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BISMUTH SUBSALICYLAT MCN Tab 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nhai 

RytThuốc ke đơn 

BISMUTH CD 
SUBSALICYLAT 
MCN Tab 
Bismuth subsalicylat 262 mg 

Thành phẩm: 
Bismuth subsalicylat..................................... 262 m 
Tá dược vừa đủ 1 viên. 
Chỉ dinh, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản nơi khô, không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Tiêu chuẩn nhà sản xuất.. 
SĐK- Reg.No: 

Cơ sởsản xuất: 
'CÔNG TY CỔ PHAN MEDCEN 

LôF1O,Đường Số 6, KCN Hòa Bình, 
Nhị Thành, Thủ Thừa,Long An, Việt Nam 

ĐỀ XA TẦM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 
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BISMUTH CD 
SUBSALICYLAT "= 
MCN Tab 
Bismuth subsalicylate 262 mg 

Composition: 
Bismuth subsalicylate................................. 262 m 
Excipients:qs1tablet 
Indications, administration, contraindications and other 
information: Read carefully the enclosed leofiet. 
Store ina dry place, below 30°C, protect from light. 
Manufacturer's specification. 

Manufacturer: 
MEDCEN JOINT STOCK COMPANY 

Lot F10, Road No. 6, Hoa Binh Industrial Park, 
NhiThanh, Thu Thua, Long An, Vietnam 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Bismuth Subsalicylat MCN Tab 
Viên nén nhai 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc | 

ĐỂ xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN 

- Thanh phần dược chất: Bismuth subsalicylat 262 mg. 

- Thành phzẤln tá dược: Calei carbonat, manitol, povidon K30, natri saccharin, aspartam, bột 

hương dâu, màu hồng amaranth, magnesi stearat, talo. 

DẠNG BAO CHE, MO TA SAN PHAM 

Vién nén nhai. 

Viên nén hinh caplet, màu hồng, vị ngot. hương dâu, hai mặt lồi, một mặt có khắc vạch ngang, một 

mit trơn, cạnh và thành vién lành lặn. 

Vạch ngang không nhằm mục đích chia liều. 

CHỈ ĐỊNH 

Làm giảm triệu chứng đau dạ dày, ăn không tiêu, ợ nóng và buồn nôn. Làm giảm tiêu chảy 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Liều dùng 

Nguời trưởng thành và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 2 viên mỗi 0,5 - 1 giờ khi cần. 

Không dùng quá 8 liều (16 viên) trong 24 giờ. 

Trẻ em dưới 12 tuổi: tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Nên uống nhiều nước dé giúp ngăn ngừa tình trạng mắt nước do tiêu chảy. 

Cách dùng 

Dùng đường uống, nhai viên thuốc trước khi nuốt. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Không sử dụng khi có vết loét, xuất m1yết, phân có máu hoặc phân đen. 

Sản phẩm có chứa salicylat. Không dùng thuốc nếu bị di ứng với salicylat (bao gồm cả aspirin), hoặc 

đang dùng các chê pham salicylat khác. 
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'Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Hội chứng Reye: Trẻ em và thanh thiếu niên đã hoặc đang hồi phục sau bệnh thủy đậu hoặc các 

triệu chứng giống cúm không nên sử dụng sản phẩm này. Khi sử dụng sản phẩm này, nếu có thay 

đổi về hành vi kèm theo buồn nôn và nôn, hãy tham khảo ý kiến bác sĩ vì những triệu chứng này có 

thể là dấu hiệu sớm của Hội chứng Reye, một căn bệnh hiếm gặp nhưng nghiêm trọng. 

Hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng néu có biểu hiện: sốt, phân có chất nhây. : 

Ngừng sử dụng và hỏi bác sĩ nếu: Các triệu chứng trở nên tệ hơn, xảy ra tình trạng U tai hoặc mét 

thính lực, tiêu chảy kéo dài trén 2 ngày. 

T4 dược: Sản phẩm chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) cho mỗi viên, tức là về cơ bản “không chứa 

natri”. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Chua có dữ liệu an toàn đầy đủ về dùng thuốc này trên phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên động vật 

là chưa đầy đủ đối với các tác động trên giai đoạn thai kỳ, sự phát triển của phôi/thai nh1 sự sinh 

trưởng và phát triển sau sinh. Những nguy cơ tiém 4n trên con người còn chưa phát hxen 

“Thuốc không nên sử dụng trong thời kỳ mang thai hoặc cho con bú trừ khi lợi ích lớn hơn rủi ro. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác thuốc › 

Hỏi ý kiến bác st hoặc được st trước khi sử dụng nếu đang dung các thuốc: thuốc chống đông, thuốc 

đái tháo đường, thuốc điều trị gout, thuôc điều trị viêm khớp. 

Sản phẩm có chứa salicylat, do đó cần thận trọng ở những bệnh nhân đang dùng: 

- Liéu pháp chống đông máu vì sử dụng đồng thời có thể làm tăng nguy cơ và mức độ nghiêm 

trọng của xuat huyêt; 

- _ Thuốc điều trị bệnh gout (như probenecid, sulfinpyrazon) vì sử dung đồng thời có thể làm tăng 

nguy cơ tăng acid uric và làm bệnh gout nặng hơn; ) 

- - Sulfonylure điều trị đái tháo đường (như chlorpropamid, glibenclamid) vì sử dụng đồng thời có 

thé làm tăng nguy cơ hạ đường huyêt; 

- . Thuốc điều trị viêm khớp (như methotrexat) do có khả năng tương tác thuốc. 

Thận trọng đặc biệt với kháng sinh tetracyclin vì dùng đồng thời có thể làm thay đồi được động học 

của một số kháng sinh như tetracyclin và doxycyclin (kháng sinh tetracyclin có thể làm giảm sinh 

khả dụng của bismuth subsalicylat do tương tác với nhôm magnesi silicat trong công mưyc). 

Ngoài ra, sy hấp thu kháng sinh tetracyclin có thể giảm khi đùng đồng thời với các sản phẩm có 

chứa bismuth mặc dù tương tác này có thê được giảm thiểu bằng cách dùng thuốc cách nhau vài giờ. 

Không sử dụng cho bệnh nhân dang dùng aspirin hoặc các salicylat khác do nguy cơ quá liều và ngộ 

độc salicylat. 

Tương ky 
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Tờ hướng dẫn sử dụng 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 MUON CỦA THUOC 

Khi sử dụng có thể xảy ra tình trạng phân và/hoặc lưỡi sẵm màu tạm thời nhưng vô hại. 

Thông báo cho bác sĩ trong trường hợp có bất kỳ tác dụng không mong muốn nào liên quan 

tới việc dùng thuôc. 5 

Báo cáo các phản ứng bdt lợi nghỉ ngờ 

Việc báo cáo các phản ứng bất lợi nghi ngờ sau khi sản phém được cấp phép là rất quan trọng. Nó 

cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ lợi ích/nguy cơ của sản phẩm. Các chuyên gia y tế báo cáo mọi tác 

dụng phụ bị nghi ngờ về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Bismuth 

Triệu chứng: 

Nhiễm độc bismuth có thể biểu hiện là bệnh não cấp tính với các triệu chứng lú lẫn, cử động rung 

giật cơ, run, rồi loạn ngôn ngữ và rồi loạn đi đứng. Nhiễm độc bismuth cũng có thể gây rồi loạn tiêu 

hóa, phản ứng trên da, bién màu màng nhầy, và rỗi loạn chức năng thận do hoại tử ông thận cap tính. 

Cách xử trí: 

Rửa dạ dày, gây nhuận tràng và bù nước. Tác nhân tạo chelat có thể hiệu quả trong giai đoạn đầu 

sau khi dùng thuốc và can thiét có thê thâm phân máu. › 

Salicylat 

Triệu chứng: 

Nhiễm độc salicylat thường xảy ra khi ndng độ trong huyết tương > 350 mg/L (2,5 mmol/L). Hầu 

hết trường hợp tử vong & người lớn xảy ra khi ndng độ vượt quá 700 mg/L (95,1 mmol/L). Liêu đơn 

dưới 100 mg/kg không có khả năng gây độc tính nghiém trọng. 

Triéu chứng thường gặp bao gồm nôn, mất nước, ù tai, chóng mặt, điếc, toát md hôi, tứ chi ấm kèm 

theo mạch dội (bounding pulse), tăng nhip thở và giảm thông khí. Hau hét các trường hợp có rôi 

loạn acid - base ở mức độ khác nhau. 

Nhiễm kiềm hô hấp kèm theo nhiễm toan chuyén hóa với pH động mạch bình thường hoặc cao (nồng 

độ ion H+ bình thường hoặc giảm) là bình thường ở người lớn và trẻ em > 4 tuôi. Ở trẻ <4 tuổi, chủ 

yếu nhiễm toan chuyển hóa với pH động mạch thấp (tăng nồng độ ion H+) là thường gặp. Nhiễm 

toan có thé làm tăng vận chuyên salicylat qua hàng rào máu não. 

Các triệu chứng ít gặp bao gồm nôn ra máu, sốt cao, hạ đường huyél, ha kali huyét, giém tiều cầu, 

tăng chỉ số INR/PTR, đông máu nội mạch, suy thận và phù phoi không do tim. Các triệu chứng thần 

kinh trung ương bao gồm lú lẫn, mất phương hướng, hôn mê và co giật là ít gặp & người lớn hơn so 

với trẻ em. 

Cách xử trí: 

Néu có triệu chứng quá liều, nên ngừng thuốc. Điều trị quá liều tương tự điều trị quá liều salicylat. 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Dùng than hoạt tính trong trường hợp người lớn trong 1 giờ sau khi uống hơn 250 mg/kg. Đo nồng 

độ salicylat huyết tương, mặc dù mức độ nghiêm trọng của ngộ độc không thé đánh giá qua chi số 

này. Xem xét các triệu chứng lâm sàng và chỉ số sinh hóa. 

Quá trình thải trừ tăng lên nhờ kiềm hóa nước tiéu bằng cách sử dụng natri bicarbonat 1,26%. pH 

nước tiểu cần phải được kiểm soát. Kiểm soát nhiễm toan d1uyển hóa bằng dung dịch natri 

bicarbonat 8,4% tiêm tĩnh mạch (kiểm tra nồng độ kali huyết thanh ban đầu). Không nên dùng thuốc 

lợi tiểu cưỡng bức vi nó không làm tang bài tiết salicylat và có thể gây phù phéi. 

Thém tách máu là lựa chọn điều trị cho nhiễm độc nặng và nên xem xét & bệnh nhân có ndng độ 

salicylat huyết tương > 700 mg/L (5,1 mmol/L), hoặc thấp hơn liên quan dén các triệu chứng lâm 

sàng hoặc chuyển hóa nặng. Bệnh nhân dưới 10 tuổi hoặc trên 70 tuổi tăng nguy cơ nhiễm độc 

salicylat và cần thiết phải lọc máu ở giai đoạn sớm hơn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Chế phẩm chứa bismuth. 

Mã ATC: A07BB. 

Tác nhân làm địu với tính kiềm (demulcent base) mang lại lớp phủ bảo vệ cho phần dudi của thực 

quản, bao phủ một phan trong dạ dày và giữ bismuth subsalicylat & dưới dạng hỗn dịch. 

Các nghiên cứu in vitro hạn chế đã cho thầy bismuth subsalicylat có một vài hoat tính chống một số 

vi khuẩn gây bệnh trong rudt, như Clostridium. Bacteroides, E. coli, Salmonella, Shigella, 

campoylobacter (Helicobacter) va Yersina, nhưng không chống lai các vi khuẩn ki khí. Không có 

đầy đủ dữ liệu chứng minh những phát hiện này có liên quan dén kết quả điều trị đối với bệnh nhân 

sử dụng bismuth subsalicylat hay không. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Bismuth subsalicylat được chuyén thành bismuth carbonat và natri salicylat trong ruột non. 

Sinh khả dụng đường uống của bismuth đưới dạng bismuth subsalicylat rất thấp. Khả năng phân bố 

của bismuth trong các mô của cơ thể người là rất ít. 

Thanh thải thận là con đường thai trừ chính của bismuth được hấp thu trong cơ thé, tuy nhiên thanh 

thải qua mật cũng có thé đóng góp một vai trò. Phần còn lại được thải trừ theo phân dưới dang muối 

bismuth không tan. Sau khi dùng liều tối đa mỗi ngày đối với người lớn, thời gian bán thải trung 

bình xấp xi 33 giờ và nồng độ dinh của bismuth trong huyết tương còn lại dưới 35 ppb. 

Salicylat được hấp thụ từ ruột và phân phối nhanh chóng đến tất cả các mô cơ thé. Nồng độ dinh 

trong trong huyết tương sau khi dùng liều tối đa khuyến cáo mỗi ngày là khoang 110 pg/ml. Salicylat 

được thai trừ nhanh chóng khoi cơ thể với thời gian bán thải trung bình xấp xi 4 — 5,5 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 06 vi x 10 viên nén nhai. Vi bấm AI/PVC trong. 

Hộp 10 vi x 10 viên nén nhai. Vi bấm AI/PVC trong. 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

BẢO QUAN 

Nơi khô, không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DUNG 

36 tháng (k& từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiéu chuân nhà sản xuat. 

MEDCEN 

| 
| 

| 

Co sở sản xuất: 

| CÔNG TY CỎ PHÀN MEDCEN 

Lô F10, Đường số 6, KCN Hoa Bình, Nhị Thành, Thủ Thừa, Long An, Việt Nam. 
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