
nấy; HỒ SƠ HANH CHÍNH & 
h "` THÔNG TIN SAN PHAM 

Apined 
6. NHAN THUOC 

Trang: 1/ 40 

Gel TROCISPA 2% 

Ngay hd tháng 05. năm 2019 

Cơ sở đăng ký và sản xuất thuốc 

Ds. Pham Bảo Anh 

Mẫu nhãn tuýp 10 g Gel TROCISPA 2% 

Mau nhãn tuýp 20 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn tuýp 35 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn tuýp 40 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn tuýp 85 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn hộp 1 tuýp 10 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn hộp 1 tuýp 20 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn hộp 1 tuýp 35 g Gel TROCISPA 2% 

Mẫu nhãn hộp 1 tuýp 40 g Gel TROCISPA 2% 

10. Mẫu nhãn hộp 1 tuýp 80 g Gel TROCISPA 2% 
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MAL NHAN TROCISPA 2% 
C48 

o> a3 

~« ; 80,00 mm B 15,00 mm =e 

2 Gel bôi da Mỗi tuýp 10 g chứa 200 mg troxerutin 

= | wue-emp CŨNG TY CỔ PHAN DUỤC APIMED 10 gam 
Ss 

DRX Prescription drug 

Tenical gel Sickneh enn anes 

RRSP seca rasmacerent sock conan 10 grams 
L— 

Số lô sản xuất và hạn dùng được dập nổi trên tuýp —— 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
Ñ Mi00 Y100 
HE PANTONE Rhodamine Red 0 
IÑ PANTONE 288 C 
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NHAN TROCISPA 2% 

(Tuyp 20 g) 

løg—————————- 105mm ——— =F saw be 

RX Thuốc kẽ đớn Apimed A 

| Gel bôi a Mỗi tuýp 20 g chứa 400 mg troxerutin 

| wwo-emp — CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC APIMED 20 gam Ẹ 

"Rx Peston ứng Apined bổ 

| Topical gel Each tube 20 g contains 400 mg troxerutin 

Vi tri đúng số lô sản xuất, hạn dùng 

Số lô sản xuất và hạn dùng được dập nổi trên tuýp 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
ÑÑ Mi00 Y100 
ME PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 
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HAN TROCISPA 2% 

(Tuyp 35 g) 

- 110,00 mm —*> 1500mm ~— | | 

| RX Thuốc kê don ^^ imed A 

| Gel béida Mỗi tujp 35 9 chứa 700 mg troxeeutin 

| Wme-GMP CŨNG TY CỔ PHAN DUỢC APIMED 35 gam : 
s 

RX Prescription drug A pimed . 

` mm 
Topical gel Each tube 35 g contains 700 mg troxerutin 

| WHE-GMP —apiven PHARMACEUTICAL JOMT stock company BO Grams Y 

Vị tri đóng số lô sản xuất, hạn dùng 

Số lô sản xuất và hạn dùng được dập nối trên tuýp 

GHI CHU: 

M PANTONE 299 C 
@ mioo Y100 
HE PANTONE Rhodamine Red 0 
IÑ PANTONE 288 C 
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ISPA : 
Gel hôi da Mỗi tuýp 40 g chứa 800 mg troxerutin 

- WWW-SIP CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC APIMED 40 gam 

RX Prescription drug ‘ A pimed 

Topical gel Each tube 40 g contains 800 mg troxerutin 

7
5
,
0
0
 m
m
 

Vị trí đóng số lô sản xuất, hạn dùng 

Số lô sản xuất và hạn dùng được dập nổi trên tuýp 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
ÑÑ M100 Y100 
HE PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 
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MAU NHAN TROCISPA 2% 
(Tuyp 85 g) 

~= 145,00 mm ee 15.00mm =—— 

pe 1x... |s Thuốc kê đơn ARS 

Gelbéida — Mỗi tuyp 85 g chứa 1700 mg troxerutin 
| WBB-BNP CONG TY CỔ PHAN DUỢC APIMED 85 gam Ẹ 

8 
_ RX Prescription drug f~\pimed 1 

Topical gel Sau he Cganteen agente | | 

| WHO-GMP apwopuewuemmcailowrstucxcowav 80 grams W 

Vị trí đóng số lô sản xuất, hạn dùng 

Số 16 sản xuất và han dùng được dập nổi trên tuýp 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
@ i100 Y100 
IÑ PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 
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RX Thuốc kê don 

Troxerutin 2% | a, _Ỷ 

| tan XsuBasbdmmemue lŨqm  wHO-GMP 3/228: 
"Thanh phần: Mỗi tuýp 10 g chứa: sii Tiêu chuẩn: TCCS 1 ] ( a ea ere m9 

| Ta dược vừa đủ. 8 
Lec shaper aor pope ABRs SDK / Visa No: Ễ 

Ễ——— cưng SSởng CONG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED | Ÿ 
| Bib nơi khô ráo, tránh ảnh sáng, nhiệt độ không quá 30%. bí To kee ents xe 

._° RX Prescription drug A 

| a } P, 2 E 
| A S 

Troxerutin 2% 

Composition: Each tube 10 g contains: ` =————... b¬o.==stbe Sản Specification: in-house E 

vane m.. «= ARIES 3 
stions: Read the package insert inside. — ; 

APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY Qo 
N1 Street. Phu Thanh-Vinh Thanh industrial group, Vinh Thanh N \ Storage: 

es In a dry place, protect from light, do not store above 30°C. commune, Nhon Trach district. Dong Nai province 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
@ Mi00 Y100 
ME PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 

— 105,00 mm — 
|
 |
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Troxerutin 2% 
BỀ xa TÂM TÂY TRE ĐM. 

| IR&INEIRE ĐỤC KỸ MUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC NHI DŨNG. 

Thành phần: Mỗi tuýp 20 g chứa: 
.400 mg 

Tà a 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản. 
Đỗ nơi khô ráo, minh ánh sáng, nhiệt độ không quá 307C. 

ISPA 
Troxerutin 2% 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
Topical Gel  READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

Composition: Each tube 20 g contains: 

20g 
and other 

— In ø dry place, protect from light, do not store above 307. 

xi 132,00 mm 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
@ Mi00 100 
ME PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 
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Troxerutin 2% 
oe XA TÂM TAY Trt EM. 

— Gelb da - BQC KỸ HƯỚNG oda SỬ DỤNG TRƯỚC KH DŨNG. 35 gam 

_——= . Thành phần: Mỗi tuýp 35 g chữa 

Tôdưpovie SẼ...................———Ở 
Chi định, cảch dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
| Xin đọc trong từ hướng dẫn sử dụng. 

Báo quản. 
Dé nơi khô ráo, tranh ảnh sáng, nhiệt độ không quá 30 

Troxerutin 2% 
(KEEP OUT OF REACH OF CHILOREM. 

Topical el  KtáD THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

precautions: Read the package insert inside 
Storage 

———____|_ ina dry piace, protect trom tight, do not store above 30°C. 

<—_—_—— 150,00 mm 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 C 
H M100 Y100 
HE PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 
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MAU: 1OP TROCISPA 2% 
Ẵ tuýp 40 g) 

RX Thuốc kê đơn 

[]fRocispA 
Troxerutin 2% 

BỀ XÃ TÂM TAY TRE EM. 
| §@lb8lf BOC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 

Thanh phần: Mỗi tuýp 40 g chứa: 

ks>crsBassssx57,395451es4250212888ay<L6i-2Eo2244001232e- gr-34edndsÓ 409 
Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản: 
D4 nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30T. 

To 2% 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Topical gel READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

I Ga g2 co claret 40 g 

=e | a 

~~ 150,00 mm ——————————————————————®>- 

GHI CHU: 

ME PANTONE 299 C 
@ Mi00 Y100 
HE PANTONE Rhodamine Red 0 
IÑ PANTONE 288 C 
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tA. HOP TROCISPA 2% 
= a aly K 

© cone r\MỆp 1 tuýp 85 g) 
cÍ ŠlaeGÔ PHAN Ì: Kí dc: nari) mn DƯỢC 
5 Naa APIMED / 

Cao 40 Yi LP HỖ 

Troxerutin 2% 
ĐỂ XÃ TÂM TAY TRE EM. 

Gel lôiứa BỌC KỸ HƯỚNG OAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI HÙNG. 

——= | Thanh phẩn: M3i tuýp 85 g chứa. 
THHUYNN........._......._.._ 1700 mg 
Tá được vừa đủ. 8Š g 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xin đọc trong tử hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản: 
Để nơi khô rào, tránh ảnh sáng. nhiệt độ không qué 30°C. 

Troxerutin 2% 
Topical gel  REND THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 85 grams WHO-GMP ] 

Composition: Each tube 66 g conkeins: eae 8 fe \ h — 

+ snd eter Apined 3 

Ss In & dry place, protect from light, do not store above 30°C. tướn: Non metpehingador png : Ị 

~ 180,00 mm > 

GHI CHU: 

HM PANTONE 299 0 

HM Mi00 Y100 
IÑ PANTONE Rhodamine Red C 
IÑ PANTONE 288 C 

*
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pin}. — HỒ SƠ HANH CHÍNH & 

| A pimed _ THONG TIN SAN PHAM trang: La 

„| TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

Gel TROCISPA 2% 

^ 

^ 
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Trang 2/4 

Hướng dan sử dung thuốc 

RX Gel TROCISPA 2% 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng” 

“ĐỀ xa tầm tay trẻ em” 

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc” 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần trong | g gel: 

Thanh phan dược chat: 

'TIDXETHDN ca ong n6 serves GÌ LãLSET tt C68015 80 g0088610421Egk4x4a 15639 22ml nkhxpgbaggsaiils:viLEIvSxSSÌ Nhšg 089)061400084047040208 14 20 mg 

Thành phần tá dược: Carbomer 974, propylen glycol, PEG-40 hydrogenated castor oil, phenoxyethanol, 
triethanolamin, hương lavender, nước tinh khiêt. 

DANG BAO CHE 

Gel trong suốt, màu vàng đến vàng nâu, đồng nhất, có mùi thom. 

CHÍ ĐỊNH 

- Giảm phù nề và triệu chứng liên quan đến suy giãn tĩnh mạch mạn tính như đau, nặng chân cũng 
như đau sau điêu trị thuyên tac. 

- _ Giảm đau và phù nề sau chan thương như bong gân, trật khớp. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

- Cách dùng: 

Dùng bôi ngoài da. 

- Liều dùng: 

Bôi hai lần trong ngày. Cha xát gel, xoa bóp nhẹ nhàng dé hap thu hoàn toàn. Nếu cần thiết, có thé 
dùng thêm băng ép. 

Kết hợp điều trị với troxerutin dạng uống (viên nang) trong các trường hợp nặng. 

Không có yêu câu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Bệnh nhân mẫn cảm với troxerutin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CANH BẢO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Không bôi trực tiếp gel TROCISPA 2% lên niêm mạc, vết thương hở và vết loét. 

SỬ DUNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Chưa có thông tin về tác dụng phụ trên thai nhỉ và trẻ sơ sinh trong quá trình sử dụng thuốc. 

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

Gel TROCISPA 2% không anh hưởng đến khả năng lái xe và van hành máy móc.. 

TƯƠNG TAC CUA THUỐC 

Không có các số liệu ghi nhận về tương tác thuốc. 
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Trang 3/4 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Hiểm gặp như: 

- Ban đỏ da, có thé có phản ứng dị ứng ngoài da 

Rồi loạn tiêu hóa có thé bị buồn nôn, ói mửa, tiêu chảy 

- Đau đầu 
- Mắtngủ 

Những tác dụng không mong muốn này thường tạm thời và mat đi sau khi ngừng thuốc 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: Các ADR nhẹ có thể tự khỏi. Cần theo dõi các tác dụng không mong 
muốn và điều trị triệu chứng. Phải ngừng thuốc và báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập tức khi 
có biêu hiện tác dụng không mong muốn nặng. 

Báo cáo các phản ứng có hại: Hãy báo cho bác sĩ, dược sĩ nếu người dùng thuốc nhận thấy bắt kỳ tác 
dụng phụ nao, kể cả các tác dụng chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuôc về 
Trung tâm Thông tin thuốc và Theo déi phản ứng có hại của thuốc (báo cáo ADR online tại địa chỉ 

http://baocaoadr.vn). 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa ghi nhận các trường hợp quá liều. Trong vài trường hợp bôi với lượng nhiều hoặc có xuất hiện 
tác dụng không mong muôn thì phải ngưng sử dụng và điêu trị triệu chứng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỤC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc bảo vệ mạch máu, bền mạch, bioflavonoid. 

Mã ATC: C05Œ404 

Troxerutin tích lũy chọn lọc lên lớp nội mạc, thắm sâu vào lớp dưới nội mạc tinh mạch, với nồng độ 
cao hơn so với các mô lân cận. Nó giúp phòng tránh tồn thương màng tế bào và các kích thích phản 

ứng oxy hóa. Tác động của chất chống oxy hóa được biểu hiện bằng việc suy giảm và loại bỏ tinh oxy 
hóa của chất oxy hóa, ức chế peroxyl hóa lipid bảo vệ nội mạc mach mau trước tác động oxy hóa của 
các chất gốc hydroxyl. Troxerutin giảm tính thắm thành mạch và tuần hoàn bàng hệ. Hiệu quả bảo vệ 
tế bào là do ức chế sự hoạt hóa và gắn kết bạch cầu đa trung tính, giảm ngưng tập và tăng độ bên tránh 
biến dạng hỏng cảu, giảm phóng thích chất trung gian gây viêm. Nó tăng hồi lưu tĩnh — động mạch và 
kéo dai thời gian tái đồ day tĩnh mach, cải thiện vi tuần hoàn và tưới máu vi mạch. 

Nó làm giảm phù nề, giảm đau, cải thiện dinh dưỡng và các loại biến đổi bệnh lý, liên quan đến suy 
giảm chức năng tĩnh mạch. 

DAC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Khi dùng tại chỗ, troxerutin được phóng thích nhẹ nhàng, chất gel tan trong nước, nó thắm vào da và 

sau khoảng 30 phút thám qua da đên mô mỡ dưới da sau 2-5 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

- Hộp ] tuýp 10 g. 

- Hộp | tuýp 20 g. 

- Hộp | tuýp 35 g. 

- Hộp | tuýp 40 g. 

- Hộp | tuýp 85 g. 

DIEU KEEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Bảo quan nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. Dé thuốc ra khỏi tầm 
nhìn và tâm tay của trẻ em. 

https://trungtamthuoc.com/



Trang 4/4 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản XuẤt. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

CƠ SỞ SAN XUẤT 

Công ty Cô phần Dược APIMED 

- Địa chỉ trụ sở: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phố Hồ Chí Minh. 

- Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 

Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai. 
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