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SHONG Dé xa tdm tay tré em
' Docky huéng dan sif dung
DANG BAO CHE: 35 kiadimg
Tieu chuan: TOCS

SOLXAMIC 600

Diosmin 600 mg
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GMP-WHO

HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thube: ®*SOLXAMIC 600
2. Céc dau higu lru ¥ va khuyén cdo khi diing thuée
— Thudbc nay chi ding theo don thuéc.
— Dé xa tam tay tré em.
— Doc k hwdng dén sir dung truwée khi ding.
3. Thanh phén céng thirc thube: Mdi g0i 5 g chura:
— Thanh phin dwoc chit:
DHOSINIT - cossvavusomsasssssasmssassrsssssonssssansransassesmmsssessssanarass resssnessosssnssssassussssnasss OO0 THE
— Thanh phan ta dugc:
Pudng tring, Microcrystalline cellulose, Acid Citric, Colloidal anhydrous silica, Talc,
Methylparaben, Propylparaben , Hrong cam.........c.cccoecvuvvriniisnennnen. Vira @i 1 g6i.
4. Dang bao ché
- Bt pha hdn dich uéng
S. Chi dinh
- C4i thién c4c triéu chimg lién quan dén suy tinh mach bach huyét: niing chén, dau nhirc,
héi chirng chén khong yén.
- Piu tri hd trg c4c rdi loan chirc ning do mao mach d& vé.
- Didu tri cde dAu hidu chire nang lién quan dén trf cAp.
6. Cach dung va liéu ding
Cach dung
- Diing theo duong udng.
- C4ch pha: P lugng thube chira trong goi vao cbe, thém khoang 100 — 200 ml nuéce
vao, khudy déu, ubng cting véi bira n. Thude sau khi pha v6i nude cin udng ngay,
khong nén dé lau trong ngay.
Liéu ding
- Suy tinh mach: 1 géi /ngay, trong bita an.
- Bénh tri cdp: 2 dén 3 g6i /ngay, trong bita n.
Tré em
Do an toan va hi¢u qui ciia thude & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi chwa duoc
chirmg minh. Viéc sir dung thudc & tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi khong duge
khuyén khich.
7. Chéng chi dinh
Bénh nhén ¢6 man cam véi bat cir thanh phén nao ciia thudc.
8. Ciinh b#o va thén trong khi diing thude
Tri cép tinh:
Diing thube niy khong 1am ngiin can viéc didu tri dic tri cho cac bénh khac tai hdu mén.
Nén diéu tri trong thoi gian ngin.
Néu céc triéu chimg khong hét nhanh, nén thuc hién kiém tra trye trang va xem xét lai
viée diéu tri.
Lién quan dén t4 duoc:
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Thubc ¢6 chira dudmg tring: Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap
fructose, kém hap thu glucose - galactose, hoic thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén
ding thudc nay.

Thudc c6 chita céc paraben (Methylparaben, Propylparaben) nén c6 thé gay phan tmng di
trng (phan tng c6 thé xay ra chim).

9. Sir dung thude cho phu nir cé thai va cho con bu

Phu nii co thai:

Khéng c6 hoc ¢o rit it dit liéu vé viée sir gung diosmin & phu nir mang thai.

Céc nghién ctru trén dong vét khong cho thiy tac dong c6 hai truc tiép hoic gidn tiép dén
kha nang sinh san (xem phén Dir liéu an toan tién 1am sang).

Dé phong ngira, khong nén sir dung thuée trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bi:

Ngudi ta khong biét ligu diosmin hogc cac chét chuyén héa ciia n6 cé duge bai tiét qua
stta me hay khong. Khéng thé loai trir nguy co dbi voi tré so sinh/tré nhé. Can dua ra

quyét dinh ngirng cho con bt hoje ngimg/trénh diéu tri ‘t‘)fmg thude, c6 tinh dén loi ich v
ctia viéc cho con bt doi vdi tré so véi l¢i ich cia viée diéu tri cho ngudi phu nir. E
Kha ning sinh sin y PHA.
Céc nghién ciru vé doc tinh sinh san cho thiy khéng c6 anh huéng dén kha ning sinh san iC PH,
& chudt duc va chudt cai (xem phan Dir liéu an toan tién lam sing). g
10. Anh huéng ciia thude 18n kha ning I4i xe, van hanh miy méc =

Chura ¢6 bang ching vé anh huéng cita thube 1én kha néng 14i xe, van hanh mAy méc.
Tuy nhién, xem xét mirc d an toan tong thé ciia diosmin, thude khong c6 tic dung hogic
anh huéng khong déng ké dén kha nang 14i xe va van hanh méay moc.

11. Twong téc, twong ky ciia thude

Twong tic ciia thude:

Cho dén nay, chua c6 twong tac thubc c6 y nghia 1dm sang nio v&i diosmin duge bao
cao.

Twong ky ciia thude:

Do khong ¢6 cdc nghién ctru v& tinh twong ky cta thude, khong tron 14n thube nay voi
céc thube khéc.

12. Tac dung khéng mong mudn cia thude

Céc phan g bét 1o sau diy duoc trinh bay theo phan loai hé théng co quan va theo tin
sudt duoc xdc dinh nhu sau: rét thudng gap (= 1/10), thuong gip (> 1/100, < 1/10), it
gdp (= 1/1.000, < 1/100), hiém ggp (> 1/10.000, < 1/1.000), rit hiém gap (< 1/10.000)
va Tan suét khong xéc dinh (khéng thé we tinh tir dit lidu hién c6).

Céc hé co quan Thuong gap It gap Hiém giip
Réi logn tiéu héa* | Dau da day bBa,%’ ROk BERGR EOONR: | itin
uon nén
R&i loan da va mé Phn tmg di tmg nhw phat ban,
dudi da ngira, n0i m¢ day, phut mach

*Céc rdi loan vé dudmg tiéu héa hiém khi din dén phai ngimg diéu tri.
Huwémg din cdch xit tri ADR:



https://trungtamthuoc.com/

- Thdng bao cho bic s§ hodc duge s§ nhiing tac dung khéng mong mubn gip phai khi sit
dung thuoc. )
Bdo cdo cdc phan ing bit lgi nghi ngo: . ) ) ]
Béo cdo cdc phan tmg bat 1gi nghi ngd sau khi san pham thude duoce cip phép 1a rit quan
trong. N6 cho phép theo doi lién tuc ty 18 lgi ich/nguy co ciia thude. Céc chuyén gia chim
séc stre khoe bao cdo moi phan timg bit loi nghi ngdy théng qua hé théng bio cdo quéc
gia: Trung tém Quédc gia vé Thong tin thudc va Theo dai phan ting ¢6 hai ctia thudc -
Trang web: http://canhgiacduoc.org.vn/.
13. Qua lidu va cich xir tri
Khéng cé trudng hop qué liéu nao lién quan dén tac dung phy dugc bao cao khi diing
thudc. Khong diing qué lidu chi dinh cua thudc.
Xir tri: Trong trudng hop dung qué lidu thude, phai ngung st dung thube, theo ddi va
thong bao kip thdi cho béc s§ cac phan tng co hai cua thude dé xir tri kip thoi.
14. Dic tinh dwgc lwe hoc
Nhom dugc 1y: Thudc bao v¢ mach/ tdc dong trén mao mach.
ma ATC: CO5CA03
Thude gian tinh mach va bio vé mach mau, din dén co mach, ting sirc can mach va giam
tinh thim ctia mach.
Nhiéu nghién ciru duge lue hoc khéc nhau da dge tién hanh dé chimg minh nhtrng dac
tinh nay.
Trén ngwoi ‘
Dic tinh bao vé tinh mach:
e Téng tac dung co mach clia adrenaline, norepinephrine va serotonin trén céc tinh
mach bé miit ciia ban tay hodc trén tinh mach hién riéng biét.
e Ting truong luc tinh mach, dugce thé hi¢n bang cich do dién dung tinh mach bing
phuong phép do thé tich bién dang; giam thé tich (r dong tinh mach.
e Téc dyng co mach phy thudc vao lidu dung.
¢ Giam 4p lyc tinh mach trung binh ca & h¢ thdng ndng va siu, duoc chitng minh
bang thir nghiém mu déi so véi gia duoc dudi su kiém sodt Doppler.
e Tang huyét 4p tam thu va tdm truong trong tredng hop ha huyét 4p thé ding sau
phau thudt.
e Hoat dong sau phiu thuit cit bo tinh mach.
Dic tinh bdo v& mach mau:
e Ting sttc bén mao mach, tac dung lién quan dén lidu ubng.
15. Dic tinh dwgce dong hoc
Hép thu
Sau khi udng, diosmin dugc chuyén héa thanh diosmetin béi vi khuén duong ruét.
Diosmetin sau d6 duoc hip thu vao méu dudi dang lién hop glucuronide va sulfonide.
Lién hop Diosmetin-3 - glucuronide d4 dwgc chirng minh 1a mot trong nhitng chét chuyén
héa chinh ctia diosmin.
Ndng d6 dinh trong huyét trong dat dwgc tir 12 dén 15 gi® sau khi dung diosmin.
Phén b
0 dong vat, cdc nghién ciru duge dong hoc ciia diosmin duge danh du carbon-14 cho
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thdy su phan bd wu tién cta hoat chit phong xa trong tinh mach chii va tinh mach hién.
Thai trir
( dong vat, su thai trir qua nude tiéu (79%), qua phan (11%) va qua dudng mét (2,4%),
theo chu trinh gan ruét. G ngudi, diosmetin-3-glucuronide dugc tim thiy trong nuée tiéu.
16. Dit liéu an toan tién lim sang
Dir liu tién 14m sang tir cidc nghién clru vé dbc tinh, doc tinh gen va dgc tinh sinh sén lap
di 13p lai khong cho thiy bat ky nguy co dic biét ndo dbi véi con ngudi.
17. Quy cich déng goi:
-Hop 10, 20, 30 gdi x 5 g (Goi Nhom).
18. Diéu kién biio quan, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thudc:
- Diéu ki¢n bio quin: Noi khd mét, nhiét 46 khong qué 30°C.
- Han dung ciia thudc: 24 thang ké tir ngay san xuAt.
- Tiéu chuin thanh phdm: TCCS.
19. Tén, dia chi ciia co sé san xuit thube:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 3
Tru s&: 16 Lé Dai Hanh — Minh Khai — Hong Bang — Hai Phong
Nha may: 86 28 — dudng 351 — Quynh Hoang — Nam Son — An Duong — Hai Phong
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