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UNILAC LACTULOSE 3.35G/5SML
(Lactulose ....... 335 mgr’i ml)
“Dé xa tam tay tré em” \
“Poc ky huang dan st dung truoc khi dung” ! S/ /VAN | PHONG
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC ": [ PAIDIEN "! ;‘;
MOdi 5 ml dung dich chira: \Tﬂf THANH PH 0 Sl
Thanh phan hoat chat: \e\Ha chi MINH, . )
LactuloSe .....oeeveeeenes 3,35 mg 5;
2. DANG BAO CHE
Dung dich udng.
M@ ta san phém: Chét |6ng sén sét, trong sudt, khong mau dén ndu vang.
3. CHI PINH
- Piéu tri tdo bon
- Pidu tri bénh ndo do gan, hdn mé gan.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung
Liéu dung trong dleu iri tao bon
C6 thé uong mot heu don hang ngay hodc chia thanh 2 lidu.
Sau mot vai ngay, liéu khéi ddu c6 thé duoce didu chinh thanh liéu duy tri da trén dap
g diéu tri. Cén khoang vai ngay (2-3 ngay) diéu tri dé c6 thé thay hi¢u qua diéu tri.

Liéu khéi ddu hang ngay | Liéu duy tri hang ngay
Ngurdri 16n va thanh thiéu nién 15-45 ml 15-30
Tré em (7-14 tudi) 15 ml 10-15 ml
Tré em (1-6 nam) 5-10 ml 5-10 ml
Tré so sinh dudi 1 tudi Dudéi 5 ml Dudi 5 ml

Lzeu dung trong diéu tri bénh ndo do gan, hon mé gan (chi ding cho nguoi lon)

Liéu khéi dau: 30 - 45 ml, 3 - 4 lan moi ngay. Lleu dung nay ¢6 thé duge diéu chinh dén
liéu duy tri dé c6 thé di dugce 2-3 lan phan mém mdi ngay.

Tré em

An toan va hiéu qua trén tré em (so sinh dén 18 tudi) vdi bénh ndo do gan chua duge
thiét lap.

Bénh nhan cao tudi, suy than hodc suy san

Khoéng co khuyén cdo liéu dung cu thé, do su phoi nhiém toan than véi lactulose 1a khong
déng ké.

Cach dang

Ding duong ubng.

Cé thé ding dung dich lactulose pha lodng hodc khong pha loang. Néu cén thiét c6 thé
uonz mdi lidu véi voi nude hodc nudc ép trai cay.

Liéu don cua thude nén duge ding trong mot 1dn va khéng nén giit thude trong miéng
trong thoi gian dai.

Liéu dung nén duge didu chinh theo dép img véi thude déi véi mdi bénh nhén.
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Trong trudng hop dung 1 lidu don hang ngay, nén udg vao cing mot .hﬁﬁ?’ém\;r\ong

ngdy, vi du uéng vao budi sing. v IO

Trong qua trinh dleu trj bang thudc nhudn trang can udng di mrac mcn nﬁ*m ﬂ 5 -2xllt

tuong duong 6-8 coe nude). \ 2\ TA1 THANH PH ) =)

5. CHONG CHI PINH \CO\H CHi MINK_/5 )
- Qua man voi lactulose hoac bat ky thanh phan nao cua thudc :

- Galactose mau ===

- Tac nghén da day rudt, thing tiéu hoa hodc nguy co thung duong tiéu hoa.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Ca.n danh gid cac triéu chiung dau bung khong rd nguyén nhan nén dé loai trir thing hodc

tic nghén dudng tiéu hoa khong dugc chan doan hoac bénh/tinh trang ¢ xu hudng dan

dén tac nghén hodc thung tiéu hoa khong dugc chan doén trude khi bit diu diéu tri.

Trong truong hop khéng dat duge hi¢u qua diéu tri sau vai ngay, nén cén nhic lai liéu

vi/hoic céc bién phap bé sung.

Nhimg bénh nhan khong dung nap lactose nén dung dung dich ubng lactulose than trong.

Lleu str dung binh thudng trong tdo bén khong gay ra van de cho bénh nhan tiéu dudmg.

Liéu dleu tri bénh 1y ndo do gan thuong cao hon va ¢o thé can duge can nhic cho bénh

nhén tiéu duéng.

Str dung lau dai ma khong ¢6 su diéu chinh liéu hodc st dung khong dung co thé din dén

tiéu chay hogc rdi loan cén bang dién giai.

Phan xa dai tién c6 thé bj réi loan trong qua trinh diéu tri.

Thuoc ndy c6 chira lactose, galactose va mot lugng nho fructose. Do viy, bénh nhan co di

truyén hiém gip vé dung nap galactose hoac fructose, thiéu hut Lapp-lactase hofic kém hap

thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

Tré em

Sir dung thubc nhudn trang cho tré em chi khi that can thiét va dudt sur giam sat y té.

7.SU DUNG' THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai

Trong thoi ky mang thai, khong ¢6 cac anh huong dén phéi thai duge biét trude boi su

phoi nhiém toan than véi lactulose la khong dang ké. Lactulose c6 thé dugc ding trong

théi ki mang thai.

Sir dung thuéc cho phu ni cho con bi

Khong ¢6 anh hudng trén tré so sinh/ tré nho bu me duge biét trude bai sy phoi nhiém toan

than cua phu nit cho con b déi véi lactulose la khong dang ke. Lactulose ¢6 thé dugc ding

trong thoi gian cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Lactulose khong c6 hodc 6 anh huéng rat it dén kha ning lai xe va vén hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua thube

Khéng c6 nghien ciru nao vé trong tac thudc dugc thuc hién.

Twong Ky cuia thude

Do khéng co cac nghién ciru vé tinh trong ky cua thude, khong tron 1an thude nay véi cac

thude khéc.
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10 TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

nhéin co the bl mat cin béng dlcn g1a1 do tiéu chay. \v \ﬂO CHi MINH
Céc tac dung khong mong mudn di xay ra véi tan suat duge ¢ ""Lt?sb@ﬁgﬁ trén nhing
bénh nhén dugc diéu tri voi lactulose trong thir nghiém ldm sang c6 do6i “chimg v&i gia
dugc: rat thuong gép (=1/10), thuong gdp (=1/100 dén <1/10); khéng thudng gip
(>1/1,000 dén <1/100), hiém (>1/10,000 to <1/1,000), rit hiém (<1/10, 000).

| Tac dung khéng mong muén
Roi loan hé tiéu héa
Rat thuong gap Tiéu chay
Thuong gip Pay hoi, dau bung, buon non, nén
Xét nghiém
Khong thuéng gap | Mat can bang dién giai do tiéu chay
Tré em
Dir liéu an toan trén tré em dugc cho la tuong tu voi nguoi 16n.
Huéng din xir tri ADR
Thoéng bao ngay cho bac s§ hodc duge sy nhimng phan tng c6 hai gdp phai khi s dung
thuoc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qua liéu

Néu dl‘mg lidu qué cao, c6 thé gip cac triéu chimg sau: tiéu chay va/hodc dau bung.

Céch xir tri khi dung thuoc qua lleu

Ngung diéu tri hogc giam liu. Mét dich nhiéu do tiéu chdy hodc ndn co thé can bu dién
giai. Khong c6 thude giai déc dic hiéu. Can diéu tr; triéu chung

12. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Khéng ¢6.

13. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Ma ATC: A06 D11 ) _

Nhém duge 1y: Thube nhuan trang thim théu.

O dai trang lactulose bj phan hity boi céc vi khuan trong dai trang thanh cic acid hiru co
phén tir thap. Céc acid nay lam giam pH trong long dai trang va nho vao tic dung thim
thau dua dén tang thé tich cac chét chia trong dai trang. Nhirng tac dung nay kich thich
nhu déng cua dai trang va phuc hdi dd chic binh thuong cua phén. Téo bén duge higu
chinh va nhip sinh 1y ctia dai trang dugce phuc hdi.

Trong bénh Iy ndo do gan, tac dung nay duoc cho I ngin chan cac vi khuan thuy phan
protein bang cach 1am tang céc vi khudn wa acid (vi du lactobacillus), gitr lai cdc amoniac
o dang ion bang cach lam acid hoéa cac chat chira trong dai trang, lam x6 do pH thap trong
dai trang cting nhu do tac dung tham thau, va lam thay doi chuyén héa nito ciia vi khuan
bing céch kich thich vi khuan str dung amoniac dé tong hop protein cuia vi khuan.
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4
14. PAC TINH DUQC PONG HOC o

Lactulose duge hip thu chim sau khi ubng va dén dai trang dudi gian" d6i. 0 déno
duoc chuyén hoa boi hé vi khuén & dai trang. Chuyen héa hoan tean o cac ydung tir 25-

50 g hodc 40- 75 ml; & liéu cao hom, mot phan 6 thé dugce thqiifm% 1§f g{khong doi.
15. QUY CACH PONG GOI 2| 7ar THANH pud 1=

Hop 1 1o 100 ml. Chai nhua PET mau den hé phach: nip vin b\zﬁgﬂ;;ﬂ WE’ Y

16. PIEU KIEN BAO QUAN _

Béo quan & nhiét d¢ dudi 30°C. Tranh anh sang va am.

17. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat.

7 ngay sau khi m¢ nap

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

USP.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Co s0 san xuat: KCK Pharmaceutical Industries Sdn. Bhd.
Dia chi: Plot 61, Bayan Lepas Industrial Park Phase 4, Lintang Bayan Lepas 1, 11900
Bayan Lepas, Pulau Pinang , Malaysia.




