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BOSTUN PHARMA G6i20¢g
SUSPENSION  @)vinadus
Diosmectit ...... 3 g

Thanh phén: Mai géi 20 g chra:

Niszmantit 3p

Té dugre vira dd cho 1 gdl.

Lidu diing: :

Tiéu chay cp: BOSTON PHARMA

Ngui K Trung binh 3 géiingay, trong véng 7 ngay. Trén thyc t8, lidu Chi str hiu nhan higu hing héa: BOSTON PHARMACEUTICAL INC. (US)
diing hang ngay c¢ thé tang |én gap dbi trong nhing ngay diu dibu trj, Co & sénxuft: CONG TY GO PHAN DUG'C PHAM BOSTON VIET NAM
Tré em tr 2 tudi: 4 géi/ngdy frong 3 ngay dau, sau 46 uéng 2 goifngdy 5643, duang sb 8, khu cbng nghidp Viét Nam - Singapore, phudmg Birh Hoa,
trong 4 npay tiép theo, thanh phd | nuan An, 1inh SiNN DUk, Vet Nam (163 nha san xudtsd 1)

Cac chi dinh khéc: 84 16 SX, HD: Xem & mép gél.

Mguei lén: Trung binh 3 géilngay.




HUONG DAN SU DUNG THUOC
BOSMECT SUSPENSION

721 02"d1y;
Q/CONG TY
CB%" H

Ay tré em
budc PHAM

ag dan sir dung trwée khi dung

Thanh phan hoat chit:
DIOSIIBCIIT. ..o eeeens D D

Thanh phén td dupc: Sorbitol 16ng, sucralose, huong dau dang bot ), g6bm xanthan,
methylparaben, propylparaben, glycerin, ponceau 4R dye, nuéc tinh khiét.

) Thanh phc:f:n hweong dau dang boi: wheat dextrose, colloidal silic, keton (ethyl maltol,
frambinon,...), mono propylen glycol E1520, cdc aldehyd (ethyl methylphenylglycidat,...),
cdc ester (ethyl butyrai,...), beta napthyl methyl ether.

DANG BAO CHE

Hon dich uéng

Mo ta sdn p!ta‘?m.'

Hén dich mau hong, déng nhét, vi ngot, thom mui dau.

CHI PINH

BOSMECT SUSPENSION duoc dung dé diéu tri:

— Tiéu chay cip & ngudi 16n va tré em trén 2 tudi, két hop b dich bang dudmg udng.

— Triéu chimg cua tiéu chay man tinh ¢ nguoi 1on.

—  Triéu chimg dau lién quan dén céc rdi loan chirc ning dudng rudt & ngudi 1ém.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Tiéu chay cép:

Nguoi [om: Trung binh 3 goi/ngay, trong vong 7 ngay. Trén thuc té, liéu dung hang ngay co
thé ting 1én gip ddi trong nhimg ngay dau didu tri.

Tré em tir 2 tudi: 4 gbdi/ngay trong 3 ngay dau, sau d6 ubng 2 gbi/ngay trong 4 ngay tiép
theo.

C#4c chi dinh khéc:

Nguoi lon: Trung binh 3 gbéi/ngay.

Cach dung

Dung dudng udng.

Bap déu goi thude dé duoc hén dich bén trong dong nhat trude khi sir dung.

Luong thude trong gbi ¢o thé duge udng ngay khong can pha hodc c6 thé pha vai mot it
nroe (rude khi nang.

Nén uong thubce cach xa cac bita an.

O tré em, luong thudc trong mdi goi co thé duge pha loang véi mét it nwoc hoac trén vai
thire an ban long (chéo, nude canh, nude rau cu).

O nguoi lén, lwong thude trong mdi goi co thé pha trong ¥ ly nudc.



CHONG CHI PINH

Qué méan v&i diosmectit hodc bt k¥ thanh phén nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong khi sur dung diosmectit & bénh nhén c6 tién st tdo bon man tinh nang.

Tranh sir dung diosmectit ¢ tre¢ so sinh va tre¢ em dudi 2 tudi. Phuong phép diéu tri tiéu
chuan trong bénh tiéu chay cdp ¢ nhém ddi tuong nay la st dung dung dich bu nude va
dién giai duong uong (ORS).

O tre em trén 2 tudi, didu tri tiéu chay cip nén duge phdi hop véi vide ding sém ORS dé
tranh mat nudée.

Khong sir dung diosmectit kéo dai.

O nguoi 16n, viée diéu tri khong duge bo qua viée bi dich néu didu do 1a cén thiét.

Luweng dich cén bu bE’illg_dLTb’ng ubng ho#c dudng tinh mach phai duoe diéu chinh phi hop
vai mire do tiéu chay, tudi va co dia ctia bénh nhan.

Thong béo cho bénh nhéan céan phai:

—  B6 sung nuée bang cée thire udng 6 chira muédi hodc dudng dé bu lai luong dich mar
do tiéu chdy (nhu cau nuwée trung binh mét ngay 1a 2 lit & ngudi 16n).

—  Duy tri ché d6 an uéng trong thoi gian bi tiéu chay:

+ Nhung khang sir dung mét sb loai thie phdm, dic biét 1a rau sbng, trai cdy, cac loai
rau xanh, thirc dn cay néng. cac loai thuc pham hoac d6 uong déng lanh.

+ Man an thich hop la thit mréng va com.
Than trong voi ta duoc:
BOSMECT SUSPENSION c¢6 chita:
Sorbitol: 4000 mg sorbitol trong mdi goi twong duong 4000 mg/20 g.
Ponceau 4R dye: ¢6 thé gdy ra cac phan img di tmg.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nii mang thai

Khéng co6 dir li¢u hoac dir li¢u con han ché (it hon 300 phu nit mang thai) vé viéc sir dung
diosmetit trong thai ky.

Céc nghién ciru trén dong vat khong du dé két luan ddc tinh trén sinh san cia diosmeetit.
Khong khuyén céo sir dung diosmectit trong thai ky.

Phu ni¥ cho con bu

Dit liéu vé sir dung diosmectit & phu nit cho con bt con han ché.

Khong khuyén céo sir dung diosmectit & phu nit cho con b,

Khi nang sinh san

Anh huong cua diosmectit trén kha nang sinh san chua duwoc nghién ciru.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Diosmectit khéng ca tac dong hoac tac dong khéng dang ké dén kha nang lai xe va van
hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

(3]



Twong tic ciia thudc

Dic tinh hép phu cua diosmectit ¢6 thé gay anh huong dén tde d6 va/hodc mie do hép thu
cua céc chat khédc, b¢nh nhan nén sir dung diosmectit cach xa thoi diem udng cde thude
Khéc (it nhat hon 2 gid néu cé the).

Twong ky, ciia thuoce

Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 14n thude nay voi céc
thuée khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tac dung khong mong muén thuong gap nhit dugc béo céo trcmg sudt qué trinh didu tri la

tdo bén v6i tén suat khoang 7% & ngudi lon va 1% o tré em. Néu bénh nhan bi tao bon,
nén ngimg diéu tri véi diosmectit va néu can thiét, nén bét diu lai véi lidu thap

Nhiing phan tng 6 hai duge bao cdo trong cac nghién ciru lam sang va trong qua trinh luu
hanh véi tin suét duge phan loai nhu sau: RAt thuémg gip (= 1/10), thudng gdp (= 1/100
dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000) rat hiém
gap (<1/10.000), chua rd (khong thé wée tinh tir dir liéu co san)

Hg co quan | Tén suit Téc dung phu
, Thuong gap Téo bon
Roi loan tiéu hoa )
It gap Non
It gap Phat ban
Réi loan da va mé duwéi da | Hiém gap May day
Chuard Phu mach, ngira
Réi loan hé mién dich Chuard Qua min

Bio cio ADRR

Viée bdo cdo cic phan tng c6 hai duge nghi ngdy cia thude sau khi luu hanh rat quan
trong, né cho phép theo dbi lién tuc ty 18 gifta loi ich/ rii ro cta thude. Cac chuyén gia y té
nén duge yéu cau tién hanh béo céo cdc phan img c6 hai duge nghi nger thong qua hé théng
bdo cdo quéc gia vé thong tin thube va theo dai phan mg c6 hai cua thude (Trung tdm DI
& ADR Quoc gia).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwgc si nhirng phan irng co hai gdp phdi khi sie dung
thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qué liéu ¢ thé dan téi tho bén ning hodc di vét da day.
PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dwge Ij: Thude hap phu va lam san niém mac dudng tiéu héa
Ma ATC: A07BCO5
Diosmectit da duge chirng minh duoc ly lam sang:
—  Hap phu khi trong dudng rudt & ngudi lon.

— Phu hoi tinh tham binh thuong ctia niém mac, trong nghién ciru lam sang ¢ tré em bi
viém da day rudt.



Do ¢6 céu tric timg 16p véi d6 nhét cao, diosmectit ¢6 kha ning bao phu dang ké cho niém
mac tiéu hoa.

Két qua phdi hop ciia hai nghién ctu ngdu nhién, mi doi so sénh hiéu qua cta diosmectit
so voi gia duge trén 602 bénh nhan tir 1 - 36 thing tudi bj tiéu chay cip da cho thay giam
dang ke luwong phén trong 72 gid dau & nhém doi tugng diéu tri v6i diosmectit, két hop voi
viéc bl nude dutmy ubng.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Do cfélu triic cia diosmectit, thude chi tac dong trong long rudt, khéng hap thu, khong
chuyén hoa.

Diosmcetit that trlr qua phan theo nhu dong binh (hudng cta rudl.
QUY CACH PONG GOI
(Go1 nhom ngén. Hop 12 géi x 20 g kém theo to huong dan st dung.
Géi nhom ngan. Hop 24 géi x 20 g kém theo t& huéng din sit dung.
Géi nhém ngan. Hop 30 goi * 20 g kém theo t& huéng dan st dung.
Go6i nhom dai. Hop 12 goéi x 20 g kém theo t& hudng dén sir dung.
Go6i nhom dai. Hop 24 goi x 20 g kém theo t& huong dan sir dung.
G6i nhom dai. Hop 30 géi x 20 g kém theo to huéng dan st dung.
PIEU KIEN BAO QUAN
Bédo quan not kho, dudéi 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG
36 thang (ké tir ngay san xuét).
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Titu chuan co so.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: Sé 43, duong sb 8, khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa,
thanh pho Thuén An, tinh Binh Dwong (Toa nha san xuét so 1).

Dién thoai: 02743 769 6006 Fax: 02743 769 601

Email: rd.boston(@bostonpharma.com.vn.

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC

LUONG PANG KHOA

4



