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MAU NHAN DU KIEN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn gói 4,1 g thuốc bột.

 

GMP-WHO Gói 4,10 thuôc hột uông

LI[r(sETnll z4s5
Nồng độ thẩm thấu thấp 245 mmol/l

» Giam 33% ty lé truyén dich.

® Biảm 20% lượng nhân thải.

? Biảm 30% tỷ lệ nôn ói.

 

 

THÀNH PHẦN: Mỗi gói bột chứa
~ Natri clorid 520 mg
- Natri citrat 580 mg
~ Kali clorid.... 300 mg
- Glucose khan 2700 mg

CHỈ ĐỊNH:
Mất nước và chất điện giải ờ trẻ em và người lớn: tiêu chày cấp,
nôn mửa, sốt cao, sốt xuất huyết độ I, II, III (nếu trẻ uống được),
hoạt động thể lực (chơi thể thao, luyện tập nặng nhọc, vận động
viên, người làmviệc lâu trong môi trường nắng nóng...)
 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
~ Vôniệu hoặc giảm niệu
~ Mất nước nặng kèm triệu chứng sốc
~ Tiêu chảy nặng (khi tiêu chảy vượt quá 30 ml/kg thể

trọng mỗi giờ, người bệnh có thể không uống được đủ
nước để bù lượng nước bị mất liên tục)
- Nônnhiếu và kéo dài
~ Tắc ruột, liệt ruột, thùng ruột
 

SĐK.................. Ì TIỂU CHUẨN ÁP DỤNG: TCCS
 

ĐỂ XA TÂM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
 

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHẨU Y TẾ DOMESCO
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025) 

CÁCH DÙNG & LIEU DUNG: Pha 1 gói vào 200 ml nước đun sôi để
nguội (không pha với nước khoáng).
- Phòng mất nước do tiêu chây: 10 mi/kg sau méi lần đi tiêu phân
lòng. Vắntiếp tục cho trẻ bú hoặc ăn bình thường nếu dungnạp tốt.
- Bù mất nước nhẹ - vừa trường hợp tiêu chảy: 75 ml/kg trong 4
giờ đầu
+ Sau 4 giờ, không còn dấu hiệu mất nước: chuyển sang liều phòng
ngừa.
+ 0òn dấu hiệu mất nước: lặp lại liều trên
+ Xuất hiện dấu hiệu mất nước nặng: đến bệnh viện ngay, khẩn cấp
bù nước qua đường tĩnh mạch.
- Phòng mất nước không do tiêu chảy: uống từng ngụm Oresol

theo khả năng
  BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng  
 

NGÀY $Y- SỐLỘ SX- HO
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

Toa hướng dẫn sử dụng thuốc
ORESOL 245

* Thành phần: Mỗi gói bột chứa
SAI eM0ah hicesn wk dan eadpore eita eTasaaa 520 mg

a DERI OIiccivnstatnsansrentcannarcncciaamanienaccensnertannimaneanninnenmanananonemencnencernionits 580 mg

+ 1) CONTU eeeeevearrseseervenderxeveesermervrreeerxosiicdkssgdiisgegEilasxEvgki550293nnxg04581018006Ố.8.k4104444049880300 mg

© HGOII KDsecg can nh trongBriggtrreeiiigBidRonidnliee-lisAdti6860a<uã0ss28360/8.26IIS1IAAGIWE3IPDSRGSG2SR2700 mg

* Dạng bào chế: Thuốc bột uống.
* Qui cách đóng gói: (
- Hộp20 góix4, g. pee
* Dược lực học:
- Ngăn ngừa sự mắt nước và điện giải trong các bệnh tiêu chảy, giữ cân bằng nước và điện

giảitrong cơ thê.
- Đối với người bị bệnh tiêu chảy, chỉ định đầu tiên và quan trọng nhất là bù nước và các
chất điện giải. Nước và các chất điện giải bị mất do tiêu chảy có thể được bù lại bằng cách

uống dung dịch có chứa natri, kali và glucose hoặc carbohydrat. Bắt buộc cần phối hợp

ølucose với natr1.
- Duy trì hệ thống đồng vận chuyển glucose — natri trong niêm mạc ruột non là cơ sở của

điều trị bù nước và điện giải dạng uông. Glucose được hap thu tích cực ở ruột bình thường

và kéo theo natri được hấp thu theo tỷ lệ khoảng cân băng phân tử. Do vậy, sự hấp thu

dung dịch muối đẳng trương có glucose tốt hơn là không có glucose. Tuy vậy, dùng quá

nhiều glucose hoặc saccarose để dễ uống và tăng giá trị dinh dưỡng cho trẻ nhỏ có thể làm

tăng tiêu chảy, do tác dụng thâm thấu của glucose chưa hấp thu còn trong ruột.

- Bù kali trong tiêu chảy cấp đặc biệt quan trọngở trẻ em, vì trẻ mất kali trong phân cao
hơn người lớn.

* Dược động học:
Thuốc uống bù nước - điện giải được hấp thu tốt từ đường tiêu hoá. Sự hấp thu natri v
nước của ruột được tăng lên bởi glucose và các carbonhydrat.

* Các số liệu an toàn tiềm lâm sàng: Chưa có báo cáo
* Chỉ định:

Mất nước và chất điện giải ở trẻ em và người lớn: tiêuchảy cấp, nôn mửa, sốt cao, sốt xuất
huyết độ I, II, III (nếu trẻ uống được), hoạt động thể lực (chơi thể thao, luyện tập nặng
nhọc, vận động viên, người làm việc lâu trong môi trường năng nóng....)

* Chống chỉ định:
- Vô niệu hoặc giảm niệu

- Mắt nước nặng kèm triệu chứng sốc
- Tiêu chảy nặng (khi tiêu chảy vượt quá 30ml/kg thể trọng mỗi giờ, người bệnh có thể
không uông được đủ nước để bù lượng nước bị mắt liên tục)
- Nôn nhiều và kéo dài

- Tắc ruột, liệt ruột, thủng ruột

* Thận trọng:

- Thận trọng khi dùng cho người bệnh bị suy tim sung huyết, phù hoặc tình trạng giữ natri.
- Người bệnh bị suy thận nặng hoặc xơ gan.

- Cần theo dõi cần thận nông độ các chất điện giải và cân bằng acid-base
- Cần cho trẻ bú mẹ hoặc uống nước giữa các lần uống dung dịch bù nước và điện giải để
tránh tăng natri-huyết

* Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Thuốc dùng được cho phụ nữ có thai và cho con bú.

* Tác dụng đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc: không
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* Tương tác thuốc:

- Tránh dùng thứcăn hoặc dịch khác chứa các chất điện giải như nước quả hoặc thứcăn có

muối cho tới khi ngừng điều trị, để tránh dùng quá nhiều chất điện giải hoặc tránh tiêu

chảy do thâm thấu.

- Dung dịch bù nước khôngđược pha loãng với nước vì pha loãng làm giảm tính hấp thu

của hệ thống đồng vận chuyền glucose— natri

* Tác dụng phụ: bus
- Thuong gap: non nhe. wy

«it gap: tang natri huyết, bù nước quá mức (mi mắt nặng).

- Hiểm gặp: suy tim do bù nước quá mức
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

* Cách dùng và liều dùng:
Pha l gói vào 200 ml nước đun sôi để nguội (không pha với nước khoáng).
- Phòng mắt nước do tiêu chay: 10 ml/kg sau mỗi lần đi tiêu phân lỏng. Vẫn tiếp tục cho

trẻ bú hoặcăn bình thường nêu dung nạp tốt.
- Bù mắt nước nhẹ- vừa trường hợp tiêu chảy: 75 ml/kg trong 4 giờ đầu.
. Sau 4 giờ, không còn dấu hiệu mất nước: chuyên sang liều phòng ngừa.

. Còn dấu hiệu mắt nước: lập lại liều trên.

. Xuất hiện dấu hiệu mắt nước nặng: đến bệnh viện ngay,khẩn cấp bù nước qua đường tĩnh

mạch.
- Phòng mắt nước không do tiêu chảy: uống từng ngụm Oresol theo khả năng.

* Quá liều và xử trí:
- Triệu chứng quáliều bao gồm tang natri— huyết (hoa mắt chóng mặt, tim đập nhanh, tăng
huyết áp, cáu gắt, sốt cao...) khi uống Oresol pha đậm đặc và triệu chứng thừa nước (mi

mắt húp nặng, phù toàn thân, suy. tim).
-Diéu trị tăng natri— huyết: truyền tĩnh mạch chậm dịch nhược trương và cho uống nước.

- Điều trị thừa nước: ngừng uống dung dịch bù nước và điện giải và dùng thuốc lợi tiểu,

nếu cần.
* Khuyến cáo:
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến của

Bác sĩ.

- Dé xa tam tay tré em.
* Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.
- Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

* Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chuẩn CƠ SỞ,

Noi san xuất vàphân phối:

   
 

 

CÔNG TY CÓ PHẢN XUẤT NHẬP KHẨU Y TE DOMESCO
Dia chi: 66 - Quôc lộ 30 — Phường Mỹ Phú — TP. Cao Lãnh - Đông

DOMESCO Tháp   Điện thoại: (067) - 3851950
 

TP. Cao Lãnh,ngày tháng năm 2012
KT. Tong Giám ĐốcLe ~Yawk

tông Giám Đốc*¿_
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PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyin ‘Van Thanh
` Lê Văn Nhã Phương
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