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T6 hebng dén sir dung thudce
GASTOMAG 1

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC ST
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN NHA

AY

1. Thanh phan: M3i g6i 10 g hdn dich udng chira:

Thanh phin hoat chit: Nhém hydroxyd gel kho ............. 460 mg
(Twong duwong 230 mg nhdom oxyd)
Magnesi hydroxyd .....................e. 400 mg

cellulose), Cremophor RH 40 (Polyoxyl 40 hydrogenated castor oil), Povidone (PVP) K30, Aerosil
(Colloidal silicon dioxide), Methyl paraben, Propyl paraben, Glycerin, Propylen glycol, Bdt huong
Bac ha, Nudc tinh khiét.

2. Dang bao ché: Hon dich ubng

Mo ta san phcfm: Hdn dich sanh mau tréng duc, thom mui bac ha.

3. Chi dinh

Didu tri tridu chimg r6i loan do tang acid da day trong cac chimg:

- Chimg ¢ ndng va cac van dé lién quan dén tang tiét acid da day

- Loét da day ta trang (loét da day hodc ta trang)

4. Liéu dang- Cich ding

4.1. Lidu diing

Loét da day va td trang:

Théng thudng, ngudi 16n udng 1-2 géi, khéng pha lodng, udng sau bira an 1 dén 2 gidr hodc trude khi
di ngu. Liéu hang ngay khong duogc vuot qua 4-6 géi.

Diéu tri triéu chitng o nong va cdc vdn dé lien quan dén tang tiét acid da day:

Néu cn thiét, c6 thé ubng vai 1an trong 1 ngay, mdi 14n udng 1 géi.

4.2. Cdach dung

Thubc dung dudng udng, lic k trude khi dimg.

Dd hdn dich vao thia hogic db truc tiép vao miéng va udng. Khong pha lodng thude.

Thoi gian diéu tri phu thude vao mirc do nghiém trong ciing nhur dién bién coa bénh.

Néu céc triéu chimg kéo dai hon 2 tudn trong qué trinh diéu tri, nén kiém tra 1am sang dé loai trir kha
nang ac tinh.

Nén udng céc loai thudc khéc it nhat hai gi® treée hoc sau khi ding GASTOMAG 1.

Khong nén diéu tri bing thudc khang acid trong khi didu tri bang tetracyclin hodic quinolon.

5. Chéng chi dinh

Qué man véi hoat chat hodc bat ky thanh phan nao ca thude.

Khong duoc dung GASTOMAG 1 cho bénh nhén suy than ning hodc giam phosphate mau.

6. Canh bdo va thin trong khi dung thudc

Néu céc triéu ching ton tai trong thoi gian dai va/hogc tai phat thudng xuyén hon, can kidm tra va
loai trir ci¢c bénh ndng hodc bénh 4c tinh.

Nhom hydroxyd c6 thé gay tao bon va viée ding qua lidu magnesi c6 thé gdy giam nhu dong ruét. St
dung thudc lidu cao c6 thé gy ra hodc 1am trim trong thém tinh trang tic rudt, dic biét nhitng nguoi
bi suy thén, tré em dudi 2 tudi hodic ngudi gia.

Nhém hydroxyd khong duge hép thu t6t qua dudng tiéu héa. Vi véy, rat hiém gip téc dung phu toan
thdn & bénh nhan c6 chitc ning thin binh thudng. Tuy nhién, ding qué liéu hodc ding lau dai, thim
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chi ca liéu binh thuong c6 thé din dén suy giam phosphate (do lién két véi nhdm-phosph
bénh nhén c6 ché do an it phosphate hodic & tré em dudi 2 tudi. Thiéu photphate c6 t ! ] i
tang tiéu xuong va ting calci niéu véi nguy co lodng xuong. Trong truong hop st dur\lg,l u
& nhung bénh nhén cé nguy co giam phosphate nén dugc tu van béc si. };
Néu chirc ning than bi suy giam nghiém trong, ding thudc c6 chira magnesi vé\ﬁhmﬁ,lrgi@//
GASTOMAG 1 ¢6 thé lam tang ham lwong magnesi trong méu (ting magnesi mau) va tang non‘g o
nhdm trong huyét thanh (nguy co nhim ddc). Trong trudng hop suy than va ding liéu cao trong thoi
gian dai, c6 thé tich ty nhém, dic biét 1a & mé than kinh va mé xuong. Diéu ndy c6 thé gay ra bénh
ndo, chimg mét tri nhé va thiéu mau hong ciu nho hoic lam trdm trong thém ching lodng xwong do
loc mau. Vi vay, nén tranh ding lidu cao lau dai & bénh nhan suy thén.

Cén theo dbi thudng xuyén ndng d6 nhdm va magnesi trong huyét thanh trong trudng hop suy giam
chtre ning than (d9 thanh thai creatinine < 30 ml/phut) va sir dung lau dai. Nong d6 nhoém trong méu
khong dugce vuot qua 40 pg/l.

O nhitng bénh nhan mic bénh porphyrin dang chay thén nhan tao, ding nhém hydroxyd c6 thé gy
nguy hiém.

Luu y:

O nhitng bénh nhan b loét da day hoc t4 trang, cin xét nghiém tim Helicobacter pylori truée - néu
phat hién - nén xem xét lidu phap didu tri, vi viée diét trir Helicobacter pylori thanh cong thudng s&
hét bénh.

Tré em:

Chua c6 kinh nghiém diéu tri, nén khéng sir dung hdn dich GASTOMAG 1 cho tré dudi 12 tudi.
Canh bdo td dugc: Thubc nay chia

Glycerin: C6 thé gay dau dAu, rdi loan tiéu héa nhe va tidu chay.

Propylen glycol: Néu bénh nhan dang mang thai hay cho con bl hodc bénh nhén cé bénh gan hodc thén,
khong ding thudc ndy trir khi c6 khuyén cdo ciia bac si. Bac si diéu trj c6 thé phai thyc hién mot sb xét
nghiém trong thoi gian bénh nhan ding thudc nay.

Methyl paraben, Propyl paraben: C6 thé gy phan tg di tmg.

Bot huong Bac ha c6 thé giy ra phan tmg qui man (bao gdm khé thé) & nhiing bénh nhan nhay cam.
Thubc nay chita chtra it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi géi, vé& co ban dugc xem nhu ‘khoéng chira
natri’.

7. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi.

Phu nff ¢6 thai

Cén can nhic giita loi ich va nguy co trude khi diing thudc khang acid ¢6 chita nhom trong thai ky.
Khéng c6 du dit liéu vé viée sir dung thubc & phu nit mang thai. Cac nghién ciru trén dong vat da cho
thAy doc tinh sinh san d6i v6i céc hop chit nhom. Céc nghién ctru & ngudi cho thdy su tich tu nhém
trong xuong cua tré so sinh (tré sinh non), ¢6 kha ning gy ra nhiém ddc thin kinh khi sir dung kéo
dai.

Phu nif c6 thai chi nén sir dung thudc trong thoi gian ngén véi liéu luong thap nhat c6 thé dé tranh tré
tiép xtic Vi nhom.

Phu nit cho con bt

Su hip thu ctia me han ché nén khéng ¢ nguy co cho tré so sinh. Do d6, c6 thé ding GASTOMAG
1 khi cho con bu.

8. Anh hwéng trén kha ning 14i xe va vin hinh mdy méc

Chua c6 bang chimg vé anh huong ctia thube 1én kha ning 14i xe, van hanh may méc.

9. Twomg tic va twong ky ciia thude

9.1. Twong tdc thubc

Str dung ddng thdi quinidin c6 thé 1am ting ndng d6 quinidin trong huyét thanh, do d6 din dén qua
lidu quinidin.

‘dé%ﬂb’ﬁc J*
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Diing thudc da day c6 chira nhdm ciing lic véi céc loai thube khéc ¢6 thé anh hud S \
cia thudc. Su giam hdp thu ding ké v& mit 1am sang di dwoc ghi nh ﬁc ﬁmﬁgeitlr__ﬁgycl -
ﬂuoroqumolon (nhu: ciprofloxacin, norfloxacin, peﬂoxacm) va cephalosporln (nhy Qefpgé@x@} TJ}L.
giam hap thu c6 thé 1én t&i 90% va tao thanh cdc hop chét khong hip thu (chelata gz Qap.fj;ga}m 95@ /1
nay Do do, khong nén ding thube khang acid trong khi diéu tri bing céc khéng si
thiét nén chuyén sang cac thudc trc ché acid da day khac. g
Su hép thu ciia céc loai thudc sau ciing c6 thé bi giam: Cloroquin, allopurinol, thubc khang viém
khong steroid (nhu diclofenac, acid acetylsalicylic, naproxen, indomethacin, diflunisal), penicillamin,
digoxin, isoniazid, captopril, atenolol, metoprolol, propranolol, dicumarol, levothyroxin,
ketoconazol, gabapentin, thubc e ché thu thé H2, bisphosphonates, ethambutol, khdng sinh
lincosamid (nhu clindamycin), natri florid, rosuvastatin, glucocorticoid, hop chit sit va an thin loai
phenothiazin (nhu clorpromazin).

Cén than trong khi diing ddng thoi v6i nhua trao dbi ion polystyren sulfonate. Do nguy co tiém 4n
lam giam hiéu qua lién két kali ctia nhwa, nhiém kiém chuyén héa & bénh nhén suy than va téc ruot.
Do kha nang hép thu bi suy giam, nén duy tri khoang thoi gian it nhit 2 gid giira viéc dung thude da
day lién két v6i acid va céc loai thude khac.

Thubc da day c6 chita nhom, lién két véi acid 1am tang hép thu nhdm tir rudt khi dung ddng thdi véi
) udng c6 tinh acid (nudc trai cdy, rugu vang, v.v.). Vién sti chira acid trai cay (nhu citrate), c6 thé
lam ting sw hap thu nhdm. Didu nay c6 thé din dén ting ndng d6 nhom trong méu, dic biét & nhitng
bénh nhan suy than.

9.2. Twong ky ciia thuéc

Do chua c6 céc nghién ciru vé twong ky cua thube, khong tron 13n thube nay véi cdc thude khéc.

10. T4c dung khéng mong mudn ciia thudc (ADR)

TAn sut cia céc tac dung phu dya trén cac phan loai sau:

Rt thudng gap: (>1/10)

Thuong gap: (> 1/100 dén < 1/10)

ft gap: (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip: (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

R4t hiém gaip: (< 1/10.000)

Khoéng r6: Khong udce tinh duoc tin sudt tir sb 1idu c6 sin

H¢ mién dich

Khéng 15: Phan g qué min nhu ngia, ndi mé day, phit mach va phan Gng phan vé.

Chuyén héa va dinh dwdng

Hiém gip: Tang magnesi m4u, bao gdbm nhitng ghi nh4n sau khi st dung magnesi hydroxyd lau dai &
bénh nhén suy than.

Khéng r3: Tang néng d6 nhém trong méu, gidm phosphate mau, ting kha ning t4i hip thu Xuong,
tang calci niéu, lodng xuong (xem phan 4.4).

Cdc bénh vé duong tiéu héa

Thuong gép: Phan 1ong.

It gip: Tiéu chay hodc tdo bén.

Khong r6: Pau bung

Methy! paraben, Propyl paraben: Cé thé gy phan tmg qué min, bao gom ca phéan img muon.

Déu bac ha c6 thé gdy ra phan tmg qué mén (bao gdm kho thé) & nhitmg bénh nhan nhay cam.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

Huedng din cich xiv tri ADR

11. Qua lidu va xir tri

Triéu chitng
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Trong tru(‘mg hop dﬁng thuéc qué liéu c6 thé xéy ra tinh trang phén nhao tiéu chéy, dau bung va
cao cla san pham thube két hO’p cd the géy ra ho#ic lam n3ng thém tmh trang tic rudt O}nfﬁﬁgbeﬁh
nhan c6 nguy co dic biét. Nguy co nhiém dbc theo nghia ting magnesi mau do ding qaa ]Ietr Hehi Japng N\
tai & bénh nhén suy than. &
Xk tri -
Nhoém va magnesi duoc bai tiét qua mrc'rc tiéu. Ngo doc magnesi (° géy mé magnesi”), d
giam giai phong acetylcholine & diém ndi thin kinh co, c6 thé bi déi khang bing cach &
calci. ‘
Trong truedng hop qué lidu cip tinh, nén bu nude va ding thude loi tiéu. Trong trudng hop suy thén,
chay thén nhén tao hoic thdm phén phuc mac la can thiét.

12. Pic tinh dwge liwe hoe (khong yéu cau dbi véi thudc khong ké don):

Nhém duge 1y: Thude khang acid

Ma ATC: A02ADI10.

Téc dung ctia nhoém hydroxyd va magnesi hydroxyd dua tren su trung hoa acid clohydric da day.
Ngoai ra con co sy gan két phu thudc vao lidu luong va chi ) pH cua mudi mét va lysolecithin. C6
bing chimg tir c4c thi nghiém trén dong vét vé tac dung bao vé té bao.

Su két hop gitra nhém hydroxyd va magnesi hydroxyd tan dung céc phan tmg khéc nhau ciia ca hai
hoat chat d6i v6i acid. Magnesi hydroxyd 1am ting pH trong da diy nhanh chéng va ngén han & cac
ving khong c6 chiic nang sinh Iy (pH 7-8), trong khi nhém hydroxyd 14 mdt bazo qué yéu dé c6 thé
str dung don 1¢. Hon hop ctia hai hydroxyd tao ra lién két proton kéo dai, tdng lwong lién két nay
tuong tmg v6i tong luong nhém va magnesi twong dwong.

Magnesi hydroxyd va nhém hydroxyd anh huéng dén nhu dong rudt theo nhimg cach khic nhau.
Magnesi hydroxyd c6 tac dung nhudn trang, trong khi nhém hydroxyd cé tac dung gdy tédo bon.

13. Cac dic tinh v& dwge ddng hoc (khong yéu cdu dbi véi thude khong ké don):

GASTOMAG 1 khong duoc hip thu qua duong tiéu héa. Trong qua trinh trung hoa, mét lugng nhé
ion magnesi va nhom duoc giai phong, chi yéu chuyén héa thanh photphate kho6 hoa tan trong qua
trinh van chuyén & rudt va duge bai tiét theo phan. Mot sb cation duoc ti hip thu. Ngay ca & nhirng
bénh nhéan c¢é than khoe manh, nf:‘mg dd nhém trong huyét thanh d6i khi van ting nhe.

Nhém hydroxyd phan (mg véi acid clohydric da day dé tao thanh phtrc hop hydroxo nhdm héa tan.
Trong rudt, cic ion nhdm tao thanh mudi véi photphate, cacbonate va acid béo, duoc bai tiét qua
phan. Qué trinh két tta c6 thé dién ra trong da day néu c6 thic an.

Mot phdn nhdm c6 trong thude duge tai hip thu va din dén su gia ting tam thoi ndng do nhom trong
huyét thanh va 1am ting bai tiét nhom qua than. Ndng d6 nhdm trong huyét thanh vin & dudi mirc
d6c hai va binh thuong hoa trong vong ba dén bdn ngay sau khi ngimg diéu trj.

M5t phin nhé magnesi duoc tai hip thu. S bai tiét xay ra qua thén. Nbng d6 magnesi trong huyét
thanh thuong khong ddi thong qua dao thai qua than.

Trong trudng hop chitc ning than bi suy giam va dung liéu cao trong thoi gian dai, c6 thé xay ra tinh
trang tang magnesi mau va tham chi nhiém ddc magnesi, biéu hién bing rdi loan thin kinh trung
wong, yéu co, suy phan xa, liét, rbi loan nhip tim va hon mé.

Trong trudng hop suy than va ding liéu cao trong thoi gian dai, nhom s& b ling dong dan din, diic biét
14 & mo than kinh va xuwong. Nhém dwoc hép thu vao mé than kinh c6 tic dung giy doc than kinh, didu
ndy d3 dugc chimg minh trong céc thi nghiém trén dong vat. Su ling dong nhoém trong ndo d3 duoc
chimg minh trong bénh n3o do loc mau. O bénh nhédn chay thin nhan tao, bénh lodng xwong lién quan
dén nhom c6 thé xay ra. Ngoai ra, bénh thiéu mau nhuoc sic, héng ciu nho lién quan dén nhom da
duoc mb ta & bénh nhan chay than nhén tao |

14. Quy cach déng goi: G6i 10 g. Hop 10 goi, hdp 20 goi, hop 30 goi.

15. Piéu kién bio quan, Han ding, Tiéu chuin chit lwong:
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Diéu kién bdo qudn: Noi khod, nhiét d6 du6i 30°C, tranh 4nh sang.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chudn chdt lwvong: TCCS

16. Tén — Dia chi co sé san xuét :

San xuét tai
'} CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM PHUONG BONG

L6 7, Budng 2, KCN Téan Tao. P.Tan Tao A, Q. Binh Tén, TP HCM.
OT: (028) 37540724, (028} 37340725; FAX. (028 3?505507
Website: orier vy Emait infogorier

CONG TY CO PHAN DUO’C PHAM PHUONG PONG
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