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Rx: Thube nay chi dung theo don thude

Bisacodyl 10 mg
Dé xa tam tay tré em

Thanh phin:

Maéi vién chra:

Thanh phan hoat chdt :

BIRHE0AY] oo umummi i 10 mg
Thanh phén 16 dioe:

Hard fat

Dang bao ché: Vién dat

Mo ta: Vién dat thé chét ran tai diéu kién thuomg (dwdi 30°C) va cé thé chay mém ¢ diéu
kién théan nhiét.

Chi dinh

- Diéu tri tao bén trong thdi gian ngén

Liéu ding va cich ding

Liéu lieong

Diéu i tdo bon ngcfn han:

- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: 1 vién/ngay cho hiéu qua ngay lép tuc.

- Khong nén str dung cho tré em va thanh thiéu nién dudi 12 tudi

- Khong nén vuot qué liéu toi da hang ngay.

- Trong qua trinh didu tri tdo bon, khi bénh nhan da dai tién duoc déu dan, giam lidu va
thudng nén ngimg thude.

Cidch diing

- Vién dat thudng ¢6 hiéu qua trong 20 phit (thuong trong khoang 10 dén 30 phut). Hiém khi
tac dung nhuén trang sau 45 phat ding thude).

- D3t vién thude vao tii lanh trong mét vai phit dé dinh hinh vién trude khi thao 16p bao. Sau
do dwa thudc vao trre trang bing dau nhon.

- Khong c6 thdng tin cu thé vé viée sir dung thude & nguoi cao tudi. Cac thir nghiém 1am sing
dd bao gdm nhing bénh nhan trén 65 tudi va khéng c6 phan tmg bat lgi cu thé nao & nhém
tudi nay duge bao céo.

Chdng chi dinh

- Bénh nhén bi tic nghén duong rudt, hoi trang, dau bung cé‘ip tinh bao gdm viém rudt thira,
bénh viém rudt cap tinh va dau bung dir déi kém theo budn non va ndn cé thé 1a ddu hiéu
nghiém trong cla céc tinh trang trén.

- Bénh nhan mét nuéc nghiém trong hodc qua min cam véi Bisacodyl hoac bat ki t& duoe nao
cta thude.

- Thube khong nén duoc st dung khi ¢6 vét nit hdu mén hodc viém loét truc traing voi ton
thuong niém mac.




Cinh béo va than trong khi dung thube

- Khong nén sir dung cho tré em va thanh thiéu nién duéi 12 tubi.

- Gibng nhu tit cd cac logi thube nhuén trang, thude khong nén sir dung hang ngay lién tuc
trong hon nam ngay ma khong xac dinh rd nguyén nhan giy tao bon.

- Str dung thude nhuén trang tao khoi hang ngay trong thoi gian dai c6 thé gdy hai cho chuc
nang rudt va nén tranh. Néu can dung thude nhuén trang hang ngay. can tim hiéu nguyén
nhan gdy tao bon. Chi nén sir dung san phém nay néu khong thé dat duoc hi¢u qua didu tri
bang cach thay dbi ché d¢ an hodc sir dung céc chat tao khdi.

- Str dung qua liéu kéo dai c6 thé dan dén méit can bang nuée va chit dién giai va ha kali
mau.

- Mét nude duomg rudt c6 thé dan dén tinh trang mat nude. Cac triéu chimg ¢6 thé bao gdm
khét nude va thiéu nidu. O nhimg bénh nhéan gap tinh trang méat nude co thé gay nguy hai (vi
du suy thén, bénh nhéan cao tudi) nén ngimg str dung thude va chi duoce st dung lai dudi su
gidm sat y té.

- Thube nhuan trang kich thich bao gom bisacodyl khdng gitip giam cin (xem phdn duge luc
hoc).

- Bénh nhén cé thé gap phai ching xuat huyét (di ngoai ra méau) nhung nhin chung la nhe va
c6 thé tw khoi. Néu cac triéu chimg trd nén trdm trong hon trong qua trinh st dung thude, nén
tham khao y kién bac si hodc duoc si.

- Chong mat vivhodc ngét da duge bdo cdo & nhimg bénh nhan da dung vién dat Bisacodyl.
Céc bang chimg cho nhimg trudng hop nay cho thdy nguyén nhan do ngat khi di dai tién
(hodic ngat do gdng strc/cing thang khi dai tién), hodc phan tng than kinh phé vi dbi voi
truomg hop dau byng lién quan dén tdo bon. va khong phai tat ca cac truomg hop déu do
bisacodyl.

- D2 ¢6 béo cdo riéng bigt vé dau bung va tiéu chay ra mau xay ra sau khi dung bisacodyl.
Mot sb truomg hop da duge ching minh 12 ¢6 lién quan dén thiéu mau niém mac dai trang.

- Viée sir dung vién dat ¢6 thé gav ra cam giac dau va kich tmg tai chd. dic biét la & nhimmg
bénh nhéan bi nirt hau mon va viém loét trye trang.

Canh béo déi véi viéc diing thuoc de giam can:

- Thube nhuan trang tao khdi (bao gdm bisacody!) khong gitp giam can. Thudce khong lam
giam su hép thu calo hodc chét dinh dudng. Thude ¢o thé gy ra phan long (tiéu chay), dau
bung va mat nude. Mat nude cé thé gibng nhu giam cdn.

Lam dung thubc nhuén trang c6 thé gdy hai cho strc khde ctia bénh nhéan bang cach:

- Gay r6i loan cin bang dién giai va khodng chat. Natri, kali, magié va phét pho la céc chit
dién giai va khodng chit c6 mit véi luong cu thé can thiét cho hoat dong binh thuong cua day
than kinh va co, bao g(")m ca rudt két va tim. Phd vo su can béng nay co thé gdy ra hoat dong
khong chinh xdc cua cdc co quan quan trong nay.

- Mét nuée nghiém trong ¢ thé gdy run, yéu, m¢ mit. ngét xiu, ton thwong thin va trong
truong hop nghiém trong 6 thé tir vong. Mt nude thuong cin duoc didu tri vy té.

- Tranh lam dung thudc nhuén trang vi c6 thé gy hai cho chir nang rudt.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Str dung thudc cho phu nit co thai

Khong c6 nghién ciu dﬁy du c6 dbi chimg & phu nit ¢6 thai. Kinh nghiém lau nam cho thay
khong c6 bang chimg vé tac dung khong mong mubn hoic giy hai trong thai ky.



Tuy nhién, cfing nhu tat ca cic loai thude, khong nén ding thudc trong thai k¥, dic biét 1a ba
thang dau trir khi loi ich vuot troi nguy co va khi ¢é chi dinh cua bac si.
Sir dung thubc cho phu nit cho con b

Dit licu lam sang cho thav ca bisacodyl va BHPM hoac (bis-(p- hydroxyphenyl)-pyridyl-2-
methan) ciing nhu cac glucuronid lién hop ciia né déu khong duge bai tiét vao sita cta nhitng
con cai khoe manh dang cho con bu.

Tuy nhién, cling nhu tit ca céc loai thube, khong nén ding thude trong khi cho con bu trir khi
loi ich vuot tréi nguy co va khi ¢é chi dinh clia bac si.

Anh huwong cia thube 1én kha ning ldi xe, viin hainh mdy maée

Khong ¢6 nghién ciru ndo vé tée dung cua thube dit Bisacodyl 10 mg dén kha nang l4i xe va
van hanh méy méc. Tuy nhién, bénh nhan nén duge canh béo phén ting than kinh phé vi (vi
du co thét bung) ¢6 thé din dén chéng mit va‘hozc ngat. Do dé néu bénh nhan bi co thit
bung, nén tranh thuc hién céc cong viéc nay.

Twong tic, twong ky cia thude

- Vi¢e sir dung déng thoi thude khang acid va cac san pham tir stra c6 thé lam giam tac dung
ctia 16p vé bao vién thude va gdy ra chimg kho tiéu va kich tng da day.

- Viée sir dung dong thoi véi thude loi tiéu hodc corticosteroid cé thé lam tang nguy co mAt
cén bang dién giai néu dung qué lidu.

- Mét can bang dién giai co thé din dén tang do nhay cam vai glycosid tim.

- Viéc sur dung dong thoi voi cac thude nhudn trang khéc ¢6 thé lam tang tac dung phu duong
tiéu héa ctia thude.

T4c dung khéng mong mudn cia thuée

Céc phan (g bt loi duge béo cdo phé bién nhét trong qué trinh diéu tri 1a dau bung va tiéu
chay.

Bang tém tat cac phan tmg c¢6 hai duge phan nhom theo tan sudt: rét thuong gip (ADR >
1/10), thuéng gap (]flO(} < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000
< ADR < 1/10000) va rét hiém gdp (ADR < 1/10000);

Hé co quan Tan suét Tac dung khéng mong mudn
Roi loan hé théng - Hiém gap - Phan {mg phan vé, phti mach. qua man
mién dich
Roi loan chuyén héa | - Hiém gép - Mét nudce
va dinh dudng
Roi loan hé than kinh | - It gédp - Chong mat
- Hiém gap - Ngit

Chéng mit va ngat xay ra sau khi ding
bisacodyl ¢6 thé do phan tng cua hé thong
phé vi (nhu co that bung, dai tién).

Roi loan tiéu hoa -1 gap - Dai tién ra mau (phan c6 mau). non mua,
khé chiu vung bung. khé chiu ¢ hdu mén-
truc trang

- Thuomg gap - Co thét, dau bung, tiéu chay. budn nén
- Hiém gip - Viém dai trang bao gém viém dai trang

thiéu mau cuc bd




Thong bado cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gap phii khi siv dung thuéc
Qui liéu va cdch xir tri
Triéu chirng
- Néu ding licu cao, ¢6 thé din dén tiéu chay. dau quan bung, mat nude, kali va cac chat dién
gidi khac mét cach dang ké vé mat 1am sang.
- Thubc nhuén trang khi dung lidu cao kéo dai co thé gay tiéu chay man tinh, dau bung, ha
kali méu, tang aldosteron thi phat va soi than. Ton thuong éng than, nhiém kiém chuyén hoa
v yéu co thir phat do ha kali mau cling da duge mo 14 lién quan dén lam dung thude nhudn
trang trong thoi gian dai.
Xt tri
- Gay ndén hodc ria da day
- B6 sung nude va diéu chinh can bang dién giai, dac biét & ngudi gia va ngudi tré.
- C6 thé ding thube chdng co thit.
Pic tinh dwge Ive hoe
Mi ATC: AOGAB(2
Nhém tic dung duge lp: Thude nhudn trang
Bisacodyl la mdt thude nhuén trang tac dung tai chd thudc nhém din xuét diphenylmetan, co
tac dung kép. La mot thude nhudn trang liép xtc, cling ¢o tac dung hydragogue chéng tai hip
thu, bisacodyl kich thich niém mac ctia ca dai trang va truc trang sau khi thiy phan trong rudt
gia. Viéc kich thich ni€ém mac dai trang lam giam thai gian van chuyén va 1am mém phén.
Bisacody! d3 cho thdy su cai thién cdc triéu chimg lién quan dén t4o bon nhu kho dai tién, do
déc cta phan, kho chiu & bung va diy hoi so véi gia duoe. dua trén bang cau hoi ty danh gia
ctia bénh nhén. Sy binh thuong hoa chirc nang bai tiét bang diéu tri bisacodyl dugc kém theo
béi su binh thuomg hoa tweng dbi cua hé vi khuan duong rudt.
Két qua cua hai thir nghiém ldm sang giai doan 1V véi tong cong 29 bénh nhan dugce dicu tri
bang liéu thdp (Smg) bisacodyl cho thay viée chuyén qua rudt gia, duge danh gia qua MRI.
duge thic ddy bang cach kich thich hoat dong van déng ciia rudt gia vdi bisacodyl. Ngoai ra,
cac lidu bisacodyl 5mg lap lai trong ba ngay lién tiép cho thdy su gia tang lugng nudc trong
rugt. Cac thir nghiém nay di chimg minh ring khéng c6 thay déi trong sinh ly hoc co ban,
céc gié tri ndy trd vé mitc co ban 24 gidr sau khi ngimg diéu tri bang bisacodyl.
Kich thich trire trang gdy ting van dong va cam giac dr;"xy trire trang. Téc dung trén truc trang
¢6 thé gitip bénh nhan d& dai tién mac du lién quan dén 1am sang cha n6 van duge thiét lap.
La mot thube nhudn trang tac dung trén dai trang, bisacodyl dac biét kich thich nhu dong rudt
& doan cudi duong tiéu hoa. Do dé. bisacodyl khong c6 tac dung trong viée thay déi tiéu hoa
hogc hép thu calo va cac chét dinh dudng thiét yéu trong rudt non.
Dac tinh dwge djong hoe
- Sau khi dat truc trang, bisacodyl nhanh chong bi thuy phan thanh chét ¢6 hoat tinh bis-(p-
hydroxyphenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM). chu yéu dudi téc dung ctia cac esterase cua niém
mac rudt.
- Sau khi ding dat true trang, tac dung nhuén trang xay ra trung binh khoang 20 phut sau khi
diing thude: trong mot s6 trudomg hop téac dung xudt hién 45 phut sau khi dung thudc. Nong do
BHPM trong huyét tuong t6i da dat dugc 0.5 - 3 gid sau khi dung thude. Do do, téc dung
nhuan trang cua bisacody! khong twong quan véi néng do BHPM trong huyét twong. Thay
vao d6, BHPM tac dung tai chd & phan dudi ctia rudt va khdng cé méi quan hé nao gifa tac



dung nhuén trang va nong do trong huyét tuong cuia hoat chat. Do dé thube duoc tép trung
chil yéu & dai trang. vi trf tic dung mong muén.

- Sau khi dat tryre trang, chi mét lugng nhé thude duoe hap thu va hau hét duoc lién hop trong
thanh rudt va gan dé tao thanh glucuronid BHPM khong con hoat tinh. Thoi gian ban huy
trong huyét twong cia BHPM glucuronid duge vde tinh 1a khoang 16.5 gi¢. Sau khi ding
vién dat, trung binh 3,1% liéu da duoc thai trir dudi dang BHPM glucuronid trong nudc tiéu.
Mot luong lon BHPM (90% téng lugng bai tiét) duoc théi trir qua phan cing mét lugng nho
bisacodyl ¢ dang khong déi.

Quy cach dong goi:

Hép 5. 10 vién.

Bdo quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh sdng, ¢ nhiét dé dudi 30°C.

Han diing: 30 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuin chit lwrong: TCCS

Nha san xudt

_ CPCIHN
Céng ty c¢6 phan Dwge phdm CPC1 Ha Ngi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xd Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh pho Ha Ngi

BSA-TH 124




