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Rx — Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

GASATUM 

Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phan tá dược: Milled lactose monohydrat, tỉnh bột mì, natri starch glycolat, magnesi 

stearat, HPMC 606, HPMC 615, titan dioxid, talc, PEG 6000. 

2. DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim 

M6 ta: Vién nén bao phim tron, mau tring, lồi, bé mặt viên nhẫn, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Co thắt đại tràng, như hội chứng đại tràng kích thích (IBS) 

4. LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu ding 

Liéu lượng phụ thuộc vào từng bệnh nhân va do bác sĩ chi định dựa vào các triệu chứng của 

bệnh: 

Tuy thuộc vào mức độ nghiêm trọng của triệu chứng, dùng | viên otilonium bromid 40 mg, 2 

đến 3 lần mỗi ngày. Đợt điều trị thường là 4 tuần. Bác sĩ sẽ đánh giá sự cần thiết phải kéo dài 
quá trình điều trị. 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận 

Không cần hiệu chỉnh liều. 

Trẻ em 

Tính an toàn và hiệu quả của otilonium bromid 40 mg ở trẻ em dưới 18 tuôi chưa được thiết 

lập và do đó thuốc này không được khuyến cáo cho đồi tượng này. 

Cách dùng 

Dùng đường uống: Nên uống thuốc với nửa ly nước. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá man với hoạt chất hoặc với bat cứ thành phần nào của thuốc. 
Tắc ruột. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Cũng như các thuốc chống co thắt khác, nên thận trọng và có thê cần điều chỉnh liều ở bệnh 

nhân dùng nhiều thuốc, bệnh tăng nhãn áp, phì đại tuyến tiền liệt hoặc hẹp môn vị. 

Giống như bat kỳ thuốc chống co thắt khác, thuốc không được khuyến cáo điều trị liên tục trừ 

khi có sự tư vấn của bác sĩ. 

Bệnh nhân bị rồi loạn di truyền hiếm gặp như không dung nap galactose, thiêu hut lactase hoàn 

toàn hoặc kém hap thu glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như “không 

chứa natri’. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BU 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai
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u lâm sang về việc sử dung otilonium bromid ở phụ nữ mang thai. Cac nghiên 

aN hông cho thay bat kỳ tac động có hai trực tiếp hoặc gián tiếp nào đối với 

Khả năng sinh sản 

Dữ liệu trên động vật cho thấy không ảnh hưởng đến khả năng sinh sản. Dữ liệu lâm sàng về 
khả năng sinh sản của nam và nữ không có sẵn. 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Thuốc không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Các nghiên cứu về tương tác của otilonium bromid với các thuốc khác chưa được thực hiện. 

Tương ky của thuốc 

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

thuốc khác. 

10. TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
Danh sách tóm tắt các tác dụng không mong muốn từ các thử nghiệm lâm sàng và kinh nghiệm 

sau tiếp thị của otilonium bromid 40 mg 

Tan suat cac tac dung không mong muốn xảy ra ở bệnh nhân điều tri bằng otilonium bromid 

được phân loại như sau: 

Rat phổ biến (>1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (> 1/1.000 đến <1/100), hiếm gặp 
(>1/10.000 đến <1/1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000), không rõ tần suất (không thẻ ước tính dựa 
trên dữ liệu có sẵn). 

Một số tác dụng không mong muốn đã được xác định trong các thử nghiệm lâm sàng với tần 

suất được liệt kê đưới đây. Tuy nhiên, một số tác dụng không mong muốn đã được báo cáo một 

cách tự phát trong quá trình sử dụng sau khi đưa thuốc ra thị trường. Tần suất không thể được 

ước tính trên cơ sở đữ liệu có sẵn và do đó được phân loại là “không rõ tần suất”. 
Hệ thống phân loại cơ quan Ít gặp Không rõ tần suất 

Roi loạn hệ thần kinh Đau đầu 
Rồi loạn tai và mê đạo tai Chóng mặt 

Rỗi loạn tiêu hóa Khô miệng 
Buồn nôn 

Nôn 

Đau bụng trên 

Rồi loạn da và mô dưới da Ngứa Phan ứng quá man trên da 

Ban đỏ (nổi may day”, phù mạch”) 

Rối loạn chung và tình trạng tại Mét mỏi 

chỗ dùng thuốc Suy nhược 

"Tac dụng không mong muốn tử kinh nghiệm sau tiếp thị của otilonium bromid 40 mg 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Thông báo cho bác sĩ điều trị trong trường hợp gặp phải các tác dụng không mong muốn của
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Lier tal ¡ triệu chứng). 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng cholinergic tong hợp, dẫn xuất amoni bậc bốn. 

Mã ATC: A03AB06 

Otilonium bromid (hoặc octylonium), là một phân tử tổng hợp mới, một dẫn xuất amoni bậc 

bốn. 

Otilonium bromid là một thuốc chống co thắt có tác dụng hướng cơ hiệu quả, với tác dụng 

chống co thắt mạnh và chọn lọc trên cơ trơn của đường tiêu hóa. 

Cơ chế tác dụng 

Các nghiên cứu đã chỉ ra rằng otilonium bromid có tác dụng khác với các thuốc kháng 

cholinergic khác. Otilonium bromid hoạt động chu yếu bằng cách thay đổi dòng ion Ca?* từ 

các vị trí tế bao và ngoại bao, do đó làm giảm sự khởi đầu của hoạt động co bóp và đau nội 

tạng, có thể thông qua việc ức chế các kênh calci loại L trong tế bào cơ trơn ruột và loại T 

trong tế bào thần kinh cảm giác ngoại vi. 

Ngoài ra, tác dụng dược lý có thê được phát huy thông qua tương tác với các thụ thê tachykinin 

NKI và NK2. 

13. DAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC 

Hap thu 

Otilonium bromid có thé đến vị tri tac dung được lý trực tiếp qua thành ruột do sự hap thu toàn 

thân của thuốc sau khi uống là rất thấp (3%). 

Do đó, nông độ trong huyết tương của otilonium bromid thấp. 

Phân bố 
Sau khi uống, thuốc được phân bố nhiều trong cơ trơn của đại tràng và trực tràng. Dùng thuốc 

ngay trước bữa ăn đảm bảo sinh khả dụng hiệu quả tại vị trí tác dụng và trong giai đoạn dự kiến 

có các triệu chứng đáng kể nhất của bệnh. 

Chuyén hóa và thải trừ 
Otilonium bromid không được chuyên hóa va thải trừ qua phân, chủ yếu ở dang không đồi. 

Đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhân suy gan và suy thận 

Otilonium bromid chưa được nghiên cứu ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan và 

thận. Vì otilonium bromid dùng đường uống được hap thu rat ít vào hệ tuần hoàn, nên sự suy 

giảm chức năng gan và thận sẽ không ảnh hưởng đến sự tiếp xúc tại chỗ của nó. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vi x 10 viên 

Hộp 6 vi x 10 viên. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt đô không quá 30°C. 

16. HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
17. TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở
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