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Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa ĐỀXATẦMTAY TRẺ EM _
Loperamid hydroclorid............................. 2mg ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
Tá dược vừa đủ ................ 1 viên nang cứng TRƯỚC KHI DÙNG

BẢO QUẢN Ở NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C,Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng - cách NƠIKHÔ,TRÁNH ANH SANG
dùng và các thông tin khác: Xem tờ hướng
dẫn sử dụng trong hộp thuốc. SBK:

Sản xuất tại:
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM EUVIPHAM Số lô SX:
THÀNH VIÊN TẬP ĐOÀN VALEANT
BìnhTiền 2,Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, Long An, Việt Nam
ĐT:+84(72)3779623 - Fax: +84 (72) 3779 590 HD  
 

GMP-WHO   
LODIUM

Loperamid hydroclorid 2 mg
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Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng   
Composition: Each capsule contains KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
Loperamide hydrochloride..................... 2mg READ CAREFULLY INSTRUCTIONS
Excipients s.q.f.................................... 1 capsule BEFORE USE

STORE AT TEMPERATURE BELOW

30°C, DRY PLACE, AVOID DIRECT

SUNLIGHT

Indications, contraindications, dosage -
administration and other informations:
Please refer to package insert.

Manufactured by:
EUVIPHARM PHARMACEUTICAL J.S.C.
A VALEANT COMPANY
Binh Tien 2, Duc Hoa Ha, Duc Hoa, Long An, Vietnam
Tel: +84 (72) 3779623 - Fax: +84 (72) 3779 590   
 

Tên côngty CTY CPDP EUVIPHARM THÀNHVIÊN TẬPĐ)ÀN VALEANT SSS) ¬
Tên sản phẩm :LUDIUM (VNA) | Thiết kế 2" BP.Dang KýTThuốc—“*
MãBaobì :DN041 1H e<đ⁄S Soi
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Phan Shi lye 20. NyAYYyen Thia Minh ¢Miu

https://trungtamthuoc.com/
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Loperamidfycroclond.2mg operahycroclond2mg© Loperamidhycroclond2mg © Loperamid ydracloidl 2mg

LODIUM © euvipharm LODIUM
Loperaidycrocord2my cry cP ogc PHAM EUVPHARM THAN VIN TAP DOAN vALeaAT Lopranidfyloeond2 mg

LODIUM LODIUM LODIUM LODIUM
Loperami¢fycroclond2mg  lụwamlhfvll2m lwamthlfftuhml2m —‘Loneramid hydacloid 2mg

 

Ten Congty :CTY CPDP EUVIPHARM THANH VIÊN TAPDOAN VALEANT
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LODIUM
VIEN NANG CUNG

THANH PHAN: Mối viên nang cứng chứa
Loperamid hydroclorid . 2,00 mg

Tá dược vừa đủ ....1 VIÊn nang cứng
(Lactose, Tinh bột ngô, Povidon K30, Magnesi stearat, nang sô 4 xám — xanh)

MO TA SAN PHẨM:
- Viên nang sô 4 xám — xanh, bên trong chứa bột thuốc màu trang hay trắng
ngà, khô tơi và đồng nhât.

CAC DAC TINH DUOC LUC, DUOC DONG HOC:
Các đặc tính dược lực học:
+ Loperamid là chât tổng hợp dùng trị các triệu chứng tiêu chảy cap (không
có dâu hiệu đặc trưng) hoặc tiêu chảy câp do có liên quan tới viêm vùng
xương chậu.

+ Loperamid giảm thể tích chất thải trong hồi tràng, giảm nhu động ruột, kéo
dài thời gian vận chuyển trong ruột, tăng vận chuyển dịch và chât điện giải
qua niêm mạc ruột. Loperamid giảm thể tích phân, tăng độ nhảy va ty trong,

giảm mât nước và chât điện giải cho cơ thể
+ Loperamid là thụ thé opioid tác động lên đám rối thần kinh cơ ruột điều
khiển cơ vòng và cơ dọc của thành ruột, nhờ vậy tăng thời gian chât thải ở

trong ruột, tăng thời gian hâp thu nước ra khỏi phân.
+ Ngoai ra, Loperamid còn có tác dụng làm giảm co bóp kết tràng và phản

xa da day — ruột.

Các đặc tính dược động học:

+ Loperamid được hap thu bằng đường uông, đạt nồng độ đỉnh trong máu
Sau 2,5 - 4,5 gid.

+ Thuộc được chuyển hóa trên 50% ở gan thành dạng không hoạt động.
+ Loperamid có đi vào sữa mẹ với lượng rat ít.

+ Loperamid được bài tiêt qua phân và nước tiểu dưới dạng nguyên chât hoặc
các chât chuyển hóa.
+ Thời gian bán thải: 9,1 - 14.4 giờ.

CHỈ ĐỊNH:
- Điêu trị trong thời gian ngắn triệu chứng tiêu chảy câp không đặc hiệu ở
người lớn trên 18 tuổi, không do nhiễm trùng, nhiễm độc hoặc khi đã giải

quyết nhiễm trùng, nhiễm độc mà vẫn còn tiêu chảy.
- Điều trị triệu chứng tiêu chảy mạn tính (do viêm đại tràng).

Ghi chú:
- Điều trị tiêu chảy câp chủ yêu là bù nước và điện giải. Loperamid thường
được dùng ở người lớn đề giảm triệu chứng tiêu chảy, nhưng Tổ chức y tê thê
giới khuyên cáo không nên dùng bât cứ thuốc trị tiêu chảy nào cho trẻ em bị
tiêu chảy. Ử một sô nước khuyên cáo không dùng các thuôc ức chê nhu động
ruột cho tiêu chảy cấp ở trẻ em dưới 12 tuổi (Anh) hoặc dưới 15 tuổi (Pháp).

LIEU LƯỢNG VÀ CACH DUNG:
Tiéu chay cap tinh

- Ngudi Ign: Ligu khdi dau 2 vién, sau dé 1 vién sau méi lan đi tiêu phân lòng,
tôi đa 8 viên/ngày. Liều thông thường 3 -4 viên/ngày. Nêu tự điều trị tiêu chảy
cap không đặc hiệu thì không được uông quá 4 viên/24 giờ.
~ Trẻ em:

+ Trẻ em 6 - 8 tuổi (20 - 30 kg): 1 vién/lan, ngay 2 lan.
+ Trẻ em 8 - 12 tuổi (trên 30 kg): 1 viên/lần, ngày 3 lan.
+ Trẻ em trên 12 tuổi: liều như người lớn.
+ Ngưng thuôc nêu tiêu chảy câp không đỡ sau 48 giờ điều trị.

Tiêu chảy mạn tính
- Người lớn: Liều khởi dau uông 2 viên, sau đó uông 1 viên sau mỗi lần đi tiêu
phân lỏng cho tới khi cảm được. Liểu duy trì: 2 - 4 viên/ngày, chia làm 2 lần.
Tôi đa 8 viên/ngày.

CHÔNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với loperamid hoặc bât cứ các thành phần nào của thuộc.
- Tré em dưới 2 tuổi.
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Bệnh nhân trướng bụng, tồn thương gan.

ông/dùng khi can tránh ức chê nhu động ruột. Loperamid phải ngưng ngay
tö/tuột táo bón hoặc đây bụng phát triển.

⁄4 pháp hàng đầu trong điều trị tiêu chảy câp vẫn là dự phòng hoặc bù nước
và chất điện giải, đặc biệt đôi với trẻ em và người cao tuổi suy nhược.
Loperamid không được coi là một thuôc để thay thê liệu pháp bù nước và chat
điện giải bằng đường uông.
- Không dùng điều trị tiêu chày do điều trị bằng kháng sinh.
- Không dùng cho người suy gan, giảm chức năng gan. Theo dõi nhu động
ruột, lượng phân, nhiệt độ cơ thề và trướng bụng.
- Thận trọng khi dùng cho phụ nữ có thai hay đang cho con bú, người lái tàu
xe hay vận hành máy móc.

- Không dùng thường xuyên cho trẻ em bị tiêu chảy câp.
~ Ngừng dùng thuộc nêu không thay tac dụng đáng kể trong vòng 48 giờ.
- Dùng thận trọng với bệnh nhân nhiễm HIV, dừng điều trị khi thây dâu hiệu
căng trướng bụng.

~ Trong điều trị tiêu chảy mạn tính, nêu quên uông một liều thì uỗng ngay khi
nhớ ra; nêu đã gần đên lúc uông liều kê tiệp thì bỏ liều đã quên. Không tự ý tăng
liều để bù cho liều đã quên. -

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Thời kỳ mang thai: Chưa có bằng chứng xác thực loperamid sẽ ảnh hưởng
đên thai nhi, tuy nhiên nên thông báo với bác sĩ nêu đang mang thai hoặc có ý
định mang thai khi dang diéu tri bang Loperamid.
- Thời kỳ cho con bú: Không nên dùng cho phụ nữ cho con bú.

TAC DỤNG ĐÔI VỚI KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HÀNH MÁY MÚI:
- Thận trọng sử dụng khi lái xe và vận hành máy móc do thuộc có thé gay buồn
ngủ, chóng mặt, mơ màng, mât ý thức.

TƯƠNG TÁC THUÊ:
- Khi dùng chung loperamid với các thuôc ức chê hệ thản kinh trung ương, các
phenothiazin, các thuôc chông tram cảm loại ba vòng hay dùng với bia rượu
có thể gây tăng các triệu chứng như chóng mặt, buồn ngủ, kém tập trung.

- tác thuôc gây cảm ứng với P-glycoprotein (quinidin, rtoravir,....) sẽ làm giảm

tác dụng của loperamid.

- Cac thuôc gây ức chê P-glycoprotein (itraconazol, ketoconazol,...) sẽ làm
tăng tác dụng của loperamid.

- Loperamid lam tang hap thu desmopresin qua đường tiêu hóa.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thường gặp: táo bón, buồn nôn, đầy hơi, chóng mặt, nhức đầu.
- Ñ gặp: mệt mỏi, nhức đầu, mơ màng, khô miệng, nôn, khó tiêu, trướng bụng,

đau bụng, ban da.

- Hiêm gặp: tắc ruột do liệt, dị ứng, ngứa, mày đay, phản ứng quá mẫn, sôc
phản vệ, bí tiểu, phù mạch, ban rộp (bao gồm gồm hội chứng
S†evens-Johnson, hoại tử biểu bì độc và hồng ban đa dạng), buồn ngủ, mâtý
thức, trầm cảm, tăng trương lực cơ, co đồng tử, to ruột kết.

THÔNG BAO NGAY CHO BAC SiNHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP

PHA KHI SUDỤNG THUÔC.
QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

- Triệu chứng: suy hô hâp và hé than kinh trung ương, co cứng bụng, táo bón,

kích ứng đường tiêu hóa như buồn nôn, nôn và tắc ruột có thể xảy ra.
- Điều trị: bằng cách súc rửa dạ dày, cho uông than hoạt (khoảng 100 g). Theo
dõi ít nhâttrong 24 giờ các dâu hiệu suy giảm thần kinh trung ương, nêu có thì
dùng naloxon như thuôc đôi kháng (tiêm tính mạch: 2 mg cho người lớn,
0,01 mg/kg cho trẻ em, có thể dùng liêu nhắc lại đên tổng liều 10 mg). Vì thời
gian tác dụng của loperamid dài hơn naloxon nên phải theo dõi sát người bệnh
và phải cho thêm liều naloxon nêu cần. Phải theo dõi các dâu hiệu chức năng
sông ít nhât 24 giờ sau liều cuôi naloxon.

BAO QUAN:

- Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô, š
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: hE
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- Hop 10vi x 10 viên nang cứng
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày san x

® VG

DEXA TAMTAY TRE EM Rol es
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y Ki
KHÔNG SỬ DUNG THUOC QUA HAN DUNG

 

San xuat tai:
BỆNHTYBs hiểu DƯỢC PHẨM EUVIPHARM TUQ.CUC TRUONG
THANH VIEN TAP BOAN VALEANT 2 Ba
Bình Tién 2, Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, Long An, Viet Nam _ P-TRUONG PHION:S
ĐT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779590. / * fe 2 Wepr
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Tên Cong ty : CTY CPDP EUVIPHARM THANH VIEN TAP DOAN VALEANT
Tén san phim: LODIUM (VNA)
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