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Đề xa tâm tay trẻ em 

Đạc kỳ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Mỗi viên nén bao phim chứa phân đoạn flavonoid vị hạt tỉnh GHẾ. ............ccc 272cc c2 1000 mg 

Tương ứng với : 

Diosmin ÔÚ% ................. 000102 ng ch nh nh nề nen nền TT nh ng tt nà th nh 900 mg 

E0 vn 001 ằằằằ......... 100 mg. 

Thành phẩần tá dược: Microcrystalline cellulose (Heweten 101), sodium starch glycolate 

(Primojel). gelatin, hypromellose 2910 (6 ;zPa's) (Pharmacoat 606), hypromellose 2910 (15 

mPPa:s) (Pharmacoat 615), macrogols (polyethylene glycol 6000), tianum dioxide (Stanpurc 

titanium dioxide), talc, magnesium stearate, tartraZzine lake. red iron oxide. 

2. DẠNG BẢO CHẾ 
Viên nén bao phim. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén bao phim màu cam nhạt, hình caplet, lỗi 2 mặt, có vạch bẻ, mặt 

viên nhăn bóng. thành vả cạnh viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH 
Điều trị các triệu chứng liên quan đến trĩ cấp. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều dùng 

3 viên một ngày trong 4 ngày đầu, sau đó 2 viên một ngày trong 3 ngày tiếp theo. 

Trẻ em 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Uống nguyên viên thuốc hoặc chỉ bẻ đôi viên để uống khi khó nuốt. Vạch bẻ 

trên bề mặt viên chí phục vụ việc bẻ viên thuốc đề đễ uống hơn. không nhằm mục đích chia thành 

hai nửa vói liều bằng nhau. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐÙNG THUỐC 

Thuốc được sử dụng đề điều trị các triệu chứng trĩ cấp và không làm ngăn cản việc điêu trị khác 

tại hậu môn. Nên sử dụng thuốc trong thời gian ngắn. Nếu các triệu chứng không giảm nhanh 

chóng, cần khám trực tràng và xem xét lại phác đô điều trị. 

Tá dược
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Ứ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu thực nghiệm tiên hành trên động vật không cho thấy độc tính sinh sán. Không có 

dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai, chỉ nên dùng thuốc nếu lợi ích vượt trội so với nguy 

cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Người ta không biết liệu thuốc có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, Không thê loại trừ nguy cơ 

đỗi với trẻ đang bú mẹ. Cần đưa ra quyết định nên ngừng cho con bú hay ngừng điều trị với thuốc 

khi tính đến lợi ích giữa việc cho con bú so với lợi ích của việc điều trị đối với bà mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu về độc tính trên sinh sản cho thấy không có tác động nào trên khả năng sinh sản 

của chuột công đực và cái. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHÁ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. Tuy nhiên, 

trên cơ sở dữ liệu an toàn tổng thê của flavonoid vi hạt tỉnh chế, thuốc không có ánh hưởng hoặc 

ảnh hưởng không đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CÚA THUỎC 

Tương tác của thuốc 

Hiện chưa có nghiên cứu nào vẻ tương tác thuốc được tiến hành. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỎN CÚA THUỐC 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo và liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất 

xuất hiện. Trong mỗi nhóm tần suát, các tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo mức độ 

nghiêm trọng giảm dần, với phân loại như sau: rất thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100 đến 

<1/10), ít gặp (>1/1000 đến <1/100). hiểm gặp (>1/10000 đến <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10000) 

và chưa dược biệt đến (không thể ước tính được từ dữ liệu sẵn có). 

Rối loạn hệ thần kinh 

Hiểm gặp: chóng mặt, đau đầu, khó chịu. 

Rối loạn hệ tiêu hóa 

Thường gặp: tiêu chảy, táo bón, buôn nôn, nôn. 

ñ gặp: viêm ruột kết. 

Tần suất chưa được biết đến: đau bụng. 

Rồi loạn đa và mô dưới da 

Hiếm gặp: ban đỏ. ngứa, mày đay. 

Tần suất chưa được biết đến: phù riêng rẽ tại mặt, mí mắt và môi. Đặc biệt, phù Quincke.
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11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Dữ liệu vẻ quá liều còn nhiều hạn chế. Các phản ứng bất lợi được báo cáo thường xuyên nhất trong 

các trường hợp quá liều liên quan dến tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa (như tiêu 

chảy, buồn nôn, đau bụng) và các tác dụng không mong muốn trên đa (như ngứa, phát ban). 

Cách xứ trí 

Trong trường hợp quá liều. cần tiến hành điều trị triệu chứng. Tích cực theo dõi để có biện pháp 

xử trí kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Các thuốc bảo vệ mạch/ Các chất ôn định mao mạch/ Các flavonoid sinh học. 

Mã ATC: CUSCA53 

Tác dụng dược lý 

Thuốc tác động kép lên hệ tĩnh mạch bằng cách: 

ø — Ở cấp độ tĩnh mạch và tĩnh mạch nho: làm tăng sức bền thành mạch và tác động chống ứ 

trệ mạch. 

se Ở cấp độ vi tuần hoàn: giúp tăng sức bền mao mạch và bình thường hóa tính thắm mao 

mạch. l 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Ở người, sau khi uống thuốc với diosmin được đánh dấu bằng carbon 14: 

- Thải trừ chủ yêu qua phân, trung bình có 14% liều dùng được Thải trừ qua nước tiểu. 

- Thời gian bán thái là LÍ giờ. 

- Thuốc dược chuyển hóa mạnh với bằng chứng có các acid phenol khác nhau ở nước tiểu. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vị x 10 viên (ví nhôm/PVC) 

Hộp 6 vi x I0 viên (vi nhôm/PVC) 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG 

Điễu kiện báo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30”C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 thắng kê từ ngày sản xuẤt. 

Tiêu chuún chất hượng thuốc: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỚ SẢN XUÁT 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI- Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị trần Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh Hưng 

Yên, Việt Nam
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