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PiẢNI: TÀI LIỆU HÀNH CHÍNH 
Trang: l/ [Í 

đó NHẪN THUÓC 

ORALOX-P API 

Ngày ñ thẳng Ô† năm 2024 

Cơ sở đăng ký và sản xuất thuốc 

HA Ngự F 
Vông Giảm Độc 

Ds. Phạm Bảo Anh 

Bộ mầu nhãn : 

I. Mẫu nhãn gói 5 mI, 

2.. Mẫu nhãn hộp 20 gói x 5 mI. | 

.
 Mẫu nhãn hộp 30 gói x 5 mI. | 

Mẫu nhãn hộp 50 gói x Š ml. | 

Mẫu nhãn gói 10 mI. 

Mẫu nhãn hộp 30 gói x 10 ml. 

4 

5 

6. Mẫu nhãn hộp 20 gói x 10 mI. 

7 

§.. Mẫu nhãn hộp 50 gói x I0 mI. 

9 Mẫu nhãn chai 250 mÌ. 

10. Mẫu nhãn hộp 1 chai x 250 mÌ. 

025 
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Rộng: 60 mm 

MẪU NHẪN ĐĂNG KÝ THUÓC ORALOX-P API 
ẤN ORALOX-P API, Gói 5 ml Hỗn dịch uống 

z®pimed 
HARMA 

Hỗn dịch uống 

Mỗi gói 5 mÌ chứa: 

Aluminum hydroxide.................... 175 mg 

(Dưới dạng Dried aluminum hyđroxide gel) 

Magnesium hydroxide. 

Simethicone. 

Thành phần: Mỗi gói 5 ml chứa: 
Aluminum hydroxide................175 mg 
(Dưới dạng Dried aluminum hydroxide 

J) gel) 
Magnesium hydroxide............. 200 mg 
Simethicone............. sửa 
Tá dược vừa đủ 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ 
định và các thông tin khác: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dùng. 
Lắc kỹ trước khi dùng. 

Số lô SX: 

HD ‡ 

z^⁄Pbimed 

'Cơ sở sẵn xuất: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường NỊ, o¡m công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh Thanh, xã 
Vinh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai, Việt Nam. 
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MẪU NHẤN ĐĂNG KÝ THUÓC ORALOX-PAPIL - 
HỘP ORALOX-P API, Hộp 50 gói x 5 mi Hỗn dịch uống 

Rộng: 100 mm fÿ§f, ÿEH3 tš 
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Dài: 110 mm 
Rộng: 60 mm 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ THUÓC ORALOX-P API 
ÂU NHÃN ORALOX-P API, Gói 10 ml Hỗn dịch uống 

[#“——— 60,00 mm ———" 

Mỗi gói 10 mÏ chữa: 

Aluminum hydrexide................... . 350 mg 

(Dưới dạng Dried aluminum hydroxide gel) 

Magnesium hydroxide................. 400 mg 

Simethicone. 

Thành phần: Mỗi gói 10 ml chứa: 

Aluminum hydroxide.................350 mg 

(Dưới dạng Dried aluminum hydroxide gel) 

Magnesium hydroxide.............. 400 mg 

Simethicof6::....-:.:::.::::222:2¿ ca S0 mg 

Tả dược Vừa ổủ:ócoiis si 10 ml 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ 

định và các thông tin khác: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh 

sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 

khi dùng. 

Số lô 8X: 

HD 

zZApimsd 
Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh Thanh, xã 

Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai, Việt Nam. 
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Dài: 100 mm 
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Kích thước: 

Dài: 160 mm 

Rộng: 58 mm 

ÃU NHÃN ĐĂNG KÝ THUÓC ORALOX-P API 
HÃN ORALOX-P API, Chai 250 ml Hỗn dịch uống 

Thành phần: Mỗi 5 ml chứa: 
Aluminum hydroxide.. 
(Dưới dị lạng Dried alui 99!) 
Magnesium hydroxida. ...‹4,0% (klftL) 
Simethicone. „0,89% (kl/t) 
Tương đương: 
Atsntirffii hydroxide. 175 mg/5ml! 
Magnesium tưng ..200 ing/5mt 
TU NT vn: .T TH 25 TƯ 

.5 ml 
Chỉ đh, tt đinh. shẳng ạ shỉ định và tấo thăng ấn khảo: 
Xin đọc trong lờ hướng dẫn sử dụng. 
tớ ta lên tránh ánh sáng, nhiệt độ không 

u  t hhớng th lsừ cung trước khi dùng. 
khi dùn/ 

vi lhu „ dụng trong Xông 30 ngày kể từ khi mờ nắp chai 

SỐ "LÔ SX: 

HD: 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh- Vĩnh Thanh, xã 

Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai, Việt Nam. 

ˆ
 

Hỗn dịch uống APi' Hr. A 

(fiWAWh0©I2 £MI 
Môi 5 ml chứa: 

Aluminum hydroxide. 3,5% (kl/tQ 
(Dưới dạng Dried aluminum hydroxide gel) 
Magneslum hydroxide. 
Simethlcone........... 

Tương đương: 
Aluminum hyđroxiđe. 

Magneslum hydroxi 
Simethicone. 

'Composition: Each 5 ml contains: 

Aluminum hydroxide...... ..:3,896 (WIV) 
(as Dried aluminum hydroxide gel) 

Magnesium tt ..4,0% (wÍv) 
Simethicone.......... 
Equivalent: 

Aluminum hydroxide. 
Magnesium (WEDME, 

Simethicona.. 
Excipierts q.s. 

-...0,B9% (WÍV) 

precautions: Read the package insert inside. 
§torage: 

in a dry place, protect from light, đo not store above 30. 

Keep out of reach of children. 
Read the package Insert carefully before use. 

'Shake well before using. 
Use within 30 days after first opening the bottle. 

Manufactured by: 
APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
N1 Street, Phu Thanh-Vinh Thanh industrial ciuster, 

Vinh Thanh commune, Nhon Trach district, Dong Nai 

province, Vietnam. 

GHI CHÚ 

IWÑ °aurone 2ssc 
[E1 cvAn 
| MAGENTA 

—_ YELLoW 

kư
 

TỈ LỆ 1:1 

03 

UIU
I 

89
 

180424 

`
⁄
 

—
—
Ợ
Ừ
D
.
 

V„
 



Rộng: 62 mm 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ THUÓC ORALOX-P API 
HỘP ORALOX-P API, Hộp 1 chai x 250 ml Hỗn dịch uống 

Cao: 156 mm 

Hỗn dịch uống 

Magneslum hydroxide. | 
Ìcone...... *% (kl/tt 

78 mg/5ml 
'00 mg/5ml 
25 mg/5ml 

Hộp 1 chai 250 ml 

` 
£ I 

Suspension -A pimed Hỗn dịch uống _A pimed 
NT HARMA Ta 

PT 

Composition: Each 5 ml contains: Thành phần: Mỗi 6 ml chứa: 
Aluminum hydroxide............. 3,5% (w/v) Aluminum hydroxide.. 3,5% (KIRU 
(as Dried aluminum hydroxide gel) (Dưới dạng Drieg aluminum hydroxide gel) Suspension 
Magnesium hydroxide.........4,0% (w/V) Magnesium hydroxide. ..4,0% (klfiL) 

Simethicona........... .0,5% (Wlv) Simethicone....... „0,5% (kINU) 

Equivalent: Tương đương: 
Aluminum hydroxide........... 175 mg/5m! Aluminum hydroxide... b 
Magnesium hydroxide........200 mg/5m! MagheEii lìidipkide: , 
Simethicone... ..2B5 mg/5ml' Aluminum hydroxide... h Đ 25 mg/5ml Alumlnum hydroxide...... 3,5% (W/V) ¬" ”ơ 
Excipients q.s... saases:t5 tì (Dưới đạng Dried Cgưộ KIA/ (as Drieđ aluminum hyđroxide gel) g 
Indicatlons, adminlstration, Magneslum hydroxide. Tá dược vừa đủ...........................ð mÏ Magnesium hydroxide. 
contraindlcatlons and other Simethicone...... Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và Simethlcone..... E=i 

teckrlohs: Tương các thông tin khác: Xin đọc trong tờ Equivalen 3 
ở „. Aluminum hydroxida.. '78 mg/ãml Read the package insert inside. hướng dẫn sử dụng 

: Magnesium hydroxide. 
Storage: In a dry plaee, prolecl rom Bảo quân: Để nơi Khô ráo, tránh ánh | - smamcom........ 
light, do not store above 30G sáng, nhiệt độ không quá 3C. 

Specification: In-house Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Keep out of reach of children. Để xa tẦm tay trẻ em. Box of 1 bottle of 250 mÌ 
Read the package insert carefully Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi 

Thth Vải bượn tin Net M 9. Lắc kỹ trước khi dùng. 
PainLbj L 0200 y luik xa: —] Chỉ sử dụng trong vòng 30 ngày kẻ từ 

Ỷ khi mở nắp chai lần đầu. 

led là pm 
Manufactured by: 
APIMED PHARMACEUTICAL JOINT §TOCK Cơ sở sản Kuất. 
COMPANY CÔNG TY CÔ PHĂN DƯỢC APIMED 
N† Street, Phu Thanh-Vĩnh Thanh industrial Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thạnh-Vĩnh 
cluster, Vĩnh Thanh comrmune, Nhon Trach district, Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tỉnh. 

bengNh gofxe.Vdnem WJô = @fMIP nứa la V leo W0 = @fMIP ⁄ 
y 

62 mm 62mm Slzg: 6262x158 SĐK ƒ Visa No 

Số lô SX / Balch No; 

NSX FMig Date 

HD / Exp Dala 

-Ã GHI CHÚ 

Pq PANTONE 288C 

fẤ1 can 

[1 uaceurA 

7i YELLOW 

TỈ LỆ 6:10 

635 

180424 



https://trungtamthuoc.com/ 

ä nn PHÁN: — TÀI LIỆU HÀNH CHÍNH 

XIHARMA ——— 

4. TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG 

Trang 1/5 

OlALOX-P API 

Ngày 0. tháng O†. năm 2024 

Cơ sử đăng ký và sản xuât thuộc 

Lông Giám Đồ 

Ds. Phạm Báo Anh 

0% 



https://trungtamthuoc.com/ 

Trang 2/5 

Hướng dẫn sử dụng thuốc 

ORALOX-P API 

I.. TÊNTHUÓC: ORALOX-P API 

2. CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO KHI DÙNG THUÓC 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Đề xa tẦm tay trẻ em” 

“Lắc kỹ trước khi dùng” 

3... THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 

h : Liều lượng cho mỗi 
Thành phân dược chất: 

250 ml 10 mi 5ml 

Aluminum hydroxide 
3,5% (kl/tt 350 175m 

(Dưới dạng Dried qhumimium hydroxide gel) ÔN DU Bào kc 

Magnesium hydroxide 4,0% (kl/tt) 400 mg 200 mg 

Simethicone 0,5% (kl⁄t) 50 mg 25mg 

4. DẠNG BẢO CHÉ 

5. CHỈ ĐỊNH: 

như: Khó tiêu, ợ nóng, đầy hơi. 

6. CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG 

6.1 ˆ Cách dùng: 

6.2 Liều dùng: 

uống. 

‹, % Đối với quy cách gói 10 mÌ 

- __ Thuốc dùng đường uống. Lắc đều gói/ chai trước dùng. 

-__ Hỗn dịch uống. Chất lỏng, màu trắng đến trắng ngà, đồng nhất, hương thơm, vị ngọt 

- _ Thành phần tá được: Polysorbate 80, hypromellose 2910, sodium clorid, sucralose, sorbitol 70, 

methylparaben, propylparaben, orange flavor AAL-4123, nước tỉnh khiết. 

Hỗn dịch uống ORALOX-P API được chỉ định để làm giảm các triệu chứng do tăng acid dạ dày 

+ Đối với quy cách chai 250 ml: sử dụng cốc đong có bao gồm trong mỗi chai để đong thể tích thuốc 

Người lớn (bao gồm người cao tuổi): 5 - 10 ml/ lần x 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - I 
giờ, buổi tối trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Thẻ em từ 12 đến 18 tuổi: 5 - 10 ml/ lần x 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - 1 giờ, buổi 

tối trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Trẻ em từ 5 đến 12 tuổi: 5 ml/ lần x 3 đến 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - I giờ, buổi 
tối trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Trẻ em từ 2 đến 5 tuổi: Uống tôi đa 5 ml/lần x 3 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - I giờ, 

buổi tối trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Người lớn (bao gôm người cao tuổi: Ì gôi/ lần x 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - 1 giờ, 

buổi tôi trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dân của bác sỹ. 
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Trang 3/5 

+ & 

10. 

Trẻ em từ 12 đến 18 tuổi: 1 gói/ lần x 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - 1 giờ, buổi tối 
trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ. 

Đối với quy cách gói 5 ml 
Người lớn (bao gồm người cao tuổi): Uống 1 - 2 gồi/ lần x4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 
phút - 1 giờ, buôi tôi trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dân của bác sỹ. 

Trẻ em từ I2 đến 18 tuổi: Uống 1 - 2 gói/ lần x 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - 1 giờ, 

buôi tôi trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dân của bác sỹ. 

Trẻ em từ š đến 12 tuổi: Uống tôi đa 1 gói/ lần x 3 đến 4 lần mỗi ngày, uống sau bữa ăn 20 phút - 
1 giờ, buôi tôi trước khi đi ngủ, khi có triệu chứng hoặc theo chỉ dân của bác sỹ. 

Ngừng dùng thuốc và tham khảo ý kiến bác sỹ, nếu triệu chứng không được cải thiện sau 7 ngày 
dùng thuôc. 

Nếu quên uống một liều thuốc, người bệnh uống ngay khi nhớ. Tuy nhiên, nếu gần thời gian uống 
liêu tiếp theo thì bỏ qua liêu đã quên. Không uông gâp đôi liêu đề bù liêu đã quên. 

Tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc. 

Không có yêu câu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Người bệnh bị mẫn cảm với dược chất hoặc với bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

Người bệnh bị suy nhược nặng hoặc bị suy thận, giảm phospho máu. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC. 
Nhôm hydroxyd có thể gây ra táo bón và dùng quá liều muối magnesi có thể gây giảm nhu động 

ruột; dùng thuốc với liều cao có thể gây ra hoặc làm trầm trọng thêm tình trạng tắc nghẽn ruột vả 
liệt ruột ở những bệnh nhân có nguy cơ cao như người bị suy thận hoặc người cao tuôi. 

Nhôm hydroxyd hấp thu kém qua đường tiêu hóa, do đó rất hiếm khi xảy ra tác dụng toàn thân ở 
bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Tuy nhiên, khi dùng thuốc liều cao hoặc dùng thời gian 

dài, hoặc dùng liều bình thường ở bệnh nhân có chế độ ăn ít phospho, có thể dẫn đến tình trạng 

thiểu phosphat (do tạo ra liên kết nhôm-phosphat) kèm theo tình trạng tăng tái hấp thu vào xương 

và đào thải calci niệu gây ra nguy cơ loãng xương. Nếu dùng thuốc dài ngày hoặc dùng thuốc cho 
bệnh nhân có nguy cơ thiếu hụt phosphat, bệnh nhân phải được bác sĩ điều trị tư vẫn thích hợp. 

Ở bệnh nhân suy thận, nỗng độ trong huyết tương của nhôm và magnesi đều Tăng. Ở những bệnh 
nhân này, việc dùng lâu dài muối nhôm và muối magnesi với liều cao có thể dẫn đến tình trạng mắt 

trí nhớ, thiếu máu hồng cầu nhỏ. 

Nhôm hydroxyd không được khuyến cáo dùng ở những bệnh nhân bị rồi loạn chuyên hóa porphyrin 

phải trải qua quá trình thầm phân máu.Nên tránh sử dụng kéo dài thuốc kháng acid trên bệnh nhân 

suy thận. 

Trẻ em: Ở trẻ nhỏ, dùng magnesi hydroxyd có thể gây tăng magnesi máu, đặc biệt ở trẻ em có các 

biêu hiện suy thận hoặc mât nước. 

Cảnh báo tá được: 

Thuốc này có chứa sorbitol, những bệnh nhân bị rối loạn không dung nạp fructose do di truyền 

không nên sử dụng thuôc này. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol natri (23 mg) trong mễi liều 5 ml, về cơ bản được xem như không 

chứa natrl. 

Methylparaben, propylparaben: có thể gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

SỬ DỤNG THUỎC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Không có dữ liệu về sự an toàn của thuốc trên phụ nữ có thai, chỉ nên dùng thuốc 

nêu lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú: Vì sự hấp thu còn hạn chế ở người mẹ nên phối hợp nhôm hydroxyd, magnesi 

hydroxyd và simethicon có thê xem xét sử dụng được trong thời kỳ cho con bú. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có bằng chứng của thuốc về ảnh hưởng lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 
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TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐÓC 
Tương Tác 

Không nên dùng ORALOX-P API đồng thời với các thuốc khác vì có thể gây cản trở sự hấp thu 
các thuốc nảy nếu dùng chung trong vòng l giờ. 

Các thuốc kháng acid chứa nhôm có thể ngăn chặn sự hấp thu của các thuốc, đặc biệt là thuốc đối 
kháng H2, atenolol, nhóm bisphosphonate, cefdinir, cefpodoxime, chloroquine, chlorpromazine, 
ciprofloxaein, cycline, dasatinib monohydrate, dexamethasone, diflunisal, digoxin, eltrombopag 

olamine, elvitegravir, ethambutol, fluoroquinolones, glucocortieoids ,hydroxychloroquine, 

indomethacin, muối sắt, isoniazid, ketoconazol, levothyroxin, lincosamid, metoprolol, nilotinib, 

thuốc an thần kinh phenothiazine, penieillamine, propranolol, raltegravir kali, rifampicin, 
rilpIvirine, rloeiguat, rosuvasfatin, natri fuorid, điều trị kháng virus kết hợp tenofovir alafenamide 

fumarate/emtricitabine /bictegravir natri, tetracycline và vitamin. 

Không dùng đồng thời với các thuốc ức chế integrase (dolutepravir, raltepravir, bietegravir). 

Nên uống cách xa ít nhất là 2 giờ trước hoặc sau 2 giờ các thuốc trên (với fluoroquinolone là cách 
4 giờ) sẽ giúp tránh các tác dụng ngoại ý của tương tác thuộc. 

Levothyroxin có thể liên kết với simethicon, do đó làm chậm hoặc giảm quá trình hấp thu 

levothyroxin. 

Polystyren sulfonat: Cần thận trọng khi dùng thuốc đồng thời với polystyren sulfonat vì có nguy 
cơ: Làm giảm hiệu quả gắn kết của resin với kali. Gây ra chuyên hóa kiểm ở bệnh nhân suy thận 
(đã được báo cáo khi dùng đồng thời với nhôm hydroxyd và magnesi hydroxyd). Gây ra tình trạng 

tắc ruột (đã được báo cáo khi dùng đông thời với nhôm hydroxyd). 

Quinidin: Dùng đồng thời với quinidin có thể làm tăng nồng độ quinidin trong huyết thanh và dẫn 

đến quá liêu quinidin. 

Tetracyclin: Do có chứa nhôm, không nên dùng đồng thời với kháng sinh có chứa tetracyclin hoặc 
bất kỳ muối fetracyclin nào, 

Citrat: Dùng đồng thời nhôm hydroxyd và citrat có thể làm tăng nồng độ nhôm, đặc biệt ở bệnh 
nhân suy thận. 

Tình trạng kiểm hóa nước tiểu thứ cấp sau khi dùng magnesi hydroxyd có thể làm thay đổi khả 
năng bài tiệt của một sô thuôc, ví dụ tăng bài tiệt salicylat. 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Tóm tắt các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: Rất thường gặp lỆ= > 1/10), thường gặp 
(> 1/100 đến <1/10), ít gặp (> 1⁄1.000 đến <1/100), hiếm gặp ( > 1/10.000 đến <1/1.000), rất hiểm 

gặp (<1/10.000), không rõ tần suất (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rối loạn hệ miễn dịch: 

Không rõ tần suất: Phản ứng quá mẫn, như ngứa, nỗi mày đay, phù mạch và phản ứng phản vệ. 

Rối loạn tiêu hóa: 

Tác dụng phụ trên đường tiêu hoá là ít gặp. 

í gấp: Tiêu chảy hoặc táo bón. (Xin xem mục Cảnh báo và thận trọng) 

Không rõ tân suất: Đau bụng. 

Chấn thương, ngộ độc và các biến chứng do thú thuật: 

Không rõ tấn suất: Tăng nồng độ nhôm trong máu (liên quan đến thành phần Nhôm). 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 
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Rất hiểm gặp: Tăng nồng độ magnesi trong máu, bao gồm các triệu chứng xảy ra sau khi dùng 
magnesi hydroxyd kéo dài ở những bệnh nhân suy thận. 

Không rõ tẩn suất: Tăng nồng độ nhôm trong máu. 
Giảm nồng độ phosphat trong máu, khi dùng lâu dài hoặc khi dùng liều cao hoặc thậm chí dùng 

liều bình thường ở bệnh nhân có chế độ ăn ít phospho có thể làm tăng tái hấp thu vào xương và đào 

thải calci qua đường tiểu, tăng nguy cơ loãng xương (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng 
thuốc). 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: Các ADR nhẹ có thể tự khỏi. Cần theo dõi các tác dụng không mong 

muốn và điều trị triệu chứng. Phải ngừng thuốc và báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức 

khi có biểu hiện tác dụng không mong muốn nặng. 

Báo cáo các phản ứng có hại: Hãy báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại khi 
sử dụng thuốc, kể cả các tác dụng chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc 

vẻ Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (xem chỉ tiết hướng dẫn tại: 

http:/canhgiacduoc.org.vn/CanhGiaeDuoc/ADROnline.aspx) 

QUÁ LIÈU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều: Các triệu chứng nghiêm trọng không xảy ra khi sử dụng thuốc quá liêu. Một số triệu 

chứng đã được báo cáo bao gôm tiêu chảy, đau bụng, nôn. Liễu lớn thuốc có thể gây ra hoặc làm 
trầm trọng thêm chứng tắc ruột ở những bệnh nhân có nguy cơ cao. 

Cách xử trí: Nhôm và magnesi được đào thải qua đường nước tiểu. Điều trị quá liều cấp tính bao 
gồm tiêm tĩnh mạch calei gluconat, bù nưỚC, lợi tiểu. Trong trường hợp suy giảm chức năng thận, 

thâm tách máu và thâm tách phúc mạc là cân thiết. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được lý: Thuốc kháng acid và chống đầy hơi. 

Mã ATC: A02AF02 

ORALOX-P API là một hỗn hợp cân bằng của hai thành phần kháng acid và một chất chống đầy 

hơi/ chống tạo bọt simethicon. Hai thành phần kháng acid là magnesi hydroxid là thành phần tác 

động nhanh và nhôm hydroxid là thành phần tác động chậm. Sự phối hợp này tạo ra sự tấn công 
nhanh và tăng tổng hợp thời gian đệm. Nhôm hydroxid là một chất làm săn se và có thể gây táo 

bón. Điều này được cân bằng bởi hiệu quả của magnesi hydroxid cũng như các muỗi magnesi khác 

có thể gây tiêu chảy. 

.. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Thuốc tác động tại chỗ trong dạ dày bằng cách trung hoà acid dạ dày. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 20 gói; 30 gói; 50 gói x 5 ml; Hộp 20 gói; 30 gói; 50 gói x L0 ml. 

Hộp 1 chai PET x 250 ml, cốc đong. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG, TIỂU CHUẮN CHẤT LƯỢNG CỦA THUÓC 
Điều kiện bảo quán: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 độ C. 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau mở nắp chai: Chỉ sử dụng trong vòng 30 ngày kê từ khi mở nắp chai lần đầu. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

TÊN ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 
Công ty Cô phần Dược APIMED 

Địa chỉ trụ sở: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận I1, Thành phố Hỗ Chí Minh, Việt Nam. 

Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 

Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai, Việt Nam. 
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