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MẪU NHÃN GỐC VÍ ABZ0DIMS 
VỈ 10 viên nén bao phim 
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MẪU NHÃN HỘP ABZ0DIMS 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

ABZODIMS  ⁄ 
Bismuth trioxid 120mg 
(dưới dạng Bismuth tripotassium dicitrate 300mg) 

Hộ
p 

3 
vÏ 

x 
10

 
vi

ên
 
né

n 
ba

o 
ph

im
 

3Ũ viên nén bao phim 

(d
ướ
i 

dạ
ng
 
Bi
sm
ur
th
 
tr
in
ot
as
si
um
 
di
ci
tr
at
e 

30
0r

ng
) 

Bi
sm

ut
h 

tr
io
xi
d 

1
2
0
m
g
 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE 

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng & các thông 
Bismuih trigjd .. 120mg. tin khác: Xem từ hướng dẫn sử dụng. 
Min) (HGTZl#- gạo quận: 0ý ở nhiệt độ dưới 30*C, tránh ẩm và ánh sáng. 

Tu quấn 100G, Sản xuất tại: DŨNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE 
ĐỀ XÃ TÂM TRY TRẺ EM, Đường NAB - KCN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ Phước 
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC khi DÙNg. — TXBến Cát -T.Bình Dương. 
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MẪU NHÃN HỘP ABZ0DIMS 
Hộp † vỉ x 10 viên nén bao phim 

ABZODIMS 
Bismuth trioxid 120mg 
(dưới dạng Bismuth tripotassium dicitrate 300mg) 
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE 

Tâm ảnh phẩm, Mỗi viên nén bao phim chứa: Chỉ định, chống chỉ nh, liễu lượng - cách dùng & các thông tÍn khác: 

[tr Blamu tipoiassium dicrate Xem W hướng dân sử dụng, gị 0 ESTđ IpGtassium đi Bảo quản: Để ð nhiệt độ dưới 30°, tránh ẩm và ánh sáng. 
Tá duc vừa đ 1 vn, Tiêu chuẩn: TCOS. 
IỂ Xã TẮM TR) Sản xuối tại: ĐÔNG TY CỔ PHẮN DƯỢC ENLIE 
ĐỤC XẾ HƯỚNG Đụ Er DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. Đường NAB - KGN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ Phước - T.Bấn Gát - T.Bình Dương. 
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MẪU NHÃN HỘP ABZ0DIMS 
Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim 

ABZODIMS 
Bismuth trioxid 120mg 
(dưới dạng Bismuth tripotassium dicitrate 300mg) 
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE 

Thành phần: - Phỉ định, phống chỉ định, liều lượng - cách dùng & ác thông 

Mỗi viên nén bao phim chứa: in khá: Xem †ð hướng dẫn sử dụng. 
(du dạng Bismanh ipnizssiup Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng. 
icitrate 300mg). Tiêu chuẩn: TS. 
Tá dược vừa đủ 1 viên. 
ĐỂ XA TÂM TAY TRỂ EM. Sản xuất tại: DŨNG TY bỔ PHẨN DƯỢC ENLIE 
0 KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Đường NA6 - KN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ Phước 
TRƯỚC KHI DÙNG. Tx.Bến Dát - T.Bình Dương. 
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MẪU NHÃN HỘP ABZ0DIMS 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Z 

ABZODIMS 
Bismuth trioxid 120mg 
(dưới dạng Bismuth tripotassium dicitrate 300mg) 
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CÔNG TY CỔ PHĂN DƯỢC ENLIE 

ABZODIMS 222201201. s«eesou 
Thành phần: Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng & các thông 

Mi vận bài mo phim k. In khác: Xam tờ hướng dẫn sử diịng. 
(dưới dạng BIemuhkipdiasslum — Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 3ƒ, tránh ấm và ánh sáng. 
diottrate 300mg). Tiêu chuẩn: TCGS. 
Tá dược vừa đủ 1 viên. 

'BỂ Xã TÂM TÂY TRẺ EM. Sản xuất tại: ÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE 
(0 KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 'Ðưỡng NAB - KN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ Phước 
TRƯỚC KHI DŨNG. Tx.Bến Gát - T.Bình Dương. 
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Hướng dẫn sứ dụng 

ABZODIMS 

Để xa tẪH fqp trẻ em 

Hac-1-THe 2ng-dtHi-st=dtIng-thnốc-HrTÚC kHỈ-tÙNg 

T1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC, 

là 

Tioạr chất Bismutriosid-......... 120 mg (dưới dạng_Bismuth tripotassium đieitrate 
300 mg). — m : E = 

=————— 1#gi#c: Tĩnh bột ngô, Povidon, Natri croscarmellose, Magnesi stearate, Aerosil.PVA, 
PEG 6000, Talc, Titan đioxyd....... vả. 

2. DẠNG BÀO CHẾ. 

Viên nén bao phim. 

Äô tả: Viên nén bao phim màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH. 

Loét tá tràng. Đợt cấp của viêm dạ dày mạn tính. Loét đạ dày lành tính. Chứng khó tiêu 
không loét. Có thể dùng Bismuth trioxid trong tam liệu pháp (với metronidazole và 
tctracyclin hay amoxicillin) để loại trừ Helicobacfer ĐViori. 

4. CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG. 

Mỗi lần 2 viên, mỗi ngày 2 lần, uống lúc bụng trống, nửa giò trước bữa ăn, nuốt nguyên 
viên không nhai viên thuốc. Lần đầu dùng ABZODIMS nên trong 4 tuần và nếu cần thì 
tối đa 8 tuần. Không nên dùng ABZODIM§S như là một liệu pháp duy trì sau khi đã qua 
thời gian tối đa 8 tuần điều trị. Nếu dự định một đợt điều trị tiếp nên để cách ít nhất 8 
tuần trước đợt điều trị mới. 

Nếu dùng trong tam liệu pháp, uống ABZODIMS mỗi lần I viên, mỗi ngày 4 lần trong 
2 tuần, 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH. 

Suy thận nặng. Không khuyên sử dụng ABZODIMS cho phụ nữ mang thai và cho con 
bú. Không chỉ định dùng ABZODIM§S cho trẻ em. 

6.  CÁNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC, 
2u Khong có báo cáo nảo về bệnh lý não do bismuth sau khi dùng Bismuth trioxid ở liều 
điêu trị, vẫn phải luôn luôn nhớ đến nguy cơ này và tránh dùng quá liều. Cũng với lý do 
tương tư, không khuyên dùng dài ngày (điêu -pháp-duy-trh 

—————————”:-SỨ-ĐỤNG THUÔCCHOPHỤNỮ CÓ THATVÀCHOCONBŨ 
Phụ nữ mang thai »à cho con bú 

Không khuyên dùng ABZODIMS cho phụ nữ đang mang thai và cho con bú. 
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8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY 
MÓC, 

ABZODIMS không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Không dùng 
thuốc quá hạn ghi trên nhãn thuốc. 
HT Erasz=r x 
—TEONG-TÁC-FUGOxG EY-CUA “THĐOC: 

Sự hấp thụ sắt, calcium hay tetracyclin có thể bị giảm nếu dùng cùng lúc với 
A-RB ZCYDIA£€@ 
+tÐZ=“©717iivn5: 

——— Các thuốc kháng acid hay sửa dùng chung với ABZODIMS có thể tạo nói chelate với 
———————thuốc-và-làm-ảnh hưởng đến tác dụng của bismutï subeitrafe c dạng keo. Vì vậy, frảnh 

dùng thức ăn hay các thuốc kháng acid trong vòng 30 phút trước hay sau khi dùng 
ABZODIMS. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC. 

Buôn nôn, ói mửa và tiêu chãy thính thoảng được báo cáo khi dùng ABZODIMS. Nhức 
đầu và chóng mặt được một số nhà nghiên cứu ghi nhận,_Phân-đen-do-bàLtiế bisniait———————————— 
sulphide. 

Thông báo với bác sĩ bất kì phản ứng không mong muốn nào gặp phải trong quả trình 
sử dụng thuốc. 

11.QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. 

Bismuth trioxid liều khuyến nghị hiếm khi gây tác dụng phụ nghiêm trọng. Tuy nhiên TH 
đã có thông báo về suy thận, bệnh não và độc tính thần kinh sau khi dùng quá liều cấp ^ 
tính hay mạn tính. 

¡ST 
Ậ\ Hiện chưa biết rõ cách điều trị tối ưu đối với trường hợp quá liều bismuth. Nên rửa dạ Hd6 

dày, tây xổ Và điều chỉnh nước điện nước điện giải, ngay cả khi bệnh nhân đến trễ. Các ñ N R 
chất tạo nối chelat có thể có hiệu quả ở giai đoạn sớm sau khi uống và acid 2,3- 
dimercapto- l-propan sulfonic liều 100 mg, mỗi ngày 3 lần có thể làm tăng thanh thải nỗ Ö 
bismuth ở thận và làm giảm nồng độ bismuth trong máu. Việc thâm tách máu chưa được 
chứng minh là có thê làm thanh thải bismuth ở mô hay không. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
Mã ATC: A02BXU5. 

ABZODIMS là muối bismuth dạng keo của acid citric. Thuốc có hiệu lực trong việc làm 
giảm-nhẹ triệu chứng-ở bệnh nhân loétdạ dày-và tá tràng. Thuốc cũng làm gia tăng tộc 
độ lành loét dạ dày và tá trang. Cách tác dụng khác hắn với các thuốc chống loét đạ dày 
tá tràng khác kể cả thuốc kháng thụ thể H;. 

l. Do tác dụng của acid dạ dày, oxid bismuth trong Bismuth tripotassium dicitrate 
(TDB) kết tủa thành một lớp bám chắc lên niêm mạc tiêu hóa. 

2. Do gắn với ion clorid tạo thành oxyclorid bismuth không tan, ion bismuth không 
phân tán được vào máu nhờ đó loại trừ được độc tính của TDB. 
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Các ion Bismuth ức chế sự phát triển của vi khuẩn Enterococcus, Staphylococeus, 

Pseudomonas do đó làm biến đổi quần thẻ vi khuẩn trong ống tiêu hóa. 

Các ion Bismuth làm gia tăng sự bài tiết chất nhây qua đó ngăn chặn hoạt tính 

của acid hydroechlorie và pepsin. 

Thuốc cho tác dụng chống loét ở chuột cống và chuột lang bị gây loét tiêu hóa 

DanE nhI€u CacïñT Khac ñnñau. 

. Các nghiên cứu thực nghiệm đã chứng mình TDB tạo phúc hợp với các 
glyeoprotein dạ đàv-làm chậm tÕ rệt si-dLehuvên-eủa-eác-lon-HT_ Viêe-tao-thành 

lớp phức "hợp Tiầy tại vết loét CÓ Tác c dụng làm rào cản Sự phân tán của acid 

hydrochloric. 

Các tác dụng dược lý ở người được công nhận thường là: 

IỆ Ở pH dưới 5, ABZODIMS tạo thành chất kết tủa oxyclorid bismuth và citrate 

bismuth. Do tạo nối chelat, các sản phẩm thoái hóa protein cùng với chất kết tủa 
từ ABZODIMS tạo thành một lớp không tan ngay tại vết loét 

ABZODIMS 5 SÔNE kết 4 BỊ YỆ với chất So) thành Hài St củ tội L2 mike 3 k2 se. ho 

3. 

chất nhậy 

ABZODIM§ làm tăng số lượng đại thực bào giúp niêm mạc bị hư hoại sớm lành. 

ABZODIM§S có tác dụng trực tiếp diệt khuẩn /1elieobaeter ĐViori: sự hóa không 

bào xuất hiện trong tế bào vi khuẩn làm vỡ vách tế bào và, trong một số trường 
hợp, làm cô đặc toàn bộ các thành phần trong tế bảo vi khuẩn. Người ta thấy 

Bismuth kết lắng trên bề mặt và bên trong vi khuẩn. 

ABZODIMS ít có tác dụng trên tính acid của dịch vị. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 

Hấp thu 

Tác dụng của ABZODIMS hoàn toàn là tại vị trí vết loét. Tuy nhiên, cũng có một lượng 

rất ít bismuth hấp thu qua ông tiêu hóa. Sự hấp thu lúc đầu tùy thuộc liều và đạt đến mức 

cân bằng động học (mức độ đều) sau 4 tuần dùng thuốc ở liều thông thường 480 
mg/ngày. Tiếp đó nồng độ trong máu hay nước tiểu không tăng thêm sau 5 và 6 tuần. 

Nông độ trung bình chỉ là 7 ng/ml, thấp hơn rất nhiều so với nồng độ báo động là 50 — 
100 ng/ml. 

Phân phối 

độ ở các cơ quan khác chỉ là vết. Cho chó bị loét thực nghiệm dùng CBS trong 3 tuần 

với liều cao gấp 20 lần so với liều khuyến nghị ở người, nồng độ bismuth trong các mô 
+ kháo-sé-bằng-phép-doamôt-d-rtuagr-bi áycthận-chứa-34;3<pncbisnni 

bạch huyết mạc treo ruột 1,6 ppm, máu dưới 0,5ppm. Chưa có số liệu về sự phân bố của 
ABZODIMS ở mô người. Không áp dụng tính khả dụng sinh học vì ABZODIMS tác 

dụng tại chỗ. 
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Bài tiết 

Hầu hết lượng Bismuth trong ABZODIMS được bài tiết qua phân dưới dạng sulphat 

bismuth. Lượng rất nhỏ bismuth có thể hấp thu được bài tiết qua thận. Tốc độ bài tiết 
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qua thận chậm, khoảng 2 .0% mỗi ngày, Tung bình bài tiết &-TNg nước tiêu H.SHOAng, 41 ` = 
«<^o = 
J2 =HÍˆ_.<¬ giờ-tronp-‡=6-tuânrdiểu 

—— khoảng thời gian độ 2 tháng để cơ. thể loại _bỏ hết thuốc trước khi xét. đến việc. áp dụng 
một liệu trình mới bằng ABZODIMS. 

14-OUY-CÁCH-ĐÓNG-CỎÓE—- —= ˆ 5 z 14.QUY CACH ĐONG-GOI: 

15. ĐIÊỀU KIỆN BẢO QUÁN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC. 

Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng. 

Hạn dùng: 56 tháng kề tử Kẻc sản Xuất. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CÚA CƠ SỞ SẢN _R 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC ENLIE. 

Đường NAó, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, tỉnh 
Bình Dương. 
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