TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CANBO Y TE

Loperamid 2 mg

© Docky hudng dan sirdung trudc khiding.

e Déxatamtaytréem.

» Thong bao ngay cho bac si hoac duogc si nhiing tac dung
khéng mong muén gap phai khistrdung thuéc.

THANHPHAN:

Méiviénnang cling chifa:

- Loperamid hydroclorid 2mg
- Ta dugc: Lactose khan, Tinh bot ngé, Talc, Magnesi stearat,
Nang ciing gelatinso 4.

DANG BAO CHE: Vién nang cing.

QUY CACHPONG GOI:

Hép 1vix 10vién, hop 5vix 10 vién, hop 10vix 10 vién.

DUGC LUCHOC:

Nhém dugcly: Thude tritiéu chay.

Ma ATC: AD7D AD3.

- Loperamid la mét thudc tri tiéu chay dugc dung dé chita triéu
ching cac truédng hop tiéu chay cdp khéng ré nguyén nhan va
mat s6 tinh trang tiéu chay man tinh. Day la mot dang opiat
téng hop ma & liéu binh thuéng cé rat it tac dung trén hé than
kinhtrung uong.

- Loperamid lam giam nhu déng ruét, giam tiét dich dudng
tiéu hoa va téng truong luc co that hau mén. Thude con co tac
dung kéo dai th&i gian van chuyén qua rudt, ting van chuyén
dich va chat dién gidi qua niém mac ruét, do dé lam giam su
mat nudc va dién giai, giam lugng phan. Tac dung o | lién
quan dén gidm giadi phong acetylcholin va prostaglandin.
DUGC DONG HOC:

Xap xi 40 % liéu udng loperamid dugc hap thu qua duéng tiéu
héa. Thude dudge chuyén héa & gan thanh dang khéng hoat
déng (trén 50 %) va bai tiét qua phan va nudc tiéu ca dudi dang
khéng déi va chuyén hoa (30 - 40 %). Néng dé thuéc tiét qua
sUa rat thap. Lién két vai protein khodng 97 %. Thai gian ban
théiclathubckhodng 7-14 gid.

CHiDINH:

- Diéu trj triéu chiing cda tiéu chdy cap & ngudi lon va tré em
012 tudi trés 1én.

- Diéu trj triéu chiing cla cac dot tiéu chay cdp cd lién quan
dén hai ching ruét kich thich & ngudi I6n tir 18 tudi trd lén
dang dugc bac sy chan doan ban dau.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Cach diing: Ding uéng, nén uéng thudc vainude.

Liéudling:

-Tiéu chay cdp:

Ngudi lén va tré em tif 12 tudi trg 1én: Liéu ban ddu: 2 vién (4 mg);
liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau mdi lan di phan long. Liéu téi da
hang ngay khéng dugc vugt qua 6 vién (12 mg).

- Diéu tri triéu chiing cha cdc dot tiéu chdy cdp lién quan dén hoi
chimng rugt kich thich@ngudilon tir 18 tudi trd lén:

+ Liéu ban dau: 2 vién (4 mg); liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau
méildn di phan 16ng hodc diing nhu béc st chi dinh. Liéu téi da
hang ngay khéng dugc vugt qua6 vién (12 mg).

+Tréem: Chéng chidinh dtré em dudi 12 tudi.
+Ngudigia:Khéng can diéu chinh liéu cho ngudi gia.

+ Suy than: Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan bi suy
than.

+ Suy gan: Mac du khéng cé sdn dirliéu duge dong hoc & bénh
nhan suy gan, nén than trong khi dung thuéc & nhiing bénh
nhan nay vi gidm chuyén hoa ban diu qua gan.

CHONG CHIDINH:

- Man cam vdi loperamid hydroclorid hodc bat ky thanh phan
naoclathudc.

-Tréem dudi 12 tudi.

-Bénhnhanly cap, vdi dac diém cé mau trong phan va sét cao.
-Bénh nhan biviém loét daitrang cap.

- Bénh nhan bi viém rudt do vi tring xam 1an nhu Salmonella,
Shigellava Campylobacter.

-Bénh nhan biviém dai trang gid mac lién quan dén viécdung
khang sinh phérong.

Khéng dugc sit dung thudc khi can tranh viéc ic ché nhu déng
rudt do nhiing nguy co cé thé xdy ra cac bién chiing ndng bao
g6m: Tac ruét, phinh to dai trang va phinh to dai trang nhiém
déc. Phai ngung dung thudc ngay khi xudt hién tac rudt, téo
bon, trudng bung.

THANTRONG KHI DUNGTHUGC:

-Théan trong vdi nhiing ngudi bénh giam chuc nang gan hoac
viém loét daitrang.

-Ngingthudc néu khéng thay cé két qua trong véong 48 gid.
-Theo déi nhu déng rudt va lugng phan, nhiét d6 co thé. Theo
déi trudng bung.

-Bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu
hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose
khéng nénding thudc nay.

Phuniicé thaiva choconbu:

-Thai ky mang thai: Chua cé dtcac nghién cliu trén phuniico
thai.Khdng nén dung cho phu nif cd thai.

~Thai ky cho con bu: Thuéc cé tiét trong sita me, du véi lugng
rat nhd, vivay khong khuyén diing trong thai gian cho con bu.
Anh huéng clia thuéc déi véi cong viéc (ngudi van hanh
mdy méc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va céc
trudng hop khac):

Thuéc cé thé gady mét moi, chéng mat, nhiic dau can than
trong khildi xe va van hanh may moc, ngudi lam viéc trén cao
va cac truong hop khac.

TUONG TAC CUA THUGC V31 CAC THUGC KHAC VA CAC
LOAITUONGTACKHAC:

- D{ liéu phi 1dm sang cho thdy loperamid 1a mét chdt nén
P-glycoprotein. Sif dung déng thai loperamid (liéu dan 16 mg)
vdi quinidin, hay ritonavir, 1a cac thuéc Uc ché P-glycoprotein
lam ting 2 dén 3 |an nong dé loperamid trong huyét tuong.
Chua biét su lién quan lam sang cla tuong tac dugc déng hoc
nay vdi cac thudc tc ché P-glycoprotein khi dung loperamid &
liéukhuyén cao.

- Strdung déng thoi loperamid (liéu don 4 mg) va itraconazol,
mét thude tic ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang 3-4 1an
nong do loperamid trong huyét tuong. Trong nghién ciiu
tuong tu véi gemfibrozil, mét thudce tic ché CYP2C8 thi ndng
dd loperamid tang khodng 2 lan. Dung két hop itraconazol va
gemfibrozil lam tang 4 1an ndng do dinh trong huyét tuang
clialoperamid va tang 13 lan téng nong dé thudc trong huyét
tuong. Nhiing truging hap lam tang néng dé thudc nay khéng
di kém nhing anh hudng trén thin kinh trung uong (CNS) khi
dugc tham dé bang cac testdanh gia tam than van déng (vidu
nhutest kiém tra tinh trang lo mao va danh gia chiic nang nhin
thiic bang biéu tugng sé (Digit Symbol Substitution Test).
-Strdung déng thailoperamid (liéu don 16 mg) va ketoconazol,
métthuéc tc ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tdng gap 5 lan
néng dé loperamid trong huyét tuong. Su tang néng do thudc
nay khéng lam tang tac dung dugc luc hoc khido bang phép do
déngta.

- Strdung déng thai véi desmopressin dugng uéng lam téng 3
lan néng dé desmopressin trong huyét tuong, ¢ 1é 1a do van
dong dudng tiéu hda bicham lai.

- Cac thudc véi tinh chat dugc ly tugng ty cé thé lam anh hudng
dén téc dung cla loperamid va cac thudc lam tang van dong
dudng tiéu hoa co thélam giam tac dung clia thudc.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Hau hét cac tdc dung phu thuding gap la phan Ung & duding
tiéuhoa.

Chuy: Cactdc dung phu trén hé than kinh trung uong nhu ngt
gat, trdm cam, hén mé, thuong hay gap vdi tré em dudi 6 thang
tudi. Vi vy, loperamid khéng dugc dung trong diéu tr tiéu
chay chotrénho.

Bang tom tit cac phaniing khéng mong muén:

Cac Tan suat () Cac phan iing
o quan khéng mong muén

Tiéu hoa Thueing gdp | Tao bon, dau bung, buén nén,
nan,

ftgdp Trudng bung, khé miéng, non.
Tac ruét do liét.

Mét moi, chdng mat, nhiic dau.

Hiém gdp

Toan than | ftgdp

Da Hiém gdap Ditmng.

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Thuding gdp (ADR > 1/100), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém gdip (ADR < 1/1000).

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hién khi stiidung thuécqualiéu:

Suy hé hap va hé than kinh trung udng, co cling bung, téo bén,
kich (ing duéing tiéu héa, budn nén va nén. Tinh trang qua liéu
thuting xdy ra khi lifu dung hang ngay khoang 60 mg loperamid.
Cachxirtriqualiéu:

Rira da day sau dé cho uéng khodng 100 g than hoat qua éng
x6ng da day. Theo déi cac ddu hiéu suy gidm than kinh trung
uong, néu cé thi cho tiém tinh mach 2 mg naloxon (0,01 ma/kg
cho tré em), cé thé ding nhac lai néu can, téng liéu cé thé tai
10mg.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh
séng.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang ké tirngay san xut.

€O SO SAN XUAT:

. CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Diachi: S6 66, Quac 16 30, Phudng My Phu, Thanh phd
Caolanh, Tinh®éngThap
vowiesco  Dién thoai: 0277, 3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG
DANSUDUNGTHUGC: 19/9/2017.

VD-28384-17

TO HUGNG DAN SUf DUNG THUGC CHO BENH NHAN

Loperamid 2mg

o Docky huéng dan sitdung trudc khiding.

e D&xatamtaytréem.

o Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung
khéng mong muén gap phaikhisirdung thudc.

¢ Hay giitlait& huéng dan sirdung; ban ¢6 thé can phai doc
lai.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUA THUGC:

Méivién nang cting chua:

- Loperamid hydroclorid 2mg
- Ta dugc: Lactose khan, Tinh bét ngé, Talc, Magnesi stearat,
Nang cuiing gelatin s6 4.

MOTASANPHAM:

Dang bao ché: Vién nang cling.

Hinh thie: Vién nang ciing s6 4, ndp nang mau xanh dam, than
nang mau xanh nhat, botthudcbén trong mautring.

QUY CACHPONGGOI:

Hop 1 vix 10vién, hép5vix 10vién, hop 10vix 10vién.,
THUOCDUNG CHOBENH Gi?

- Biéu tri triéu ching cla tiéu chay cdp & ngudi I6n va tré em
tlr 12 tudi trgr 1én.

- Biéu trj triéu ching cla cac dot tiéu chay cdp ¢d lién quan
dén héi ching rudt kich thich & ngudi 1én tir 18 tudi tré 1én
dang dugc bac sy chan doan ban dau.

NEN DUNG THUGC NAY NHU THENAO VA LIEULUONG?
Puéng dung: Dudng uéng.

Céch dung: Dung uéng, nén udng thudc vdi nudc.

Liéu dang:

- Tiéu chdy cdp:

Ngudi ldn va tré em tir 12 tudi tré lén: Liéu ban dau: 2 vién (4 mg);
liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau mai lan di phan long. Liéu tai da
hang ngay khéng dugc vugt qua 6 vién (12 mg).

- Diéu tri triéu chiing cta cdc dot tiéu chdy cdp lién quan dén hoi
chiing ruét kich thich 6 nguilon tir 18 tudi tré lén:

+ Liéu ban dau: 2 vién (4 mg); liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau
méi lan di phan l1ong hoac diing nhu bac si chi dinh. Liéu téi da
hang ngay khong dugc vuot qua 6 vién (12 mg).
+Tréem:Chong chidinh & tréem dudi 12 tudi.
+Ngudigia:Khéng ean diéu chinh liéu cho ngudi gia.

+ Suy than: Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhén bj suy
than.

+Suy gan: Mac du khéng cé san dir liéu dugc déng hoc dbénh
nhén suy gan, nén than trong khi ding thuéc & nhing bénh
nhan nay vi giam chuyén hod ban dau quagan.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

- Man cam vai loperamid hydroclorid hodc bat ky thanh phan
nao cuathudc.

-Tré em dudi 12 tudi.

-Bénhnhan ly cap, voi dac diém cé mau trong phéan va sét cao.
-Bénh nhan bjviém loét daitrang cap.

- Bénh nhan bi viém ruét do vi triing xam I&n nhu Salmonella,
Shigellava Campylobacter.

-Bénh nhéan bi viém dai trang gid mac lién quan dén viéc dung
khang sinh phé rong.

Khéng dugc st dung thude khi can tranh viéc tc ché nhu déng
ruét do nhiing nguy co cé thé xdy ra cac bién chiing ndng bao
gdm: Tac rudt, phinh to dai trang va phinh to dai trang nhiém
déc. Phai ngung dung thudc ngay khi xudt hién tac ruét, tdo
bén, trudng bung.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

- Cng nhu céc thude khac, LOPERAMID 2 mg cé thé gdy ra céc
tac dung phuy, méc di khéng phai bénh nhan nao ciing gap phai.
-Théng bao ngay cho bac si hoac dugc sinhimg tac dung khéng
mong muén gap phaikhisirdung thuée.

- Néu tac dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong
hodc néu ban phat hién tac dung khéng mong muén chua
dugc dé cap trong té hudng dan nay, hay béo cdo cho bacsicla
ban biét.

Hau hét cac tac dung phuthuéng gap la phan (ing & dudng tiéu
hoa.

Chi y: Cac tac dung phu trén hé thin kinh trung uang nhu ngu
gat, trdm cam, hén mé, thudng hay gap vdi tré em dudi 6 thang
tudi. Vi vay, loperamid khéng dugc dung trong diéu tri tiéu chay
chotrénho.

Bang tém tit cac phaning khéng mong muén:

Cac Tan suat (+) Céc phan dng
cd quan khéng mong muén

Tieuhoa | Thudng gdp | Tao bén, dau bung, buén nén,
nén.

It gdp Truéng bung, khé miéng, nén.

Hiém gdp Téc rudt do liét.

Toan than | ftgdp Mét moi, chéng mat, nhiic dau.

Da Hiém gdp Diung.

(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn duge dinh nghia nhu
sau: Thudng gdp (ADR > 1/100), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém gdp (ADR< 1/1000).

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi
KHIDANG SUDUNGTHUOC NAY?

- Dir ligu phi lam sang cho thay loperamid la mét chat nén
P-glycoprotein. St dung déng thai loperamid (liéu don 16 mg)
vdi quinidin, hay ritonavir, la cac thudc dc ché P-glycoprotein
lam tdng 2 dén 3 lan néng dé loperamid trong huyét tuong.
Chua biét su lién quan lam sang cta tuong tac duge déng hoc
nay vdi cac thube e ché P-glycoprotein khi dung loperamid &
liéu khuyén céo.

- S(rdung déng théi loperamid (liéu don 4 mg) va itraconazol,
mét thudc tic ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang 3-4 lan
néng do loperamid trong huyét tudng. Trong nghién clu
tuong tu vdi gemfibrozil, mét thuéc (e ché CYP2C8 thindng
dé loperamid tang khodng 2 lan. Dung két hop itraconazol va
gemfibrozil 1am ting 4 lan néng dé dinh trong huyét tuong
clia loperamid va tang 13 lan tdng néng do thuéc trong huyét
tuong. Nhiing truéing hgp lam ting néng dé thudc nay khéng
di kém nhiing dnh huéng trén than kinh trung uong (CNS) khi
dugc tham do béng cac test danh gia tam than van déng (vidu
nhutest kiém tra tinh trang lo mo va dénh gia chiic nang nhan
thirc bang biéu tugng sé (Digit Symbol Substitution Test).
-Strdung déng théiloperamid (liéu don 16 mg) va ketoconazol,
moét thude tc ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam ting gap 5 1an
nong dé loperamid trong huyét tuong. Su tang néng do thudc
nay khéng lam tang tdc dung dugc Iuc hoc khi do bang phép do
déngtir.

- Sirdung déng thai vai desmopressin dusng udng lam tang 3
lan néng dé desmopressin trong huyét tuong, co 1€ 1a do van
ddang dudng tiéu hoa bicham lai.

- Cac thude vdi tinh chat duge Iy tuong tucd thé lam anh hudng
dén tac dung clia loperamid va cac thuéc lam tang van déng
duding tiéu hoa cd thé lam gidm téc dung chiathude.

CANLAM GI KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?
Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhd ra.
Néu thei gian gén véi lan diing thudc tiép theo, bd qua liéu da
quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thuang 1&. Khéng
dung liéu gap déi dé bl vao liéu da quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHE NAO?

Béo quan thudc nai kho, nhiét dé dudi 30 °C, tranh dnh sang.
NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC
QUALIEU?

Suy ho hap va hé than kinh trung uong, co cliing bung, téo bon,
kich Uing duding tiéu héa, budn nén va nén. Tinh trang qua liéu
thueing xay ra khi liéu duing hang ngay khodng 60 mg loperamid.
CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN
cAo?

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qué nhiéu vién
thudc, hay gip ngay bac si hodc tdi khoa Héi stic - Cap cuiu clia
bénh vién gadnnhat.

- Rira da day sau d6 cho uéng khodng 100 g than hoat qua éng
x6ng da day. Theo d6i cac ddu hiéu suy gidm thdn kinh trung
uong, néu cé thichotiém tinh mach 2 mg naloxon (0,01 mg/kg
cho tré em), c6 thé diing nhic lai néu can, téng liéu co thé tai
10mg.

NHUNG PIEUCANTHANTRONG KHIDUNG THUOC NAY:
-Than trong véi nhiing ngudi bénh gidm chiiic ndng gan hoéc
viém loét daitrang.

-Ngimgthudenéu khéng thay cé két qua trong vong 48 gid.
-Theo déi nhu déng ruét va lugng phén, nhiét d6 co thé. Theo
déitrudng bung.

-Néu ban khéng dung nap vdi mét sé loai duding, hay hoi bacsi
clabantrudckhisidung.

Phu nif cé thai va cho con ba:

-Thoi ky mang thai: Chua co di cac nghién ciru trén phu niico
thai. Khéng nén ding cho phu nircé thai.

-Théi ky cho con bu: Thudc ¢6 tiét trong siia me, di véi lugng
ratnhd, vivay khong khuyén ding trong théi gian cho con bu.
Anh huéng clia thudc dai véi cdng viéc (ngudi van hanh may
moc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac trudng
hop khac):

Thuéc ¢ thé gay mét moi, chéng mat, nhic diu can than
trong khi lai xe va van hanh may méc, ngudi lam viéc trén cao
vacac truéng hgp khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGCSI?

To huéng dan st dung néu tom tat cac thong tin quan trong
cla thudc. Néu can thém théng tin, xin hoiy kién bac si hoac
dugcsi. )

HAN DUNG COATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuat.

CO SO SAN XUAT:

~._ CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: 56 66, Quéc 16 30, Phuding My Phi, Thanh phé
CaoLanh, TinhBéng Thap

pomesco  Piénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DO, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG
DAN SUDUNGTHUGC: 19/9/2017.




