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" Each soft capsule contains: 

' Vitamin E 400IU 
(D - alpha Tocopheryl acetate) 
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MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ 

GMP - WHO Chai 100 viên nang mềm = hạn: CHÚA : EIỜI S0 CAPSILE (ÔNTNNS: ...400U s§§ 
: h Œc- _— 'aogtal) go. 

¬ BLTaBi Tá được vừa đủ... -.1 VIÊN Lầu 

Đ.0ĐiM Q1............ thi địt, li đàng, eísh đàng, hứng dỉ định vỉ 

tmopotdse lIAPhgdygg SHOGEN 400 tít thông iẽ Nc: xen lò ướng đn sĨ dụng, 
$edioliu: tuet VSIEE.. Tiêu thuẩu: T0CS 

\amint „-400 Bi r Ndí khá, nhiệt độ dưới 3€, 
$wê lt 3 đt giáte, lalow 37, prgiel ram NI. bả Bulg SÁU 

Read leaÏløL carefully before use ' 
Keep out of raach of children Đọc kỹ tư tr be Bông dùng % 

= 

.lIWWW[/( ÔNG TY CP S% - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM $ 
DONG NAM MANUFAOTURING Lộ 2A, Đường 1A - KÊN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 

TRADING PHARMAOEUTIOAL 00RP 0. nh Tân TPH Chí Minh - Vật Nam 

ti Si LăSất tung GMP - WHO Chai 200 viên nang mềm =h VN: š§§ 

Tá dược vừa đủ....... -u.f VIÊN “ 

H Dhỉ định, liểt đảng, eísh địng, chống chỉ định về 
tất thông tín Khát: xem tờ hướng đẫn sử đụng. 

Vitamin E 400 IU HN lÿSxES45E5S65308eWGxs4 sayvss) Bả  Nđ khó, nhiệt độ dưới 300, 

8t 4 ly iet, lo 37V, tt a8 Hi, xy\ ninh _ 
Rea6 leaflet carefully before use 

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trướs khi dùng 
Kuep sứ 0Í toach of chãđrện Để xe tẩm tay của trẻ em 5 

JJWJJWIIW (ÔNG TY 0P SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 8 
DONG NAM MANUFACTURING Lô 2A, Đường 1A - KÊN Tân Tạo, P Tân Tạo A, 

TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 0 Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam 

GMP - WHO Chai 500 viên nang mềm, /ạ MỖI HÉx cửa: šã§ 
Thuốc dùng cho bệnh Ỹ # bộ 

Tá dược vừa đủ † viên l 
Chỉ định, liểu dùng, sách đùng, chống chỉ định vả 

sát thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

Wfsnis E 4891U Tiêu shuẩn: TÔCS 
tan Ea cŸecse=Ÿ Bắi Nơi khổ, nhiệt độ dưổi 300, 

St tú giet, Mi 3V, paimi on Bi, kuiricdxg .. 

Rang laflet cweisiy belore rne Đọc kỹ hướng đấn sử đụng trước khi đừng 
Keep out of reach of children Để xa tẩm tay của trẻ em = 

§ -HUUN 
DONG NAM MANUFACTURING 

TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

(ỐNG TY UP $X - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
Lô 2A, Đường 1A - KN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 

0.Bnh Tân -TPHổ Chí Mnh Vi Nam 

CTY CP SX - TM DP 
„ĐÔNG NAM
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SHOGEN 400 
hoi _- Hơn 400 IỤ 
{dạng D - QC- Tocopheryl acetat) 

Tá được vừa đủ..................1 viên 
Chỉ định, tiểu đừng, cách đủng, chống chỉ định 
vả các thổng tia khác: xem tờ hướng dẫn sử đụng. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quần: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°0, 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Để xa tầm tay của trẻ em 

§0K: Số Lô §X: 

Ngày SX- 

Hạn Dùng: 

CÔNG TY EP SX TM DƯỢC PHẨM BÔNỗ NAM 
Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 
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mm, 0. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh- Việt Nam 

|uếøa | Hộp 3 vĩ x 10 viên nang mềm 
(G7 j 

GMP - WHO 

SHOGEN 400 
MueltE............... 

SHOGEN 400 

®peeifieafiun: Ín - house 

Store in a đry plaee, below 3°C, protect from Iigt. 

Read lealet caretully b@lor9 use 
Keep out of reach of chỉldren 
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SHOGEN 400 Đạo kỹ N mà ... lanh khi đẳng 

MỖI VIÊN CHỮA : 
Vitamin E........................400 IU SÐK: : —iEx” 
(đạng D - Œ- Tocopheryl acetat) : 
Tá được vừa đi...............1 viên Ngày SE 
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống shỉ định Hạn Dùng: 
và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử đụng. 

Tiêu chuẩn: TOCS ˆ Ễ CÔNG TY EP SX TM DƯỢC PHẨM BÔNG NAM 
thong bu ngilontdeg bang bản Lô 2A, Đường 1A - KÊN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 

uy yn, 0. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh- Việt Nam 

| „ếSs | Hộp 6 vỉ x 10 viên nang mềm 
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NÊN | ViliNiB E22 nu ải 400 1U 
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Raad laallat carelully before use 
SHOGEN 400 Keep out of reach ø† chỉldren 

EACH SDFT CAPSULE CONTAINS: 
Vitamin E.....................400 IU 
(D - œ - Tocopheryl aoetz†e) 

ExcipienlS q.s............Der 1 c2pSule 

tađieatlon, đesage, iastruetlon and eontra-ladiation: 8l93550851503714 
See in the leatiet 
§peolfleaflon: Ín - hotse D0NG NAM MANUFACTURING 
Store in a đry plaee, elow 30'C, proteet rom tigfit. TRADING PHARMADEUTICAL C0RP. 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC _ 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: 

_SHOGEN 400 

Đề xa tâm tay trẻ e 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng lồi dán É Hiểm HN 

Đ\ DƯỢC PHẨM be, 
Mỗi viên nang mêm chứa: \ø 
Thành phần hoạt chất: kề hi MS) SI 
Vitamin E................. reo 400 IƯ. `YTP kỠ 
(Dạng d - alpha tocopheryl acetat). 

Thành phản tá được: 
Dầu đậu nành, Gelatin, Glycerin, Methylparaben, Propylparaben. 

DẠNG BÀO CHẺ: 

Viên nang mềm màu vàng nhạt, hình oblong, bên trong chứa dịch thuốc màu vàng nhạt. 
CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị và dự phòng tình trạng thiếu vitamin E. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 

Cách dùng: 
Dùng đường uóng. Uống sau bữa ăn. 

Liều dùng: 

Người lớn : Điều trị và dự phòng thiếu vitamin E, uống l viên, ngày l lần. 
Điều trị thiếu vitamin E : 

Ở trẻ sơ sinh thiếu tháng nhẹ cân: 25 — 50 TU/ngày, đạt được nồng độ bình thường trong vòng Ì tuần. 
Phòng thiếu hụt vitamin E: 

Ở trẻ sơ sinh nhẹ cân: 5 [U/ngày trong vải tuần đầu sau khi sinh. Nên kiểm soát nồng độ tocopherol 
huyết tương. 

Dự phòng bệnh võng mạc mắt ở trẻ sơ sinh thiếu tháng hoặc loạn sản phế quản phối thứ phát sau liệu 
pháp oxy: 15-30 TU/kg/ngày 

Bệnh thiếu máu beta-(helasemia: Uống 750 IU/ngày. 

Bệnh tế bào hông câu hình liềm: Uống 450 IƯ/ngày. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC: 
Mẫn cảm với vitamin E hoặc với bất kỳ thành phần nào La 

Ảnh hưởng của vitamin E phần lớn chỉ được nghiên cứu trong vài tuần hoặc vài tháng, vì thế những 

ảnh hưởng mãn tính suốt đời khi dùng liều cao, kéo dài vẫn còn chưa rõ ràng. Tuy vậy cần thận trọng 

khi điều trị và cần lưu ý liều cao vitamin E trên 400 đvqVngày hoặc cao hơn ở những người bị bệnh 

mãn tính có liên quan đến sự tăng lên của tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân. 

Vitamin E được báo cáo là làm tăng chảy máu ở những bệnh nhân thiếu vitamin K hoặc đang sử dụng 

thuốc chống đông máu, nên theo dõi thời gian prothrombin và tỷ lệ INR để phát hiện bất kỳ sự thay đôi 

nào trong việc cầm máu (hemostasis). Cần điều chỉnh liều thuốc chống đông máu trong và sau khi điều 

trị bằng Vitamin E. 

Vitamin E được báo cáo là làm tăng nguy cơ huyết khối ở những bệnh nhân mắc phải tình trạng nảy, 

bao gồm những bệnh nhân dùng estrogen. Phát hiện này chưa được xác nhận nhưng cần lưu ý khi lựa 

chọn vitamin E để điều trị cho bệnh nhân, đặc biệt là phụ nữ uống thuốc ngừa thai uống có chứa 

estrogen. 
Tỷ lệ viêm ruột hoại tử cần được chú ý khi được điều trị vitamin E cho trẻ sơ sinh thiếu tháng có cân 

nặng dưới l,Š kg. 
Thân trong tá dược: 

Dầu đậu nành: Không sử dụng thuốc này cho bệnh nhân bị dị ứng với đậu phộng hoặc đậu nành. 

Methyl paraben, propyl paraben: Có thê gây phản ứng dị ứng. 

Glycerin: Có thê gây nhức đầu, rối loạn tiêu hoá, tiêu chảy. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai: ‹ ‹ 
Không có băng chứng về sự an toàn khi dùng liêu cao vitamin E trong thai kỳ, do đó không nên sử 
dụng thuôc trong thời gian mang thai đặc biệt là trong những tháng đâu tiên của thai kỳ. 

+
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Phụ nữ cho con bú: ⁄% S: 
Không có thông tin về việc thuốc bài tiết trong sữa mẹ, vì vậy không nến! 
cho con bú. Ío 2/ ụ 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH Á 
Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

thời gian 

ÓC 2 ` 
ƯỢC PHÂM 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: \ v0 ĐÔNG M2 
Vitamin E hoặc dạng chuyền hóa làm giảm hiệu quả của vitamin K và làm Ìanÿ'hiệu Quá của các thuốc 
chống đông máu. ~ 
Dùng đồng thời vitamin E và acid acetylsalicylie có nguy cơ gây chảy máu. 
Vitamin E có thê làm tăng hấp thu, sử dụng và dự trữ vitamin A. 
Vitamin E liều trên 10 đvqtkg có thể làm chậm đáp ứng của việc điều trị sắt ở trẻ em thiếu máu do 
thiếu sắt. Trẻ sơ sinh nhẹ cân được bổ sung sắt có thể làm tăng thiếu máu tan máu do thiếu hụt vitamin 
E. 
Sử dụng quá thừa dầu khoáng có thể làm giảm hấp thu vitamin E 

Cholestyramin, colestipol, orlistat có thể cản trở hấp thu vitamin E. Sử dụng cách nhau ít nhất 2 giờ. 
Vitamin E có thê làm tăng nguy cơ xuất huyết ỏ ở bệnh nhân dùng thuốc chống đông máu. 

Vitamin E có thể l àm tăng nguy cơ huyết khối ở bệnh nhân dùng estrogen. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 
Vitamin E không gây tác dụng phụ nào khi dùng ở liều thông thường. Tuy nhiên, khi dùng vitamin E 

liều cao có thê gây buôn nôn, khó chịu ở dạ dày hoặc tiêu chảy, nứt lưỡi, viêm thanh quản hoặc lảo đảo 

chóng mặt. Những dấu hiệu này thường rất hiếm gặp nhưng khi có các tác dụng phụ thì chủ yếu là 

những dấu hiệu về tiêu hóa. Khi xuất hiện các dấu hiệu nêu trên nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 
thuôc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: khi dùng liều lớn hơn lg /ngày có thê gây rối loạn dạ dày - ruột thoáng qua. 

Xử trí: Nên điều trị triệu chứng và dùng các biện pháp hỗ trợ. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý : Vitamin. 

Mã ATC : A11HA013. 
Vitamin E là một thuật ngữ chung đề chỉ một số các hợp chất thiên nhiền và tông hợp. Nhóm chất quan 

trọng nhất là tocopherol, trong đó alpha tocopherol có hoạt tính mạnh n ất, được phân bố rộng rãi trong 
tự nhiên và chủ yếu được sử dụng trong điều trị. Alpha noel! trong tự nhiên dưới dạng đồng 
phân d (d-alpha tocopherol) có hoạt tính mạnh hơn dạng đồng phân di (dl-alpha tocopherol) của alpha 
tocopherol tông hợp. 

Vitamin E là một vitamin tan trong dầu mỡ, phân bố rộng rãi trong thức ăn. Nguôn vitamin E giàu nhất 
là dầu thực vật. Lượng vitamin E trong thức ăn bị mất đi là do quá trình bảo quản và nấu nướng. Nhu 
cầu hằng ngày về vitamin E khoảng 4 — L5 mg. 
Thiếu vitamin E rất hiếm, chỉ xảy ra ở những người không có khả năng hấp thu vitamin E hoặc mắc 

một số bệnh di truyền ngăn cản duy trì nông độ bình thường vitamin E trong máu. Vitamin E được coi 

là một chất chống oxy hóa, ngăn chặn sự oxy hóa các acid béo cao phân tử chưa bão hòa cũng như các 
chất nhạy cảm với oxy khác như vitamin A và acid ascorbic (vitamin C). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thụ: Đề vitamin E hấp thu qua đường tiêu hóa, mật và tuyến tụy phải hoạt động bình thường. 
Khoảng 20 — 60% vitamin được hấp thu từ nguồn thức ăn. Ở người bệnh bị hội chứng hấp thu kém và 

trẻ đẻ non nhẹ cân, hắp thu vitamin E có thê giảm đi rất nhiều. 
Phân bó: thuốc vào máu qua vi thể dưỡng chấp trong bạch huyết rồi được chuyên tới gan. Vitamin E 

được tiết ra từ gan dưới dạng lipoprotein tỷ trọng thấp (VLDL) và nồng độ vitamin E trong huyết tương 
phụ thuộc vào sự tiết này. Vitamin E sau đó được phân bố rộng rãi vào tất cả các mô và dự trữ ở mô 
mỡ. Nồng. độ bình thường của tocopherol trong huyết tương là 6 — 14 microgam/ml. Nồng độ vitamin E 

trong huyết tương dưới 5 microgam/ml hoặc dưới 800 microgam vitamin E/ø lipid trong huyết tương 
trong vài tháng được xem như là sự phản ánh sự thiếu hụt vitamin E. Alpha tocopherol phân bố vào 
mắt, đạt được nồng độ cao hơn ở vùng giác mạc so với màng mạch hoặc thủy tỉnh thể. Vitamin E vào 
sữa, nhưng rất ít qua nhau thai. Nồng độ tocopherol trong huyết tương trẻ sơ sinh bằng 20 - 30% nồng 

độ ở người mẹ, trẻ sơ sinh nhẹ cân có nồng độ thấp hơn. 
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Thải trừ: Vitamin E chuyên hóa ở gan thành các glucuronid của acid tocopheronic và gamma-]acton 

của acid này, hầu hết liều dùng thải trừ chậm vào mật. Một số thải trừ qua nước tiểu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Vi 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ, hộp 10 vỉ. 
Chai 100 viên, Chai 200 viên và Chai 500 viên. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kề từ ngày sản xuất. 

Thuốc sản xuất theo TCCS 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 

.“ 
ĐỒNG NAM 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
Lè 2A. Đường 1A - KCN Tàn Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.H 

ĐT:(028) 3754.1748. (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750. 

CTY CỎ PHẢN DP ĐÔNG NAM 
ống Giám Độc 
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