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Hudng din sit dung thudc

SMECTA HUONG DAU

Pé xa tim tay tré em.
Doc kj hwéng din sir dung trwée khi diing

Néu cin thém thong tin xin héi y kién Bdc si

1. TEN THUOC

SMECTA HUONG DAU, g6i bot pha hdn dich uéng.

2. THANH PHAN VA HAM LUQNG (DT

- Hogqt chit : -

DAGSIIECHL . cssosmsmsmunsnn s 55+ 6 3,00 g -
- Td dwgc:

Glucose monohydrat, natri saccharin, huong dau*.

*Thanh phdn hicong ddu: maltodextrin, propylen glycol, gdm arabic, chit tao mui téng hop va
tu nhién.

Thanh phin td dwgc cé tdc dung dwoe ly: Glucose.

3. QUY CACH PONG GOI VA DANG BAO CHE =
Hop 12 g6i bot pha hdn dich udng.
4.  DAC TiNH LAM SANG

4.1  Chi dinh diéu tri

- Pidu tri c4c triéu chimg tiéu chay cdp & tré em, tré nhii nhi, két hop v&i viée bu nude dudng
udng. Piéu tri tridu ching tidu chay cdp & ngudi l6n.

- Piéu tri céc triéu chimg tiéu chay man tinh.

- Diéu tri triéu chimg cic ching dau lién quan dén rdi loan thuc quan, da day, té trang va rudt.

4.2  Liéu ding va cich sir dung

Didu tri tidu chdy cip:

Tré em va nhii nhi:

« Duéi mot tudi: 2 goi / ngay trong 3 ngay dau, sau d6 1 goi / ngay.

« Mot tudi trdy 1én: 4 goi / ngay trong 3 ngdy dau, sau d6 2 g6i / ngdy.

Ngueoi lom:

Trung binh 3 g6i / ngay.

Trén thyc t&, lidu hang ngdy c6 thé ting gép ddi trong nhimng ngay diu diéu tri.
Trong cdc bénh khdc:

Tré em va nhii nhi:

« Dudi mot tudi: 1 gbi / ngay.

« Tir mot tudi dén hai tudi: 1 - 2 g6i / ngay.
« Trén hai tudi: 2 - 3 g6i / ngay.



Nguoi lon:

Trung binh 3 g6i / ngay.

Cich sit dung:

Dung dudng ubng. Khéi lugng thudc trong géi phai duge pha thanh hdn dich ngay trude khi st
dung. Nén dung sau bita n trong viém thuc quan. Giira céc bita &n trong céc chi dinh khéc.

Tré em va nhii nhi:

Thube c6 thé pha véi 50 ml nude trong mot chai ding trong ngay, hodc tron déu vao thic 4n long
hay sét nhu nude dung / sip, mut qua, thirc &n xay nhuyén, thirc 4n cho tré em. ..

Nguweoi lon:
Thudc c6 thé pha véi nira ly nude.

4.3  Chong chi dinh @1

Di (g véi diosmectit hodic bit cir thanh phdn ta duoc nao cua thube. B

4.4  Luwuy dic bi¢t va thin trong khi dung thudc

Diosmectit phai dugc dung than trong & bénh nhan ¢ tién sir tdo bén man tinh ning.

O tré em, tiéu chay cp phai duoc didu trj phéi hop vdi viée ding sém dung dich ba nude dudng
uong (ORS) nham tranh mat nudc.

O ngudi 16n, didu tri khong duge bo qua viée bi nude néu didu nay 1a cin thiét.
Lugng dich can by, bing dudng ubng hogc dudng tinh mach, phai duge diéu chinh ph hop véi
mirc d9 tiéu chay, tudi va dic diém cua bénh nhén.
Bénh nhan nén dugc thong bao vé viéc cn thiét phai:
- Ubng nhiéu dich min hoic ngot, d& bdi hoan lugng dich mét do tiéu chay (nhu ciu luong
dich trung binh hang ngady & ngudi 16n 1a 2 lit).
- Khi bi tiéu chay duy tri ché d¢ in binh thudng:
+ I\{goai trir mot sd loai thuc phém, dac biét 1a rau séng va trdi cdy, rau xanh, cdc mén an
nhiéu gia vi, cling nhu c4c loai thuc phim hoic thirc uéng dong lanh.
+ Mon én thich hop 1a thit nuéng va com.
Thude c6 chira glucose, va khong khuyén cdo sir dung & bénh nhan c6 hoi ching rdi loan hip
thu glucose va galactose.

4.5  Tuwong tic véi cac thude khac va cic dang twong tic khic

Pic tinh hip phu cia SMECTA HUONG DAU c¢6 thé téc dong vao tbc d§ vashoiec mie do hép
thu cac chét khéc, vi vy khuyén cdo khong nén diing cling lic véi cac thude khac.

4.6 Phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Khong ¢6 dit liéu xdc dang hién c6 vé viée sinh quai thai trén dong vat clia thudc nay.

Cho dén nay, khong théy ¢é nhirng tac déng gy di tat hodic ddc cho bao thai dugc ghi nhén trén
lam sang. Tuy nhién chua c6 su theo doi ddy di & phy nit c6 thai phoi nhiém véi SMECTA
HUGONG DAU @8 loai trir bt ky rdi ro no.

Do dic tinh khong bi hip thu cia SMECTA HUONG DAU nén c6 thé cin nhéc st dung trong
qué trinh mang thai néu thuc su can thiét.
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4.7  Téc dyng lén kha ning lii xe va vin hanh may méc
Khéng c6 téc dong.

48  Tic dung khong mong mudn

Nhing phan tng bét loi cua thudc da duge bio cdo trong céc nghién clru 1dm sang ¢ tré em va
ngudi 16n. Céc phan tng bét lgi nay thudng nhe va thodng qua va chi yéu lién quan dén hé tidu
héa.

Tan sudt cta phan tng bét loi dugc phan loai nhu sau: thudong gip (> 1/100, < 1/10), khong
thuong gép (> 1/1000, < 1/100).

R&i loan da day — rudt:

Thudng gap: tao bén, thudong duge giai quyét bing cach giam liéu, nhung trong mot sb trudng
hop hiém gip c6 thé cin ngung diéu tri.

Khong thudng giip: diy hoi, non.

Trong subt qué trinh thube luu hanh trén thi trudng, mot s& trwdng hop phan tmg qua min (tin
suat khong r3) duoc bdo cdo, bao gdm may day, phat ban, ngira va phit mach.

C6 vai trudng hop téo bon tién trién ciing duoc ghi nhan.

4.9  Qua lidu va cach xir tri -
- Qué liu c6 thé din dén téo bon ndng hodc di vat da day.
- Hoi y kién Béc st hodic Dugc si ctia ban khi dung qua lidu.

5. PAC TINH DUQC LY HQC

5.1 Daic tinh dwge luc hoe

Phan nhém diéu tri dwge ly: CHAT HAP PHU PUONG RUQT KHAC
ATC code: AO7BCOS5 (A: Pudng tiéu héa va chuyén héa).
Diosmectit 1a mot silicate kép ctia nhdm va magnesi.

Do chu trac timg 16p véi dd nhly cao, diosmectit c6 kha ning bao phii niém mac tiéu héa rit
16n. Diosmectit twong tac vdi glycoprotem cla chit nhdy 1am ting strc chiu dung cua chit nhay
niém mac trong viéc dép tmg véi céc yéu t6 tin cong. Nho téc dong trén hang rdo niém mac tiéu
hoa va kha ning bam cao nén diosmectit bao vé dugc niém mac ti€u hda. Diosmectit khong cén
quang, khong nhudém mau phén va véi liéu luong thong dung, diosmectit khong 1am thay dbi
thoi gian van chuyén sinh 1y ctia ruot.

Két qua phan tich gdp clia 2 nghién ctru ngiu nhlen mu ddi, so sanh hiéu qua cua diosmectit Vi
gla dugc trén 602 bénh nhén tir 1-36 thang tudi bi tiéu chay cép cho thdy luong phan trong 72
gio ddu giam dang ké & nhém diéu tri bdng diosmectit ciing véi bl nude dudng udng.

5.2 Dwoc dong hoc
Do cAu triic ctia diosmectit, thudc khong bi hip thu hay chuyén héa.

5.3 Dir liéu an toan tién lim sang

Khong cé thong tin lién quan.
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6.  DAC PIEM DUQC PHAM
6.1 Han dung

3 nam ké tir ngdy san xuét.

6.2 Bido quan
Nhiét d6 khong qué 30°C.

6.3 Tiéu chuén chét lrgng

°A A 5
Tiéu chuan co so

7 CONG TY GIU QUYEN TIEP THI

IPSEN PHARMA

65 QUAI GEORGES GORSE, 92100 BOULOGNE BILLANCOURT, PHAP

Nha sin xuét

BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE

RUE ETHE VIRTON, 28100 DREUX, PHAP

8. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT THONG TIN

06/05/2015

TUQ.CUC TRUONG
PTRUSNG PHONG

Pham ki Viim Hanh
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