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PEé xa tam tay tré em
Dac k7 hiedng dan st dung trieoe khi diing
Théng bio ngay cho bac s7hodce dwoc s nhitng phan ting cé hai gap phdi khi sir dung thuéc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i vién nén bao phim chira:
Thanh phin hoat chit:

Mdi vién nén bao phim chira phin doan flavonoid vi hat tinh S s 1000 mg
Tuong (ng voi :

TOOSIEN DUID . < . vississ v oot v s S S o e S0 S B S SRS B A SRS Do oo 900 mg
Hesperidin 10% : ..ovvnieniiiiiiie it s s s 100 mg.

Thanh phin té dwge: Microerystalline cellulose (Heweten 101), sodium starch glycolate
(Primojel). gelatin, hypromellose 2910 (6 mPa's) (Pharmacoat 606), hypromellose 2910 (15
mPa-s) (Pharmacoat 615), macrogols (polyethylene glycol 6000), titanium dioxide (Stanpure
titanium dioxide), tale, magnesium stearate, tartrazine lake, red iron oxide.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M@ ti dang bao ché: Vién nén bao phim miu cam nhat. hinh caplet, 161 2 mat, ¢o vach bé, mat
vién nhin bong, thanh va canh vién Einh lin.

3. CHI BINH

Diéu trj cdc tri¢u chimg lién quan den i cép.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

3 vién mot ngiy trong 4 ngay dau, sau do 2 vién mét ngay trong 3 ngay tiép theo.

Tré em

Tinh an toan va hiu qua cua thude o tre em vi thanh thiéu nién dudi 18 twdi chua duge thiét 1ap.
Cich dang

Diing duong ubng. Uéng nguyén vién thude hodc chi bé doi vién dé udng khi kho nuédt. Vach bé
trén bé mat vién chi phuc vu vide bé vién thude dé dé udng hon, khong nhim muc dich chia thanh
hai nira vai liéu bing nhau,

5. CHONG CHI PINH

Qua min véi bit ky thanh phén ndo cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thude duye su dung dé diéu tri cde triéu chimg tri cap va khong lam ngiin can viée diéu tri khic
tai hiu mon. Nén s dung thude trong thoi gian ngdn. Néu cac triéu ching khéng giam nhanh

chéng, cin khiam truc tring va xem x¢t lai phac do diéu tri.

Ta dwge



{ 'f:d chira dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao phim, vé co ban duge xem
1¢ chira natri™.

iy co chira tartrazine lake. ¢ thé giy cie phan Umg di (mg.

DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nit co thai

Céc nghién ctru thue nghiém tién hanh trén dong vit khéng cho thay ddc tinh sinh san. Khong c6
dit lidu vé sir dung thude trén phu nir ¢o thai, chi nén ding thude néu lgi ich vuot troi so véi nguy
co.

Phu niv cho con b

Ngudi ta khong biét lidu thude ¢o duge bai tiét qua stta me hay khdng. Khong thé loai trir nguy co
ddi voi tré dung ba me. Cén dua ra quyét dinh nén ngimg cho con bii hay ngimg diéu tri voi thude
khi tinh dén lgi ich gifra viée cho con bl so vai loi ich cua vige dicu tri ddi voi ba me.

Kha nang sinh san

Cac nghién ctru vé dae tinh trén sinh san cho thay khong c6 tic dong nio trén kha néng sinh san
cta chudt cong due va cdi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 bing chimg vé anh huong cua thude 1én kha nang lai xe, van hanh may moc. Tuy nhién,
trén co so dir lidu an toan 1ong thé cua Mavonoid vi hat tinh ché, thude khong c6 anh huong hodc
anh huong khong dang ké dén kha ndng lai xe va viin hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic ciia thube

Hién chua c6 nghién ciru ndo vé twong tdc thude duge tién hanh.

Tuong ky, cua thube

Do khong ¢ cac nghién ciru vé tinh wong ky cua thude, khong tron 1an thude nay véi cie thudc
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khuu& mong mudn suu ddy da duge bao cdo va ligt RL theo hé co quan va tin suat
xudt hi¢i. Trong mdi nhom tan suat. cac tae dung khong mong mudn duoe sap xép theo mirc do
nghiém trong giam dan, voi phin logi nhu sau: rat thudng gip (21/10), 1h|,ro‘ng gidp (=1/100 dén
<1/10). it gdp (=1/1000 dén <1/100), hiém gap (=1/10000 dén <1/1000), rat hiém gip (<1/10000)
va chua dugce biét dén (khong thé wae tinh duoce tr di liéu san co).

Rdi loan h¢ thin kinh

Hiém gap: chong mét, dau dau, kho chiu.

Réi logan h tiéu héa

Thudng gap: tiéu chay, tio bon, budn nén, non.

it giip: viém rudt két.

Tén sudt chua duge bidt dén: dau bung.

Réi loan da v md dudi da

Hiém gip: ban do. nglra, may day.

Tan suat chua duoe biét dén: pht rieng ré tai mat, mi mat va moi. Bac biét. phit Quincke.
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4o cdo cdc phan tng ¢6 har cua thuoe vé Trung tim Thong tin thude va Theo dai phan (mg

ai cua thuoce.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qui licu

Dir li¢u vé qud liéu con nhidu han ché. Céc phin (mg bét loi duge bo cdo thuong xuyén nhit trong
cée trudng hop qua lidu 1ién quan dén tde dung khong mong mudn trén dudmg tiéu hoa (nhu tiéu
chay, budn non, dau bung) va cic tac dung khong mong muodn trén da (nhu ngtra, phat ban).

Céch xu tri
Trong trudmg hop qua liéu, ¢in tién hanh diéu tri wigu chimg. Tich cye theo ddi dé co bign phap
Xur tri kip thoi.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: Cic thude bio v¢ mach/ Cie chat on dinh mao mach/ Céic flavonoid sinh hoc.
Mi ATC: COSCAS3
Tac dung duge ly
Thude tac dong kép 1én hé tinh mach biing cach:
o O ¢ip do tinh mach vii tinh mach nho: lam ting sirc bén thanh mach va tic dong chong tr
tr¢ mach.
o O ciip d0 vi tudn hodn: gilp tang sire bén mao mach va binh thudng hoa tinh tham mao
mitch. -
13. PAC TINH DUGC PONG HOC
O ngudi, sau khi udng thude voi diosmin duge danh dau bang carbon 14:
- Thai trir chu yéu qua phan, trung binh co 14% licu dung duwge Thai trlr qua nude ticu.
- Théi gian ban thai 1a 11 gid.
- Thude duoe chuyén hoa manh vai bang chimg ¢6 cic acid phenol khac nhau & nude tiéu.
14. QUY CACH DONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién (vi nham/PVC)
Hop 6 vi x 10 vién (vi nhom/PVC)
15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Piéu kién bao quan: Noi kho rdo, nhiét do duoi 30"C, ranh anh sang.
Han dine 36 thing kE tr ngay san xudt.
Tiéu chuan chit hrong thude: TCCS
16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX
Bia chi: Duong N1- Khu cong nghiép Yén My 11, Thi tran Yén My, Huyén Yén My, Tinh Hung
Yén, Viét Nam



