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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim
BISNOL

T!:uéc ban theo don
Dé xa tAm tay tré em

Poc ki hwing dén sir dung trwrde khi diing
Thong bdo ngay cho béc sy hofic dwrgc sy nhirng tiac dung khong mong mubn khi sir dung thude

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Thanh phin

M&di vién nén bao phim BISNOL chira:

Tripotassium dicitrato bismuthat (T.D.B.)

fione TemE Bialh oo coiiiniciiienoasi sunini 120 mg

T4 duge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé MI101, povidon, crospovidon, magnesi
stearat, silicon dioxyd, HPMC EG6, titan dioxyd, tale, PEG 4000, polysorbat 80, dau thiu déu.

2. Mé ti séan phim

Vién nén dai, bao phim mau trdng, hai mat tron.

3. Quy cach déng goi
Hop 6 vi x 10 vién.
4. Thubc dung cho bénh gi?

Hoat chét ciia BISNOL thudc nhém thudc diéu tri loét & da day hoic rugt non.

Khi BISNOL dén da day hodc rudt non, thude dugc phong thich va bao phu vét loét, hinh thanh
mot lop bao vé vét loét khéi acid da day, cho vét loét c6 thoi gian lanh lai. Lop bao vé duge gitr
nguyen ven trong bira an cua ban nhung cin duge lam méi lai trude bita &n ti€p theo.

MGt yeu t6 gy loét da day la vi khuén Helicobacter pya’on Dé vét loét c6 thé lanh hoan toan, vi
khuén phai dugc diéu tri. BISNOL gitp ban diét hodc giam bot vi khudn nay. Bac s§ co thé cho
ban dung BISNOL phm hop vai thude khéc dé diét Helicobacter pylori.

5. Nén ding thube nay nhw thé nao va liéu lwgng?

Luén ding thude chinh xdc nhu huéng dén cua bac sy hodc duge s§. Néu ban chua 13, hay héi
lai cho chéc chin.

Liéu dung:

Liéu thuong ding & ngm‘ri 16m va ngudi cao méi la 1 vién dang 4 1an/ ngay khi d6i, 30 phut 4
truée 3 bita &n chinh va 2 gio sau bira an cudi cing trong ngay. |
Hoic ban c6 thé dung 2 vién x 2 ldn/ ngay, 30 phit truéc bira sing va 30 phit trude bira ti.

Cach dung:
Dung thude vc.‘n nira ly nuée. Khong én, udng hodc diing thude khéc trong vong 30 phut trude

hodc sau khi uéng thube.
6. Khi nao khong nén ding thudc nay?

Khéng nén dung thube nay néu ban:
- Min cam vcn tripotassium dicitrato bismuthat hodc bét ky thanh phan nao cuia thude.

— (6 van dé vé than ning.

—  C6 ché d6 an it kali.
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7. T4c dung khéng mong mudn

Nhu céac thude khac, BISNOL c6 thé gay tac dung khong mong mubn, nhung khoéng phai ai
cling gap phai.
Ngung diing thudc va lién hé trung tdm y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phan ting sau.
Céc phan tng di img c6 thé de doa tinh mang. Déu hiéu bao gom:
— Phat ban.
Kho khe.
Kho tha.
Sung mi maét, mat hodc méi.
—  Céc truong hop nang co thé bi truy.
Cdc tdc dung khong mong mudn khdc:
Rat thueng gap (gdp o nhiéu hon 1 trén 10 nguoi sit dung)
Lam phén c¢6 mau den. Ban khong can phai lo lang vé van dé nay vi no sé khoi khi ban ngimg
thudc.
It gdip (gdp 6 1 dén 10 trén 1.000 nguoi sir dung)
Bubn nén, non, tdo bon hodc tiéu chay.
Phat ban va ngira.
Thuébe ¢6 fhe c6 tac dung khong mong muon khdc, théng bdo cho bdc sy nhiing tdc dung khong
mong mudn gap phai khi st dung thuéc.

8. Nén trinh diing nhitng thudc hodc thyc phim gi khi dang sir dung thudc nay?

Thong bao cho béc s§ hodc dugc sy ciia ban vé tit ca céc loai thuoc ma ban dang sir dung, bao

gbm ca céc thube ké don hoic khong ké don, cdc vitamin hodc thuoc tir duge ligu.

Thong bdo cho bdc sy hodc dicgce sy néu ban dang sir dung cdc thudc sau:

Phoi hgp BISNOL véi:

~  Céc thube khac ¢ chira bismuth c6 thé gy ton thuong nao.

-~ Thubc khang sinh nhém tetracyclin c6 thé lam anh hu'cmg dén tac dung coa thude khéang
sinh. Béc sy hodc dugc sy ¢6 thé cho ban biét néu ban c6 ding thude nao thudc nhém nay.

~  Khéng dung céc thube khang acid trong vong 30 phut trude hodc sau khi dung BISNOL.

St dung BISNOL véi thirc an va do u_ong

Khoéng dung bat ki thic an, thic uong trong vong 30 phut truée hodc sau khi dung BISNOL.

Sita, trai cdy hodc nudc trai cdy ¢d thé anh huong tac dung cuia thude.

9. Cin lam gi khi mét lin quén khong ding thudc?

Khoéng ding gap doi liéu de bu lai cho liéu da quén. Néu ban quén dung mot lidu, dung lidu do
trude bira dn tiep theo, mién 1 viéc nay khong dan dén dung gap déi liéu. Néu trong truong hop
do, bo qua liéu d4 quén.

Néu ban ¢6 cdu hoi gi thém hiy hoi bac s§ hodc duoc s§.

10. Néu ban mudn ngirng thude

Thoi gian t6i da ctia mot dot diéu trj 1a 2 thang. Bac sy sé khong cho ban tiép tuc dung B[SNOL
nhung c6 thé s& cho ban tiép tuc diédu tri thém mét dot nira sau khi hoan thanh dot diéu tri dau
tién.

Néu ban ¢6 cau hoi gi thém, hay hoi ¥ kién béc s§ hodc dugc sj.

11. Can bio quan thude nay nhu thé nio?

Giir thudc trong bao bi géc ctia nha san xuat, day kin.
Pé thude noi kho rao, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua 30°C, va ngoal tAm véi cua tré em.
Khéng sir dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thude).

v
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12. Nhitng d4u hiéu va triéu chirng khi dung thude qua liéu

Dung thudc chinh xdc nhu hudng dan cia bac s, Néu ban diing qué liéu hodic tré em nuét phai
thudc, lién hé ngay vaéi bac sy va trung tdm y té gin nhit.

13. Cén phai lam gi khi dung thube qua liéu khuyén cdo?

Ngung ding thubc va lién lac ngay vdi bac sy hodc trung tam y té gan nhit.

Mang theo vién thude cung va&i bao bi dé bac Y biét ban da udng thudc gi va co bién phéap xir ly
kip thoi.

14. Nhitng didu cin thin trong khi ding thude nay

Trwede khi ding thuée nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang c¢é cdc vén dé vé siec khde sau
day:

C6 vén dé vé than.

D4 dung tripotassium dicitrato bismuthat lifu cao trong thoi gian dai, vi dung thude trong thoi
glan dai c6 thé gy ton thuong ndo.

Thudc chira khodng 2 mmol (khoang 40 mg) kali/ vién. Ban nén cén than néu bj suy giam chirc
niing thén hodc dang trong ché d an kiém soat kali.

Thudc c6 chira lactose, thdng bao cho bac sy néu ban da timg duge cho biét khong dung nap véi
bt cir loai dudng nao.

Thudc c6 chira polysorbat 80 c6 thé gdy di img va dau thau diu c6 thé gay budn ndn, ndn, dau
bung, tiéu chay.

Phu nit mang thai hodc cho con bu

Héi v kién bac s hodc duge s§ trude khi diing thude nay.

Khong dung BISNOL trong thai ki hodc khi dang cho con b trir khi that sy can thiét,

Lai xe va vdn hanh mdy méc '
Thudc thudong khong anh hudng dén kha nang lai xe hodc van hanh may maéc cua ban.

15. Khi nao cin tham vén bic sy, dwgce s§?

Cén lién lac ngay voi béc sy hodc trung tdm 'y té gan nhét khi dung thudc qué liéu chi dinh.
Théng thudng, bao gidr cling phai héi y kién bac s§ hodc duge sy trude lic ding bat ky thude
nao khi mang thai hodc cho con bu.

Thong bao ngay cho béc s§ hodc dugc sy nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir

[ 2232 \Z§

dung thuoc i
Néu can thém thong tin xin hoi y kién béc sy hodc dugc sy. )
16. Han ding cua thube: 36 thang ké tir ngay san Xuat,
\
2
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE
1. DUQC LUC HQC

Tripotassium dicitrato bismuthat ¢6 ai luc bao phu chon loc 1€n day o loét da day, con voi niém
mac da day binh thudmg thi khong ¢6 tic dung nay. Sau khi uéng, két tia chira bismuth duoc tao
thanh do anh hucrng ctia acid da day trén bismuth. O 6 loét (ca & da day va ta trang) nhiéu san
phﬁm gidng vi cua protein duoc giai phong lién tuc véi lugng tuong d6i 16n do qua trinh hoai tur
md. Théong qua hinh thanh phic horp chelat, nhimg san phim gléng vi nay, cung voi tia thu
dugc tir bismuth, tao mét 16p bao vé khong bi anh hudng cuia dich vi hodc cac enzym trong rudt.
Rao ch!:’m nay ciing c6 thé ngan ngira tac dung cua pe sin trén vi tri loét. Bismuth c6 tac dung
diét khuin Helicobacter pylori. Nong d6 (rc ché tdi thieu (MIC) in vitro thay d6i trong khoang 5
- 25 microgram/ ml.

Bismuth cling duoc sir dung phéi hop vai cac chét {rc ché bom proton hoiic céc chét chen thu thé
histamin Hz va thude khang sinh phéi hop dé diét Helicobacter pylori. Khi diing dom trj liéu, céc
hop chét bismuth chi diét dugc Helicobacter pylori & khoang 20% ngu’m bénh, nhung khi phéi
hop voi khang sinh va chit e ché bom proton, c6 the téi 95% ngudi bénh duge diét trir H.

pylori.
2. DUQC DONG HQC

Tripotassium dicitrato bismuthat dugc hap thu rit cham va thay ddi nhiéu tuy timg c4 nhan. Sau
khi udng Tnpotassmm dicitrato bismuthat, phén lén bismuth thdy trong phin. Tuy vdy, mt
luqng nho duoc hap thu s& bai xuét phan lén vao nudc tiéu. Hiéu luc cta bismuth phu thude vao
tac dung tai chd & vi tri loét. Véi liéu khuyén céo, su hép thu it nén kho ¢6 thé gay doc.

3. CHI PINH

Bismuth duoc chi dinh trong diéu tri loét da day va ta trang; thudng dung cung véi cac thudc
khac, nhit la metronidazol kém véi tetracyclin hodc amoxicilin (phac dd tam tri liéu) dé diét hét
Helicobacter pylori va do d6 ngan ngira téi phat loét ta trang.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Ngudi lém va ngudi cao (uéi

Mot vién dung 4 lan/ ngdy, nira gid treée 3 bira dn chinh va 2 gi¢ sau bira dn cum cung trong
ngdy; hodc 2 vién dung 2 lan/ ngay, nira gids trude bita séng va nira gior trude bira t6i.

Thoi gian diéu tri tdi da cia mot lidu trinh 1a 2 thang; khong nén dung tripotassium dicitrato
bismuthat diéu tri duy tri.

Tre em

Khong khuyén céo dung thuée cho tré em.

5. CHONG CHI PINH

Qua mén véi tripptassium dicitrato bismuthat hodc bt cir thanh phén nao cia thude.
Bénh nhéan ¢6 ché dé an it kali.
Ngudi c6 bénh thin ning, do kha nang tich Ity bismuth kém theo nguy co gdy doc.

6. CAC TRUONG HQOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc hop chit bismuth truée day dugc théng bao ¢o thé gay bénh no. Liéu khuyen cdo (480 mg/
ngay) thép hon rat nhidu so véi lidu c6 thé gy bénh ndo. Tuy nhién, nguy co nhiém ddc blsmuth
co the tang néu liéu khuyén cdo vugt quéa mirc nhu trong truong hop qua liéu, ngd doc, udng
thudc trong thoi gian dai hodc udng clng véi nhimg ho’p chét khéc chira bismuth. Vi vay, khong
khuyén céo dung liéu phép toan than (uéng) dai han véi bismuth.

Phai than trong khi ding bismuth cho ngum bénh ¢6 tién sir chay méau dudng tiéu hoa trén (vi
bismuth gay phan mau den ¢6 thé nham lan voi dai tién mau den).

Thubc chira khoang 2 mmol (khoang 40 mg) kali/ vién. Nén cén nhéc khi sir dung thude & bénh
nhin suy giam chirc nang than hoﬁc bénh nhan dang trong ché d¢ an kiém soat kali.

o
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Thube ¢6 chira lactose, bénh nhén méc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu
hut Lapp lactase hoac rbi loan hép thu glucose - galactose khong nén dung thuoc nay.

Thube ¢6 chira polysorbat 80 co thé gay di img va dau thau dau cé thé gdy budn nén, nén, dau
bung, tiéu chay.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Chua c6 nghién ciru dai han nao dugc tién hanh dé& danh gia tiém nang cua bismuth vé gy ung
thu, gy dot bién hoic gy nguy hai dén kha ning sinh san. Khong khuyén céo ding bismuth
trong th&i ky mang thai.

Bismuth bai xuat vao sita, nhung khdng rd c6 gdy hai cho tre so sinh hay khéng. Vi véy khong
khuyén cdo dung thude nay cho ngudi me dang cho con b trir khi lgi ich dyr kién dat dugc vuot
trdi nguy co tiém tang.

Anh hwéng ciia thudc doi voi cong vige (nguoi van hanh miy méc, ngwdi dang lii tau xe,
ngudi lam viéc trén cao va cic truwomg hop khic)

Chua c6 bao cao.

7. TUGNG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Diéu trj trude vdi omeprazol 1am tang hép thu bismuth 1én 3 lan, goi y ¢6 su tang nguy co doc
tinh néu diing ligu phap 2 thudc nay.

Duing déng thoi véi cdc chét d6i khang H hodc antacid 1am giam hiéu luc cua céc mudi bismuth
so véi khi ding don dc trong bénh loét.

Bismuth hﬁp thu tia X, c6 thé giy can tré cac thu thuat chin doan dudng tiéu héa bing tia X.
Khéng nén ding céc thube khac, thic dn hodc d6 ubng, dic biét la thuoc khang acid, stra, trai
cdy hodic nude trai cdy trong vong 30 phit truée hodc sau khi udng Tripotassium dicitrato
bismuthat vi hi¢u qua ctia thudc c6 thé bi anh hudng. Hiéu qua cua tetracyclin ding dudémg udng
¢6 thé bj trc ché.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn phén theo tin suit va hé co quan

Thuong gap, 1/100 <ADR <1/10

Tiéu hoa: Nhudom den phan.

It gap, 1/1.000 < ADR <1/100

Tiéu héa: Buén nén, non, téo bon, tiéu chay.

Da va m6 dudi da: Phat ban, ngira.

Rat hiém gap, ADR <1/10.000

Phan tmg phan v¢.

Thudc cé thé gay ra cdc tac dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhén thong bdo cdc tdc
dung khong mong muén gdp phai khi ding thud.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Bismuth, véi céc lidu khuyen c4o, hiém khi gy tac dung khong mong mubn nghiém trong,
nhung da c6 thong bdo vé suy than, bénh ndo va dc tinh than kinh sau khi ding qua liéu cap
hogc man tinh. Bismuth da dugce phat hién trong mdu, nude tiéu, phén va thén cla nhimg ngudi
bénh nay, nong d6 trong mau 1,6 microgam/ ml dé dugc thdy 4 gio sau khi uéng mét heu 9,6 g.
Ubng véi liéu diéu tri dai ngay, cach quang trén 2 nam, dugc thong béo gay di cam, mat ngu va
gidm tri nhé. Véi cdc liéu khuyén céo vé bismuth, khong thiy c6 bénh ndo, nhung néu nong dd
bismuth trong méu vuot qua 10 nanogam/ ml thi phai ngimg cac ché phém bismuth.

Cach diéu tri tdi wu ddi voi qua liéu bismuth hién chua biét rd. Nén rira da day, tay va bu nudc,
ngay ca khi ngudi bénh dén chim, vi bismuth c6 thé dugc hép thu & dai trang. Céc tdc nhén
chelat hoa ¢6 thé cé hiéu qua ¢ giai doan sém sau khi udng va acid 2,3 -dimercapto-1-propan
sulfonic v6i liéu 100 mg, 3 1an/ ngay, lam ting thanh thai bismuth & than va giam nong do trong

e
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mau. Thé‘tm phén mau c6 thé can nhung c6 ddy nhanh sy thanh thai thuéc & md hay khong thi
khong biét chac chan.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong diing qué liéu chi dinh.
11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

Ld M7A, Puong D17, Khu CN My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

Dién thoai: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12: NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NQI DUNGHEGNG DAN SU DUNG
THUOC /£ \
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