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TO THONG TIN CHO CAN BO Y TE

® KILECOLY

Thanh phan: Mỗi gói có chứa: Nifuroxazid 200,0 mg

Tá được: Mannitol, sucralose, ethylvanilin, PVP K30, neocel, aerosil.

Dạng bào chế: Cốm pha hỗn dịch

Quy cách đóng gói: Hộp 10 gói x l,5 g

Dược lực học:

Mã ATC: A07AX03. Phân nhóm dược lý: Kháng sinh đường ruột

Nifuroxazid là kháng sinh đường ruột có tác dụng tại chỗ. Nifuroxazid không được hấp thu và không gây ra tác

dụng toàn thân. Trong cơ thể nifuroxazid hoạt động chống lại hầu hết các vi sinh vật thường được tìm thấy

trong các nhiễm khuẩn đường ruột. Đã có báo cáo về sự tăng đề kháng với thuốc. Nifuroxazid gây ra sy đề

kháng của vi khuẩn và không tiêu diệt hệ vi khuẩn ở ruột.

Dược động học

Nifuroxazid là kháng sinh đường ruột hoạt động trên nguyên tắc tiếp xúc trong lòng ruột. Có tác dụng diệt

khuẩn và kìm khuẩn với phần lớn các vi khuẩn gây bệnh đường ruột.

Nifuroxazid hấp thu rất ít qua đường tiêu hóa nếu niêm mạc ruột không bị tổn thương, 99% liều ở lại trong

ruột, 20% được bài tiết qua phân ở dạng không thay đổi và một phần nhỏ dưới dạng thay đỗi. s

Chi dinh:

Tiêu chảy cấp tính và mạn tính do nhiễm khuẩn, bệnh ly và chứng viêm ruột kết. ‡

C”ú ý: Trong quá trình điều trị tiêu chảy, việc bù nước và điện giải luôn cần thiết

Chống chỉ định:

- Người mẫn cảm với dẫn xuất của nitrofuran hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc

- Trẻ sinh non, trẻ sơ sinh (0-1 tháng tuổi) và trẻ em dưới 2 tuổi

Liều lượng và cách dùng:

Liều dùng :

 

Trẻ em từ 2 tuổi đến 6 tuổi: Uống 1 gói/lần x 3 lần/ngày, uống cách nhau ít nhất 4 giờ

Trẻ em >6 tuổi: Uống 3-4 gói/ngày, chia 2-4 lần, uống cách nhau ít nhất 4 giờ : NI Ee

Người lớn: Uống 4 gói/ngày, chia 2-4 lần, uống cách nhau ít nhất 4 giờ

Điều trị tối đa trong 7 ngày

Cách dừng: Hòa gói thuốc vào nước, uống ngay sau khi phân tán. Với trẻ nhỏ có thể phân tán vào cháo hoặc

sữa để cho trẻ dùng.

Thận trọng:

Các tình trang cần thận trọng khi dùng thuốc

Bù nước là phương pháp chủ yếu điều trị tiêu chảy cho trẻ em dưới 2 tuổi . Ngoài độ tuổi này, cần phải xem

xét một cách cần thận các điều kiện sau.

- Nếu tiêu chảy vẫn tiếp tục sau 2 ngày điều trị, nên đánh giá lại phác đồ điều trị, bù nước bằng đường uống

hay đường tiêm truyên nêu cân.
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- Trong trường hợp tiêu chảy nặng và kéo dài, nôn nhiều hoặc bị nôn khi ăn, cần phải tiến hành bù nước theo

đường truyền.

- Nếu nghiêm trọng và kéo dài tiêu chảy, nôn mửa nghiêm trọng hoặc từ chối ăn, hydrat hóa tĩnh mạch nên

được xem xét.

- Trong trường hợp tiêu chảy có hiện tượng nhiễm trùng xâm lắn, phải dùng khang sinh khuếch tán tốt.
Bệnh nhân cần được thông báo về sự cần thiết để:

- Bù nước bằng chế độ ăn: Các loại đồ uống mặn hoặc ngọt, để bù lại sự mất nước đo tiêu chảy

- Hạn chếmột số loại đồ ăn, đặc biệt các loại rau sống, trái cây, rau xanh, thức ăn cay, thực phẩm và đồ uống

đông lạnh

- Ăn nhiều các loại thịt, cơm.

- Trong một số trường hợp nên xem xét việc ngừng sử dụng một số sản phẩm sữa

Thuốc có chứa mannitol có thé gây nhuận tràng nhẹ.

Thời kỳ có thai: Không được dùng

Nghiên cứu trên động vật không cho thấy bất kỳ tác dụng gây quái thai nào. Trên lâm sàng hiện nay chưa có
đủ dữ liệu để đánh giá liệu nifuroxazid có tác dụng gây quái thai hoặc dị tật hay không khi dùng trong thai kỳ.

Do đó, không sử dụng nifuroxazid trong khi mang thai.

Thời kỳ cho con bú: Có thể sử dụng trong thời gian ngắn

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng vận hành máy móc hay lái

tàu xe.

Tương tác thuốc:

Không nên dùng thuốc này đồng thời với các thuốc gây phản ứng sợ rượu (antabuse) hay các thuốc trầm cảm

thần kinh trung ương (SNC)

Tác dụng không mong muốn \
a’

ĐÀRối loạn hệ thống miễn dịch: Không xác định: sốc phản vệ, phát ban da dị ứng, nổi mè đay, dị ứng, phù mạch.̀°h
'*t

(*)Tan sudt: Rat hay gặp ADR>1/10, Thường gặp: 1/10>ADR>1/100, Ít gap 1/100>ADR>1/1000, Hiém gap;*
1/10.000 < ADR <1/1000, Rat hiém gap: ADR < 1/10.000, không xác định (các đữ liệu có sẵn không thể Xác ⁄

định được tần xuất).

Quá liều và xử trí:

Không có sẵn các dữ liệu cụ thể về các triệu chứng liên quan đến quá liều nifuroxazid.

Trong trường hợp nghỉ ngờ quá liều nifuroxazid, bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận và điều trị triệu chứng.

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY CP DƯỢC TW MEDIPLANTEX

Địa chỉ : 358 Giải Phóng - Phương Liệt - Thanh Xuân - Hà Nội

Sản xuất tại: Nhà máy Dược phẩm số 2, Trung Hậu - Tiền Phong- Mê Linh - Hà Nội

Ngày xem xét sửa đổi cập nhật lại nội dung tờ hướngdậTH đhuốc: / / =
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN

Tên thuốc: KILECOLV

Khuyến cáo:

Thuốc này chỉ đùng theo đơn của bác sĩ

Déxa tam với của trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc
Thành phân: Mỗi gói có chứa: Nifuroxazid — 200,0 mg

Tá được: mannitol, sucralose, ethylvanilin, PVP K30, neocel, aerosil.

Mô tả sản phẩm: Thuốc cốm màu vàng, vị ngọt, mùi cam, khô, tơi.

Quy cách đóng gói: Hộp 10 gói x 1,5 g

Thuốc dùng cho bệnh gì:

- Điều trị tiêu chảy cấp tính và mạn tính do nhiễm khuẩn, bệnh ly và chứng viêm ruột kết.
Chú ý: Trong quá trình điều trị tiêu chảy, việc bù nước và điện giải luôn cần thiết

Nên dùng thuốc này như thếnào và liều lượng:

Liễu dung :

Trẻ em từ 2 tuổi đến 6 tuổi: Uống 1 gói/lần x 3 lằn/ngày, uống cách nhau ít nhất 4 giờ
Trẻ em >6 tuôi: Uống 3-4 gói/ngày, chia 2-4 lần, uống cách nhau ít nhất 4 giờ
Người lớn: Uống 4 gói/ngày, chia 2-4 lần, uống cách nhau ít nhất 4 giờ
Điều trị tối đa trong 7 ngày

n
Cách đàng: Hòa gói thuốc vào nước, uống ngay sau khi phân tán. Với trẻ nhỏ có thể phân tán vào cháo ‘
hoặc sữa để cho trẻ dùng.

Khi nào không nên dùng thuốc này?
;

- Người mẫn cảm với dẫn xuất của nitrofuran hoặc với bất kỳ thành phan nào của thuốc 7
- Tré sinh non, tré so sinh (0-1 tháng tuổi) và trẻ em dưới 2 tuổi bế:
Tác dụng không mong muỖn:

Các phản ứng dị ứng nặng có thể xảy ra:

- Phát ban dạng mụn nhỏ hoặc các mảng trên da, ngứa, nổi mề đay

- Sưng mặt và / hoặc cổ, khó thở ( phù mạch)

 

- Đột nhiên khó chịu, giảm huyết áp (sốc phản vệ).

.*
\

Cần tránh sử dụng những thuốc hoặc thựcphẩm gì khi đang sử dụng thuốc này:

Chưa có tương tác thuốc được phát hiện.

Cần làm gì khi một lần quên thuốc: SS! Ệ
Nếu bạn một lần quên thuốc thì uống lại liều đó ngay khi nhớ, nếu liều đó gần với liều tiếp theo thì bỏ qua
liều đó và uống liều tiếp theo như cũ, không uống gấp đôi liều.

Cần bảo quản thuốc này như thếnào?

Dé xa tam tay tré em.

Bảo quảnở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C,

Không sử dụng thuốc này sau khi hết hạn sử dụng.

Những dấu hiệu và triệu chứng nhận biết khi dùng thuốc quá liều

Chưa phát hiện ra trường hợp quá liều, thuốc rất ít hấp thu.
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Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Khi uống quá liều, phải ngưng sử dụng thuốc, thông báo cho bác sĩ và làm theo hướng dẫn của bác sĩ hoặc
đến cơ sở y tế để được hỗ trợ.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Các tình trạng cần thận trong khi dùng thuốc

Cần phải hỏi ý kiến bác sĩ trong các trường hợp sau

- Khi điều trị 2 ngày mà bệnh không đỡ

- Khi bị tiêu chảy nặng và nôn nhiều, sốt

- Khi tiêu chảy nhiều hơn 6 lần/ngày hoặc kéo dài hơn 24 giờ hoặc tiêu chảy đi kèm với sụt cân

- Khi phân có lẫn máu hoặc chất nhày

- Khi cảm thấy khát, khô miệng. Đây là các dấu hiệu mất nước do tiêu chảy. Bác sĩ có thể sẽ thực hiệhbù

nước cho bạn theo đường uống hoặc bằng cách truyền tĩnh mạch.

Việc điều trị cần phải được phối hợp với một số yêu cầu về ăn uống như sau

- Bù nước bằng các đồ uống ngọt hoặc mặn

- Hạn chế nột số loại đồ ăn thức uống, đặc biệt là rau sống, trái cây, rau xanh, thức ăn cay cũng như đồ ăn,

đồ uống lạnh,

- Nên ăn thịt, cơm

- Một số trường hợp cụ thể có thể xem xét việc ngưng sử dụng một số loại sữa

- Thuốc có chứa mannitol có thể gây nhuận tràng nhẹ.

Thời kỳ có thai: Không được dùng

Thời kỳ cho con bú: Có thể dùng trong thời gian ngắn dưới sự chỉ dẫn của bác sĩ.

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng vận hành máy móc hay lái

tàu xe.

Khi nào cần tham vấn bác Sĩ, dược sĩ:

- Khi bạn xảy ra bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào trong quá trình dùng thuốc

 

- Khi sử dụng thuốc trong thời gian quy định mà không có tác dụng hoặc có chiều hướng xấu đi
- Khi dùng cùng một thuốc khác

- Khi có bệnh lý mắc kèm

Han ding: 36 thang ké tir nay sản xuất được ghi trên bao bì

 

Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuất

- Nhà sản xuất: Công ty CP Dược TW Mediplantex

- Biểu tượng (logo):
TU@.CỤC TRƯỜ

(My
NG- Dia chitru so cé : 358 đường Giải Phóng, Ph Liệt, ThanhXuân, HàNội

1a chỉtrụ sở côngty ường Giải Phóng, Phương Liệ a uân, Hà Nội P.TRUGNG PHONG

(26Minh Hing

  
   

- Sản xuất tại: Nhà máy DP số 2. Trung Hậu- Tiền Phong: Mộ inl

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung:

phở TốNG GIÁM ĐÔC

DS. WeLectinSom
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