VIETNAMaan

THUOC UONG/ ORAL ROUTE
Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng, cách dùng
và các thông tin khác: xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng

Indications, contraindications, dosage,

administration and other information: see leaflet

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng
Store in a dry place, below 30°C, away from light
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MẪU BAO BÌ XIN DUYỆT
2. Mẫu hộp 2 vỉ: 84 x 64 x 21 (mm)
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DI-ANSEL 8
¬____: Pantone 2935C

Paracetamol 500 mg

Codeine phosphate hemihydrate 8 mg Pantone 485C

L] Pantone 638C

Box of 2 blisters x 10 capsules Ea

ROUSSEL vernauZÉ\

THUỐC UỐNG ORAL ROUTE

<j Chỉ định, chống chỉ định, liểu lượng, Indications, contraindications, dosage
+ cách dùng và các thông tin khác: administration and other infomation:

Gi xin đọc té hướng dẫn sử dụng see leaflet /
a DE XA TAM TAY TRE EM KEEP OUT OF THE REACHOFCHILDREN

: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG READ CAREFULLY THE LEAFLET
> TRƯỚC KHI DÙNG BEFORE USE

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng Store in a dry place, below 30°C, away from light

Pantone 2935C Pantone 485C
3. Nhãn vỉ: 80 x 60 (mm)

Päracstamöl.seisoesosd500 mg EäaoelamBIl-:::.s.s.essescuel500 mg Paraceta

Codein phosphat hemihydrat...8 mg Codein phosphat hemihydrat...8 mg

ROUSSEL verwamah CONG TY ROUSSEL VIET NAM
TTSS

70723-A

si PäfadtotBIfiGl...........oscoeol500 mg

Codein phosphat hemihydrat...8 mg Codein phosphat hemihydrat...8 mg

CONG TY ROUSSEL VIET NAM ROUSSEL VIETNAM
—— TT

Paracetamol. Paracetamol.

Codein phosphat hemihydrat...8mg Codein phosphat hemihydrat...8 mg
A

Ghi chú : Số lô SX, Han dùng được dập nổi trên vỉ
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Paracetamol - Codein

Vién nang cting

THANH PHAN
Paracetamol .. ¬ . 500 mg

Codein ehosphat hertihydra ~-8 ng

Tá dược .. . vừa đủ 1 viên

(Era tab, era pac, saresil 1natriidocusat,‘grespovidon, natri starch

glycolat, magnesi stearat).

DANG TRINH BAY
Viên nang cứng. Vỉ 10 viên. Hộp 2 vÏ, 10 vỉ. Ì
DƯỢC LỰC HỌC |

Paracetamol có tác dụng giảm đau ngoại biên và hạ sốt.

Codein có tác dụng giảm đau trung ương. Sự kết hợp

paracetamol và codein phosphat, ngoài ưu điểm kết hợp tác dụng

giảm đau của 2 chất giúp tăng hiệu lực trị liệu mạnh hơn nhiều

lần, giảm được tác dụng không mong muốn nếu phải tăng liều

khi sử dụng từng chất riêng biệt, paracetamol còn làm tăng

cường tác dụng giảm đau của codein.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Paracetamol được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa, có tác

dụng trong vòng 1 giờ sau khi uống, phân bố vào mô và dịch cơ

thể. Thuốc chuyển hóa ở gan thành dạng liên hợp glucuronic và

sulfonic. Thdi gian ban thai khoang 2 gid. Paracetamol được đào

thải chủ yếu qua thận dưới dạng chuyển hóa và dạng không đổi

(<5%).
Thời gian bán thải của codein là 2-4 giờ. Codein được chuyển

hóa ở gan và thải trừ ở thận dưới dạng tự do hoặc kết hợp với

acid glucuronic, bài tiết qua phân rất ít. Codein qua nhau thai và

một lượng nhỏ qua hàng rào máu-não.

Sự phối hợp này không thấy có sự ảnh hưởng lẫn nhau trong quá

trình hấp thu, phân bố, thải trừ giữa paracetamol và codein trong

cơ thể sau khi uống.
CHỈ ĐỊNH
Điều trị các cơn đau mức độ trung bình không đáp ứng với aspirin

hoặc paracetamol đơn thuần, có hoặc không kèm nóng sốt: đau

đầu, đau nhức cơbắp, đau xương, đau khớp, đau lưng, đau cột

sống, đau răng, đau bụng kinh, đau thần kinh, đau do cảm cúm,

viêm họng hay mũi xoang, đau do chấn thương, bong gân, đau

sau phẫu thuật (trừ phẫu thuật ở đầu, bụng),..

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc.

Bệnh nhân suy gan và bệnh nhân thiếu hụt glucose-6-phosphat

dehydrogenase (do có paracetamol).

Suy hô hấp, hen phế quản (do có codein).

Trẻ em dưới 18 tuổi vừa thực hiện cắt amidan hoặc thủ thuật nạo

V.A.

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG
Thuốc uống, dành cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi.

- Người lớn: mỗi lần từ 1-2 viên, mỗi ngày 2-4 lần.

- Trẻ em trên 12 tuổi: mỗi lần 1 viên, mỗi ngày 2-4 lần.
Khoảng cách giữa 2 lần uống từ 4-6 giờ, không uống quá 8

viên/ngày.

Trường hợp suy thận nặng, khoảng cách giữa 2 lần uống thuốc

phải dài hơn 8 giờ.

Chỉ dùng thuốc này cho trẻ em khi có chỉ định của bác sĩ.

THẬN TRỌNG
Không nên dùng rượu trong khi điều trị với thuốc này.

Hãy thông báo cho thầy thuốc những trường hợp sau:

- Các bệnh gan, thận,

- Các bệnh đường hô hấp (bao gồm bệnh hen),

- Có sung huyết phế quản (ho có đờm),

- Phẫu thuật túi mật.
Do nguy cơ suy hô hấp, chỉ sử dụng các thuốc chứa codein để

giảm đau cấp tính ở mức độ trung bình cho trẻ trên 12 tuổi khi

các thuốc giảm đau khác nhưParacetamo! va ibuprofen không có

hiệu quả. eee:

Codein chỉ nên sử dụng ở iguthde nhất ie3̀ quả và trong

thời gian ngắn nhất. /# :

TUQ.CUC TRUON

P.TRUONG PHONG

Không khuyến cáo sử dụng codein cho trẻ em có các vấn dé
liên quan đến hô hấp (khó thở hoặc thở khò khè khi ngủ..).

Thận trọng khi sử dụng codein cho trẻ em dưới 12 tuổi (do thông

tin nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc cho đối tượng này còn

hạn chế).

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú (do thuốc

có thể được bài tiết vào sữa me).

- Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phản

ứng trên da nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Jonhson

(SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay hội chứng

Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính

(AGEP).
PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Co thai: Di-ansel 8 có thể điều trị ngắn ngày ở liều khuyến
cáo, nếu những lợi ích của thuốc vượt trội hẳn các nguy cơ do

thuốc trên bào thai.

Cho con bú: thuốc này qua được sữa mẹ nên không nên dùng.

NÊN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ HOẶC DƯỢCSĨ TRƯỚC KHI DÙNG
BẤT CỨ LOẠI THUỐC NÀO
LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Cần thận trọng sử dụng thuốc khi lái xe hay vận hành máy

móc vì thuốc làm giảm sự tỉnh táo.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Liên quan đến codein: do ức chế men cytochrom Pxso nên làm

giảm chuyển hóa cyclosporin. Khi dùng kèm với thuốc giảm đau,

thuốc ngủ, thuốc chống loạn thần, thuốc giải lo âu hoặc dược

chất gây trầm cảm (kể cả rượu) đều có thể làm tăng thêm trầm
cảm, nên phải giảm liều của các chất này. Dùng chất chống tiết
cholin với codein có thể gây liệt ruột.
- Liên quan đến paracetamol: dùng chung với thuốc kháng đông

(warfarin) làm tăng tác dụng của thuốc kháng đông.

ĐỂ TRÁNH CÁC TƯƠNG TÁC CÓ THỂ XÂY RA, PHẢI LUÔN
LUÔN BÁO CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ MỌI THUỐC KHÁC

ĐANG DÙNG
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
- Liên quan đến codein: buồn ngủ, chóng mặt; khó thở; phản

ứng quá mẫn cảm (ngứa, mề đay, phát ban); táo bón, tiêu chảy,

nôn; đau bụng cấp tính, đặc biệt ở người đã qua phẫu thuật túi

mật.

- Liên quan dén paracetamol:

Hiếm gặp: phát ban hoặc đỏ da, hoặc phản ứng dị ứng dưới dạng

đột ngột sưng mặt hoặc cổ hoặc đột ngột khó ở kèm hạ huyết

áp.

Rất hiếm: thay đổi các kết quả xét nghiệm ở người thường xuyên

kiểm tra máu.
THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ NHỮNG TÁC :
DỤNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG,

THUOC NAY

SỬ DỤNG QUA LIEU `
- Liên quan đến paracetamol: buồn nôn, nôn, chán ăn, xanh xao,

đau bụng. a |

- Liên quan đến codein: ức chế cấp tính trung tâm hô hấp(tím

xanh, giảm tần số hô hấp), buồn ngủ, phát ban.

- Xử trí 3

* Rửa dạ dày, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống. ce

* N-acetylcystein dùng theo đường tĩnh mạch hoặc uống, tốt

nhất là trong vòng 10 giờ sau khi ngộ độc.

* Dùng methionin, than hoạt và/ hoặc thuốc tẩy muối.

* Hồi phục hô hấp bằng cách cung cấp dưỡng khí và hô hấp

hỗ trợ có kiểm soát. Chỉ định naloxon ngay bằng đường tiêm tĩnh

mạch trong trường hợp nặng.

BẢO QUẢN
Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất.
Sản xuất theo TCCS.

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Sản xuất tại Công ty ROUSSEL VIỆT NAM
Số 1, đường số 3, KCN Việt Nam Singapore, Thuận An, Bình

Dương - Việt Nam 76623-A
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