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ROSEMIN 
Dé xa tam tay tré em 

Đọc ki hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 

không mong muén gặp phải khi sử dụng thuốc 

TENTHUOC: ROSEMIN _ 
THANH PHAN CONG THỨC THUOC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
- Thành phần hoạt chất: Phân đoạn flavonoid tinh khiết dạng vi thể 1000 mg (tương ứng: 

Diosmin 900mg; Hesperidin 100mg). 
Thành phần tá dược: Tinh bột natri glycolat, cellulose vi tinh thể, gelatin, magnesi stearat, 
talc, glycerol, hydroxy propyl methyl cellulose, macrogol 6000, natri laurylsulfat, yellow iron 
oxid, red iron oxid, titan oxid. 

DẠNG BÀO CHÉ: 
- Viên nén bao phim. 
- Môtả: Viên nén bao phim hình oval, màu hồng cam. 
CHỈ ĐỊNH: 
- Dùng đề điều trị những triéu chứng liên quan tới cơn trĩ cấp. 
CÁCH DÙNG - LIÊU DUNG: 
- Thuốc dùng đường uống. 
- Liều dùng: 3 viên/ngày trong 4 ngày đầu, sau đó mỗi ngày dùng liều 2 viên/ngày trong 3 

nỄa`\y tiếp theo. 
CHONG CHỈĐỊNH: 
- Quá mẫn với bắt cứ thành phần nao của thuốc. 
CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Con tri cép: 
- Cần phân biệt với các bệnh hậu môn vi thuốc không thé thay thé được các trị liệu chuyén biệt 

cho các bệnh hậu môn khác. Điều trị ngắn hạn. Néu các dau hiệu vẫn dai dẳng, phải khám 
nghiệm trực tràng và xem xét lại sự trị liệu. Nếu các triệu chứng không mét đi nhanh chóng, 
cantién hanh kham hau mén va xem lai cach didutri. _ . 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ THỜI KỲ MANG THAI VA CHO CON BU: 
- Phụ nữ có thai: Nghiên cứu thực nghiệm trên động vật không chứng minh là thuốc có tác 

dụng gây quái thai ở động vật. Hơn nữa hiện nay chưa có thông báo về tác dụng độc hại ở 
người. 

- Phu nữ cho con bú: Vi chưa có dữ liệu về việc thuốc bài xuất vào sữa, không khuyến cáo cho 
con bú khidùngthuốcnày.. _ : ) R _m 

ẢNH HƯỚNG CUATHUOC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 
- Thuốc có thể gây ra tác dụng phụ là đau đầu, chóng mặt, do đó cần thận trọng khi sử dụng 

thuốc cho người phải lái xe hoặc vận hành máy móc. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC: 
- Chưa tiền hành các nghiên cứu vé tương tác thuốc. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CUATHUOC: ; 
Những tác dụng không mong muốn đã được báo cáo và sắp xép theo trình tự tn suất xuất 
hiện: rat phổ bién (= 1/10); phổ bién (từ > 1/100 dén < 1/10); không phỗ bién (từ > 1/1000 dén 
< 1/100); hiềm (từ > 1/10000 dén < 1/1000); rất hiềm (< 1/10000); tằn suất không rõ (không 
thể ước đoán từ các dữ liệu hiện có). 
Rồi loạn hệ than kinh: 
- Hiếm gặp: chóng mặt, đau đầu, khó chịu. 
Rồi loạn dạ dày ruột: 
- Phổ bién: tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn. 
- Không phổ bién: viêm đại trang. 
- Tan suất không rõ: đau bụng, rồi loạn tiêu hóa. 
Rồi loạn về da và mô dưới da: 
- Hiếm gặp: phát ban, ngứa, sản ngứa. 
- Tần suất không rõ: phù cục bộ vùng mặt, môi, mí mắt. Ngoại lệ: phù Quinck. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
- Chưacóbáo cao vé viéc dung quá liềuthuốc.. _ 
CÁC DÁU HIỆU LƯU Y VA KHUYEN CÁO KHI DÙNG THUOC: 
- Khôngcó. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰCHỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc tăng trương lực tĩnh mạch và bảo vệ mạch. 
Mã ATC: Không có 
- Tác dụng trên hệ thống mạch máu trở về tim bằng cách: 
- Làm giảm tính căng dãn và ứ trên của tĩnh mạch. 
- Bảo vệ các mao mạch chéng lại các hóa chất trung gian gây nên hiện tượng viêm. 
- Trongvi tuần hoàn, thuốc bình thường hóa tính thâm mao mạch và tăng sức bền mao mạch. 
- Các nghiên cứu mù đôi có đối chứng trong đó tác dụng của thuốc trén huyết động tĩnh mạch 

có thể được chứng minh và lượng giá đã khẳng định tính chất dược lý nói trên & người. 
- Quan hệ liều - tác dụng: Đã xác lập quan hệ liéu - tác dụng có ý nghĩa thống kê déi với các 

thông số ghi biến déi của thé tích tinh mạch: dung kháng (capacitance), tính căng dãn và 
thời gian tống máu (rate of emptying). Ty số liều — tác dụng đạt tối ưu khi dùng 1 viên thuốc 
ROSEMIN. 

- Hoat tinh tăng trương lực tĩnh mạch: Thuốc làm tăng trương lực tĩnh mạch. Máy ghi bién dbi 
thé tích cho thầy có sy giảm thời gian tống máu & tĩnh mạch. 

- Hoạttính vi tuần hoàn: Các nghiên cứu mù đôi đồi chứng với giả dược cho thấy sự khác biệt 
có ý nghĩa thống kê. Ở bệnh nhân có dầu hiệu mao mạch bị giòn, thuốc làm tăng độ bồn mao 
mạch, nhờ phương pháp đo sức bền mạch máu thé (angiostereometry). 

ĐẠC TÍNH DƯỢC ĐÔNG HỌC: 
- Ở người, sau khi uống chất có chứa diosmin đánh dầu bởi 14C: 
- Bài xuất chủ yếu qua phân, trung bình có 14% liều dùng được bài xuất qua nước tiều. 
- Thời gian bán thải là 11 giờ. 

- Thuốc được chuyển hoá mạnh mẽ, bằng chứng là có những acid phenol khác nhau ở nước 
tiéu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
- Hộp 3vỉx 10viên nén bao phim. 
- Hộp 10viỉx 10 vién nén bao phim. 
- Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim. 
BẢO QUẢN: 
- Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 
HẠN DUNG: 

- 36tháng ké từ ngày sản xuất. 
TIÊU CHUẢN: TCCS 
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