
Huro’ng dan su’ dung thuéc 

smectaGo 
1.TEN THUOC: SMECTAGo® 
2.CAC DAU HIEU LU'U Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC 
Dé xa tam tay tre em. 
Doc ky hung dan str dung tru‘déc khi dung. 
Néu can thém thong tin xin hoi y kién Bac st. 
3. THANH PHAN 
Cho 1 goi: 
- Hoat chat: 
LIOSMECING scssesenvacnnexees ing 3,00 g 
- Ta du’o’e: 
GOm xanthan, acid citric monohydrat, acid ascorbic, potassium sorbat, 
sucralose, huro‘ng s6-cé-la ca-ra-men, nu‘éc tinh khiét. 
* Thanh phan huang s6-cé-la ca-ra-men: chat tao mui tong hop va tu’ 
nhién, mau caramen (E 150d), si r6 dudéng caramen, propylen glycol, nuéc, 
ethanol, cafein. 
Thanh phan ta du’o’c co tac dung durorc ly: Ethanol, propylene glycol. 
4.DANG BAO CHE 
Hon dich udng. 
5.CHi DINH 
Diéu tri ngan han tiéu chay cap o ngu‘di Ion va tré em trén 15 tudi. Diéu tri 
nay két hop voi ché dO an thich hop khi tiéu chay. 
6.CACH DUNG VA LIEU DUNG 
Liéu dung: ; 
Moat goi (3g diosmectite), udng tiép mot goi sau mdi lan di tiéu phan long, 
khéng duoc dung qua 6 goi / ngay. Thoi gian diéu tri toi da la 
3 ngay. 
Cach su’ dung: 
Dung du'ong udng. ; 
Bop déu goi thudc dé duoc hon dich bén trong dong nhat tru’éc khi sur dung. 
Luong thudc trong gdi cd thé duc uéng ngay khong can pha hoac co thé 
pha voi mot it nud tru’éc khi udng. 
Nén u6ng thudc xa bira an. 
7.CHONG CHi DINH 
Qua man voi diosmectite hoac bat ky thanh phan nao cua ta duge. 
8.CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Diosmectite phai duoc dung than trong o& bénh nhan co tién str tao bon man 
tinh nang. 
Khdng khuyén cao str dung SMECTAGo @ tré nhi nhi va tre dudi 15 tudi. 
O ngu di Idn va tré trén 15 tudi, nén tranh dung SMECTAGo Iau dai. 
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Viéc diéu tri khong duoc bo qua viéc bu nu'oc néu diéu nay la can thiét. 
Luong dich can bu, bang duong udng hoac duong tinh mach, phai dugc 
diéu chinh phu hop voi murc do tiéu hay, tudi va dac diém cua bénh nhan. 
Benh nhan nén dugc thong bao vé ec can thiét phai: 
- Uéng nhiéu dich man hoac ngot, dé bdi hoan lugng dich mat do tiéu chay 
(nhu cau luong dich trung binh hang ngay o nguoi lon la 2 lit). 

- Khi bi tiéu chay duy tri ché do an binh thu'ong: 
+ Ngoai trir mot sé loai thurc pham, dac biét la rau sng va trai cay, rau 

xanh, cac mon an nhiéu gia vi, cling nhu' cac loai thu'c pham hoac thtre 
udng déng lanh. 

+ Mon an thich hop la thit nuo‘ng va com. 
Thuéc cé chira mét lung nho ethanol (con), it hon 100 mg / liéu hang ngay. 
Thudc co chira 22, 4 mg propylene glyco! trong mdi gdi. 

9.SU’ DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nur co thai 
Khong co dir liéu hoac dir liéu gigi han (du'di 300 phu n& cd thai) dung 
SMECTAGo trong qua trinh mang thai. 
Cac nghién ctru trén déng vat khong du dé két luadn doc tinh sinh san. 
SMECTAGo khéng khuyén cao su’ dung cho phu nt co thai. 
Cho con bu 
Dir liéu gidi han vé viéc dung SMECTAGo tren phy nir dang cho con bu. 
SMECTAGo khong khuyén cao sur dung trong thoi gian cho con bu. 
Anh huro‘ng lén kha nang sinh san 
Chura co nghien curu tren kha nang sinh san oO nguOi. 

10. ANH HU'O'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH 
MAY MOC 

SMECTAGo khong co tac déng hoac tac déng khong dang ké lén kha nang 
lai xe va van hanh may moc. . 
11. TUO'NG TAC, TU'O'NG KY CUA THUOC 
Tu’o’ng tac: 
Dac tinh hap phu cua SMECTAGo co thé tac déng vao thoi gian va/hoac ti lé 
hap thu cac chat khac, vi vay khuyén cao kh6ng nén ding cling Itic vai cac 
thudc khac (nén dung cach xa it nhat 2 gid). 
Tu’o’ng ky: 
Khdéng co. k 
12. TAC DUNG KHONG MONG MUON 
Phan ung bat loi thuong gap nhat trong khi diéu tri la tao bon, vdi ty |é 
khoang 7% Oo ngu‘di lon va 1% o tre em. Trong truong hop tao bon xay ra, 
nén ngtrng dung diosmectite. Néu xét thay viéc dung diosmectite la can thiét 
thi nén khoi dau lai voi liéu thap. 
Dudi day la bang liét ké cac phan trng bat loi cua thudc da duoc bao cao 
tur cac nghién ctru lam sang & sau khi luu hanh ngoai thi trudéng. Tan suat 
duoc xac dinh dura trén phan loai sau: Rat thuong xuyén (21/10); thurong 
xuyén (21/100 dén <1/10); khong thuréng xuyén (21/1.000 dén <1/100); hiém 
(>1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém (<1/10.000); khong r6 (khong thé u'éc 
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uong tur cac s6 liéu san co). 

Hé théng co’ quan Tan suat Phan trng bat lo’ 
Rdi loan dung tiéu Thuong xuyén Tao bén 

hoa Khong thuong xuyén —| Non 
Rdi loan da va m6 duéi | Khéng r6 Néi ban 

da Hiém May day 

Khong ro Phu mach, ngura 

RO loan hé thong mién | Khong r6 Qua man 
ic 

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Qua liéu c6 thé dan dén tao bon nang hoac di vat da day. 
14. DAC TINH DUOC LUC HOC 
Nhom diéu tri duc ly: “CHAT HAP PHU DUONG RUOT KHAC” 
Ma ATC: AO7BC05 A. duong tiéu héa va chuyén hoa) 
Diosmectite da duoc chung minh Duro ly lam sang: 
- hap phu hoi trong duong rudt O ngudi Idn, 
- phuc hdi tinh tham cua niém mac durong tiéu hda tro’ vé binh thurong « da 
duoc chung minh trong cac nghién curu lam sang © tre bi tiéu chay cap. 

Do diosmectite cd cau truc phién nhiéu lop voi dé nhay cao, co kha nang bao 
phu manh nén SMECTAGo co tac dung bao vé niém mac duong tiéu hoa. 
U5. DAC TINH DUOC DONG HOC 
Do cau tric cua diosmectite, SMECTAGo chi tac dong trong long rudt, khéng 
hap thu, khéng chuyén hoa. 
Diosmectite duoc dao thai qua phan theo nhu dong binh thuong cua rudt. 
Dir liéu an toan tién lam sang 
Du li@u an toan tién lam sang, thu duoc tur cac anghién ctru chuan vé déc tinh 
cap 6 liéu lap lai va tu’ cac nghién curu chuan vé déc tinh gen cho thay khéng 
co bang chung vé nguy co’ dac biét ddi voi ngudi. 

16. QUY CACH DONG GO! 
Hop 8 hoac 12 goi. 

17. DIEU KIEN, BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUO'NG 
CUA THUOC 

Diéu kién bao quan: Nhiét do khong qua 30°C. 
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat luro‘ng: Tiéu chuan co so. 

18. NHA SAN XUAT 
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE 
RUE ETHE VIRTON 28100 DREUX, Phap. 
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