Loperamid 2mg

o Dockyhuéng dansitdung truéckhidung.

eDéxatamtaytréem.

o T huéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong ciia thudc. Néu can
thém théng tin, xin héi y kién bacsy hoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mbi vién nang cling chia:

Thanh phan dugc chat: Loperamid hydroclorid 2mg

Thanh phan ta dugc: Lactose khan, Tinh bot ngé, Talc, Magnesi stearat, Nang ciing
gelatins6 4.

DANG BAO CHE:Vién nang cu‘ng (xanh dam-xanh nhat).

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 4, ndp nang mau xanh dam,
than nang mau xanh nhat, bot thuéc bén trong mau trang.

CHIiPINH:

-Diéu tritriéu ching cliatiéu chay cap &ngudilénvatréemtir 12 tuditrglén.

- Diéu tr triéu chiing clia cac dgt tiéu chdy cap c6 lién quan dén héi chiing ruét kich
thich &ngudildn tir 18 tudi tré lén dang dugc bac sy chan doan ban dau.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

-Tiéu chay cap:

Ngudi I6n va tré em tr 12 tudi trd 1én: Liéu ban dau: 2 vién (4 mg); liéu tiép theo: 1 vién
(2 mg) sau méi lan di phan 1dng. Liéu t6i da hang ngay khong dugc vugt qua 6 vién (12 mg).
- Diéu trj trigu ching cta cdc dgt tiéu chdy cdp lién quan dén hoi ching rudt kich thich &
ngudilén tir 18 tuditrélén:

+Liéuban dau: 2 vién (4 mg); liéu tiép theo: 1 vién (2 mg) sau méi lan di phan Iéng hoac
dung nhubac sy chidinh. Liéu tdidahang ngay khong dugc vugtqua 6 vién (12mg).
+Tréem: Chong chidinh &tré em dudi 12 tusi.

+Ngudi cao tudi:Khong can diéu chinh liéu cho ngudi cao tuéi.

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

+ Suy gan: Khéng ¢6 sén dit lieu dugc ddng hoc & bénh nhan suy gan, nén than trong
khi dung thuéc &nhiing bénh nhan nay vigidm chuyén hod ban dau quagan.
Cachdung: Dung udng.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khinhgra. Néu thai gian gan véi
lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi gian
thudng 1&.Khong dung liéu g&p d6i dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay béc sy hoac téi khoa Héi suc -
Cap clu ciabénhviéngannhat.

CHONG CHIiDINH:

-Man cadm véi Ioperamld hydroclorid hodc batky thanh phan nao ctia thuéc.

-Tréem dusi 12 tudi.

-Bénh nhan ly cap, véi dic diém c6é mau trong phan va sét cao.

-Bénh nhan bjviém loét daitrang cap.

-Bénh nhan bjviém ruét do vi khuan xam 1&n nhu Salmonella, Shigella va Campylobacter.
-Bénh nhan bjviém dai trang gid maclién quan dén viéc dung khang sinh ph& rong.

- Khéng dugc sir dung thudc khi can tranh viéc tic ché nhu déng ruét do nhiing nguy
co c6 thé xdy ra cac bién chiing nang bao gém: Téc ruét, phinh to dai trang va phinh to
dai trang nhiém déc. Phai ngung dung thuéc ngay khi xuat hién téc ruét, téo bon,
truéng bung. 3

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

-Thantrong véi nhiing ngudi bénh gidm chiic nang gan hoac viém loét dai trang.
-Ngung thuéc néu khéng thay co két qua trong vong 48 gid.

-Theo ddinhu ddng rudt va lugng phan, nhiét d6 cathé. Theo déi truéng bung.

-Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase
hodckém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.

Surdung thudc cho phu nir 6 thaivacho conbi:

-Thei ky mang thai: Chua cé du cac nghién ctu trén phu nit c6 thai. Khéng nén diing
chophunicothai.

-Thai ky cho con bii: Thudc ¢é tiét trong sita me, du vdi lugng rat nho, vi vay khéong
khuyén duing trong thai gian cho con bu.

Anh huung ctathudclénkhananglaixe, vanhanh may méc:

Thuéc c6 thé gdy mét mai, chéng mat, nhiic dau.Can than trong khi lai xe va van hanh
may moc. ) B

TUOGNGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

- DU liéu phi lam sang cho thdy loperamid la mot chat nén P-glycoprotein. St dung
déng thai loperamid (liéu don 16 mg) véi quinidin hay ritonavir, la cac thudc e ché
P-glycoprotein lam tang 2 dén 3 lan néng do loperamid trong huyét tuong. Chua
biét su lién quan lam sang clia tuong tac dugc dong hoc nay véi cac thudc tc ché
P-glycoprotein khidung loperamid & liéu khuyén céo.

- SUr dung déng thai loperamid (liéu don 4 mg) va itraconazol, mét thuéc Uc ché
CYP3A4 va P-glycoprotein, lam téang 3 - 4 1an néng d6 loperamid trong huyét tuong.
Trong nghién ctu tuong tu véi gemfibrozil, mét thudc tic ché CYP2C8 thi nong do
loperamid tdng khoang 2 1an. Dung két hgp itraconazol va gemfibrozil lam tang 4 1an
néng dé dinh trong huyét tuong cla loperamid va tang 13 1an téng néng dé thuéc
trong huyét tuong. Nhiing trudng hgp lam tdng ndng dé thudc nay khéng di kem
nhimng anh hudng trén than kinh trung uong (CNS) khi dugc tham do béng cac test
déanh gia tam than van dong (vi du nhu test kiém tra tinh trang lo ma va danh gid chic
ndng nhan thiic bang biéu tugng sé (Digit Symbol Substitution Test).

- S dung dong thai loperamid (liéu don 16 mg) va ketoconazol, mét thuéc dic ché
CYP3A4 va P-glycoprotein, lam tdng gép 5 lan néng d6 loperamid trong huyét tuong.
Sutdng néng do thudc nay khong lam tang tac dung dugc luc hoc khi do bang phép
dodéngtar.

- Strdung déng thdi vai desmopressin dudng uéng lam tang 3 1an néng dé desmopressin
trong huyét tuong, c6 1€ 1a do van dong dudng tiéu hoa bi cham lai.

- Cac thudc vdi tinh chat dugc ly tuong tu c6 thé lam anh hudng dén tac dung cla
loperamid va cac thuéc lam téng van dong dudng tiéu héa c6 thé lam gidm tac dung
cliathudc.

Tuongky ciiathuéc:

Do khéng c6 cacnghién ctu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng, khéng trén
lanthuéc nay véicacthuckhac, B

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Hau hét cactac dung khong mong mudn thudng gép la phan ting & dudng tiéu hoa.
Chu y: Céac tac dung khéng mong muén trén hé than kinh trung uong nhu ngt gat,
trdm cam, hon mé, thudng hay gap vdi tré em dudi 6 thang tudi. Vi vay, loperamid
khéng dugcdung trong diéu tritiéu chdy cho tré nho.

Bang tom tat cac phan iing khéng mong muén:

Caccoquan | Tan suat (¥) Cac phan ing khéng mong muén

Tiéuhda Thuong gdp |Taobon, daubung, buénnén, nén.

It gdp Trudng bung, khé miéng, nén.

Hiémgdp |Tacrudtdoliét.

Toanthan It géip Mét moi, chong mét, nhiic dau.

Da Hiém ggp | Ditmng.

(*) Tan suat téc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng g&p (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gédp (ADR < 1/10000), khéng r6 (khong dugc
udctinh tirditliéu cé san).
QUALIEUVA CACH XU TRi:
Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:
Suy hé hap va hé than kinh trung uang, co cling bung, téo 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.
Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:
Rtra da day sau d6 cho uéng khoang 100 g than hoatqua 6ngx6ng da day. Theo déi cac
d&u hiéu suy gidm than kinh trung uong, néu cé thi cho tiém tinh mach 2 mg naloxon
(0,01 mg/kg chotréem), co thédung nhéclai néu can, téng liéu co thétgi 10 mg.
QUY CACHDONG GOI:
Hopl V|x1OV|en hopSV|x1OV|en hop 10vix 10vién.
PIEU KIEN BAOQUAN Noikho, nhiét d6 dudi30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG 36thang ké tirngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.
€O SG SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Lanh,
TinhDéngThéap
pomEsco Diénthoai: 1800.969.660
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