
D8 xa tầm tay tré em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
THÀNH PHẦN CONG THỨC THUỐC: 
Thành phẩn hoạt chất: 
Paracetamol .. 325MQ ⁄ 
Ibuprgfen.. .......oí..200mg ĐA NH t 
Thành phẩn tá dược: Lactose, tinh bột mì, màu cam E110, sodim starch glycolat, tale, aerosil, megnesi stearat, PVP K30. 
DẠNG BÀ0 CHE: Viên nén dii. 
M3 tả sản phẩm: Viên nén dài màu cam, một mặt có vach ngang, một mặt có hình thoi, cạnh và thành viên lành lặn. 
CHI ĐỊNH: Hapacol đau nhức có tác dụng giảm đau, kháng viêm trong các trường hợp đau cơ khớp do chấn thusng, thấp khớp, viêm thần kinh như đau lưng, vạo cổ, bong gân, căng cơ quá mức, gãy xương, 
trật khớp, đau sau giải phẫu... Điềutrị cảm sốt, nhức đầu, dau răng, dau bụng kinh, dau nhức cơ quan vận động... 
CACH DÙNG, LIỀU DÙNG: 
Uống thuốc sau bữa ăn. 
Người lớn: uống 1 - 2 viên x 2- 3 lần/ ngày. Không quá 12 viên/ ngay. 
Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.. 
CHONG CHI ĐỊNH: Quá mẫn với một trong các thành phần cũa thuốc. Người bệnh thiếu hụt glucose - 6 - phosphat dehydrogenase. Loét dạ dày - tá tràng tiến triển. Quá mẫn với aspirin hay với các thuốc 
kháng viêm không steroid khác. Người bệnh bị hen hay bị co thắt phế quản, rối loạn chảy máu, bệnh tim mạch, bệnh tạo keo, tiền sử loét dạ dày - tá tràng, suy gan hoặc suy thận (lưu lượng lọc cẩu thận 
dưới 30 ml/ phút). Người đang được điều trị bằng thuốc chống đông coumarin. Người bệnh bị suy tim sung huyết, bị giảm khối lượng tuần hoàn do thuốc lợi niệu hoặc bị suy thận. Phụ nữ có thai trong 3 
tháng cuối. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Đối với người bị phenylceton - niệu và người phải hạn chế lượng phenyalanin đưa vào co thể nén tránh dùng paracetamol với thuốc hoặc thực phẩm có 
chứa aspartam, Đối với một số người quá man (bệnh hen) nên tránh dùng paracetamol với thuốc hoặc thực phẩm có chúa sufi. Phải dùng thận trọng & người bệnh oó 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 han chế tống rượu. 
Ibuprofen có thể làm tăng các transaminase tăng lên trong máu, nhưng biến đổi này thoáng qua và hồi phục được. Khi sử dụng thuốc có thể gây tình trạng nhìn mờ nhung sẽ hết khi ngừng dùng thuốc. 
Gần thận trọng khi dùng ibuprofen đối với người cao tuổi. Ibuprofen ức chế kết tụ tiểu cầu nên có thể làm cho thời gian chảy máu kéo dài. 
Đối với thuốc chứa paracetamol: Bác sĩ cần cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu của phén ứng trén da nghiêm trọng nhu hội chứng Stevens - Johnson (SJS), hội chứng hoại tử da nhiễm độc (TEN) hay 
hội chứng Lyell, hội chứng ngoại ban mụn mù toàn thân cấp tính (AGEP), 
'Nguy cơ huyết khối tim mach: Céc thuốc chống viêm không steroid (NSAIDS), không phải aspirin, dùng đường toàn thên, có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện biến cố huyết khối tim mạch, bao gầm cả 
nhồi máu ca tim và đột quy, có thể dẫn đến tử vong. Nguy cơ này có thể xuất hiện sớm trong vài tudn đầu dùng thuốc và nó thể tang lên theo thời gian dùng thuốc. Nguy cơ huyết khối tim mạch được ghi 
nhận chủ yếu ở liều cao. 
Bác sĩ cần danh giá định kỳ sy xuất hiện của các biến cố m mạch, ngay cả khi bệnh nhân không oó các triệu chứng tim mach trước đó. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các triệu chứng của biến cố tim 
mach nghiêm trọng và cần thăm khám bác sĩ ngay khi xất hiện các triệu chứng này. D& giảm thiểu nguy cơ xuất hiện biến cố bất lợi, cần sử dụng Hapacol đau nhức ở liều hàng ngày thấp nhất có hiệu 
quả trong thời gian ngắn nhất có thể. 
Liên quan đến tá dược: 
Tinh bột mì có trong thuốc này chỉ chứa hàm lượng gluten rất thấp và ít có khả năng có hại nếu bệnh nhân o bệnh Celiac. Nếu bị dị ứng với lúa mì, bệnh nhân khong nên dùng thuốc này. 
Lactose monohydrat: không nên sử dụng & bệnh nhân có vấn để vé dung nạp galactose, thiếu hụt men lactase hoặc bị rối loạn hấp thuglucose - galactose. 
Màu cam E110: 63 thể gây phản ứng dị ứng. 
Thuốc này chứa íthơn 1 mmol natri (23 mg) mỗi viên, có nghĩa là “không có natri". 
SỬ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: Không nên sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai, đặc biệt 2 trong 3 tháng cuối của thai kỳ. 
Thuốc vào sữa mẹ rất ít, khong đáng kể. Ít khả năng xảy ra nguy ca cho trẻ & liéu bình thường với me. 

ANH HUGNG CỦA THUỐC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC: Thận trọng khi lái xe v vận hành máy móc vì thuốc có thể gây tình trang nhức đầu, chóng mặt. 
TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Cholestyramin: Tốc độ hấp thu của paracetamol bị giảm bởi cholestyramin. Do đó, không nên uống cholestyramin trong vòng một giờ nếu cần giảm đautối đa. 
Metoclopramid và domperidon: Tốc độ hấp thu của paracetamol có thể được tăng lên bởi metoclopramid và domperidon, Tuy nhiên, sử dụng đồng thời không cần tránh. 
'Dloramphenicol: ting nồng độ cloramphenicol trong huyết tương. 

Uống dai ngày liều cao paracetamal làm tăng nhẹ tác dụng chống đông của coumarin và dẫn chất indandion. Thuốc chống co giật (phenytoin, barbituat, carbamazepin), isoniazid làm tăng tính độc hại 
gan của paracetamol. Uống rượu quá nhiều và dài ngày có thể làm tăng nguy cơ paracetamol gây độc chogan. 
Ibuprofen làm tăng tác dụng phụ cia kháng sinh nhom quinolon lên hệ thần kinh trung ương, làm tăng độc tính của methotrexat và digoxin. Dùng chung với thuốc kháng viêm không steroid khác làm tăng 
guy co chảy máu và viêm loét dạ dày tá tràng. Ibuprofen có thể làm tăng bài xuất natri niệu của furosemid và các thuốc lợitiểu 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN GUA THUỐC: Phan ứng phụ khi dùng thuốc hiếm khi xây ra. các phản ứng phụ thường gặp của Ibuprofen: Rối ạn tiêu hóa như buồn non, non, kb tiêu, đau đạ dày, đau 
thượng vị, xuất huyết tiêu hóa, nhức ddu, chóng mặt. Paracetamol đôi khi có gây di ứng, ban da, nôn, buồn nôn, một vài trường hợp có thể giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu, có thể gay 
suy gan (do hủy tế bào gan) khi dùng liều cao, kéo dai. 
Nguy cơ huyết khối tìm mạch (xem thêm phần Cảnh báo và Thận trọng khi dùng thuốc). 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUA LIỀU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá liều và cách xử trí của Paracetamol: Quá liều paracetamol do dùng một liéu 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. Hoại tử gan phụ thuộc liều là tác dụng độc cấp tính nghiêm trong nhất do quá liều và có thể gây tử vong. Biểu hiện của quá liều paracetamol: Buồn nôn, nôn, đau bụng, triệu chứng xanh tím da, niêm 
mạc và móng tay. Khi nhiễm độc paracstamol nặng, cần điều trị hỗ trg tích cực. Cần rửa da day trong mọi trường hợp, tốt nhất trong vòng 4 giờ sau khi uống 
Liệu pháp giải độc chính là dùng những hợp chất sulfhydryl. N - acetylcystein có tác dụng khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Phải cho thuốc ngay lập tức nếu chua đến 36 giờ kể từ khi uing paracetamol. Điều 
1rị với N - acetylcystein có hiệu quả hơn khi cho thuốc trong thời gian dưới 10 giờ sau khi uống paracetamol. Khi cho uống, hòa loãng dung dịch N - acetylcystein với nước hoặc đồ uống không có rượu để dat 
dung dich 5% và phải uống trong vòng 1 giờ sau khi pha. Cho uống N - acetyloystein với liều đầu tiên là 140 mợ/ kg thể trọng, sau đó cho tiếp 17 liều nữa, mỗi liều 70 mg/ kg thể trọng cách nhau 4 giờ một 
lần 
Ngoài ra, có thể dùng methionin, than hoạt và/ hoặc thuốc tẩy muối. 

Qua liểu và cách xử trí của Ipuprofen: Thường là điều trị triệu chiing và hỗ trợ. Nếu đã uống quá liều thì cần áp dụng những biện pháp sau đây nhằm tăng đào thải và bất hoạt thuốc: rữa dạ dày, gây nôn 
và lợi tiểu, cho uống than hoạt hay thuốc tẩy muối. Nếu nặng: Thẩm tách máu hoặc truyền máu. Vì thuốc gây toan hóa và đào thải qua nước tiểu nên về lý thuyết sẽ có lợi khi cho truyền dịch kiềm và lợi tiểu. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: N02BE51 
Hapacol đau nhức là thuốc giảm đau, kháng viêm được kếthợp từ 2 hoạt chất. 
Paracetamol 2 thuốc giảm dau - hạ sốt hĩu hiệu. Thuốc tác động lên trung tâm diéu nhiệt & vùng dưới đổi gây hạ nhiệt, tăng tỏa nhiệt do giãn mạch và tăng lưu lượng máu ngoại biên làm giảm thân nhiệt & 
người bị sốt, nhưng hiếm khi làm giảm thân nhiệt bình thường. 
Ibuprofen là thuốc chống viêm không steroid, có tác dụng giảm đau, hạ sốt và chống viêm. Ibuprofen ức chế prostaglandin synthetase và do đó ngăn tạo ra prostaglandin, tác nhân gây viêm, đau và sốt 
Ibuprofen là thuốc an toàn nhất trong các thuốc chống viên không steroid. 
Su kết hợp liều lượng hợp lý của ibuprofen và paracetamol trong Hapacol đau nhức cho tác dụng giảm daumanh hơn và sử dụng an toàn hơn so với khi sử dụng hai viên riêng ré 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC: Paracetamol hấp thu nhanh chóng và hầu nhuhoàn toàn qua đường tiêu hóa. Thời gian bán thai là 1,25 - 3 giờ. Thuốc chuyển hóa & gan và thải trử qua thận. 
lbuprofen hấp thutốt, nồng độ tối đa của thuốc trong huyết tương dat được sau khi uống t 1 - 2 giở. Nửa đời của thuốc khoảng 2 giờ. Thuốc được đào thải chủ yếu qua nước tiểu. 
QUY CÁCH DONG GOI: Hộp 25 vỉ x10 viên.. Hộp 10 vi x5 viên. Hộp 1 chai x 100 viên. Chai 200 viên. 
HẠN DÙNG: 36 tháng KE từ ngày sản xuất 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30'C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUAN: TCCS. 

San xuất tại: 
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