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GÓI 

MARPIVA 
Macrogol 4000..................... 10g 

Người lớn và trẻ em trên 8 tuổi 

Sản xuấi tai CONG TY CỔ PHAN DƯỢC ENLIE 
Đường NAG - KCN Mỹ Phước 2 - 86n Cat - Binh Dương 

Manufacturer by: EHLIE PHARMACEUTICAL JSC. 

NAA street, My Phuoc 2 industrial park, Ben Cal town, Binh Duong province 

CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NAG - KCN Mỹ Phước 2 - Bến Cat - Binh Dương 

ĐT: 0274, 3553 326 Fax: 0274. 3559 899 

U NHAN GỐC GÓI MARPIVAˆ 

( GMP -WHO ) 

MARPIVA 
Macrogol 4000...................... 10g 

SACHET 

Adults and children from 8 years old 

Số lô SX: 

NSX : 
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G Ề x + Ổ PH ‘An Hướng dân sử dung 
: DI nea 6 

Py SHB lô ( eS Dé xa tim tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng thuốc trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC. 

Hoạt chất: Macrogol 4000........................- 10,00 g 
Tá dược: Bột hương cam, Natri saccharin vừa đủ 1 gói. 

2. DANG BAO CHE. 

Gói thuốc bột pha dung dich uống. 

M6 td: Bột thuốc màu trắng, đồng nhất, khô tơi. 

3. CHỈ ĐỊNH. 

_ Điều trị táo bón triệu chứng ở người lớn và trẻ em trên 8 tuổi. 

Trước khi điều trị, nên loại trừ các rối loạn thực tế. Ở trẻ em, MARPIVA® chỉ là biện 

pháp điều trị táo bón tạm thời kết hợp với chế độ ăn thích hợp và lối sống hợp vệ sinh, 
điều trị tối đa 3 tháng. Nên triệu chứng vẫn còn mặc dù đã thực hiện chế độ ăn thích 

hợp và lối sống hợp vệ sinh, nên tìm và điều trị nguyên nhân. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG. 

Liéu ding 

1 đến 2 gói (10-20 g) mỗi ngày, nên uống 1 lần vào buổi sáng. Liều hàng ngày nên 

được điều chỉnh theo đáp ứng lâm sàng có thể từ 1 gói uống cách ngày (đặc biệt ở trẻ 

em) đến 2 gói một ngày. 

MARPIVA® có hiệu quả trong vòng 24 đến 48 giờ sau khi uống. 

` Trẻ em: 

1-2 gói mỗi ngày, tốt nhất là điều chỉnh theo đáp ứng của bệnh nhân, có thể từ một gói 

uống cách ngày đến 2 gói một ngày. 

Không nên điều trị quá 3 tháng vì thiếu dit liệu lâm sang cho việc sử dụng trên 3 

tháng. Sự hồi phục của nhu động ruột do thuốc sẽ được duy trì bằng chế độ ăn uống và 

lỗi sống vệ sinh. 

Đối tượng đặc biệt 

Không có thông tin lưu ý về liều dùng đối với các đối tượng đặc biệt (người suy thận, 

suy gan, người lớn tuổi). Trong trường hợp bị tiêu chảy, thận trọng ở bệnh nhân có xu 

hướng rối loạn cân bằng nước — điện giải (người già, bệnh nhân suy giảm chức năng 
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gan hoặc thận hoặc bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu), và cân nhắc về điều chỉnh điện 

giải. 

Cách dùng 

Đường uống. 

Lượng thuốc trong mỗi gói phải được hòa tan trong 1 ly nước (khoảng 125 ml) trước 

khi uống. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH. 

- _ Bệnh viêm ruột nặng (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn) hoặc phình đại tràng nhiễm 

độc, 

- Thing đường tiêu hóa hoặc có nguy cơ thủng đường tiêu hóa, 

- Tac ruột hoặc nghỉ ngờ tắc ruột, hẹp ruột triệu chứng, 

- _ Hội chứng đau bụng không rõ nguyên nhân, 

- Nhay cảm với hoạt chất hoặc bat kỳ tá dược nào của thuốc. 

6. CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC. 

Chú ý 

Điều trị táo bón với bất kỳ thuốc nào đều nên kết hợp với lối sống và chế độ ăn lành 

mạnh, ví dụ: 

° Chế độ ăn nhiều chất lông và chất xơ. 

° Hoạt động thé lực thích hợp và luyện tập phản xạ của ruột. 

- Trước khi điều trị nên loại trừ các rối loạn thực thé. 

Thuốc này chứa macrogol (polyethylene glycon). Các trường hợp phản ứng quá man 

(sốc phản vệ, phù mạch, may day, phát ban, ngứa, ban đỏ) với những thuốc có chứa 

macrogol (polyethylene glycol) đã được báo cáo, xem phần Tác dụng không mong 

muốn. 

Trong trường hợp bị tiêu chảy, thận trọng ở bệnh nhân có xu hướng rối loạn cân bằng 

nước — điện giải (người già, bệnh nhân suy giảm chức năng gan hoặc thận hoặc bệnh 

nhân dùng thuốc lợi tiểu), và cân nhắc về điều chỉnh điện giải. 

Đã ghi nhận được các trường hợp hít vào phế quản khi đưa lượng lớn polyethylene 

glycol va chất điện giải vào cơ thể qua ống thông mũi dạ dày. Những trẻ em thiểu năng 

hệ thần kinh có rối loạn chức năng vùng miệng đặc biệt hay gặp nguy cơ này. 

_ Than trong khi dùng: 

MARPIVA® không chứa nhiều đường va polyol và có thể kê don cho bệnh nhân tiểu 

đường hoặc bệnh nhân đang trong chế độ ăn kiêng không galactose. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHY NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ. 

Phụ nữ có thai 
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Những nghiên cứu trên động vật cho thấy không có tác động trực tiếp hay gián tiếp đối 

với độc tính sinh sản. 

Dữ liệu về việc sử dụng MARPIVA ở phụ nữ mang thai còn hạn chế (dưới 300 
trường hợp). 

Không thấy tác động trong khi mang thai, vì sự phơi nhiễm toàn thân với MARPIVA® 

là không đáng kể. MARPIVA® có thé sử dụng trong khi mang thai. 

Cho con bu 

Không có dữ liệu về sự bài tiết của MARPIVA vào sữa mẹ. Không thấy tác động trên 

trẻ được nuôi bằng sữa mẹ vì phơi nhiễm toàn thân của phụ nữ cho con bú với 

macrogol 4000 là không đáng kẻ. MARPIVA có thể dùng trong giai đoạn cho con bú. 

Kha năng sinh san 

Không có nghiên cứu nào của MARPIVA® được thực hiện, tuy nhiên macrogol 4000 

được hấp thu không nhiều do đó được cho là không có tác động đến khả năng sinh sản. 

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

Không ảnh hưởng. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC. 

Sự hấp thu của các sản phẩm thuốc khác có thể bị giảm tạm thời trong quá trình sử 

dụng với thuốc MARPIVA. 

Hiệu quả điều trị của các sản phẩm thuốc có chỉ số điều trị hẹp có thé bị anh hưởng 

đặc biệt (ví dụ: thuốc chống động kinh, digoxin và các chất ức chế miễn dịch) 

10. TAC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC. 

Những phan ứng bat lợi của thuốc được liệt kê theo tần suất gặp, dựa trên phân loại 

sau: 

e Rấtthườngxuyên (1/10); 

e Thường xuyên: (> 1/100 đến < 1/10); 
e Không thường xuyên: Œ 1/1,000 đến < 1/100); 
e Hiém: (> 1/10,000 dén < 1/1,000); 
° Rấthiếm: (< 1/10,000); 
e Khong biét: (không thé ước lượng từ các số liệu sẵn có). 

Người lớn 

Những tác dụng không mong muốn dưới đây đã được báo cáo trong các nghiên cứu 

lâm sàng (600 bệnh nhân) và sau khi đưa ra thị trường. Nói chung, những phản ứng có 

hại là nhẹ và thoáng qua và chủ yếu trên hệ tiêu hóa: 
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Réi loan da day-ruot: 

Thường xuyên: Dau bụng, chướng bung, tiêu chay*, buồn nôn 

Không thường xuyên: Nôn, cảm giác cần đi tiêu gấp, đi tiêu không tự chủ 

Những rỗi loạn dinh dưỡng và chuyển hóa 

Không biết: Rôi loạn điện giải (giảm natri máu, giảm kali máu) và hoặc mât nước, đặc 

biệt ở người già 

Những rồi loạn hệ miên dịch 

Rất hiếm: Phản ứng quá mẫn (sốc phản vệ, phù mạch, mày đay, phát ban, ngứa, ban 

đỏ) 

Trẻ em 

- Những tác dụng không mong muốn đưới đây đã được báo cáo trong các nghiên cứu 

lâm sàng gồm 147 trẻ em từ 6 tháng đến 15 tuổi và sau khi đưa ra thị trường. Cũng 

như ở người lớn, phản ứng có hại thường là nhẹ, thoáng qua và chủ yếu trên hệ tiêu 

hóa: 

Những rồi loạn da day — ruột 

Thường xuyên: Dau bụng, tiêu chảy? 

Không thường xuyên: Nôn, chướng bụng, buồn nôn. 

Những rồi loan hệ miên dich 

Không biết: Phản ứng quá mẫn (Sốc phản vệ, phù mạch, mày đay, phát ban, ngứa) 

*Tiêu chảy có thé gây nên dau quanh hậu môn 

_ Thông báo cho bắc sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

11.QUÁ LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ. 

Tiêu chảy, đau bụng và nôn đã được báo cáo. Tiêu chảy do dùng thuốc quá liều sẽ hết 
khi ngừng thuốc hoặc giảm liều. 

Mất dịch quá nhiều do tiêu chảy hoặc nôn có thể phải cần bù điện giải. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 

Nhóm được lý: Nhuận tràng thẩm thấu. 

Mã ATC: A06AD15. (A: Đường tiêu hóa và chuyên hóa). 

Macrogol cao phân tử (4000) là những polymer dai thẳng liên kết với các phân tử nước 

bằng những cầu nối hydrogen. Khi uống vào chúng làm tăng lượng dịch trong lòng 

_ ruột, Lượng dịch này không bị hấp thu do đó dung dịch có tác dụng nhuận tràng. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 
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Những dữ liệu dược động hoc khẳng định rằng macrogol 4000 không bi hap thu cũng 

như chuyển hóa trong đường tiêu hóa khi dùng đường uống. 

14.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 

Hộp 20 gói + 1 tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
THUOC. 

Bảo quan: Dé ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUÁT. 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 
Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, tinh 

Bình Dương. 
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