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Boxof 400 m-coated tablets

GMP - WHO

 

RX: Prescription drug

  

 

  RegNo: |

Thanh phan: Tính cho một viên nén bao phim:
Acidascorbic ......0Ũ íg

lửa 1 viênnén bao phim.
(Tinh bột sản, thPu 101, Lactose, Acid stearic, PVA, PEG 6000, Erythrosin lake, Sunset yellow lake, Talc)

Chi dinh:
~ Điều trị bénh Scorbut va cac chiing chay mau do thiéu Vitamin C.
~ Acid hoa nude tiéu
Liều lượng và cách dùng: Uống sau bữa an

* Liều điểu trị bệnh Scorbut và các chứng chảy mâu do thiếu Vitamin C:
+ Người lớn uống 1 viên/ ngày.
+ Trẻ em uống 1⁄4 viên/ngày.

* Toan hóa nước tiểu:
+ Người lớn uống 8 - 24 viên/ ngày, chia ra 3 -4 lần, mỗi lần cách nhau 6 -8 gid.
+ Trẻ em uống. 3 -4 vién/ngay, chia ra 3 -4 lần, mỗi lần cach nhau 6 -8 giờ.

Chống chỉ định và các thông tin khác: Xin xem trong tở hướng dản sử dụng

 

  

RX: Thuốc bán theo đơn : -
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim

GMP - WHO

 

L
H
:

SDK:

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM QUẢNG BÌNH
46 đường Hữu Nghị, P. Bắc Lý, TP. Đằng Hới, Quảng Bình

Số lô SX:

Ngày SX:

HD:
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Box of 1000 film-coated tablets

GMP - WHO

 

CÔNG TY CỔ PHAN DUGC PHAM QUANG BÌNH
46 đường Hữu Nghị, P. Bắc Lý, TP. Đồng Hới, Quảng Bình.

Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
nhiệt độ không quá 30°C

Tiêu chuẩn áp dung: TCCS SDK:

ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

THUỐC CUNG CẤP CHO BỆNH VIỆN
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" (Tinh bột sắn, Avioel PH 101, Lactose, Acid stearic, PVA, PEG 6000, Erythrosin lake, Sunset yellow lake, Talc)
Số lô SX: a Chi dinh:
Ngày SX:

HD:

 

~ Điều trị bệnh Scorbut và các chứng chảy máu do thiếu Vitamin C.
~ Aoid hóa nước tiểu
thống chỉ định và các thông tin khác: Xin xem trong tờ hướng dẫn sử dụng   
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC.

 

 

Rx: Thuốc bán theo đơn Vién nén bao phim VITAMIN C 500 mg

>No~w

Thanh phan: Tinh cho mot vién nén bao phim:
Acid ascorbic

Tá được............Vừa AUsss cesssewewevesseconeneiensiene 1 vién nén bao phim.
(Tinh bot sin, Avicel PH 101, Lactose, Acid stearic, PVA, PEG 6000, Erythrosin lake, Sunset yellow lake, Talc)

Chi dinh:
- Điều trị bệnh Scorbut và các chứng chảy máu do thiếu Vitamin C.
- Acid hóa nước tiểu.

Liêu lượng và cách dùng: Uống sau bữa ăn
* Liều điều trị bệnh Scorbut và các chứng chảy máu do thiếu Vitamin C:
+ Người lớn uống l viên/ ngày.
+ Trẻ em uống 1/2 viên/ngày.
* Toan hóa nước tiểu:
+ Người lớn uống 8 - 24 viên/ ngày, chia ra 3 -4 lần, mỗi lần cách nhau 6 -8 giờ.
+ Trẻ em uống 3 - 4 viên/ngày, chia ra 3 -4 lần, mỗi lần cách nhau 6 -8 giờ.

Chống chỉ định:

- Không dùng vitaminC liều cao cho người bị thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) (nguy cơ thiếu máu huyết
tán)

- Không dùng cho người bị sỏi thận (tăng nguy cơ sỏi thận), tăng oxalat niệu và rối loạn chuyển hóa oxalat(tăng nguy cơ sỏi

thận)
- Không dùng trong trường hợp bị bệnh thalassemia (tăng nguy cơ hấp thu sắt) \

Thận trọng:

- Dùng vitamin C liều cao kéo dài có thể dẫn đến hiện tượng nhờn thuốc, do đó khi giảm liều sẽ dẫn đến thiếu hụt vitamin C.
- Tăng oxalat niệu có thể xảy ra sau khi dùng liều cao vitamin C. Vitamin C có thể gây acid - hóa nước tiểu, đôi khi dẫn đến
kết tủa urat hoặc cystin hoặc sỏi oxalat hoặc thuốc trong đường tiết niệu.
- Người bệnh thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) nếu dùng vitamin C liều cao có thể bị chứng tan máu.
Huyết khối tĩnh mạch sâu cũng đã xảy ra sau khi dùng liều cao vitamin C.
- Do có thành phần tá dược lactose nên thuốc này không nên sử dụng trong trường hợp bệnh nhân bị bệnh galactose huyết
bẩm sinh, kém hấp thu glucose và galactose hoặc thiếu enzym lactase.

Thời kỳ mang thai:

Vitamin C đi qua rai thai. Chưa có nghiên cứu trên người mang thai, và nếu dùng vitamin C theo nhu cầu bình thường hàng
ngày thì chưa thấy xảy ra vấn đề gì trên người. Tuy nhiên, uống những lượng lớn vitamin C trong khi mang thai có thể làm
tăng nhu cầu về vitamin C và dẫn đến bệnh scorbutở trẻ sơ sinh. Không uống quá 1g/ngày vì thuốc có thể ảnh hưởng đến thai
nhi.

Thời kỳ cho con bú:

Vitamin C phân bố trong sữa mẹ. Người cho con bú dùng vitamin C theo nhu cầu bình thường hàng ngày thì chưa thấy có
vấn đề gì xảy ra đối với trẻ sơ sinh.

Tác dụng không mong muốn:
- Tăng oxalat niệu, buồn nôn, nôn, ợ nóng, co cứng cơ bụng, mệt mỏi, nhức đầu, mất ngủ, và tình trạng buồn ngủ xảy ra. Sau

khi uống liều 1g hằng ngày hoặc lớn hơn có thể xảy ra Ïa chảy.
Thường gặp, ADR > 1/100
Thận: Tăng oxalat niệu.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Mau: Thiéu mau tan mau.
Tim mạch: Bừng đỏ, suy tim.
Thần kinh trung ương: Xỉu, chóng mặt, nhức đầu, mệt mỏi.
Dạ dày - ruột: Buồn nôn, nôn, ợ nóng, ỉa chảy.
Thần kinh - cơ - xương: Đau cạnh sườn.

"Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc"

Tương tác với các thuốc khác:
- Dùng đồng thời theo tỉ lệ trên 200mg vitamin C với 30mg sắt nguyên tố làm tăng hấp thu sắt qua đường dạ dày-ruột
- Dùng đồng thời vitamin C với aspirin làm tăng bài tiết vitamin C và giảm bài tiết aspirin trong nước tiểu
- Dùng đồng thời vitamin C và fluphenazin dẫn đến giảm nồng độ fluphenazin huyết tương.  
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- Vitamin C liều cao có thể phá hủy vitamin B¡;. Cần tránh uống vitamin C liều cao trong vòng 1 giờ trước hoặc sau khi uống
vitamin Bị;
-Vitamin C là một chất khử mạnh, nên ảnh hưởng đến nhiều xét nghiệm dựa trên phản ứng oxy hóa-khử. Sự có mặt vitamin C
trong nước tiểu làm tăng giả tạo lượng glucose nếu định lượng bằng phương pháp glucose-oxydase.
- Vitamin C có thể làm tăng tác dụng các thuốc chống acid dạ dày chứa nhôm (nhôm hydroxyd) và làm giảm tác dụng của
amphetamin.
- Các thành phần estrogen trong thuốc tránh thai đường uống làm giảm nồng độ vitamin C trong các mô.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Cần thận trọng, hạn chế sử dụng thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc vì dùng liều cao vitamin C có thể gây nhức đầu,
chóng mặt, mệt mỏi và tình trạng buồn ngủ.

Các đặc tính dược lực học:

Vitamin C là một vitamin hòa tan trong nước, cần thiết để tổng hợp colagen và các thành phần của mô liên kết. Thiếu hụt

vitamin C xảy ra khi thức ăn cung cấp không đủ lượng vitamin C cần thiết, dẫn đến bệnh scorbut. Thiếu hụt vitamin C rất

hiếm xảy ra ở người lớn nhưng có thể thấy ở trẻ nhỏ, người nghiện rượu hoặc người cao tuổi. Thiếu hụt biểu hiện ở triệu

chứng dễ chảy máu (mạch máu nhỏ, chân răng, lợi), thành mao mạch dễ vỡ, thiếu máu, tổn thương sụn và xương, chậm liên

vết thương. Dùng vitamin C làm mất hoàn toàn các triệu chứng trên.

Acid ascorbic có khả năng khử trong nhiều phản ứng sinh học oxy hóa - khử. Có một số chức năng sinh học của acid ascorbic

đã được xác định rõ ràng, gồm có sinh tổng hợp colagen, carnitin, catecholamin, tyrosin, corticosteroid và aldosteron. Acid

acorbic tham gia như một chất khử trong hệ thống enzym chuyển hóa thuốc cùng với cytochrom P„z;. Hoạt tính của hệ thống

enzym chuyển hóa thuốc này sẽ bị giảm nếu thiếu acid ascorbic. Acid ascorbic còn điều hòa hấp thu, vận chuyển và dự trữ

sắt. Acid ascorbic là một chất chống oxy hóa, loại bỏ các loại oxy, nitơ phản ứng như các gốc hydroxyl, peroxyl, superoxid,

peroxynitrit và nitroxid, các oxy tự đo và các hypoclorid, là những gốc tự do gây độc hại cho cơ thể. Một số bệnh mạn tính có

liên quan đến tổn thương do stress oxy hóa gồm có ung thư, bệnh tim mạch, đục thủy tỉnh thể, hen và bệnh phổi mạn tính tắc

nghẽn. Tuy nhiên, hiện nay chưa xác định được rõ ràng mối liên quan về nguyên nhân.

Một vài tác dụng của vitamin C như chống thoái hóa hoàng điểm, phòng cúm, chóng liên vết thương; phòng ung thư còn

đang nghiên cứu, chưa được chứng minh rõ ràng.

In viiro, acid ascorbic đã chứng tỏ ngăn chặn được oxy hóa LDL bằng cách loại bỏ ROS và RNS có(trong môi trường nước.

LDL oxy hóa được cho là gây xơ vữa động mạch. .

Acid ascorbic trong bạch cầu đặc biệt quan trọng vì có ROS phát sinh ra trong khi bạch cầu thực bào hoặc bạch cầu hoạt hóa

do bị viêm nhiễm. Nồng độ acid ascorbat cao trong bạch cầu bảo vệ bạch cầu chống lại tổn thương oxy hóa mà không ức chế

hoạt tính diệt khuẩn của tiểu thể thực bào. Hoạt tính chống oxy hóa của acid ascorbic cũng bảo vệ chống lại tổn thương phân

hủy protein ở các vị trí viêm như ở khớp (viêm dạng thấp), ở phổi (hội chứng suy thận hô hấp ở người lớn, hút thuốc, ozon).

Riêng đối với cảm lạnh, cho đến nay số liệu chưa đồng nhất để khuyến cáo. Ngoài ra, có một vài chứng cứ acid ascorbic có

thể điều hòa tổng hợp prostaglandin cho tác dụng giãn phế quản, giãn mạch và chống đông vón máu, khả năng chuyển acid

folic thành acid folinic, chuyển hóa carbohydrat, tổng hợp lipid, protein, kháng nhiễm khuẩn và hô hấp tế bào.

Các đặc tính dược động học:

Hãp thu: Vitamin C được hấp thu dễ dàng sau khi uống. Tuy vậy, hấp thu là một quá trình tích cực và có thể bị hạn chế sau

những liễu rất lớn. Cung cấp thường xuyên vitamin C qua chế độ ăn từ 30 -180 mg hàng ngày, khoảng 70 - 90% được hấp thu.

Ở liễu trên 1g hàng ngày, sự hấp thu giảm xuống còn 50% hoặc ít hơn. Hấp thu vitamin C ở đạ dày - ruột có thể giảm ở người

tiêu chảy hoặc có bệnh về dạ dày - ruột.

Nồng độ vitamin C bình thường trong huyết tương khoảng 10 -20 microgam/ml. Nồng độ trong huyết tương dưới 1 - 1,5

microgam/ml khi bị bệnh scorbut. Tổng lượng vitamin C dự trữ trong cơ thể ước tính khoảng 1,5 g với khoảng 30 - 45 mg

được luân chuyển hàng ngày. Dấu hiệu lâm sàng của bệnh scorbut thường trở nên rõ ràng sau 3 - 5 tháng thiếu hụt vitamin C.

Phân bố: Vitamin C phân bố rộng rãi trong các mô cơ thể. Nồng độ vitamin C cao được tìm thấy ở gan, bạch câu, tiểu cầu,

mô tuyến và thủy tinh thể của mắt. Khoảng 25% vitamin C trong huyết tương kết hợp với protein. Vitamin C đi qua được

nhau thai và phân bố trong sữa mẹ.

Thải trừ: Acid ascorbic oxy hóa thuận nghịch thành acid dehydroascorbic. Một ít vitamin C chuyển hóa thành những hợp chất

không có hoạt tính gồm ascorbic acid-2-sulfat và acid oxalic được bài tiết trong nước tiểu. Có một ngưỡng đào thải acid

ascorbic qua than khoảng 14 microgam/ml, ngưỡng này có thể thay đổi tùy từng người. Khi cơ thể bão hòa acid ascorbic và

nồng độ máu vượt quá ngưỡng, acid ascorbic không biến đổi được và đào thải vào nước tiểu. Khi bão hòa ở mô và nồng độ

acid ascorbic ở máu thấp, acid ascorbic đào thải ít hoặc không đào thải vào nước tiểu. Acid ascorbic có thể loại bỏ được bằng

cách thẩm phân máu.

Quá liêu và xử trí:
Triệu chứng quá liều gồm: sỏi thận, buồn nôn, viêm đạ dày và ỉa chảy. Gây lợi tiểu bằng truyền dịch có thể có tác dụng

sau khi uống liều lớn.   
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Đóng gói: Hộp 10 vi x 10 viên bao phim; Hộp 100 vỉ x 10 viên bao phim.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất \ |

Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độkhông quá 30°C

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌCKỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NẾU CẦN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM QUẢNG BÌNH
46 Đường Hữu Nghị, Phường Bắc lý, TP. Đồng Hới, Tỉnh Quảng Bình

DT: ( 052 ) 3822475 - 3822346 Fax: 052 3820720

(GUAPHARCO)

 

 

Ngày 28 tháng 04 năm 2016
Công ty CP Dược phẩm Quảng Bình

 

PHO TONG GIAM BOC

Ds. Vauyén Chi Ma
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