https://trungtamthuoc.com/

GMP-WHO

Diventax:

TO HUONG DAN SI DUNG

CAC DAU HIEU LUPU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Dé& xa tAm tay tré em.

Boc ki hwéng dan st dung trieére khi ding.

THANH PHAN CONG THIPC THUOC

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phén dwgc chat:

DIOSI. ..ot A — U ]
Hasperidin.: mmes sl I
Thanh phén ta dwoc:

Microcrystalline cellulose, Povidone (K30), Sodium starch glycolate
(Type A), Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate,
Hypromellose (E6), Hypromellose (E15), Polyethylene Glycol,
Titanium Dioxide, Purified Talc, Polysorbate 80, Sat oxyd dd, Sat
(v (o[ [—————— ) R

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim dai, mau cam nhat, & gilra cé vach ngang, canh
va thanh vién lanh 13n. Vach ngang trén vién chi nham muyc dich dé
bé v&éuién cho d& nuét khi str dung thubc, khéng c6 tac dung d&
chia ligu.

CHi DINH
- Didu trj c4c triéu chirng suy tinh mach man tinh chi dudi.
- Didu trj céc tridu chivng cla con trf cép.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Céch ding

Diing theo duéng ubng.

Lidu ding

- Suy tinh mach man tinh: Liéu thdng thwong: 2 vién méi ngay, 1
vién vao budi trra va 1 vién vao budi t6i, trong bira an.

- Con trf cép:

6 viéningay trong 4 ngdy dAu, sau dé 4 vién/ngay trong 3 ngay tiép
theo.

Tré em va thanh thiéu nién: Viéc sir dung thudc khéng duwoc
khuyén khich cho tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi do thiéu
hut di¥ liéu v& tinh an toan va hiéu qua.

Bénh nhan réi loan chikc ning thin hodc gan: Khéng cn diéu
chinh li&u

Nguréi cao tudi: Khdng cin didu chinh lidu

CHONG CHi BINH
Bénh nhén ¢6 man cam voi bét ctr thanh phan nao clia thuéc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
- Duing thudc nay dé didu tri triéu chivng ciia bénh tri cip khéng lam

ngan can viéc diéu tri d&c hiéu cho cac bénh khéc tai hdu mén. Nén
diéu tri trong thi gian ngén. Néu cac triéu chirng khéng hét nhanh,
nén thire hién kiém tra trpc trang va xem xét lai viéc Gi%u tri.

Ham Iwgng natri

Néng d6 natri trong méi vién chiva it hon 1 mmol (23 mg), tirc 12 vé
co ban la "khdng chira natri".

S DUNG THUOC CHO PHU N{¥ CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir c6 thai:

- Khéng cb hodc cé rat it diF lidu v& viéc st dyng thubc & phy ni
mang thai.

- Céc nghién ctru trén ddng vat khéng cho thiy bang chirng nao vé
déc tinh sinh san. (xem phan D{ liéu an toan tign Iam sang).

- D& phong ngtlra, khéng nén st dung thuéc trong thei ky mang
thai.

Phu ni¥ cho con bu: o
- Nguweivi ta khéng biét liéu hoat chét hodc cac chat chuyén hoa cla @Eﬁgﬁ
né cé dwgc bai tiét qua sika me hay khéng. Q?%‘“
- Khéng thé loai trir nguy co ddi véi tré so sinh/tré nhé. Can dwa ra// < C?»NG

quyét dinh ngtrng cho con bu hodic ngikngftranh didu tri bang thuée// =/ | CO PH,
c6 tinh dén lgi ichécﬁa viéc nudi con béng sira me d6i véi tré sovéil « | DUSC Pt
lgri ich cla viéc dieu tri cho nguwdi phy nir. : ‘
Kha néng sinh san: q-).s, TRUNG UC
Céc nghién ctru v& ddc tinh sinh san cho thy khéng cé anh hwéng O/}; (FORIPHAI
dén kha nang sinh san & chudt dirc va chudt cai (xem phan D liéu C;"i\——
an toan tién lam sang). \\.‘__‘_____\.M

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

Chura c6 bang chirng v& anh hudng clia thube 18n kha nang lai xe,
van hanh may moéc. Tuy nhién, néu chong mat xay ra, bénh nhan
khéng nén lai xe hodc van hanh may mdc.

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Twong téc cia thude:

Hién chwa c6 nghién clru nao v& tuong tac thube dugc tién hanh.
Chura cé trwdng hop twong tac thubc dang ké trén Iam sang nao
dwoc bao cao tir khi thube dwec Ieu hanh.

Khéng c6 tuwong tac véi thude chéng déng méau warfarin d3 dwoc
quan sét.

Turong ky cua thuc:

Do khdng cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cla thuée, khéng
tron 1&n thude nay voi céc thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGON CUA THUOC

Tém tat héd so an toan

Céc tac dung phu dwoc bao cao clia thude trong cac thir nghiém
Jam sang c6 mirc d¢ vira phai. Chi yéu 13 trén duwong tiéu hoa (tiéu
chay, khé tiéu, budn nén, nén).

Bang tac dung phu

Cac tac dung phu hodc bién cb bét lgi sau day d& dugc bdo céo va
dwoc phan loai theo tan suét: rat thiedng gép (21/10); thwéng gdp
( 21/100 d&n <1/10); it g3p ( =1/1.000 dén <1/100); hiém g3p ( 2
1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000) va Téan suét
khéng xac dinh (khang thé wéc tinh tir di liéu hién c6).
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Tac dung khéng
mong muén
Chéng mit

Hiém gap Pau dau

Kho chiu

Tiéu chay

Thu‘b’ng gép Kho tféAU
Réi loan tiéu héa Bubn nén
Non

it gap Viém dai trang
Khéng xac dinh* Pau bung
Nglra

. | Hiémgap Phat ban
Réi loan da va M2 day

md dudi da Phii né khu trl tai mat,
Khéng xac dinh* méi, mi mét.
Pac biét phu mach

“Droc bao cao sau khi thude dwgc Itu hanh trén thi tredng.
Huwéng dén céach xur tri ADR:

Théng bao cho béc s§ hodc dwgc sif nhirng tac dung khong mong
muén g3p phai khi st? dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Quid liédu:

C6 rét it kinh nghiém va viée siv dung qua lidu thude. Khéng diing
qud lidu chi dinh cla thudc.

Céc tééc dgng phu thiréng gap nhét dugc bao céo trong trirding hop
qua lieu la:

r6i loan tiéu héa (nhuw: tidu chay, budn ndn, dau bung) vé phan (kng
da (ngtra, phat ban).

X tri:

Trong trwong hop ding qué lidu phai ngung stk dung thuéc, theo
di va théng bao kip thoi cho bac s§ cac phan (rng bét lgi clia thude
dé kip thoi xe tri.

Didu tri qua lidu nén bao gdm diéu tri friéu ching.

PAC TINH DUPQC LIFC HOC

Nhém dugc Iy: thube én dinh mach mao mach, bioflavonoid, ma
ATC: CO5CAS53

Céc hé co quan Tén suét

Réi loan hé
than kinh

Co ché hoat @dng: tang trwong lwe tinh mach va bao vé mach mau.

Duworc ly:

Thuéc tac d8ng 1&n hé théng tinh mach béing cach:

- Trén finh mach: Lam gidm strc cdng va tinh trang (& tré cla tinh
mach.

- Trén tuan hoan vi mach: Gitp binh thwong héa tinh thdm mao
mach va tang strc bén mao mach.

Dwoc ly 1dm sang:

Céc nghién cleu mu di @6i chirng, st dung cac phwong phap danh
gia tac dong ctia thudc trén huyét déng finh mach dé ching minh
finh chéat dwoc Iy néi trén cla thudc da dugc khéng dinh & ngudi.
Quan hé liéu ding - tac dung:

Da xac 1ap quan hé lidu - téc dung cb ¥ nghia théng ké déi v&i cac
théng sé do bién dbi clia thé tich tinh mach: dung lwgng tinh mach,
s(rc cang dan va thoi gian tong mau. T 18 liéu - tac dung téi uu dat
dwoc khi diing 2 vién thuéc.

Hoat tinh ting trirong lwe tinh mach:

Thuéc 1am ting trong Iy tinh mach. May ghi bién di thé tich cho
thay c6 s giam thei gian tdng mau & tinh mach.

Hoat tinh vi tuén hoan:

Céc nghién clbu mi déi co dbi chirng véi gid dwgc cho thdy sw
khac biét c6 ¥ nghia théng ké gilra thudc va gia duwge. Trén nhitng
bénh nhan c6 d4u hidu mao mach d& suy, thudc lam gia tang do
bén cia mao mach.

Nghién ctru Idm sang:

Cac nghién clru mi déi, cé déi chirng véi gia dwoc ching 6 hiéu
qua cha thudc dbi véi tinh mach, trong diéu tri suy finh mach man
tinh chi dwéi (ca triéu ching chirc nang I&n thuc thé).

PAC TiNH DUQ'C DPONG HQC
& ngwdi, sau khi ubng thudc véi diosmin duwoc danh ddu bang
carbon 14:
- Cung cép béng chfmg vé sir hdp thu b&i sy hién dig
phéng xa trong nwéc tieu. o
- Thai trir chti yéu qua phan, trung binh c6 14% lidu ding due
xuét qua nwoc tiéu. N
- Théi gian ban thai la 11 gid. 2

- Thuc dwoc chuydn hoa gan nhu hoan toan véi bing'¢hi
céc acid phenolic khac nhau & nudc tiéu. G3

D(P LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG )
O chudt nhat, chudt cbng va khi, diing duong ubng véi ligir ta
180 I4n so vo&i lidu didu trj & ngwoi, khong cé tac dung doeai hodc
géy t&r vong ndo va ciing khéng gay ra bt ky roi logn giai phau
hodc md hoc nao.

Uéng I3p lai voi lidu cao hon 35 12n so voi lidu khuyén céo diéu tri
cho con nguwdi, trong 13 tuan & chudt va 26 tuln & khi, khdng co
b4t ky tac dung déc hai hodc gay tir vong nao, cling nhw khéng gay
ra réi loan hanh vi, sinh hoc, gidi phiu hodc mé hoc.

Cac nghién clru trén chudt va thd khdng cho thdy téc dung géy quéi
thai hodc gay déc cho phéi.

Khéng cé hién twgng suy giam kha nang sinh san.

Cgc thtr nghiém in-vitro va in-vivo khéng cho théy tac dung gay ddt
bien.

QUY CACH PONG GOI
Hép 3 vi, 5 vi, 6 vi, 10 vix 10 vién (vi Nhom — PVC)

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

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd mat, nhiét 46 khdng qua 30°C.
HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN THANH PHAM: NSX.

Cor s sdn xudt: CONG TY CO PHAN DLFGIC PHAM TRUNG L'ONG 3
Try 5& S6 16 L& Dai Hanh, Minh Khai, Hng Bang, Hai Phéng

conmuann @ méy: Sé 26, dwdng 351, Nam Son, An Duong, Hal Phang.

Cor s& phén phéi:
QAE" CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DUOC PHAM HUNG VIET
S6 46, L6 M2, Khu D6 Thi Mi Yén Haa, Yén Hoa, Ciu Gifly, Ha Ngi

HOTLINE: 18001194 | www.hungvietpharma.com




