
Ý LAN DAU HOP DANG KY MAU NHAN, 

wai) | 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 

z 

g dịch uông | dun 

6ng 15 ml 

ói 
i dung dịch u 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 20 g 
ói 2 - Mẫu nhãn g 

[
c
m
p
 

- Wno] 

DỤNG DỊCH UỐNG 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

10 g/15 mi 
G
ó
i
 1
6
 m
l
 

[WW 
$1 /

Õ
 
QỊ. 

sNonHaia onna 

7
 

S
S
O
I
N
L
O
N
7
 

w
a
 

S
V
I
O
S
W
N
 

` 
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C
O
N
G
 T
Y
 C
O
 P
H
A
N
 D
Ư
Ợ
C
 P
H
Á
M
 A
N
 T
H
I
Ê
N
 

314 B
o
n
g
 Sao, P

h
ư
ờ
n
g
 5, Q

u
ậ
n
 8, TP, H

C
M
 

[OHM= dW] 

[
G
M
P
 

- WHO] 

T
h
a
n
h
 phan: Mỗi 15 ml dung dịch c

h
ứ
a
 

S
e
e
 

1
0
9
 

D
U
N
G
 D
Ị
C
H
 U
O
N
G
 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

1
0
 g
/
1
5
 m
l
 

H
ộ
p
 20 gói x 15 ml 

7
 

S
ẵ
a
 

Số lô sản xuất: 

a
a
)
 

Ngày sản xuất: 
t
a
 

C
Ô
N
G
 T
Y
 C
Ô
 P
H
A
N
 D
Ư
Ợ
C
 P
H
A
M
 

AN T
H
I
Ê
N
 

Hạn HDHG: 
ANTHIEN P

H
A
R
M
A
 
3
1
4
 B
ô
n
g
 S
a
o
,
 P
h
ư
ờ
n
g
 5, Q

u
ậ
n
 8, TP. H

C
M
 

(dưới d
a
n
g
 d
u
n
g
 dịch lactulose 6

6
%
)
 

Chì định - Chống chỉ định - Liều dùng và 
c
á
c
h
 |
 = T

h
ậ
n
 trọng - Tác dụng 

k
h
ô
n
g
 

m
o
n
g
 

in và các t
h
ô
n
g
 tin chi tiết 

khác: 
X
e
m
 trên tờ H

D
S
D
 k
è
m
 theo, 

B
a
o
 quản: Nơi khô ráo, nhiệt đ

ộ
 k
h
ô
n
g
 q
u
á
 

30°C, tránh ánh sáng. 
D
E
 XA TÂM TAY T

R
E
 EM. 

Đ
Ọ
C
 K
Ỹ
 H
Ư
Ớ
N
G
 D
A
N
 S
Ử
 D
Ụ
N
G
 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI D

Ù
N
G
.
 

Thành phan; Mỗi 15 mi dung dịch chứa 
Lactuk 

1
0
g
 

{duó! dạng dung dịch lactulose 68%) 
Chi định - C

h
ồ
n
g
 chỉ định - Liêu d

ù
n
g
 

và cách dùng - Thận trọng « Tác dụng 
không m

o
n
g
 m
u
é
n
 và các thông tin chi 

tiết khác: Xem trên tờ H
D
S
D
 kèm theo. 

B
ả
o
 q
u
ả
n
:
 N
ơ
i
 k
h
ô
 ráo, nhiệt đ

ộ
 k
h
ô
n
g
 

q
u
ả
 30°C, tránh ánh sáng. 

Tiêu chuẩn: T
C
C
S
 

S
o
S
 e
e
 

D
E
 XA T

A
M
 TAY TRE EM. 

Đ
Ọ
C
 KỸ H

Ư
Ớ
N
G
 D
A
N
 S
Ử
 D
Ụ
N
G
 

T
R
Ư
Ớ
C
 K
H
I
 D
U
N
G
.
 

Sản xuất tai nhà t
u
y
ệ
t
 

C
Ô
N
G
 

TY CO PHAN D
Ư
Ợ
C
 

AN THIÊN 
Lô ©16, Đường 84 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bỏ, TP Hồ Chi Minh 

S
L
S
X
;
 

H
D
:
 

[
G
M
P
 

- WHO] 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

10 g
/
1
5
 m
l
 

B
o
x
 of 20 sachets x 15 ml T

T
 

w
e
 

A
N
 T
H
I
E
N
 P
H
A
R
M
A
C
E
U
T
I
C
A
L
 C
O
R
P
O
R
A
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I
O
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ANTHIEN PHARMA 
314 B

o
n
g
 S
a
o
 Street, W

a
r
d
 5, District 8, H

C
M
C
 

A4 al 
e 

N
 
`
.
 

™
N
 

=
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ts 
=
 

s
ề
 

=
 

S 
>
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o
O
 

c
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<
=
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=
 

E
 

‹O 
=
 

®
 

i=?) 
Pa 

D
U
N
G
 DỊCH U

Ố
N
G
 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

Lactulose 1
0
 g
/
1
5
 m
i
 

Tiêu chudn: T
C
C
S
 

 SĐK:....................... 

Sản xuất tại nhà máy: 
C
Ô
N
G
 TY C

O
 P
H
A
N
 D
Ư
Ợ
C
 

A
N
 THIEN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

a
T
)
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= 

Y LAN BAU 
z « 

HOP ĐĂNG K 

war) & UOC PHAM AN THIÊN A 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN T MAU NHAN, ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 

dung dịch uống 
ông 15 ml 
z 

ói 1 - Mẫu nhãn hộp chứa 50 g 
2 - Mẫu nhãn gói dung dịch u 

[
G
M
P
 

- wno] 

DUNG DỊCH UỐNG 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

10 g
/
1
5
 m
l
 

ẹ
 S
6
1
 mi 

C
Ô
N
G
 TY C

Ó
 P
H
À
N
 D
Ư
Ợ
C
 P
H
Á
M
 A
N
 THIÊN 

314 B
é
n
g
 Sao, P

h
ư
ờ
n
g
 5, Q

u
ậ
n
 8, TP, H

C
M
 

[WS 
/
Õ
 
QỊ, 

sNon Haiq onna 

©soInIop1 

S
V
1
O
S
M
N
V
 

|OHM dW] 

[
e
m
p
 

- WHO] 

T
h
a
n
h
 phan: Mỗi 15 ml dung dich chứa 

Lactulose 
1
0
g
 

(dưới d
ạ
n
g
 d
u
n
g
 dịch lactulose 6

6
%
)
 

Chỉ định - C
h
ố
n
g
 chỉ định - Liều d

ù
n
g
 v
à
 

D
U
N
G
 D
Ị
C
H
 U
O
N
G
 

Thành phan: Mỗi 15 ml dung dịch chứa 
L 

1
0
g
 

(dưới d
a
n
g
 d
u
n
g
 dich lactulose 6

6
%
)
 

Chi định - 
Chông chi định - Liêu d

ù
n
g
 

va cách dùng - T
h
ậ
n
 trọng » Tác d

ụ
n
g
 

không mong muén và các thông tin chi 
tiết khác: X

e
m
 trên tờ H

D
S
D
 kèm theo. 

B
a
o
 quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 

q
u
á
 3
0
°
C
,
 trảnh ánh. sang. 

—
—
 

Tiêu chuẩn: T
C
C
S
 

N
O
 «
e
o
 

D
E
 XA T

A
M
 TAY TRE EM. 

Đ
Ọ
C
 K
Ỹ
 H
Ư
Ớ
N
G
 D
Ẫ
N
 S
Ử
 D
Ụ
N
G
 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI DÙNG. 

Sàn xuất tại nha may; 
C
O
N
G
 T
Y
 C
Ô
 P
H
A
N
 D
Ư
Ợ
C
.
 

A
N
 T
H
I
Ê
N
 

L
ô
 C16, Đ

ư
ở
n
g
 S
ố
 9, K

C
N
 Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bé, TP Hồ Chí Minh 

S
L
S
X
:
 

H
D
:
 

[eMP -wno] 

O
R
A
L
 S
O
L
U
T
I
O
N
 

@
 

cách -
 Thận trọng - Tác dụng 

không 
m
o
n
g
 

n và các thông tin chỉ tiết khác: 
X
e
m
 trên tờ H

D
S
D
 k
è
m
 theo, 

B
ả
o
 quan: Nơi khó ráo, nhiệt đ

ộ
 k
h
ô
n
g
 q
u
á
 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

10 g
/
1
5
 m
i
 

30°C. tránh ánh sáng. 
Đ
Ề
 X
A
 T
A
M
 TAY T

R
E
 EM. 

Đ
Ọ
C
 K
Ỹ
 H
Ư
Ớ
N
G
 D
A
N
 S
Ử
 D
U
N
G
 

T
R
Ư
Ớ
C
 KHI D

Ù
N
G
.
 

V
g
 

H
ộ
p
 5
0
 gói x

 1
5
 m
i
 

c
a
r
)
 
CONG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN 

ANTHIEN P
H
A
R
M
A
 
3
1
4
 B
ô
n
g
 S
a
o
,
 P
h
ư
ờ
n
g
 5, Q

u
ậ
n
 8, TP. H

C
M
 

Só lô san xuất: 
Ngày sản xuất: 

H
ạ
n
 dùng: 

A
t
i
S
O
L
A
C
 

e5 

L
a
c
t
u
l
o
s
e
 

10 g
/
1
5
 m
l
 

rat 
w
a
 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
ANTHIEN PHARMA 

314 B
a
n
g
 S
a
o
 Street, W

a
r
d
 5, District 8, H

C
M
C
 

Wve 
Ngay 16 Thang 07 Nam 2021 
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Lactulose 1
0
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/
1
5
 m
i
 

Tiêu chudn: T
C
C
S
 

 SĐK:........................ 

Sản xuất tại nhà máy: 
C
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Y
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C
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H
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M
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N
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H
I
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Lô C16, Đ
ư
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n
g
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ố
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C
N
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h
à
 Bè, T

P
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ồ
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1? CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN A = Ă ý Ầ 
le 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HOP DANG KY LAN DAU 

4 - Mau nhãn hộp chứa 1 chai dung dịch uống 30 ml 

2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 30 mi 

Tiêu chuẩn: TCCS 

ĐNỌñ Hola ONNG Mã 15 oa dịch chứa: DUNG DỊCHUÓNG SĐK:.............. 

ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM. 
ee dang dung dich lactulose fa HUONG DAN jw 1/6 0I nen ANH SOL ÁC Bei ete >5 one 

©soInI©O] Fe nên Lactulose 
| I cas oad 100g/l5ml >> 

WT @ Bao quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ. 
không quá 300C, tránh ánh sáng, Chai 30 mi 

San hy nhà m 
= CONG TY CÔ PHAN ae He! 
wa CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN Lô GIÁ Đường Xin LẦN ee tới, ‘ 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5. Quan 8, TP. Hỗ Chí Minh Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

GMP - WHO GMP - WHO 

DUNG DỊCH UỐNG Thành phần: Mi 6 ml dung dịch chứa: ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UỐNG 
10 

AISOLAC “===” AHSOLAC ATtiSOLAC i Chi định - ~ Chống chỉ định - Liễu ding và i i 

Lactulose eee Tiên hạng BC sư Lactulose Lactulose 
10. Q/15 mi E=amene=- 10 g/15 mi 10 g/15 ml 

DE XA TAM TAY TRE EM. sẻ 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG thà chuẩn: TCCS 

TRƯỚC KHI DÙNG, Secs para RE Lồn 

Hộp 1 chai 30 mi Box of 1,botddiðf 30 ml canary 2ndnpdoorilniriea 
: With 1 measuring cup Lô G16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bé, TP Hồ Chí Minh Kèm 1 cốc đong 

® @ 

war) Số lô sản xuất: {#7 | | 
AN THIEN PHARMA Ngày sản xuất: ~ THIEN PHARMA 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAMAN THIEN Han dùng: 
314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC 

TP, Hồ Chí Minh 

Ngay 16 Thang 07 Nam 2021 

GIÁM ĐÓC NHÀ MÁY. “— 

C ONG TY. 

CỔ PHAN 

THS.DS.Aguyén rung Hie

https://trungtamthuoc.com/



ar7 CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN A = A v 
aes 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU N HAN, HỌP ĐANG KY LÀN DAU 

1- 
2- 

Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai dung dich uống 60 ml 
Mẫu nhãn chai dung dịch uống 60 ml 

9NỌñ Hold ONNG 

jw ¢1/6 01 
©soInIoDT 

SVIOSUY 

GMP - WHO 

DUNG DICH UONG 

AtiSOLAC 
Lactulose 

10 g/15 mi 

Hộp 1 chai 60 mi 
Kèm 1 cốc đong 

war 
AN THIEN PHARMA 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 

TP. Hồ Chí Minh 

Thanh phan: Tiêu chuẩn: TCCS 

Mỹ 16 ml dung dịch chứa: DUNG DICHUONG SDK: 

eens ANSOLAC Si 5-- Chỉ định - S'EHắNg chỉ định - Liễu TRƯỚC KHÍ DUNG 
dùng và cách dùng - Thận trọng - 
Tác dụng không wired muốn và Lactulose Kì 
các thông tin chỉ tiết khác: Xem SLSX: tên (ở HOSD kom theo 10g/15mi => 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ 
không quá 30°C, tránh ánh sáng. Chai 60 mi 

Sản xuất tại nhà máy: 
Ar? CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
x CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN Lô C16, Đưởng Số 9, KCN Hiệp Phướo, 

ANTHIEN PHABIA 314 Bồng Sao, Phường 5, Quận 8. TP. Hồ Chi Minh Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

[GMP - WHO] 

Thành phan: Mỗi 15 mi dung dịch chứa: ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UỐNG 
10g 

mm. 4 i§OLAC AtiSOLAC Chỉ định - Chong chỉ định - Liều dùng va 
cách Than tr Ta 
Stetina sắc tesco Lactulose Lactulose 
tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 10 g/15 mi 10 g/15 mi 
Bảo quan: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. ens 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG Ash bel TCCS 
TRƯỚC KHI DUNG. HT c is dat 

Sản xuất tại nhà 
Box of 1 bottle of 60 mi CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 

With 1 measuring cup Lô C16, Đường Sé 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, TP Hỗ Chí Minh 

° 

Ngày sản xuất: AN THIEN PHARBA 

Han dùng: AN THIEN PHARMACEUTICAL 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC 

Ngay 16 Thang 07 Nam 2021 

GIAM DOC NHA MAY 

https://trungtamthuoc.com/



wai CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

~ 

MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN BAU 

1 - Mau nhãn hộp chứa 1 chai dung dịch uống 100 ml 
2 - Mẫu nhãn chai dung dịch uống 100 mi 

9NỌñ Hola ĐNnđ 

jw SI /Ô 0I 
©sOInIOOT 

S5V1OSHV 

DUNG DỊCH UỐNG 

AtiSOLAC 
Lactulose 

10 9/15 mi 

Hộp 1 chai 100 mi 

Kèm 1 cốc đong 

® 

cM 
AN THIEN PHARMA 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, 

TP. Hỗ Chí Minh 

Thành phần: 
Nội 15 ml dung dịch chứa: 

Tiêu chuẩn: TCCS 
DUNG DỊCH UONG 

ema! ATSOLAC Size ~~ Chi định - Chéng chỉ định - Liều TRƯỚC KHI DÙNG 
dùng và cách dùng - Than trong - 
Tác dụng không mong muốn và 
các thông tin chi tiết khác: Xem 
trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ 
không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Lactulose 
109/15mi => 

Chai 100 ml 

wa CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHEN PHARMA 314 Bông Sao. Phường 5. Quận 8, TP. Hỗ Chí Minh 

want phan: Mỗi 15 mi dung dịch chứa: 
10g 

Vân dạng dung dich lactulose 66%) 

Chỉ định - Chong chỉ định - Liều dùng và 
cách dùng - Than trong - Tac dung 
không mong muôn và các thông tin chi 
tiết khác: Xem trên tờ HDSD kém theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
quá 30°C, tránh ánh sáng. 

BE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG. 

Số lô sản xuất: 

Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

NHAN DƯỢC nhà má 
CÔNG TY CO PHAN PHAM AN THIEN 

Lô C16, Đường Chane 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nha Bè, TP Hồ Chí Minh 

ORAL SOLUTION DUNG DỊCH UỐNG 

AtiSOLAC AtiSOLAC 
Lactulose Lactulose 

10 9/15 mi 10 g/15 ml 

Tiéu chuan: TCCS 
SDK Sa. 

Sản xuất tại nha máy: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bé, TP Hồ Chí Minh 

Box of 1 bottle of 100 ml 
With 1 measuring cup 

Cảm s II AN THIEN PHARMA 

AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC. 

Ngay 16 Thang 07 Nam 2021 

M BOC NHÀ MAy_{~ 

C ONG TY 

cổ PHAN 
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TO HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC 
DUNG DICH UONG 

ATISOLAC 
2 

“Dé xa tâm tay trẻ em ̀ 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

THÀNH PHAN: Mỗi 15 ml dung dịch uống chứa: 

Hoạt chất: Lactulose............................-- 10g 

(Dưới dang dung dich lactulose 66%) 

Ta dược: Không có. 

DANG BAO CHE: Dung dịch uống. 

M6 tả sản phẩm: Dung dịch thuốc không màu hoặc Tri vàng nâu, không mùi. 

CHỈ ĐỊNH 

- Táo bón: Điều hòa nhu động sinh lý của đại tràng. 

- Bệnh lý não do gan: Điều trị và phòng ngừa tiền hôn mê gan hay hôn mê gan. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 

Cach ding 

Có thé dùng dung dịch uống Atisolac pha loãng hoặc không pha loãng. Có thé dùng chung 
với nước hoặc nước ép trái cây. 

Liều đơn của thuốc nên được dùng trong một lần và không nên giữ thuốc trong miệng trong 

thời gian lâu. 

Liều dùng nên được điều chỉnh theo đáp ứng với thuốc đối với mỗi bệnh nhân. 

Trong trường hợp dùng liều đơn hàng ngày, nên uống vào cùng một thời điểm trong ngày, 
ví dụ uông vào buôi sáng. 

Trong quá trình điều trị bằng thuốc nhuận tràng cần uống đủ nước mỗi ngày (1,5 - 2 lít, 

tương đương 6 - 8 côc nước). 

Đối với Atisolac dang đóng chai có thé sử dụng cốc đong kèm theo dé phân liều. 

Đối với Atisolac dạng đóng gói 15 ml, xé một phần góc của gói và dùng thuốc luôn. 

Liều dùng trong táo bón: 

Có thế uống một liều đơn hàng ngày hoặc chia thành 2 liều, đối với Atisolac dạng đóng 
chai có thê dùng côc đong kèm theo đê phân liêu. 

Dựa vào đáp ứng điều trị của bệnh nhân, điều chính liều khởi đầu đến liều duy trì sau vài 

ngày. Cân khoảng vài ngày (2 — 3 ngày) điêu trị, đê thay được hiệu quả điêu trị. 

Dung dịch uống Atisolac dang đóng chai hoặc gói 15 ml: 

Liều khởi đầu hàng ngày | Liều duy trì hàng ngày 
Người lớn và thanh 15 - 45 ml, 15 - 30 ml, 

thiêu niên Tương ứng với | - 3 gói Tương ứng với | - 2 gói 
Ề he 15 ml, 10-15 ml, 

THỂ Hạ ÔN = 4009.000) Tương ứng với | gói Tương ứng với 1 gói* 

Trẻ em (1 - 6 tuổi) 3.0 miÏ 5— 10ml 

Nhii nhi dưới 1 tuổi Dưới 5 ml Dưới 5 ml 
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* Nếu liều duy trì dưới 15 ml, nên sử dung Atisolac dang đóng chai. 

Nên dùng Atisolac dạng đóng chai khi cần liều chính xác cho nhũ nhỉ và trẻ em dưới 7 tuổi. 

Liều dùng trong tiền hôn mê gan và hôn mê gan (chỉ dùng cho người lớn): 

Liều khởi đầu: 30 — 45 ml hoặc 2 - 3 gói, 3 - 4 lần mỗi ngày. 

Liều dùng này có thể được điều chỉnh đến liều duy trì, để có thể đi được 2 - 3 lần phân 
mêm môi ngày. 

Trẻ em: An toàn và hiệu quả trên trẻ em (sơ sinh đến 18 tuổi), với bệnh lý não gan chưa 
được thiệt lập. 

Bệnh nhân cao tuổi, suy thận hoặc suy gan: Không có khuyến cáo liều dùng cụ thể, do sự 

phơi nhiễm toàn thân với lactulose là không đáng kê. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với lactose hoặc với bat cứ thành phan nào của thuốc. 

Galactose mau. . 

Tắc nghẽn da dày - ruột, thủng tiêu hóa hoặc nguy cơ thủng tiêu hóa. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Hãy hỏi ý kiến bác sỹ trong trường hop: 

- Đau bụng không rõ nguyên nhân trước khi điều trị. 

- Hiệu quả điều trị không đạt được sau vài ngày, nên xem cân nhắc lại liều và/hoặc kiểm tra 

thêm các chỉ tiêu. 

Những bệnh nhân không dung nạp lactose nên dùng dung dịch uống Atisolac can trọng. 

Liều sử dụng bình thường trong táo bón không thành vấn đề đối với người bệnh tiểu 
đường. 

Liều điều trị bệnh lý não gan thường cao hơn liều trong táo bón, nên cân nhắc khi dùng đối 

với bệnh nhân tiêu đường. 

Sử dụng Atisolac lâu dài mà không có sự điều chỉnh liều hoặc sử dụng không đúng có thể 

dân đên tiêu chảy hoặc rôi loạn cân băng điện giải. 

Phản xạ đại tiện có thể bị rối loạn trong quá trình điều trị. 

Cảnh báo tá dược: Atisolac không chứa tá dược nhưng có thể chứa lactose, galactose, 

fructose từ con đường sinh tổng hợp. Do vậy, bệnh nhân có di truyền hiếm gặp về dung nap 
galactose hoặc fructose, thiếu hụt một phần lactase hay kém hấp thu glucose-galactose 
không nên dùng thuốc này. 

Trẻ em 

Sử dụng thuốc nhuận tràng cho trẻ em chỉ khi thật cần thiết và dưới sự giám sát của cán bộ 

y tê. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Trong thời kỳ mang thai, không có các ảnh hưởng đến phôi thai, được biết trước bởi sự 
phơi nhiễm toàn thân với lactulose là không đáng kê. 

Atisolac có thể được dùng trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có ảnh hưởng trên trẻ sơ sinh/trẻ bú sữa mẹ, được biết trước bởi sự phơi nhiễm toàn 
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thân của phụ nữ cho con bú đối với lactulose là không đáng kê. 

Atisolac có thể được dùng trong thời gian cho con bú. 

Khả năng sinh sản: Không có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản được biết trước bởi vì sự 
phơi nhiễm toàn thân của phụ nữ cho con bú đôi với lactulose là không đáng kê. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Atisolac không có hoặc có ảnh hưởng rat ít đến kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc: Không có nghiên cứu nào được thực hiện. 

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

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC (ADR) 

Đầy hơi có thể xảy ra sau vài ngày điều trị. Về nguyên tắc, triệu chứng này biến mất sau 

Vài ngày. 

Tiêu chảy và đau bụng có thể xảy ra nếu dùng liều cao hơn liều được chỉ dẫn. Nếu trường 
hợp này xảy ra, cân phải giảm liêu (xem phân quá liêu). 

Nếu dùng liều cao (thường chỉ dùng cho bệnh não gan) trong một thời gian dài, bệnh nhân 

có thê bị mât cân băng điện giải do bị tiêu chảy. Liêu dùng sau đó nên được điêu chỉnh đề 

đi được 2 - 3 lân phân moi ngày. 

Bảng danh sách các phản ứng không mong muốn: 

Các tác dụng không mong muốn đã xảy ra với tần suất được chỉ rõ bên dưới, trên những 
bệnh nhận được điêu trị với lactulose trong thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng với giả 
được. 

Rat thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 
1/100), hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000). 

Tan suat 

hóa 
nôn 

Tác dụng 

không mong Rất thườn ‘ : 6 cu Sử 
muốn eae 7 Thường gdp It gap Hiem gap 

Le ` Day hoi, dau 

RỘT log men Tiéu chay bụng, buồn nôn, 

Kết quả xét 
nghiệm 

Mắt cân bằng 
điện giải do 
tiêu chảy 

Trẻ em: Dữ liệu an toàn trên trẻ em được cho là tương tự với người lớn. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc 

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ 

Dùng liều quá cao, bệnh nhân có thể gặp các triệu chứng: Tiêu chảy, mất điện giải, đau 

bụng. 

Điều trị: Ngưng điều trị hoặc giảm liều. Mat dịch nhiều do tiêu chảy hoặc nôn, có thé bù 
điện giải. 

Không có thuốc giải đặc hiệu: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ nếu quá liều xảy ra. 
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CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LY 

Dược lực học 

Nhóm được ly: Thuốc nhuận tràng thâm thấu. 

Mã ATC: A06ADTI 

Ở đại tràng lactulose bị phân hủy bởi các vi khuẩn trong đại tràng thành các acid hữu cơ 
phân tử thấp. Các acid này làm giảm pH trong lòng đại tràng và nhờ vào tác dụng thâm 
thấu đưa đến tăng thể tích các chất chứa trong đại tràng. Những tác dụng này kích thích nhu 
động của đại tràng và phục hồi độ chắc bình thường của phân. Táo bón được hiệu chỉnh và 

nhịp sinh lý của đại tràng được tái lập. 

Trong bệnh lý não gan, tác dụng này được quy cho sự ngăn chặn các vi khuẩn thủy phân 
protein bằng cách làm tăng các vi khuẩn ưa acid (ví dụ lactobacillus), giữ lại các ammoniac 
ở đạng ion bằng cách làm acid hóa các chất chứa trong đại tràng, làm xô do pH thấp trong 

đại tràng cũng như do tác dụng thâm thấu, và làm thay đổi chuyến hóa nito của vi khuẩn 
bằng cách kích thích vi khuẩn sử dụng ammoniac dé tổng hợp protein của vi khuẩn. 

Dược động học 

Lactulose được hấp thu chậm sau khi uống và đến đại tràng dưới dạng không đổi. Ở đó nó 

được chuyên hóa bởi hệ vi khuan 6 dai trang. Chuyên hóa hoàn toàn ở các liêu dùng từ 25 - 3 

50 g hoặc 40 — 75 ml, ở liêu cao hơn, một phan có thê được thải trừ dưới dang không đôi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 20 gói x I5 ml 

Hộp 50 gói x 15 ml 

Hộp 1 chai x 30 ml, kèm 1 cốc đong. 

Hộp I chai x 60 ml, kèm 1 cốc đong. 

Hộp I chai x 100 ml, kèm 1 cốc đong. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Chai thuốc sau khi mở nắp: Chỉ sử dụng trong vòng 30 ngày. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUAN: TCCS 

San xuat tai nha may: 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nha Bè, TP Hồ Chi Minh 

TP. Hồ Ch£Minh, ngày 17 tháng 09 năm Ve 

TẮM DOC NHÀ MÁY, LẺ 

/ —_ 
CONG TY 
CO PHAN 

DƯỢC PHAD 
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