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Pantane: 1925C ° 
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BOSTON PHARMA. 
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BAO Bi ĐĂNG KY Phong Thiết Ké Kich thước 175X 110X 65(mm) _| Phòng RD Phong Kinh Doanh 
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BAO BÌ ĐĂNG KY Phong Thiết Ké Kich thước. 175 X110X65(mm) | Phéng RD. Phong Kinh Doanh 
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BAO BÌ ĐĂNG KỸ. Phong Thiết K& Kíchthước | 170 X64mm) Phòng RD Phong Kinh Đoanh 
Quyeách | géi " t Nội di Thiếtkế  lwgár NHĂN cói ee c. T Tz | ] sr g e 

BOSMECT SUSPENSION T ư Bl . ffl làu sắc 

. i 

Ê BOSMECT . 
BOSTON PHARMA 

- 

SUSPENSION ÔHỗnL1ị:hulc’;’rug 

Diosmectit ...... 3 g 

Thành phan: Mỗi gói 20 g chữa: 
Diasmeet 
Tá dược vừa đũ cho 1 gói. 
Liều dùng: 
Tiêu chảy cắp: '3OSTON PHARMA 
Người lớm: Trung bình 3 géiingdy, rong vòng 7 ngày. Trên thực t, lồu . Chủ sở hữu nhn Hiệu hàng hóa: BOSTON PHARMACEUTICAL INC. (US) 
dùng g ngày c th ting l g4 i rong nhữmg ngày dầu đu t \Cơ sở sản xuất: GONG TY GO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Trẽ em tir 2 tudl: 4 gólingày trong 3 ngày đầu, sau d6 uống 2 gôïngày .. Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường BÌnh Hóa, 
trong 4 ngay tiếp thoo. thanh phổ thuan An, inn Bính Dương, Việt Nam (16a nha sản xuất 6 1) 
Các chỉ định khác: Số lõ SX, HD: Xem & mép gói. 
'Người lớn: Trung binh 3 gói/ngày. 
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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

BOSMECT SUSPENSION 
Ày tré em 

g dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành ph1'Ìì1 hoạt chất: 

Diosmectit. 

Thành phần td dược: Sorbitol lỏng, sucralose, hương dau dạng ỔỀ ), gôm xanthan, 

methylparaben, propylparaben, glycerin, ponceau 4R dye, nước tinh khiét. 

) Thanh phan hương dâu dang bét: wheat dextrose, colloidal silic, keton (ethyl maltol, 
frambinon,...), mono propylen glycol E1520, các aldehyd (ethyl methylphenylglycidat,...), 
cdc ester (ethyl bulyral,...), beta napthyl methyl ether. 

DANG BAO CHE 

Hỗn dich uống 

M0 tả sản fflzẫm: 

Hỗn dịch màu hồng, đồng nhất, vị ngọt, thơm mùi dâu. 

CHI ĐỊNH 

BOSMECT SUSPENSION được dùng để điều trị: 

—  Tiêu chảy cấp & người lớn và trẻ em trên 2 tuổi, kết hợp bù địch bằng đường uống. 

—  Triệu chứng của tiêu chảy mạn tính & người lớn. 

—  Triệu chứng đau liên quan đến các rdi loạn chức năng đường ruột & người lớn. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Liều dùng 

Tiêu chảy cap: 

Agười lớn: Trung bình 3 gói/ngày, trong vòng 7 ngày. Trén thực i, liều dùng hàng ngày có 

thể tăng lên gấp đôi trong những ngày dau điều trị. 

Tré em từ 2 tuổi: 4 gói/ngày trong 3 ngày đầu, sau đó uống 2 gói/ngày trong 4 ngày tiếp 
theo. 

Các chỉ định khác: 

Người lớn: Trung bình 3 gói/ngày. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Bóp đều gói thuốc để được hỗn dịch bén trong đồng nhất trước khi sử dụng. 

Lượng thuốc trong gói có thể được uống ngay không cần pha hoặc có thể pha với một ít 
nước trước khi udng 

Nên uống thuốc cách xa các bữa ăn. 

Ở trẻ em, lượng thuốc trong mỗi gói có thể được pha loãng với một ít nước hoặc trộn với 

thức ăn bán lỏng (cháo, nước canh, nước rau củ). 

Ở người lớn, lượng thuốc trong mỗi gói có thé pha trong ¥ ly nước. 

https://trungtamthuoc.com/



CHÓNG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn với diosmectit hoặc bất ky thành phfm nào của thuốc. 

CANH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Thận trong khi sử dụng diosmectit & bệnh nhân có tiền sử táo bón mạn tính nặng. 

Tránh sử dụng diosmectit ở trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 2 tuổi. Phương pháp điều trị tiêu 

chuân trong bệnh tiêu chảy cấp ở nhóm đôi tượng này là sử dụng dung dịch bù nước và 
điện giải đường uông (ORS). 

Ở trẻ em trên 2 tuổi, điều trị tiêu chay cấp nên được phối hợp với việc dùng sớm ORS dé 

tránh mat nước. 

Không sử dụng diosmectit kéo dai. 

Ở người lớn, việc điều trị không được bỏ qua việc bù dịch nếu điều đó là cần thiết. 

Lượng dich cần bù bằng đường uống hoặc đường tĩnh mạch phai được điều chỉnh phù hợp 
với mức độ tiêu chay, tuôi và cơ địa của bệnh nhân. 

Thông báo cho bệnh nhân cần phải: 

- Bỏ sung nước béng các thức uống có chứa mudi hoặc đường dé bù lại lượng dịch mắt 
do tiêu chảy (nhu câu nước trung bình một ngày là 2 lít ở người lớn). 

- Duytrì chế độ ăn mỄng trong thời gian bị tiêu chảy: 

+ Nhưng không sử dụng một số loại thực ỦẸẩm› đặc biệt là rau sống, trái cây, các loại 
rau xanh, thức ăn cay nóng, các loại thực phâm hoặc đô uông đông lạnh. 

+ Món ăn thích hợp là thit nướng và cơm. 

Thận trọng với tá dược: 

BOSMECT SUSPENSION có chứa: 

Sorbitol: 4000 mg sorbitol trong mỗi gói tương đương 4000 mg/20 g. 

Ponceau 4R dye: có thể gy ra các phản ứng dị ứng. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BU 

Phụ nữ mang thai 

Không có dữ liệu hoặc dữ liệu còn hạn chế (ít hơn 300 phụ nữ mang thai) về việc sử dụng 

diosmetit trong thai kỳ. 

Các nghiên cứu trên động vật không đủ đề kết luận độc tính trên sinh sản của diosmcctit. 

Không khuyén cáo sử dụng diosmectit trong thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú 

Dit liệu về sử dụng diosmectit & phụ nữ cho con bú còn hạn chế. 

Không khuyến cáo sử dụng diosmectit ở phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Ảnh hưởng của diosmectit trên khả năng sinh sản chưa được nghiên cứu. 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Diosmectit không có tác động hoặc tác động không đáng kể đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC
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Twong tác của thuốc 

Đặc tính hấp phụ của diosmectit có thể gây anh hưởng dén tốc độ và/hoặc mức độ hấp ll}u 
của các d1ật khác, b{:nhvnhé.n nén sử dung diosmcctit cách xa thời điểm uông các thude 

khác (ít nhât hơn 2 giờ nêu có thê). 

Tương ky, của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

TAC DỤNG KHONG MONG MUON CỦA THUÔC 

Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo trong/suc")t qué trinh điều trị là 
táo bón với tần suất khoảng 7% & người lớn và 1% & trẻ em. Néu bệnh nhân bị táo bón, 
nên ngừng điều trị với diosmectit và nêu can thiêt, nên bat dau lại với liêu thap. 

Những phản ứng có hại được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng và trong quá trình lưu 
hành với tần suất được phân loại như sau: Rất thường gặp (= 1/10), thường gặp (= 1/100 
đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000) rất hiém 
gặp (<1/10.000), chưa rõ (khéng thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng phụ 

P Thường gặp Táo bón 
Roi loạn tiêu hóa = 

It gap Nôn 

Ít gặp Phát ban 

Rối loạn da và mô dưới da | Hiém gặp Mày đay 

Chưa rõ Phù mạch, ngứa 

Rối loạn hệ miễn dich Chưa rÕ Quá mẫn 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghỉ ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan 

trọng, nó cho phép theo dõi liên tục ty lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế 
nên được yêu cầu tién hanh báo cáo các phản ứng có hại được nghi ngờ thông qua hệ théng 

báo cáo quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI 

& ADR Quốc gia). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 
thude. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XU TRÍ 

Quá liều có thể dẫn tới táo bón nặng hoặc dị vật da dày. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhém dược lý: Thuốc hấp phụ và làm săn niém mạc đường tiêu hóa 

Mã ATC: A07BC05 

Diosmectit đã được chứng minh dược lý lâm sàng: 

—  Hấp phụ khí trong đường ruột & người lớn. 

— Phụ hồi tính thim bình thường của niêm mạc, trong nghiên cứu lâm sàng & trẻ em bị 
viêm dạ dày ruột.

https://trungtamthuoc.com/



Do có cầu trúc từng lớp với độ nhớt cao, diosmectit có khả năng bao phủ đáng ké cho niêm 
mac tiêu hóa. 

Kết qua phối hợp của hai nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi so sánh hiệu quả của diosmectit 

50 VỚI Ệà dược trên 602 bệnh nhân từ 1 - 36 tháng tuổi bị tiéu chảy cấp da cho t'hfiy giam 

đáng ke lượng phân trong 72 giờ dau & nhóm đôi tượng điêu trị với diosmectit, kêt hợp với 
việc bù nước đường uống. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Do gẳu trúc của diosmectit, thuốc chỉ tác động trong long ruột, không hấp thu, không 
chuyên hóa. 

Diosiicctit thải thrừ qua phân theo nhu động bình thudng của ruột. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Gói nhôm ngfm. Hộp 12 gói x 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm ngắn. Hộp 24 gói x 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm ngắn. Hộp 30 gói * 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm dài. Hộp 12 gói * 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm dài. Hộp 24 gói x 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm dai. Hộp 30 gói x 20 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

PIEU KIỆN BẢO QUAN 

Bảo quán nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng (ké từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiéu chuẩn cơ sở. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 

Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM ROSTON VIỆT NAM. 

Địa chỉ: S(hJ 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, 
thành phô Thuận An, tinh Bình Dương (Tòa nhà sản xuât sô 1). 

Điện thoại: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601 

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

NGÀY XEM XÉT SUA ĐÔI, CẬP NHẬT NỘI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
THUOC 

LUONG ĐĂNG KHOA
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