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Dé xa tim tay tré em.
Doc ki huwéng dén sir dung truée khi ding.

1.  THANH PHAN CONG THUC THUOC

1.1.  Thanh phén dwgc chit

Madi vién nén bao phim chira 500 mg diosmin

1.2.  Thanh phin ta dwoc

Gelatin, sodium starch glycolate, microcrystalline cellulose (E-460), talc, magnesium stearate

Ta duge bao phim: Opadry® OY-L28900 White, iron oxide yellow (E-172), iron oxide red (E-
172).

2 DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

M@ ti: vién nén bao phim 2 mat 16i. hinh thuén dai, mau héng cam, dugc khic “D300” trén mdt
mat.

3. CHI PINH
Diosmin dugc chi dinh cho nguoi 16n dé:
- Diéu trj cic dau hiéu va triéu ching cta bénh tinh mach man tinh nhur dau, cam giac ning
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né, méi, chudt rit vé dém, phui né va thay dbi dinh dudmg & chén. 1S

- Diéu tri cac tridu chimg lién quan dén bénh tri cép tinh. |-"; ;“c':'("
4.  CACHDUNG, LIEU DUNG &
Litu ding

Bénh tinh mach man tinh

Liéu théng thudng hang ngay 1a 2 vién, uéng mét 1an hodc chia lam 2 1an. Diéu tri nén tiép tuc
trong 8 tuan.

Bénh nhan nén tham khao y kién bac si néu cac tridu chimg vin ton tai hodic trdm trong hon hodc
néu cin ding thudc trong hon 8 tuan.

Bénh tri cip tinh

Trong 4 ngay diéu tri dau tién, liéu hang ngay la 6 vién. Trong 3 ngay tiép theo, liéu khuyén céo
hang ngay la 4 vién. Liéu khuyén cdo hang ngay dé diéu tri duy tri 12 2 vién.

Déi véi chi dinh nay, chi nén sir dung diosmin trong mot khoang thoi gian ngéin.

Bénh nhén nén tham khao y kién béc si néu céc triéu chimg vin tdn tai hoiic trim trong hon hoiic
néu can ding thude trong hon 7 ngay.

Tré em

Tinh an toan va hi¢u qua cua diosmin & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua duge thiét
lap. Vi dir liéu khong d‘:ly dii nén khong nén sir dung diosmin & tré em va thanh thiéu nién.

Diin sé dgc bigt

Suy than va gan
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Khéng ¢ khuyén nghi lidu lugng cu thé c6 sin.

Nguweoi gia

Khéng cé khuyén nghi liéu luong cu thé ¢6 sin.

Cich dung

Dung dudng udng.

Cac vién thude nén duge nudt ca vién véi nude sau bira an.

5. CHONG CHI PINH
Quéa man cam véi hoat chét hodic bét ky ta duge nao cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
O nhimg bénh nhin mic bénh tinh mach man tinh, viéc diéu tri dac biét ¢ lgi néu di kem véi 16i
song can bang:

- Tranh tiép xdc voi anh niing mit troi va dimg lau,

- Phai duy tri can néng hop ly,

- Mang vé dic biét c6 thé cai thién tudn hoan & mot sd bénh nhan.
Nén chiam soc dic biét néu tinh trang x4u di khi diéu tri.
Néu xudt hién céc triéu chimg nghiém trong bat thuong, ching han nhu sung tdy, thay d6i mau da,
cam gidc cang hodc nong, va dau, hiy di kham ngay lap tirc. Nhirng tri¢u chimg nay c6 thé 1a dau
hiéu cta huyét khdi tinh mach lién quan dén suy tinh mach.
Diéu trj céc triéu chimg ciia bénh tri cép tinh khong loai trir viée didu trj cy thé cac bénh hau mén
khac. Viéc diéu tri chi nén dién ra trong thoi gian ngén (gioi han trong 7 ngay). Néu céc trigu
chimg vin ton tai, nén thyc hién kiém tra tryc trang va xem xét lai viée diéu tri.
Ta dwoc
Thudc nay chira it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi vién, tic 14 vé co bian né “khong chira natri”.

2 SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Dir liéu tir mot sd lugng han ché céc truomg hop mang thai bi phoi nhiém khong cho thdy bat ky
thc dung bét loi nao cia diosmin ddi véi viéc mang thai hogc doi voi sirc khoe cla thai nhi hogc
tré so sinh.

Cho dén nay, khong c6 dir liéu dich t& hoc c6 lién quan khac.

Céc nghién ctru trén dong vit khdng chi ra bt ky tac hai tryc tiép hodic gian tiép nao 1én qua trinh
mang thai va sur phét trién ctia phéi thai hodc thai nhi. Dé phong ngira, thudc niy khong duge
khuyén cdo cho phu nir mang thai.

Phu nir cho con ba

Ngudi ta khong biét lidu diosmin c6 duge bai tiét qua sira me hay khong. Vi véy, khong nén dung
thude nay trong thai gian cho con b.

Khi niing sinh sin

Céc nghién ctru vé déc tinh sinh san cho thdy khéng anh huéng dén kha niing sinh san & chudt due
va chudt cai.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Khdng c6 nghién ciru ndo vé anh huong cua thude dén kha niing 14i xe va van hanh may moc duge
thuc hién. Tuy nhién, dya trén hd so an toan t(zmg thé, diosmin khong c6 anh huong hodc anh
huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

9.  TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Khong ¢6 nghién ciru tuong tac nao duge thye hi¢n.

Theo dir liéu sau khi thude duge luu hanh ra thi truong, khéng cé tuong téc nao cia diosmin va
cac thude khac duoc bao céo.

Twong ky,

Khong ap dung.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Ho so an toan tdng thé

Hiu hét céc tac dung khong mong mudn dugce bio cdo trong céc thir nghiém lam sang véi diosmin
la nhe. Chu yéu lién quan dén rdi loan tiéu hoa (tiéu chay, kho tiéu, bun non, nén).

Bang liét ké cac phan mg ¢o hai

Céc phéan g bét 1¢i sau diy da duge béo cdo va tan suit cia cac phan tmg bat lgi duge xac dinh
nhu sau: thuomg gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 £
ADR < 1/1000), chwra & (chua ude tinh duge tir dix liéu sin co).

Thwong gap It gip Hiém gip Chwa ro
R&i loan hé than Dau dau, kho
kinh chiu, chong mat
.. Tiéu chay, kho
Roi loan hé tié : . s -
01 Oflga s tiéu, buén non, Viém dai trang Pau bung
nén
: Pht h,
Réi loan da va Ngia, phat ban, | o act SUng
mé dudi da may day M s e =~
miit. &7
Thong bdo ngay che bdc sy hodc dwgc sy nhitng phan ung co hai gdp phai khi sie dung th uoc. | @He
11.  QUALIEU VA CACH XU TRi H PF
3 ; gad o . MINH
Khong cé trudong hop qua liéu nao dugc béo céo. =
-

12.  PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhom dugce ly: Thube van mach; bioflavonoid

Mi ATC: CO5CA03

Diosmin tac dong 1én tinh mach va vi tudn hoan. N6 géy ra su giam sirc chira va strc cang ctia tinh
mach. No ciing gdy ra su giam trong bénh ly ting tinh thdm mao mach va tang strc dé khing mao
mach.

13.  PAC TiNH DUQC DONG HQOC

Hi‘lp thu

Sau mdt 1an udng duy nhét diosmin duoe danh dau phéng xa carbon-14, su hip thu (dua trén tong
luong bai tiét qua nude tidu) 1a 58%.
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Phin bd

Dura trén cac phép do ndng do téng diosmetin duge tim thdy trong huyét tuong sau khi uéng mot
liéu duy nhéat 500 mg diosmin, nong do tdi da trong huyét twong dat duoc sau 12 gi¢r (khoang: 8—
24 gio).

Chuyén hoéa

Diosmin duge chuyén hoa trong té bao rudt thanh aglycone diosmetin, chét nay duge chuyén hoa
thanh cac dan xuét glucuronic tudin hoan ctia né va cac acid phenolic khéc nhau, bao gom ca acid
hippuric.

Thai trir

Trong 24 gitr du tién, sy thai trir cha yéu qua nuoc tiéu sau mot lan udng duy nhét, véi 31% liéu
udng dugc bai tiét trong giai doan nay.

Téng lugng bai tiét duge hoan thanh (109 +/- 23%), voi 58 +/- 20% duogc dao thai qua nudc tiéu
va 51 +/- 24% qua phan (phéan lén qua trinh bai tiét qua phan dugc thuc hién sau 24 gio).

Dura trén cac phép do ndng d cua tdng diosmetin dugce tim thiy trong huyét twong sau khi uéng
mdt lidu duy nhit, thoi gian ban huy thai trir la khoang 13 +/- 5 gio.

14. QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién, Hop 6 vi x 10 vién.

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

15.1. Diéu kién bdo quén

Khong bao quan qua 30°C.

15.2. Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét.

15.3. Tiéu chuin chit lwong: TCCS

16. TEN,PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san xuét: Laboratorios Cinfa S.A.

Dia chi: Ctra. Olaz Chipi, 10. Poligono Industrial Areta, 31620, Huarte (Navarra), Tdy Ban Nha
Co so dong goi: Laboratorios Cinfa S.A.

Dia chi: Travesia Roncesvalles, 1 Olloki, 31699 (Navarra), Tay Ban Nha.
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