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GMP-WHO 

HUONG DAN SU DUNG THUOC 
1. Tén thuéec: ®* Diventin 
2. Cac dau hiéu hru y va khuyén cdo khi ding thuéc 

— Thudc nay chi ding theo don thuoc. 
— Dé xa tam tay tré em. 

— Doc kf hong dan sit dung trwéc khi ding. 

3. Thanh phan céng thire thuéc: Moi vién nén bao phim chira: 

— Thanh phan duoc chat: 
DA OSIM ssi sss ccssoacnesnesesocesscenoncenonrensereresnacsuacsecateneteaceeapensuaseaseenssavarserensnonsne 600 mg 

— Thanh phan ta duge: 
Lactose monohydrate, 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 do, Sat oxyd VANg....sceesceesseessessessessessneessees Vira di 1 vién. 
4, Dang bao ché 

- Vién nén bao phim dai, mau cam nhat, 6 gitta c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh 

lan. 

5, Chi dinh 
Diéu tri triéu ching lién quan dén suy tinh mach bach huyét: nang chan 
Diéu tri cdc trigu chimg lién quan dén con tri cp. 

6. Cach ding va ligu ding 
Cach ding 

Dung theo dung udéng. 

Liéu ding 

- Suy tinh mach: 1 vién/ngay, vao budi séng truéc khi 4n s4ng, trong 1 thang. 

- Bénh tri c4p: 2 dén 3 vién/ ngay, trong bira dn, trong 5 ngay . 

Tré em 

D6 an toan va hiéu qua cia thuéc & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tuéi chua duoc 
chimg minh. Viéc sit dung thuéc 6 tré em va tré vi thanh nién duéi 18 tudi khéng dugc 

khuyén khich. 

7. Chéng chi dinh 
Bénh nhan c6 man cam v6i bat cir thanh phan nao cia thudc. 
8. Canh bao va than trong khi ding thudéc 
Tri cdp tinh: 

Ding thudc nay khéng lam ngiin can viéc diéu tri dic tri cho cdc bénh khac tai hau mén. 

Nén diéu tri trong thoi gian ngin. 

Néu cdc trigu ching khéng hét nhanh, nén thy hién kiém tra tryc trang va xem xét lai 

viée diéu tri. 

Lién quan dén ta duge: 
Thuéc nay chira lactose. Bénh nhan khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase toan 

phan hodc héi ching kém hap thu Glucose va galactose (bénh di truyén hiém gap) khéng 
nén dung thudc nay. 



https://trungtamthuoc.com/ 

Thudc nay chita it hon 1 mmol (23 mg) natri trong m6i vién bao phim, c6 nghia 

vé co ban 1a "khéng cé natri". 
9. Si dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bi 

Phu ni co thai: 

Khong cé hoac co rat it di liéu vé viée str dung diosmin 6 phy nt mang thai. 

Cac nghién ctu trén dong vat khéng cho thay tac déng cé hai truc tiép hoc gian tiép dén 

kha nang sinh san (xem phan Dé liéu an toan tién lam sang). 

Dé phdng ngira, khong nén str dung thuéc trong thoi ky mang thai. 

Phu nf cho con bu: 

Nguoi ta khong biét ligu diosmin ho&c cdc chat chuyén héa cia né c6 duge bai tiét qua 

stta me hay khéng. Khong thé loai trix nguy co déi véi tré so sinh/tré nhé. Can dua ra 

quyét dinh ngimg cho con bi hodc ngimg/tranh didu tri bang thuéc, c6 tinh dén loi ich 

ciia viéc cho con bi déi véi tré so véi Igi ich cla vie diéu tri cho ngu6i phy ni. 

Kha nang sinh san 

Cac nghién cttu vé déc tinh sinh sin cho thay khéng cé anh huéng dén kha nang sinh san 

& chudt duc va chudt cdi (xem phan Dé liéu an toan tién lam sang). 

10. Anh hwéng ciia thude lén kha ning Iai xe, van hanh may moc 

Chua cé bang ching vé anh huéng cia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may moc. 

Tuy nhién, xem xét mirc d6 an toan tong thé cia diosmin, thudc khong cé tac dung hodc 

anh huéng khéng dang ké dén kha ning 14i xe va van hanh may moc. 

11. Twong tac, trong ky cia thudc 

Tuong tac cilia thuée: 

Cho dén nay, chua c6 tuong tac thuéc c6 ¥ nghia lam sang nao voi diosmin dugc bao 

cao. 

Tuwong ky cia thuée: 

Do khong cé cac nghién cttu vé tinh tuong ky cla thudc, khong trén lin thuéc nay véi 

cdc thudc khac. 

12. Tac dung khéng mong muén cia thudc 

C4c phan img bat loi sau day dugc trinh bay theo phan loai hé théng co quan va theo tan 

suat duoc xc dinh nhu sau: rt thudng gap (> 1/10), thudng gap (= 1/100, < 1/10), it 

gap = 1/1.000, < 1/100), hiém gap (> 1/10.000, < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000) 

va Tan suat khong xdc dinh (khéng thé uéc tinh tir di liéu hién c6). 

Cac hé co quan Thuong gap ft gap Hiém gap 

Réi loan tiéuhoa* |Daudaday | Day ho teu chay, Kho teu, | Nén mira 
buén nén 

R6i loan da va m6 Phan tng di img nh phat ban, 

dui da ngira, néi mé day, phd mach 

*Céo réi loan vé dudng tiéu héa hiém khi dan dén phai ngitmng dieu tri. 

Huéng dan cach xi tri ADR: 

- Théng bao cho bac s¥ hoc duge s¥ nhiing tac dung khong mong muén gap phai khi str 

dung thuéc. 

13. Qua liéu va cach xir tri
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Khéng c6 trudng hop qua liéu nao lién quan dén tac dung phy duge bao cdo khi ding 

Diosmin don déc. Khong ding qua liu chi dinh cia thudc. 

Xt tri: Trong trudng hop ding qua liéu thuéc, phai ngung sir dung thudéc, theo déi va 

théng bdo kip thi cho bac s¥ cdc phan ting c6 hai cua thudc dé xr tri kip thoi. 

14. Dac tinh duge luc hoc 

Nhoém duoc ly: Thudc bao vé mach/ t4c d6ng trén mao mach. 

ma ATC: C05CA03 

Thudc gian tinh mach va bdo vé mach mau, din dén co mach, tang strc can mach va giam 

tinh thim cia mach. 

Nhigu nghién cisu duge lye hoc khdc nhau da duge tién hanh dé chimg minh nhiing dic 

tinh nay. 

Trén ngwéi 

Dac tinh bao vé tinh mach: 

e Tang tac dung co mach cua adrenaline, norepinephrine va serotonin trén cac tinh 

mach bé mat ctia ban tay hoc trén tinh mach hién riéng biét. 

e T&ng truong lye tinh mach, duge thé hién bang cach do dién dung tinh mach bang 

phuong phap do thé tich bién dang; giam thé tich & dong tinh mach. 

e Td&c dung co mach phu thudc vao liéu ding. 

e Giam dp luc tinh mach trung binh ca 6 hé théng nong va s4u, duge chtmg minh 

bang thir nghi¢m mu déi so véi gid duge dudi su kiém soat Doppler. 

e Tang huyét 4p tam thu va tam truong trong truong hgp ha huyét 4p thé dimg sau 

phau thuat. 

e Hoat déng sau phau thuat ct bé tinh mach. 

Dac tinh bao vé mach mau: 

e Tang strc bén mao mach, tac dung lién quan dén liéu udng. 

15. Dic tinh duge dong hoc 

Hap thu 

Sau khi uéng, diosmin duge chuyén héa thanh diosmetin béi vi khuan dudng rudt. 

Diosmetin sau d6 duge hap thu vao mau duéi dang lién hgp glucuronide va sulfonide. 

Lién hop Diosmetin-3 - glucuronide di duge ching minh 1a m6t trong nhiing chat chuyén 

hda chinh cia diosmin. 

Néng d6 dinh trong huyét tuong dat duge tir 12 dén 15 gid sau khi ding diosmin. 

Phan bé 

GO déng vat, cdc nghién ciru duge dong hoc cua diosmin duge dénh dau carbon-14 cho 

thay su phan bé wu tién ctia hoat chat phong xa trong tinh mach cht va tinh mach hién. 

Thai tri 

G d6ng vat, su thai try qua nuéc tiéu (79%), qua phan (11%) va qua duong mat 2, 4%), 

theo chu trinh gan rudt. O nguoi, diosmetin-3-glucuronide duge tim thay trong nudéc tidu. 

16. Dir ligu an toan tién lam sang 

Dit liéu tién 1am sang tir cdc nghién ctru vé d6c tinh, déc tinh gen va déc tinh sinh san lap 

di lap lai khéng cho thay bat ky nguy co dic biét nao déi voi con ngudi. 

17. Quy cach dong géi: 
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- Hép 3 vi, 5 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién (Vi Nhom — Nhém). 

18. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chun chat long cia thuée: 

- Diéu kigén bao quan: Noi khé mat, nhiét d6 khong qua 30°C. 

- Han ding cia thuéc: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

- Tiéu chudn thanh pham: TCCS. 

19. Tén, dia chi cia co’ sé san xuat thuée: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3 

Tru sé: $6 16 Lé Dai Hanh — Minh Khai — Hong Bang — Hai Phong 

Nha may: $6 28 — duong 351 — Quynh Hoang — Nam Son — An Duong — Hai Phong 


