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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC _ 
VIÊN NEN BAO PHIM 

HIOLME 1000 
“Đề xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

THÀNH PHAN 

Hoạt chất: Diosmin............................ồ...... 900mg 

TTespeFlfiD suseseosess s eoeen eeesseeesen: 100mg 

Tá dược: Gelatin 250, microcrystallin cellulose 101, natri starch glycolat, talc, magnesi stearat, 
HPMC E15, PEG 6000, glycerin, natri lauryl sulfat, titan dioxyd, iron oxyd red, iron oxyd yellow 

vừa đủ 1 viên. 

DẠNG BÀO CHE: Viên nén bao phim. 

Mo ta sản phcfm: Vién nén dai, bao phim mau cam. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị các triệu chứng suy tĩnh mạch bạch huyết như nặng ở chân, phù nề, đau nhức, chuột rút 
vào ban đêm. 

Điều trị các dấu hiệu chức năng có liên quan đến cơn đau trĩ cấp tính. 

LIEU DÙNG VA CÁCH DUNG 
Liều dùng 

Người lớn 

Suy tinh mạch: Mỗi ngày 1 vién, uống trong 2 tháng. Có thể tiếp tục điều trị thêm 2 tháng nếu 

các triệu d1ứnb vẫn còn. 

Con dau rĩ cap Trong 4 ng,ay đầu tiên, mỗi lần 1 viên x 3 lần/ngày. Trong 3 ngày tiếp theo, mol 

lần 1 viên x 2 lần/ngày. Đối với chi định này, nên sử dụng Hiolme 1000 trong thời gian ngắn 
(trong 7 ngày). 

Tré em: Tính an toàn và hiệu qua của thuốc & trẻ em và thanh thiéu niên dưới 18 tuổi chưa được 
thiét lập. Không khuyên khích sử dụng Hiolme 1000 cho nhóm đôi tượng này. 

Suy gan và/hoặc suy thận: Tinh an toàn và hiệu qua của muóc chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân 
( suy gan hoặc suy thận. Chưa có dữ liệu nào hỗ trợ nhu cầu điều chỉnh liều & đối tượng này. 

Người cao tuổi: Tính an toàn và hiệu quả của Hiolme 1000 chưa được thiết lập ở người cao tuổi. 
Chưa có dữ liệu nào hỗ trợ nhu cầu điều chỉnh liều ở đối tượng này. 

Cách dùng: Dùng đường uonE. Nên uong thuốc trong bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Bệnh nhân quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành ủần nào của thuốc. 

CANH BAO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Trong điều trị cơn đau t cấp: Cần phân biệt với các bệnh hậu môn khác vi thuốc không thé thay 
thế được các trị liệu chuyên biệt cho các bệnh hậu môn khác. Thời gian điều trị nên được giới 
hạn trong thời gian ngắn (trong vòng 7 ngày). Nếu các triệu chứng không được cải thiện sau thời 
gian điều trị ngẳn hạn, cần tiến hành khám hậu môn và xem lại liệu pháp điều trị. 

Trong điều trị suy tĩnh mạch: De điều trị hiệu qua can phối hợp nhiều biện pháp, trong đó việc 
thay đổi lồi song đóng vai trò nén tang. Nên tránh tiếp xúc lâu với anh sáng mặt trời, hạn ché 
đứng lâu hoặc ngdi lâu, nếu bị béo phì can phải giam cân. Nên đi bộ mỗi ngày và mang vớ y khoa 
để cải thiện tuần hoan tĩnh mạch. 
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Nên đặc biệt chú ý trong trường hợp bénh chuyén biến nặng, điều này biéu hiện dưới dạng viêm 

da, viêm tac tĩnh mạch, phù cứng, đau dữ dội, xuat hiện các vêt loét trên da hoặc các triệu chứng 

không dién hình (như sưng tây tức thời & một hoặc cả hai chân). 

Hiolme 1000 không có tác dụng giảm phù nề chi dưới do các bệnh về tim, gan hoặc thận. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Chưa có dữ liệu về việc sử dụng diosmin kết hợp hespcndm cho phu nữ có thai. Các nghiên cứu 
trên động vật không gây ra bất kỳ tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến khả năng sinh sản. D& phòng 
ngừa, tốt nhất là không nên dùng Hiolme 1000 trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa có dữ liệu cho biết hoạt chất/chất chuyén hóa có bai tiét qua sữa mẹ hay không. Không thể 
loại trừ nguy cơ đối với trẻ sơ sinh/nhũ nhi. Cần đưa ra quyết định ngừng cho con bú hay 
ngừng/tránh điều trị bằng Hiolme 1000, có tinh dén lợi ích của việc cho trẻ bú sữa mẹ so với lợi 
ích điều trị đối với người mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu trên chuột và thỏ không cho U1ẩy tác dụng gây độc hoặc quái thai. Khả năng sinh 

sản cũng không bị ảnh hưởng. Các nghiên cứu in vitro và in vivo không chỉ ra khả năng gây đột 
biến. Không có dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của flavonoid đối với khả năng sinh sản. 

ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc chua được nghiên cứu. Tuy nhiên, 
xem xét về mức độ an toàn tổng thể diosmin kết hợp hesperidin không có hoặc không ảnh hưởng 
dang kể đến kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác thuốc: Chưa tiến hành các nghiên cứu về tương tác thuốc. Tuy nhiên sau khi dưa 
thuốc ra thị trường, chưa có báo cáo nào vé việc sử dụng diosmin kết hợp hesperidin gây tương 

tác thuốc, 

Tương k){:/l)o không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuộc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC (ADR) 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: Raf thường 
gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1⁄100 <ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiểm gặp 
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiem gặp (ADR < 1/10.000), không biết (không thô ước tinh từ 
dit liệu có san). 

Réi loan hệ thống cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ thần kinh Hiếm gặp Đau đầu, chóng mặt, khó chịu. 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp | Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu. 

Hiếm gặp Viêm đại tràng. 

Không biết | Dau bụng. 

Rối loạn da và mô dưới da Hiém gặp fflmt ban, ngứa, nổi mày đay. 

Rối loạn hệ thống miễn dịch Không biét" | Phù nề & mặt, môi hoặc mí mắt, liên quan 4 2 h l. 
đên phản ứng quá mẫn, trong trường hợp 

đặc biệt là phù Quincke. 

" Báo cáo sau khi đưa thuốc ra thị trường. 

sS
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Thong báo ngay cho bác sỹ hoặc dược si khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên 
khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phủn ứng có hại của thuoc vé Trung tâm Thông tin thuốc 

và Theo dõi phin ứng có hại ciia thuốc (ADR) Quéc Gia. 

Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tong - Hoàn Kiém - Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 

024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều: Các báo cáo sử dụng quá liều diosmin kết hợp hesperindin còn hạn chế. Các tác dụng 
không mong muôn thường gặp nhat khi quá liêu là rôi loạn tiêu hóa (buôn nôn, tiêu chay, đau 
bụng) và rôi loạn da (ngứa, phát ban). 

Cách xử trí: Tich cực theo dõi để có biện pháp xử lý kịp thời. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được lý: Thuốc tác động lên mao mạch, bioflavonoid. 

Mã ATC: COSCAS3 

Cơ chế tác động: Hiolme 1000 tác động trên hệ thong mạch máu trở về tim. Ở tĩnh mạch, thuốc 
làm giảm tính căng giãn và giảm ứ trệ của tĩnh mach. Ở vi tuần hoan, thuốc làm bình thường hóa 
tính thấm và tăng cường sức bền của mao mạch. 

Tác dụng dược Iy 

Mối tương quan liều dùng/hiệu lực: Được thiết lập dựa trên các thông số đo ự1ề tích của tĩnh 
mạch: dung kháng, tính căng giãn và thời gian tông máu. Các kết qua cho thay rằng tương quan 
tôt nhat giữa liêu dùng và hiệu lực khi dùng 1 viên. 

Tdc động trợ tĩnh mạch: Thuốc làm tăng trương lực tĩnh mạch biéu hiện qua chi số biến đổi thé 

tích tĩnh mach, cho thấy thời gian tdng máu & tĩnh mạch giảm đi. 

Tác động trên vi tuần hoàn: Các nghiên cứu mù đôi có đối chứng với giả dược cho thấy sự khác 
biệt có ý nghĩa thông kê giữa thuôc và giả dược. Ở bệnh nhân có câu trúc mao mạch giòn, dễ vỡ, 

thuôc làm tăng sức bên mao mạch được do bang phương pháp đo sức bên của mao mạch. 

Trên lâm sàng: Các thử nghiệm lâm sàng mù đôi có đối chứng với giả dược cho thấy thuốc có 
tác động điều trị suy giãn tinh mạch chỉ dưới, chức năng và thực thể, cũng như điều trị cơn đau 
trĩ cap. 

Dược động học 

Hấp thu: Sau khi uống, diosmin và hesperidin được dxuyện hóa nhanh chóng trong đường ruột 
thành diosmetin và hesperetin, những chat này sẽ được hấp thu dưới dạng không đôi. Nông độ 
dinh trong huyêt tương của diosmetin đạt được sau 1 - 3 giờ, trong khi nông độ đỉnh của hesperetin 
đạt được sau 5 giờ. 

Phân bố: Trong tuần hoàn, diosmetin và hesperetin gắn kết với protein huyết tương, chủ yếu là 
albumin. 

Chuyén hóa: Thuốc được chuyén hóa hoàn toàn với bằng chứng là có các acid phenolic khác 
nhau trong nước tiéu. 

Thai trừ: Sau khi uống diosmin có gắn C”, sự thai trừ chủ yếu qua phân va trung bình khoảng 
14% liêu dùng được thải trừ qua nước tiêu. Thời gian bán thai là 11 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vi, 3 vi, 5 vỉ, 10 vi x 10 viên. 

Hộp 1 chai 30 viên, 60 viên, 100 viên. 

BẢO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS 
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Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM AN THIEN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, TP Hồ Chí Minh, Việt Nam 
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