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TO THONG TIN CHO BENH NHAN
OREILLY

(Lactulose 10g)
Doc kf hudng dan sit dung treée khi ding
Dé xa tim tay tré em

Théng bdo ngay cho bdc sy hogic dicge sy nhitng tic dung khong mong mubn gdap phai khi
sir dung thuée
Néu ciin thém thong fin xin héi  kién bac sy, dwge sy.
1. Tén thube: OREILLY
2. Thanh phin va ham lwgng: M3i g6i dung dich 15 ml chira:
Hoat chdt:
Lactulose 10 g (dudi dang Lactulose dung dich)
Td diege: khong co.
3. MG ti sin phiam: Dung dich udng, nhét, trong, mau vang nhat
4. Quy cich déng goi: Hop 20 goi x 15 ml.
5. Chidinh
Diéu tri tdo bén man tinh.

Du phong va didu tri bénh nio do gan (ting amoni huyét).

6. Nén ding thuc nay nhu thé ndo va lidu lugng

Cich ditng: Thube dung dudng uéng. Pé didu chinh vi ngot ctia thude, ¢6 thé pha dung djch
thude véi nuée, sita, nude hoa qua, thitc in. Thudc ding dugc qua 6ng thong da day dé giam
kich img gdy nén va coé thé hit thube vio phdi. Khi ding thude néu thiy ia chdy 1a béo hiéu
qua liéu, cdn giam lidu ngay.

Liéu diing:

Tdo bén man tinh: Nén dung 1 14n budi sang.

Ngudi 16n: 10-20g (15-30ml)/ngay, chia 1-2 lAn/ngay ¢6 thé ting dén 40g/ngay néu can thiét.
Diéu chinh lidu theo dép tmg ctia bénh,

Tré em: Liéu khuyén céo duge dung nhu sau:

Tré tir 1 thang- 1 tudi: 2,5 ml/Ian, 2 lAn/ngay, didu chinh lidu dén khi c6 dap tmg,

Tré tir 1- 5 tudi: 5 ml/lan, 2 lan/ngay, diéu chinh lidu dén khi ¢6 déap ung.

Tré tir 5- 10 tudi: 10 ml/14n, 2 An/ngay, didu chinh lidu dén khi ¢4 dap tmg

Tré tir 10- 18 woi: 15 ml/l4n, 2 1An/ngay, didu chinh lidu dén khi c6 dap img

Diing lactose dé gitip dai tién binh thudng cho bénh nhan 1am thi thuat cat trf: ding 10 g
lactulose, 2 ldn /ngay cho trudc ngﬁy trude khi lam tha thu.:;"tt va 5 ngay sau lam t qgmﬁ/t

Téo bon ning do thut rira rudt bing bari & ngudi gia, lidu lactuose 4 3.3-6,7g, 2 lan/ngay
trong 1-4 tuin l

Du phong, diéu tri bénh ndo do gan:

Nguoi 16n: bit déu 20-30 g (30-45 mL) x 3 l4n /ngay. Sau d6 néu cin, cit 1-2 ngay diéu chinh
lidu dé co thé dai tién phin mém 2-3 lin trong ngay. Déu hidu 1dm sang ciia bénh tién tridn
trong 1-3 ngay. Thoi gian diéu trj phu thue vao tri¢u ching 14m sang. C6 thé diéu chinh lidu
dwa theo pH cua phén (xédc djnh bing gidy chi thi) lac bt dau diéu tri va diéu chinh lidu cho
téi khi pH phan khoang 5, pH nay thuong dat dugce khi ngudi bénh dai tién 2-3 lin phén mém
hang ngay. Pidu trj lau dai lién tuc bing lactulose ¢6 thé 1am giam mirc d6 nang va ngin bénh
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tdi phat. Dicu tri dot cdp bénh ndo do gan & ngudi Ion: Ubng 20-30 g cach nhau 1-2 gity dé
gdy nhanh nhufn trang. Khi dat duoc tac dung nhuan trang, ¢6 thé giam lidu lactulose cho t6i
liéu cén thiét dé c6 2-3 1dn di phan mém hang ngay.

Tré em: Tré nho: 2-6g (3-9 ml)/ngay, chia lam nhiéu Iin. Tré 16n va thanh thiéu nién: 30-60 g
(45-90 ml)/ngdy, chia vai 1an, sau do cir 1-2 ngay didu chinh lidu dé c6 thé dai tién phan mém
2-3 Ién trong ngay. Néu thdy ia chay 1a bao hi¢u qud lieu, cin giam liéu ngay, néu vin con ia
chay, cén ngung ding thube

7. Khi nio khing nén ding thuée nay:

Bénh nhén ¢6 galactose huyét hodc ché do yéu cdu han ché galactose

Bénh nhan co tién sir qua man cam véi bit k¥ thanh phan nao ctia thude

8. Téc dyng khong mong mudn;

- Thuong giip (ti 1¢ trén 1 trong 100 ngudi): Tiéu héa: Piy hoi, ia chay (qua lidu)

- 1t gap (ti 1& nhidu hon 1 trong 1000 ngudi va dudi 1 trong 100 nguoi): Pau bung, budn
non, ndn, tang natri huyét

9. Nén trinh ding nhirng thufec hojic thye phim gi khi dang sir dyng thude nay,

- Céc thube nhuan trang: Khong nén phéi hop céc thude nhuédn trang voi dung dich lactulose,
dac biét khi méi khoi dau diéu tri véi lactulose vi gay dai tién nhiéu, 1dm khé xac dinh chinh
x4c lidu lactulose hidu qua cho diéu trj hon mé gan.

- Céc thube khang khudn: Trén 1y thuyét, neomycin va céc thube khang khudn dudmg uéng
khac khi ding dong thdi véi lactulose c6 thé diét hé vi khudn dudng rudt giip chuyén hoa
lactulose va do dé ngin can sir acid héa dich chét tai két trang. Tuy nhién, cd bfmg chimg
lactulose vén giir dwoc hoat tinh khi ding déng thoi véi neomycin cho bénh nhan hon mé gan.
- Céc thude khang acid: Khi ding déng thoi lactulose véi céc thude khéng acid khong hép thu
¢6 thé trc ché viée giam pH ciia phan tai két trang. Nén c4n nhéc kha ning giam hiéu qua didu
tri cta lactulose trude khi ding dong thei lactulose véi cic thude khéng acid khong hép thu.
10. Cin Iam gi khi mjt lan quén khong dung thudc:

Tiép tuc dung véi mot lidu nhu thuong 18.

Chu y: Khong dung gép déi lidu ¢ b lai lidu quén si dung

11. Cin bio quin thudc niy nhir thé nao:

Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh 4nh sang, & nhiét dd dugi 30°C

12. Nhimg d4u higu vi trigu chimg khi ding thuée qud ué‘li#

]

Khi ding thuée qua lidu, ¢6 thé xudt hién ia chay, dau bung nlfém kiém do giam clo huyét,
mét nuwée, ha huyét ap, gism kali huyét.

13. Ciin phii lam gi khi ding thudc qua lidu khuyén cdo:
Khéng ¢6 thude giai doc dic hiéu. Néu bj ia chdy, cin giam lidu ngay, néu vn con ia chay,
ngimg ding thube va diéu trj triéu chimg,

14. Nhimg diéu cin thin trong khi diing thuée niy:

Thube c6 chira galactose va lactose, nén ding ché pham nay than trong trén bénh nhan dai
thdo dudmg.

Khong nén diéu tr tdo bén bing thude dai han.

Diing thude trong chimg tao bén chi 1a mét hd trg cho viée diéu trj bing ché do vé sinh va in
ubng: An thire #in giau chit xo va uong nhiéu nuéc. Tang van dong va tap théi quen di ciu.
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O nhii nhi va tré em, chi ké toa thudc nhudn trang khi tht sy can thiét, do ¢6 nguy co lam mét
phan xa di ciu binh thudng ¢ tré.

Trong diéu tri bénh nio do gan, phai nhé ring bénh gan ning c6 thé gay bién chimg nhu mét
cdn bing dién giai (nhir ha kali huyét) doi hoi phéi diéu tri bd sung. Thém nita, néu ia chay
xdy ra 6 thé giy mat dich va kalj nghiém trong, 1am ning thém bénh nio gan. Vi vay nén
dinh ky kiém tra kali huyét thanh khi ding lactulose trong thai gian dai.

Thin trong khi dung dung djch lactulose cho ngudi phai dét dién trong khi soi truc - dai trang
vi thubc ¢6 thé gay tich lay khi hydrogen néng do cao va néd khi gap tia lira dign (vé 1y
thuyét), Trong thuc té chua xay ra diéu nay, nhung phai thut k¥, sach bing mot dung dich
khong nén men trude khi lam thi thudt,

Str dung thuée cho phu nir ¢6 thai v cho con bii:

Chua cd du tai liéu chitng minh tinh an toan khi sir dung lactulose cho phu nit ¢6 thai va cho
con bi, do dé chi sir dung thude khi that su cdn thiét va cén can nhic loi ich nguy co trude khi
str dung thude.

Chua 15 thube c6 phin bé vao sira me hay khong. Tinh an toan va hiéu qua cia thude dbi véi
tré nho chua xdc dinh, Than trong khi dung lactulose cho me dang cho con bu.

Anh huong cia thude len kha ndng ldi xe va van hanh mdy moc: Thube khéng anh hudng téi
kha ndng 14i xe va vin hanh méy méc

15. Khi nio cin tham vén bc s§, dwge si:

Tham vén bac s§ néu gdp phai tdc dung khong mong muén khi sir dung thudc.

Néu cén thém thong tin xin hoi y kién bac s7 hodc duoe si

THONG TIN CHO CAN BO Y TE

1. Cic diic tinh duge Iye hoc, duge dong hoc
Dydc tinh dwoc liec hoc:
Ma ATC: A06ADI11
Nhém duge 1y: Thude dudng tiéu hoa, nhugn trang
Lactulose la mét disaccharid tong hep tuong tir lactose, chira galactose va fruct(;ﬁaﬁ(;:g tiéu
héa khéng c6 enzym thiy phéan lactulose nén khi udng né duoc chuyén nguyén g dén
rudt non. Thudc duoc chuyén héa bai céc vi khuén dudng rudt (Lactobacilli, Bacteroides,
E.coli, Clostridia) thanh acid lactic va mét lugng nhé acid acetic va acid formic. Nhitng
acid ndy 1am giam pH ctia phin va chuyén amoniac (NH3) la dang khuéch téan duoc tir rugt
vao mdu. Hon nita, do méi trwong & rudt c6 tinh acid hon & mau nén amoniac cé thé
khuéch tén tir mau vao rugt rdi lai chuyén thanh ion amoni khong hép thu duoc, két qua 1a
ham lugng amoniac trong méu giam. Tuong tu, s hap thu cdc amin (ciing tham gia gay
bénh ndo gan) c6 thé ciing giam.
Nguyén nhén chinh giy ngd déc thin kinh trung uong ¢ ngudi bi hon mé do gan 1a ting
amoniac trong mau. Do vdy, lactulose duong ding trong diéu trj bénh nio do gan, nhung cin
ding liéu cao. Khoang 75%-85 % nguoi bénh dép tng 1am sang t6t v6i didu trj lactulose.
Lactulose khéng ¢6 tdc dung trong diéu trj hon mé c6 lién quan viém gan nhiém khudn hodc
c4c rbi loan cap khéc ¢ gan. Khi ting amoniac huyét do réi loan chuyén héa bim sinh ding
lactulose ciing khong ¢6 tac dung.

i
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Lactulose c¢6 tac dung tham thau tai chd & dai trang, nén lam ting luong nude trong phén, lam
mém phan va kich thich nhu dong rudt. Tac dung nay c6 thé thiy sau 48 gidr ding thude. Tuy
nhién, tac dung nhuin trang cia lactulose khong tét hon nhing thudc nhuin trang khédc nhu
magnesi sulfat hodc sorbitol (cac thude nay it gy non hon lactulose).

Ddc tinh duoc déng hoc:

Lactulose duoce hép thu kém qua dudmg tiéu hoa va khéng c6 men c6 kha nang thay phin
disaccarid nay tai mo trong dwong tidu hoa & ngudi. Két qua, lidu cia lactulose udng vao
di dén két trang hiu nhu khéng doi. Tai két trang, nh& hoat dong cuia vi khuan dutmg rudt,
lactulose bi phan hily chii yéu thanh acid lactic va lrong nhé thanh acid formic va acid
acetic, cac chét nay lam téng ap suit thAm thiu va 1am dich chit tai két trang co tinh hoi
acid. Diéu ndy gitip tang luong nude cia phan va 1am mém phan. Do lactulose khdng bi
bién ddi cho dén khi t6i két trang va vi thdi gian di qua két trang chim, cé thé can tir 24-
48 gio dé tao duge nhu dong rudt nhu mong mudn.
Thir nghiém liéu uéng lactulose trén ngudi va dong vat, két qua chi co lugng nho thude
vao mau. Khéng qua 3% thude dugc bai tiét qua duong tidu va thai trir hoan toan trong
vong 24 gio.,

2. Chi dinh, liéu diing, cich ding, chéng chi djnh.
Chi dinh:
Diéu tri tdo bon man tinh.
Du phong va diéu tri bénh ndo do gan
Liéu ding v& cach dime:
Thube ding dudng uéng.
Tdo bon/khi can tao phdn mém (moi lita tu6i): Nén dung 1 1in budi sang.
Ligu khéi diu/ngay: ngudi 16m: 15-45 mL, tré 7-14 tudi: 15 mL, 1-6 tudi: 5-10 mL, so sinh: 5
mL.
Liéu duy tri/ngdy: nguoi 16n: 15-30 mL, tré 7-14 tudi: 10-15 mL, 1-6 tudi: 5-10 mL, so sinh:
5 mL.
Phong, diéu tri tién hon mé gan & hén mé gan (chi cho nguoi l6m): 30-45 rln Ménfngéy,
duy tri: 2-3 lin/ngay. |
Chdng chi dinh:
Bénh nhén ¢6 galactose huyét hodc ché do yéu cdu han ché galactose

Bénh nhan ¢6 tién str qué mén cam véi bit ky thanh phéan ndo cuia thude

3. Cic trudmg hop thin trong khi dung thuée.
Thude cé chira galactose va lactose, nén ding ché phﬁm nay thdn trong trén bénh nhan dai
thdo duong.
Khong nén diéu tri tdo bén biing thude dai han.
Duing thudc trong chimg tao bén chi 1i mot b tro cho vigc diéu trj bing ché d¢ vé sinh va an
udng: An thite An giau chét xo va uéng nhiéu nuée. Tang vén dong va t4p théi quen di ciu.
O nhii nhi va tré em, chi ké toa thude nhuén trang khi tht sy can thiét, do ¢6 nguy co lam mét
phan xa di cdu binh thuong & tré.
Trong diéu trj bénh néo do gan, phai nhé ring bénh gan ning c6 thé gy bién chitng nhu mét
cén bing dién giai (nhw ha kali huyét) doi hoi phai diéu tri bd sung. Thém nita, néu ia chay
xay ra c6 thé gy mét dich va kali nghiém trong, 1am ning thém bénh nio gan. Vi vdy nén
dinh ky kiém tra kali huyét thanh khi dimg lactulose trong thei gian dai.
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Thén trong khi dung dung dich lactulose cho ngudi phai ddt dién trong khi soi truc - dai trang
vi thude co thé gdy tich liiy khi hydrogen ndng dé cao va nd khi gap tia lira dién (vé ly
thuy&t). Trong thyc té chua xay ra didu nay, nhung phai thut ky, sach bing mét dung dich
khéng nén men true khi lam tha thuat,
Str dung thuée cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:
Chua ¢6 du tai liéu chiing minh tinh an toan khi st dung lactulose cho phu nit c6 thai va cho
con b, do do chi sir dung thude khi thit sy cén thiét va cin cin nhic loi ich nguy co truée khi
str dung thude.
Chua 16 thude c6 phan bé véo sita me hay khong. Tinh an toan va hiéu qua cia thude déi véi
tré nho chua xéc dinh. Thén trong khi dung lactulose cho me dang cho con bi.
Anh hromg ciia thude lén kha nang Idi xe va van hanh mdy méc: Thube khang anh huéng téi
kha néing l4i xe va van hanh may méc

4. Twong tde ciia thudc vii cac thude khic va cdc loai twong tic khic,
- Cac thube nhudn trang: Khéng nén phdi hop c4c thude nhuin trang voi dung dich lactulose,
didc biét khi méi khoi dau didu tri v4i lactulose vi gy dai tién nhiéu, lam khé
xdc liéu lactulose hi¢u qua cho didu tri hon mé gan. .
- Céc thude khang khudn: Trén 1y thuyét, neomycin va cde thube khang khuén dir
khc khi ding déng thoi véi lactulose ¢6 thé diét hé vi khudn dudng rujt giap
lactulose va do d6 ngan can sy acid héa dich chit tai két trang. Tuy nhién, ¢ ’® >
lactulose van gitr dugc hoat tinh khi dimg ddng thoi véi neomycin cho bénh nhan hon

mé gan.
- Céc thude khang acid: Khi ding déng thoi lactulose véi céc thude khéng acid khéng hip thu
c6 thé te ché viée giam pH cua phén tai két trang. Nén can nhic kha nang giam hiéu qua didu
tri ctia lactulose trude khi diing ddng thei lactulose véi cde thube khéng acid khong hap thu.

5. Téc dyng khéng mong mudn.
- Thiedng gap (ADR> 1/100): Tiéu héa: Dy hoi, ia chay (qua lidu)
- Ir gdip (1/1000<ADR< 1/100): Pau bung, budn nén, ndn, ting natri huyét

z/’

6. Qua lidu va cdch xir tri.

Khi ding thude qué lidu, 6 thé xuét hién ia chay, dau bung, nhiém kiém do g%ﬁ;ﬁ 0 huyé%}._
mét nudre, ha huyét ép, giam kal; huyét / }
Xu tri: Khong c6 thude giai d‘(_“:-c dac hiéu. Néu bj ia chay, can giam lidu ngay, néu van cc‘mﬁ
chay, ngung ding thude va diéu trj tridu chimg

7. Bio quin: Bao quéan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh anh sang, o nhiét d6 dudi 30°C

8. Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xudt.

9. Tén, dia chi, biéu twgng (néu c6) ciia co s& sin xukt.

Céng ty ¢d phin duwgc phim Me Di Sun.
$6 521, khu phé An Loi, phuong Hoa Lo, thi x3 Bén Cat, tinh Binh Duong

10. Ngdy xem xét sira dbi, cip nhit lai ndi dung hwéng din sic dung thudc:
dd/mm/yy:
27N
¥ 5 ‘ : | ‘V
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