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Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

Composition: Each tablet contains. 
Bismuth subsalicylate................. ces 
Excipients: q.s 
Indications/ Dosage and administration’ Contra-indi 
Please read the package insert inside 
Storage: In a sealed package, at a dry place and below 30°C 
Specifications: Manufacturer's 

Manufacturer 
HERA BIOPHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
Address: Lot A17, Tu Ha Industrial Zone, Tu Ha Ward, 
Huong Tra Town, Hue City, Vietnam. 

Keep out of reach of the children/ Read the leaflet carefully before using 

-- 262 mg 

tion: and other inf 

SALI"“2UTH 262 
Bismuth subsalicylate 262 m 

3 blisters x 10 tablets 

Thanh phan: Mỗi viễn nén có chứa 
Bismuth subsalicylate 

Tả dược: vừa đủ 01 viên 
Chi định! Liễu dùng/ Cách dùng! Chống chỉ định và những théng tin khác: 
Xin xem kỹ tờ hướng dẫn sử đụng 
Báo quản: Trong bao bì kín, nơi khé ráo, nhiệt độ dưới 30°C 
Tiêu chuẩn: NSX 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY TNHH SINH DƯỢC PHẢM HERA 
Địa chỉ: Lô A17, KCN Tử Hạ, Phường Tử Ha, 
Tx. Hương Trả, Thành phé Huế, Việt Nam 

Để thuốc xa tầm tay trẻ em/ Đọc kỹ hướng dẫn sử 

262 mg 
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RA -THR 
Thông Noes o bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHAN VÀ HAM LƯỢNG 
Mỗi viên nén có chứa: 
Hoạt chất: 

Viên nén Bismuth subsalicylate 262 mg: 

Bismuth subsalicy ]8ÍGiseeeeeeeneayreee 262 mg 

Vién nén Bismuth subsalicylate 525 mg: 

Bismuth subsalicy late cccsacenvevescr exes 525 mg 

Tú dược: Microcrystalline cellulose 101, mannitol, povidone, croscarmellose sodium, 

colloidal silicon dioxide, magnesium stearate. 

DANG BAO CHE 

Vién nén Bismuth subsalicylate 262 mg: Vién nén mau trang dén trang nga, hinh capsule, 

hai mặt khum, một mat được dập chim chữ “HERA”, một mặt trơn láng, cạnh và thành 

viên lành lặn. 

Viên nén Bismuth subsalicylate 525 mg: Viên nén màu trắng đến trắng ngà, hình capsule, | 

hai mặt khum, một mặt được dập chìm chữ “HERA”, một mặt trơn láng, cạnh và thành 

viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 
Làm giảm trong các triệu chứng: 

— Tiêu chảy khi đi du lịch 

— Tiêu chảy 

— Khó chịu ở dạ dày do ăn uống quá mức, bao gồm: ợ nóng, khó tiêu, buồn nôn, đầy hơi, 

ợ hơi, cảm giác đầy bụng. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 
Liéu ding 
Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 

+ Trong trường hợp tiêu chảy: Dùng 2 viên 262 mg hoặc | viên 525 mg (1 liều) mỗi 30 

phút, hay 4 viên 262 mg hoặc 2 viên 525 mg (2 liều) mỗi 1 giờ. 

+ Trong trường hợp ăn uống quá mức (khó chịu ở dạ dày, ợ nóng, khó tiêu, buồn nôn): 

Dùng 2 viên 262 mg hoặc | viên 525 mg (1 liều) mỗi 30 phút. 

Không được uống quá 8 liều (16 viên) trong 24 giờ. 

Sử dụng cho đến khi ngừng tiêu chảy nhưng không được quá 2 ngày. 

Trẻ dưới 12 tuổi phải tham khảo ý kiến của bác sĩ. 

Uống nhiều nước để tránh mắt nước đo bị tiêu chảy. 

Cách dùng 

Đường uống. 
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Uống nguyên viên với nước, không được nhai. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
— Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
— Quá mẫn với aspirin hoặc các thuốc salicylate khác. 

— Bệnh nhân bị loét dạ dày, rối loạn chảy máu, phân có máu hoặc phân đen. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
— Hội chứng Reye: Trẻ em và thanh thiếu niên có hoặc đang hồi phục sau khi bị thủy đậu 

hoặc các triệu chứng giống cúm không nên sử dụng thuốc. Trong khi sử dụng sản phẩm, 

nếu có thay đổi về hành vi kèm theo buồn nôn và nôn, cần hỏi ý kiến bác sĩ ngay vi 
những triệu chứng này có thé là dấu hiệu sớm của hội chứng Reye — một bệnh hiếm gặp 

nhưng nghiêm trọng. 

— Cảnh báo di ứng: Bệnh nhân bị di ứng với các salicylate (bao gồm aspirin) hoặc đang 

dùng các thuốc salicylate khác không nên dùng thuốc vì sản phẩm có chứa salicylate. 

— Bệnh nhân bị sốt, có chất nhay trong phân nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 
— Bệnh nhân đang dùng thuốc chống đông máu (làm loãng máu), đái tháo đường, gut, 

viêm khớp nên tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ. 
— Khi dùng thuốc này, phân và/hoặc lưỡi có thể xuất hiện màu đen tạm thời nhưng không 

hại. 

— Ngừng sử dụng và tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng trở nên x4u hơn hoặc 

kéo dài hơn 2 ngày, ù tai hoặc mắt thính lực, tiêu chảy kéo dai hơn 2 ngày. 

Tả dược 

— Sản phẩm này chứa ít hon 1 mmol (23 mg) natri (sodium) trong một viên, về cơ bản là 

“không chứa natr1”. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Chưa có dit liệu đầy đủ về việc sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai. 

Các nghiên cứu trên động vật về ảnh hưởng đối với thai kỳ, sự phát triển của phôi/thai, quá 

trình sinh và giai đoạn sau sinh còn hạn chế. Nguy cơ tiềm ẩn đối với con người hiện chưa 

được biết rõ. 

Không sử dụng thuốc trong khi mang thai và cho con bú trừ khi lợi ích điều trị vượt trội 

hơn nguy cơ tiềm an. 
ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chưa có nghiên cứu nào về anh hưởng đến kha năng lái xe và van hành máy móc được 

thực hiện. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tác 

— Thuốc chống đông máu: Muối salicylate (bismuth subsalicylate) có thể làm tăng nguy 

cơ chảy máu khi dùng đồng thời với thuốc chống đông máu. Cần theo dõi việc điều trị 

chống đông, điều chỉnh liều thuốc chống đông khi cần thiết. 
— Thuốc điều trị đái tháo đường: Tác dụng hạ đường huyết có thể tăng khi dùng đồng thời 

với muối saliclate. Cần thận trọng khi dùng kết hợp. 

— Ciprofloxacin: Bismuth subsalicylate làm giảm nhẹ nông độ đỉnh trong huyết tương và 

AUC của ciprofloxacin. 
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— Doxycyclin: Bismuth subsalicylate lam giam su hấp thu của doxycyclin. Tránh dùng 

bismuth subsalicylate dé tự điều trị đối với du khách đang dùng doxycyclin để tự phòng 

sốt rét. 

Tương ky 

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

thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 
Thường gap, ADR > 1/100 

— Nhuộm den phân hoặc lưỡi, lam biến đổi màu răng (có phục hồi). 

Ít gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100 
— Buồn nôn, nôn. 

Hiếm gặp, ADR < 1/1.000 
— Độc tính thận, bệnh não, độc tính thần kinh. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản tứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về 

Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (DI & ADR). 
QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 
Triệu chứng 

Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, thở cham, ù tai, sốt, tim đập nhanh, lơ mơ, tê mat cảm giác, ngứa 

và co giật. 

Cách xử trí 

Gay nôn hoặc rửa dạ dày, sử dụng than hoạt tính. Truyền dich, lọc máu, thâm phân phúc 

mạc hoặc truyền máu là cần thiết cho những trường hợp quá liều nghiêm trọng. Theo dõi 

nồng độ salicylate trong huyết thanh cho đến khi nồng độ thuốc giảm dưới mức nhiễm độc. 

Theo dõi chặt chẽ các chức năng sống và áp dụng các biện pháp điều trị nâng đỡ phù hợp. 

Đặc biệt, cần lưu ý đến nguy cơ phù phổi và co giật, tiến hành theo dõi liên tục để phát 

hiện sớm và có hướng can thiệp kip thời. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Chat hap phụ đường ruột nhóm Bismuth 
Ma ATC: A07BB 

Bismuth subsalicylate có khả năng bảo vệ niêm mạc da dày thông qua việc sắn kết tại vị 

trí loét và trên bề mặt niêm mạc, gắn với acid mật, đồng thời làm giảm nồng độ 

prostaglandin nội sinh va bicarbonate. 

Bismuth subsalicylate làm giảm số lần đi tiêu, làm ran phân, bình thường hóa sự vận 

chuyển dich trong ruột thông qua các cơ chế kháng tiết, liên kết với độc tố vi khuẩn và thé 

hiện hoạt tính kháng khuẩn ở bệnh nhân tiêu chảy. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Sau khi uống, bismuth subsalicylate được biến đổi thành bismuth carbonate và sodium 

salicylate ở ruột non. 

Sinh khả dụng đường uống của bismuth subsalicylate rất thấp. Kha năng phân bố của 

bismuth trong các mô cơ thể người rất ít. Thải trừ qua thận là con đường chính để loại 

bismuth ra khỏi cơ thể, mặc dù bismuth cũng được bài tiết qua mật. Phần còn lại của thuốc 
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được bài tiết qua phân dưới dạng muối bismuth không hòa tan. Sau khi uống liều khuyến 

cáo hăng ngày tối đa cho người lớn, thời gian bán thải sinh học trung bình khoảng 33 giờ 

và nồng độ đỉnh trong huyết tương của bismuth đạt dưới 35 ppb. 

Salicylate hap thu nhanh qua ruột và phân bố rộng khắp các mô trong cơ thể. Sau khi dùng 

liều tối đa hằng ngày, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt khoảng 110 pg/ml. Salicylate 

được bai tiết nhanh ra khỏi cơ thé và thời gian bán thải trung bình khoảng 4 — 5,5 giờ. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Nhà sản xuất. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên nhãn 

bao bì. 

Sản xuất tại: 

Công ty TNHH Sinh Dược phẩm HERA 
Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, phường Tứ Ha, thị xã Hương Trà, thành phố Huế, Việt 
Nam. 

“
a
 

2 
»x
 

la
i 

. 
LÊ
 

ho
 

Trang 4/4

https://trungtamthuoc.com/


