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Rx Thudc ké don 

CONLAX-10 

Dang bao ché: Vién dat 
Thanh phan: Mi vién dat chifa: 
Bisacody| .......sreece 10mg 

Chi dinh, cach diing, chong chi dinh va cac thong tin khac: xem 
trong td huéng dan str dung thudc kém theo 
Bao quan: Bao quan d nhiét dé khéng qua 30°C, trénh anh sang 
Tiéu chudn chat lugng: BP 
Dé xa tam tay tré em 
Doc ky hudng dn si¥ dung truéc khi ding 
San xuat tai An B6, bdi: 
BLISS GVS PHARMA LIMITED 

Plot No. 11, Dewan Udyog Nagar, Aliyali village, 

Palghar 401404 Maharashtra state, An D6 
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CONLAX-10 

HOp 2 vi x § vién 

CONLAX-10 
Bisacodyl Suppositories BP 10 mg 

RECTAL SUPPOSITORIES 

CONLAX-10 
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Hung ddan sw dung thuéc 

Rx Thuédc nay chi ding theo don thuéc 

CONLAX-10 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ki huéng dan sir dung truéc khi ding 

THANH PHAN: 

M6i vién dat chira: 

Thanh phan duge chat: Bisacodyl .....10mg 

Thanh phan ta duge: Hard fat (Witepsol H — 15) 

DANG BAO CHE: Vién dat. Vién dat hinh vién dan mau trang 

or CHi DINH: 

Diéu tri tao bon man tinh khi can sir dung thuéc nhuan trang kich thich. Thai sach ruét trude 

khi phau thuat hoac thu thuat X-quang. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 

Liéu ding: 

Tré em tir 10 tudi tro xudng bi tao bon man tinh hodc dai ding chi nén diéu tri dudi su hudng 

dan cuia bac s¥. Bisacodyl khéng nén str dung & tré em ttr 4 tudi tré xudng. 

Diéu tri tao bon 

Nguoi lon va tre em trén 10 tudi: dat 1 vién Conlax-10 vao truc trang cho hiéu qua ngay lap 

tire. 

Dé chuan bi cho chan dodn va chudn bi phau thuat 

Chi nén str dung dudi su giam sat y khoa 

Ngudi I6n va tré em trén 10 tudi: Udng 2 vién (10mg) vao budi sang va 2 vién (10 mg) vao 

mi budi téi (sir dung vién nén ding dudng udng) va dat 1 vién Conlax-10 vao séng hém sau. 

Cach ding: 

Khi dung Conlax cho bénh nhan chuan bi chyp chiéu 6 é bung hoac ding truéc khi phau thuat, 

nén két hop vién nén voi vién dat dé rudt bai tiét hoan toan chat thai. 

Trong didu tri tao bén, viéc ding thudc thudng lap lai mot lan, nén gidm liéu va sau d6 thuong 

ngtrng thudc. 

Khuyén cao ding vién nén bao vao budi téi dé di tiéu vao sang hom sau. Bénh nhan nén nuét 

toan b6 vién véi mot luong du chat long. 

Vién dat thudng cho két qua trong khoang 20 phit, nhung trong mét sé trudng hop co thé 

dén 45 phat. Bénh nhan phai bo lép boc thudc va dua dau nhon cua vién thudc vao truc trang. 

Khéng cé san théng tin cy thé vé viée ding thudc & ngudi cao tudi. Cac thir nghiém lam sang 
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Hwéng dan sw dung thuéc 

tién hanh 6 ca nhiing bénh nhan trén 65 tudi va khong c6 bao cdo vé cdc phan tg bat loi cu 
thé nao 6 nhém tudi nay. 

CHONG CHi DINH 

Ching chi dinh Conlax 6 nhiing bénh nhan bj ligt rudt, tic rudt, cdc tinh trang cap tinh 6 
bung bao gdm viém ruét thira, viém rudt cAp va dau bung dit doi kém buén non va nén ma 

cé thé biéu hién cac tinh trang nghiém trong noi trén. 

Chéng chi dinh Conlax 6 bénh nhan bi thiéu nuée nghiém trong va 6 nhimg bénh nhan qua 

man voi bisacodyl hodc bat ky thanh phan nao cia thudc. 

Khéng ding vién dat Conlax khi bi nut ké hau mén hodc viém loét tryc trang cd ton thuong 

niém mac. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Nhu tat ca cdc thuéc nhuan trang, khong nén ding Conlax hang ngay voi dot diéu tri trén 5 

~ ngay ma khéng cé sy diéu tra nguyén nhan gay tao bon. 

Viéc dung thuédc qua mite va kéo dai cé thé din dén mat can bang dién giai va dich va lam 
giam kali huyét. 

Su mat dich & duong rudt cé thé lam tang kha nang mat nude. Cac trigu ching co thé bao 

gom khat va thiéu niéu. 6) nhitng bénh nhan bi mat dich do mat nudc cé thé gay nguy hiém 

(nhu suy than, bénh nhan cao tudi) thi nén ngimg ding Conlax va chi bat dau ding lai khi cé 

su giam sat y khoa. 

Bénh nhan cé thé bi di ngoai phan dn m4u nhung nhin chung thudng nhe va tu kiém soat 
dugc. 

Da cé nhitng bao cdo riéng le vé dau bung va tiéu chay co mau xuat hién sau khi ding 

bisacodyl. Mét sé ca cho thay cé lién quan dén thiéu mau niém mac rudt. 

Viéc ding vién dat cd thé dan dén cam giac dau va kich tng tai ché, dac biét khi bi nttt ké 

hau m6n va viém loét truc trang. 

Khéng nén ding Conlax 6 tré em dudi 10 tudi ma khéng cé loi khuyén y khoa. 

= SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Ste dung thuéc 6 phy nit co thai 

Khong co cac nghién ctru day du va kiém soat tét trén phu ni cd thai. Kinh nghigém lau dai 
cho thay khéng cé cdc bang chimg vé cac tac dung khong mong mu6n hoac gay tén hai cho 
phu ni trong thoi ky mang thai. 

Dir liéu lam sang cho thay khéng phai nhém chitc cd hoat tinh cua bisacodyl (BHPM hoac 
bis-(p- -hydroxypheny!)-pyridyl-2 methan) ciing khéng phai dang glucuronid cla nd duge bai 

tiét vao trong stta cua dong vat cho con bt khée manh. 

Tuy nhién, nhu tat ca cdc thuéc khac, Conlax khéng nén sir dung 6 phy nit cé thai, dic biét 
trong 3 thang dau thai ky trir khi lgi ich duge cho 1a vugt trdi nguy co cé thé gap phai va chi 

khi c6 Idi khuyén y khoa. 

Khéng co nghién ctru dugc tién hanh vé tac dung cia thuéc trén kha nang sinh san 6 ngudi. 

Ne! 
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Sir dung thuéc 6 phu nit cho con bi 

Dé liéu lam sang cho thay khong phai nhém chtre cé hoat tinh ctia bisacodyl (BHPM hoac 
bis- -(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2 methan) ciing khéng phai dang glucuronid cia n6é dugc bai 
tiét vao trong sita cua d6ng vat cho con bi khée manh. 

Tuy nhién, nhu tat ca cdc thuéc khac, Conlax khéng nén str dung trong suét giai doan cho 
con bu trir khi Igi ich duge cho 1a vuot trdi nguy co cé thé gap phai va chi khi cé loi khuyén 
y khoa. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Khong c6 nghién ctru nao dugc tién hanh vé tac dung cua Conlax trén kha nang lai xe va van 
hanh may moc. 

Tuy nhién, bénh nhan nén duge khuyén cao rang do phan tg trén than kinh phé vi (nhu co 

that bung) ho cé thé bj hoa mat hoac ngat. Néu bénh nh4n bi co that bung thi nén tranh thuc 
hién cdc nhiém vu nguy hiém nhu Idi xe hoac van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong téc cia thuéc véi cdc thuéc khac va céc twong tic khdéc 

Dung dong thoi voi cdc thudéc khang acid va san pham tir sita cé thé lam giam su dé khang 
ctia vién nén bao va dan dén day bung va kich (mg da day. 

Dung déng thoi cdc thudc gi tiéu hodc cdc corticosteroid thuong than cé thé lam tang nguy 
co mat cAn bang dién giai néu dung qué liéu thuéc Conlax. 

Mat can bang dién giai cé thé din dén tang nhay cam vdi cac glycosid tim. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Cac tac dung khong mong muén thudng gap nhat dugc bdo cdo trong suét qué trinh diéu tri 
la dau bung va tiéu chay. 

Cac tan suat duge dinh nghia 1a: rat thudng gap (21/10); thuong gap (1/100 dén < 1/10); it 
gap (1/1.000 dén <1/100); hiém gap (1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000) va 
kh6ng xac dinh (kh6ng thé uc tinh tir dir liéu cd san) 

Réi loan hé mién dich: 

Hiém gap: Phan img phan vé, pht mach, nhay cam qua mirc 

Réi loan chuyén héa va dinh duéing: 

Hiém gap: mat nude 

Roi loan hé than kinh: 

it gap: Hoa mat 

Hiém gap: Ngat 

Hoa mit va ngat xuat hién sau khi ding bisacodyl duéng nhu ph hop véi phan tg trén than 
kinh phé vi (nhu co that bung, di ngoai) 

R6i loan da day-ruot: 
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it gap: cd mau trong ph4n, nén, bung kho chiu, kho chiu 6 hau m6n-true trang 

Thuong gap: dau da day, dau bung, tiéu chay va buén nén 

Hiém gap: Viém dai trang. 

Théng bdo cho bac sf hoc dugc sf nhitng phan teng co hai gdp phai khi st dung th ude. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Triéu ching | 

Néu ding liéu cao cé thé xuat hién phan long (tiéu chay), dau da day va mat dich, kali va cdc 

chat dién giai khac dang ké trén lam sang. 

V6i muc dich nhuan trang, khi qua liéu kéo dai cé thé dan dén tiéu chay man tinh, dau byng, 

ha kali huyét, cuong aldosteron thir phat va soi than. Tén thuong éng than, nhiém kiém 

chuyén hao va yéu co thit phat kém ha kali huyét ciing dugc mé ta khi lam dung thudéc nhuan 

trang lau ngay. 

Diéu tri 

Sau khi ding dang bao ché dudng udng, cé thé giam thiéu hoac ngan chan sw hap thu bang 

cach gay non hoac rua da day. Co thé can bu dich hoac diéu chinh mat can bang dign giai. 

Diéu nay dac biét quan trong & ngudi cao tudi va ngudi tré. Dung cac thudc chéng co that cd 

thé cé hiéu qua. 

DAC TINH DUGC LUC HOC 

Nhom duoc ly: Thuéc nhuan trang kich thich 

Ma ATC: A06AG02 

Bisacodyl 1a thuéc nhuan trang hoat dOng tai ché, la dan chat cua diphenylmethan va c6 tac 

dung kép. Nhu mot thudc nhuan trang tiép xtc, cling dugc mé ta cd tac dung ching tai hap 

thu gay mat nude, bisacodyl kich thich sau khi thi phan trong rudt gia, niém mac ruét gia 

va truc trang. Kich thich niém mac rudt gia « dan dén tang nhu dong ruét cling nhu tang nudc 

va dign gidi trong dai trang. Diéu nay dan dén kich thich di ngoai, giam thdi gian di ngoai va 

lam mém phan. Kich tng truc trang lam tang di ngoai va cam giac day & tryc trang. Tac 

dung trén truc trang co thé gitip dua phan xudng tryc trang mac du da cé nhitng lién quan 

trén lam sang duge thiét lap. 

DAC TINH DUGQC DONG HOC: 

Sau khi dat tryc trang, bisacodyl nhanh chéng dage thay phan thanh chat c6 hoat tinh chinh 

la bis-(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), chu yeu bang cdc enzym esterase 6 

niém mac rudt. Khi ding vién dat, tac dung nhuan trang: xuat hién trung binh trong khoang 

20 phut sau khi dat thudc, trong mot sé trudng hop cd thé dén 45 phut. 

Nong d6 téi da cla BHPM trong huyét tuong dat dugc sau 0,5 — 3 gid sau khi dat thuédc. Do 

dé, tac dung nhuan trang cla bisacodyl kh6ng lién quan dén néng dé trong huyét tuong cla 
BHPM. Thay vao dé, tac dung cia BHPM tai doan sau cua rudt va khong co su lién quan 

gitra tac dung nhuan trang va ndng d6 cia dan chat cé hoat tinh trong huyét tuong. Vi vay, 
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dang vién nén bao bisacody! duge bao ché dé khang lai dich da day va dich tai rudt non. Diéu 

nay dan dén thudc chu yéu gidi phéng trong dai trang 1a vj tri tac dung mong muén. 

Sau khi dat truc trang, chi mét lugng nho thudc duge hap thu va hau nhu gan vao thanh ruét 

va gan thanh dang BHPM glucuronid khong hoat tinh. 

Thoi gian ban thai trong huyét tuong cla BHPM glucuronid ude tinh khoang 16,5 gid. Sau 

khi dat thudc, trung binh 3,1% liéu ding duge tai hap thu dudéi dang BHPM glucuronid trong 

nuoc tiéu. Phan chtra mét lugng lon BHPM (90% tong lugng thai trir) ngoai mét lugng nhd 

la dang bisacodyl khéng bién déi. 

QUY CACH DONG GOT: H6p 2 vi x 5 vién 

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét 46 khong qua 30°C, tranh anh sang. 

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Khéng dung thuéc qua han cho phép 

TI£ZU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP 

TEN VA DIA CHI CO SO SAN XUAT 

Bliss GVS Pharma Limited 

Plot No. 11, Dewan Udyog Nagar, Aliyali, Palghar 401404 Maharashtra State, India/An D6 

Dai dién co so dang ky: a 

(Sign ¢> stamp here) ve 

Ho tén/ Fullname —: Mr. Datta Tupe-Patil 

Chire danh/ Position : Deputy General Manager-Regulatory Affairs. 
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