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MẪU THIẾT KÉ HỘP VÀ GÓI 

ÓC BỘT UÓNG TRADOTRIL (Racecadotril 10 mg) 
(Hộp 10 gói x I g thuốc bột) RAPHAG0 

z3 .... ĐẢ nước so HN! đề nuáca sen ¿PIN H 
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; 10 - l 10 332552522 đS6ã Racecadotril mq EE TậtE H Racecadotril mq tật Tử sỹ 
=Sý gữ9Ẽ Bộ sẽ Bp BỂ ; - SIẾP SẾu s HiP Huế $ 3 bk = ĐIỀU TRỊ TRIỆU CHỨNG TIÊU CHẢY CẤP Š sỆnỔ su cá ĐIỀU TRỊ TRIỆU CHỨNG TIÊU CHẢY CẤP ‡isÊ SH 
II Eš § : : S e Ở TRẺ TRÊN 3 THÁNG TUỔI ẫg. RiỆỸ đi kế Ở TRẺ TRÊN 3 THÁNG TUỔI § Số mổ tiệt 

= 5 3, 5 Ä4Y.ba Đ lì, lP5 Đội ¡ Hộn DỊP “ Ÿ an 235 := sự v nỗ 

Tr R TH TU TT HỆ: 
7 # L4 Szủ ® . sẽ 

qphaco Hộp 10 gói x 1 g thuốc bột uốn š 3582 EED2E Traphaco Hộp 10 gói x 1 g thuốc bột uối HH in p @pAogóxigthuốcbjtuống | ý rổ gạo p Ep10t6ixtnts6eekeefng | Tiẩn sàn lap sệ 

N _R Vị trí in BỀ XA TẮM TAY TRẺ EM 
: THÁNH PHÁN: Mới gói Ì ợ chức: mã số mã vạch ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG 

Đ_ baisbiáõi =¬ Rocecodohi Lạ) 
jC...............VÙC đủ. 

CHỈ BỊNH Sỏn phẩm của: CÔNG TY CỔ PHẦN TRAPHACO JodoMl Goceco<keHH l0 mơ) được chỉ đnh 76 Yên Ninh - Bơ Đình - Hà Nội 
° SN Tà hưu vàn tàn tế p Điện lhogi liên bệ: 180066)2 Tra dotri Í v2 Vechu tực tirg xu và Sản xuổi lại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN 

KP T 722tr HUERt Thôn Bình Lương - Xã Tân Quøng - Huyện Vốn Lâm - TĨnh Hưng Yên 

RacecadotriI T1 mqg là ging den 
iu dụng đo nong dâng ung) 

+ todohf (Rioceoodotril I3 k2 được chÏ 
#6) bả :SSM dàn (hay dũng được xúc 
k+HÚt P622 lượng cơ thể của trả: \5 

Thổ rọng/lâu (tƯơng đương 1 đến 2 
gối, kiệt uống 3 lẳn cách đồuinhau, 

Gói 1g * Trẻ nhỏ TM gi Ì gồlx 3 lỗn/ngày, 
. * Trỗ nhà từ ? kg đốn duôi l3 kg: 2 gói x 3 

Thuốc bột uống AmgBy. (Xem thâm lờ hướng dân sử dụng? 

Sức hộn 4 vợ cv (em lờ hướng dẫn sử dụng). 
- CÁC THÔNG TIM KHÁC: 

Traphacơ (Xem lờ hướng dồn sử dụng) 
Sản phẩm củo: CÔNG TY CỔ PHẢN TRAPHACO 

Điện thoại liên hệ: †B00óá12. 
Sỏn xuổï tợi: 

l CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN Ì | 

l 
Ẩ rx KÃ 3 Người kiếm tra: Hương jMẫu gói giấy Lô SX; HD in trên cạnh gúi Người trình bày: Thúy 
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MẪU THIẾT KÉ HỘP VÀ GÓI 

(Hộp 16 gói x l g thuốc bột) 

BM09.17b 
01.07.21.VT 

BỘT UỐNG TRADOTRIL (Racecadotril 10 mg) 

R, Thuốc kê đơn 

ĐIÊU TRI TRIÊU CHI 

RE TRÊN 

Traphdaco7” 

THÁNH PHẨN: Mới gói ! g chức 
(WHO-GMP) Rocecodotrl l0mg 

Tớ dược.............................VỮQ đủ 

CHỈ ĐỊNH: 
Tradohf (Rocecodotril l0 mg) 

được chỉ định bổ sung trong điều trị 
triệu chứng tiêu chủy cốp ở trả nhỏ. 

@ (rên 3 tháng tuổi vớ trẻ em, kết hợp. 
với việc bù nước bằng đường uống. 

Trong trường hợp điêu trị được 
nguyõn nhôn gôy tiêu chỏy, có thể 
sử dụng Tradohfl như một liệu pháp. 

sung. điêu trị bổ 

'CHỐNG CHÍ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG IIN 

Racecadotril 1 0 m g KHÁC. Øfem lở hướng dẫn sở dụng) 
BẢO QUẢN 
Nơi khô róo, nhiệt độ không cựuở 30 C, 
rónh ônh sór). 

ƒNG TIÊU CHẢY CẤP TIỂU CHUẨN: TCCS. 

3 THÁNG TUÔI §ĐÐK: 
Lô §X: 
N§X: 

HD: 

ĐỂ XÃ TẮM TAY TRỂ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Hộp 16 gói x 1 g thuốc bột uống TRƯỚC KHI DÙNG. 

R|, Thuốc kẽ đơn 

Tradotril 
Racecadotril 10 mụqg 

ĐIÊU TRỊ TRIỆU CHỪNG TIÊU CHẢY CẤP 

trợ 

Nụ | SiEba thác 
s  m) Ở TRẺ TRÊN 3 THÁNG TUỔI 

Traphaco” Hộp 16 gói x 1 g thuốc bột uống 

LIỀUDÙNG - CÁCH DŨNG: 
Cách dùng: 

Uống Tradolrl cùng với việc bủ 
nước vô điện giỏi @eam CẢNH BẢO VÀ 
THÂN TRỌNG), 

Cô thể cho thuốc vào lhức ăn 
hoộc trộn với một Í†Ầ nước (khoảng 10 
mỹ. Trộn đều vô cho lrẻ uống ngay. 
lập tục 
Liều đùng: 

* Irodot (iocecodohril l0 mg/gỏi) 
được chỉ định cho trẻ < l3 kg với liễu 
dùng được xóc định theo trọi 
lượng cơ thể củo lẻ: I,5 mg/kg 
frọng/liêu (ft'ng đương 1 đấn 2 gói), 
ngòy x-tbc bo le nh đều nhau. 
* Trẻ nhỏ CƯỜI Pu 

1 gói x 3 lổn/ngóy. 
+ THÄ CNOETONN, Nkg: 

2 gói x 3 lẳn/ngòy. 
Nên lếp tục điều trị cho đến khi 

phán trễ trở về bình thường. 
Không nên đều trị dồi ngày bằng 

Tradotrt Thời gian điều trị không kéo. 

dàlqu7ngày 
Không có các nghiên cứu lôm. 

TH đổi với tế Bhỏ QUi ð thông 
tuổi 

'Các nhôm đối lượng độc biệ |: 
Không có nghiên cứu nởo được 

Thực hiện đối với trẻ em bị suy gar: 
hoộc suy thôn (xem CÁNH BẢO VÀ 
THÂN TRONG) 

Tradotril 
Racecadorrit TỮ mạ 

Gói 1g 
Thuốc bột uống 

Traphaco” 
Sôn phẩm củơ: CÔNG TY CỔ PHẨN TRAPHACO 

Điện hoại Hạn hệ; 18004612 
Sản xuốt lợi: 

CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN 

/= THÁNH PHẨN: MỖI gói l g chữa 
Rocecodctrt. long 
Tó dược.......... vửc đủ 

CHÍ ĐỊNH 

Iroolow (Racecockotrl 1D mg) được chỉ cặnh 
Đổ tung rong điều tị iệu chứng fiêu chởy cớp. 
ở hẻ nhỏ (hên 3 tăng tuổi) và trỏ em, kết hợp. 
với việc Dù nước: JđÈnQ Liống. 

WfGrvg tường hợp điều hị được nguyên nhôn, 
giy liêu chảy, cẻ thể nửi dựng Irociohi nu một 
liệu phỏea điều tị bổ sung, 
LIỂU BÙNG - CÁCH DŨNG 
trường (Xem lờ hướng đón sử dụng) 

ˆ irodotrf (Qacecodotrl ID mg/gó) được chỉ: 
den HỆ 13 kg với Eêu dùng được xác. 

P342 bbynclber 
“ Tẻ nhỏ Hừ 0 lg đến 2M? là ơ 2 gói x3 
lỒN/hOY.. (vn tôm lở hướng dân sử dụng) 

'Các nhóm đổi lượng độc biệt: 
Ì  aem lồ nướng dân sử dụng) 

CÁC THÔNG TÌN KHÁC 
(Xem lờ hướng đẳn sử cA ng). 

Mẫu gói giấp 

Ị — _ § 
Lâ SX; HD in trên cạnh gói 

Vị trí in 

mã số mã vạch 

§dn phẩm của: CÔNG TY CỔ PHẦN TRAPHACO. 
75 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Nội 
Điện lhoọi liên hệ: 180066 ]2 

Šởn xuốT fợi: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN 
Thôn Bình Lương - Xã Tân Quang - Huyện Vấn Lôm - Tỉnh Hưng Yên. 

—l 

Người kiểm tra; /Tương 
Người trình bày: 7Jw/» 
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MẪU THIẾT KÉ HỘP VÀ GÓI 

BM09.I7b 
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BỘT UỐNG TRADOTRIL (Racecadotril 10 mg) 
(Hộp 20 gói x I g thuốc bột) 

R, Thuốc kẽ đơn 

Tradotrlil 
Racecadotri Ï mq 

THÁNH PHẨN: Mỗi gói 1 g chữa: 

CHÍ BỊNH. 
Trddoirll (lacecodotrll l0 mg) được 

chỉ định bổ sung trong điều trị triệu 
chúng tiêu chổy cốp ở trẻ nhỏ (rên 3 
thông tuổi) và trẻ em, kết hợp với việc 
bủ nước oởng đường uống. 
Trong trưởng hợp điều trị được 

nguyên nhân gôy tiêu chỏy, có thể sử 
dụng ïradotril nhu mộ! liệu phóp điều trị 
bổ sung 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC 
em tờ hưởng dồn sử dụng) 

BẢO QUẦN 

l, Thuốc kê đơn 

Tradotril 
Racecadotril I0 mq 

WHO-GMP. 
LIỀU DÙNG -CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: 

Uống Tradetri cùng với việc bù nước 
và điện giỏi xem CẢNH BẢO VÀ THẬN 
TRỌNG), 
Có thể cho thuốc vỏo Ihức ốn hoặc: 

trộn với mộtï† nước (khoảng 10 ml). Trộn 
đều và cho trẻ uốngngdy lập túc 

Liễu dùng: 
* Iradohil (Racecadotrl 1 mg/gói) 
được chỉ định cho hồ < 13 kg với liễu 
dùng được vác định thao lrọng lượng 

cơ thể củo hẻ: 1,5 mg/kg thể trọng/liễu 
(tương đương | đến 2 gói); ngày uống 3 
lẳn cách đều nhau, 
* Trẻ nhỏ đuổi? kg: Ì gõix3làn/ngày 

* trẻ nhỏ từ 9 kg đến dưới 13 kg: 2 gól Nơi khô róo, nhiệt độ không quá 30 0C, x3 lằh/ngày, 
CHn Tnụ, ¡ ANH CHỊ IANu : : Nên liếp tục điều lịị cho đến khi phản ĐIÊU TRỊ TRIỆU CHƯNG TIÊU CHẢ TIÊU CHUẨN: ICC§ aiá ĐIÊU TRỊ TRIỆU CHỨNG TIÊU CHẢY CẤP ẻ bẻ vệ bình (hướng. m M 

ể : È Không nêi trị côi nị Ở TRẺ TRÊN 3 THÁNG TUỔI §Ðt: LƯU Ở TRẺ TRÊN 3 THÁNG TUỔI trrcii ToBgon điểu0iitoi léo dd 
Lô §X: quó 7ngỏy. 
N§X: Không có các nghiên cứu lôm sàng. 

' đối với trẻ nhỏ duới 3 tháng tuổi. 
Hộ: Các nhóm đối lượng đốc biệt 

Tr h «Ầ- ĐỂ XÃ TẮM TAY TRỄ EM Ầ Không có nghiên cứu nữo được thực. 
a [9 ee) H Ũ 1gtt KỸ HƯỚNG DẪN §Ử DỤNG. T hiện đối với trẻ em bị suy gan hoc suy J9) lộp 20 gói x 1 g thuốc bột uống Đọc ty 2x) te ỤI aphdco Hộp 20 gói x 1 g thuốc bột uống Than em CÍNHBAD VÀ viŸNHoEI 

THÀNH PHÁN: MớI gói ! g HH: 

bŠ Thuốc kệ đơn _—- 1 DỊ"! NHNH R Nợ EM Vị trí in 
CHỈ 5 F. 
— (Racecodlotfl I0 mg) được chỉ định. mã số mã vạch 
sưng lroog điu hị liệu chứng liêu chảy cấp. 

T h KT ng 
ra otril ng mượg hộ đu và nguyên nhôn) Sản phẩm của: CÔNG TY CỔ PHẲN TRAPHACO êu chảy, cô thổ sử dụng Irgdoitl như một 78 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Nội 

LIỀU DŨNG : CÁCH DŨNG. 
Điện lhoại liên hệ: 18006612 Racecadotri! Ï mq 

Sđn xuđ† tại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN ng (Xem tữ hưởng dắn sử đụng) Thèn Bình Lương - Xã Tên Quang - Huyện Vốn Lâm - Tỉnh Hưng Yên 
* Eradohri (Racacodotr! l0 mg/gói) được chỉ 
định cho ni 13 *g với liễu dùng được xác. 
định theo trọng lượng cơ thổ của hệ: 1,5 
kè vo thể Irongidu (tương đương ì đến 2 

ngây uống điên cách đu nhoù 
Sạn nhỏ cưới 9kg: Ì gỏi x4 lản/ngày. 
* rẻ nhỏ từ 9 kg đến dưới 13 kg: 2 gõi x3 

lân /hgỒY (am tiêm ra hướng dắn sử đụng) 
Các nhói đối lượng đặc biệt: 
(Xem tờ hưng đền rử cụng) 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
(Xem tế hướng đắn sử đựng? 

Gói1g 
Thuốc bột uống. 

Traphaco” 
Sẵn phẩm củg: CÔNG TY CỔ PHÁN TRAPHACO 

Điện thoại liên hệ: 18004612 
Siẵn xuổ? lợi: + 

' CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN Ị l 

l Người kiểm tra: /ương 
Lô SX; HD in trên cạnh gói Người trình bày: 77mjv Mẫu gói giấy 
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MẪU THIẾT KẾ HỘP VÀ GÓI 

(Hộp 24 gói x I g thuốc bột) 

BM09.17b 
01.07.21.VI 

ÓC BỘT UỐNG TRADOTRIL (Racecadotril 10 mg) 

R, Thuốc kê đơn 

Tradotril 
Racecadorril TÖ mq 

ĐIÊU TRI TRIÊU CHƯNG 

WHO-GMP. 

TIÊU CHẢ 

Ớ TRE TRÊN 3 THÁNG TUỔI 

Hộp 24 gói x 1 g thuốc bột uống 

THÁNH PHẮN: Mỏi gói Ì g chứa: 

Rocecodotrl.. 10 
Tả dược................. 

CHÍ ĐỊNH: 

Trodotril ki» egp24n 1D m@) được chỉ 
định bổ sưng trong điều trị triệu chứng tiêu 

chảy cốp HH, và nhỏ (trên 3 tháng luổi) và 
thẻ em, kết hợp với việc bù nước bằng 
đường uống. 

Trong trường hợp điều tị được nguyên 
nhớn gỏy liêu chảy, có thể sử dụng 
Tradofrl nhu một liệu pháp điều trị bổ sung. 

CHỖNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TÌN KHÁC: 
(Xem lờ hưởng dồn sử dụng) 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo. nhiệt độ không 
quó 30C, tồónh ánh sóng. 

TIỂU CHUẨN: TCCS 

vừa đủ 

SÐK: 

Lô SX: 

N§X: 

ĐỂ X4 TẮM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG. 

TRƯỚC KHI DŨNG 

R, Thuốc kẻ đơn 

Tradotri 
Racecadotril Ï 0 mq 

TRI TRIÍ ĐIỀ 

(WHO-GMP) 

Hộp 24 gói x 1 g thuốc bột uống 

LIỀU DŨNG -CÁCH DŨNG. 
Cách dùng: 
Uống Tradotrll cùng với việc bù nước vỏ 

điện giải (xem CẢNH 8ÁO VÀ THÂN 'RONG) 
Có thể cho thuốc vòo thúc án hoặc trọn 

với một † nước (khoảng ]0 ml). Irộn đều vò 

cho trẻ uốngngoy lập tức. 

Liều 1 
* gdotr (Rocecodotrl l0 mg/gỏ0 được 

Chỉ định cho trẻ < Ì3 kg với liều dùng được 
xúc định theo trọng lượng cơ thể củo trẻ 
1.5 mg/kg thể họng/iêu (tương đương 1 

đến 2 gói), ngòy uống 3 lẳn cóch đều 
nhu. 
* rẻ nhỏ duôi 9kg: † gỗix 3 lẳn/ngòy. 
* Trẻ nhỏ từ 9 kg đến đưỡi l3 kợ: 2 gól x 3 
lẳn/ngày 
Nôn tiếp tục điều trị cho đến khi phón trẻ. 

trở về bình thường. 
Không nén điều trị dỏi ngày bảng 

TradotrlL Thời gian điều trị không kéo di 
quá? ngày. 

Không có cóc nghiên cứu lãm sảng đổi 
với trẻ nhỏ dưới 3hóng tuổi. 
Các nhóm đối tượng độc biệt: 
Không có nghiên cứu nỏo được thực 

hiện đối với trẻ em bị suy gan hoặc suy 
thôn (xem CẮNHBÁO VÀ THẬN HAONG) 

R 

R, Thuốc kê đơn 

Tradotril 
Racecadotri 0 mg 

(WH0-6 

Gói 1 g 
Thuốc bột uống. 

T‹ xổ 

Sản phẩm củc. CÔNG TY CỔ PHẲN TPRAPHACO. 
Điện hoi lên hệ: 1806512 

CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN. 

THÁNH PHẲN. Mỗi gói | g chửơ. 

* todohri fBoc: 
2g nà lJ kg với sêu dụng 

góù. 
P4 n2 xe tia Tan lông 

Các nhôm đối lượng độc biệt. 
(Xem tô hướng ân sử đựng) 
CÁC THÔNG TIN KHÁC 
(Xem lợ hướng dân sử dụng) 

m 

| Bocecodefll..... l0mg 
lạ dược vừa dở 

CHÍ ĐỊNH: 

ta ly chu cốp 
TT ng do TỰ ®m. kết hơi 
'vÖi vệc bái rước: Đrồngg, 

lryng trường hợp điều trị được nguyên nhiên, 
gồy âu chủy, có hế sĩ dụng To nụ một 

| lâu pháp đâu tị bổ sưng. 
LIỀU DŨNG - CÁCH DỤNG: 
Cách dùng: (Xem fờ hướng đôn sử dụ: 
ấu dùng la 

;ecugiotrl ]0 mg /gó) được chỉ 

định theo Trọng lưỡng cơ thể của trả: L5 
moïko thể hongjlêu (hừơng -AEóng | đến ï 

mệy, 
* Trẻ nhỏ TỪ 9 &g đốn dưỡi 13 kỹ: ? gói x 3 
lẫn/hQỦÖY. 2dwm mềm tờ hướng đến z dựng! 

vóc 

VỊ trí in 

mã số mã vạch 

Sản phẩm của. CÔNG TY CỔ PHẮN TRAPHACO. 
7B Yên Nnh - Bo Định - Hỗ Nội 
Điện thoại liên hệ: 18006612 

Sản xuất tại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO 
Thôn Bình Lương - Xô Tản Quơng - Huyện Vớn Lôm - Tỉnh Hưng Yên. 

HƯNG YÊM 

Người kiêm trả: ương 
Lô SX; HD in trên cạnh gói Người trình bày: Thúy Mẫu gói giấp 
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on sò 2pnt B L x 106 06 đội, 

(8wo-oHM) 

Bưu 0 12200022201 

1opeAl 
top øx "` 

209DudBIL 

(Hộp 50 gói x 1 g thuốc bột) 

BM09.17b 
01.07.21.VI 

R, Thuốc kê đơn 

Tradotril 
Racecadotril IÖ mg 

Hộp 50 gói x 1 g thuốc bột uống. 

THÁNH PHÁN: Mỗi gói ! g chủ: 
Rœcecodotl 
Tá được...... 

(HO -GMP) 

CHỈ ĐỊNH: 
Tradotrll (ðaceeadiotrl 10 mg› được chỉ định bổ sung trong điều tị 

triệu chứng †iêu chủy cốp ở trả nhỏ (lên 3 tháng tuổi) và hẻ em, kết 
hợp vớlviệc bù nước bằng đường uống. 

Trong trưởng hợp điều trị được nguyên nhớn gáy liêu chỏy, có thể 
SỬ dụngTrodotll như một liệu pháp điêu trị bổ sung 

CHỖNG CHỈ ĐỊNH VẢ CÁC THÔNG TIN KHÁC: đem tờ hướng dẫn sử dựng) 

BẢO QUẢN: Nơi khô rđo. nhiệt độ không quái 30 °C, tránh ánh sóng, 
TIỂU CHUẨN: TCCS$ 

ĐỂ XÃ TÂM TAY T8 EM. 
'ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 

Sản phẩm củo: CÔNG TY CỔ PHẲN TBAPHACO. 
7S Vên Ninh - Bơi Đình - Hồ Nội 
Điện thoại liên hệ: 18006412 

Sản xuối tại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊ! 
Thôn Bình Lượng - Xô Tôn Quang - Huyền Vên Lám - nh Hưng văn 

(wHO-GMP) Ñ, Thuốc ké đơn 

Tradotril 
Racecadotrii T1 mq 

Traphoaco” Hộp 50 gói x 1 g thuốc bột uống. 

LIỆU DŨNG - CÁCH ĐÙNG: 
Cách. 
Uống Trocohi cùng với việc bù 

nước vò điện giải «em CẢNH BÁO 
VÀ THÂN TRỌNG). 
Có thể cho thuốc vòo thức ón 

hoặc trộn với một Ít nước (khoỏng 10 
ml). Irộn đều và cho trẻ uống ngoy. 
lập túc. 
Liễu dùng: 
* Iradohil (Aacecadohil l0 mg/gói' 
được chỉ định cho hả < l3 kg với liêu 
dùng được xác định theo trọng lượng. 
cơ thể của rẻ. 1.5 mg/kg thể 
Trọng/liều (tương đương 1 đến 2 gói. 

* Trẻ nhỏ duời 9 kg: Ì gói x 3lôn/ngòy. 
* Trẻ nhỏ từ 9 kg đến! dưới l3 kg: 2 gồi 
x3lỗn/t 

Nên liếp tục điêu hị cha đến khị 
phôn hẻ trở về bình †Hilờng, 
Không nên điều tị dôi ngày bồng 

Tradotril. Thời gian điều trị không kéo 
dỗi quá 7 ngảy., 

Không có cóc nghiên cửu làm: 
sảng đối với trẻ nhỏ dưới 3 thông 

L 
Các nhóm đối tượng độc biệt: 
Không có nghiên cứu nöo được 

thục hiện đối với trẻ em bị suy gón 
hoc suy thận œem CẢNH BẢO vÀ 
THÂN TBỌNG). ngày uống 3 lẳn cách đều nhau, 

SBK: 
VỊ trí in Lô 5X: 

“mã số mã vạch NSX: 
HD: 

Gói1g 
Thuốc bột uống 

Traphgaco7 
k2. CÔNG TY CỔ PHẬN TBAPHACO. 

thoại liên hệ: 18006612 
Sản xuất 

CÔNG TY TNHH TEAPHACD HƯNG YÊN. 

R, Thuốc kẻ đơn (@no-cài 

Tradotril 
RacecadatrI 10 I\g 

L 
|  mAwnh nhầm Lai Bồi Ì g chữa: 

'ecadfalrl....... 10mg. 
Tổ ước —nnu VỮD 

CHỈ ĐỊNH. 

châu Hiệu chưng kôoc 
nh hồ Chên 3 thông tuổi) với lẻ: cô: n 'em, 
N37 stogt senô' me Ea 

LIỆU. exbeet sa HDÙNG 
KẾ Hhmớ (Xam tỡ nướng dẫn sử dụng) 

đến cđull 13 kg 2 gói x 3 
KhnJnGÓY.. (xem mềm lờ hướng đồn tờ đụng) 

Các nhỏm đối lượng độc biệt. 
(am tở hung din sử đụng! 
CÁC THÔNG TIM KHÁC 
(Xem tử hung dân sử dụng? 

—ˆ_Ì 

Mẫu gói giấp 
Ĩ 

Lô SX; HD in trên cạnh gúi 
Người kiêm tra: Hương 
Người trình bày; 77múy 
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Traphaco” Lô sơ đăng ký thuốc bội uống Tradotril (Ñaceeadotril 10 mg) 

Thuôc bột uông 
Tradotril 

Racccadotril 10 mg 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

ĐỀ xa tầm ta) trẺ eH 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10, 16, 20, 24, 50 gói x 1 g. 

DẠNG BẢO CHẺ: Thuốc bột uống. 

MÔ TẢ: Bột khô tơi, màu trắng đến hồng nhạt, 

THÀNH PHAN: mỗi gói 1 ø chứa: 
Thành phân hoạt chất: 

Racecadotril I0 mg 

Thành phân tá dược: 

Đường trắng. Colloidal silicon dioxid, l¿udragit NM 301), vừa đủ 

[lương mơ. 

CHỈ ĐỊNH: 
Tradotril (Racccadotril 10 mg) được chỉ định bố sung trong điều trị triệu chứng tiêu chảy 

cấp ở trẻ nhỏ (trên 3 tháng tuổi) và trẻ em, kết hợp với việc bù nước bằng đường uống. 

Trong trường hợp điều trị được nguyên nhân gây tiêu chảy, có thê sử dụng Tradotril như 

một liệu pháp diều trị bô sung. 

LIỀU ĐÙNG - CÁCH DÙNG: 
Cách dùng 

Uống Tradotril cùng, với việc bù nước và diện giải (xem CANH BÁO VÀ THẬN 

TRỘNG)). 

Có thể cho thuốc vào thức ăn hoặc trộn với một ít nước (khoảng 10 m]). Trộn đều và 

cho trẻ uống ngay lập tức. 

Liều dùng 

Tradotril (Racecadotril 10 mg/gói) được chỉ định cho trẻ < 13 kg với liều dùng được xác 

dịnh theo trọng lượng cơ thê của trẻ: 1,5 mg/kg thể trọng/liều (tương đương 1 đến 2 gói), 

ngày uống 3 lần cách đều nhau. 

Trẻ nhỏ dưới 9 kg: 1 gói x 3 lần/ngày. 
Trẻ nhỏ từ 9 kg đến dưới 13 kg: 2 gói x 3 lần/ngày. 

Nên tiếp tục điều trị cho đến khi phân trẻ trở về bình thường. 

Không nên điều trị đài ngày bằng Tradotril. Thời gian điều trị không kéo dài quá 7 ngày. 

Không có các nghiên cứu lâm sàng đối với trẻ nhỏ dưới 3 tháng tuổi. 

Các nhóm dối tượng đặc biệt 

Không có nghiên cứu nào được thực hiện đối với trẻ em bị suy gan hoặc suy thận (xem 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG). 

10 
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Traphaco” Hồ sơ đăng ký thuốc bột uống Tradotril (Raceeadotril 10 mg) 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Không dùng Tradotril cho trẻ nếu trẻ bị dị ứng (mẫn cảm) với bất cứ thành phần nảo của 

thuốc. 

Những bệnh nhân có biểu hiện phù mạch khi dùng các thuốc ức chế men chuyển 
anglotensin (như captopril. enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) không nên sử 

dụng Tradotil. 

CẢNH BẢO VÀ THẠN TRỌNG: 

Việc dùng Tradotril không thay thế được nhu cầu uống nước của trẻ. 

Bù nước là rất quan trọng trong việc kiểm soát tiêu chảy cấp ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ. 

Việc bù nước cần phù hợp với độ tuổi, cân nặng của trẻ và giai đoạn, mức độ nghiêm 

trọng của bệnh, đặc biệt trong trường hợp tiêu chảy nghiêm trọng hoặc tiêu chảy kéo đài 

kèm theo nôn hoặc kém ăn. Ngoài ra, liên tục cho ăn thường xuyên (bao gồm cả bú mẹ) 

và giám sát việc uống nước đây đủ là rất quan trọng. 

Sự xuất hiện của máu hoặc mủ trong phân của trẻ và trẻ bị sốt có thể cho thấy sự nhiễm 

khuẩn hoặc có một bệnh nghiêm trọng khác, cần đảm bảo điều trị nguyên nhân (ví dụ 

như sử dụng kháng sinh) hoặc xác định thêm nguyên nhân. Do đó, racecadotril không 

dược dùng trong những trường hợp này. Racecadotril có thể được dùng đồng thời với 

thuốc kháng sinh trong trường hợp tiêu chảy cấp do vi khuẩn như một biện pháp điều trị 

bổ sung. 

Không nên sử dụng racecadotril trong trường hợp tiêu chảy có liên quan đến dùng kháng 

sinh và tiêu chảy mạn tính do không có đủ dữ liệu. 

Không khuyến nghị dùng sản phẩm này cho trẻ sơ sinh dưới 3 tháng tuôi vì không có 

thử nghiệm lâm sàng nào được thực hiện trên đói tượng này. 

Không khuyến nghị dùng sản phẩm này cho bất kỳ trẻ nhỏ nào bị bệnh gan hoặc thận 

không kể mức độ nghiêm trọng của bệnh như thể nào, vì không có đủ thông tin trên các 

đối tượng bệnh nhân này. 

Racccadotril có thể giảm sinh khả dụng ở những bệnh nhân bị nôn kéo dài hoặc nôn 

không kiểm soát được. 

Phản ứng ở da được báo cáo khi sử dụng sản phẩm này. Chủ yếu là các trường hợp nhẹ 

và không cần điều trị nhưng trong một số trường hợp, chúng có thể nặng, thậm chí de 

dọa tính mạng. Không thể loại trừ hoàn toàn khả năng có liên quan đến racecadotril. Khi 

sặp phản ứng da nghiêm trọng, việc điều trị phải được dừng lại ngay lập tức. 

Sản phẩm chứa đường: 

+ Nên liên hệ bác sĩ trước khi dùng thuốc nều mắc chứng không dung nạp đường. 

L Nên xem Xét với người mặc bệnh đái tháo đường (vì chứa trên 5 g đường trong liều 

dùng 1 ngày đối với trẻ nhỏ từ 9 kg đến dưới 13 kẹ). 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 

lại 

M 
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Traphaco” Hồ sơ đăng ký thuốc bột uống Tradotril (Racecadotril 10 mg) 

Không có đủ đữ liệu về việc sử dụng racccadotril ở phụ nữ mang thai. Nghiên cứu trên 

động vật không thấy tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến việc mang thai, khả 

năng sinh sản, sự phát triển của bào thai, quá trình sinh/đẻ hay sự phát triển sau sinh. 

Tuy nhiên, do không có các nghiên cứu lâm sàng cụ thể, không nên dùng racecadotril ở 

phụ nữ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Do thiểu thông tin liên quan đến racecadotril trong việc tiết sữa ở người, không nên dùng 

racccadotril ở phụ nữ cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Racecadotril không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và 

vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

Các thuốc ức chế men chuyên angiotensin (như captopril, enalapril, lisinopril, fosinopril, 

perindopril. ramipril) gây phù mạch. Nguy cơ này có thê tăng lên khi dùng cùng 

racccadotri. 

Loperamid và nifIroxazid không làm thay đổi cách thức hoạt động của racecadotril 

trong cơ thê khi các thuốc này được dùng đồng thời. 

Hãy thông báo cho bác sĩ hoặc được sĩ nếu trẻ đang uống hoặc gần đây có uống bắt kì 
thuốc nào khác kê cả thuốc không kê đơn. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỎN: 

Cũng như các thuốc khác, Tradotril có thể gây ra các tác dụng phụ, mặc dù không phải 

bệnh nhân nào cũng gặp phải. Nếu bạn thấy bất kì tác dụng phụ nào không được đề cập 

trone tờ hướng dẫn này, hoặc bất kì tác dụng phụ nào trở nên trầm trọng. hãy thông báo 

cho bác sĩ hoặc dược sĩ. 

Các phản ứng không mong muốn sau đây với racecadotril thường xảy ra nhiều hơn với 

giả dược hoặc được báo cáo khi giám sát hậu marketing. 

Tần suất của các phản ứng không mong muốn được xác dịnh theo quy ước sau: rất 

thường gặp Œ 1/10), thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1000 đến < 1/100), 

hiểm gặp (> 1/10000 đến < 1/1000), rất hiếm gặp (<1/10000), chưa biết (Không thể ước 

tính dựa trên dữ liệu hiện có). 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: 

Í! gặp: viêm amidan. 

Rối loạn đa và mô dưới da: 

Í' gặp: phát ban, ban đỏ 

Chưa biết: hồng ban đa dạng, phù lưỡi, phù mắt, phù môi, phù mí mắt, phù mạch, mè 

day, ban đỏ có nhiều u cục, phát ban sằn, ngứa sằn, ngứa. 

Dã có báo cáo về phản ứng da nghiêm trọng (bao gồm cả phù mạch) ở những bệnh nhân 

dang dược diều trị bằng racecadotril. 
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Tr œphdc o7 Hô sơ đăng ký thuốc bôi uống Tradotril (Ñacecadotril 10 mg) 

Chưa rõ tần suất của các phản ứng này nhưng nếu chúng xảy ra, phải dừng điều trị bằng 

racecadotril và thay thế bằng liệu pháp thích hợp. Bệnh nhân cần phải được biết để 

không dùng lại racecadotril trong những trường hợp này. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Quá liều 

Cho đến nay một vài trường hợp quá liều mà không có tác dụng phụ đã được báo cáo ở 

trẻ sơ sinh và trẻ em, liều sử dụng gấp 7 lần liều lượng chính xác. 

Cách xử trí 

Tích cực theo đõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Mã ATC: A07XA04 

Nhóm dược lý: các thuốc điều trị tiêu chảy khác. 

Cơ chế tác dụng 

Racecadotril là một tiền thuốc được thủy phân thành chất chuyển hóa có hoạt tính 

thiorphan. 'Thiorphan là chất ức chế enkephalinase, một peptidase màng tế bào hiện diện 

ở nhiều mô khác nhau, chủ yếu là biểu mô của ruột non. Enzym này tham gia vào cả 

quá trình thủy phân của peptide ngoại sinh và quá trình phá hủy peptide nội sinh - như 

các enkephalins. Do đó, racecadotril bảo vệ enkephalins nội sinh có hoạt động sinh lý ở 

ống tiêu hóa, kéo dải tác động kháng tiết của chúng ở ống tiêu hóa. 

Racecadotril là một thuốc kháng tiết đường ruột, có hoạt động dược giới hạn ở ruột non. 

Thuốc làm giảm sự tiết nước và điện giải ở ruột non gây ra bởi độc tố vi khuẩn tả hoặc 

viêm nhưng không ảnh hưởng tới hoạt động bài tiết cơ bản. Racecadotril cho tác dụng 

chống tiêu chảy nhanh chóng mà không làm thay đỗi thời gian vận chuyển ở ruột non. 

Trong 2 nghiên cứu lâm sàng ở trẻ em, racecadotril làm giảm 40% và 46% khối lượng 

phân trong 48 giờ đầu. Người ta cũng nhận thấy rằng thời gian tiêu chảy và việc bù nước 

giảm đáng kể. Một nghiên cứu phân tích tổng hợp đữ liệu (9 thử nghiệm lâm sàng ngẫu 

nhiên của racccadotril so với giả dược, cùng với việc bù nước đường uống) đã thu thập 

dữ liệu cá nhân từ 1384 bé trai và bé gái bị tiêu chảy cấp ở mức độ nghiêm trọng và diều 

trị nội hoặc ngoại trú. Độ tuổi trung bình là 12 tháng tuổi (khoảng 6 - 39 tháng tuổi). 

Tông cộng có 714 bệnh nhân dưới ] tuổi và 670 bệnh nhân trên I tuổi. Trọng lượng, 

trung bình trong khoảng từ 7.4 kg tới 12,2 kg. Tông thời gian tiêu chảy là 2.81 ngày đối 

với nhóm giả được và 1.75 ngày đối với nhóm dùng racecadotril. Tỷ lệ bệnh nhân phục 

hồi ở nhóm racecadotril cao hơn so với giả được (tỷ lệ rủi ro (HR): 2.04; 95% CI: 1,85 

~2,32: p < 0.001; mô hình hỏi quy Cox). Kết quả tương tự với nhóm trẻ nhũ nhỉ (dưới 

1 tuổi) (HR: 2.01; 95% CI: 1,71 - 2,36; p < 0,001) và nhóm trẻ em (trên 1 tuổi) (HR: 

2,16; 95% CI: 1,83 - 2,57; p< 0,001). Đối với nghiên cứu trên bệnh nhân nội trú (n = 

637 bệnh nhân). tỷ lệ trung bình lượng phân của nhóm dùng racecadotril so với ø1ả dược 

là 0.59 (95% CI: 0,51 — 0.74, p < 0,001). Đối với nghiên cứu trên bệnh nhân diều trị 
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ngoại trú (n = 695 bệnh nhân), ty lệ trung bình lượng phân của nhóm dùng racecadotril 

so với giả được là 0,63 (95% CI: 0,47 — 0,85, p < 0,001). 

Racccadotril không gây đầy bụng. Trong thời gian nghiên cứu lâm sàng, racccadotril 

gây táo bón thứ phát ở tỷ lệ tương đương với giả được. 

Khi dùng đường uống, thuốc chỉ tác động ở ngoại biên, mà không có ảnh hưởng trên hệ 

thần kinh trung ương. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Racccadotril được hấp thu nhanh chóng sau khi uống. Sự ức chế enzym cnkephalinase 

huyết tương bắt đầu sau khoảng 30 phút. 

Sinh khả dụng của racecadotril không bị thay đổi bởi thức ăn, nhưng nồng độ đỉnh bị 

chậm lại khoảng I giờ 30 phút. 

Phân bố 
Sau khi uống 1 liều racecadotril được đánh dấu bằng C-14, lượng phơi nhiễm của carbon 

phóng xạ do được trong huyết tương cao hơn nhiều lần so với các tế bào máu và cao 

hơn gấp 3 lần so với máu toàn phần. Vì vậy, thuốc không gắn với bất kỳ tế bào máu nào. 

Sự phân bố carbon phóng xạ trong các mô khác của cơ thể là vừa phải, được thể hiện 

bằng thê tích phân bó biểu kiến trung bình trong huyết tương của 66,4 kg. 

90% chất chuyển hóa hoạt tính của racccadotril, thiorphan (=(RS)-N-(1-oxo-2- 

(mercaptomethyl)-3-phenylpropyl) glycin), được liên kết với protein huyết tương, chủ 

yếu là với albumin. Các tính chất được động học của racecadotril không bị thay đổi do 
dùng liều lặp lại hoặc dùng cho người cao tuổi. 

Khoảng thời gian và phạm vĩ ảnh hưởng của racccadotril phụ thuộc liều dùng. 

Ở trẻ em, thời gian để ức chế enkephalinase đạt đỉnh trong huyết tương xấp xỉ 2 giờ và 

tương dương với 90% sự ức chế với liều 1,5 mpg/kg. 

Ở người lớn, thời gian để ức chế cnkephalinase đạt đỉnh trong huyết tương xấp xỉ 2 giờ 

và tương đương với 75% sự ức chế với liều 100 mg. 

Thời gian ức chế enkephalinase là khoảng 8 giờ. 

Chuyển hóa 

Thời gian bán thải sinh học của racecadotril được tính theo sự ức chế enkephalinase 

huyết tương, xấp xỉ 3 giờ. 

Racecadotril bị thủy phân nhanh chóng thành thiorphan, chất chuyển hóa có hoạt tính, 

dược biến đồi trở lại thành các chất chuyên hóa không còn hoạt tính. Việc dùng lặp lại 

racecadotril không gây tích lũy thuốc trong cơ thẻ. 

Dữ liệu i vửro cho thấy racecadotril/thiorphan và 4 chất chuyển hóa không hoạt tính 

chính không ức chế enzym CYP các dạng 3A4, 2D6, 2C9, 1A2 và 2C19 để có tác dụng 

lâm sàng. 

Dữ liệu z vio cho thầy racecadotril/thiorphan và 4 chất chính chuyển hóa không hoạt 

tính không hoạt hóa enzym CYP các dạng (họ 3A, 2A6, 2B6, 2C9/2C19, họ 1A, 2E1) 

và cnzym kết hợp UGTs để có tác dụng lâm sàng. 
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Racecadotril không làm thay đổi khả năng gắn kết protein của các hoạt chất gắn kết 

mạnh với protein như: tolbutamid, wafarin, nilumic acid, digoxin hoặc phenytoin. 

Nghiên cứu tính chất dược động học của chất chuyên hóa có hoạt tính của racecadotril 

trên bệnh nhân suy gan (xơ gan, độ B của thang phân loại Child-Pugh). cho kết quả 

tương đồng về chỉ số T„ax và T¡a, ngoài ra các chỉ số Cmay và AUC cho kết quả thấp hơn 

lần lượt 65% và 29% khi được so sánh với người tình nguyện khỏe mạnh. 

Nghiên cứu tính chất được động học của chất chuyển hóa của racecadotril trên bệnh 

nhân suy thân nặng (hệ số thanh thải I1 - 39 ml/phút). cho kết quả các chỉ số Ca (thấp 

hơn 49%), AUC (cao hơn 16%) và Ta cao hơn khi so sánh với người tình nguyện khỏe 

mạnh (hệ số thanh thải >70 ml/phú0). 

Ở trẻ em. kết quả được động học tương tự như của người trưởng thành, nông độ đỉnh 

đạt được sau khi uống 2 giờ 30 phút. Không có tích lũy thuốc sau khi dùng liều lặp lại 

mỗi § giờ trong 7 ngày. 

Thải trừ 

Racccadotril được thải trừ ở dạng chuyên hóa có hoạt tính và không có hoạt tính. chủ 

yếu qua đường nước tiểu; có thải trừ qua đường phân nhưng ở mức độ ít hơn nhiều. Thải 

trừ qua đường phôi không có ý nghĩa. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30 0C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUÁẢN: TCCS. 

Sản phẩm của: CÔNG TY CÓ PHAN TRAPHACO 

75 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Nội 

Điện thoại liên hệ: 18006612 

Sản xuất tại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN 
Thôn Bình Lương - Xã Tân Quang - Huyện Văn Lâm - Tỉnh Hưng Yên 
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