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Thành phan: Mỗi viên Ret 
Silymarin (tinh theo silybirfE 

(Extractum Fructus Silybi mầu Dy-4% 
"TẢ HƯỢG c0 76. yepy epee ener ey Omer oR vd 1 viên 

Chi định, chống chi định, liều dùng, cách dùng và các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Tiêu chuẩn: TCCS. SDK: 

Bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Dé xa tầm tay của trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Cơ sở sản xuất: Nhà máy sản xuất thuốc Đông dược - Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa 
Lô 4-5-6 khu công nghiệp Tây Bắc Ga, phường Đông Thọ, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa 
ĐT: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140 
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WHO-GMP 

LEMAGAZ 
Silymarin (tinh theo silybin, HPLC) 
(dưới dang Cao khô quả cây milk thistle 
(Extractum Fructus Silybi mariani siccum) 
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WHO-GMP 

LEMAGAZ 
Silymarin (caculated as silybin, HPLC) 
(as Dry Milk thistle fruit extract 
(Extractum Fructus Silybi mariani siccum), 

BOX 2 BLIS. x 10 CAPS. 
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Thanh phan: Mỗi viên nang cứn ⁄ 
Silymarin (tính theo silybin, HPLC) IcacrfnôidfØ cay milk thistle 

BLES WG LN Cree ae terre tea ere enrol aay or vd 1 viên 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng và các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Tiêu chuẩn: TCCS. SDK: 

Bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Để xa tầm tay của trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Cơ sở sản xuất: Nhà máy sản xuất thuốc Đông dược - Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa 
Lô 4-5-6 khu công nghiệp Tây Bắc Ga, phường Đông Thọ, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa oO ĐT: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140 
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Thanh phan: Mỗi viên nang 
Silymarin (tinh theo silybin, HP 
(Extractum Fructus Silybi maria 

A HƯỢC 2c Ny PRON T terperiis. 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Tiêu chuẩn: TCCS. SDK: 

Bao quan: Nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 

Để xa tâm tay của trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Cơ sở sản xuất: Nhà máy sản xuất thuốc Đông dược - Công ty cổ phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa 
Lô 4-5-6 khu công nghiệp Tây Bắc Ga, phường Đông Thọ, thành phố Thanh Hóa, tỉnh Thanh Hóa 
DT: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140 

N3
IA
 0
L 
X 

|A
 O
F 
d
O
H
 

(2
Td
H 

'U
Iđ

ÁJ
IS

 o
aW

) 
Yu

n)
 U
IE
Ul
Ẩi
is
: 

Z
W
9
V
W
M
I
 

8]
5/

t)
 3
JI
LU
 A
go

 e
nb
 g
yy
 8
9
 B
ué

p 
Ip

np
) 

1 
((
UU
n2
2I
5 
JU
EI
1E
LU
 JQ

ÁJ
IG

 s
n1

2n
13

 u
un
)2
E1
1X
3)
 

d
W
Đ
-
O
H
A
 

LEMAGAZ 

1 

i 

1 

1 

i 

1 

1 

' 
: Silymarin (tinh theo silybin, HPLC) 
h (dưới dạng Cao khô quả cây milk thistle 
ị (Extractum Fructus Silybi mariani siccum), 

1 

1 

1 

1 

I 

I 

WHO-GMP 

Lô SX/ Lot No.: 
NSX/ Mfg. date: 
HD/ Exp. date: 

aA 
thephơco 

MẪU NHÃN 
ĐĂNG KÝ THUỐC 
ALF 11S 

SAN PHAM 

LEMAGAZ 

KICH THUGC 

Hop: (100 x 50 x 68) mm 

Vi: (96 x 66) mm 

MAU SAC 

OFLB 008L -OUINOH - 888/£/£ ZEZO 3L 
32UỊA01d Poy \uet ‘AID ROH YUeY! 'pIe2A oy) Guog “Wed jI1)5npUI E9 deg Ae] 9-6~p 107 :ppy 

DSP J82In32EU/18Ud - s|eUayeW |e3IpaUl 0H YUeY| - Á101284 UO! INpolg aUl>2|pay JEU0I1IPE| :121n126InUEU| 

"aSn 810/8q 19|JEB[ ay} Ayjnjeseo peas '94PJI2 JO 2891 Jo no daay 
| "uBI| Woy 22)01d 'O;06 Ao|oq øinye1edule) ‘soe|d ÁIp e ul :aBE101S 

| TON ‘Bay “@SNoy-u] :uoIye2I¡i2ads 

"p9S0o|2u2 19|189| 2L) 22S :SuoREU1101UI 

4810 puE uoIJE11S1uuipE “aBeSop ‘suoges|pulesjuod “Su0I182IpUI 

8Insde9 fp '8'b2 nh nhnhenneerrrrrrrrrrrree suaIdioxa 

Bw OS) ((Uu022/S jueuew JQÁIIS Ssnjonig tUn}2611x3) 

10EX8 YN 8IISIUI HII AUG SE) (OTdH ‘UIgAIIS SE payeinoes) UeWAIIS 
;SuIE)uo2 ainsdeo yoeg :uoI†soduio2 

WHO-GMP 

LEMAGAZ 
Silymarin (caculated as silybin, HPLC) 

(as Dry Milk thistle fruit extract 
(Extractum Fructus Silybi mariani siccum) 

BOX 10 BLIS. x 10 CAPS. 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 
1. Tên thuốc: LEMAGAZ 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

3. Thành phan công thức thuốc: Cho 1 viên: 

Thành phần hoạt chất 

Silymarin (tính theo silybin, HPLC) 

(dưới dạng Cao khô quả cây milk thistle (Extractum Fructus Silybi mariani siccum)) 

‘150 mg 

Thanh phan tá dược 

Methyl paraben (Nipagin), Propyl paraben (Nipasol), Colloidal Silicon 

Dioxide, Pregelatinized Starch (Eragel), Magnesium stearate, Vỏ nang số 0 
(gelatin, sodium lauryl sulfate, titanium dioxide, FD&C Red No.40, quinoline 
yellow, FD&C Blue No.1) 

Vừa du lviên 

4. Dạng bào chế 

- Dạng bào chế: Viên nang cứng 

- Mô tả sản phâm: Viên nang cứng màu nâu, bên trong chứa côm thuôc màu nâu vàng đên nâu 

5. Chỉ định 
Điều trị các ton thương chuyên hóa do độc tố, đặc biệt là các tổn thương có đặc điểm là peroxy hóa 

mạnh, vi dụ như các tổn thương do uống rượu lâu dài và sử dụng thuốc gây độc cho gan, bệnh gan 

nhiễm mỡ, viêm gan do rượu và xơ gan 

6. Cách dùng và liều dùng 

Cách dùng: 

Uống sau bữa ăn. 

Liều dùng: 

Người lớn 

Uống 1 viên x 3 lần/ngày, trong 4— 6 tuần 

Duy trì: 

Uống 1 viên x 2 lần/ngày, trừ khi có chỉ định khác. 

Trẻ em 

Chưa có sẵn dit liệu cho nhóm tuổi này. 

Su dụng Ở người cao tuôi 

Không có hướng dẫn cụ thé nào được mô tả cho nhóm tuổi này. 

7. Chong chỉ định 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bat kỳ tá dược nào được liệt kê trong phan 3. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Việc sử dụng thuốc trong thời gian dài, nên có sự theo dõi của bác sĩ. 

Chưa có đữ liệu lâm sàng về sự an toàn khi sử dụng ở trẻ em. 

https://trungtamthuoc.com/



Thuốc có chứa methyl paraben (Nipagin), propyl paraben (Nipasol), có thé gây phản ứng di 

ứng (có thé di ứng muộn). 

9. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp về độc 

tính sinh sản (xem Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng ở phần 14). Tuy nhiên, vì chưa có nghiên 

cứu nào ở phụ nữ có thai, và khi các nghiên cứu về độc tính sinh sản trên động vật không phải 

lúc nào cũng đáp ứng dự đoán ở người, do đó không nên dùng thuốc này trong thời kỳ mang 

thai trừ khi tình trạng lâm sàng của người mẹ cân điều trị bằng silymarin. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa rõ liệu silymarin hoặc các chất chuyển hóa của nó có được bài tiết vào sữa mẹ hay 

không. Do đó, không thé loại trừ nguy cơ ở trẻ sơ sinh. 

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

Ảnh hưởng của silymarin đến khả năng lái xe và vận hành máy móc là không có hoặc không 

đáng kê. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác thuốc 

Chưa ghi nhận, chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện. 

Tương ky 

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

thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn 

Tan suất xuất hiện các tác dụng phụ được phân loại như sau: 

Rất thường gặp: > 1/10 

Thường gặp: > 1/100 đến < 1/10 

Ít gặp: > 1/1.000 đến< 1/100 

Hiểm gặp: > 1/10.000 đến< 1/1.000 

Rất hiếm gặp: < 1/10.000 

Không rõ (tần suất không thể được ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rối loạn hệ thong mién dich: 

Rất hiểm gặp: phản ứng di ứng. 

Nối loạn tiêu hóa: 

Ít gặp: đau đạ dày, tiêu chảy. 

Báo cáo tác dụng phụ của thuốc 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được phê duyệt là rất quan trọng. 

Nó cho phép tiếp tục theo déi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia chăm sóc sức 

khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI &ADR Quốc gia 

13 - 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

ANt
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13. Quá liều và cách xử tri 

Thông tin liên quan có thể đến quá liều silymarin còn hạn chế. Trong trường hợp dùng quá 

liều, có thể thấy buồn nôn, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi, đau bụng hoặc cảm giác no và chán 

ăn. 

Không có thuốc giải độc cho quá liều. Cần điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 

14. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị bệnh gan 

Mã ATC: A05BA03 

Silymarin cho thấy tác dụng đối kháng chống lại các tác nhân gây độc cho gan: độc tố 

stinkhorn và ơ-amanitin từ phần xanh của nấm Amanita phalloides, lanthanides, carbon 

tetrachloride, galactosamine, thioacetamide và virus FV3 gây độc cho gan ở động vật máu 

lạnh. 

Hiệu quả điều trị của silymarin dựa trên hai cơ chế: thứ nhất, silymarin làm thay đổi cấu trúc 

của màng ngoài tế bào gan, ngăn cản sự xâm nhập của các chất độc hại gan vào tế bào. Thứ 

hai, silymarin kích thích hoạt động của nucleolar polymerase A, làm tăng tổng hợp protein 

ribosom. Bằng cách này, nó sẽ kích thích khả năng tái tạo các tế bào gan và kích thích sự 

phục hồi tái tạo của gan. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Độc tính cấp 

Silymarin không gây độc trên chuột cống và chuột nhat sau một lần sử dụng, do đó LD50 có 

thê được dùng > 2000 mg/kg. 

Độc tính man 

Trong các nghiên cứu dai hạn kéo dai 12 thang, chuột và chó được sử dụng tối đa 2500 hoặc 

1200 mg silymarin/kg mỗi ngày. Cả kết quả chỉ số xét nghiệm sinh hóa và bệnh lý đều không 

cho thấy bất kỳ tác dụng độc hại nào. 

Độc tính sinh sản 

Các nghiên cứu về khả năng sinh sản ở chuột và thỏ và các nghiên cứu về độc tính trước và 

sau khi sinh cho thấy không có tác dụng phụ nào ở các giai đoạn sinh sản khác nhau (liều tối 

đa đã thử nghiệm: 2500 mg/kg). 

Silymarin đã không được chứng minh là gây quái thai. 

Tính gây đột biến 

Các thử nghiệm in vitro và in vivo trên silymarin đều âm tính. 

Tác dụng gây ung thư 

Các nghiên cứu invivo thích hợp ở loài gặm nhắm đã không được thực hiện. 

15. Đặc tính được động học 

Trong số bốn đồng phân chính của silymarin, silibinin là một trong đó thường được sử dung 

làm hợp chất cơ bản trong các nghiên cứu dược động học. Đặc tính dược động học, đặc biệt là 

liên quan đến các con đường chuyển hóa và thải trừ, về cơ bản là tương tự trong các thí 

nghiệm trên người và động vật. 
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Sau khi uống, sự hấp thu thấp, dat nồng độ tối đa trong huyết tương sau 4 đến 6 giờ ở cả động 

vật và người. 

Phân bố: 
Silibinin và các thành phần khác của silymarin nhanh chóng kết hợp với sulfate và acid 

glucuronic khi chúng đi qua gan, đến huyết tương và mật. Thuốc tập trung trong mật, nơi có 

thể tìm thấy nồng độ tương đương 80% tổng liều dùng. Những phát hiện này cho thấy rằng 

một phan lớn silibinin được hấp thu sẽ bị loại bỏ khỏi hệ tuần hoàn trong lần đầu tiên nó đi 

qua gan, là cơ quan đích. 

Chuyến hóa và thải trừ 

Thời gian bán thải của silymarin là 6 đến 8 giờ. Thuốc được thải trừ chủ yếu qua mật và ở 

mức độ thấp hơn nhiều trong nước tiểu. 

16. Quy cách đóng gói 

Hộp 2 vỉ x 10 viên; Hộp 5 vỉ x 10 viên; Hộp 10 vỉ x 10 viên 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

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

- Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc 

Nhà máy sản xuất thuốc đông dược 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC - VAT TƯ Y TE THANH HOA 

Lô 4-5-6, khu công nghiệp Tay Bắc Ga, phường Đông Tho, thành phố Thanh Hóa. 

tỉnh Thanh Hoá 

Ngày. A thang J... năm 2025 

GIÁM ĐÓC J1 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle




