
1ñposesig 

6u0L =s2/01991đ) 
upp 94 59041 

https://trungtamthuoc.com/



18posos1g 

E
O
_
.
 
d
n
s
 %
o
@
 

uop 94 S0nuL 

https://trungtamthuoc.com/



O
E
O
_
.
 
dns 

i 
Y
 
329 

8
5
8
.
@
 
%
 

https://trungtamthuoc.com/



Rx: Thuốc này chi dùng theo đơn thuấc 

Bicolax sup 10m 
Bisacodyl 10mg 

Đcĩ1Jx'a~z*rỄm tay tré em ST ‹ 
Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùn 

Thanh phần: 

Mỗi viên chứa: 

Thành phan hoạt chdt - 

Bisacodyl ..o, 10mg 

Thành phần tá dược: 
Hard fat 

Dạng bào chế: Viên đặt 

Mô tả: Viên đặt thể chất rắn tại điều kiện thường (đưới 30°C) và có thé chay mém & điều 
kiện thân nhiệt. 

Chỉ định 
- Điều trị táo bón trong thời gian ngắn 

Liều dùng và cách dùng 
Liéu lượng 
Diéu trị táo bón ngắn hạn: 

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/ngày cho hiệu quả ngay lập tức. 

- Không nên sử dụng cho trẻ em và thanh thiéu niên dưới 12 tuổi 

- Không nên vượt quá liều tối đa hàng ngày. 

- Trong quá trình điều trị táo bón, khi bệnh nhân đã đại tiện được đều đặn, giảm liều và 

thường nên ngừng thuốc. 

Cách dùng 

- Viên đặt thường có hiệu quả trong 20 phút (thường trong khoảng 10 đến 30 phut). Hiém khi 
tác dụng nhuận tràng sau 45 phút dùng thuốc). 

- Đặt viên thuốc vào tủ lạnh trong một vai phút dé định hình viên trước khi tháo lớp bao. Sau 

đó đưa thuốc vào trực tràng bằng đầu nhọn. 

- Không có thông tin cụ thể về việc sử dụng thuốc ở người cao tuổi. Các thử nghiệm lâm sàng 

đã bao gồm những bệnh nhân trên 65 tuổi và không có phan ứng bất lợi cụ thể nào & nhóm 

tuổi nay được báo cáo. 

Chống chỉ định 
- Bệnh nhân bị tắc nghẽn đường ruột, hồi trang, dau bụng cấp tính bao gồm viêm ruột thừa, 

bệnh viêm ruột cấp tính và đau bụng dữ doi kèm theo buồn nôn và nôn có thể là dấu hiệu 

nghiêm trọng của các tình trạng trên. 

- Bệnh nhân mất nước nghiêm trọng hoặc quá mẫn cảm với Bisacody! hoặc bất ki tá dược nào 

của thuốc. 

- Thuốc không nên được sử dụng khi có vết nứt hậu môn hoặc viêm loét trực tràng với tồn 

thương niêm mạc. 
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Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
- Không nên sử dụng cho trẻ em và thanh thiéu niên dưới 12 tuổi. 

- Giống như tất cả các loại thuốc nhuận tràng, thuốc không nên sử dụng hàng ngày liên tục 

trong hơn năm ngày mà không xác định rõ nguyên nhân gây táo bón. 

- Sử dụng thuốc nhuận tràng tạo khói hàng ngày trong thời gian dài có thé gây hại cho chức 

năng ruột v nên tránh. Nếu cần dùng thuốc nhuận tràng hàng ngày, cần tìm hiéu nguyên 

nhân gây táo bón. Chi nên sử dụng san phẩm này nếu không thé dat được hiệu quả diéu trị 

bằng cách thay đồi ché độ ăn hoặc sử dung các chất tạo khéi. 

- Sử dụng quá liều kéo dài có thể dẫn đến mất cân bằng nước và chất điện giải và hạ kali 

máu. 

- Mắt nước đường ruột có thể dẫn đến tình trạng mất nước. Các triệu chứng có thể bao gồm 

khát nước và thiều niệu. Ở những bệnh nhan gặp tinh trạng mét nước có thé gây nguy hại (ví 

dụ suy thận, bệnh nhân cao tuổi) nên ngừng sử dụng thuốc và chỉ được sử dung lại dưới sự 

giám sát y tế. 

- Thuốc nhuận tràng kích thích bao gồm bisacodyl không giúp giảm cân (xem phần dược lực 

học). 

- Bệnh nhân có thể gặp phải chứng xuất hu)el (di ngoài ra máu) nhưng nhin chung là nhe va 

có thể tự khỏi. Nếu các triệu chứng trở nên trdm trọng hơn trong quá trình sử dụng thuốc, nên 

tham khảo ý kién bác sĩ hoặc dược si. 

- Chóng mặt và/hoặc ngất đã được báo cáo ở những bệnh nhân đã dùng viên đặt Bisacodyl. 

Các bằng chứng cho những. trường hợp này cho thấy nguyên nhân do ngất khi đi đại tiện 

(hoặc ngắt do gắng sức/căng thang khi đại tiện), hoặc phản ứng thần kinh phế vị đối với 

trường hợp đau bụng liên quan đến táo bón, và không phải tất cả các trường hợp đều do 

bisacodyl. 

- Đã có báo cáo riêng biệt về đau bụng và tiêu chảy ra máu xảy ra sau khi dùng bisacodyl. 

Một số trường hợp đã được chứng minh là có liên quan dén thiều máu niêm mạc đại tràng. 

- Việc sử dụng viên đặt có thể gây ra cảm giác đau và kích ứng tại chô. đặc biét là & những 

bệnh nhân bị nứt hậu môn và viêm loét trực tràng. 

Cảnh báo đối với việc dùng thuốc dé giam cần: 

- Thuốc nhuận tràng tạo khối (bao gồm bisacodyl) không giúp giảm cân. Thuốc không làm 
giảm sự hấp thụ calo hoặc chất dinh dưỡng. Thuốc có thé gây ra phân lỏng (tiêu chay), đau 

bụng và mắt nước. Mất nước có thể giống như giảm cân. 

Lạm dụng thuốc nhuận tràng có thể gây hại cho sức khỏe của bệnh nhân béng cách: 

- Gây rối loạn cân bằng điện giải và khoáng chất. Natri, kali, magiê và phốt pho là các chất 

dién giải và khoáng chất có mặt với lượng cụ thé cần thiết cho hoạt động bình thường của dây 

thần kinh và cơ, bao gồm cả ruột kết và tim. Phá vỡ sự cân bằng này có thé gây ra hoat động 

không chính xác của các cơ quan quan trọng này. 

mờ mắt, ngất xỉu, tồn thương thận và trong 

trường hợp nghiêm trọng có thé tử vong. Mắt nước thường cần được diéu trị y tế. 

- Tránh lạm dụng thuốc nhuận tràng vì có thể gây hại cho chức năng ruột. 

- Mt nước nghiêm trọng có thể gây run, yé 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

St dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Không có nghiên cứu đây đủ có đối chứng ở phụ nữ có thai. Kinh nghiệm lâu năm cho thấy 

không có bằng chứng về tác dung không mong muồốn hoặc gây hại trong thai kỳ.
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Tuy nhién, cũng như tất cả các loại thuốc, không nên dùng thuốc trong thai kỳ, đặc biệt là ba 

tháng đầu trừ khi lợi ích vượt trội nguy cơ và khi có chỉ định của bác sĩ. 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bii 

Dỡữ liệu lâm sàng cho thấy cả bisacodyl và BHPM hoặc (bis-(p-| hydroxyphenyl)-pyridyl-2- 

methan) cũng như các glucuronid liên hợp của nó đều không được bai tiết vào sữa của. những 
con cái khỏe mạnh đang cho con bú. 

Tuy nhiên, cũng như tất cả các loại thuốc, không nên dùng thuốc trong khi cho con bú trừ khi 
lợi ích vượt trội nguy cơ và khi có chỉ định của bác sĩ. 

Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Không có nghiên cứu nào về tác dụng của thuốc đặt Bisacodyl 10 mg đến khả năng lái xe và 

vận hành máy móc. Tuy nhiên, bệnh nhân nên được cảnh báo phản ứng thần kinh phế vị (ví 

du co thắt bụng) có thể dẫn đến chóng mặt và/hoặc ngất. Do đó nếu bệnh nhân bị co thắt 

bụng, nên tránh thực hiện các công việc này. 

Tương tác, twong ky của thuốc 

- Việc sử dụng đồng thời thuốc kháng acid và các sản pham từ sữa có thể làm giảm tác dụng 

của lớp vỏ bao viên thuốc và gây ra chứng khó tiêu và kích ứng dạ dày. 

- Việc sử dụng đồng thời với thuốc lợi tiéu hoặc corticosteroid có thé làm tăng nguy cơ mất 

cân bằng điện giải néu dùng quá liều. 

- Mất cân bằng điện giải có thé dẫn đến tăng độ nhạy cảm với glycosid tim. 

- Việc sử dụng đồng thời với các thuốc nhuận tràng khác có thể làm tăng tác dụng phụ đường 

tiêu hóa của thuốc. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các phản ứng bất lợi được báo cáo phé bién nhất trong quá trình điều trị là đau bụng và tiêu 

chảy. 

Bang tóm tắt các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 

1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000 
< ADR < 1/10000) và rất hiém gặp (ADR < 1/10000); 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rỗi loạn hệ thống - Hiém gặp - Phản ứng phản vệ, phù mach, quá mẫn 

miễn dịch 

Rồi loạn chuyên hóa | - Hiém gặp - Mất nước 

và dinh dưỡng 

Rối loạn hệ thần kinh | - Ít gặp - Chóng mặt 

- Hiém gap - Ngất 

Chóng mặt và ngất xảy ra sau khi dùng 

bisacodyl có thể do phản ứng của hệ thống 

phé vị (như co thắt bụng, đại tiện). 

RO loạn tiêu hóa -t gặp - Dai tiện ra máu (phân có máu), nôn mửa, 

khó chịu vùng bung, khó chịu ¢ hậu môn- 

trực tràng 

- Thường gặp - Co thắt. đau bụng, tiêu chảy, buồn nôn 

- Hiém gặp - Viêm đại tràng bao gồm viêm đại tràng 

thiếu máu cục bộ 
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Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gap phdi khi sứ dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng 

- Nếu dùng liều cao, có thể dẫn dén tiêu chảy, đau quặn bụng, mất nước, kali và các chất điện 

giải khác một cách đáng ké về mặt lâm sàng. 

- Thuốc nhuận tràng khi dùng liều cao kéo dài có thé gây tiéu chảy mạn tính, đau bụng, hạ 

kali máu, tăng aldosteron thứ phát và sỏi thận. Tén thương ống thận, nhiễm kiềm chuyén hóa 

và yếu cơ thứ phát do hạ kali máu cũng đã được mô tả liên quan đến lạm dụng thuốc nhuận. 

tràng trong thời gian dài. 

A trí 

- Gây nôn hoặc rửa dạ dày 

- Bồ sung nước và diéu chỉnh cân ửầng điện giải, đặc biệt & người già va người trẻ. 

- Có thể dùng thuốc chống co thắt, 

Đặc tính dược lực học 

JMã ATC: A06oAB02 

Nhém tác dụng dược lý: Thuốc nhuận trang 

Bisacodyl là một thuốc nhuận tràng tác dụng tại chỗ thuộc nhóm dẫn xuất diphenylmetan, có 

tác dụng kép. Là một thuốc nhuận tràng tiếp xúc, cũng có tác dụng hydragogue chéng tái hấp 

thu, bisacodyl kích thích niêm mạc của cả đại tràng và trực tràng sau khi thủy phân trong ruột 

già. Việc kích thích niêm mạc dai tràng làm giảm thời gian vận chuyển và làm mém phân. 

Bisacodyl đã cho thdy sự cai thiện các triệu chứng liên quan đến táo bón như khó đại tiện, độ 

đặc của phan, khó chịu & bụng và đầy hơi so với giả được, dựa trên bảng câu hỏi tự đánh giá 

của bệnh nhân. Sy bình thường hóa chức năng bài tiết bằng điều trị bisacodyl dược kèm theo 

bởi sự bình thường hóa tương déi của hệ vi khuẩn đường ruột. 

Kết quả của hai thử nghiệm lâm sàng giai đoạn IV với tổng cộng 29 bệnh nhân được điều trị 

bằng liều thấp (5mg) bisacodyl cho thầy việc chuyén qua ruột già, được đánh giá qua MRI, 
được thúc đẩy bằng cách kích thích hoạt động vận động của ruột già với bisacodyl. Ngoài ra, 

các liều bisacodyl 5mg lặp lại trong ba ngày liên tiếp cho thầy sự gia tăng lượng nước trong 

ruột. Các thử nghiệm này đã chứng minh rằng không có thay đổi trong sinh lý học cơ bản, 

các giá trị này trở về mức cơ bản 24 giờ sau khi ngimg điều trị bằng bisacodyl. 

Kích thích trực tràng gây tăng vận động và cảm giác déy trực tràng. Tác dung trén trực tràng 

có thể giúp bệnh nhân dễ đại tiện mặc dù liên quan đến lâm sàng của nó vẫn được thiết lập. 

Là một thuốc nhuận tràng tác dụng trên đại trang, bisacodyl đặc biệt kích thích nhu động ruột 

ở đoạn cuối đường tiêu hóa. Do đó, bisacodyl không có tác dụng trong việc thay đổi tiêu hóa 

hoặc hấp thụ calo và các chất dinh dưỡng thiết yếu trong ruột non. 

Đặc tính dược động học 

- Sau khi đặt trực tràng, bisacodyl nhanh chóng bị thủy phân thành chất có hoạt tính bis-(p- 

hydroxyphenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), chủ yếu đưới tác dung của các esterase của niém 

mạc ruột. 

- Sau khi dùng đặt trực tràng, tác dụng nhuận tràng xảy ra trung bình khoảng 20 phút sau khi 

dùng thuốc; trong một số trường hợp tác dụng xuất hiện 45 phút sau khi dùng thuốc. Nồng độ 

BHPM trong huyết tương tôi đa đạt được 0,5 - 3 giờ sau khi dùng thuốc. Do đó, tác dung 

nhuận trang của bisacodyl không tương quan với nồng độ BHPM trong huyết tương. Thay 

vào đó, BHPM tác dụng tại chỗ ở phần dưới của ruột và không có mối quan hệ nào giữa tác 
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dụng nhuận tràng và nồng độ trong huyét tương của hoạt chất. Do đó thuốc được tập trung 

chủ yếu & đại tràng, vị trí tác dung mong muốn. 

- Sau khi đặt trực trang, chỉ một lượng nhỏ thuốc được hấp thu và hầu hết được liên hợp trong. 

thành ruột và gan dé tạo thành glucuronid BHPM không còn hoạt tính. Thời gian bán hủy 

trong huyết tương của BHPM glucuronid được ước tính là khoảng 16.5 giờ. Sau khi dùng. 

viên đặt, trung bình 3,1% liều đã được thải trừ dưới dạng BHPM glucuronid trong nước tiểu. 
Một lượng lớn BHPM (90% tổng lượng bài tiét) được thải trừ qua phân cùng một lượng nhỏ 

bisacodyl & dạng không đổi. 

Quy cách đóng gói: 

Hop 5, 10 viên. 

Bảo quin: Bao quan trong bao bì kin, tránh ánh sáng, & nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 30 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Nhà sản xuất 

- ePOfHN, 
Công ty cổ phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Binh, huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội 

BS1-T# 224 
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