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'ENLIE 
N})? CREATE DIFFERENCE 

Ve * „ * & 

N<G PHÁN 9Ở : 
học 

Bột pha hỗn dịch uống 

DEFAECO 

Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 
rage 

Dé xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi gói bột pha hỗn dịch uống chứa: 

Thanh phần dược chất: 

Diosmin............. svete ences ... 600 mg 

Thanh phan ta duge: 

Sucrose, sucralose, g6m xanthan, PEG 6000, bội hương cam. 

2. DANG BAO CHE 

Bột pha hỗn dịch uống 

Mô tả: Bột thuốc màu vàng nhạt đến vàng nâu, khô tơi, thơm mùi cam, vị ngọt. 

3. CHỈ ĐỊNH 

- Cải thiện các triệu chứng liên quan đến suy tĩnh mạch: nặng chân, đau, but rit chân khi mới 

nằm. 

- Hé trợ điều trị các rối loạn chức năng do tính dé vỡ của mao mạch. 

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

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Cach ding: 

Sử dung đường uống. 

Đồ hết lượng bột trong gói vào cốc; thêm nước và trộn đều. 

Liều dùng: 

+ Suy tĩnh mạch: 1 gói mỗi ngày, dùng trong bữa ăn. 

+ Cơn đau trĩ cấp tính: 2 đến 3 gói mỗi ngày, dùng trong bữa ăn. 

Trẻ em 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của DEFAECO ở trẻ em và thanh thiếu niên 

dưới 18 tuổi. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với Diosmin hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

+ Trong điều trị cơn đau trĩ cấp: cần phân biệt với các bệnh hậu môn vì thuốc không thé thay 
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thé được cho các trị liệu chuyên biệt cho các bệnh hậu môn khác. 

+ Nên điều trị trong một thời gian ngắn hạn. 

+ Nếu các triệu chứng không được cải thiện nhanh chóng, cần khám lại hậu môn và xem lại 

phác đồ điều trị. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược 

Thuốc này có chứa đường Sucrose: 

- Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nap fructose, kém hấp thu 

glucose- galactose hoặc thiếu hut enzym sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

- Nếu thuốc được chỉ định dùng trong thời gian dài (trong 2 tuần hoặc hơn): Có thể làm hư 

răng. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu hoặc dữ liệu hạn chế về việc sử dụng diosmin ở phụ nữ có thai. 

Các nghiên cứu trên động vật đã không thấy bất kỳ tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp 

nào đối với thai nhỉ. 

Để phòng ngừa, tốt nhất là tránh sử dụng DEFAECO trong thời kỳ mang thai. 

Sir dung thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Không có dữ liệu rõ ràng về việc liệu diosmin hoặc các chất chuyển hóa của nó có được bài 

tiết vào sữa mẹ hay không. Không thể loại trừ rủi ro đối với trẻ sơ sinh hoặc trẻ đang bú sữa 

mẹ. 

Nên đưa ra quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng điều trị với DEFAECO sau khi suy xét 

lợi ích của việc cho con bú so với lợi ích của việc điều trị cho mẹ. 

8. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Không có nghiên cứu cụ thể nào về ảnh hưởng của diosmin đối với khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. Tuy nhiên, dựa trên dữ liệu an toàn tong thé của diosmin, DEFAECO không 

có hoặc ảnh hưởng không đáng kế đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác: Chưa có báo cáo về tương tác thuốc của diosmin. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuốc khác 

10. TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC 

Các tác dụng phụ sau đây được trình bày theo nhóm cơ quan hệ thống MedDRA và tần suất 

được xác định như sau: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít 
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gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiếm gặp (ADR < 

1/10000) và không được biết đến (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Lớp cơ quan hệ | Thường gặp Ít gặp Hiém gặp 

thống 

Rồi loạn tiêu hóa * | Dau dạ dày Đây hơi, tiêu chảy, | Nôn mửa 

khó tiêu, buôn nôn 

Rối loạn da và mô Phản ứng dị ứng như 

dưới da phát ban, ngứa, mày 

đay, phù mạch 

* Rối loạn tiêu hóa hiểm khi dẫn dén phải ngừng điều trị. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Không có báo cáo về quá liều, tuy nhiên nếu dùng quá liều có thể làm tăng các tác dụng phụ 

của thuốc. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc bảo vệ mạch máu. 

Mã ATC: C05CA03 

Thuốc có tác dung tro mạch máu đã được chứng minh trên lâm sàng với cơ chế như sau: 

+ Tăng tác dụng co mạch của adrenalin, noradrenalin và serotonin trên các tĩnh mạch nông 

của bàn tay hoặc trên một nhánh tĩnh mạch hiển riêng biệt ở chân. 

+ Tăng trương lực tĩnh mạch, được chứng minh bằng cách đo trương lực tĩnh mạch bằng cách 

sử dụng máy đo độ căng màng phổi; giảm thé tích ứ đọng tĩnh mạch. 

+ Tác dụng làm co mạch có liên quan đến liều dùng. 

+ Giảm áp lực tĩnh mạch trung bình ở cả hệ thống các mạch nông và sâu bên trong, đã được 

chứng minh bởi một thử nghiệm mù đôi có đối chứng thử nghiệm Doppler. 

+ Làm tăng cả huyết áp tâm thu và tâm trương trong hạ huyết áp tư thế sau phẫu thuật. 

+ Có tác dụng do hậu quả của phẫu thuật cắt tĩnh mạch hién. 

Thuốc có tac dung bảo vệ mạch máu: 

+ Bằng cách làm tăng sức bền của mao mạch phụ thuộc liều dùng. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống DEFAECO, diosmin được chuyển hóa thành diosmetin bởi vi khuẩn đường 

ruột. Diosmetin sau đó được hap thu và kết thúc trong máu dưới dang liên hop glucuronid va 

sulfonat. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng từ 12 đến 15 giờ sau khi 

dùng DEFAECO. 

Phân bồ 

Ở động vật, nghiên cứu dược động học của diosmin được đánh dấu bởi Carbon 14 đã cho 
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thấy sự phân bố nồng độ chất phóng xa trong tinh mach chủ va tĩnh mach hiển thường cao 

hơn so với các mô khác. 

Chuyển hóa 

Diosmetin-3-glucuronid đã được chứng minh là một trong những chất chuyển hóa chính của 

điosmin. 

Thai trừ 

Ở động vật, thải trừ qua đường tiểu (79%), phân (11%) và mật (2,4%), có bằng chứng thuốc 

qua chu trình gan ruột. 

Ở người, diosmetin-3-glucuronid được tim thấy trong nước tiêu 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 15 gói x gói 2,0 g; gói màng nhôm ghép giấy, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 30 gói x gói 2,0 g; gói màng nhôm ghép giấy, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LUQNG CUA 

THUOC 

Điều kiện bảo quan: 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. TEN, DIA CHI CUA CƠ SỞ SAN XUẤT 

Cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 

Dia chỉ: Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thi xã Bến Cát, tinh 

Bình Dương, Việt Nam 

17. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN: 

DỤNG THUÓC 
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