
NHAN HOP Quy cách | Hap 20 gói x 15 mi Pantone:354¢ @ Pantone7734C @ 
BOSTOLAC Tỉ lệ Thông Số mau| Pantone: 102C 

65% CMYM:0/0/0100 @ 

Đễ xem nội dung trên nhãn xem bản tỉ lệ 100% mặt A, mặt B đính kèm theo 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml 
(dười dạng dung dich lactulose 66% (hi/tt)) 

Thành phan: Mỗi gói 15 mi dung dich tống chứa: 
Lactulose. 10g 

(dưới dạng dung dich lactulose 66% (KA) 
Chi định, sách dùng, chống chi định và các thông tin khác, 
Xem trong tử hướng dẫn sử dụng thuốc kem theo. 
Bao quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ảnh sáng. 
Tiêu chudin: TCCS 
Quy cách: Hộp 20 gói x 15 mi. 

SOK/Reg.No.: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
'Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Binh Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương (Téa nha sản xuất số 1) 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml. 
(dưới dang dung dich lactulose 66% (ki/tt)) 
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Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml 
fas kactulose concentrate 66% (wAJ) 

‘Composition: Each sachet of 15 mi of oral solution contains: 
Lactulose. 10g 

(as lactulose concentrate 66% (w/)) 

‘See the package insert. 
Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 

: In-house Specification: 

Packing size: Box of 20 sachets x 15 mi. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

: BOSTON EUTICAL JSC 
N°.43, road N° 8, Vietnam jal zone, Bình Hoa ward, 
‘Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam (Manufacturing building No. 1) 

QR
 

co
de

 

Bostolac 
Lactulose 10 9/15 ml 
(as lactulose concentrate 66% (w/v)) 
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Bostolac 
Lactulose 
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g/15 

ml 
(dưới 

dang 
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dich 
lactulose 
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(kl/tt)) 
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NHAN HOP 

BOSTOLAC 

Quy cách | Hộp 30 gói x 15 mi 
Pantone:7734C @ 

Tỉ lệ 60% 
Pantone: 102 C 

CMYK:0/0/0/100 @ 

Thông số màu 

Để xem nội dung trên nhãn xem bản tỉ lệ 90% mặt A, mặt B đính kèm theo 
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Bostolac 
Lactulose 10 9/15 ml 
(dt dạng dung dich lactulzoe 66% (itt) 

‘Thanh phan: Mỗi gói 15 ml dung dịch uống chứa: 
li §........————--.--_.._-10u 

(dưới dang dưng dịch lactulose 60% (kM) 
Chi định, cách dùng, chống chi định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bao quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sing. 
Tiêu chuẫn: TCCS 
Quy cách: Hộp 30 gói x 15 mi. 

SPKiReg.No.: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
DOC KỸ HUONG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 
Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Bình Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương (Tòa nhà sản xuất số 1) 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml. 
(dưới dang dung dich lactulose 66% (ki/tt)) 

cáo 
“hI 

DUNG DỊCH UỐNG 
Hộp 30 gói x 15 ml 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml 
(as loctulose concentrate 66% (wiv!) 

‘Composition: Each sachet of 15 mi of oral solution contains: 
Lactulose 109 
(as lactulose concentrate 68% (w'y)) - 

and other 

‘See the package insert. 
‘Storage: Store in a dry place, below 30°C, protect from light. 
‘Specification: in-house 

Packing size: Box of 30 sachets x 15 mi, 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

BOSTON ITICAL JSC 

N* 43, road M* 8, Vietnam - Singapore industrial zone, Binh Hoa ward, 

Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam (Manufacturing building No. 1) 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 ml. 
(as lactulose concentrate 66% (w/v) 

ORAL SOLUTION 

Box of 30 sachets x 15 ml 
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Pantone:354C @ 
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NHAN GÓI 

BOSTOLAC 

Quy cach Gới 10 g/ 15 mi ầ 

Tỉ lệ 
Thông số mau} Pantone:102C 

100% 

BOSTON PHARMA 

Bostolac 
Lactulose 10 g/15 mỈ ————==—————r= 

(dưới dạng dung dich lactulose 66% (kl/tt)) 

Mỗi gói 15 mi dung dịch uống chứa: 

RE DSE cá cua ggaoinŸ--aZýaao 10g 

(dưới dạng dung dịch lactulose 66% (kl/tt)) 
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Li C ONG 1 Y 

cổ PHAN ` 

: DƯỢC PHAM Ì- ¡ 

BOSTON f+ J HUONG DAN SU DUNG THUOC 

⁄ BOSTOLAC 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN 

Mỗi gói 15 mL dung dich uống BOSTOLAC có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Lactulose...............................- cv cc 2 St. 2111 Etrrrerrrrrrrerrrrrrre 10g 

(dưới dang dung dich lactulose 66% (kI/tt)) 

Thanh phan tá dược: không có. 

DANG BAO CHE 

Dung dịch uống. 

Mô tả sản phẩm: 

Dung dịch trong suốt, màu vàng nhạt, vi ngọt. 

CHÍ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng táo bón. 

BOSTOLAC chỉ định cho người lớn, trẻ em và thanh thiếu niên từ 7 — 18 tuổi. Đối với trẻ em 
dưới 7 tuôi, nên chọn chê phâm khác có dạng bào chê phù hợp. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Liéu ding 

Liéu ding duge diéu chỉnh tuy theo đáp ứng lâm sang. Có thé dùng một liều đơn lactulose hàng 

ngày hoặc chia làm 2 — 3 lân/ ngày. 

Liều dùng được hiệu chỉnh tùy theo đáp ứng thuốc của mỗi bệnh nhân. Liều khởi đầu được hiệu 
chỉnh cho đến khi đạt được hiệu quả điều trị thích hợp cho từng bệnh nhân (liều duy trì). Ở một 

số bệnh nhân, có thể sẽ cần vài ngày điều trị (2 —3 ngày) dé dat được hiệu qua điều trị. Trong 
trường hợp dùng 1 liều đơn hàng ngày nên uống vào cùng một thời điểm trong ngày, vi dụ như 

uông vào buổi sáng. Trong thời gian điều trị bằng thuốc nhuận trang, khuyến cáo uống đủ nước 
mỗi ngày (1,5 — 2 lít/ngày tương đương với 6 — 8 cốc nước). 

Nếu bệnh nhân bị tiêu chảy, nên giảm liều đùng. 

Thời gian điều trị tùy thuộc vào các triệu chứng. 

Liều khởi đầu hàng ngày Liều duy trì hàng ngày 

1 —3 gói, tương 1 — 2 gói, tương ứng 

Người lớn 15-45mL | ứng với I0-30g | 15-30mL với 10— 20g 
lactulose lactulose 

Người cao tuôi: 

Không có liêu dùng đặc biệt đôi với người cao tuôi. 

Bệnh nhân suy thận và suy gan: 
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Không có liều dùng đặc biệt đối với bệnh nhân suy gan, suy thận. 

Trẻ em: 

Liều khởi đầu hàng ngày Liều duy trì hàng ngày 

Thanh thiếu niên 1 —3 gói, tương 1 — 2 gói, tương ứng 

trên 14 tuổi 15-45mL | ứngvới 10-30g | 15-30mL với 10— 20 g 
lactulose lactulose 

Tre em 15 mL 1 gói, tương ứng Tí 1 gói, tương ứng với 
(7— 14 tuổi) với 10 g lactulose 10 g lactulose 

Khi cần dùng liều chính xác cho nhũ nhi, trẻ mới biết di và trẻ đưới 6 tuổi, nên dùng dang đóng 
gói khác phù hợp hơn. 

Cách dùng 

Dùng bằng đường uống. 

Có thé uống dung dich uống BOSTOLAC trực tiếp hay pha loãng đều được. 

Nên nuốt một liều đơn trong một lần và không nên ngậm thuốc trong miệng trong thời gian dài. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Bệnh nhân quá man với lactulose hay bất kỳ thành phần nào của thuốc (xem mục Thanh phan). 

Bệnh galactose máu. 

Bệnh viêm ruột cấp tính (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn), tắc nghẽn đường tiêu hóa hoặc các 

hội chứng khó tiêu, thủng tiêu hóa hoặc nguy cơ thủng tiêu hóa, hội chứng đau bụng không rõ 
nguyên nhân. 

CẢNH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Tham khảo ý kiến của bác sĩ trong trường hợp không đạt được hiệu quả điều trị sau vài ngày. 

Do con đường tổng hợp của lactulose, BOSTOLAC có thể chứa một lượng nhỏ các loại đường 

(không quá 67 mg/mL lactose, 100 mg/mL galactose, 67 mg/mL epilactose, 27 mg/mL tagatose 
va 7 mg/mL fructose). 

Bệnh nhân có van đề di truyền hiếm gap về không dung nạp galactose hoặc fructose, thiểu hụt 

Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose-galactose không nên dùng thuôc này. 

Cần cân nhắc khi dùng lactulose cho những bệnh nhân không dung nạp với đường sữa. 

Lactulose có thé chứa hon 5 g lactose/galactose/epilactose tùy theo liều lượng. Điều nay cần cân 

nhac khi dùng cho bệnh nhân đái tháo đường. 15 mL lactulose chứa 42,7 KJ (10,2 kcals) = 0,21 

BU. 

Đối với bệnh nhân bị hội chứng dạ dày-tim (hội chứng Roemheld), chỉ nên dùng lactulose sau 

khi tham khảo ý kiên của bác sĩ. Nêu các triệu chứng như chướng bụng hoặc đây hơi xảy ra sau 
khi uông, nên giảm liêu hoặc ngừng điều tri. 

Không điều chỉnh liều hoặc sử dụng sai cách trong thời gian dài có thể dẫn đến tiêu chảy và rối 

loạn cân băng điện giải. 

Đối với bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân có tinh trạng cơ thể không tốt và dùng lactulose trong 
thời gian hơn 6 tháng, cân chỉ định kiêm tra điện giải định kỳ. 

Trong thời gian điều trị bằng thuốc nhuận tràng, nên uống đủ lượng nước (1,5 — 2 L/ngày, tương 
đương 6 — 8 côc nước).
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Tré em 

Chỉ nên sử dung thuốc nhuận tràng ở trẻ em khi thật cần thiết và thực hiện đưới sự giám sát y tế. 

Cần than trọng khi sử dung lactulose ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ mac chứng không dung nap fructose 
di truyền lặn trên nhiễm sắc thể. 

Phản xa đại tiện có thé bị rỗi loạn trong quá trình điều trị. 

SU DỤNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ mang thai 

Dữ liệu còn hạn chế ở phụ nữ mang thai cho thấy không có di tật hoặc độc tính trên thai nhi / trẻ 

sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra những tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp 
đối với phụ nữ mang thai, sự phát triển của phôi thai/bào thai, sinh sản hoặc sự phát triển sau khi 
sinh. 

Sử dụng lactulose trong thời kỳ mang thai khi thật sự cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Lactulose có thê sử dụng cho phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Chưa có dữ liệu lâm sàng nào ảnh hưởng đến khả năng sinh sản. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Thuốc không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến kha năng lái xe và vận hành máy 
móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác của thuốc 

Lactulose có thể làm tăng sự mat kali gây bởi các thuốc khác (như thiazid, các steroid, và 

amphotericin B). Sử dung đồng thời glycosid tim có thé làm tăng tác dụng của glycosid do thiêu 
kali. 

Gia tri pH 6 dai trang giam khi tang liều. Do đó, các loại thuốc được phóng thích phụ thuộc vào 
pH ở đại tràng (như 5-ASA) có thê bị bat hoạt. 

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 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Day hoi có thé xảy ra sau vài ngày điều trị. Theo nguyên tắc nó sẽ biến mất sau vài ngày. Tiêu 

chảy và đau bụng có thé xảy ra nêu dùng liều cao hơn liều được chỉ dẫn. Trong trường hợp này, 
nên giảm liều. 

Tần suất của các tác dụng không mong muốn được sắp XẾp, theo quy định sau: Rất thường gặp (> 
1/10), thường gap (= 1/100 đến < 1/10), ít gặp (= 1/1000 đến < 1/100), hiếm gặp (> 1/10000 đến 

< 1/1000), rất hiểm gặp (<1/10000), chưa rõ (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). Ở mỗi nhóm 

phân loại tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm 
trọng giảm dan. 

Hệ cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muôn 

Rối loạn tiêu hóa Rất thường gặp Day hơi, dau bụng 
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Buôn nôn va nôn; nêu dùng liêu 
Thường ga ua cao, tiêu chảy (đôi khi bao gôm : h ; HH y 8 

mat cân băng điện giải 

Rối loạn hệ miễn dịch Chưa rõ Phản ứng quá mẫn 

Rối loạn da và mô dưới da Chưa rõ Phát ban, ngứa, may day 

Báo cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại được nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan trọng. nó 

cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế được yêu cầu 

báo cáo bất kỳ phản ứng có hại nào được nghỉ ngờ thông qua hệ thống 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 si những phan ứng có hai gặp phải khi st dung thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều: Nếu dùng liều quá cao, có thể gặp các triệu chứng sau: Tiêu chảy và đau bụng. 

Cách xử trí: Ngưng điều trị hoặc giảm liều. Mat dịch nhiều do tiêu chảy hoặc nôn có thé cần bù 
chât điện giải. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc trị táo bón. Nhuận tràng thuộc loại thâm thấu. 

ACT: A06ADII 

Lactulose là một disaccharid tổng hợp được tạo thành từ D-galactose va fructose. Lactulose như 
một chat tiên vi sinh giúp tắng cường sự phát triên cua vi khuân có lợi bifidobacteria và 
lactobacilli, ức chê Clostridium và Escherichia coli. 

Ở dai trang, lactulose được chuyển hóa bởi các enzym của vi khuẩn làm ngắn chuỗi acid béo mà 
phần lớn là acid lactic và acid acetic cũng như metan va hydro. Tác dụng nay dẫn đến giảm giá 
trị pH và tăng áp suất thẩm thấu ở đại tràng. Điều này gây kích thích nhu động ruột và tang hàm 
lượng nước trong phân. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Lactulose hầu như không được hấp thu, do ở người không có men disaccharid tương ứng ở đường 

tiêu hóa trên. Do không hấp thu được nên lactulose đến đại tràng đưới dạng không đổi. Ở đó, nó 

được chuyền hóa bởi hệ vi khuẩn ở đại tràng. Chuyển hóa hoàn toàn ở liều từ 25 — 50 g hoặc 40 
— 50 mL; ở liều cao hon, một phần có thé được thải trừ dưới dang không đổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Gói nhôm. Hộp 20 gói x 15 mL kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm. Hộp 30 gói x 15 mL kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIỆN BAO QUAN 

Noi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng.
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TIEU CHUAN CHAT LUONG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TEN, DIA CHÍ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUÓC 

Co sở sản xuất thuốc: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 

Địa chỉ: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, thành phố 

Thuận An, tỉnh Bình Dương (Tòa nhà sản xuất sô 1) 

NGÀY XEM XÉT SỬA DOI, CẬP NHẬT NOI DUNG HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
Bình Dương, ngay.Q9..thang 40.ndéim 2023. 
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