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mg bisacodyl.

. ésc monohydrat tinh bdt bap khd, tinh bot tan, glycerol 85%, magnesi stearat,

ftalc, acacia bot, titan dioxid, eudragit 1,100, eudragit S100, déu castor, macrog()l/%

6000, oxit sat vang, sap ong trang, sap carnauba, shellac. ’

/
Chi dinh
Diéu tri tdo bon (v6 ciin hodc do dung thude gdy tdo bén hodc do hoi chimg dai trang kich
thich). Thai sach rudt trude va sau phau thut.
Chuén bi X-quang dai trang.

Liéu lvong va cich dung
Khuyén cdo ding liéu nhu sau trir khi ¢6 chi dinh nao khdc tir bac si:

Diéu tri tdo bon
Ngudi 16n: 1 - 2 vién bao (5 - 10 mg) mdi ngay

Nén bét ddu véi liéu thap nhat. C6 thé didu chinh dén liéu khuyén céo ti da dé tao phén
giong nhu binh thudng.
Khéng vuot qua lidu tdi da mdi ngay.

Tré > 10 tudi: 1 - 2 vién bao (5 - 10 mg) mdi ngay

Nén bat dau véi lidu thip nhit. C6 thé didu chinh den lidu khuyén cao téi da dé tao phan
gidng nhu binh thuong. Khdng vuot qua lidu tdi da mdi ngay.

Tré tir 4 - 10 tudi: 1 vién bao (5 mg) mdi ngay
Khong vuot qua liéu toi da mdi ngay.

Tré 10 tudi hoic nhé hon bi tdo bén man tinh hodc dai dang chi nén diéu tri dudi su huéng
dén cua béc si.

Hudng dan str dung: =

Khuyén céo nén udng vién bao vao budi téi dé tao nhu dong rudt vao sang hom sau. Nén nudt
toan bo vién bao véi mot lugng nuéde thich hop.

Pé tranh 1am tan sém mang bao tan trong rudt cia thudc, khong nén uong vién bao cung voi
céc thude lam giam d6 axit ciia duomg tiéu héa trén nhu sita, thude khang axit hogc thudc trc
ché bom proton.

Chuén bi cho qua trinh chin doén va trudc phu thuét
Nén str dung DULCOLAX dudi sy glam sat y khoa lrong céc truong hop can nhudn trang khi
chuin bj cho qua trinh chén dodn, diéu tri trudc va sau phau thuét.




Dé dat duoc sy bai xudt hoan toan cua rudt, lleu khuyen cdo DULCOLAX cho ngudi 16n la 2
dén 4 vién bao vao budi tdi hom trude, tiép nbi boi 1 vién dit vao budi sang hom tién hanh
kiém tra.

Tré em:

Dbi véi tré > 4 tudi, khuyén cdo dung 1 vién bao vao budi tdi hom trude, tiép ndi bai 1 vién
dat cho tré vao budi sang hom tién hanh kiém tra. /

Chéng chi dinh
Chong chi dinh dung DULCOLAX cho nhing bénh nhan bi chimg tic rudt, ngh&n rudt, bénh

cap tinh & b bung bao gdm viém rudt thira, bénh viém rudt cap tinh va dau bung nang kém
budn ndn va ndn goi y céc tinh trang nghiém trong.

Chong chi dinh dung DULCOLAX trong mét nuéc niing va nhitng bénh nhan da biét qua man
v6i bisacodyl hodc bét ky thanh phan nao ctia thube.

Chéng chi dinh trong nhing bénh di truyén hiém gap c6 thé khong dung nap véi mét ta duge
cua thudc (xin tham khao “Canh bao va than trong dac biét”).

Cinh bdo va thin trong dic biét

Ciling nhu céc thudc nhuin trang, khong nén dung DULCOLAX lién tuc mdi ngdy hodc trong
thoi gian dai ma khong tim nguyen nhan gy tdo bon.

Dung nhiéu kéo dai c6 thé gay mét can bang nudce, dién giai va glam kali mau. ] ]
Mét dich & dudng tiéu hoa c6 thé gdy mét nude. Triéu chimg c6 thé 1a khat nude va tiéu it. O
nhimg bénh nhan bj mat dich ma sy mét nude c6 thé ¢ hai (nhu bénh nhan suy than, bénh
nhén cao tudi), nén ngimng dung DULCOLAX va chi dung lai khi ¢6 su giam sat y khoa.

Bénh nhan c6 thé biéu hi¢n phan sdim mau (mau trong phan) nhung nhin chung nhe va tu khoi.

bi ¢6 bdo céo chong mit va/hoge ngit & nhimg bénh nhén duing DULCOLAX. Chi tiét vé
nhing truong hop nay goi y rang nhitng bién cb néi trén lién quan dén ngat do dai tién (hodc
ngat do géng strc dai tién), hodc lién quan dén dap g mach-than kinh phe vi d6i véi dau
bung c6 thé do tdo bon lam bénh nhén cén st dung thudc nhudn trang, va khong nhét thiét can
st dung ding bisacodyl.

M@t vién bao chira 33,2 mg lactose, tuong duong 66,4 mg lactose cho lidu d& nghi_ tdi da mdi
ngay dé dleu tri tdo bon ¢ ngudi 1om va tré em trén 10 tudi. Trong chup X quang lidu dé nghi
toi da mdi ngay & ngudi 16n chira 132,8 mg latose. Bénh nhan méc bénh di truyén hiém gap
khong dung nap galactose nhu chirng loan chuyén héa galactose bam sinh, khong nén dung
thude nay.

Mot vién bao chira 23,4 mg sucrose (saccharose), tuong duong 46,8 mg sucrose (saccharose)
cho lidu d& nghi t6i da mdi ngay dé dleu tri tdo bon cho ngudi 16n va tré trén 10 tudi. Trong
chup X quang liéu dé nghi t6i da mdi ngay & ngudi 16n chita 93,6 mg sucrose. Bénh nhin mic
bénh di truyén hiém gap khong dung nap fructose khong nén ding thubc nay.

Tuong tic )
Trdnh phoi hop véi céc thude nhu amiodaron, astemisol, bepridil, bretylium, disopyramid,
erythromycin tiém tinh mach, halofantrin, pentamidin, quinidin, sparfloxacin, sotalol,

sultoprid, terfenadin, vincamin: Lam ting nguy co gy rdi loan nhip thit, dic biét xoan dinh,
do giam kali huyét.

Than trong khi phéi hop:



Dlgltahs Giam kali huyét dé lam tang tac dung doc cua digitalis. Phai theo ddi kali huyet, va
néu cin, lam dién tam db.

Céc thude l1am giam kali huyét khac (nhu thude loi tiéu lam giam kali huyét, amphotericin
tiém tinh mach, corticoid toan thén, tetracosactid): Tac dung cdng hi€p lam tang nguy co giam
kali huyét. Diing phdi hop véi céc thudc khang acid, cac thude doi khang thu thé H, nhu
cimetidin, famotidin, nizatidin va ranitidin ho#c sita véi bisacodyl trong vong 1 gid, s€ lam
cho da day va ta trang bi kich tmg do thudc bj tan qua nhanh.

Kha niing sinh san, thai kv va cho con bi

Thai ky

Chua cyo céc nghién clru day du va duge klem soét tot & phu nit c6 thai. Kinh nghiém s dung
trong thoi gian dai khong thiy bing chimg vé tac dung ngoai ¥ hodc ton thuong trong thdi ky
mang thai.

Tuy nhién, ciling nhu céc thudc khac, chi nén st dung DULCOLAX trong thoi gian c6 thai va
cho con bi khi ¢6 161 khuyén cia thay thube.

Cho con bu ' .

Dit liéu 1dm sang cho thdy khéng c6 su bai tiet phan c6 hoat tinh ctia bisacodyl -BHPM (bis-
(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2-methane) hodc chat glucuronides cia né vao sita ngudi me khée
manh.

Do d6 c6 thé ding DULCOLAX trong thoi ky cho con bu.

Kha nang sinh san .
Chua tién hanh nghién ciru vé anh huong dén kha nang sinh san & ngudi.

Anh huéng dén khé ning ldi xe va vin hanh miy méc
Chua nghién ciu vé anh hudng cia DULCOLAX dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

Tuy nhién, nén cho bénh nhan biét ho c6 thé bi choang vang va/hodc ngat do dap img mach
than kinh phé vj (vi du nhu d6i voi co thit & bung). Néu bénh nhan bj co thit & bung thi nén
tranh céc cong viéc tiém tang nguy hiém nhu l4i xe hodc van hanh may méc.

Téac dung phu . ’
Céc phan img ngoai y dugc bdo céo phd bién nhat trong thdi gian diéu trj 1a dau bung va tiéu
chay.

Réi loan hé mién dich
Phan tmg phan v¢, phi mach, qua man.

Réi loan dinh dudng va chuyén héa
Mat nudec,

Réi loan hé than kinh

Choang vang, ngit.

Choang vang va ngat xay ra sau khi dung bisacodyl dudng nhu phu hgp véi dap ing mach
than kinh phé vi (nhu déi véi co thit & bung, dai tién).

Réi loan hé tiéu hoa
Co cimg co bung, dau bung, tiéu chdy, budn nén, phén sim mau (phan c¢6 mau), ndn, khé chiu
& bung, khé chiu hdu mén- truc trang, viém rudt két.
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Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung phu gdp phai khi diing thuéc.

Qui liéu
Triéu chirng: Khi dung liéu cao c6 thé xuat hién phéan 1ong (tiéu chay), co cimg co bung va
mat dang ké dich, kali va cac chat dién giai khdc trén 1am sang.

DULCOLAX, ciing nhu cac thube nhuan trang khéc, khi dung qua liéu trong thoi gian dai c6 ;
thé gy tiéu chay man tinh, dau bung, giam kali huyét, tang aldosterone thir phét va soi thén. ey,
Tén thuong dng than, nhidm kiém chuyén héa va nhuge co thir phat do giam kali mau cling /{[ @
dwoc md ta khi lam dung thudc nhuén trang trong thoi gian dai.

Diéu tri: Sau khi ubng DULCOL AX, ¢ thé giam thiéu hoic ngan nglra sy hip thu bing cach
gdy ndn hodc rira da day. Co thé can bu dich va didu chinh mét can bang dién giai. Pay la
diéu dic biét quan trong voi ngudi cao tudi va tré nho.

Ubng thudc chéng co thit ¢6 thé hiéu qua.

Diac tinh duoc luc

Ma ATC: AO6ABO02

Blsacodyl 1a thube nhuan trang tac dung tai chd thudc nhom dan xXudt diphenylmethane. Nhu
mdt thudc nhuén trang tai chd, nhimg thudc ciing c¢6 tac dung x6 rudt ngan can tai hép thu, sau
khi thiy phédn & dai trang, bisacodyl kich thich nhu dong dai trang va day manh su tich liy
nude, va sau do la di¢n giai trong 1ong dai trang. Két qua gy kich thich dai tién, giam thoi
gian van chuyén va lam mém phan.

Do 14 thude nhuén trang tac dung tai dai trang, bisacodyl kich thich déc hi¢u Ién qua trinh bai
xudt tu nhién tai doan cudi ciia duong tiéu héa. Do do, bisacodyl khong anh huong trong viée
lam thay d6i tiéu héa hay hap thu ning lwong hodc cac chét dinh dudmg thiét yéu trong rudt
non.

Han dung ‘
36 thang ké tir ngay san xuat.

Diu kién bio quin
Khéng qua 30°C.
Gitr vi thube bén trong hop.

Quy cich dong goi
Hop 1 hodc 2 vi x 10 vién.
Hop 1 vi x 20 vién.

San xuit béi
Delpharm Reims
10 rue Colonel Charbonneaux

TUQ. CUC TRUONG
1RUU\U PHO \(;

Poc k§ hwéng din si dung truéc khi ding.
Xin lién hq; v6i bac sT néu can thém thong tin.
Khong sir dung thudc qua ngay ghi trén bao bi.
Pé xa tAim tay tré em.
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