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N-38385,
TOHUGONG. DAN SUIDUNG THUOC 309 4b4

) DOME LA
Dé xa tam tay ciia tré em
Doc ki hwéng din sir dung trde khi dung
Théng bao ngay cho bic si hodc dwrge si nhirng tic dyng khong mong mudn giip phai khi sir dung thube
PHANI : HU'O”NG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOT BENH
1. Thanh phin, ham lwgng ciia thude :

Mobi vién nén bao phim chira: 7a024762;
Bismuth tripotassium dicitrat ............c.c........ 300%\/6;6 e
Ta dwge: Lactose monohydrat, Microcrystalline célfiutosg, g:,@l) JC@I Natri lauryl sulfat, Povidone (PVP)

K30, Talc, Primellose, Colloidal silicon dlox"fde in e nosil) m.}
methyicellulose (HPMC) 615, Polyethylene glycol (ﬁEG)ﬁ@MhH'Enan' i
2. MO ta san pham : Vién nén tron bao phim mau trﬁﬂg, haimatition g
3. Quy cich dong goi : ‘\"3’: / /
Vi 10 vién, hdp 3 vi, hop 5 vi va hop 10 vi. .
4. Thuoc dung cho bénh gi ?
Piéu trj viém loét da day va ta trang
5. Nén ding thudc nay nhw thé nao va liéu lrong ?
Cach ding :
Dung duong udng. Ubng trude khi an 30 phit hokﬁ/ 0 huéng dan ciia bac si. Nudt nguyén vién véi nira cde
nuae.
Thoi gian t6i da cho mét dot diéu tri la hai thang; Domela khong nén duoc sir dung dé didu trj duy tri.
Liéu dimg :
Ubng 2 vién/lan, ngay 2 lan, ding 4 — 8 tuan.
Tré em: Khong khuyén cdo sir dyung
6. Khi nao khong nén ding thude nay ?
Quéd mén v6i bismuth tripotassium dicitrat hodc bat ky thanh phin nao cia thuéc.
Khong ding trong trudong hop ¢6 ché do an udng thap kali
Suy than nang.
7. Tédc dung khong mong mubn :
Thwong gap, ADR > 1/100
Ri logn tiéu hoa: Phin ¢6 mau den do tao thanh bismuth sulfid nhung c6 thé phan biét d& dang véi phan den
do xudt huyét dudmg tiéu hoa.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Roi loan tiéu héa: Budn ndn, non, tdo bon, tiéu chay
Da va cac r6i loan mo dudi da: Phat ban, ngira
Hiém gap, ADR < 1/1000
R&i loan hé théng mién dich: Phan (g phan vé
Thong bao cho bac st nhitng tac dung khong mong muén gap phai khi sir dung thuéc.
8. Nén tranh dung nhtmg thude hoic thwe pham gi khi dang sir dung thube nay ?
Khéng an hoac udng bat ctr thir gi, hodc dung cac thude khac dac biét 1a cac thude khang acid, nira gior trude
khi hodc sau khi dung thudc. Sira, trai cdy hodc nudc ép trai cdy co thé lam giam tac dung cua thude.
9. Can lam gi khi mot lin quén khong dung thude ?
Néu ban quén khong dung thuoc dung né ngay khi ban nhd. Néu thai gian gin t6i liéu ké tiép thi hiy bo qua
lidu bi quen va ding lleu ké tlep nhu binh thudng.
Khong nén ding li¢u gap doi dé bu cho liéu da bi quén.
10. Can bio quén thudc néx nhwr thé nao ?
Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
11. Nhirng déu hi¢u va tri¢u chi limg khi diing thude qud lidu :
Dén nay chura ¢6 béo cdo gi vé qua liéu.
12. Cin phai lam gi khi dung thude qua lleu khuyén cdo ?
Néu ban udng qué liéu khuyen céo, ban can lién hé v@i bac si, duge st hogc phong cép ciru bénh vién gin nhét
ngay lap tirc, dem theo cdc vién thude con lai va hdp néu c6 thé.

Magnesi stearat, Hydroxypropyl
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13. Nhirng diéu canthin trong khi ding thude nay :
Hay thong béo cho bc si biét :
- Néu ban ¢6 cac vin dé vé than
- Ding Domela & liu cao trong mt théi gian dai. Piéu nay khong nén vi sir dung lau dai c6 thé gay ra hai

cho ndo.

Hay cho bac si hodc dugc si cua ban biét néu ban dang dung hoac gin diy c6 ding bat ky loai thude nao,
bao gom ca thudc khong cén toa bic si.
Su két hop ciia Domela véi:
- Cdc loai thude khéc ¢ chira bismuth c6 thé gay ha}ﬁh@ 080555,
- Tetracyclin (lam gidm tdc dyng cua tetracyclin). /425, TY\“Q o\
Thude nay chira khoang 50 mg kali trong moi v Qfﬁ,’thlu;x; pCémdu'gz

chitc ning thin hodc bénh nhén c6 ché do an uong kqli“kh&h ki
B¢ : PYOC PHAM

\xem xét & cac bénh nhan suy giam

Tic djng cia thude khi ldi xe va vin hinh may i
Thude khéng gdy anh huong dén kha nang lai xe vi i
Str dung cho phuy nir ¢6 thai va cho con bi : Y, #
Khéng nén dung trong sudt thoi ky mang thai v X Burtew khi ¢o su chi dinh cua thav thude
14. Khi nao cin tham vén béc si, duge s ?
Trong truomg hop qué liéu hodic gap tac dung khong mong mudn.
Khi dang dung thudc khéc hodc mét loai thye pham.
15. Han dung ciia thude : 36 thang ké tir ngdy san xuat
16. Tén/biéu twgng ciia nha sin xuidt/nha nhip khiu /chii sé hiru gidy phép ding ky sin phim :

nf.\'.}j::\- CONG TY CO PHAN SX - TM DUJC PHAM BONG NAM

4 - | L& 2A, Dudng 1A - KCN Tan Tao, P.Tan Tao A,Q. Binh Tan - TP.HCM.
BT:(0B) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3754.1750

17. Ngay xem xét sira doi, ciip nhat lai ndi dung to hwéng din sir dung thude :

PHAN II : HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. Duge lue hoe :
Mi ATC: A02BX05
Domela chira bismuth tripotassium dicitrat 1a phirc hgp mudi bismuth 6n dinh & dang keo hd trg cho viée
diéu tri loét da day t4 trang. Bismuth tripotassium dicitrat tao phirc & pH acid v&i amino acid tao ra do céc
md loét hoai tir dé hinh thanh mang bao vé & vi tri hé loét, va vi vy bao vé vét loét khoi acid dich vi. N6
lam manh thém sy bao vé mang nhéy béng cach kich thich sy tao ra chat néi sinh prostaglandin. Bismuth
tripotassium dicitrat ddy H.pylori ra khoi mang nhay da day, vi thé sau khi diéu tri sw tai phat thip hon so
véi diéu tri khang H.

2. Dugce dong hoc : ) ,
Hap thu: Bismuth tripotassium dicitrat tic dong tai chd la chu yéu. Tuy nhién c6 mét lugng bismuth rat nho
duoc hap thu qua dudmg tiéu héa. Lugng hdp thu nay tity thude vao liéu ban dau va dat dinh cao sau 4 tudn
sir dung. Véi lidu diéu tri 480 mg/ngay, ndng d6 bismuth trong mau trung binh khoang 7ng/ml (nong do
bdo dong 1a 50-100ng/ml).
Phén phéi: Trén stc vat thir nghiém, hau hét bismuth hap thu déu dén than, & cdc co quan khéc chi 1a vét.
Trén ngudi chua rd.
Bai tiét: Hiu hét bismuth trong bismuth tripotassium dicitrat dugc bai tiét qua phan dudi dang bismuth
sulfit. Luong nho bismuth hép thu dugc thai trir qua than véi toc do khoang 2,6%/ngay va can khoang 2
thang dé thai hoan toan.

3. Chidinh :
Piéu trj viém loét da day va ta trang

4. Chong chi dinh :
Qu4 min véi bismuth tripotassium dicitrat hogc bét ky thanh phan nao cia thude.
Khéng diing trong truomg hop c6 ché d6 an udng thip kali
Suy than ning.

5. Cich ding va liéu diing :
Cach dung :
Dung duong udng. Ung trude khi an 30 phat. Nudt nguyén vién véi nira coe nude.
Thoi gian ti da cho mot dot diéu trj 12 hai thang; Domela khong nén dugc str dung dé didu tri duy tri.
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Liéu ding :
Ubng 2 vién/lan, ngay 2 lan, ding 4 — 8 tuén.
Tré em: Khong khuyén céo sir dung
6. Thén trong khi ding thube :
Khéng nén diing ddng thai véi cac thude cé chira Bismuth.
Phén ¢6 mau den do bai tiét qua phén dudi dang bismuth sulfit
Str dung qua liéu va kéo dai nén tranh.
Thude nay chira khoang 50 mg kali trong 11'101 vién thude. Can dirge xem xét & céc bénh nhén suy giam
chirc nang thén hodic bénh nhén ¢6 ché do an udng kali khong kiém sodt.
Trong thuéc cé chira td duoc:
Lactose monohydrat: Bénh nhan mic cdc roi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu
hut lactose Lapp hoic réi loan hép thu glucose — galactose khong nén sir dung thude nay.
Tic dong ciia thube khi ldi xe va vin hanh may méc :
Thubc khong gay anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi :
Domela chong chi dinh sir dung trong thdi gian mang thai.
Khong ¢ théng tin vé viée thude co bai tiét trong sira me.
7. Twong tic thube :
Domela lam giam sy hap thu ciia sit, calcium khi dung ddng thoi.
Dung chung vai céc thude khang acid, thirc udng chira carbonat nhu bia, sita hodc thuc phim chira protein,
c6 thé lam giam hiéu quéa ctia Domela. Trong truong hop nay, nén udng thude cich 30 phut trude khi an
hodac sau khi an. Y
Piéu tri trude voi omeprazol lém(%/hép thu mudi bismuth 1én 3 1an, goi ¥ ¢6 su ting nguy co doc tinh
néu dung liéu phap 2 thude nay.
Ding dong thoi véi cac chat doi khang Hy hodc khang acid lam giam hiéu luc cta cde muéi bismuth so véi
khi dung don dgc trong bénh loét.
Téc dung cua tetracyclin dudmg udng cé thé bi tre ché khi dung dong thoi véi bismuth.
8. Tic dung khong mong mubn :
Thiecmg gap, ADR > 1/100
Réi loan tiéu hoa: Phan c6 mau den do tao thanh bismuth sulfid nhung c6 thé phan biét dé dang vai phan
den do xuat huyét dudng tiéu hoa.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Réi loan tiéu héa: Budn nén, ndn, tio bén, tiéu chay

Hiém gdp, ADR < 1/1000
Réi Ios_m hé théng mién dich: Phan img phan vé
9. Quad liéu va cdch xir tri :
Cho dén nay chua co bang chimg vé trudng hop qua lidu.
Trong trudng hop qué lidu, ngung ding thude, diéu tri triéu ching va dung céc bién phép hd tro.
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