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Doc ky hudig dan siv dung triede khi ding

THANH PHAN CONG THUC:

MB&i vién chita:

Théanh phén duge chit: Loperamid hydroclorid 2 mg

Thanh ph::'ln td duge: Manitol, sucralose, natri starch glycolat, huong tutti fruti, magnesi stearat,
silic dioxyd dang keo khan, celulose vi tinh thé PH 102.

DANG BAO CHE: Vién nén phén tdn trong miéng.
M0 ta: Vién nén hinh try, mau tréng, hai mit nhin, thanh va canh vién lanh l3n.

CHI PINH

- Didu tr tridu ching tiéu chay cAp va man tinh.

- O nhitng bénh nhén da cit hoi trang, thudc nay ¢6 thé duge sir dung dé giam sb luong phan,
thé tich phén ciing nhu didu chinh mat do cta phén.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Nguwoi lén

Tiéu chay ccfp tinh: Khoi ddu 2 vién, tiép theo la 1 vién sau mdi 1n di tiéu phan long tiép theo.
Thei gian diéu tri: 2 ngay.

Bénh nhan tiéu chdy man tinh va cdt hoi trang: Khoi dau 2 vién. Nén diéu chinh cac liéu tiép
theo cho dén khi di tidu phén rdn 1 dén 2 14n mdi ngay (thudng dat duge véi lidu tir 1 dén 6
vién mdi ngay). Khéng vuot qué lidu hang ngay 1a 8 vién.

Tré em

Tré em trén 6 tudi va thanh thiéu nién

Tiéu chay cdp: Khoi dAu 1 vién, tiép theo 12 1 vién sau mdi 14n di tiéu 1ong.

Théi gian didu tri: 2 ngay.

Bénh nhdn tiéu chdy man tinh va cdt hoi trang: Khoi ddu 1 vién. Céc lidu tiép theo nén duoc
didu chinh cho dén khi di tiéu phén rin 1 dén 2 1An m&i ngay (thuomg dat duoc véi lidu duy tri
tir 1 vién dén 6 vién mdi ngay).

Lidu t8i da hang ngay & thanh thiéu nién va tré em trén 6 tudi duoc xdc dinh dua trén trong
lugng co thé (6 mg loperamid hydroclorid/20 kg trong lugng co thé). Khéng vuot qué lidu hang
ngay la 8 vién.
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Trong lwgng co thé ciia tré | Liéu tdi da loperamid hydroclorid mdi ngay
14 dén <20 kg Khéng qué 2 vién
20dn<27kg Khong qué 3 vién
27 d&én <34 kg Khéng qua 4 vién
34 dén <40 kg Khong qué 5 vién
40 dén <47 kg Khong qua 6 vién
47 dén <54 kg Khéng qué 7 vién

> 54kg Khong qua 8 vién

Tré em dwéi 6 tudi

Khéng nén sir dung thude cho tré duéi 6 tudi.

Doi twong diic biét

Neudi cao tudi: Khong cén didu chinh lidu & bénh nhén cao tudi.

Suy than: Khéng cn didu chinh liéu & bénh nhén suy than.

Suy gan: Méc du khong c6 dit liéu duge dong hoc & bénh nhén suy gan, nén than trong khi sir
dyng thudc & nhitng bénh nhan nay do chuyén héa lin diu qua gan giam.

Cich ding

Dt vién thudc trén ludi, vién s& 13 nhanh nhy nuée bot, sau d6 nubt. Khéng can udng ciing
chét long.

Néu tidu chay kéo dai sau hai ngay didu tri, bénh nhn nén tham khao ¥ kién bac st, Néu cin
thiét, cAn c6 chn doan chinh xéc hon dé didu tri.

CHONG CHI PINH
- Qua min véi hoat chét hoic bét k¥ ta duge nao ciia thudc.
- Tré em dudi 6 tudi.
- Chéng chi dinh & céc trudmg hop cin tranh trc ché nhu dong rudt do ¢6 nguy co dd lai céc di
chimg bao gdm tic rudt, phinh dai trang va phinh dai trang nhiém dgc. Nén ngimg sir dung
thude ngay 1ap tirc néu xay ra téo bén, chudng bung hoic thc rudt.
- Ly cép tinh, dc trung boi tidu chay kém theo st cao vashodc di ngoai ra mau.
- Tiéu chay xéy ra trong ho#ic sau khi sir dung khang sinh (viém dai trang gia mac lién quan
dén sir dyng khéng sinh)
- Viém ru6t do vi khuén do céc téc nhan xam nhdp vao thanh rudt (vi du Salmonella, Shigella
va Campylobacter)
- Dot cép cuia viém loét dai trang

CANH BAO YA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Piéu trj tiéu chay bing loperamid hydroclorid chi Ia didu trj tridu ching,

Khi ¢6 thé x4c dinh dwgce nguyén nhan co ban, cin didu tri nguyén nhén néu cé thé,

Néu ¢6 sbt hoge ¢6 mau trong phén, nén ngung s dung loperamid hydroclorid cho dén khi x4c
dinh duge mam bénh giy bénh.
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Tiéu chay c6 thé gdy mat nude va chét dién giai dang ké. Vi vdy, bién phdp didu tri chinh dugrc
ap dung trong trudng hop ti€u chay 1a bu nude va chit dién gidi. Piéu nay dic biét quan trong
& tré em va nguoi gia.

Trong trudng hop tiéu chay cip, néu khong thiy cdi thién 1dm sang trong vong 48 gidy, nén
ngimg sir dung loperamid hydroclorid va bgnh nhan nén tham kho y kién béc si.

Bénh nhan AIDS dang didu tri tiéu chay biing loperamid hydroclorid nén ngimg diéu trj khi c6
d4u hidu chuéng bung dAu tién. Céc trudng hgp tao bon riéng 1€ lién quan dén viée ting nguy
co phinh dai trang nhiém doc da duge bio cdo & nhiing bénh nhan AIDS dugc diéu tri bing
loperamid hydroclorid sau viém dai tring nhiém khuén gdy ra boi cad mam bénh virus va vi
khun. :

Mic du dir lidu duge ddng hoc khong c6 sin & bénh nhan suy gan, nén thén trong khi sir dung
loperamid hydroclorid & nhitng bénh nhén nay do chuyén héa ldn diu qua gan giam. Bénh nhan
1di loan chire niing gan nén than trong khi sir dung loperamid hydroclorid va dugc theo di chit
ché céc ddu hidu nhiém dge thin kinh trung vong,

Céc anh hudng vé tim, bao gbm kéo dai khoang QT va mé rong phitc bd QRS, cling nhur xoén
dinh, di duge béo cdo lién quan dén qua liéu. Mot sé trudng hop nay di din dén tir vong (xem
phin Qud lidu va cdch xie tri). Qué lidu c6 thé 1iét 1§ hoi chimg Brugada da tdn tai tir trude.
Bénh nhan khéng nén vuot qué lidu khuyén cdo vivhodc thoi gian diéu tri.

Cinh bdo td duge:

Manitol ¢6 thé gy ra nhudn trang nhe.

Thude ndy chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, vé co ban dugc xem nhu “khéng chira
natri”,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAL VA CHO CON BU

Phuy nit cé thai

Kinh nghiém diéu tri thu dwgc tir khoang 800 phy nit mang thai cho dén nay vAn chua phat
hién bét ky ddu hiéu 3 rang ndo vé khéa niing gy qudi thai cia loperamid hydroclorid, Cac
nghién ciru trén dong vat khong cho thiy bét ky doc tinh ndo ddi v6i khd ning sinh san.
Khéng khuyén cdo sir dung thube nay trong thdi ky mang thai. Do d6, phy nit mang thai nén
tham khao ¥ kién bac si dé dwoc diéu tri phit hop.

Phy nit cho con bu

Loperamid hydroclorid dwoc bai tiét véi lugng nhé vio sira me. Do d6, khong khuyén cdo sir
dyung thude trong thoi ky cho con bii. Do d6, phy nit dang cho con bu nén tham khao ¥ kién
béc st dé duoc didu tri phit hop.

Kha niing sinh sin

Chua phét hién ra bit ky tdc dong ndo c6 lién quan dén doc tinh trong cac nghién ciru vé kha
ning sinh san & dong vat st dung lidu luong khong gay ddc cho me.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Mat mdi, chéng mit hoiic budn ng c6 thé xudt hién trong qua trinh diéu tri bing loperamid
hydroclorid. Vi vdy, than trong khi lai xe hodc vén hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube:

Dit liéu phi lam sang cho thiy loperamid 12 co chét P-glycoprotein. Ding dbng thdi loperamid
(lidu don 16 mg) va quinidin hoic ritonavir (c& hai ddu 1a thudc trc ché P-glycoprotein) lam
ting ndng d6 loperamid trong huyét twong 1én gép 2 dén 3 lan.

Dung ddng thoi loperamid (liéu duy nhét 4 mg) va itraconazol (mdt chét tc ché CYP3A4 va
P-glycoprotein) lam ting ndng do loperamid trong huyét twong 1én gép 3 dén 4 14n. Trong cling
mét nghién ciu, gemfibrozil, mét chét (e ché CYP2CS 1am tang ghp dbi nong dd loperamid.
Su két hop giita itraconazol va gemfibrozil lam ting néng d dinh trong huyét tuong ctia
loperamid Ién gép 4 14n va tdng hrong thubc trong huyét twong 1én gép 13 14n, Nhitng sy gia
tang nay khong lién quan dén cac tic dong 1én hé thin kinh trung wong (CNS), duge do bing
cdc xét nghiém tAm thin vén dong.

Ding ddng thoi loperamid (lidu don 16 mg) va ketoconazol (chit te ché CYP3A4 va P-
glycoprotein) 1am ting ndng dd loperamid trong huyét twong 1én gép 5 lan.

Diéu trj ddng thoi véi desmopressin duong ubng 1am ting ndng ¢ desmopressin trong huyét
twong 1én gép 3 1an, c6 thé 12 do gidm nhu ddng dudmg tiéu hoéa.

Céc thude c6 dic tinh duge ly twong duong duge cho 13 sé ting cudng tac dyng cia loperamid
va cac thude lam ting tdc d6 van chuyén qua duong tidu héa duge cho la s& lam giam tac dyng
ctia loperamid.

Tuwong ky thude:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thudc, khdng trdn 14n thube nay véi cic
thude khée.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tac dung khong mong mudn duéi ddy duge phan loai theo tn sudt giip véi quy wée nhu sau
Rt phd bién (= 1/10), phd bién (= 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém giip
(> 1/10 000 dén < 1/1000), rit hiém giip (< 1/10 000) va khdng rd tin sudt (khong thé wéce tinh
duoc tir nhimg dit liéu c6 sén).

Béng dudi dy trinh bay céc tic dung khong mong mudn duge béo céo trong cic thir nghiém
l1am sang hodc sau khi dua ra thi trudng,

—
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Tac dung khéng mong mudn Chi dinh
o Tiéu chay cép
o Tiéu chay . :
Tiéu chay cip G |véman tinh sau
man ti
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Y/ CON
Réi logn hé thin kinh é o
Pau diu ' P_}ié) bién itlgé_i'p, Ph(‘?) b%i%,n \\\:;( T‘E;;JEN‘CH
Chong mat It gap Pho bién Pho bién \f&
Budn nga * It gap \if":@_{‘.‘_

Miét y thirc @
Chodng véang ®, thay ddi ¥ thic %, ting Hiém
truong hye co'?, ri loan phéi hop @

R6i loan mit

Dong tir nho hodc co lai ? Hiém
Réi logn tidu héa

Téo bén, budn nén, day hoi Phd bién Pho bién Pho bién
Pau bung va khé chiu, khd miéng it gap It gip ft gap
Pau bung trén, ndn mira It gap It gap
Kho tiéu ' It gip It gip

Téc rudt * (bao gom tic rudt lict)
Pai trang to * (bao gdm cd phinh dai

\ % A b Hlénl
trang nhiem ddc °)
DPau luGi
Chudng bung Hiém Hiém
. : Khong 15 tan
Viém tyy cap
sudt
R loan da va mé dwoi da
Phat ban it gap it gap
Phét ban bong nudc ® (bao gom hji
chiig Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi y
; Hiém

nhiém ddc va ban do da dang)
Phu mach ?, may day ?, ngira ®

R4i logn thin va dudng tiét ni¢u
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Bi tiéu * Hiém
R6i loan chung va tai chd siv dung
MEt i ? Hifm

2Viéc dua thudt ngfr ndy vao dya trén céc bo cdo sau khi dira thude ra thi truong, Do qud trinh
xdc dinh tac dung khong mong mubn sau khi dua thude ra thi truong khong phéan biét gitta chi
dinh man tinh va cz‘;‘.p tinh hodc gifra ngudi 1én va tré em nén tan sudt dwoc wée tinh dya trén
tAt ca cac thir nghidém 14m sang vé loperamid hydroclorid (chi dinh cép tinh va man tinh), bao
gdm céc thir nghiém [dm sang & tré em < 12 tudi (n = 3683).

b Xem phén “Céanh bdo va than trong khi ding thudc”

Trong trudng hop tac dung khdng mong mué_n dwoc quan sét thiy trong cdc nghién ctru 14m
sang ma khdng dé cip dén dir liéu v& tAn sudlt, tic dung khong mong mubn d6 khéng duoc quan
sat thdy hogic khong duge coi la tac dyng phu ctia chi dinh nay.

Tré em

Tinh an toan cta loperamid hydroclorid da dugc danh gia trén 607 bénh nhan tir 10 ngay tudi

dén 13 tudi, nhitng nguoi tham gia vao 13 thir nghiém 14m sang c6 ddi chimg va khong dbi
chimg nhim danh gi4 loperamid hydroclorid trong didu tri tiéu chay cAp. Nhin chung, hd so
ADR duge quan st thily & nhém bénh nhan ndy twong duong véi hd so duoe théy trong cac
thir nghiém 14m sing dénh gid loperamid hydroclorid & ngudi 16m va tré em tir 12 tudi trd 1én.

Yoot quii Thc dung kl:ﬁng mong Chi dinh: tiéu chiy cip
muon (n=607)

Budn ngl it gap

Réi loan hé thin kinh Nhire diu It gap
Chong mit It gip
Nén Pho bién

Réi logn tiéu héa o It gip
Dau bung It gap
Téo bon It gap

Roi loan da va md duwéi da | Phat ban It gap

Luu y: Mot ty 1€ 16n cac tac dung khong mong mudn duge béo cdo trong cdc thir nghiém ldm
sang va sau khi bat déu didu tri bang loperamid hydroclorid bao gdm céc triéu ching tidu chay
tiém 4n (dau v khé chiu & bung, budn nén, ndn, budn ngll, mét méi, chéng mit, téo bon va
day hoi). Nhitng triéu ching ndy thuong khé phan biét voi tic dung khéng mong mubn cia
thude.

Ngay sau khi ding udng, ¢6 thé cam gidc néng rat hodic chim chich tam thoi & ludi.

Thong bao ngay cho bdc s§ hodic duwgc si khi gdp cdc tic dung khong mong mudn nhuw trén
khi siv dung thude hogc bdo cdo cdc phin iing ¢é hai ciia thudc vé T) rung tim Thong tin
thubc vi Theo doi phin ting cd hai ciia thuoe (ADR) Quoc Gia.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trigu chitng qud lidu:

Trong trudng hop qua lidu (bao gdm cé qué lidu thi phét do suy gan), c6 thé xay ra ic ché hé
thin kinh trung wong (chodng vang, suy giam kha néing phdi hop, budn ngi, co ddng tir, ting
truong lue co va tre ché hd hip), tdo bon, tic rudt va bi tiéu, Tré em cb thé nhay cam hon ngudi
16n voi céc tac dong 1én hé thin kinh trung wong vi hang rdo méu nio chwa hoat dong ddy da
& nhém dbi tugng nay.

P ghi nhén cac bién ¢d vé tim mach, chiing han nhu kéo dai khoang QT va phirc b QRS mé
réng, xoén dinh, rdi loan nhip thit nghiém trong khac, ngimg tim va ngét & nhitng ngudi ding
qué lidu loperamid hydroclorid. Mét s6 trwdmg hop tir vong ciing dd duge bio céo. Qué lidu c6
thé tiét 16 hi ching Brugada d tn tai tir trudc,

Cuach xiv tri:

Trong trudng hop qua lidu, cin theo doi dién tAm db dé phét hién bit ky su kéo dai khoang QT
nao. )

Néu quan sat thiy céc triu chimg thn kinh trung wong sau khi ding qué lidu, ¢6 thé ding
nalaxon (thube d6i khang opioid) nhur thude giai doc. Vi thoi gian téc dung ctia loperamid dai
hon naloxon (1 dén 3 gid), nén ¢6 thé cin phai diing naloxon nhidu lan.

Vi vdy, bénh nhan cin duge theo ddi chit ché it nhit 48 gity d& phét hidn kha ning trc ché thin
kinh trung wong (tai phat).

O tré em, liéu naloxon 13 0,01 mg/kg, véi téng lidu t6i da 1 10 mg.

DUQC LUC HQC
Ma ATC: : AO7DA03
Nhom duge Iy: Thube diéu tr tidu chay

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.

PILU KIEN BAO QUAN: Noi khd, tranh 4nh sang, dudi 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xudit tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT

L CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghfa, xa Phii Nghia, huyén Chuong My, thanh phd Ha Noi.
S dién thoai: 0243.200.9142



