
140x 200 mm 

Hỗn dịch uống 
Lắc kỹ trước khi sử dụng. 
l\hangdnng«huécqur chỉ định. 
'Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bi. 
Dé xa thm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tic 
dyng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Néu cần thêm thông tin xin hôi ý kiến bác sĩ. 

THÀNH PHAN 
- Dược chất: Bismuthsubsalicylat525 mg/15 ml. 
- Tá được: Gôm xanthan, sorbitol 70%, glycerin, acid 

citric khan, natri citrat, acid sorbic, natri saccharin, mau 
đỏ amaranth, hương bạc hà, nước tinh khiết 

MÔ TẢ SẢN PHẲM 
Hỗn địch màu hồng, vị ngọt, hương bạc hà. 

CHIDINH 
- Giảm các triệu chứng đau da day, khó tiêu, ợ nóng và budn 
nôn ở người trưởng thành va thanh thiéu niên > 16 tuổi. 

- Kiểm soát tiêu chảy. 
LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DÙNG 
Liều lượng 
- Người lớn và tré em > 16 tuổi: 01 gói (525 mg bismuth 

subsalicylic)Vlần. Lặp lại liều sau mỗi 30 — 60 phút néu 
cần thiết. Không sử dụng quá 8 liều trong 24 giờ. 

- Trẻ em dưới 16 tuổi: Chong chỉ định với đỗi tượng này 
(xem phần “Chdng chỉ định ”). 

Cách dùng 
- Dùng đường uống, lắc kỹ hỗn dịch trước khi sử dụng. 

Không dùng thuốc quá liều chỉ định. 
Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 
Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoat. 
Hỏi ý kiến dược sĩ cách bỏ thuốc không sử dụng nữa. 
Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường. 

CHÓNG CHÍ ĐỊN 
- Bệnh nhân mẫn cảm với aspirin hoặc các dẫn chất 

salicylat khác. 
- Bệnh nhân mẫn cam với bismuth subsalicylat hoặc bắt kỳ 

thanh phần nao của thuốc. 
- Trẻ em dưới 16 tuổi. 
THẬN TRỌNG VA CANH BAO 
- Không được dùng chung với aspirin hoặc các dẫn chất 

salicylat khác 
- Không dùng cho trẻ em dưới 16 tuổi, vì có thể có mồi liên 

quan giữa salicylat và hội chứng Reye, một loai bệnh rất 
hiểm gặp nhưng rất nghiêm trọng. 

- Thận trọng với những bệnh nhân bị rồi loạn đông máu, 
gout hoặc đang dùng thuốc chồng đông máu, thuốc điều. 
trị đái tháo đường hoặc gout. 

- Ngựng thuốc và liên hệ với bác sĩ nếu e: 
nghiêm trọng hoặc kéo dài hơn 2 ngày, 
theo sốt, ù tai 

triệu chứng 
iêu chiy kem 

- Ởnhững bénh nhân tiêu chay, đặc biệt là nhimg bệnh nhân 
cao tuổi và sức khỏe yéu, hiện tượng mắt nước và chất 
điện giả iy ra, Trong trường hop này, sử dụng liệu 
pháp bù nước và chất điện giải là quan trọng nhất 
Không dùng thuốc quá liều khuyén cáo. Không đùng quá 
2 ngày trừ khi có chỉ dẫn của bác sĩ. Dùng liều cao hơn 
kiều khuyén cáo hoặc kéo dài có thể làm tăng nguy cơ gặp. 
phải các tác dụng không mong muốn (đáng chú ý là 
nhiễm độc bismuth). 
Chế phẩm có chứa sorbitol, không nên dùng thuốc cho 
bệnh nhân mắc các vần đề di truyền hiém gặp về khong 
dung nạp fructose. 
Ché phẩm có chứa tá dược màu amaranth có thé gây ra 
phản ứng dị ứng. 

SU DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON 
BÚ 
- Chưa có đầy đủ dữ liệu liên quan tới việc sử dụng thuốc & 

phụ nữ mang thai 
Các nghiên cứu trên động vật chưa ddy đủ đồi với các tác 
động trong thai ki, sự phát triển của phôi/ thai nhỉ, sự sinh 
sân và phát trién sau sinh. Nguy cơ tiềm ẩn trên người 
chưa được xác định. 
Thuốc không nên sử dung cho phụ nữ mang thai và cho 
con bú trừ khi thực sự can thiết. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐỒI VỚI CÔNG VIỆC 
uốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. 
TƯƠNG TAC, TUONG KY CỦA THUÓC 
Tương tác của thuốc 

isman chứa salicylat nên cần thận trọng khi sử 
các thuốc chồng đông máu, thuốc điều trị đái 

tháo đường đường uống (clorpropamid, glibenclamid) 
hoặc thuốc điều trị bệnh gout (như probenecid). 
Hắấp thu của. v kháng sinh tetracyclin có thể giảm khi dùng 
ciing các ché phẩm chứa bismuth. Tương tác này có the 
được giảm thiều bằng cách sử dụng 2 thuốc cách nhau vai 
giờ. 

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

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo 
tần suất: rắt thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp ( 100 
<ADR < 1/10), ít gặp(1/1.000<ADR < 1/100), hiém gặp 
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiếm gặp (ADR < 
1/10.000) và không rõ tần suất (tằn suất không ước tính 
được từ dữ liệu sẵn có). 
Tiêu hóa: Den lưỡi (thường gặp). Di ngoài phân đen (rất 

thường gặp). 

À CÁCH XỬTRÍ 

Triệu chứng: Nhiễm độc bismuth có thể có biểu hiện 
như bệnh não cấp tính với các triệu chứng lú lẫn, động 
kinh rung giật cơ, run rdy, rồi loạn ngôn ngữ và rồi loạn 
vận động. 
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Nhiễm độc bismuth cũng có thé gây rồi loạn tiêu hóa, 
phản ứng trên da, thay đổi màu niém mạc và rồi loạn chức 

nhân tạo phức chelat eó thể hiệu quả trong giai đoạn diu 
sau khi udng thuốc quá liều va chay thận nhân tạo có thé 
cần thiết 
Salicylat: 
'Quá liều thuốc cũng có thé gây ra các triệu chứng nhiém 
độc salicylat. Nhiễm độc salicylat thường xay ra khi nông 
độ trong huyết tương > 350 mg/L (2,5 mmol/L). Hầu hét 
các trường hợp tử vong & người lớn xảy ra khi nong độ 
vượt quá 700 mg/L (95.1 mmol/L). Liều đơn dưới 
100mg/kg không có khả năng gây ngộ độc nghiêm trọng. 
Triệu chứng: Triệu chứng thường sặp bao gồm nôn 
mừửa, mắt nước, ù tai, chóng mặt, điếc, đồ md hôi, tứ chi 
4m kèm nhịp tim mạnh, tăng nhịp thở và tăng thông khi 
Rồi loạn cân bằng acid-base xây ra ở hầu hết các trường 
hợp. 
Nhiễm kiềm ho hap và nhiễm toan chuyén hóa với pH 
động mạch bình thường hoặc cao (nồng độ ion H bình 
thường hoặc giảm) thường xây ra & người lớn và tré em 
trên 4 tuổi. Ở trẻ em < 4 tuổi, thường xây ra nhiễm toan 
chuyển hóa với pH động mạch thắp (tăng nông độ ion 
H)). Nhiễm toan có thé làm tăng vận chuyén salicylat qua 
hàng rào máu não. 
Các triệu chứng ít gặp bao gồm tan máu, tăng mỡ máu, hạ 
đường huyết, hạ kali huyét, giảm tiéu cầu, tăng chi số 
NIR/PTR, đông máu nội mạch, suy thận và phù phm ác 
triệu chứng về hệ thin kinh trung ương bao gom lú lẫn, 
mắt phương hướng, hôn mê và co giật ít sặp hơn & người 
16m so với trẻ em. 

Cách xử trí: Dùng than hoạt ở người lớn néu uống quá 
liều trong vòng 1 giờ sau khi uống hơn 250 mg/kg. Nên 
xác định nồng độ salicylat trong huyết tương, mặc dù 
mức độ nghiêm trọng không thể xác định chỉ từ thông số 
này. Cần xem xét các triệu chứng lâm sang v chỉ số sinh 
hóa. 
Tiing cường thải trừ bằng cách kiềm hóa nước tiểu bằng 
việc sử dụng dung dịch natri bicarbonat 1,26%. Theo dõi 
pH nước tiéu. Khắc phục nhiễm toan chuyén hóa bằng 
cách dùng natri bicarbonat 8,4% đường tĩnh mạch (kiểm 
tra nông độ kali huyét thanh ban đầu). Không nên dùng 
thuốc lợi tiểu cưỡng bức do thuốc không làm tăng bài tiết 
salicylat và có ễ gây phù phồi. 
Thẳm tách máu là lựa chọn diéu trị cho những trường hợp 
ngộ độc nặng và nên xem xét & những bệnh nhân có nông 
độ salicylat huyét tương > 700 mg/L (5,1 mmol/L) hoặc 
ndng độ thấp hơn liên quan tới những triệu chimg lâm 
sàng hoặc chuyén hóa nghiêm trong. Bệnh nhân dưới 10 
tuổi hoặc trên 70 tuổi tăng nguy cơ nhiễm độc salicylat và 
có thể cần thẳm tách máu & giai đoạn sớm. 

DƯỢC LỰCHỌC 
Phân loại dược lý: 

Các chất hip phụ đường ruột, chế phẩm chứa bismuth. 
MãATC: A07B B. 
(Cơ chế tác dụng. 

- Tác nhân làm dịu với tính kiểm mang lại lớp mảng bảo vé 
cho phần dưới thực quan và lớp bao một phần trong dạ 
day chứa bismuth subsalicylat ở dạng hỗn dịch. 
Các nghiên cứu in vitro còn hạn ché cho thiy bismuth 
subsalicylat có một số hoạt tính chồng lại vi sinh vật gây 
bệnh đường ruột như Clostridium, Bacteroides, E. coli 
Salmonella, Shigella, Campylobacter (Helicobacter) và 
Yersinia nhưng không chông lai vi khuẩn ki khí. Khong 
có đủ dữ liệu dé chứng minh những phát hiện này có lién 
quan tới kết qua điều trị & những bệnh nhân sử dụng 
bismuth subsalicylat hay không. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
- Hấp thu: Sinh khả dụng đường uống của bismuth sử 

dung dưới dạng bismuth subsalicylat là rắt thắp. Nong độ 
dinh của bismuth trong huyét tương dưới 35 ppb sau khi 
uống liều tối đa khuyén cáo hàng ngày. Salicylat được 
hấp thu ở ruột non. Nông độ dinh của salicylat trong 
huyét tương sau khi uống liều tối đa khuyén cáo hàng. 
ngày khoảng 110 ng/ml 
Phân bé: Rất ít bismuth phân bố trong các mô của cơ thé 
người. Salicylat nhanh chóng phân b tới tit cả các mô 
trong cơ thể. 
Chuyén hóa: Bismuth subsalicylat được chuyển hóa 
thành bismuth carbonat v natri salicylatở ruột non. 
Thải trừ: Bismuth sau khi hấp thu được thải trừ chủ yếu 
qua thận, nhưng thải trừ qua mật cũng có thé đóng một 
vai trò nhất dinh. Phản còn lại (bismuth không hip thu) 
được thải trừ qua phân dudi dạng muỗi bismuth khong 
hòa tan. Sau khi dùng liều tối đa khuyén cáo hàng ngày & 
người trưởng thành, thời gian bán thải sinh học trung 
bình khoảng 33 giờ. Salicylat thai trừ nhanh khỏi cơ thé 
và có thời gian bán thải sinh học trung bình khoảng 4 — 
55giờ. 

'QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
- Hộp 10 gói x 15 ml hỗn dịch uống. Gói nhôm. 
- Hộp20 gói x 15 ml hỗn dịch uống. Gói nhôm. 
- Hộp 30 gói x 15 ml hỗn dịch uống. Gói nhôm. 
BẢO QUẦN 

Nơi khô, đưới 30°C. Tránh ánh sang. 
HẠN ĐÙNG 

24 tháng (kể từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUAN CHAT LUONG 
Dược dién Mỹ (USP). 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH 
HASAN - DERMAPHARM 
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