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enterogerminar

Bao twr Bacillus clausii khang da khang sinh 2 ty/5 ml
Hén dich uéng

DE XA TAM TAY TRE EM.

DOC KY HUGNG DAN SU’ DUNG TRUGC KHI DUNG.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQ'C Si NHIPNG TAC DUNG KHONG

MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC.

Thuéc nay c6 thé dung khéng can toa béac si. Tuy nhién, ban van can diing Enteroger-

mina 2 tj/5 ml mot cach than trong dé dat duoc higu qua tot nhét.

* Hay giti to huong dén st dung thudc ndy. Ban cd thé can doc lai.

* Néu ban can thém thang tin hogc 101 khuyén, héy héi bac T hay dugc sT.

+ Ban can hdi y kién bac sTnéu triéu chizng ti t& hon hoiic khdng cai thién sau vai ngay
diéu tri.

+ Néu bét ky tac dung phu néo trdr nén trdm trong, hodc néu ban ghi nhan c6 bét ky tac
dung phu ndo khong néu ra trong t& huéing dan stk dung thudc nay, hay bao cho bac
si hoac duoc si.

THANH PHAN CONG THUC CUA THUOC
Thanh phan hoat chét;
MBi dng thudc chira 2 ty bao tlr Bacillus clausii khang da khang sinh* (cac ching SIN,
O/C, T,NIR).
* Khang da khang sinh nghfa a khdng mat s6 khang sinh. Day 1a dac tinh vo cling quan
trong clia Enterogermina, lam cho né c6 thé duoc ding ngay cd trong thoi glan dang
didu trj véi khang sinh, véi muc dich phong ngiva sw mét can déi hé vi khuan dwéng
rugt do cac khang sinh nady géy ra (penicilins, cephalosporins, tetracyclines,
macrolides, aminoglycosides, novobiocin, chloramphenicol, thiamphenicol, lincomycin,
isoniazid, cycloserine, rifampicin, nalidixic acid va pipemidic acid).

Thanh phén ta dwoc: nude tinh khiét vira dd 5 mi.

DANG BAO CHE: hdn dich thudc udng, mau trang duc, dung trong dng nhya.

CHIBINH

- Enterogermlna dugc dung dé diéu trj va phong nglra cac rdi loan tiéu hoa do ri loan
hé vi khuAn duong rudt, nhu 1 tiéu chéy, dau bung va day hoi (do loan khuAn duong
rugt) va tinh trang thiéu vitamin trong co thé do mét can bang hé vi khuén dudng rugt
(bénh Iy kém hép thu vitamin ndi sinh).

- Diéu tri hd tro d& phuc hdi hé vi khuén dudng rudt bi anh hudng khi ding thudc
khang sinh hogc hda tri liu.

- Rdi loan tiéu héa cap va man tinh & tré em do nhiém doc hoéc rdi loan hé vi khuan
duong rudt, nhu 12 tiéu chay, dau bung va day hoi (do loan khun dwong rudt) va
kém hap thu vitamin.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Enterogermina 2 ty/5 ml:

Nguoi I6n: 2-3 ng/ ngay;

Tré em: 1-2 bng/ ngay;

Tr8 nhil nhi: 1-2 6ng/ ngay hoéc theo toa béc si.

Lwu ¥ quan trong: Khong dling qué liéu khuyén céo trudrc khi xin  kién clia bac s.

Céch dung va dwéng dung:

Chi dung thuéc bang dwong udng. KHONG BUQC TIEM hoac diing béng bat ky

dwong nao khac.

L&c k bng thudc trwdc khi ding. Xoén vén phén trén dé mé dng thuéc.

Ubng truc tiép thudc trong dng hoac hoa thudc trong dng véi sika, nude tra hodc nudc

cam.

Khi mé dng thudc ra phai diing trong thoi gian ngén dé trénh bj hong thudc.

S6 lan dung thuéc:

Udng thudc cach nhau déu dan trong ngay (khoang 3-4 gio).

Than trong khi dung trong thoi gian diu trj vi thuoc khang sinh, nén udng Enteroger-
mina xen k€ gitra cac lidu diing khang sinh.

Thoi gian dieu tri:

Luuy quan trong chi st dung diu trj trong mot thoi gian ngan.

Hay xin y kién ctia bac T néu bénh tai phat hodc néu ghi nhan gan déy co sy thay ddi
vé dac diém cla bénh.

Néu quén st dung Enterogermina:

Khong c6 vén dé gi dac biat. Tuy nhién, diéu nén nhé 1a viéc st dung duing va déu dan
qitip tang hiéu qua diu tri.

Khi ngung st dung Enterogermina:

Khang c6 van dé gi dac biét duoc ghi nhan, ngoai viéc kém hiéu qua diéu tri.

CHONG CHi BINH

Khang s dung Enterogermina néu tién st di tng véi Bacillus clausii hodc mét trong
cac thanh phan cta thudc.

Trong truong hop nghi ngd, héy xin y kién cia béc sT hodc duoc si

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cénh béo dc biét

Nhiém khuan/ nhiém triing huyét

Céc truong hop nhiém khuan/ nhiém tring huyét va nhidm tring huyét da duoc bdo
cdo frong qud trinh lwu hanh thug‘)c & nhitng bénh nhén bj suy gidm mién dich hoac b
bénh naing, va & tré sinh non. O’ mot s0 bénh nhan nang, c6 thé dan dén ti vong.
ENTEROGERMINA nén tranh ding & nhing nhom bénh nhén nay (xem phén Téc
dung khdng mong muén cla thuoc)

Thudc nay chi diing dwong udng. Khong dwoc tiém hodc dung bat ky du;cyng dung
n&o khéc. Nhitng phan (ng phan v& nang, nhu soc phén vé, da xay ra khi st dung sai
dwong dung.

Thén trong khi st dung

Trong qua trinh diéu tri bang thudc khang sinh, nén st dung thudc Enterogermina gitra
cac lan dung khang sinh.

C6 thé nhin thay cac hat nhd trong ong thudc Enterogermina do sy tép hop cla cac
bao ttr Bacillus clausii, didu do chi ra rang thudc khong bi thay ddi chét lugng. Khong
co chong chi dinh st dung Enterogermina trén bénh nhan b tiéu chay md.

Léc ky dng truoc khi st dung.

Trong treong hop nghi ngo, héy xin y kién cta béc i hoac duoc .

Hé vi khuan duang rudt tao thanh mot hang rao bao vé sy tAn cong cla vi khudn co
hai. Sy can bang clia hé vi khuan cd thé bi xdo tron do nhiém tring dudng rudt, ngd
dac, rdi loan thyc pham thay ddi ché do &n udng hoic sir dung khang sinh. Ban phai
ndi chuyén voi bac s néu ban cam thay khdng khde hodc néu ban cam théy xAu hon.

SU’ DUNG THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU:

Phu ni¥ ¢ thai

Chura c6 dir liéu vé viéc st dung Enterogermina & phu ni» mang thai; do d6 chwa thé
dua ra két luan v& s an toan cla viéc st dung Enterogermina trong thai ky.

Chi nén diing Enterogermina trong thoi ky mang thai néu loi ich cho ngudi me nhiéu
hon nguy co, ké ca nhitng loi ich cho thai nhi.

Phu ni cho con b

Chwa c6 di liéu vé viéc st dung Enterogermina trong thai ky cho con bu ¢6 lién quan
dén thanh phan clia sira me va anh hudng dén em bé. Chura thé dua ra két luan vé su
an toan ctia viéc st dung Enterogermina trong thai ky cho con b.

Chinén st dung Enterogermina trong thi ky cho con b néu nhing loi ich tiém néng cho
nguoi me 16n hon nhiing nguy co tiém &n, ké ca nhiimg nguy co di v tré bu sira me.
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Nhuw mot nguyén tac chung, héy luén xin y kién ctia bac sT hoéc duoc s trisée khi st
dung bét ky thubc gi néu dang mang thai hodc dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc khong géy anh hudng hodc anh huéng khong dang k& dén kha nang lai xe va
van hanh may méc.

TUWONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Thirc an-udng khdng anh hudng dén hiéu qué clia Enterogermina.

Khang co trong tac thudc khi dling chung véi cac thudc khac.

Hay thong bao cho bac sThodc dugc st biét néu dang st dung bat ky thudc gi khac ké
ca thubc khong ké toa.

Trong trurong hop nghi nga, hay xin y kién cla béc s hodc duoc si.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan suét clia cac tac dung khdng mong mudn néu duéi day duoc quy dinh 1a: rét hay
gap (210%), hay gap (21%; <10%); it gap (20, 1%, <1%); hiém gap (20,01%; <0,1%);
rét hiém (<0,01%); khdng o tan suét (khong thé udc luong tir dir liéu hién co).

Nhiém tring va nhiém doc:

Khong 6 tan suét: nhigm khuan huyét (& bénh nhan suy gidm min dich) hosc bénh
nang.

Ri loan da va mé dudi da:

Khong rd tan suét: Phan émg tang mAn cam, bao gm phat ban, may day va phii mach.
Héy thdng bao cho bac T hodc dugc ST néu c6 bét ky téc dung khong mong muon nao
tré nén tram trong hon, hodic xuét hién bét ky tac dung khéng mong mudn néo khong
dugc liét ké trong to huong dén st dung nay.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Pén nay, khong cé trweng hop 1am sang qué liéu ndo duoc bao céo.

Neu dung Enterogermina qua liéu, hay thong bo cho bac sT biét hodc dén co s6 y té
gan nhat.

CAC DAC TINH DUQC LUC HOC, DUO'C DONG HOC

Phan loai dwoc ly diéu tri

AO7FA49 Vi khuén trj tiu chay.

Enterogermina la mot thudc chdng loan khuan duaing rudt, do chira vi khuan trj tiéu
chy va vi thé Enterogermina dwoc ding dé didu tri sw mat can bang hé vi khudn
duong rudt.

Déc tinh dwoc lwe hoc

Enterogermina I3 thudc uéng dang hn dich c6 chira cac bao ti Bacillus clausii (cac
ching SIN, O/C, T, NIR) sinh song tu nhién trong rugt va khong sinh bénh.

Khi udng cac bao tir Bacillus clausii, nhd vao kha nang dbi khang manh voi céc tac
nhan héa hoc va vat Iy, thudc di qua hang réo dich acid da day mot cach nguyen ven,
vao ong tiéu hoa va chuyén thanh céc té bao sinh duding cé kha nang hoat dong
chuyen héa.

V& ban chét, cac bao tl ton tai trong didu kién nhiét do va moi truong acid da day.
Trong mot mé hinh in vitro da dwoc kiém chting, cac bao tl Bacillus clausii dwgc
chzng minh on tai trong moi trudng mo phong da day (pH 1,4-1,5) 1én dén 120 phuit (t
& song s6t khoang 96%). Trong mé hinh m phong mdi trudng rudt (dung dich mudi
mét va tuy ~ pH 8), bao tt Bacillus clausii d& ching minh duoc kha nang nhén 1én so
véi lugng ban du, mot cach dang k& (tir 10° dén 10 CFU — Bon vj khuén Iac) bét
dau tir 240 phit sau khi 0. Trong mot nghién ctru dugc thyre hién trén 20 ¢ thé, nguoi
ta nhan thay réng, & ngui, bao tir Bacillus clausii ton tai trong rudt va co thé dugc tim
théy trong phan I&n dén 12 ngay sau khi ubng mot lidu don.

St dung ENTEROGERMINA gép phan phuc hdi hé vi khuén duong rudt b réi loan, la
héu qua clia didu trj khang sinh va co thé lién quan dén cac triéu ching tiéu hoa nhw
tiéu chay, dau bung va day hoi. Trong hai tht nghiém Iam sang ngAu nhién déi ching
nhan m&, ENTEROGERMINA @ cho théy giam thoi | gian tiéu chay cap & tré em trén 6
thang tudi. Khi st dung ché pham trong qua trinh diéu trj voi khang sinh va trong 7-10
ngay ké tiép, ENTEROGERMINA d& dugc chizng minh [&m gidm ti 1€ dau bung va tiéu
chéy lién quan dén viéc didu tri khang sinh. Hai co ché chinh dugc béo cdo bén dudi
day, gop phén vao tac dung phuc héi hé vi khuan dudng ruét clia Bacillus clausii.

Uc ché sw phat trién cla Vi khuén gay bénh

Ba co' ché tac dong duoc dé xuét ctia B.clausii 1a: xam chiém céc mang sinh théi con
trong, am céc vi sinh vat khac khong phat trién duoc; canh tranh gan két v6i cac té bao
biéu m, dac biét I dang bao tir trong giai doan ndy mam ban dau va giai doan trung
gian; san xut khang sinh va/hosc cac men vao méi truéing rut. Trong mét nghién cliu

in vitro cac bao ti Bacillus clausii dwoc ching minh 1a san xuat ra cac bacteriocin va
khang sinh nhw clausin, voi tac dong ddi khang céc vi khudn gram duong nhu
Staphylococcus aureus, Clostridium difficile, Enterococcus faecium.
Téc dong didu hoa mién dich
Céc bao i Bacillus clausii, khi duoc ding dudng udng, trong cac mé hinh in vitro va in
vivo trén chudt, da cho théy tac dung kich thich san suat Interferon-gamma va lam tang
sinh t& bao lympho T-CD4+.
Hon niva, Bacillus clausii cho thy kha ndng san xuét nhiéu loai vitamin B khc nhau,
hé tro trong bénh Iy kém hap thu vitamin do mAt can béng hé vi khuén udng rudt.
Hon nira, sw d& khang khang sinh dugc tao ra & mikc do cao da tao diéu kién cho viéc
diu tri, gitip ngan ngira sy thay ddi clia hé vi khuan duong rudt do téc dong clia khang
sinh, ddc biét la cac khang sinh pho rong, hodc giup hoi phuc hé vi khuan duong rudt.
Do tinh @ khang khang sinh, ENTEROGERMINA c6 thé udng vao gitra 2 liéu khang
sinh.
Dé khang khang sinh dé cap dén: penicillins, néu khong két hop voi céc chat trc ché
men beta-lactamase, cephalosporins (d& khang mét phan trong hau hét cac truong
hop), tetracyclines, macrolides, aminoglycosides (ngoai trlr gentamicin va amikacin),
chloramphenicol, thiamphenicol, lincomycin, clindamycin, isoniazid, cycloserine,
novobiocin, rifampicin, nalidixic acid va pipemidic acid (d& khang trung binh),
metronidazole.

Dac tinh dwge dong hoc

Can clr vao tinh chat tw nhién rét dac biét ctia hoat chét trong Enterogermlna (bao t&r

Bacillus clausii) rd rang khong thé tién hanh nghién ctru duoc dong hoc clia ching theo

chidu hudng kinh dién (mét nghién ctru ADME: Hap thu/ Phén bo/ Chuyén héal Bai

tiét).

Trong nghién ctu danh gia v& sy hién dién va mét di ctia Bacillus clausii cling nhu

danh gia s6 lwong Bacillus clausii trong cac doan rut khac nhau da xac nhan réng:

+ Bacillus clausii xuét hién trong phan va dat dén s6 lwong tbi da sau chi mét ngay diéu
tri.

+ S6 lwong Bacillus clausii da dat, duoc duy tri gdn nhu khong ddi trong suét thi gian
diéu tri, sau d6 gidm xuéng theo cAp I(iy thira trong thai gian theo dai (50% cla sb
luong i da vao ngay thr 3 - 4; tré vé& s6 lugng lic bat dau nghién ctru vao khodng
ngay tht 10).

+ S6 lwgng bacilli trong rudt (ta trang, hdng trang, hdi trang, dai trang) clia con vat dugc
diu trj cao hon khoang 100 an so v&i nhom ching.

Quy CACH BONG GOI: Hop 10, 20 4ng nhya chira hdn dich thudc uong

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LI'ONG CUA THUOC

Bao quan:

Khong duing thude qua han st dung duoc ghi trén bao bi. Ngay nay dura vao san pham

con nguyen ven trong hdp, va dugc bao quan dlng.

Tinh 6n dinh trong hdp thudc chira mé: Khéng diing thubc qué han st dung dugc ghi

trén bao bi.

Khi mé dng thudc ra phai diing trong thai gian ngén dé tranh bi héng thuéc.

Bdo quén & nhiét do khdng qua 30°C.

Han dung: 24 thang k& tir ngay san xut.

Tiéu chuan chét lwong clia thudc: TCCS.

CO' SO’ SAN XUAT

Opella Healthcare Italy S.R.L.

Viale Europa, 11
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