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Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký thuốc: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI ` 

(DONAIPHARM) 

221B - Phạm Văn Thuận - P. Tần Tiến - TP.Biên Hòa 

Tỉnh Đồng Nai - Việt Nam 

ĐT: 061.3822592 -3822296 

Fax: 061.3821608 

Tên và địa chỉ cơ sở sẵn xuất thuốc: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI 

(DONAIPHARM) 

221B - Phạm Văn Thuận - P. Tân Tiến - TP.Biền Hòa 

Tỉnh Đồng Nai - Việt Nam 

ĐT: 061.3822592 -3822296 

Fax: 061.3821608 

Tên thuốc: ROTUNDIN 30 

Hàm lượng: Rotundin 30 mg 

Dạng bào chế: Viên nén 

Loai thuốc đăng ký Hóa dược n 

Lọai hình đăng ký: Đăng ký lần đầu ị 
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CÔNG THỨC 
Rotundn 30 mạ 

| Tả dược vửa đủ 1 viên nên 

| ChỈ ĐỊNH , CHỐNG CHỈ ĐỊNH , LIỀU DŨNG , CÁCH DŨNG , VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC 
Ả Xin đọc tở hướng dẫn sử dụng 

TIỂU CHUẨN : DBVN IV 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN : để nơi khổ mát , trằnh anh sáng , ð nhiệt đồ < 32C 

GME -WHO. 
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: ẻ Hộp 10 vỉ x 10 viên nên 

Ngày 26 tháng 12 năm 2011 

ĐỂ XA TÂM TAY TRẺ EM. KT.GIÁM ĐÓC 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. Phó Giám Đốc 

[EORIAIPHARI. 

Sản sưái tại 

€TY CP DƯỢC DỒNG HAI 
281B › Phạm Văn Thuận + P.Tân Tiên = TP Biên Hoá + Tían Đồng Hai 

n Thị Thanh Trúc
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc GMP-WHO 

ROTUNDIN 30 

CŨNG THỨC: 
i01 TS nh  < 30mg 

Tá dược: Lactose, tỉnh bột ngô, povidon, gelatin, vàng Qưinolein, magnesi stearat, aerosil vừa đủ 1 viên nén 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén. ; 
UY CÁCH ĐÓNG 6ÓÌ: Hộp 10 vỉ x 10 viên. 
RƯỢC LỰC HỌC: : 

- Rotundin là 1 alcaloid dược chiết xuất từ củ bình vôi [Stephania glabra(Roxb.) Miers], đây là một loại dược thảo mộc ở vùng núi cao 

châu Á và châu Âu như Nga, Trung Quốc, Rumani, Việt Nam. Thường được sử dụng làm thuốc an thần và giảm đau dưới dạng thuốc 

bột, thuốc viên, thuốc tiêm. 

~ Nhiều công trình nghiên cứu đã xác định hoạt lực và độ dung nạp của Rotundin trong lâm sảng có so sánh với các thuốc an thần gây 
ngủ và giảm đau có nguồn gốc hóa dược, kết quả cho thấy Rotundin có tác dụng an thần gây ngủ với liều thấp mà độ dung nạp của 

thuốc lại rất cao, trong quá trình sử dụng không có trường hợp nào bị tai biến. 

- Rotundin nguồn gốc tự nhiên có ưu điểm nổi bật: Độc tính thấp, sự dung nạp thuốc tốt mang lại giấc ngủ sinh lý, sau khi ngủ dậy 

không mệt mỏi hay nhức dẩu như các thuốc có nguồn gốc hóa dược khác. 
~ Ngoài tác dụng an thần giảm dau Rotundin còn có tác dụng điều hòa nhịp tim, hạ huyết áp, giãn cơ trơn do đó làm giảm các cơn đau 

do co thắt ở đường ruột và tử cung. 

MỈ ĐỊNH: 
- Dùng trong các trường hợp lo âu, căng thẳng do các nguyên nhân khác nhau dẫn đến mất ngủ, giấc ngủ đến chậm. Dùng thay thế 
cho Diazepam khi bệnh nhân bị quen thuổc. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với Rotundin và các thành phần khác của thuốc. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Không có. 

TÁC ĐỘNG GỦA THUỐC ĐỐI VÚI NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
` Không nên dùng thuốc đối với người lái xe và vận hành máy móc vì gây buổn ngủ. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Chưa tìm thấy tài liệu nghiên cứu. 

'_ PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CH0 CŨN BÚ: 
Chỉ sử dụng khi có chỉ định trực tiếp từ bác sỹ. 

THẬN TRỌNG: 

Không dùng thuốc khi đang dùng các loại thuốc ngủ khác, hoặc dang dùng thuốc ức chế thần kinh trung ương. 

LIỂU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 

- Uống thuốc trước khi đi ngủ. 
„Liểu trung bình cho người lớn: lộ 2 viê  Lp Tuni 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 

Ghưa có báo cáo về trường hợp quá liểu. 

Để xa tầm lay trẻ em. 
Đạc Kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. DgG0/01601100915001S00 22 
Nếu cần thêm thông tin xin hải ý kiến bác sĩ. ` KT.GIÁM ĐỐC 

Thông báo cho bắc sỹ tác dụng khâng mong muấn khi sử dụng thuớn. 'ayễn ấm Ÿ Phó Giám Đốc 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Điều kiện bảo quản: Để nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ < 3Œ. 

Tiêu chuẩn: DĐVN IV. 
Sản xuất tại: 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ĐỒNG NAI 
221B - Phạm Văn Thuận - P. Tân Tiến - TP.Biên Hòa - Tỉnh Đồng Mai - Việt Nam 
ĐT; Fax: 061. 3821608 

E-mail: donai_pharm@yahoo.com.vn 


