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AN THUOC VIÊN NHUẬN TRÀNG OVALAX 
Hộp I vỉ x 10 viên 
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aco” Hộp 1 vÏ x 10 viên bao fan trong ruột 

l H IN g p—_——— S 
'8socodyt. 50mg - Tbỏi sọch ruột trước khi phdu thuột. 
Tớ duge: il đủ. 1 vien - Chudin bị X-quong đợi tông. 

BẢO QUAN: Nơ k10 nhệt độ không tiều DÙNG - CÁCH DUNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VA 
QU8 20°C. re ónh 330 CAC THÔNG TIN KHÁC: (e o foa g a3 ) 

Laxative fablet 2 

OVALAX 

Traphaco” Box of 1 blister x 10 enteric coated fablets 

CÔNG TY CỔ PHAN TRAPHACO Ềh 
75 Yên Neh 8o - NẠ 1 (5 281074 ^ox 044) 1502 155X 

T4 vốn khóch hông: 18006612 NSX: 
đền 1t ot Ngo 15,0 Mg - P odng t - CHoong M- HÔ NG c 1D 

KT hộp: 105 mm x 16 mm x 45 mm 

KT vi: 100 mm x 41 mm. Số 16 SX và HD được in dập néi trên vi.
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Traphaco® Bus003 
Ô 

BH/SD:03/09/14 
CONG TY CP TRAPHACO 

HO SO THIET KE MAQUETTE SAN PHAM ĐĂNG KÝ 

MAU NHAN THUOC VIEN NHUAN TRANG OVALAX 
Hop 1 vix 10 viên 

Ha Nội, ngay 17 tháng 10 năm 2016 

NGƯỜI THIẾT KE NGƯỜI KIEM TRA, DUYỆT 

Y- (S | 

DS.Hoang Thanh Thúy ThS. Lê Thanh Qué 
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AN THUOC VIEN NHUAN TRANG OVALAX 
Hộp 2 vix 10 viên 

ị H í 
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338 Ig 

- " Traphaco’ Hộp 2 vix 10 viên bao tơn trong ruột 

THÀNH PHẦN: M0/ viên chứơ: CHỈ BINH:- Điều trị tóo bón. Cử 
'BisOcodyt.. 50mg - Thỏi sạch ruột trước khí phu thuột. 
16 được: Vo AU, 1vién - Chudn bị X-quang đợi tròng. 

BẢO QUAN: Nơ 0. i độ không UEU DÙNG - CÁCH DUNG, CHỐNG CHi ĐỊNH VA 
'Quó 30°C. trónh ónh sóng. 'CÁC THONG TIN KHÁC: Xem meo 100 hướng o0 s dung. 

Loxfve tobisl Ấ 

OVALAX 

'frul)Ỉ'l0c0' Box of 2 biister x 10 enteric coated toblets 

CÔNG TY CỔ PHAN TRAPHACO soK: 
75 Yên Nnh - Ba Dinh - Hỗ Nội - Tet (84-4) 36810724 / Fox: (86-4) 3681150 Số lô SX: 

Điện ool Bén hệ: 18006612 d 

S0 xuất tt N 15, DU Ngọc Hồ - Hodng Lt - Qg i IPHỒNG HD: 

KT hộp: 105 mm x 22 mm x 45 mm 

KT vi: 100 mm x 41 mm. Số lô SX và HD được in dap nồi trên vi. 
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Traphaco' 
BM50/03 

o 
s 9 

CONG TY CP TRAPHACO 
BH/SD:03/09/14 

HO SO THIET KÉ MAQUETTE SAN PHAM ĐĂNG KÝ 

MAU NHAN THUOC VIEN NHUAN TRANG OVALAX 
Hộp 2 vỉ x 10 viên 

Hà Nội, ngày 17 tháng 10 năm 2016 

NGƯỜI THIẾT KE NGƯỜI KIÊM TRA, DUYỆT 

Jt l 
DS.Hoàng Thanh Thúy ThS. Lê Thanh Quế 
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. Traphaco” Hộp 5 vÏ x 10 viên bao tơn frong ruột 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VA CÁC THONG TIN KHAC: - 
Xem theo toa hướng ddn sử dụng - 

BẢO QUAN: Nơi khô róo, nhiệt độ không quó 30°C, trónh ónh sóng. 3 

CÔNG TY CỔ PHAN TRAPHACO , 
75 Yên Ninh - Ba Đình - Ha Nội - Tel: (84-4) 36810724 / Fox: (84-4) 36811542 ‘ 

Điện thoại liên hệ: 18006612 
Sồn xuốt tợi: Ngõ 15. Đường Ngọc Hồi - P.Hoàng iệt - @ Hoàng Mơi - TP.Hồ Nội 3 

=Ÿ 4 
- 

Laxative fablet ñ E H 
® - 8 

OVALAX ˆ- 
Bisac H 

# x : 
- : ĩ š o & 

Traphaco Box of 5 biister x 10 enteric coated tablefs 

THANH PHẦN: MỖi viên chứơ: 5ĐK: 
Bisacodyl 5619 SX 
Tớ dược.. a o Nsx: 

CHỈ ĐỊNH: HD: 
- Điều tị 160 bón. 
- Thỏi sọch ruột trước khi phdu thuột. 
- Chuổn bị X-quang dai tròng. 

ĐỀ XA TÂM TAY TRE EM. 
BOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHIDÙNG. 

KT hộp: 105 mm x 37 mm x 45 mm 

r) ” „ 0v 

KT vi: 100 mm x 41 mm. Số 16 SX và HD được in dập néi trên vi.
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TI'GphCICO' BM50/03 

Ô 
/S /09/, 

CONG TY CP TRAPHACO 
BH/SĐ:03/09/14 

HÒ SO THIET KÉ MAQUETTE SAN PHÁM ĐĂNG KÝ 

MẪU NHAN THUOC VIÊN NHUẬN TRANG OVALAX 
Hop 5 vỉ x 10 viên 

Ha Nội. ngày 17 tháng 10 năm 2016 

NGƯỜI THIẾT KE NGƯỜI KIÊM TRA, DUYỆT | 

— 60 -. 
DS.Hoàng Thanh Thúy ThS. Lê Thanh Qué | 
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NHAN THUOC VIEN NHUAN TRANG OVALAX 
Hộp 10 vỉ x 10 viên 

Traphaco” Hộp 10 V1 10 viên bao fon trong ruột 

LIỀU DÙNG - CÁCH DUNG: 
Nuốt trọn ven cỏ viên thuốc (không được nhơi, bẻ). Uống thuốc cóch xơ sda hoặc cóc 
huốc khóng acid 1 giờ. Nên uống thuốc vòo buổi tối trước khi đi ngủ, 
Điều tị tóo bón: 
- Người lớn vò trẻ em trên 10tuổi: ] - 2 viên /idn/ ngòy. 
- Trễ em 4 - 10Tuổi: 1 viên /lỗn/ ngòy. Nếu điều trị tóo bón man tính hoộc kéo dòi phỏi theo 
sy chỉ dẫn củo bóc s. 
'Chuổn bị X-quang đọi tròng hoặc phu thuột: 
Theo chi dẫn củo bóc sĩ. Thường sử dụng phối hợp thuốc uống vò thuốc đt trực tròng để 
Thớo sọch ruột hoàn toàn. 
- Người lớn vò trẻ em trên 10 tuổi: uống 2 viên vờo buổi sóng vờ 2 viên vòo buổi tối trước 
ngòy lòm thủ thuột vò đốt trực tròng ] viên lừng vào buổi sóng hôm sơu, trước khi chụp 
chiếu hoặc phảu thudt, 
- Trẻ em4- 10 tuổi: uống 1 viên vòo buổi tối trước ngòy làm thủ thuột va At trực tròng 1 
viên 5 mg vòo buổi sóng hồm sơu, trước khi chụp chiếu hodc phốu thuột. 
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ữuphqco Box of 10 blisier x 10 enteric coated tablets š 3 

THÀNH PHAN: M3 viên chức: s 
50mg 616 5X: 
1vién NSX: 

HD: 

- Thỏi sach ruột trước khi phdu thuột. 
- Chudn bị X-quang đợi tròng. 

'CHỐNG CHỈ ĐỊNH VA CÁC THONG TIN KHÁC: 
(Xem theo toa hudng dẫn s dụng) 
BẢO QUẢN: Not kho 160, nhiệ! độ không quó CÔNG TY CỔ PHẦN TAPHACO 

20°C. wérh ônh sống. Tot (344 36810724 / Fox (84-0 3681152 
ĐỀ XA TẮM TAY TRE EM Nh t eI 

 ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KH DŨNG. N K ke 

KT vi: 100 mm x 41 mm. Số 16 SX và HD được in dap néi trén vi.
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Traphaco® 8M50/03 
ˆ BH/SĐ:03/09/14 

CÔNG TY CP TRAPHACO 

HÒ SO THIET KE MAQUETTE SAN PHAM ĐĂNG KÝ 

MAU NHAN THUOC VIEN NHUAN TRANG OVALAX 
Hop 10vix 10 viên 

Ha N¢i, ngày 17 tháng 10 năm 2016 

NGUOI THIET KE NGUOI KIEM TRA, DUYET 

DS.Hoang Thanh Thúy ThS. Lê Thanh Qué 
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Traphaco 
HÔ sơ đăng ký thuốc Viên nhuận trang OVALAX 2015 

CONG TY Viên nhuận tràng OVALAX 
cô PHAN 

ộp 1 vi, 2 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién bao tan trong ruột 

: cho 1 viên 

..5,0 mg 

. wseul VIS 

(Tinh bột, Lactose, Mlcrocryslallme cellulose. Magnesi stearat, Talc, 

HPMC., Eudragit L100, Triethyl citrat, Titan dioxyd) 

DƯỢC LỰC HQC: 

Mã ATC: A06AB02, A06AG02 

Bisacodyl là thuốc nhuận tràng tiếp xúc thuộc nhóm dẫn chất của diphenylmethan. 

Thuốc có tác dụng trực tiếp lên cơ trơn ruột, kích thích đám rồi thần kinh trong thành ruột 
chủ yếu & đại tràng nên làm tăng nhu động đại tràng. Đồng thời, ức ché tái hấp thu nước 

& ruột, dẫn dén tăng tích lũy nước, điện giải trong long đại tràng. Do đó, bisacodyl kích 

thích đại tién, giảm thời gian đại tiện và làm mềm phân 

Bisacodyl tác động chủ yếu & phần dưới của d tiêu hóa và không ảnh hưởng 3 

dén quá trình tiêu hóa và hấp thu dinh dưỡng & ruột non. \ 

DƯỢC Đ(`)NG HỌC = 

BHPM trong huyết tương mà thay vào đó BHPM tác động tai chỗ & phần dưới của 

đường tiêu hóa. Đó là lý do bisacodyl được bao ché dưới dạng viên bao tan trong ruột dé 
có thể được giải phóng chủ yếu tại đại tràng - vị trí tác động mong muốn. 

Lượng nhỏ thuốc hấp thu được liên hợp & thành ruột và gan tạo thành dạng bat hoạt 

BHPM glucuronid. Nửa đời sinh học của BHPM glucuronid khoảng 16.5 giờ. Trung binh 

51,8% lượng thuốc được thải trừ qua phân ở dạng BHPM và trung bình 10.5% lượng 

thuốc được thải trừ qua nước tiéu dưới dạng BHPM glucuronid. 

CHI ĐỊNH: 
- Diéu trị táo bén 
- . Chuẩn bị X-quang đại tràng 

- Thai sạch ruột trước khi phẫu thuật 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Nuốt trọn vẹn cả viên thuốc (không được nhai, bẻ). Uống thuốc cách xa sữa hoặc 

các thuốc kháng acid 1 giờ. Nên uống thuốc vào budi tối trước khi đi ngủ. 

Điều trị táo bón: 

- . Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: 1 - 2 viên /lần/ ngày. 

14
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@ 
TrathCO Hồ sơ đăng ký thuốc Viên nhuận trang OVALAX 2015 

- Trẻ em 4 - 10 tuổi: 1 viên /lần/ ngày. Nếu điều trị táo bón mạn tính hoặc kéo dài 

phải theo sự chỉ dẫn của bác sĩ. 
Chuẩn bị X-quang đại tràng hoặc phẫu thuật: 

Theo chỉ dẫn của bác sĩ. Thường sử dụng phối hợp thuốc uống và thuốc đặt trực 

tràng dé tháo sạch ruột hoàn toàn. 

- Người lớn và trẻ em trên 10 tuổi: uống 2 viên vào budi sáng và 2 viên vào budi tối 

trước ngày làm thủ thuật và đặt trực tràng 1 viên 10mg vào budi sáng hôm sau. 

trước khi chụp chiéu hoặc phẫu thuật. 

- Tré em 4 - 10 tuổi: uống 1 viên vào budi tối trước ngày làm thủ thuật và đặt trực 

tràng 1 vién 5mg vào budi sáng hôm sau, trước khi chụp chiéu hoặc phẫu thuật. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: 
- . Tắc ruột, đau bụng cấp tính bao gồm viêm ruột thira, viêm ruột cấp tính. 

- . Tình trạng mất nước nặng. 

- Mẫn cảm với Bisacodyl hoặc bất cứ thanh phần nào của thuốc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 
Các tác dụng không mong muốn khi dùng BisA€odyl ngắn ngày thường nhẹ và tự 

hết. Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là đau bụng, ia chảy. Nên nuốt trọn 

ven cả viên thuốc (không được nhai, bẻ), giảm liều nếu bị ia chảy. 

Hệ tiéu hóa 

Thường gặp: dau bung, co thắt bung, tiêu chảy, buồn nôn. 
Ít gặp: non, đầy bung, cảm giác khó chịu & hậu mén, trực tràng. máu lẫn trong phân. 

Hiém gặp: viêm đại tràng. 

Chuyén hóa và dinh dưỡng 

Hiém gặp: mat nước. 

Hệ than kinh 
Ít gặp: chóng mặt. 

Hiém gặp: Ngất 

Hệ théng miễn dịch 

Hiém gặp: phản ứng phản vệ, phù mạch, quá mẫn. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc. 

THẬN TRỌNG: 

- Khong nên dùng thuốc quá 5 ngày mà không tìm hiéu nguyên nhân táo bón. 

- Dùng thuốc kéo dài có thể dẫn đến mat cân bằng nước, điện giải và hạ kali máu. 

Mit nước đường ruột có thể dẫn tới tình trạng mét nước, có hại cho người suy thận. 

người cao tuổi, cần thận trọng khi dùng thuốc cho đối tượng này. 
- . Thuốc nhuận tràng không giúp giảm cân. 

- Dung thuốc kéo dai có thé gây mắt trương lực cơ, giảm hoạt động ruột. 

- . Có thể xuất hiện máu trong phân, nhưng tình trạng này thường nhẹ và tự khỏi. 

15
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Traphaco® Ho sơ đăng ký thuốc Viên nhuận trang OVALAX 2015 

- Chóng mặt và / hoặc ng:1Ẩlt đã được ghi nhận ¢ những bệnh nhân dùng thuốc chứa 

bisacodyl. Những chi tiết có được từ những trường hợp này gợi ý rằng các triệu 
chứng đó phù hợp với chứng ngất khi đại tiện (ngắt do rặn gắng sức), hoặc với phản 
xạ thần kinh phế vị do đau bụng liên quan đến chứng táo bón làm cho bệnh nhân 
phải dùng các thuốc nhuận tràng chứ không nhất thiết liên quan đến việc dùng 
bisacodyl. 

- - Có những báo cáo về đau bụng và tiêu chảy lẫn máu sau khi dùng bisacodyl. Mot số 

trường hợp đã biết là do liên quan dén tinh trang thiếu máu niêm mạc đại tràng. 
- Tré em dưới 10 tuổi dùng Ovalax cần có sự tư vấn của cán bộ y té. Không nên dùng 

cho trẻ dưới 4 tuổi vì dạng bào chế không phù hợp. 
- Thubc có chứa thanh phần lactose, bệnh nhân có rồi loan di truyén hiém gặp không 

dung nạp galactose, thiéu hụt enzym Lapp - lactase hoặc bất thường hấp thu glucose 

- galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ €ỀỮểm soát vé anh hưởng của 

bisacodyl trên phụ nữ mang thai. Hiện không có bằng chứng về việc phụ nữ mang thai 

gặp tác dụng không mong mudn hay bị hư thai khi dùng bisacodyl. 

Phụ nữ cho con bú: Dữ liệu lâm sàng cho thấy, dạng hoạt tính của bisacodyl 

(BHPM) và dạng liên hợp glucuronid của nó đều không được bài tiết vào sữa. 

Tuy nhiên, cũng như tất cả các thuốc khác, không nên dùng Ovalax trong thời kỳ 

mang thai, đặc biệt là ba tháng đầu, và trong thời gian cho con bú trừ khi lợi ích dự kiến 

thu được lớn hon bất kỳ nguy cơ nào có thé. 

TƯƠNG TAC THUOC: 
Sử dung Ovalax đồng thời cùng các thuốc kháng acid dịch vi, sữa làm giảm tính 

kháng acid của lớp bao tan trong ruột , thuốc có thể tan rã sớm tại dạ dày có thể dẫn đến 

khó tiêu và kích thích dạ dày. 

Dùng liều cao Ovalax đồng thời cùng thuốc lợi tiéu và corticosteroid làm tăng nguy 

cơ mét cân bằng điện giải. Mat cân bằng dién giải có thé dẫn đến tăng nhạy cảm với 
glycosid tim. 

TÁC ĐỘNG CỦA THUOC KHI LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của bisacodyl đến khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. Tuy nhiên nếu bệnh nhân bị đau bụng, co thắt, có nguy cơ chóng mặt hoặc 

ngất xỉu do sử dụng bisacodyl thì nên tránh lái xe hoặc vận hành máy móc. 

QUA LIEU VA XỬ TRÍ: 
Triéu chứng quá liều: Tiêu chảy, co thắt & bụng; có biéu hién mất nước, kali va chất 

điện giải trên lâm sàng. Sử dụng quá liều dài ngày có thé gây tiêu chảy mạn tinh, dau 

bung, hạ kali mau, cường aldosteron thứ cấp, sỏi thận, tổn thương ống thận, nhiễm kiềm 

chuyén hóa, suy nhược cơ thứ cấp do hạ kali máu kết hợp với tình trạng lạm dụng thuốc 

nhuận tràng mãn tính. 
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Traphaco® Hồ sơ din ý thuốc Viên nhuận tràng OVALAX 2015 

Xử trí: Giảm tối đa sự hấp thu bisacodyl bằng cách gây nôn hoặc rửa dạ dày. Duy trì bù 

nước và theo dõi kali huyết thanh, đặc biệt chú ý điều chỉnh cân bằng điện giải, nhất là ở 

người già và trẻ em. Thuốc chdng co thắt có thé phần nao có giá trị. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ 

CÔNG TY CÓ PHAN TRAPHACO 
75 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Ủ;ỹ 

Sin xuất tại: Ngõ 15, đường Ngọc Hồi, P. Hoàng Liệt, Q. Hòàng Mai, TP. Hà Nội 
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