
Thành phần: Cho 1 viên nén 
Bismuth subsalicylat   525 mg
Tá dược vừa đủ 1 viên
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các
 thông  tin khác:  Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng
 thuốc kèm theo.
Bảo quản: Nơi khô mát,  nhiệt  dưới 30°C,  tránh  ánh sáng.
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS
 

  

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

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HÀ TĨNH
Số 167, đường Hà Huy Tập, phường Thành
 Sen,  tỉnh Hà Tĩnh.

Ingredients: Each compress contains
Bismuth subsalicylat   525 mg
Indication, andministration, contrain dications and other
information: See enclosed leaet.
Storage: Store in a dry place, away from light, below 30°C 
Specication:  In-house.

Ha Tinh Pharmaceutical Joint Stock Company (Hadiphar)
No 167, Ha  Huy Tap street, Thanh Sen ward, Ha Tinh Province
.

SĐK(Reg.No):
SLSX(Lot. No)
Ngày SX (Mfg. Date):
HD: (Exp. Date)
  

Bar code

Hộp 2 vỉ x 10 viên 

Buồn nôn
Ợ nóng

Khó tiêu
Đau dạ dày
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MẪU NHÃN DỰ KIẾN LƯU HÀNH

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS
Để xa tầm tay của trẻ em.  
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HÀ TĨNH
Số 167, đường Hà Huy Tập, phường Thành Sen ,  tỉnh Hà Tĩnh.

Thành phần: Cho 1 viên nén 
Bismuth subsalicylat   525 mg
Tá dược vừa đủ 1 viên
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông  tin khác:  
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo.
Bảo quản: Nơi khô mát,  nhiệt  dưới 30°C,  tránh  ánh sáng.

 

  

Buồn nôn
Ợ nóng

Khó tiêu
Đau dạ dày

Tiêu chảy

SĐK(Reg.No):
SLSX(Lot. No)
Ngày SX (Mfg. Date):
HD: (Exp. Date)
  

Bar code

Ingredients: Each compress contains
Bismuth subsalicylat   525 mg
Indication, andministration, contrain dications and other
information: See enclosed leaet.

Storage: Store in a dry place, away from light, below 30°C 
Specication:  In-house.

Ha Tinh Pharmaceutical Joint Stock Company (Hadiphar)
No 167, Ha  Huy Tap street, Thanh Senward,  Ha Tinh Province

Hộp 3 vỉ x 10 viên 

Box of 3 blisters x 10  tablets
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CONG TY

co rs,qn

ririnn

0104o

Vi€n ndn

BISOENTI
"D6 xa tim tay tuA em"

"Epc l<! hudng ddn s* dlrng trudc khi ding"

si hoQc duqc sj nhfrng rdc &rng kh6ng mong mudn gdp phdi khi st7 dung

thutic ".

THT,C THUOC

+ o
o o

't)I
ay cho bric

HAN CONG

M6i vi6n n6n chua:

Thdnh phin tfuqc chiit:
Bismuth subsalicylat ...... .......................525 mg

Thdnh phin tri duqc:

Calci carbonat, Microcrystalline cellulose 102, Mannitol, Povidon K30, Natri starch glycolat,

Polysorbat 80, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid.

2. DANG BAO CHE
Vi6n n6n

M6 tii:
Vi6n n6n hinh caplet, rndu tring, m6t m4t tron, mot mAt c6 v4ch ngang, thdnh vd canh vi6n linh l{n.

3. cHi DINH
.. . . r .^

Giam dau dc ddy vir chdng ti6u chaY

Ldm gidm:

- Benh ti6u chAy do dn thuc dn [ (nhu khi di du lich).

- Ti6u chAy do c6c nguy6n nhdn khdc.

- Eau bpng do dn u5ng quii mirc dan t6i c6c tri6u chung nhu: g n6ng, budn n6n, dAy hoi, q hoi, dAy

bung, kh6 ti6u.

4. cAcH nilNc, lltu nuNc
Crich dtng:
Dudng u5ng. Nu5t thLr6c vtvi uuoc, kh6ng nhai.

Lidu dtng:
Ngudi lttn vd trd em ti 12 tu6i td lCn:

U6ng 1 vi6n ( I li6u) m6i % gio hoac 2 vi6n (2 li6u; m5i I gio khi cAn thiilt cho 6nh nhan tieu ch6y.

Uiing I vi6n (I li6u) m6i % gid khi cAn thitlt dc dicu tri tintr tr4ng 5n uiing qu6 mtc (tlau d4 ddy, I n6ng,

kh6 ti6u, bu6n ndn).

Kh6ng vr.rot qu6 8 IiOLr (8 vi6n) trong vdng 24 gid.

Sir dung cho diin khi ht-lt ti6u chdy nhung kh6ng qui 2 ngiy.

Tri em du6i t 2 tu6i: t16i ! kii5n b6c si tru6c khi sit dr1ng.

1
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N6n u6ng nhi6u nu6c 116 girip ngdn ngta tinh trang mdt nu6c do ti6u chiy.

s. cHoNG CHi DINIr
- Qu.i mAn v6i ho4t ch6t ho{c bAt ctt thanh ptrAn td dugc nao cua thu6c.

- BQnh nhdn lo6t da ddy;

- BQnh nhnn r6i lo4n ddng m6u;

- BQnh nhdn di ngodi phdn c6 nuiu ho4c ph,4n den;

6. CANH BAo VA THAN TRQNG KHI DUNG THU6C
HQi cht?ng Reye:

' ' .,1
Trd em vir thanh thi6u ni6n tlang hoac dE kh6i bQnh thiry rldu ho{c c6c triQu chring gi6ng crim kh6ng
ndn su dgng sdn phAm ndy. Khi sri dung sdn phAm niy, n6u c6 thay d6i vC hanh vi kdm theo budn n6n
vd ndn, hay tham khAo. y ki6n bric si vi nltng tri6u chung ndy c6 thC ld ddu hiQu sdm crla hQi chtng
Reye, m6t cin bOnh hi6m gdp nhung nghiOm trgng.

Cdnh bdo tli ftng:

Thu6c c6 chua salicylate. Khdng dirng ntiu bQnh nhAn c6 di img vdi salicylat (bao gdm cA aspirin)
hopc bQnh nhdn dang dtng ciic sdn phAm salicylate khric.
--".,,.: .,
Hoi y kitn bk si rrtrctc khi :t dung:

Ntlu b6nh nhAn c6 s6t hoic c6 chAt rihAy trong phdn.

Hdi ! kidn biic si hocic clrqtc s7 trt.r6c khi sti d4ng:

Nt5u bQnh nhdn dang dirng b6t kj, loai thu6c sau: thu6c ch6ng <l6ng miu, thu6c di6u tri d6i th6o dudng,
, : ..1

thuoc di6u tri gout hooc viinr khtrp.

Ngirng s{r cl4ng vit ht)i j, kiin bltc sT ttdu: 9!
Cdc tri6u chirng trd n€n nghi€m tror.rg hon hodc k6o ddi hon 2 ngdy t1!i:

','' l)i
Xiy ra hiQn trrong ir tai hoic mit thinh lgc D 

"{;Ti6u chriy keo ddi l:crn 2 ngitl . ii... i'

Cinh bio tA du'qc ),,-..-
Thu6c nay chua it hon 23 ntg rtrrri ( I mmol) ni6i vien. nghia ld vA co ban ld "kh6ng c6 natri". \:
Thu6c ndy c6 chua mannitoI c6 th6 c6 tAc dung nhu6n trirng nhe.

7. sI} DUNG THU6C CHO PHU NU C6 THAI VA CHO CON BU

Phy nfr c6 thai
Sau khi u6ng bismuth subsalicylat, cri bismuth vd salicylat dAu qua duqc fang rdo nhau thai. Dung

salicylat d phy nt mang rhai dd du_o. c khuy6n c6o c6 thA gdy nnh hudng d6n thai nhi. Vi v{y kh6ng

dtng bismuth subsalicylat cho php nir mang thai.

Phy nib cho con brt

Bismuth bdi *u6t ,ao sfta v6i mQt lu<r. ng nh6. Khdng khuy6n c6o dung cho nguoi tlang cho con bri.

s. ANH HtrONG cuA THUOc L0N KHri NANG LAI xE, vAN sANu ruAv u6c
Thu6c kh6ng dnh htrdng l6n khA n6ng l6i xe ho{c v6n hdnh m6y m6c.

2
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9. TTIOI{G TAC, TIJONG KY COA TTIUOC

Tuong tic thu6c

Thu6c t6nh ptr6i trqp: Dexketoprofeq methouexat, c6c mu6i salicylat, sulfinpyrazorq vic xin vtus
crim (s6ng/giAm dQc lgc).

Ciprofloxacin: Bismuth subsalicylat ldm giAm nh9 ndng dQ trong huyiit tuong vi AUC cua
Ciprofloxacin. T6c dgng niy kh6ng c6 y nghia <Ling kO trong l6m sang.

Doxycyclin: Bismuth subsalicylat c6 th6 hm ginm h6p thu doxycyclin.

Tetracyclin: Bismuth vd./ho{c calci carbonat (ta duqc cria vi6n n6n bismuth subsalicylat) hm ginm hip
thu todn th6n tetracyclin.

Thutic chring rl6ng: Mu6i salicylat (nhu bismuth subsalicylat) lim ting nguy co chiy m6u. Theo d6i t6c
dpng ch6ng d6ng vd di6u chinh li6u n6u c6n.

Thu6c ch5ng cl6i th6o dudng: Dtng cirng v6i mu6i salicylat c6 th6 hm tang nguy co ha <Iudng huy6t.
Dtng th{n trgng khi ph5i hqp.

Tuong ky thu6c
Do kh6ng c6 c6c nghi€n crlu v6 tinh tuong ky cta thu6c, kh6ng trQn l6n thu6c nay v6i c6c thu6c kh6c.

I(). TAC DUNG KH6NG MoNG MUoN COA THUOC
C6 th6 xiy ra tinh tr4ng ph6n va/ ho4c lu0i den t4m thdi nhung ldnh tinh.

Th6ng brio ngay cho bric s! ho4c dugc s! khi gaR t6c dgng kh6ng mong mu6n nhu 1r6n khi st dung
thu6c hoflc b6o ciio c6c phar.r ring c6 hqi cria thu6c v6 Tmng t6m Th6ng tin thu6c vd Theo d5i phAn img
c6 hai cira thu6c (ADR) Qu6c gia.

Dia chi: 1 3- I 5 LA T'hanh T6ng- I loitn KiAm- Hi NQi.

DiQn thotti: 021.3.9333.618; Fttx: 024.3.9335642; EnmiL: di.pvcenter@gmail.com

1r. euA Lrtu vA cAcu xu'r'ni
TriAu chirng:

Bismuth subsalicylat, v6i c6c lidu khuy6n c6o, hi6m khi gAy

brio v6 suy thin, bQnh ndo vd dQc tinh th6n kinh sau khi dirng
tlu<r. c ph6t hiQn trong m6u, nuoc ti6u, phdn vd th{n crha nhirng
microgam/ml dE du.c thdy 4 gid sau khi u6ng mot liou 9,6

12. DaC riNH DuqC LUC HQC

Nh6m dug'c lf : Ch6t h6p php du<rng ruQt

Mn ATC: A07BB

a
TY \
IAN

qu6ng tr6n 2 ndn.r, dugc th6ng b6o gdy di cim, nrrit ngri vd giim tri nhd

Xir tri:
C6ch diOu tri t6i uu dtli vdi qua li6u bismuth hiQn chta bi6t 16. N6n rua d4 ddy, tAy vd bt nuoc, ngay cd

khi nguoi bQnh d6n chflm, vi bismuth c6 thr3 duo. c h6p thu 0 d4i trang. C6c t6c nh6n chelat h6a c6 th6 c6

hiQu lua 6.giai dop som sau khi uting; turithiol (aiid 2,3-dimercapto-l-pl9q1 sulfonic) v6i.li6u.100
mg/lAn, 3 lAn rnSi ngdy, ldm ting thanh thdi bismuth d thQn vd gidm n6ng d6 bismuth trong rruiu. ThAm
phin mau c6 th6 cin r rung c6 d-Ay nhanh sU thanh thai thu6c 6 m6 hay kh6ng thi kh6ng bi6t chlic chan.

thdm phdn mriu k6t ho. p voi <li€u tri bing unithiol dd dugc brio c6o ld ldm tdng sg cldo thii bismuth.

Thdm phin mdng bung cing c6 hi6u qu6 dt5i voi b€rrh nhi.

3
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Co ch6 tic dgng
Bismuth subsalicylat c6 tiic dung lim liAn v6t lodt da day, tA trang do t4o thdnh phric hqp chelat vdi
protein tai 6 lo6t, ldm thdnh hdng rio bto vq chr5ng lqi sg tAn cdng cta acid vd pepsin.

Ngoai ra, cdc mu5i bismuth nhu bismuth subsalicylat cdnc6 t6c dpng diQt Helicobacter pylori.,Ca ch6,

di6t vi khuan cdn chua r5, c6 th6 mu6i bismuth diQt khuAn bSng c6ch t4o phr?c trong thini t6 bdo vi
khuAn vd t6 bAo chAt, fc ch6 urease, catalase vi lipase/phospholipase, t6ng hqp ATP v)L sU b6m dinh
cria vi khuAn II pylori. Khi ding riOng, c6c mu6i bismuth chi diet II pylori 6 V,hoAng 20% ngudi bQnh,

nhung khi ph6i hqp v6i cric kh6ng sinh vd thu6c rlc ch6 bom proton, hiQu qu6 diQt H. pylori c6 th6 lCn

rot70 - 90% nguoi b6nh. SU.phOi hqp ndy tluo. c chi dinh di6u tri cho nhirng trudng hqp lodt da ddy - tri
trang c6 lI pylorl kh6ng thu6c.

13. DaC riNH DuqC EQNG HQC
Bismuth subsalicylat duqc h6p thu it (duoi 1% bismuth sau khi uiing bismuth subsalicylat), hiip thu
tr6n 80% Acid salicylic sau khi udng bismuth subsalicylat. Cdc hqp ch6t bismuth hda tan kdm, phdn
lon dugc chuyr5n thdnh dang bismuth oxyd, hydroxyd vd oxyclorid kh6ng tan trong m6i trudng acid d4
ddy. Tlng pH dp ddy c6 th6 ldm tang hip thu bismuth. Lusng bismuth <ld tlugc tiip thu phdn b6 c16n c6c

m6 trong co th6, bao g6m cai xuong, sau cl6 dugc thii trt chfm qua nu6c ti€u vd m{t. Nta doi thai ftir
trong huy6t tuong khoing 5 ngiy vri sg <ldo thdi kdo ddi khoang 12 tu6n sau khi ngtng <li6u tr!.
Bismuth kh6ng hAp thu drLgc thdi tru qua phdn.

15. DITU KIPN BAO QUAN, IIAN DUNG, TITU CHUAN CHAT LUqNG CUA THU6C

Diilu kiQn biio qurin:

Noi kh6 thoang, trinh dnl.r sdr.rg. nhi6t c10 du6i 30"C.

H4n tltng: 36 rhirrg ke ril ngir srin xuit.

Ti6u chuin chdt lu-ong: TCCS.

16. TTN, EIA CHi CUA CO SO SAN XUAT

co s& sin xudt: coNG TY co PHAN DUqc HA TINH

Dia chi: 56 167 duong Hi Huy TQp, phudng ThAnh Sen, tinh HA Tinh, ViQt Nam.

14, QUY CACH D6NG G6I

HQp 02 vi nh6m/ PVC x l0 vi6n, kdm td hu6ng din sir dyng thu6c.

H6p 03 vi nh6m/ PVC x l0 vi6n, kdm td hu6ng d6n st dung thu6c.

HQp 10 vi nh6nr/ PVC x 10 viOn, kdm td hu6ng d6n sir dqng thui5c.

D
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