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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 1⁄3 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TE 
Thuốc hỗn dịch PROSTOMA 3 

CÔNG THỨC: 
Mỗi gói thuốc hỗn dịch 10 gam chứa: 

Hoạt chất: 

Attspuigli boại Hố........se.. ee raa nnekssseoreeesseasessossssas , Q Ợ đ ấ 

Td dược: Vừa đủ 1 gói 10 gam. 

(Calci sulfat; Agar; Dung dịch Sorbitol 70%; Vanillin; Saccharin; Aerosil; Methyl paraben; 

Propyl paraben; Nước tinh khiết; Acid hydrocloric 0,1N hoặc Natri bicarbonat 20%). 

DẠNG BÀO CHE: Thuốc hỗn dịch. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC-DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

DƯỢC LỰC HỌC: 

- Attapulgit là hydrat nhôm magnesi silicat chủ yếu là một loại đất sét vô cơ có thành 

phần và lý tính tương tự như kaolin. 

- Attapulgit hoạt hóa (chứa trong hầu hết các ché phẩm có trên thị trường) là Attapulgit 

được đốt nóng cần thận dé tăng khả năng hấp phụ. 

Attapulgit hoạt hóa được dùng làm chất hấp phụ trong tiêu chảy, có tác dụng bao phủ 

mạnh, bảo vệ niêm mạc ruột ủẫng cách trải thành một màng d(“mg déu trén khe"lp bé 

mặt niêm mac. Attapulgit được giả định là hấp phụ nhiều vi khuẩn, độc tố và làm 

giảm mét nước. Nhưng Tỏ chức y tế thé giới cho rằng những phát hiện này không có 

ý nghĩa rõ về mặt lâm sàng. Mặc dù Attapulgit có thể làm thay đổi độ đặc và vẻ ngoài 

của phân, nhưng không có bằng chứng xác thực là thuốc này ngăn chặn được sy mat 

nước và điện giải trong tiêu chảy cấp. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Attapulgit không hấp thu và được đào thải qua phân. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 20 gói x gói 10 gam. 

CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị triéu chứng các rồi loạn chức năng đường ruột bao gồm đầy hơi và tiêu chảy. 

LIEU DÙNG, CÁCH DÙNG: 
- Người lớn: sử dụng 2-3 gói/ngày, dùng tốt nhất trước bữa ăn. 

- . Trẻ em trên 10 kg: sử dụng 2 gói/ngày, dùng tốt nhất trước bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- . Quá mẫn với Attapulgit hoặc bắt ky thành phần nào của thuốc. 

- Téc hẹp đường tiêu hóa. 

v 
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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 2/3 

CÁC TRƯỜNG HỢP THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
- Tính chất hấp phụ của Attapulgit làm ảnh hưởng dén sy hấp thụ cử& } 

đường ruột, ví dụ: Tetracyclin. 

- Không dùng quá 2 ngày, hoặc khi tiêu chảy kèm sốt, tiêu chảy phãi 

nhầy, sốt cao. Nếu sau khi sử dụng quá 2 ngày vẫn tiêu chảy, cần 
điều trị. 

- Khi dùng cho trẻ bị tiêu chảy kèm theo mét nước, trước tiên cần bồi phụ nước và điện 
giải bằng đường uống. Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi trừ trường hợp có sự theo 

dõi của bác sĩ, vì nguy cơ mất nước do tiêu chảy. 

- Dùng thận trọng ở người to đại tràng do suy giảm trương lực. 

- _ Nên thận trọng với bệnh nhân trên 60 tuổi vì hay gặp tình trạng mét nước va táo bón & 

nhóm tuổi này. 

- Ngung sử dụng thuốc khi xuất hiện táo bón, chướng bụng hoặc tắc ruột. 

-  Bệnh nhân tiêu chảy cần được bù đủ dịch và các chất điện giải theo nhu cầu. 

- Trong thành phần của thuốc có chứa Sorbitol, do vậy cần thận trọng khi dùng thuốc 

này cho những bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan, thận, hoặc bệnh tim nặng do 

sorbitol làm tăng dịch nội mạch và dẫn đến suy tim sung huyết. Sorbitol cũng làm 

tăng sy chuyén dịch natri tự do trong nội bào vào khoang ngoại bào, làm giảm nồng 

độ natri trong huyết thanh và làm trdm trọng thêm tình trạng hạ natri máu hoặc tiéu 

đường do Sorbitol có thể làm tăng đường huyết. 

- Dùng liều cao và dài ngày có thé làm trdm trọng thêm chứng táo bón, do Sorbitol tồn 

lưu trong phân làm tăng áp suất thẳm thấu của phân. 

- Thuốc có chứa Methyl paraben và Propyl paraben nên có thể gây ra các phản ứng dị 

ứng (có thé trì hoãn). 

TƯƠNG TÁC CỦA THUOC VỚI CAC THUOC KHAC VA CAC LOẠI TƯƠNG 

TÁC KHÁC: 
- Đã có bằng chứng về việc giảm hấp thu qua đường tiêu hóa của một số thuốc khi 

được uống cùng lúc với thuốc kháng acid (các muối nhôm, calci và magnesi). Dé thận 

trọng nên uống Prostoma 3 cách khoảng 2 giờ với các thuốc sau: các thuốc kháng lao 

(ethambutol, isoniazid), kháng sinh nhóm cyclin, kháng sinh nhóm floroquinolon, 

kháng sinh nhóm lincosamid, nhóm thuốc ức chế thụ thể histamin H2, nhóm thuốc ức 

chế thụ thể beta-adrenergic (acetolol, metoprolol, propranolol), cloroquin, diflunisal, 

digoxin, diphosphonat, natri florid, các glucocorticoid (prednisolon, dexamethason), 

indomethacin, kayexalat, ketoconazol, lansoprazol, các thuốc an thần kinh 

v 
phenothiazin, penicillamin, các muối sắt, sparfloxacin. 
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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 3/3 

quinidin trong huyết tương và có nguy cơ bị quá liều (sự kiềm 

bài tiết quinidin qua thận). 

- . Không nên dùng Prostoma 3 cùng một số thuốc kháng acid 

- Dùng Prostoma 3 cùng các muối salicylat có khả năng làm tăn, 

qua thận do kiềm hóa nước tiểu. 

TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON (ADR): 

Thường gặp, ADR > 1/100: Táo bón. 

It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: Nhôm được hấp thu vao cơ thể gy thiéu hụt phospho, 

khi dùng thuốc kéo dài hoặc liều cao. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

- Qua liều gây tiêu chảy do tác dụng của muối magnesi hòa tan trén đường ruột hoặc có 

thể làm giảm phospho huyết do có nhôm. 

- Dùng quá liều có thé làm trầm trọng thêm chứng táo bón & những bệnh nhân có tiền 

sử táo bón do Sorbitol tồn lưu trong phân làm tăng áp suất thẳm théu của phân. Cần 

phải ngưng dùng thuốc. 

CÁC DÁU HIỆU CAN LƯU Y VA KHUYEN CÁO: 

THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 
- Khong có nghiên cứu về quái thai trên động vật. 

- V& mặt lâm sàng, sau khi dùng nhiều năm và theo dõi với một số lượng đủ lớn phụ nữ 

có thai không cho thấy tác động gây bién dạng hoặc độc trên phôi thai của các thuốc 

kháng acid, do đó có thể kê toa các thuốc kháng acid cho phụ nữ có thai nếu cần. 

TÁC ĐỘNG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Không có. 

PIEU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG CỦA THUOC: 

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ phòng (< 30°C). 

HAN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT: 

CÔNG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

h L6 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân, TP. HCM 

sP h` ĐT: (028) 37507496 
Fax: (028) 38771010 

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ 

DUNG THUOC: 

A
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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 1/3 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Dé xa tim tay tré em. 

Thông báo ngay cho bác st hoặc dược sĩ những tác dung không 

khi sử dụng thuốc. 

THÀNH PHAN - HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: 
Mỗi gói thuốc hỗn dịch 10 gam chứa: 

Hoạt chit: 

Attapulgit hoạt hóa 

Td dược: Vừa đủ 1 gói 10 gam. 

(Calci sulfat; Agar; Dung dịch Sorbitol 70%; Vanillin; Saccharin; Aerosil; Methyl paraben; 

Propyl paraben; Nước tinh khiết; Acid hydrocloric 0,1N hoặc Natri bicarbonat 20%). 

MO TẢ SAN PHAM: Hỗn dịch màu trắng đục như sữa, thơm mùi vani. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 20 gói x gói 10 gam. 

THUOC DÙNG CHO BENH GÌ: 
Điều trị triệu chứng các rồi loan chức năng đường ruột bao gồm đầy hơi và tiêu chảy. 

NÊN DÙNG THUOC NÀY NHƯ THẺ NÀO VA LIÊU LƯỢNG: 
- Người lớn: sử dung 2-3 gói/ngày, dùng tốt nhất trước bữa ăn. 

- Tréem trên 10 kg: sử dung 2 gói/ngày, dùng tốt nhất trước bữa ăn. 
KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUOC NÀY: 
- Qué mẫn với Attapulgit hoặc bất ky thành phần nào của thuốc. 

-  Tắc hẹp đường tiêu hóa. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 
- Táo bón. 

- Do có nhôm nên khi dùng kéo dài hoặc liều cao có thé làm giảm phospho huyết. 

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUOC HOẶC THỰC PHAM GÌ KHI ĐANG SỬ 
DỤNG THUOC NÀY: 
- Đã có bằng chứng về việc giảm hấp thu qua đường tiêu hóa của một số thuốc khi 

được ubng cùng lúc với thuốc kháng acid (các muối nhôm, calci và magnesi). Để thận 

trọng nên uống Prostoma 3 cách khoảng 2 giờ với các thuốc sau: các thuốc kháng lao 

(ethambutol, isoniazid), kháng sinh nhóm cyclin, kháng sinh nhóm floroquinolon, 

kháng sinh nhóm lincosamid, nhóm thuốc ức ché thụ thé histamin H2, nhóm thuốc ức 

chế thụ thể beta-adrenergic (acetolol, metoprolol, propranolol), cloroquin, diflunisal, 
digoxin, diphosphonat, natri florid, các glucocorticoid (prednisolon, dexamethason), 

indomethacin, kayexalat, ketoconazol, lansoprazol, các thuốc an thần kinh 

phenothiazin, penicillamin, các muối sắt, sparfloxacin. V 

.3000,00 mg. 
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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 2/3 

- Không nên kết hợp Prostoma 3 với các dẫn chất của quinidin do ăng Bồng độ 
quinidin trong huyết tương và có nguy cơ bị quá liều (sự kiềm h Mg 
bài tiết quinidin qua thận). 

- . Không nên dùng Prostoma 3 cùng một số thuốc kháng acid khác 
- Dung Prostoma 3 cùng các muối salicylat có khả năng làm tăng 

qua thận do kiềm hóa nước tiểu. 

CAN LÀM GÌ KHI MỘT LAN QUÊN KHÔNG DÙNG THUOC: 

- Nếu bỏ lỡ 1 liều, không dùng liều đó và không tăng gấp đôi liều kế tiép. 

CÀN BẢO QUẢN THUOC NÀY NHƯ THE NÀO: 
- Noi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ phòng (< 30°C). 

NHỮNG DAU HIỆU VA TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUOC QUÁ LIEU: 

- Dùng quá liều có thé làm trằm trọng thêm chứng táo bón & những bénh nhân có tiền 

sử táo bón do Sorbitol tồn lưu trong phân làm tăng áp suất thẳm thầu của phân. 

CÀN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG THUOC QUÁ LIEU KHUYEN CÁO: 
Cần phải ngưng dùng thuốc. 

NHỮNG ĐIỀU CÀN THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC NÀY: 
- Tính chất hấp phụ của Attapulgit làm ảnh hưởng đến sự hấp thụ của một số thuốc ở 

đường ruột, ví dụ: Tetracyclin. 

- Không dùng quá 2 ngày, hoặc khi tiêu chảy kèm sốt, tiêu chảy phân có máu và chất 

nhầy, sốt cao. Nếu sau khi sử dụng quá 2 ngày vẫn tiêu chảy, cần hỏi ý kiến bác st 

điều trị. 

- Khi dùng cho trẻ bị tiêu chảy kèm theo mất nước, trước tiên cin bồi phụ nước và điện 

giải bằng đường uống. Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi trừ trường hợp có sự theo 

dõi của bác sĩ, vì nguy cơ mất nước do tiêu chảy. 

- Dùng thận trọng ở người to đại tràng do suy giảm trương lực. 

- Nén thận trọng với bệnh nhân trên 60 tuổi vi hay gặp tinh trạng mất nước và táo bón & 

nhóm tuổi này. 

- Ngung sử dụng thuốc khi xuất hiện táo bón, chướng bụng hoặc tắc ruột. 

- . Bệnh nhân tiêu chảy cần được bù đủ dịch và các chất điện giải theo nhu cầu. 

- Trong thành phần của thuốc có chứa Sorbitol, do vậy cần thận trọng khi dùng thuốc 

này cho những bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan, thận, hoặc bệnh tim nặng do 

sorbitol làm tăng dịch nội mạch và dẫn đến suy tim sung huyết. Sorbitol cũng làm 

tăng sự chuyén dịch natri tự do trong nội bào vào khoang ngoại bào, làm giảm nồng 

độ natri trong huyết thanh và làm trầm trọng thêm tình trạng hạ natri máu hoặc tiểu 

đường do Sorbitol có thể làm tăng đường huyết. 

- Dùng liều cao và dai ngày có thể làm trằm trọng thêm chứng táo bón, do Sorbitol tồn 

lưu trong phân làm tăng áp suất thẳm thầu của phân. V 
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Công ty Cổ phần S.P.M Hướng dẫn sử dụng thuốc PROSTOMA 3 Trang 3/3 

- Thuốc có chứa Methyl paraben và Propyl paraben nên có thé g mg dị 

ứng (có thể trì hoãn). \ 
THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: j 

- K!u‘)ng có nghién cứu về quái thai tfén động vật. N 

- Về mặt lâm sàng, sau khi dùng nhiêu năm và theo dõi với một số lượng-đủXớñ phụ nữ 

có thai không cho thấy tác động gây biến dạng hoặc độc trên phôi thai của các thuốc 

kháng acid, do đó có thể kê toa các thuốc kháng acid cho phụ nữ có thai nếu cần. 

TÁC ĐỘNG CUA THUOC LÊN KHA NANG LAI XE VA VAN HÀNH MÁY MOC: 

Không có. 

KHI NÀO CAN THAM VAN BAC ST HOẶC DƯỢC SĨ: 
- Khi thấy các biểu hiện không bình thường sau khi dùng thuốc. 

- Nếu cần thêm thông tin xin héi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ. 

HẠN DÙNG CUA THUOC: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUAT: 

CÔNG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

Lô 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân, TP. HCM 

fi ĐT: (028) 37507496 
Fax: (028) 38771010 

ỎI, CẬP NHAT LAI TỜ THÔNG TIN CHO BENH 

SPM 

NGAY XEM XÉT SỬ, 

NHAN: 

CỤC TRUONG 
ẵ-ỄmNG PHÒNG 

g đ Sia y

https://trungtamthuoc.com


