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LIEU DUNG, CACH DUNG, CHi BINH, CHONG 

CHI BINH Vi THONG TIN KHAC: Xem ic 

DANG BAO CHE:8 

Be thube ké don 

SOLXAMIC 600 
Diosmin 600 mg 

SDK: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM TRUNG UONG3_— Sola sx: 
Try 86 NSX: 
Nha FORIPHARM Nham 

HSD: 

Dé xa tam tay tré em 
Doc ky huéng dan si dung ida 
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GMP-WHO 

HUONG DAN SU DUNG THUOC 
1. Tén thuée: 8X SOLXAMIC 600 

2. Cac dau hiéu lwu y va khuyén c4o khi ding thudc 
— Thudc nay chi ding theo don thuéc. 

— Dé xa tam tay tré em. 

— Doc k§ hwéng dan sw dung truéc khi dung. 

3. Thanh phan cong thire thuéc: Méi gdi 5 g chita: 

— Thanh phan duoc chat: 
DO STIIN cecsncecvxesissss es cnetistnnennenoneneneneneneenenseseeneronenrnermess aap tay eanuaenenrdenranenonnees 600 mg 

— Thanh phan ta duge: 

Duong trang, Microcrystalline cellulose, Acid Citric, Colloidal anhydrous silica, Talc, 

Methylparaben, Propylparaben , Huong cam .........cccceccssescsesseeesseseeeceees Vua du 1 gi. 

4. Dang bao ché 
- B6t pha h6n dich uéng 

5. Chi dinh 

- Cai thién cac trigu chimg lién quan dén suy tinh mach bach huyét: nang chan, dau nhitc, 

héi chimg chan khéng yén. 

- Diéu tri hé tro cdc r4i loan chitc nang do mao mach dé vo. 

- Diéu tri cdc dau hiéu chire ning lién quan dén tri cp. 

6. Cach ding va liéu ding 
Cach ding 

- Ding theo dudng udng. 

- Cach pha: Dé Ivong thudc chita trong gi vao céc, thém khoang 100 — 200 ml nuéc 

vao, khudy déu, uéng cing véi bita an. Thudc sau khi pha véi nuéc can uéng ngay, 

khéng nén dé lau trong ngay. 

Liéu ding 

- Suy tinh mach: | g6i /ngay, trong bita an. 

- Bénh tri c4p: 2 dén 3 géi /ngay, trong btta an. 

Tré em 

D6 an toan va hiéu qua ctia thudéc 6 tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi chua duoc 

chimg minh. Viéc sir dung thuéc 6 tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi khéng duoc 

khuyén khich. 

7. Chong chi dinh 
Bénh nhan cé man cam voi bat cit thanh phan nao ctia thuéc. 

8. Canh bao va than trong khi ding thuéc 
Tri cp tinh: 

Ding thuéc nay khéng lam ngin can viée diéu tri dic tri cho cdc bénh khac tai hau mén. 
Nén diéu tri trong thoi gian ngan. 

Néu cac triéu chimg khéng hét nhanh, nén thirc hién kiém tra truc trang va xem xét lai 

viée diéu tri. 
Lién quan dén ta duoc: 
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Thuéc cé chtra duéng tring: Bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap 
fructose, kém hap thu glucose - galactose, ho&c thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén 
ding thuéc nay. 

Thusc cé chira cdc paraben (Methylparaben, Propylparaben) nén cé thé gay phan i ung di 
ing (phan img cé thé xdy ra cham). 

9. Sir dung thudéc cho phu ni cé thai va cho con bu 
Phu nif c6 thai: 

Khéng c6 hoe cé rat it dit Ligu vé viée sir Gung diosmin 6 phu nt mang thai. 
Cac nghién ciru trén déng vat khong cho thay tac déng cé hai truc tiép hodc gidn tiép dén 
kha nang sinh san (xem phan Dé liéu an toan tién am sang). 
Dé phdng ngira, khong nén sir dung thuéc trong thoi ky mang thai. 
Phu nit cho con bu: 

Negudi ta khong biét ligu diosmin hoc cdc chat chuyén hda cita né cé duge bai tiét qua 
sita me hay khong. Kh6ng thé loai trir nguy co déi véi tré so sinh/tré nhé. Can dua ra 
quyét dinh ngting cho con bu hoac ngimg/tranh diéu tri bang thudc, cé tinh dén loi ich car 
cua viéc cho con bu déi véi tré so véi loi ich cha viée diéu tri cho ngwoi phu ni. ING T 
Kha nang sinh san > PHA 
Cac nghién ciru vé doc tinh sinh san cho thay khong c6 anh huéng dén kha nang sinh san *C PH 
& chuét duc va chudt cai (xem phan Di liéu an toan tién 1am sang). 5 Gb 
10. Anh hwéng cia thudc én kha nang Idi xe, van hanh may méc ow 

———— Chua cé bang ching vé anh huéng ciia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 
Tuy nhién, xem xét mite d6 an toan tong thé cia diosmin, thuéc khéng cé tac dung hoac 
anh huéng khéng dang ké dén kha ning Idi xe va van hanh may moc. 
11. Twong tac, twong ky ctia thudc 
Twong tac ciia thudec: 

Cho dén nay, chua c6 tuong tac thudc c6 y nghia lam sang nao véi diosmin dugc béo 
cao. 

Twong ky ciia thuée: 

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh tyong ky cua thudc, kh6ng trén 14n thuéc nay voi 
cdc thuéc khac. 

12. Tac dung khéng mong muén cia thuéc 

Cac phan img bat loi sau day dugc trinh bay theo phan loai hé théng co quan va theo tan 
suat duoc xdc dinh nhu sau: rat thudng gap (> 1/10), thudng gp (> 1/100, < 1/10), it 
gap (= 1/1.000, < 1/100), hiém gap (> 1/10.000, < 1/1.000), rt hiém gap (< 1/10.000) 
va Tan suat khong xac dinh (kh6ng thé wéc tinh tir dit liéu hién cé). 

Cac hé co quan Thuong gap it gap Hiém gap 

Réi loan tiéu héa* | Dau da day , ay hol, hen chiy, khs ten, Non mitra 
udn nén 

Réi loan da va mé Phan tmg di tng nhu phat ban, 
dudi da neta, ndi mé day, ph mach 
*Cac réi loan vé dudng tiéu héa hiém khi dan dén phai ngtng diéu tri. 

Hwéng dan cach xit tri ADR:
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- Théng bao cho bac s¥ ho’c dugc s¥ nhtng tac dung khong mong musén gap phai khi st 
dung thusc. ; 

Bao cao cac phan tng bat loi nghi ngo: ; . ; . 
Bao cao cac phan ting bat Igi nghi ng& sau khi san pham thudc dugc cAp phép 1a rat quan 
trong. Né cho phép theo déi lién tuc ty 1é loi ich/nguy co cia thuéc. Cac chuyén gia cham 
séc sttc khde bdo cdo moi phan img bat loi nghi ngd thong qua hé thing bdo céo quéc 
gia: Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo déi phan tng cé hai cua thudc - 
Trang web: http://canhgiacduoc.org.vn/. 

13. Qua liéu va cach xir tri 
Khong cé trudng hop qua liéu nao lién quan dén tac dung phy duge bao cao khi ding 
thuéc. Khéng ding qué liéu chi dinh cia thuéc. 
Xt tri: Trong trudng hop ding qua liéu thuéc, phai ngung sit dung thuédc, theo ddi va 
thong bao kip thdi cho bac s¥ cdc phan ting cé hai cia thuéc dé xt tri kip thoi. 
14. Dac tinh duge lure hoc 

Nhom dugc ly: Thudc bao vé mach/ tac d6ng trén mao mach. 

ma ATC: COSCA03 

Thudc gian tinh mach va bao vé mach mau, dan dén co mach, tang sirc can mach va giam 
tinh tham cua mach. 

Nhiéu nghién ctru duge luc hoc khac nhau da duoc tién hanh dé chimg minh nhting dac 

tinh nay. 

Trén ngw6i 

Dic tinh bao vé tinh mach: 
e Tang tac dung co mach cua adrenaline, norepinephrine va serotonin trén cdc tinh 

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

e T&ng truong luc tinh mach, dugc thé hién bang cach do dién dung tinh mach bang 

phuong php do thé tich bién dang; giam thé tich i dong tinh mach. 

e Tac dung co mach phy thudc vao liéu dung. 

e Giam 4p luc tinh mach trung binh ca 6 hé théng nong va sau, duoc ching minh 

bang thir nghiém mu déi so véi gid duge duéi su kiém soat Doppler. 

e Tang huyét 4p tam thu va tam truong trong trong hop ha huyét dp thé dimng sau 
phau thuat. 

e Hoat dong sau phau thuat cat bé tinh mach. 

Dac tinh bao vé mach mau: 

e T&ng strc bén mao mach, tac dung lién quan dén liéu uéng. 

15. Dac tinh duoc dong hoc 

Hap thu 

Sau khi udng, diosmin duoc chuyén héa thanh diosmetin béi vi khudn duong ruét. 

Diosmetin sau d6 dugc hap thu vao mau duéi dang 1ién hgp glucuronide va sulfonide. 

Lién hop Diosmetin-3 - glucuronide 44 duoc ching minh 14 mot trong nhting chat chuyén 

hdéa chinh cia diosmin. 

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

Phan bé 
6 dong vat, céc nghién ctu duge dong hoc cia diosmin duge danh dau carbon-14 cho 
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thay su phan bé wu tién cla hoat chat phong xa trong tinh mach chi va tinh mach hién. 

Thai triv 

G déng vat, su thai trir qua nwéc tiéu (79%), qua phan (11%) va qua duéng mat (2,4%), 

theo chu trinh gan rudt. O ngwoi, diosmetin-3-glucuronide duge tim thay trong nuéc tiéu. 

16. Dit ligu an toan tién lam sang 
Dé liéu tién lam sang tr cac nghién ctu vé déc tinh, déc tinh gen va d6éc tinh sinh san lap 

di 1p lai khong cho thay bat ky nguy co dic biét nao déi véi con ngwdi. 
17. Quy cach déng géi: 

- Hp 10, 20, 30 goi x 5 g (Goi Nhém). ; ; ; 
18. Dieu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat lwgng cia thudc: 

- Diéu kién bao quan: Noi khé mat, nhiét d6 khéng qua 30°C. 
- Han ding ciia thuéc: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

- Tiéu chudn thanh pham: TCCS. 
19. Tén, dia chi cia co sé san xudt thuée: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM TRUNG UONG 3 
Tru sé: 16 Lé Dai Hanh — Minh Khai — Héng Bang — Hai Phong 

Nha may: S86 28 — duong 351 — Quynh Hoang — Nam Son — An Duong — Hai Phong; 
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