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R Thudc ké don

CONLAX-10

Dang bao ché: Vién dit

Thanh phan: M8i vién dat chira:

Bisacodyl ............... 10mg

Chi djnh, cach diing, chdng chi dinh va cac thong tin khac: xem
trong t& hudng din sir dung thudc kém theo

Bao quan: Bao quan & nhiét dd khong qua 30°C, tranh dnh séng
Tiéu chudn chat lugng: BP

P& xa tim tay tré em

Poc ki hirdng dén sir dung trude khi diing

San xuét tai An P4, bdi

BLISS GVS PHARMA LIMITED

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

Palghar 401404 Maharashtra state, An D6
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Batch No. / L6 SX:

Visa No. / SEK:
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Hwéng ddn sir dung thuéc

Rx Thube nay chi diing theo don thude
CONLAX-10
Dé xa tam tay tré em

Poc ki hieomg dan sie dung truce khi ding

THANH PHAN:

MGdi vién dit chira:

Thanh phin dwge chét: Bisacodyl .....10mg

Thanh phén ta dwoe: Hard fat (Witepsol H — 15)

DANG BAO CHE: Vién dit. Vién dit hinh vién dan mau tréing
= CHI PINH:

Piéu tri tao bon man tinh khi can sir dung thudc nhudn trang kich thich. Thai sach rudt trudc
khi phau thuat hodc thi thuat X-quang.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diung:

Tré em tir 10 tudi trd xudng bi tdo bon man tinh hodc dai ding chinén dleu trj dudi sy huong
dan cua bac sy. Bisacodyl khéng nén sir dung & tré em tir 4 tudi tréy xubng.

Piéu tri tdo bon

Ngugi lon va tré¢ em trén 10 tudi: dat 1 vién Conlax-10 vao truc trang cho hiéu qua ngay lap
tire.

Pé chun bi cho chin dodn va chuén bi phiu thudt

Chi nén str dyng dudi sy giam sat y khoa

Ngudi 16n va tré em trén 10 tudi: Ubng 2 vién (10mg) vao budi séng va 2 vién (10 mg) vao
- budi tdi (sir dung vién nén ding duomg udng) va dit 1 vién Conlax-10 vao sang hom sau.

Cach dung:

Khi dung Conlax cho bénh nhan chudn bi chup chieu & bung hoic ding trude khi phiu thuat,
nén két hop vién nén véi vién dat dé rudt bai tiét hoan toan chét thai.

Trong dleu' tri tdo bon, viée ding thude thudng lap lai mot lan, nén giam liéu va sau d6 thudng
ngtrng thube.

Khuyén céo diing vién nén bao vao bubi téi dé di tiéu vao sing hom sau. Bénh nhén nén nudt
toan b vién vai mot lugng du chat long.

Vién dit thuong cho két qua trong khoang 20 phut, nhung trong mot s6 truong hop cd thé

dén 45 phut. Bénh nhén phai bo Iap boc thudc va dua diu nhon clia vién thude vao truc trang.
Khéng c6 sin thong tin cu thé vé viée ding thude & ngudi cao tudi. Cac thir nghiém 1am sang
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Hwdéng ddn sir dung thuéc

tién hanh & ca nhimg bénh nhan trén 65 tudi va khong cé bao cdo vé céc phan g bét loi cu
thé nao & nhém tudi nay.

CHONG CHI PINH

Chdng chi d;nh Conlax & nhitng bénh nhén bi liét rudt, thc rudt, cac tinh trang cap tinh &
bung bao gdm viém rudt thira, viém rudt cap va dau bung dir doi kém budn ndén va nén ma
c6 thé biéu hién céac tinh trang nghiém trong néi trén.

Chong chi dinh Conlax ¢ bcnh nhén bi thiéu nuéce nghlem trong va ¢ nhimg bénh nhan qua
man véi bisacodyl hodic bt ky thanh phan nao cta thude.

Khong dung vién dat Conlax khi bi nirt k& hau mon hodc viém loét truc trang co ton thuong
niém mac.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Nhu tét ca céc thude nhuén trang, khéng nén ding Conlax hang ngdy véi dot diéu tri trén 5
ngay ma khong c6 sy didu tra nguyén nhan géy tdo bon.
Viée ding thube qua mirc va kéo dai c6 thé ddn dén mat cin bang dién giai va dich va lam
giam kali huyét.
Su mét dich & dudng rudt ¢6 thé lam tang kha nang mét nu'oc Cac triéu chung c6 thé bao
gb6m khat va thiéu nigu. (5 nhitn bénh nhén bi mét dich do mat nudc 6 thé gay nguy hiém
(nhu suy thén, bénh nhéan cao tuoi) thi nén ngimg ding Conlax va chi bat déu ding lai khi c6
su giam sat y khoa.
Bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan 1dn mau nhung nhin chung thuong nhe va tw kiém soét
duoc.
Da ¢6 nhimg béo céo riéng lé vé dau bung va tiéu chay c6 mau xuét hién sau khi ding
bisacodyl. Mot sb ca cho thdy c6 lién quan dén thiéu mau niém mac rudt.
Viéc ding vién dat co thé din dén cam giac dau va kich (g tai chd, dac biét khi bi nat ke
hdu moén va viém loét truce trang.
Khéng nén diing Conlax & tré em dudi 10 tudi ma khong 6 16 khuyén y khoa.

~ SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAT VA CHO CON BU
St dung thuéc & phu ni cé thai

Khong ¢6 cac nghién ciru day di va klem sodt tot trén phy nir ¢6 thai. Kinh ngh:em lau dai
cho thiy khéng cé cac bang chimg vé cac tac dung khong mong mudn hodc gy ton hai cho
phu nit trong thdi ky mang thai.

Dir lidu lam sang cho thiy khéng phai nhém chic ¢6 hoat tinh cta bisacodyl (BHPM hodc
bis-(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2 methan) ciing khéng phai dang glucuronid cia né dugc bai
tiét vao trong sira ciia dong vét cho con bt khoe manh.

Tuy nhién, nhu tat ca cac thudc khéc, Conlax khong nén sir dung & phy nif c6 thai, dac biét

trong 3 théng ddu thai ky trir khi lgi ich duge cho 12 vuot trdi nguy co co thé gap phai va chi
khi c6 1&i khuyén y khoa.

Khéng c6 nghién ctru dugc tién hanh vé tic dung cua thude trén kha ning sinh san & ngudi.
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Hwdérng dan sir dung thudc

St dung thubc ¢ phu ni cho con bii

Dit liéu ldm sang cho thdy khdng phai nhém chirc ¢6 hoat tinh clia bisacodyl (BHPM hodc
bis-(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2 methan) ciing khong phai dang glucuronid cua né dugc bai
tiét vao trong sira cia dong vt cho con bl khoe manh.

Tuy nhién, nhu tit ca céc thude khic, Conlax khong nén sir dung trong suét giai doan cho
con bu trir khi 1¢i 1ch dugc cho la vugt trdi nguy co c6 thé gap phai va chi khi c6 10i khuyén
y khoa.

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

Khong c6 nghién ctru ndo dugec tién hanh vé tic dung ctia Conlax trén kha ning lai xe va van
hanh may méc.

Tuy nhién, bénh nhén nén dugc khuyén cao r’c’mg do phan (g trén than kinh phé vi (nhu co
thit bung) ho ¢6 thé bi hoa mit hoidic ngt. Néu bénh nhan bi co thit bung thi nén tranh thyc
hién cac nhiém vu nguy hiém nhu l4i xe hoéc van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tdc ciia thude véi cic thude khic va cdc twong tic khdc

Diing dong thoi véi cée thube khéng acid va san phéam tir sita c6 thé lam giam su dé khang
cia vién nén bao va din dén diy bung va kich (ing da day.

Ding ddng thoi cac thude loi tiéu hodic cac corticosteroid thugng thin c¢6 thé 1am ting nguy
co mit cn bang dién giai néu dung qué lidu thude Conlax.

Mit can béing dién giai c6 thé din dén ting nhay cam véi céc glycosid tim.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc téc dung khong mong mudn thuong gap nhét duge béo céo trong sudt qué trinh diéu tri
la dau bung va tiéu chay.

Céc tan suit dugc dinh nghia la: rit thuong gap (z1/10); thuong gép (1/100 dén < 1/10); it
gap (1/1.000 dén <1/100); hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000) va
khong xac dinh (khong thé udc tinh tir dix liéu c6 sin)

Réi loan hé mién dich:

Hiém gép: Phéan (g phan vé, phtt mach, nhay cam qua mc
Réi loan chuyén héa va dinh dwdng:

Hiém gap: mét nudc

Roi loan hé than kinh:

it gip: Hoa mit

Hiém giip: Ngit

Hoa mit va ngat xudt hi¢n sau khi duing bisacody! dudmg nhu phii hgp véi phan (g trén than
kinh phé vi (nhu co thit bung, di ngoai)

Réi loan da day-rudt:
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Hwéng ddn str dung thuéc

it gp: c6 mau trong phan, nén, bung kho chiu, khé chiu & hau mon-truc trang

Thudng gap: dau da day, dau bung, tiéu chay va budn ndn

Hiém gip: Viém dai trang.

Théng bdo cho bic sj hogc dwge s§ nhitng phan veng cé hai gip phai khi sit dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng -

Néu duing liéu cao c6 thé xuat hién phan long (tiéu chay), dau da day va mat dich, kali va céc
chat dién giai khac dang ke trén ldm sang.

V&i muc dich nhudn trang, khi qua lidu kéo dai c6 thé din dén tiéu chéy man tinh, dau bung,
ha kali huyét, cudng aldosteron thir phat va soi than. Tén thuong éng than, nhiém kiém

chuyén hao va yéu co thir phat kém ha kali huyét ciing duoc mo ta khi lam dung thudc nhudn
trang lau ngay.

Piéu tri
Sau khi dung dang bao ché duong uong, c6 thé giam thiéu hodc ngan chan sy hap thu bdng
cach gdy nén hogc rira da day. Co thé can bu dich hogc diéu chinh mat can bang dién giai.

Diéu nay dic biét quan trong & ngudi cao tudi va nguoi tré. Ding cac thude chng co thét c6
thé c6 hiéu qua.

PAC TiNH DUQC LUC HQC
Nhém dwore Iy: Thude nhuén trang kich thich
Maia ATC: A06AGO2

Bisacodyl la thudc nhuén trang hoat dong tai chd, la dan chat cua diphenylmethan va co tac
dung kép. Nhu mot thudc nhudn trang tiép xuc, cling duge md ta cé tic dung chbng tai hap
thu gay mét nuéc, bisacodyl kich thich sau khi lhuy phan trong rudt gia, niém mac rudt gia
va tryc trang. Kich thich niém mac rugt gia din dén tang nhu dong rudt cling nhu ting nudc
va dién giai trong dai trang. Pidu nay dan dén kich thich di ngoai, giam thoi gian di ngoai va
lam mém phan. Kich @mg tryc trang lam tang di ngoai va cam giac day & truc trang. Tac
dung trén tryc trang co thé giap dua phan xudng tryc trang mac du da c¢6 nhimg lién quan
trén lam sang dugc thiét 1ap.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Sau khi dit tryc trang, bisacodyl nhanh chéng dugc thay phan thanh chat 6 hoat tinh chinh
la bis-(p-hydroxyphenyl)- pyrldy] -2-methan (BHPM), chu yeu bing cac enzym esterase &
niém mac rudt. Khi dung vién dat, tac  dung nhudn trang xuat hién trung binh trong khoang
20 phut sau khi dat thuée, trong mét s6 trudng hop c6 thé dén 45 phit.

Nbng do t6i da cia BHPM trong huyét tuong dat duoc sau 0,5 — 3 gior sau khi dat thudc. Do
do, tac dung nhudn trang cua bisacodyl khong lién quan dén ndng do trong huyét twong ctia
BHPM. Thay vao dd, tac dung ciia BHPM tai doan sau cua rudt va khong ¢0 sy lién quan
gitra tdc dyng nhudn trang va nong do ctia dan chét ¢ hoat tinh trong huyét tuong. Vi vay,
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Hwdéng dén siv dung thuéc

dang vién nén bao bisacodyl dugc bao ché dé khang lai dich da day va dich tai ruét non. Piéu
ndy din dén thudc chu yéu giai phéng trong dai trang 1 vi tri tic dung mong mudn.

Sau khi dat truc trang, chi mgt lugng nho thude duoc hap thu va hau nhu gin vao thanh rudt
va gan thanh dang BHPM glucuronid khong hoat tinh.

Théi gian ban thai trong huyét twong cua BHPM glucuronid wéc tinh khoang 16,5 gid. Sau
khi dat thuoc trung binh 3,1% liéu ding dugc tai hap thu duéi dang BHPM glucuronid trong
nuGe tiéu. Phin chira mot lugng 16n BHPM (90% tong lugng théi trir) ngoai mét lugng nho
la dang bisacodyl khéng bién doi.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 5 vién

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét 6 khong qua 30°C, tranh anh sang.

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

Khéng ding thubc qud han cho phép

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT

Bliss GVS Pharma Limited

Plot No. 11, Dewan Udyog Nagar, Aliyali, Palghar 401404 Maharashtra State, India/An D§
bai dién co sd ding ky:
(Sign & stansp here)

Ho tén/ Full name  : Mr. Datta Tupe-Patil
Chire danh/ Position : Deputy General Manager-Regulatory Affairs.
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