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GMP-WHO

HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thuée: ®* Diventin

2. Cac déu hiéu lru ¥ va khuyén céo khi ding thube

— Thubc nay chi diing theo don thubc.

— Dé xa tim tay tré em.

— Doc kj huwong din sir dung truéc khi ding.

3. Thanh phén céng thirc thuéc: Mdi vién nén bao phim chia:

— Thanh phin dwoc chit:
D RT3 cssinsnsaanane A s s e e S A A R PRSP A SRR SRR RS 600 mg

— Thanh phin ti dwoc:
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, Sit oxyd do, Sat 0Xyd VANG.......ceveervveeeeereereeseeenneoreons Vira dii 1 vién.

4. Dang bao ché

- Vién nén bao phim dai, mau cam nhat, & gilta ¢c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh

1an.

5. Chi dinh

Pidu tri triéu chting lién quan dén suy tinh mach bach huyét: ning chan

Didu trj céc triéu ching lién quan dén con te cip.

6. Cich ding va lidu ding

Cich diung

Ding theo dudng udng.

Liéu diing

- Suy tinh mach: 1 vién/ngay, vao budi sang truéc khi &n séng, trong 1 théng.

- Bénh tri clp: 2 dén 3 vién/ ngay, trong bita &n, trong 5 ngdy .

Tré em

D$ an toan va hiéu qué cia thudc & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi chua dugc

chimg minh. Viéc st dung thudc & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi khong dugc

khuyén khich.

7. Chéng chi dinh

Bénh nhan c6 mfn cam v6i bét cir thanh phin nao cia thube.

8. Canh bdo va thin trong khi dung thudc

T1i cép tinh:

Diing thudc nay khéng 1am ngén can viée diéu tri ddc tri cho céc bénh khéc tai hdu mén.

Nén didu trj trong thoi gian ngén.

Néu c4c tri¢u chitng khong hét nhanh, nén thyre hién kiém tra tryc trang va xem xét lai

viée diéu tri.

Lién quan dén ta dwoc:

Thubc ndy chira lactose. Bénh nhan khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan

phén hodc hoi chirng kém hép thu Glucose va galactose (bénh di truyén hiém giip) khéng

nén dung thudc nay.
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Thubc nay chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mi vién bao phim, c6 nghia

vé& co ban 12 "khong c6 natri".

9. Sir dyng thudc cho phu nif ¢é thai va cho con bii

Phuy nir c6 thai:

Khéng ¢6 hodc ¢b rét it dit liéu vé viée st dung diosmin & phy nif mang thai.

Céac nghién ctu trén dong vat khong cho thiy tac dong c6 hai truc tiép hoic gian tiép dén
kha nang sinh sin (xem phén Dit liéu an toan tién lam sang).

Dé phong ngira, khong nén sir dyng thudc trong thoi ky mang thai.

Phu nir cho con bii:

Ngudi ta khong biét licu diosmin hoc cic chat chuyen héa cia n6 c6 dugce bai tiét qua
sira me hay khong. Khong thé loai trir nguy co dbi véi tré so sinh/tré nhé. Cén duara
quyét dinh nglg cho con bii hodc nging/tranh diéu tri bing thubc, c6 tinh dén lgi ich
cua viéc cho con ba dbi véi tré so voi loi ich cua viée diéu tri cho nguoi phu nir.

Kha ning sinh sin

Céc nghién ctru vé doc tinh sinh san cho thay khong ¢6 anh hudng dén kha nang sinh sin =5
& chudt duc va chudt céi (xem phan Dix li¢u an toan tién 14m sang).

10. Anh hu’ﬁ‘ng ciia thuoc 1én kh3 niing lai xe, vin hanh may moéc ;%P:af
Chua c6 bing ching vé anh hudng ciia thudc 1én kha ning 14i xe, van hanh may méc. IQCF
Tuy nhién, xem xét mirc d0 an todn tdng thé ctia diosmin, thude khong c6 tac dung hodc fggpﬁ
anh hudng khong déng ké dén kha ning li xe va vAn hanh mdy moc. Prvers
11. Twong tic, twong ky ciia thude e
Twong téc ciia thude:

Cho dén nay, chua cé twong téc thube c6 ¥ nghia 1am sang nao véi diosmin dugc bio

céo.

Twong ky, ciia thude:

Do khong cd cac nghién cliru v tinh twong ky cia thubc, khong tron 1An thubc nay voi
céc thude khac.

12. Tac dung khﬁng mong mudn ciia thube

Cac phan (ing bat lgi sau ddy dugc trinh bay theo phén loai hé théng co quan va theo tin
suét dugc xac dinh nhu sau: rét thuong gap (= 1/10), thudng gap (>1/100, < 1/10), it
gip (> 1/1.000, < 1/100), hiém gip (= 1/10.000, < 1/1.000), rat hiém gip (< 1/10.000)
va Tén suét khong xéc dinh (khéng thé udc tinh tir dit liéu hién co).

Céc hé co quan Thudng gip ft gip Hiém gip
A . A 4 Ly
Réi loan tiéu héa* | Dau da day bBa,-?’ hatf, tién shity, KROHRL | g0y syt
uon noén
R&i loan da va mé Phén tmg dj (mg nhw phét ban,
dudi da ngua, nbi mé day, phit mach
*Cac roi loan vé dudng tiéu hoa hiém khi d4n dén phai ngirng diéu tri.
Huéng din cach xir tri ADR:
- Thong bao cho béc s§ hodc dugc s§ nhimng tic dung khéng mong mudn gap phai khi str
dung thube.

13. Qua liéu va cach xir tri
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Khéng c6 trudng hop qua lidu nao lién quan dén tac dung phy dugc bao céo khi dung
Diosmin don ddc. Khéng dung qua lidu chi dinh cta thudc.
X tri: Trong trudong hop dung qua lidu thude, phai ngung str dung thude, theo ddi va
thong béo kip thdi cho béc s§ cac phén Gmg ¢6 hai cua thubc dé xir trf kip thoi.
14. Pic tinh dwge lwe hoc
Nhém dugc Iy: Thube bao vé mach/ tc dong trén mao mach.
ma ATC: CO5CA03
Thuéc gian tinh mach va béo v& mach mau, dan dén co mach, ting strc can mach va gidm
tinh thAm ctia mach.
Nhilu nghién ciru duge lye hoc khac nhau di duge tién hanh dé chirmg minh nhimg diic
tinh nay.
Trén ngwdi
Pic tinh bao vé tinh mach:
o Ting tac dung co mach cia adrenaline, norepmephrme va serotonin trén cac tinh
mach bé mit cia ban tay hodc trén tinh mach hién riéng biét.
e Ting truong lyc tinh mach, duge thé hién bﬁng cach do dién dung tinh mach bang
phuong phap do thé tich bién dang, giam thé tich r dong tinh mach.
e Théc dung co mach phu thudc vao lidu dung.
e Giam ép lyc tinh mach trung binh c& & hé théng nong va siu, dugce chiing minh
bang thir nghu:m mu d6i so véi gia duge dudi su kiém sodt Doppler
e Ting huyét ap tim thu va tim truong trong trudng hop ha huyét 4p thé ding sau
phéu thuét.
e Hoat dong sau phiu thuét cit b tinh mach.
Dic tinh bao vé mach mau:
e Ting sirc bén mao mach, tac dung lién quan dén liéu udng.
15. Dic tinh dwge dong hoc
Hiap thu
Sau khi udng, diosmin dugc chuyén héa thanh diosmetin boi vi khuén dudng rudt.
Diosmetin sau d6 dwgc hip thu vao mau duéi dang lién hgp glucuronide va sulfonide.
Lién hop Diosmetin-3 - glucuronide dé dugc ching minh 14 mét trong nhiing chit chuyén
hoa chinh cta diosmin.
Néng do dinh trong huyét twong dat dugc tir 12 dén 15 gior sau khi ding diosmin.
Phan b
& dong vét, cac nghién ctru duge dong hoc clia diosmin durge d4nh diu carbon-14 cho
thdy su phan b wu tién ctia hoat chit phéng xa trong tinh mach chu va tinh mach hién.
Thai trir
O dong vat, su thai trir qua nudce tie éu (79%), qua phéan (11%) va qua duorng maét (2, 4%)
theo chu trinh gan rudt. O ngudi, diosmetin-3-glucuronide dugc tim thdy trong nuéc tidu.
16. Dir heu an todn tién lim sang
Dit liéu tién 14m sang tir cac nghién ctu vé doc tinh, d6c tinh gen va ddc tinh sinh san ldp
di 13p lai khéng cho thdy bt k¥ nguy co dic biét ndo d6i v6i con ngudi.

17. Quy cach déng goi:
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- Hop 3 vi, 5 vi, 6 vi, 10 vix 10 vién (Vi Nhom — Nhom).
18. Didu kién bio quan, han ding, tiéu chufin chit lwgng ciia thuoc:
- Pidu kién bio quén: Noi kho mét, nhiét do khong qud 30°C.
- Han dung ctia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
- Tiéu chuin thanh pham: TCCS.
19. Tén, dja chi ciia co sé sin xuét thude:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3
Tru s&: $6 16 Lé Pai Hanh — Minh Khai — Hong Bang — Hai Phong
Nha may: S6 28 — duong 351 — Quynh Hoang — Nam Son — An Duong — Hai Phong




