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73 COLLOIDAL BISMUTH
= SUBCITRATE (C.B.S.)

(TRIPOTASSIUM DICITRATO BISMUTHATE - TD B.)

TRYMO etic.”
Mỗi viên nén bao phim chứa Rismi#h Subcitrate
dạng keo tương đương với Biz0 120 mụ.

Each tilm-coated tablets contains Colloidal

Bismuth Subcitrata equivalent to BiaOs 120 mg.

LIỀU DÙNG: Mỗi lần 2 viễn. ngày 2lần, nửa giờ
truc ăn sáng và tối, hay theo chỉ dẫn của Bác
sĩ KHÔNG nhai viên thuốc.

DOSAGE: 2 tablets, twice daily, haif an hour

before breakfast and night meat, or as directed

by the physician. Tablets are NOT to be

chewed.
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COLLOIDAL BISMUTH
SUBCITRATE (C.B.S.)

{TRIPOTASSIUM DICITRATO BISMUTHATE - T.0.B.)

TRYMO weviets”Tablets

Mỗi viên nén ban phim chúa Bismuth Suhcitrate

dạng keo tương đương với Bi203 120 mg.

Each film-coated tablets contains Colloidal

Bismuth Subcitrate equivatent to BisO3 120 mg.

LIEU DÙNG: Mỗi lần 2 viên. ngày 2 lần, nửa giờ
trước ăn sáng và tối, hay theo chỉ đẫn của Bác

@: KHÔNG nhai viên thuốc
SY DOSAGE: 2 tablets, twice daily, halt an hour
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
„Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sĩ.
Thuốc phải để xa tâm tay của trẻ em.

TRYMOvien NEN
BISMUTH SUBCITRAT DANG KEO (C.B.S.)
Cũng gọi là TRIPOTASSIUM DICITRATO BISMUTHATE (T.D.B.)

THANH PHAN
Mỗi viên chứa Bismuth Subcitrat dang keo trong duong voi 120 mg bismuth

trioxide.

Tá dược: Tỉnh bột bắp, polyvinyl pyrrolidon, cén isopropyl, talc tinh khiét,
stearat magne, shellac.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Vi nhôm xé 8 viên. Mỗi hộp chứa 14 vi kẻm tờ
hướng dân sử dụng.

CHỈ ĐỊNH

Loét tá tràng. Đợt cấp của viêm dạ day mạn tính. Loét dạ dày lành tính.
Chứng khó tiêu không loét. Có thê dùng Bismuth subcitrate dang keo
(TRYMO) trong tam liệu pháp (với metronidazole và tetracyclin hay

amoxicillin) đề loại trừ Helicobacter pylori.

LIÊU VÀ CÁCH DÙNG
Mỗi lần 2 viên, mỗi ngày 2 lần, uống lúc bung trông, nửa giờ trước bữa ăn,

nuốt nguyên viên không nhai viên thuốc. Lần đầu dùng TRYMO nên trong 4
tuần và nêu cần thì đến tối đa 8 tuần. Không nên dủng TRYMO như là một
liệu pháp duy tri sau khi đã qua thời gian tôi đa 8 tuân điều trị. Nêu dự định

một đợt điêu trịtiếp nên để cách ít nhật 8 tuần trước đợt điều trị mới.

Nếu dùng trong tam liệu pháp, uống TRYMO mỗi lân 1 viên, mỗi ngày 4 lần

trong 2 tuần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Suy thận nặng. Không khuyên sử dụng TRYMO cho phụ nữ đang mang thai
và cho con bú. Không chỉ định dùng TRYMO cho trẻ em.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRỌNG

Dù không có báo cáo nào về bệnh lý não do bismuth sau khi dùng bismuth
subcitrate dạng keo ở liễu điều trị, vẫn phải luôn luôn nhớ đến nguy cơ này

và tránh dùng quá liều. Cũng với lý do tương tự, không khuyên dùng dài
ngày (liệu pháp duy trì).

Phụ nữ mang thai và cho con bú:

Không khuyên dùng TRYMO cho phụ nữ đang mang thai và cho con bú.

Túc dụng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

TRYMO không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Không dùng thuốc quá hạn ghi trên nhãn thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Sự hấp thụ sắt, calcium hay tetracycline có thể bị giảm nêu dùng cùng lúc
với TRYMO.

Các thuốc kháng acid hay sữa dùng chung với TRYMO có thể tạo nối

chelate với thuốc và làm ảnh hưởng đến tác dụng của bismuth subcitrate
dang keo. Vì vậy, tránh dùng thức ăn hay các thuốc kháng acid trong vòng

30 phút trước hay sau khi dùng TRYMO.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý CỦA THUỐC
Buén nôn, ói mửa và tiêu chảy thỉnh thoảng được báo cáo khi dùng

TRYMO. Nhức đâu và chóng mặt được một sô nhà nghiên cứu ghi nhận.
Phân đen do bàitiết bismuth sulphide. Thông báo cho bác sĩ những tác dụng
không mong muốn gặp phải sau khi dùng thuốc.

DƯỢC LÝ
TRYMO (Bismuth Subcitrate dang keo) la mudi bismuth dạng keo của acid
citric. Thuôc có hiệu lực trong việc làm giảm nhẹ triệu chứng ở bệnh nhân
loét dạ đày và tá tràng. Thuốc cũng làm Bia tăng, tốc độ lành loét dạ dày và ta
tràng. Cách tác dụng khác hẳn với các thuốc chồng loét dạ dày tá tràng khác
kế cả thuốc kháng thụ thể Hạ.

Các tác dụng dược ly sau đây đã được quan sat thay ở súc vật thí nghiệm:

|. Do tác dụng của acid dạ dày, oxid bismuth trong CBS kết tủa thành một
lớp bám chăc lên niêm mạc tiêu hóa.

2. Do gin voi ion clorid tạo thành oxyclorid bismuth không tan, ion bismuth
không phân tán được vào máu nhờ đó loại trừ được độc tính của CBS.

   

3. Các ion Bismuth ức chế sự phát triển của vi khuẩn Enterococcus,
Staphylococcus, Pseudomonas do đó làm biển đổi quân thể vi khuân

trong ông tiêu hóa.

4.. Các ion Bismuth làm gia tăng sự bài tiết chất nhảy qua đó ngăn chặn hoạt
tính của acid hydrocloric và pepsin.

5. Thuốc cho tác dụng chống loét ở chuột cống và chuột lang bị gây loét
tiêu hóa bằng nhiều cách khác nhau.

6. Các nghiên cứu thực nghiệm đã chứng minh CBS tạo phức hợp với các
glycoprotein da day lam cham 16 rệt sự di chuyên của các ion H”. Việc

tạo thành lớp phức hợp này tại vết loét có tác dụng làm rào cân sự phân
tán của acid hydrocloric.

Các tác dụng dược lý ở người được công nhận thường là:

1. ỞpH dưới 5, TRYMO tạo thành chất kết tủa oxyclorid bismuth va citrat
bismuth. Do tao nối chelat, các sản phẩm thoái hóa protein củng vớichất
kết tủa từ TRYMO tạo thành một lớp không tan ngay tại vết loét.

2. TRYMO cũng kết hợp với chất nhảy thành phức hợp glycoprotein-
bismuth tao hang rào ngăn can HCI mà không ảnh hưởng đên tính chât
trao đổi ion của chất nhây.

3. TRYMO làm tăng số lượng đại thực bào giúp niêm mạc bị hư hoại sớm

lành.

4. TRYMO có tác dụng trực tiếp diệt khuẩn Helicobacterpylori: su hoa

khéng bao xuất hiện trong tế bào vi khuan lam vo vach té bao va, trong
một sô trường hợp, làm cô đặc toản bộ các thành phan trong té bao vi

khuẩn. Người ta thấy Bismuth kết lằng trên bề mặt và bêntrong vi khuẩn.

5. TRYMO ít có tác dụng trên tính acid của dịch vị.

MUS DONG HOC

Hấp thụ: Tác dụng của TRYMO hoàn toản là tại vị trí vết Ÿoét. Tuy nhiên,

cũng có một lượng rất Ít bisrauth hấp thụ qua ống tiêu hóa. Sự hap thy luc
dau tùy thuộc liều và đạt đến mức cân băng động học (mức độ đêu) sau 4
tuần dùng thuốc ở liều thông thường 480me/ngay. Tiép đó nông độ trong
máu hay nước tiêu không tăng thêm sau 5 và 6 tuần. Nông độ trung bình chỉ
là 7 ng/ml, thấp hơn rất nhiều so với nông độ báo động là 50— 100 ng/ml.

Phânphối: Các nghiên cửu trên súc vật cho thay hau hết lượng bismuth hấp
thụ đi đến thận và nồng độ ở các cơ quan khác chỉ là vết. Cho chó bị loét
thực nghiệm dùng CBS trong 3 tuân với liêu cao gấp 20 lẫn so với liễu

khuyến nghị ở người, nồng độ bismuth trong các mô được khảo sát bằng
phép đo mật độ quang học cho thây: thận chứa 34,3 ppm bismuth và các cơ

quan khác chỉ là vết. Cụ thé: da day 4,3 ppm, gan 2,1 ppm, lach 0,7 ppm,
hach bach huyệt mạc treo ruột 1,6 ppm, mau dudi 0,5 ppm. Chua có sô liệu

vê sự phân bô của TRYMO ở mô người. Không áp dụng tính khả dụng sinh
học vì TRYMO tác dụng tại chỗ.

Bài tiết: Hậu hết lượng Bismuth trong TRYMO được bài tiết qua phân dưới
dạng sulphat bismuth. Lượng rât nhó bismuth có thê hap thu được bài tiêt

qua thận. Tốc độ bài tiết qua thận chậm, khoảng 2,6% mỗi ngày; trung bình
bài tiết qua nước tiểu khoáng 411 - 639 mcg/24 giờ trong 4 — 6 tuần điều trị.
Vì vậy saumỗi đợt dùng TRYMO cân đành khoảng thời gian độ 2 tháng để
cơ thê loại bỏ hết thuốc trước khi xét đến việc áp dụng một liệu trình mới
bằng TRYMO

QUA LIEU VA DIEU TRI

Bismuth Subcitrate dang keo ở liều khuyên nghị hiểm khi gây tác dụng pi

nghiêm trọng. Tuy nhiên đã có thông báo vê suy thận, bệnh não và độc tính
thân kinh sau khi dùng quá liêu cập tính hay mạn tính.

Hiện chưa biết rõ cách điều trị tôi ưu đôi với trường hợp quá liều bismuth:`. ¬

Nên rửa dạ dày, tây xô và điều chỉnh nước điện giải, ngay cả khi bệnh nhân `

đến trễ. Các chất tạo nối chelat có thể có hiệu quả ở giai đoạnsom sau khi
uông và acid 2,3-dimercapto-I-propan sulfonic liéu 100 mg, mỗi ngày 3 lân/⁄2 ;
có thể làm tăng thanh thái bismuth ở thận và làm giảm nông d6 bismuth l2
trong máu. Việc thâm tách máu chưa được chứng minh là có thé làm thanh, +
thái bismuth ở mô hay không. °

TIEU CHUAN AP DUNG

Tiêu chuẩn của Nhà Sản xuất.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C, tranh anh sáng.

ITAN DUNG: - Ba mươi sáu tháng kể từ ngày sản xuất.

NHÀ SẢN XUẤT
® RAPTAKOS, BRETT AND CO., LTD.

Ì

  

   

 

  

    

   

Ist Pokhran Road, Shastri Nagar, Thane — 400 606, An Độ

Tel: +91-22-4085 8000. Fax: +91-22-4085 8010

Ngày duyệt lại nội dung tờ Hướng dẫn Sử dụng: thang 08.2014

APTAKOS, BRETT & CO. LTD.
Or. Annie Besant Read, Worii,

Mumbai - 400 030.

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Huy Hing
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