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133 ml 

AGATOP 
DUNG DICH THUT TRUC TRANG 

Thành phần 

Tả dược: Dinatri edetat, b 
clorid, nước tinh khi 

Dạng bảo ché 
Dung dịch thụt t 

Quy cách déng goi 
Hộp 1 chai 133 mI 

không 
thuéng xuyên 
Lam phân trong ruột trong các 
trưởng hợp: Trước và sau khi phẫu 

ảng, trước và sau khi 
ảng, soi da 

1ang đại trang 

Lidu dùng và cach dùng, chéng 
chi định, thận trong, tác dung 
không mong muốn, các thông tin 
khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc 

Bảo quản: Nơi khô, dưới 30 
tránh ánh sáng trực tiếp 

Tiêu chuẩn: T 
SĐK/ Visa No. 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DŨNG 

San xuất 
Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn H 

Rikhè Tâ Tién, V3 Giang, o 
merapgroupcom 

c — 
WD-30004 - 4Ä 

9NVäL 20381 1H1 H2Í0 ONNG 

d01VĐVY 

AGATOP 
RECTAL SOLUTION 

Composition 
Each 118 ml 

Sodium  dihydr 

phosphate 
79 

odium) 
edetate, 

purified water 

Box of 1 botlle of 133 ml 

Indications 
For use in the relief of occasional 

leansing 
re and 

before pị 
or colonoscopy and 
al examinations of 

Dosage - administration, contrai 
dications, cautious, side effects, 
other information: in the 

Storage: Dn 
protect tr 

Specification: Manufact 
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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
CAREFULLY READ THE 

PACKAGE INSERT BEFORE USE 

Manufactured 
Merap Group Corporation 

BakeTan Tien,Van Giang, Hung Yen,Vietham 
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DUNO DỊCH THỤT TRUC TRANG 

@)MERAPsc~ 

THÀNH PHÀN 

Mỗi 118 ml dung dich chia 
liều chứa: 

Natri Dihydrogen Phosphat 
Monohydrat....... -19g 

Dinatri Hydrogen Phosphat 
Heptahydrat 79 

(Twong đương 4,4 g Natri) 

LSX: 

HD: 

SAN XUẤT: 
CONG TY CÔ PHAN TẬP ĐOÀN MERAP 
TÂN TIỀN, VĂN GIANG, HƯNG YÊN, 
VIỆT NAM 
WWW.MERAPGROUP.COM 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc cho cán bộ y tế 

AGATOD 
DUNG DICH THUT TRUC TRANG 

Monabasic natri phosphat .. 
Dibasic natri phosphat 
(tương đương 4,4 g Natri) 
Tá dược: Dinatri edetat, benzalkonium clorid, nước tình khiết 
DANG BÀO CHE 
Dung dịch thụt trực trang 
CAC ĐẶC ĐIÊM DƯỢC LY 
Dược lực học 
Nhóm dược Iy trị 
Mã ATC: AOBAGO1 
Cơ chế tác dụng 
AGATOP hoạt động như một thuốc nhuận tràng chira dung dịch mudi, sử dụng đường trực tràng. Thuốc giữ lại dịch 
trong lòng ruột làm căng ruột, tăng nhu động trực tràng, đại tràng sigma và một phần hoặc toàn b đại trang xuống do. 
đó gây tẩy x& 
Dược động học 
Hép thu đại tràng là tồi thiểu, tuy nhiên đã có báo cáo nghiên cứu sau khi uống ché phẩm đại trảng chira natri phosphat 
trên người có chức năng than bình thường, khoảng gần 28% người tham gia thừ nghiệm có hiện tượng tăng phospho 
máu không triệu chimg với nồng độ cao gắp 2 - 3 lẫn so với mức phospho bình thường 
Trong điều kiện bình thường sy hép thu phospho xảy ra chủ yếu & ruột non, nơi mà thuốc thyt trực tràng không đền. 
được nên hầu như thuốc không hắp thu khi dùng đường trực tràng 
'QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 chai 133 ml 
CHIBINH 
Giảm triệu chứng táo bón không thường xuyên 
Lâm sạch phân trong ruột trong các trường hợp: Trước và sau khi phẫu thuật dai tràng, trước và sau khi sinh, chuẩn bị 
& soi trực trang, soi đại tràng sigma, soi đại tràng và trước khi chụp X — quang đại tràng 
LIÊU DÙNG VA CÁCH DUNG 
Đường dùng 
Thuốc chỉ sử dụng đường trực tràng 
Liều dùng 
Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Mỗi 14n 1 chai (118 ml dung dịch chia liều), mỗi ngày 1 lần 
Tré em từ 2 dén 12 tuổi: Dùng thuốc theo hướng dẫn của bác sĩ. 
Bénh nhân suy thận 
Không st dụng thuốc cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận có ÿ nghĩa trên lâm sang 
Với các trường hợp suy giảm chức năng thận khác, nên sử dụng thuốc thận trọng khi lợi ích trên lâm sang dự kiền lớn 
hơn những nguy cơ gây ra do tăng phospho méu 
 Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chinh liều 
Cách ding — 
- Cách dùng với vị tri nghiêng bên trái: D& người nằm nghiêng bên trái, ~ 
cong đầu gồi và 2 tay dé thoải mái 
(hình minh họa) 
- Cách dùng với vị trí đầu gồi - ngực: Quỳ, đầu củi thắp va nhdm mông 
lên, mặt nghiêng sang bên phải, tay trái cuộn lại thoải mái dưới bụng 
(hình minh họa) 
- Cách sử dụng thuốc: 
* Tháo nắp chụp bảo vệ 
* Với một lực đều, nhẹ nhàng đưa và đẩy từ từ đầu ồng thụt vào trong 
trực tràng, đầu ồng hướng vào giữa trực tràng (không ddy quá mạnh 
'đầu ống vào trực tràng do có thé gây tổn thương trực tràng) 
* Bóp chai thuốc cho dén khi gần như toàn bộ chất lòng trong chai đã ra 
hét (không cần thiết ddy sạch hoàn toàn chất lỏng trong chai do chai 
thuốc luôn chira lượng thuốc nhiều hơn yêu cầu) 
* Rút đầu ồng thuốc ra khỏi trực tràng và giữ nguyên tư thé cho đền khi. 
6 cơn buồn đại tiện (hường khoảng 2 - 8 phủt là đủ để đạt được hiệu 
quả mong mudn) 
Thời gian điều trị 
Trong trường hợp cần làm sạch phân trong ruột: Sử dụng 1 chai trước khi phẫu thuật hoặc xét nghiệm 3 - 5 giờ hoặc 
theo chỉ định của bác sĩ 
Trường hợp táo bón không thường xuyên, thuốc thụt trực tràng chỉ dùng ngắn hạn. Thông báo với bắc sĩ nều không 
thầy tốt hơn hoặc triệu chứng táo bón tệ hơn sau 7 ngay sử dụng 
CHONG CHÍ ĐỊNH 
Bệnh nhan có tiền sử dị ứng với bắt ky thành phần nào của thuắc 
Các trường hợp gây tăng khả năng hắp thu hoặc giảm nhu động ruột: Có nghi ngờ tắc ruột, liệt ruột, hẹp hậu môn trực 
tràng, không có 18 hậu môn, phình đại trang bằm sinh hoặc mắc phải, bệnh Hirschsprung 
Bệnh đường tiêu hóa chưa được chẳn đoán: Triệu chửng nghỉ ngờ viêm ruột thừa, thùng ruột hoặc bệnh viêm ruột hoạt 
động, chảy máu trực tràng 
'Suy tìm sung huyét 
Tình trạng mắt nước 
Trẻ em dưới 2 tuổi 
Suy giảm chức năng thên có ÿ ngha trên lâm sàng 
THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Thuốc chỉ sử dụng đường trực tràng 
Không dùng AGATOP khi đang buồn nôn, nôn hoặc đau bụng trừ khi có chỉ dẫn của bác sĩ 
Bénh nhân cần được tư vần uống nhiều nước dé ngăn ngừa tình trang mắt nước, đặc biệt là những bệnh nhân có khả 

năng bị mắt nước hoặc sử dụng thuốc làm giảm tắc độ lọc cầu thận, như thuốc lợi tiều, thuốc ức ché men chuyén 

'anglotensin (enlaparil, ramipri, lisinopril), thuốc chẹn thụ thé angiotensin (losartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, 
'olmesartan, telmisartan, valsartan) hoặc thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDs) 
AGATOP chữa natri phosphat có nguy cơ tăng nồng độ natri, phospho và giảm nồng độ calei, kali trong huyét tương, 

o đồ gây tăng natri máu, tăng phospho máu, giảm calci và kali máu với các triệu chửng lâm sàng như co cửng và suy 
thận. Sy thay ddi điện giải là méi quan tâm đặc biệt & tré em mắc chứng phinh đại tràng hoặc bắt kỳ tình trạng khác 

'như lưu giữ dung dịch thuốc và & những bệnh nhân mắc đồng thời nhiều bệnh l. Đây là lý do AGATOP nên được sử 

dyng thận trọng & bệnh nhân cao tuổi hoặc suy nhược, tăng huyét áp động mach không được kiểm soát, cỗ trướng, 

bệnh tim, có sự bắt thường niêm mạc trực tràng (loét, nử), bệnh nhân phẫu thuật mở thông ruột kết, người đang dùng 

thuốc lợi tidu hoặc các thuốc khác có thễ ảnh hưởng đền ndng độ điện giải, người đang dùng thuốc có thé kéo dài 

khoảng QT (như amiodarone, arsenic trioxide, astemizole, azithromycin, erythromycin, clarithromycin, chlorpromazine, 
cisapride, citalopram, domperidone, terfenadine, procainamide) hoặc người đang bị mắt cân bằng điện giải như hạ calci 
máu, hạ kall máu, tăng phospho máu, tăng natri máu 
'Thận trọng với những bệnh nhân dang dùng thuốc có ảnh hưởng đền chức năng hoặc sự tưới máu của thận, tình trang 

hydrat hóa. Chú ý theo dối điện giải trước và sau khi dùng AGATOP trong các trường hợp có nghỉ ngờ rồi loạn điện giải 
hoặc những bệnh nhân có thé gặp tăng phospho máu 

: Thuốc tdy xổ nhóm natri phosphat 
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Với bệnh nhân có chức năng thận suy giảm có thé sử dụng thuốc một cách thận trong khi lợi ich lâm sang dự kiến lớn. 
hơn những nguy cơ do tăng phospho máu 
Không khuyén cáo sử dụng liều lặp lại và kéo dài thuốc vì có thé gây quen thuốc. Sử dụng nhiều hơn 1 chai dung dịch 
thuốc trong thời gian 24 giờ có thé gây hại. Không dùng thuốc qua 1 tuần trừ khi cỏ chỉ định của bác sĩ 
Thuốc nên được dùng theo đúng hướng dẫn (xem phàn CÁCH DÙNG). Bệnh nhân cần được cảnh bảo dừng sử dụng 
thuốc néu gặp phải cản trở khi đưa thuốc vào trực tràng, việc cồ dùng thuốc có thé dẫn đền tén thương. Néu xuất hiện 
chdy máu trực tràng sau khi dùng thuốc, đây có thé là dầu hiệu của tình trạng nghiêm trong, ngừng dùng thuắc ngay 
lập tức và gặp ngay bác sĩ để được đánh gia tình trạng bénh 
 Thuốc thường có tác dụng trong khoảng 8 phút sau khi dùng, thời gian lưu thuốc quá 5 phút không được khuyén cáo. 
Nếu thuốc không có tác dụng x4 sau khi sử dụng hoặc néu thời gian lưu kéo dài hơn 10 phút, tac dụng phụ nghiêm 
trọng có thé xảy ra. Không tiếp tục dùng thuốc, tình trạng của bệnh nhân cằn được đánh giá, cân nhắc làm các xét 
nghiệm để phát hiện bắt thường điện giải và giảm nguy cơ tăng phospho méu nặng. 
Thuốc chứa benzalkonium clarid có thé gây các phản ing trên da 
'SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA PHỤ NỮ CHO CON BÚ 
Chua có sẵn dữ liệu liên quan @8 đánh giá về khả năng dị tật thai nhi hoặc các tác động gây độc cho thai nhi khác khi 
dung thuốc trong thời gian mang thai, do đó chỉ nên dùng theo chỉ dẫn của bác sĩ tại thời điểm trước và sau khi sinh 
Do natri phosphat có thể bài tiết vào sữa mẹ, sữa mẹ nên được vắt bỏ đi ít nhất 24 giờ sau khi dùng thuắc. 
ANH HƯỜNG ĐỀN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MOC 
Không có liên quan 
TƯƠNG TÁC THUỐC 
S dụng thận trọng & bệnh nhân dùng thuốc chẹn kênh calci, thuốc lợi tidu, điều trị lithium hoặc các thuốc ảnh hưởng 
đến nồng độ điện giải như làm tăng phospho máu, giảm calci máu, giảm kali máu, mét nước, tăng natri máu và nhiễm 
toan (Xem phần THẬN TRQNG) 
Khang dùng đồng thời AGATOP với các thuốc khác có chữa natri phosphat bao gồm cả dạng dung dịch uống hoặc dang viên 
Do tăng natri máu có liên quan dén ndng độ lithium thầp, sử dụng đồng thời AGATOP và ligu pháp lithium có thé dẫn 
aén giảm ndng độ lithium trong huyét thanh va giảm hiệu quả điều trị 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Các tác dụng không mong muén được liệt kê dưới đây theo hệ thồng cơ quan và tằn suất. Tân suất được xác định là: 
Rắt thường gặp (>1/10), thường gặp (21/100 dén <1/10), ít gặp (21/1.000 dén <1/100), hiém gặp (21/10.000 dén 
'<1/1.000), rắt hiém gặp (<1/10.000), không được biết dén (không thé được ước tinh từ dữ liệu cỏ sẵn) 
Các tác dụng không mong muốn khi dùng AGATOP đa sé là rét hiém gặp bao gồm: 
 Rồi loạn hệ thống miễn dịch: Quá mẫn như nồi mé day 
Các rỗi loạn da và mô dưới da: Mụn nước, ngửa, đau nhức 
Réi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng: Mắt nước, tăng phospho máu, gidm calci máu, tăng natri máu, nhiễm toan chuyén 
hóa 
Réi loạn tiêu hóa: Buồn nén, nôn, dau bụng, đầy bụng, tiêu chảy, đau da dày, khó chịu và đau hậu môn. 
Céc rồi loạn chung và tinh trạng tại vị trí dùng thuốc: Kich ứng trực tràng, đau, nhức, ớn lạnh 
An đầu chai thuốc qua mạnh có thể gy thủng va/ hoặc tổn thương trực tràng 
Hướng dẫn xừ trí tác dụng không mong muần khi gặp phải: : 
Cén ngung sử dụng ứ…Ắ, điều trị trigu chứng, uống bù nước néu có tiêu chảy và có liệu pháp điều trị khác thay thế 
cho AGATOP 
'Khuyến khích bệnh nhân uống nhiều nước 8 hạn chế các nguy cơ xảy ra réi loạn điện giải, mắt nước 
Các trường hợp nặng: Mắt cân bằng điện giải, rồi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng cần áp dụng ngay lập tức với ligu 
pháp bù nước và điện giải thích hợp và có liệu pháp điều trị khác thay thé 
'QUÁ LIÊU VA XU TRÍ 
Dầu hiệu và triệu chứng 
Quá liều thuốc (dùng nhiều hơn 1 chai thuốc trong vòng 24 giờ), sử dụng & trẻ em hoặc bệnh nhan nghẹt thở hoặc thuốc 

không gây xổ (không có sự di chuyển khdi phân sau khi dùng thuốc) hoặc thời gian có tác dụng dài hơn 10 phút hoặc. 

thất bại trong việc đi đại tiện trong vòng 30 phut sử dụng có thé dẫn đền rồi loạn điện giải nghiêm trọng bao gồm: Tăng 

natri máu, tăng phospho máu, giảm kali mảu, giảm calci máu, mắt nước, giảm thé tich máu đi kèm với các dầu hiệu và 
triệu chứng của các rồi logn by nhiễm acid chuyén hóa, suy than và co giat). Kéo dài thời gian QT và/ hoặc các 
trường hợp nặng hơn, suy đa t chức, loạn nhịp tìm/ ngừng tìm và tử vong 
Hướng dẫn xử trí 
Bệnh nhân đã dùng thuốc quá liều hoặc đã gìữ lại thuốc nhiều hơn 10 phút nên được giảm sát cắn thận. Bắt kỳ bénh 

'nhân nào nôn và/ hoặc có dầu hiệu mắt nước, cằn làm xét nghiệm (phosphat, calci, kali, natri, creatinin, GFR và BUN). 

Bénh nhân có thé phục hồi bằng cách bù nước. Trong các trường hợp nghiêm trọng điều chỉnh sy thay ddi điện giải 

bằng cách cung cp calel và mudi magié (dung dich calci gluconat 10%) trong khi vẫn thúc đầy việc loại bỏ phospho 
ngoại sinh và việc sử dyng lọc máu nên được xem xét. 
LƯUÝ: 
Khéng dùng thuốc quá liều chi định 
'Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì 
Để xa tằm tay với của trẻ em 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
BẢO QUAN: Nơi khô, dưới 30 °C, tránh ánh sáng trực tiếp 
HAN SỬ DỤNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất 
Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

Sảnxutbởi Ẩ9) MERAPoov 
Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn Merap 
Tân Tiến - Văn Giang - Hưng Yên -Việt Nam 
Www.merapgroup.com 
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