UGN AN O BN HG6L e i mo v e

Loperamid 2 mg

e Docky huéng dan sitdung truéc khidung.

e Déxatamtaytréem.

o Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung
khéng mong muén gap phaikhisirdung thuéc.

THANH PHAN:

Méivién nang cing chia:

- Loperamid hydroclorid 2mg
- T4 dugc: Lactose khan, Tinh bot ng6, Talc, Magnesi stearat,
Nang cting gelatins6 4.

DANG BAO CHE: Vién nang cting.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix10vién, hop 5vix 10vién, hop 10 vix 10 vién.
DUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc tritiéu chay.

MaATC: A07D A03.

- Loperamid la mot thudc tritiéu chay dugc dung dé chita triéu
chiing cac trudng hop tiéu chdy cap khéng ré nguyén nhan va
mot s6 tinh trang tiéu chay man tinh. Day la mét dang opiat
téng hgp ma & liéu binh thudng cé rat it tdc dung trén hé than
kinh trung uong.

- Loperamid lam gidm nhu ddng ruét, giam tiét dich dudng
tiéu hoa va tang truang luc co that hdu mén. Thudc con cé tac
dung kéo dai thai gian van chuyén qua ruét, tang van chuyén
dich va chat dién giai qua niém mac ruét, do dé lam giadm su
mat nudc va dién giai, gidm lugng phan. Tac dung c6 |é lién
quan dén giam gidi phong acetylcholin va prostaglandin.
DUGCPONGHOC:

Xap xi 40 % liéu uéng loperamid dugc hap thu qua dudng tiéu
héa. Thuéc dugc chuyén héa & gan thanh dang khéng hoat
déng (trén 50 %) va bai tiét qua phan va nudc tiéu ca dudi dang
khéng d6i va chuyén hoa (30 - 40 %). Néng do thudc tiét qua
sta rat thap. Lién két vai protein khoang 97 %. Thai gian ban
thaictathudckhodng 7- 14 gio.

CHiDINH:

- Diéu tri triéu chiing ca tiéu chay cap & ngudi 16n va tré em
tUr 12 tudi trd lén.

- Diéu tri triéu chiing clia cac dot tiéu chay cap co lién quan
dén hoi chiing ruét kich thich & ngudi 1én tur 18 tudi tré 1én
dang duoc bac sy chan doan ban dau.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cach dung: Dung uéng, nén uéng thudc véinuée.

Liéudung:

-Tiéuchay cdp:

Ngudi l&n va tré em tir 12 tudi tré1én: Liéu ban dau: 2 vién (4 mg);
liéu ti€p theo: 1 vién (2 mg) sau méi lan di phan léng. Liéu t&i da
hang ngay khong dugc vugt qua 6 vién (12 mg).

- Diéu trj triéu ching cda cdc dot tiéu chdy cdp lién quan dén hoi
chungruétkich thich &ngudilénta 18tuditrélén:

+ Liéu ban dau: 2 vién (4 mg); liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau
méi lan di phan 16ng hodc duing nhu bac si chi dinh. Liéu téi da
hang ngay khéng dugc vugt qué 6 vién (12 mg).
+Tréem:Chéng chidinh &tré em dudi 12 tudi.

+Ngudi gia: Khong can diéu chinh liéu cho ngudi gia.

+ Suy than: Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan bj suy
than.

+ Suy gan: M3c du khéng cé sén ditliéu duge déng hoc § bénh
nhén suy gan, nén than trong khi duing thuéc & nhiing bénh
nhan nay vi gidm chuyén hoa ban dau qua gan.

CHONG CHIDINH:

- Man cadm véi loperamid hydroclorid hodc bat ky thanh phan
nao ctiathuéc.

-Tréem duGi 12 tudi.

-Bénh nhan ly cap, véi dac diém céd mau trong phan va sét cao.
-Bénhnhan bjviém loét daitrang cap.

- Bénh nhan bi viém ruét do vi tring xam 1an nhu Salmonella,
Shigellava Campylobacter.

-Bénh nhan bj viém dai trang gid mac lién quan dén viéc dung
khang sinh phérong.

Khéng dugc sirdung thudc khi can tranh viéc tic ché nhu déng
rudt do nhiing nguy ca cé thé xdy ra cac bién ching ning bao
g6ém: Tac rudt, phinh to dai trang va phinh to dai trang nhiém
doc. Phai ngung dung thuéc ngay khi xudt hién tac ruét, tao
bon, truéng bung. ;

THANTRONG KHIDUNGTHUGC:

-Than trong véi nhiing ngudi bénh giam chiic nang gan hodac
viém loét daitrang.

-Nguing thudc néu khéng thdy cé két qua trong vong 48 gid.
-Theo déi nhu déng ruét va lugng phan, nhiét dé co thé. Theo
doitruéngbung.

-Bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu
hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose
khéng nén dung thuéc nay.

Phunircé thaivacho conbu:

-Thoiky mang thai: Chua cé dd cac nghién cttu trén phundcé
thai.Khéng néndung cho phuntcé thai.

-Thaiky cho con bu: Thudc co tiét trong sira me, du véi lugng
ratnho, vivay khong khuyén dung trong thdi gian cho con bu.
Anh huéng cia thudc di véi cong viéc (ngudi van hanh
may moc, dang lai tau xe, nguoi lam viéc trén cao va cac
truong hop khac):

Thuéc c6 thé gady mét mai, chéng mat, nhiic dau can than
trong khi lai xe va van hanh mdy mdéc, ngudi lam viéc trén cao
vacactruong hgp khac. ]

TUGONG TAC CUA THUGC VGI CAC THUGC KHAC VA CAC
LOAITUONGTACKHAC:

- DU liéu phi 1am sang cho thay loperamid la mét chat nén
P-glycoprotein. S& dung déng thailoperamid (liéu don 16 mg)
vai quinidin, hay ritonavir, la cac thudc tic ché P-glycoprotein
lam téng 2 dén 3 lan ndng do loperamid trong huyét tuong.
Chua biét sy lién quan lam sang cla tuong tac dugc dong hoc
nay véi cac thudc tc ché P-glycoprotein khi dung loperamid &
lieu khuyén cao.

- St dung déng thai loperamid (liéu don 4 mg) va itraconazol,
mot thudce e ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang 3-4 lan
nong dé loperamid trong huyét tuong. Trong nghién ctu
tuong tu vai gemfibrozil, mét thudc tc ché CYP2C8 thi ndng
d6 loperamid tang khoang 2 lan. Dung két hgp itraconazol va
gemfibrozil lam tang 4 1an néng dé dinh trong huyét tuong
ctia loperamid va tdng 13 1an téng néng d6 thudc trong huyét
tuong. Nhiing trudng hgp lam tdng néng dé thudc nay khéong
di kém nhiing anh hudng trén than kinh trung uong (CNS) khi
dugc tham do bang cac test danh gia tam than van déng (vidu
nhu test kiém tra tinh trang lo ma va danh gia chiic ndng nhan
thic bdng biéu tugng s (Digit Symbol Substitution Test).

- Sttdung déng thailoperamid (liéu don 16 mg) va ketoconazol,
mot thudc tc ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang gap 5 lan
néng d6 loperamid trong huyét tuong. Su tang ndng do thudc
nay khong lam tang tac dung dugc luc hoc khi do bang phép do
dongtd.

- Sirdung dong thaoi vai desmopressin dudng uéng lam tang 3
lan n6ng do desmopressin trong huyét tuong, cé 1& la do van
dong duongtiéu hoa bicham lai.

-Cacthudcvéitinh chat dugc ly tuong tu cé thé lam anh huéng
dén tac dung clia loperamid va cac thudc lam tang van déng
dudng tiéu hda cé thé lam gidm tdc dung ctia thuéc.
TACDUNGKHONG MONG MUON (ADR):

Hau hét cac tac dung phu thudng gap la phan ting & dudng
tiéuhoa.

Chuy: Cactac dung phutrén hé than kinh trung uong nhu ngu
gat, tram cam, hén mé, thudng hay gap véi tré em dudi 6 thang
tudi. Vi vay, loperamid khéng dugc dung trong diéu tri tiéu
chdychotrénhé.

Bang tém tatcacphan iing khéng mong muén:

Cac Tan suat () Cac phan ting
co quan khéng mong muén
Tiéu hdéa Thudng gdp | Tao bén, dau bung, buén nén,
non.
ftgéip Trudng bung, kho miéng, nén.
Hiém gdp Tac rudt do liét.

Toanthan |/tgdp Mét mai, chéng mét, nhiic dau.

Da Hiém gdp Ditng.

(*¥) Tan suat tac dung khong mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Thuong gdp (ADR > 1/100), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém géip (ADR< 1/1000).

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chitng vabiéu hién khi sirdung thuéc qua liéu:

Suy hé hdp va hé than kinh trung uong, co cting bung, tdo bon,
kich ting dudng tiéu hoa, buén nén va nén. Tinh trang qua liéu
thudng xay ra khi liéu dung hang ngay khoang 60 mg loperamid.
Cachxutri qualiéu:

Rira da day sau d6 cho uéng khoang 100 g than hoat qua 6ng
x6ng da day. Theo déi cac dau hiéu suy gidm than kinh trung
uong, néu cd thi cho tiém tinh mach 2 mg naloxon (0,01 mg/kg
cho tré em), c6 thé dung nhic lai néu can, téng liéu cé thé téi
10mg.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dugi 30°C, tranh anh
sang.

HANDUNG CUATHUOC: 36 thang k& tirngay san xuat.

€GO SG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phé
Caolanh, TinhBéngThap

poMmEsco  Dién thoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG

DANSU'DUNGTHUOC: 19/9/2017.

VD-28384-17

TO HUONG DAN SU' DUNG THUGC CHO BENH NHAN

Loperamid 2 mg

e Dockyhuéng dan sitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

o Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhitng tac dung
khéng mong muén gap phai khistirdung thuéc.

e Hay giir lai t& huéng dan sirdung; ban ¢6 thé can phai doc
lai.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:

Méivién nang cting chira:

- Loperamid hydroclorid 2mg
-Ta dugc: Lactose khan, Tinh bot ngé, Talc, Magnesi stearat,
Nang cuiing gelatin s6 4.

MOTA SANPHAM:

Dang bao ché:Vién nang cing.

Hinh thuc:Vién nang ciing s6 4, ndp nang mau xanh dam, than
nang mauxanh nhat, bot thuéc bén trong mautrang.

QUY CACHDONG GOI:

Hop 1vix 10vién, hop5vix 10vién, hop 10vix 10vién.
THUOCDUNG CHO BENH Gi?

- Diéu tri triéu chiing cda tiéu chay cap & ngudi I6n va tré em
tur 12 tudi tré 1én.

- Diéu tri triéu chiing clia cac dot tiéu chay cap c6 lién quan
dén héi chiing ruét kich thich & ngudi Ién tir 18 tudi tr 1én
dang dugc bac sy chdn doan ban dau. )
NENDUNGTHUOC NAY NHU THENAOVA LIEU LUQNG?
Pudng dung: Dudng udng.

Céch dung: Dung uéng, nén uéng thuéc vai nudc.

Liéu dung:

- Tiéu chay cdp:

Ngudi I6n va tré em tir 12 tudi tra 1én: Liéu ban dau: 2 vién (4 mg);
liéu ti€p theo: 1 vién (2 mg) sau méi lan di phan ldng. Liéu t6i da
hang ngay khéng dugc vugt qua 6 vién (12 mg).

- Diéu trj triéu ching cda cdc dot tiéu chay cdp lién quan dén hgi
chungrudtkichthich &ngudilénta 18tuéitrélén:

+ Liéu ban dau: 2 vién (4 mg); liéu ti€p theo: 1 vién (2 mg) sau
méi lan di phan 16ng hodc dung nhu bac si chi dinh. Liéu t&i da
hang ngay khong dugc vugtqua 6 vién (12 mg).
+Tréem:Chéng chidinh &tré em dudi 12 tudi.

+Ngudi gia: Khéng can diéu chinh liéu cho ngudi gia.

+ Suy than: Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan bj suy
than.

+ Suy gan: Mac du khéng cé sén ditliéu dugc dong hoc & bénh
nhan suy gan, nén than trong khi dung thuéc & nhiing bénh
nhan nay vigidm chuyén hod ban ddu quagan.

KHINAO KHONG NENDUNGTHUOCNAY?

- Man cadm véi loperamid hydroclorid hodc bat ky thanh phan
nao ctiathuéc.

-Tréem dudi 12 tudi.

-Bénh nhanly cap, véi dac diém céd mau trong phan va sét cao.
-Bénhnhan bjviém loét daitrang cap.

- Bénh nhan bi viém ruét do vi tring xam 1an nhu Salmonella,
Shigellava Campylobacter.

- Bénh nhan bj viém dai trang gid mac lién quan dén viéc ding
khang sinh phé réng.

Khoéng dugce st dung thudc khi can tranh viéc tic ché nhu dong
ruét do nhiing nguy cd cé thé xay ra cac bién chiing ndng bao
g6m: Tac rudt, phinh to dai trang va phinh to dai trang nhiém
déc. Phai ngung dung thudc ngay khi xuat hién tac ruét, tao
bén, truéng bung. ]

TACDUNG KHONG MONG MUGN:

- Cling nhu cac thudc khac, LOPERAMID 2 mg c6 thé gy ra cac
tac dung phuy, méc du khéng phai bénh nhan nao cling gap phai.
-Théng bao ngay cho béc sthodc dugc si nhiing tac dung khéng
mong mudn gap phai khi sirdung thuéc.

- Néu tac dung khdng mong mudn nao tré nén nghiém trong
hodc néu ban phat hién tac dung khéng mong muén chua
dugc dé cap trong t& hudng dan nay, hay bao cdo cho bacsiclia
ban biét.

Hau hét cac tac dung phu thudng gap la phan ing & dudng tiéu
héa.

Chuy: Cac tac dung phu trén hé than kinh trung usng nhu ngu
gat, tram cam, hon mé, thudng hay gédp véi tré em dudi 6 thang
tudi. Vi vay, loperamid khong dugc duing trong diéu trj tiéu chay
chotrénho.

Bang tém tit cac phan iingkhéng mong muén:

Cac Tan suat () Cac phan tng
cd quan khéng mong muén

Tiéu hda Thudng gdp | Tao bén, dau bung, buén nén,

non.
It gdp Truéng bung, khé miéng, nén.
Hiém gcip Tac rudt do liét.

Toanthan | ftgdp Mét méi, chéng mét, nhuic dau.

Da Hiém gap Ditng.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Thuong gdp (ADR > 1/100), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100),
hiém géip (ADR< 1/1000). )

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi
KHIDANG SUDUNGTHUGC NAY?

- DU liéu phi 1am sang cho thay loperamid la mét chat nén
P-glycoprotein. S& dung dong thoiloperamid (liéu don 16 mg)
v&i quinidin, hay ritonavir, la cac thudc tic ché P-glycoprotein
lam téng 2 dén 3 lan ndng do loperamid trong huyét tuong.
Chua biét sy lién quan 1am sang clia tuong tac dugc déng hoc
nay véi cac thuéc tc ché P-glycoprotein khi dung loperamid &
lieukhuyén cao.

- St dung déng thai loperamid (liéu don 4 mg) va itraconazol,
mot thudce e ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang 3-4 lan
nong dé loperamid trong huyét tuong. Trong nghién ctu
tuong tu véi gemfibrozil, mét thudc tc ché CYP2C8 thi ndng
d6 loperamid tang khoang 2 lan. Dung két hgp itraconazol va
gemfibrozil Iam téng 4 1an néng d6 dinh trong huyét tuong
cuia loperamid va tang 13 1an téng néng d6 thudc trong huyét
tuong. Nhiing trudng hgp lam tang néng dé thudc nay khéong
di kém nhiing anh hudng trén than kinh trung uong (CNS) khi
dugc tham do bang cac test danh gia tam than van déng (vidu
nhutest kiém tra tinh trang o mo va danh gia chiic ndng nhan
thic béng biéu tugng s6 (Digit Symbol Substitution Test).

- Sttdung déng thailoperamid (liéu don 16 mg) va ketoconazol,
mét thudc Uc ché CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tang gap 5 an
néng do loperamid trong huyét tuong. Su tang ndng do thudc
nay khong lam tang tac dung dugc luc hoc khi do bang phép do
dongt.

- Strdung dong thai véi desmopressin dudng uéng lam tang 3
lan néng d6 desmopressin trong huyét tuong, c6 |é la do van
dong dudng tiéu hda bichdm lai.

- Cac thudc véi tinh chat dugc ly tuong tu cé thé lam dnh hudng
dén tac dung ctia loperamid va cac thudc lam tang véan déng
dudng tiéu hda cé thé lam gidm tac dung clia thudc.

CANLAM GIKHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUOC?
Néu ban quén uéng moét liéu dung, hay uéng ngay khinhéra.
Néu thdi gian gan véi lan dung thudc ti€p theo, bd qua liéu da
quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi gian thudng 1&6.Khéng
dung liéu gdp doi d& b vao liéu da quén.

CANBAO QUANTHUOC NAY NHUTHENAO?

Bao quénthyéc noikhé, nhiét d6 dusi30°C, tranhanhséng.
NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC
QUALIEU?

Suy hé hdp va hé than kinh trung uong, co ciing bung, tdo bén,
kich ting duong tiéu hda, budn ndn va nén. Tinh trang qua liéu
thudng xay ra khi liéu diing hang ngay khoéng 60 mg loperamid.
CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN
CAO?

-Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uéng qua nhiéu vién
thudc, hay gap ngay béc si hodc t6i khoa Hoi st - Cap cliu ctia
bénhvién gannhat.

- Rira da day sau d6 cho uéng khoang 100 g than hoat qua 6ng
xéng da day. Theo déi cac dau hiéu suy gidm than kinh trung
uong, néu co thicho tiém tinh mach 2 mg naloxon (0,01 mg/kg
cho tré em), c6 thé dung nhac lai néu can, téng liéu c6 thé tai
10mag.

NHUNG PIEU CANTHAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY:
-Than trong véi nhitng ngudi bénh gidm chiic néng gan hoac
viém loét daitrang.

-Nguing thuéc néu khéng thdy c6 két qua trong vong 48 gid.
-Theo d6i nhu d@éng ruét va lugng phan, nhiét do co thé. Theo
dditruéng bung.

-Néu ban khéng dung nap véi mét sé loai dudng, hay hoi bac st
cliabantruéckhistdung.

Phunitcé thaivacho conbu:

-Theoiky mang thai: Chua cé di cacnghién ctiu trén phunicoé
thai.Khéng nén ding cho phunicé thai.

-Thai ky cho con bu: Thudc 6 tiét trong sira me, du véi lugng
rat nho, vivay khong khuyén dung trong thaigian cho conbu.
Anh huéng ctia thuéc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may
mac, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac truéng
hop khac):

Thuéc c6 thé gady mét mdi, chéng mat, nhic dau can than
trong khi li xe va van hanh mdy méc, ngudi lam viéc trén cao
vacactruong hgp khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC STHOAC DUGCSST?

T& hudng dan st dung néu tom tat cac théng tin quan trong
ctia thudc. Néu can thém thong tin, xin hdi y kién bac si hodc
dugcsi. )

HANDUNG CUATHUGC: 36 thang ké tirngay san xuat.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY €O PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Bia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Pha, Thanh phd
Caolanh, TinhDéngThap

pomEsco  Dién thoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG
DAN SU'DUNGTHUGC: 19/9/2017.
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