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Hwdé'ng dan sur dung thuéc

smectaGo

1.TEN THUOC: SMECTAGo®

2.CAC DAU HIEU LU'U Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUGC

Dé xa tam tay tré em.

Poc ky hudng dan sir dung trudre khi dung.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién Bac sf.

3.THANH PHAN

Cho 1 goi :

- Hoat chét :

LV IOSIMBCHE icsusmsminuosssning 3,00 g

- Taduoc:

Gom xanthan, acid citric monohydrat, acid ascorbic, potassium sorbat,
sucralose, huong sb-cé-la ca-ra-men, nuéc tinh khiét.

* Thanh phan huong sé-cd-la ca-ra-men: chét tao mui tong hop va tu
nhién, mau caramen (E 150d), si ré dud'ng caramen, propylen glycol, nuéc,
ethanol, cafein.

Thanh phan ta duoc ¢6 tac dung duorc ly: Ethanol, propylene glycol.

4.DANG BAO CHE

Hon dich udng.

5.CHi DINH

Diéu tri ngan han tiéu chay cap & ngudi lon va tré em trén 15 tudi. Diéu tri
nay két hop vai ché dg an thich hop khi tiéu chay.

6.CACH DUNG VA LIEU DUNG

Liéu dung: )

M6t goi (3g diosmectite), uéng ti€p mot goi sau moi lan di tiéu phan long,
khong duoc dung qua 6 goi / ngay. Thai gian diéu tri toi da la

3 ngay.

Cach su dung:

Dung dudng udng. )

Bop déu goi thude dé dugc hon dich bén trong dong nhét trurdre khi str dung.
Lugng thube trong goi co thé dugc udng ngay khong can pha hoac co thé
pha vé&i mét it nwée trdre khi udng.

Nén udng thudc xa bira an.

7.CHONG CHI DINH

Qua man vai diosmectite hodc bat ky thanh phan nao cua ta dugc.
8.CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Diosmectite phai duoc dung than trong & bénh nhéan cé tién sir tao bén man
tinh nang.

Khong khuyén cao str dung SMECTAGo & tré nhii nhi va tré dudi 15 tudi.
O ngudi I&n va tré trén 15 tudi, nén tranh dung SMECTAGo lau dai.
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Viéc diéu tri khong dugc bo qua viéc bu nuée néu diéu nay la can thiét.
Lirong dich can bu, bang duwdng uong hoac duong tinh mach, phai dugc
diéu chinh phu hgp véi mirc do tiéu chay, tubi va déac diém ctia bénh nhan.
Bénh nhan nén dugc thdng bao vé viéc can thiét phai:

- U6ng nhiéu dich man hoac ngot, dé boi hoan lrgng dich mét do tiéu chay

(nhu cau lugng dich trung binh hang ngay & ngudi lomn la 2 lit).

- Khi bi tiéu chay duy tri ché do an binh thudng:

+ Ngoai trir mot so loai thue pham, déc biét la rau sdng va trai cay, rau
xanh, cac mon an nhiéu gia vi, cling nhu céac loai thu'c pham hodc thirc
uéng déng lanh.

+ Mon an thich hop la thit nudng va com.

Thuéc co6 chira mét lurgng nho ethanol (con), it hon 100 mg / liéu hang ngay.

Thuoc c6 chira 22,4 mg propylene glycol trong moi goi.

9.SU" DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Khong c6 dir liéu hoac dir liéu gidi han (dudi 300 phu nir ¢é thai) dung

SMECTAGo trong qua trinh mang thai.

Cac nghién clru trén dong vat khong du dé két luan ddc tinh sinh san.

SMECTAGo khdng khuyén cao sur dung cho phu nir ¢é thai.

Cho con bu

D(r liéu gi¢i han vé viéc dung SMECTAGo trén phu nir dang cho con bu.

SMECTAGo khdng khuyén cao str dung trong thai gian cho con b.

Anh hu'é’'ng Ién kha nang sinh san

Chura c6 nghién ctru trén kha nang sinh san & ngudi.

10. ANH HUO'NG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

SMECTAGo khong cé tac dong hodc tac déng khong dang ké 1én kha nang

lai xe va van hanh may moc. )

11. TUO'NG TAC, TUO'NG KY CUA THUOC

Tuong tac:

Dac tinh hap phu cua SMECTAGo c6 thé tac dong vao thoi gian va/hodac ti 1é

hap thu cac chét khac, vi vay khuyén cao khong nén ding clng lic v&i cac

thudc khac (nén dung cach xa it nhét 2 gio).

Tuong ky:

Khong co. ;

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phan (rng bat lgi thudng gap nhat trang khi diéu tri la tao bon, vai ty 1€

khoang 7% o nguoi lon va 1% o tre em. Trong truong hop tao bon xay ra,

nén nglrng dung diosmectite. Néu xét thay viéc dung diosmectite la can thiét

thi nén khoi dau lai vai liéu thap.

Duéi day la bang liét ké cac phan (rng bat lgi cta thude da duoc bao céo

tir cac nghién ciru 1am sang & sau khi luru hanh ngoai thi trudng. Tan suét

duogc xac dinh dua trén phan loai sau: Rat thudng xuyén (=1/10); thudng

xuyén (=1/100 dén <1/10); khong thuong xuyén (=1/1.000 dén <1/100); hiém

(=1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém (<1/10.000); khéng ro (khong thé uée
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wong tir cac so liéu san co).

Hé thong co’ quan Tan suat Phan (rng bat lo'i

Rai loan durdng tiéu Thudng xuyén Tao bon

hoa Khong thuong xuyén | Non

Réi loan da va mé dudi | Khong ro Noi ban

da Hiém May day

Khong ro Phu mach, ngura
(I;{_éLloan hé thong mién | Khong ro Qué man
ic

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu co thé dan dén tao bon nang hoac di vat da day.

14. PAC TINH DUOC LUC HOC

Nhom diéu tri dugce ly: “CHAT HAP PHU BUONG RUOT KHAC”

Ma ATC: AO7BCO5 (A: dudrng tiéu hoa va chuyen hoa)

Diosmectite da dugc chirng minh Dugrc ly I[am sang:
- hap phu hoi trong duong rudt O ngudi lén,
- phuc hoi tinh thdm cla niém mac ducmg tiéu hoa tré vé binh thu*o*ng da
dugc chirng minh trong cac nghlen curu lam sang o tré bi tiéu chay cap

Do diosmectite co cau tric phlen nhiéu Iop véi do nhay cao, co kha nang bao
phu manh nén SMECTAGo c06 tac dung bao vé niém mac ducng tiéu hoa.

19 DAC TINH DUO'C DONG HOC

Do c4u tric cua diosmectite, SMECTAGo chi tac dong trong long rudt, khéng
hap thu, khong chuyén héa.

Diosmectite duoc dao thai qua phan theo nhu dong binh thudng cua ruét.
D{r liéu an toan tién lam sang

DLr liéu an toan tién lam sang, thu duoc tur cac nghlen clru chuan vé déc tinh
cap ¢ liéu 1ap lai va tr cc nghién clru chuan vé doc tinh gen cho thay khong
¢ bang chung Ve nguy co' dac biét doi voi nguoi.

16. QUY CACH BDONG GOI
HOp 8 hoac 12 goi.

17. BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG
CUA THUOC

Diéu kién bao quan: Nhiét do khdng qua 30°C.

Han dung 36 thang ké tlr ngay san xuét.

Tiéu chuan chat Iwo*ng Tiéu chuan co so.

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



