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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

BOT PHA UONG 

PEGSOLAX 

“Dé xa tam tay tré em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng ” 

THÀNH PHẢN 

Hoạt chất: Macrogol 4000 0.00.0... ...cccccececececsecsvsecsaeees 10g 

Tá dược: Sucralose, hương cam bột .................. vừa đủ 1 gói 

DANG BAO CHE: Bột pha uống. 

Mô tả sản phẩm: Bột thuốc màu trắng đến trắng ngà, hương cam. 

CHÍ ĐỊNH 

Điêu trị triệu chứng táo bón ở người lớn và trẻ em từ 8 tudi trở lên. 

Trước khi điều trị, nên loại trừ các rỗi loạn thực thê. Ở trẻ em Pegsolax chỉ là biện pháp 
điều trị táo bón tạm thời kết hợp với chế độ 4 ăn thích hợp và lối sống hợp vệ sinh, thời gian 
điều trị tối đa là 3 tháng. Nếu 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. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 

Liéu ding 

1 đến 2 gói (10 —20 ø) mỗi ngày, nên uống | lần vào buổi sáng. 

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

Liều hàng ngày nên được điều chỉnh theo đáp ứng lâm sàng, có thé từ 1 gói uống cách 
ngày (đặc biệt ở trẻ em) đến 2 gói một ngày. 

Nên ngừng điều trị dần và tiếp tục lại nếu táo bón tái phát. 

Ở trẻ em: Không nên điều trị quá 3 tháng, vì thiếu đữ liệu lâm sàng 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 
thích hợp và lỗi sống hợp vệ sinh. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống. Hòa tan lượng thuốc trong mỗi gói vào 1 ly nước khoảng 125 ml 
rồi uống, sau đó uông thêm 1 ly nước khoảng 125 mi. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với macrogol hay bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Bệnh viêm ruột nặng (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn) hoặc phình đại tràng nhiễm độc. 

Thủng đường tiêu hóa hoặc có nguy cơ thủng đường tiêu hóa. 

Tắc ruột hoặc nghi ngờ tắc ruột, hẹp ruột triệu chứng. 

Hội chứng đau bụng không rõ nguyên nhân. 

CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Điều trị táo bón với bat kỳ thuôc nào đều nên kết hợp với lối sống và chế độ ăn lành 
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manh, vi du: 

- Chế độ ăn nhiều chất lỏng và chất xơ. 

- Hoạt động thể chất thích hợp và luyện tập phản xạ của ruột. 

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

Trong trường hợp bị tiêu chảy, thận trọng ở bệnh nhân có xu hướng rối loạn cân bằng 
nước - điện giải (người cao tuổi, bệnh nhân suy giảm chức năng gan hoặc thận hoặc bệnh 
nhân dùng thuốc lợi tiểu) và cân nhắc việc điều chinh điện giải. 

Thuốc này chứa macrogol (polyethylen glycol), các trường hợp phản ứng quá mẫn (sốc 
phản vệ, phù mạch, mày đay, phát ban, ngứa, ban đỏ) với những thuốc có chứa macrogol 
(polyethylen glycol) đã được báo cáo. 

Bệnh nhân nên bổ sung thêm nhiều nước/chất long khi sử dụng thuốc này. 

Đã ghi nhận được các trường hợp hít vào phế quản khi đưa lượng lớn polyethylen glycol 
va chat 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. 

Sự hấp thu của các thuốc khác có thể bị giảm tạm thời do tăng nhu động dạ dày - ruột bởi 
macrogol. 

Cảnh báo tá được 

Thành phần thuốc có chứa sucralose, bệnh nhân bị rối loạn đi truyền hiếm gặp như không 
dung nap fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrase- 
isomaltase không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

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 thuốc ở phụ nữ có thai còn hạn chế. 

Không thấy tác động trong khi mang thai, vì sự phơi nhiễm toàn thân với Pegsolax là 
không đáng kể. Pegsolax có thé sử dụng trong khi mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Không có dữ liệu về sự bài tiết của thuốc vào sữa mẹ. Không thấy tác động trên trẻ được 
nuôi bằng sữa mẹ vì phơi nhiễm toàn thân ở phụ nữ cho con bú với macrogol 4000 là 
không đáng kể. Pegsolax có thé dùng trong giai đoạn cho con bú. 

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

Thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Có khả năng sự hấp thu của các thuốc khác bị giảm tạm thời trong quá trình sử dụng với 
Pegsolax. 

Hiệu quả điều trị của các thuốc có chỉ số điều trị hẹp có thê bị ảnh hưởng đặc biệt (ví dụ 
như thuốc chống động kinh, digoxin và các chất ức chế miễn dịch). 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: Rat 
thường gap (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1/1000 < ADR < 
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10000) va khéng 
biết (không thé ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 

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 tác dụng không 
mong muôn là nhẹ và thoáng qua, chủ yếu trên hệ tiêu hóa: 

Hệ thống cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ thống miễn | Rat hiếm gdp | Phản ứng quá mẫn (ngứa, phát ban, phù 
dịch mặt, phù Quincke, mày đay, sôc phản vệ). 

Không biết Ban đỏ. 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp Đau bụng, chướng bụng, tiêu chảy”, buồn 
nôn. 

it gặp Nôn, cảm giác cần đi tiêu gấp, đi tiêu không 
tự chủ. 

Rối loạn chuyến hóa và Không biết Rối loạn điện giải (giảm natri máu, giảm 
dinh dưỡng | kali máu) và/hoặc mat nước, đặc biệt ở 

người cao tuoi. 

“Tiêu chảy có thé gây nên dau quanh hậu môn 

Trẻ em 

Những tác dụng không mong muốn dưới 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, tác dụng không mong muốn thường là nhẹ, thoáng qua và chủ yêu trên hệ tiêu 
hóa: 

Hệ thống cơ quan Tânsuất | Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ thống miễn | Rứ hiếm | Phản ứng quá mẫn (sốc phản vệ, phù mạch, 
dịch gặp mày đay, phát ban, ngứa). 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp | Đau bụng, tiêu chảy”. 

It gdp Nôn, chướng bụng, buồn nôn. 

"Tiêu chảy có thể gây nên dau quanh hậu môn 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hai gặp phải khi sử dung 
thuốc 

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ 

Quá liều: 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. 

Cách xử trí: Mất dịch quá nhiều do tiêu chảy hoặc nôn có thé phải cần bù điện giải. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được lý: Thuốc nhuận tràng thâm thấu. 
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Ma ATC: A06ADIS 

Macrogol cao phân tử (4000) là những polymer mạch thăng dài liên kết với các phân tử 
nước băng những cầu nối hydrogen. Khi uỗng vào chúng làm tăng lượng dich trong ruột. 
Lượng dịch này không bị hấp thu do đó dung dịch có tác dụng nhuận tràng. 

Dược động học 

Những dữ liệu dược động học khẳng định rằng macrogol 4000 không bị hấp thu cũng như 
chuyên hóa trong đường tiêu hóa khi dùng đường uông. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN: TCCS 

San xuất tại nhà máy 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP. Hồ Chí Minh 
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TP. Hồ Chí Minh, ngày 08 tháng 02 na m n 2022 
GIAM DOC NHÀ MAY 
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