
DIOSCE 
MẪU HỘP (3 vỉ x 10 viên) 

55 
95255 

Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 288 
1 . 

- Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Diosmin 450 mg và Hesperidin 50 mg, T dược vừa đủ 1 viên. 
Chi định, chống chỉ định, cách dùng và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kem theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. S5 giấy đăng ký lưu hanh: 

DIOSCE 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg : 

Hop 3 vi 10 vien wmummu 
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DIOSCE 
MẪU HOP (6 vỉ x 10 viên) 

DIOSCE 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg : 

I đ 
Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Diosmin 450 mg và Hesperidin 50 mg. 
Ta dược vừa đủ 1 viên. 
Chi định, chống chỉ định, cách dùng và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
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tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCOS. Số giấy đăng ký lưu hành: 

DIOSCE 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 
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DIOSCE 
MẪU HỘP (10 vỉ x 10 viên) 

DIDSCE 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 
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Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa. 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 
Tá dược vừa đủ 1 vien 
Chi định, chống chỉ định, cách dùng và các thông tin khác: 
'Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: 
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
TTiêu chuẩn chất lượng: TOCS. Số giấy đăng ky lưu hành: 

DIOSCE 
. Jiosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 

it b i ay 
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DIOSCE 
MẪU HỘP ĐỰNG CHAI 60 VIÊN 

As— W 

Diosmin 450 1, Hespendin U g 

Thành phan: ; 
Mỗi viên nén bao phim chứa; n r T T m n mà 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg. Lô B3-1, goc đường DANT, 
Tđưư) wẵẵủ 1 rẳa .. khu công nghiệp Hưu Thạnh, i 

ịnh, chống. ình, ùng vỉ Xã Hựu Thạnh, Huyện ĐỨc Hòa, iusmli i 
các thông tin khác:Xem trongtờhướng | Diosmin450 mg, Hesperidin50mg | 72 oo Ar Viét Nars Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 

dén sử dụng thuốc kem theo, Website: https//laterrefrance vn 
'Bảo quản: Noi kho ráo, tránh ảnh sáng, Email: laterrefrance@laterrefrance vn 
nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
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DIOSCE 
MẪU HỘP ĐỰNG CHAI 100 VIÊN 

Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 

Thành phần: 
'Mỗi viên nén bao phim chứa: 
tosmin 450 mg, Hesperidin 50 mọ. 
'Tả dược vừa đủ 1 viên 
Chi định, chống chỉ định, cách dùng và 
các thông tin khác: Xem trong tờ hướng 
'dấn sử dụng thuốc kèm theo, 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tánh ánh sáng, 
nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
S0 giấy đăng ký lưu hành: 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG 

DIOSCE 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg 

@ 
Ca sở sản xuất: 
 CTY TNHH MTV DƯỢC PHẨM LA TERRE FRANCE 
Lô 83-1, góc đường DANT, 
khu công nghiệp Hựu Thạnh, 
Xã Hựu Thanh, Huyện Đức Hòa, 
Tỉnh Long An, Việt Nam 
Website: https;/laterrefrance.vn 
'Email: laterrefranceØlaterrefrance.vn 
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DIOSCE 
MẪU vỉ x 10 viên 

DIOSCE 
NHAN DAN chai 60 viên & 100 VIÊN 

Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg. 
Tá dược vừa đủ 1 viên 
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng 
và các thông tin khác: Xem trong tờ 
hướng dẫn st dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCOS. 
Số giấy đăng ky lưu hành: 

DE XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG 

Thành phần: 
Mỗi viên nén bao phim chứa; 
Diosmin 450 mg, Hesperidin 50 mg. 
Tá dược vừa đủ 1 viên. 
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng 
và các thông tin khác: Xem trong tờ 
hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
Số giấy đăng ký lưu hành: 

DE XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẨM 
LA TERRE FRANCE 

Lô B3-1, góc đường D4-N1, khu công 
nghiệp Hựu Thạnh, Xã Hựu Thạnh, Huyén 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUOC 

DIOSCE 

Đọc kỹ hướng din sử dụng trước khi dùng 

Đề xu tim tay tré em 

DƯỢC PHAM 
„ L TERRE FRANGE 

phim DIOSCE chứa: 

Thanh phần được chất: 

IDiGSHHTHL...sssesssssvssssvseesseseieesessesbsssesoseseebssosiseeeresesoereooeensssss.v 10 mng 

Hesperidin 

Thanh phần tá dược.......................GGGGGn----nn-nnnnnnnn n rn vừa đủ 1 viên 

(Maltitol, Povidon K30, Glycerin, Natri starch glycolat, Aerosil, Magnesi stearat, HPMC 606, PEG 

6000, Talc, Titan dioxid, Sunset yellow dye) 

2. Dạng bào chế 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén hình thuôn dai, bao phim màu vàng cam, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định 

Điều trị các triệu chứng Hủ quan đến suy giam tinh mạch bạch huyết (nặng chân, đau, hội chứng 

nhức chân tăng nặng vào cuôi ngày). 

Điều trị các dầu hiệu chức năng liên quan dén cơn trĩ. 

4. Liều dùng, cách dùng 

Cách dùng 

Thude được dùng qua đường uống. 

Liều dùng 

Liều thông thường: 2 viên/ngày, 1 vién vào bữa trưa và 1 viên vào bữa tối. 

Điều trị trĩ cấp: 6 viên trong 4 ngày đầu, 4 viên trong 3 ngày tiép theo. 

Trẻ em 

Chưa chứng minh dl{qc tính an toàn và hiệu quả của thuốc này trên bệnh nhân là trẻ em và thanh 

thiéu nién dưới 18 tuôi. 

5. Chống chi định 

Quá mẫn với Diosmin, Hesperidin hay bất kỳ thành phén tá dược nào của thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

ĐĐiều trị cơn ừĩcấp: 

Việc uống thuốc này dé điều trị các triệu chứng trĩ cấp không làm ngăn can việc điều trị khác tại hậu 

môn. Việc điều trị bằng thuốc là ngắn hạn. Néu các triệu chứng không giảm nhanh chóng, cin khám 

trực tràng và việc điều trị cần được xem xét lại. 

Théng tin về tá dược: 
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Thuốc nay có chứa Maltitol. Néu bệnh nhân được chẩn đoán có rdi loạn dung nạp với một số loại 

l At định, hãy hỏi ý kién bác st trước khi dùng thuốc này. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiém 

ìng dung nạp fructose không nén dùng thuốc này. 

Phụ nit có thai 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng flavonoid tinh khiết dưới dạng vi mô & phụ nữ mang 

thai. 

Các nghiên cứu thực nghiệm tién hanh trên động vật không chỉ ra tác dụng gây quái thai. 

P8 an toàn, tránh sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai. 

Phu nữ cho con bú 

Thiéu các dữ liệu liên quan đến sự bài tiết của thuốc qua sữa me. 

Không thé loại trừ nguy cơ đối với tré sơ sinh/trẻ sơ sinh. 

Căn cứ vào lợi ích g“1a Wệf: cho con bú so với lợi ich điều trị mà quyết định nén ngừng cho con bú 

hay ngừng/tránh diéu trị băng thuôc này. 

Kha năng sinh sản 

Các ng}}ién cứu về độc tinh trén sinh san cho thdy không có tác động nào trén khả năng sinh sản của 

chuột công đực và cái. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa tién hành các nghiên cứu về ảnh hưởng của Flavonoid trên khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. Tuy nhiặ ựong các tài liệu tổng quan về phân đoạn Flavonoid, về cơ ban, thuốc này ảnh hưởng 

không đáng kê dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác của thuốc 

Chua tién hlénh các nghién cứu về tương m'thhuốc. Tuy nhiên, cho dén nay, không có tương tác thuốc 

liên quan đên lâm sàng nào được báo cáo kê từ khi sản pham được đưa ra thị trường. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Bảng tóm tắt các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần sudt: rất thường gặp (ADR > 1/10), 
thường gặp Q/10Q < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 = ADR < 1(100), hiém gặp (1/1000~S ADR < 

1/10000) va rat hiém gặp (ADR < 1/10000), chưa biêt (không thê ước tinh từ dữ liệu có săn). 

Rồi loạn hệ thần kinh: 

Hiếm gặp: Chóng mặt, đau đầu, khó chiu. 

Rồi loạn hệ tiêu hóa: 

Thường gặp: Tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, nôn. 

Ít gặp: Viêm đại tràng. 

Chưa biết: Đau bụng 
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hát ban, ngứa, mày đay. 

Phù cục bộ vùng mặt, môi, mí mắt (sưng). Ngoại lệ: Phù Quincke 

Đc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc vé Trung tâm Thông tin thuốc và Theo 
HORDiPhuh ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - 

@ Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fux: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com. 

11. Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng 

Dỡữ liệu về quá liều còn han chế. Các phản ứng có hại được báo cáo thường xuyên nhất trong các 

trường hợp quá liều là tác dụng không mong muén trên đường tiêu hóa (như tiêu chảy, buồn nôn, đau 

bụng) và tác dụng không mong muốn trên da (như ngứa, phát ban). 

Cách xử tri 

Trong trường hợp quá liều, tiền hành điều trị triệu chứng. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhom dược lý: Các thuốc bảo vệ mạch/Các chất ồn định mao mạch/Các flavonoid sinh học. 

Ma ATC: C05CA53 

Duye Iy học 

Thuốc tác động kép lên hệ tinh mạch bằng cách: 

o Ở mức độ ĩnh mạch và tinh mạch nhỏ: Làm tăng sức bền thanh mạch và tác động chéng ứ trệ 

mạch. 

s _ Ở mức độ tuần hoàn vi mạch: Giúp tăng sức bền mao mach và bình thường hóa tính thdm mao 

mạch. 

Duwgc lý lâm sàng 

Các nghiên cứu mù đôi đối chứng, sử dụng các phương pháp đánh giá tác động của thuốc trên huyết 

động tĩnh mạch đã chứng minh tính chất dược lý nói trên đã được khẳng định ở người. 

s Quan hệ liều dùng - tác dụng: 

Đã xác lập quan hệ liều - tác dụng có ¥ nghĩa thống kê đối với các thông số ghi bién đồi của thể 

tích tinh mạch: Dung lượng tĩnh mạch, sức căng dãn và thời gian tống máu. Ty lệ liều - tác dụng 

tối ưu đạt được khi dùng 2 viên thuốc. 

o Hoạt tinh tăng trương lực tĩnh mạch: 

Thuốc làm tăng trương lực tĩnh mạch. Máy ghi biến đôi thể tích cho thdy có sự giảm thời gian 
tổng máu ¢ tĩnh mạch. 

s Hoạt tính vị tuần hoàn: 

Các nghiên cứu mù đôi có đối chứng với gia dược cho thdy sy khác biệt có ý nghĩa thống kê giữa 

thuốc và gia dược. Trên những bệnh nhân có ddu hiệu mao mạch dễ suy, thuốc làm gia tăng độ 

bền của mao mạch khi dùng phương pháp đo sức bền mạch máu. 

Nghién cứu lâm sàng 

Các nghiên cứu mù đôi, có đối chứng với giả được chứng tỏ hiệu quả của thuốc đối với tĩnh mạch, 

trong điều trị suy tĩnh mạch mãn tinh chi dưới (cả triệu chứng chức năng lẫn thực thé). 

13. Đặc tính dược động học
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Ở người, sau khi uống thuốc với Diosmin được đánh dấu bằng carbon 14: 

jan bán thai là 11 gio. 

Hược chuyén hóa mạnh với bằng chứng có các acid phenol khác nhau ở nước tiều. 

Hộp 6 vỉ Alu/PVC x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vỉ Alu/PVC x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 1 chai HDPE x 60 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dung. 

Hộp 1 chai HDPE x 100 vién nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. Điều kiện bảo quin, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Điều kiện bdo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Han dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chudn chdt lượng: TCCS. 

16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Tôn cơ sở sản xuất thuốc: CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHAM LA TERRE FRANCE 
Dia chỉ: Lô B3-1, góc đường D4-N1, khu công nghiép Hựu Thanh, Xã Hựu Thạnh, Huyện Đức Hoa, 

Tỉnh Long An 
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