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Ry prescription drug 

Vivenol 
Diosmin 1000 mg 
Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets 
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‘COMPOSITION: Each tìmooated talt conine 
Diosmin ™ 
Excients 45 K 

5, CONTRA:INDICATIONS, DOSAGE, 
ADUNISTRATION, OTHER IEORMAON: 

^ 
Z 

Qrcode 

Read the package insert carefully beforeuse, - CuCChiDisri, Họ Chi Minh iy, Vietnam 

R)(Thuo'c kê don 

Vivenol 
Diosmin 1000 mg 
Hộp 3 vix 10 viên nén bao phim 

1S 
A PhẩN v o i i ý s S8 aung rước kh dùng, 
Diosmin 

Để xa 
Đọc 

Tế n v 
chiĐNachốwecHlemaiếuoe r (EP 
'CÁCH DÙNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: 

_ à hướng dầ sử dụng én trong n E . L GÔNG TY GO PHAN US PHARMA USA 
thoáng, nhậtđộdưới S0, uánh ánh Lo B1.10, ĐườngD2,KON Ty Bắc G O, 

lấp Bầu Tre 2, xã Tân An Hội, Huyện Củ Chi, 
uẨn: ê chuẩn cơ 8. Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt Nam 
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R prescription drug 
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Vivenol = 
Diosmin 1000 mg x 
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Box of 5 blisters x 10 film-coated tablets 
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COMPOSITION: Each fim-coated tablet contains: 
Diosmin 1000 mg 
Exeipientsqs _ 1 tablet 
INDICATIONS,CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, 
 ADMINISTRATION, OTHER INFORMATION: Qrcode 

In a dry and cool plaoo, below 30°C, proleet from =l L e Gt g SPECIFICATION: Inhouse. Lo 81110, D2 o, Tay B O ncusl Zone, 
Keep out of reach of children. Bau Tre 2 Hamlel, Tan An HaCommune, 
Read the package insert carefully before use,  Cu Chi Disict, Họ Chi Mnh Oy, Vietnam 

Ẩk Thuốc ke don 

Vivenol ẫ 
rN A 3822 

# m ms 
s .. 
TSEPZ 
w F3 

Diosmin 1000 mg 
Hộp 5 vÏ x 10 viên nén bao phim 

U- ^ 
THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chis:  Baciamdmk UE TS dụngtrước khí dùng. 
Diosmin S 1000mg lov0 S 1ưến 
i ok, cuốnecHlpms,ufuoe r LEP 

v $ o Cosdsan xuất: 

N. CÔNG TY CỔ PHẦN US PHARMA USA 
Vhoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh L6 B1-10, Đường D2, KON Tây Bắc Củ Chi 

'ấp Bau Tre 2, xã Tân An Hoi, Huyện Củ Chi, 

Thành Phố Hồ Chí Minh, ViệtNam. 
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Diosmin 1000 mg 
Box of 10 bliters x 10 flm-coated tablets i 
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COMPOSITION: 
Each fim-coated tablet contains: 
Diosmin m ạ` 
Exepensqs  119bie. Qreode E 
INDICATIONS,CONTRANDICATIONS, _ Keep ou of reach of hildren. 
DOSAGE, ADMINISTRATION, OTHER Read the package Insert carefully before use. 
INFORMA 
P oy o enconadpacace mar. | [ 

ISW':"GE» d cool place, below 3o, ManUactrer: US PHARMA USA JS In a dry and cool place, bolow e Lot B1-10, D2 Road, Tay Bac Cu Chi Industial Zone, 
Bau Tre 2 Hamlel Tan An Hơi Commune, 

SPECIFICATION: In house. Gu ChỉDistfet, Họ Chi Minh Cây, Viemam. 

ÑkThuốc ke don 

Vivenol Z-i‘ '(
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Diosmin 1000 mg 
Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

Ư = 
THÀNH PHẦN: 
Mỗi viên nên bao phim chữa ể xa tầm taytrẻ em. 
Diosmin S 1000mg. Đọc kỹ hướng dẫn sữ dụng trước khi dùng.. 
Tảduøevd . Tưiệ. 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, LiỀu DUNG, 
CÁCH DUNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xembniegdinslseeeenresset UỀ 
BẢO QUAN: Oø sở sản xuất 
Noi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh .. CÔNG TY CỔ PHẨNUS PHARMA USA 
lãnh sâng. L6 B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Gủ Ch, 

lấp Bau Tre 2, xã Tân An Hội, Huyện Ci Chỉ, 
TỂ i T s 2 Thành Phố Hồ Chi Minh, Vit Nam 
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 THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa: RkThuốc khám 'COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: 
Diosmin - 1000mg Diosmi - 1000 mg 
Táđược vđ S Tưiên. Excipients q.s 1 tablet 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, DOSAGE, 
ADMINISTRATION, OTHER INFORMATION: 
Please refer to enclosed package insert. 
STORAGE: In a dry and cool place, below 30°C, 
protect from direct sunlight. 
'SPECIFICATION: In house. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, H 
 CÁCH DUNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: iveno 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng đính kém. e —————— 
BẢO QUAN: Nơi Khô thoáng, nhiệt độ dưới - Chai 50 viên nén bao phim 
30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ số. 

Keap out l reach of chidren. 
Để xa tầm tay tré em 
Boc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding S8K (Reg.No ; 
Gơ sð sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN US PHARMA USA S618 5X (Bah No) 
ê 81-10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chí ấp Bâu Tre 2, u:P Ngày SX [Mid) 
ã Tân An Hội Huyện Cũ Chị. TP. Hồ Chí Min, Vigt Nam HO (Exp) 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa: Ry kẻ đơn. OMPOSITION: Each film-ci 
Diosmin - 1000mg Diosmin - 1000mg 
Tảdượcvd - Tưiôn, Exeiientsqs 1 tablel. 
CHỈ ĐỊNH, CHONG CHI ĐỊNH, LIỀU DUNG, H INDICATIONS, CONTRA-INDICAT 
CÁCH DUNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: Iveno ADMINISTRATION, OTHER INEORMA 
Xem t hướng dẫn sử dụng đính ke Ploase referto enclosed package insert. 
BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, nhiệt độ đưới _- Chại 100 viên nén bao phim STORAGE: In a ary and cool plaee, below 30°C, 
30°C, tránh ánh sáng.. protect from direot sunlight, 
TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ số. 'SPECIFICATION: In house. 

p out of reach i chiưron, 6 xa tâm tay trẻ em Resu he pacage nser caretuly before U, 
Boc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng - 
o sở sản xuất CÔNG TY CỔ PHẦN US PHARMA USA 56 SX Bah o) 
Lê B-10, Đường D8, KEN Tây BácCủ Ch, Bau re 2 Ngày SX i) 
X Tân An Hội Huyen Gl Ch TP.Hồ CN M it Nam 0 () 

A CÔNG TY 
7 CONG~ 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nón bao phim chữ® Ry s don CoMPOSITION: Each tim-|hued|ianie@hFR,HÂN 
Diosmin 1000 mg Oiosmin 1000 g 
- 1. Excipentsas 120 

INDICATIONS, CONTRA-IM 
ADMINISTRATION, OTHER I 
Please refer to enclosed packagt 
STORAGE: In a dry and cool plac 
protect from direct sunlight. 
SPECIFICATION: In house. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHI ĐỊNH, LIEU DUNG, H 
CACH DUNG, CÁC THÔNG TIN KHÁC: Iveno 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng đính kêm. 
BAO QUAN: Nơi khô thoáng, nhiệt 00 dưỡi - Qnai 200 viên nên bao phm 
30°C, trănh ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN: Tiêu chuẩn cơ số.. 

Kesp outof reach of chlren. 
Để xa tim tay trẻ em Reso e pachage inser carstuly befre 096 
Boc kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng. a 
C s sn xuất CÔNG TY CỔ PHẦN US PHARMA USA S 5 (Baich oy 
L5110, utng 02, KCN Tây Bác Cũ Ch, dp Bàu Tro 2 Nady SK Mi6) 
xã Tân An Hội Huyện Củ G, TP, Hồ Chí Minh, Vit Nam, 0 () Qreode 
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X *CÔNG TY 
GỔPHẨN | VIVENOL 

Diosmin 1000 mg 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tam tay tré em 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

- Thành phần dược chất: Diosmin....................................1000 mg. 

- Thành 1Jh;Ăan tá dược: Lactose monohydrate, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, 

Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Sodium croscarmellose, Magnesium stearat, Colloidal 

silicone dioxid, Talc, Titan dioxyd, Polyethylene glycol 6000, Màu Red iron oxide, Màu Yellow iron 

oxide. 

2. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mé tả sản phdm: Viên nén dài bao phim mau héng - cam, một mặt có gạch ngang, một mặt có chữ 

USP, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định: 

VIVENOL được chỉ định sử dụng cho người lớn trong các trường hợp: 

- Giảm các triệu chứng liên quan đến suy tĩnh mạch mạn tính & chi dưới, bao gồm cam giác căng tức, 

nặng chân, đau và chuột rút & bap chân vào ban đêm. 

- Điều trị các triệu chứng trầm trọng thêm của bệnh trĩ. 

4. Cách dùng, liều dùng 

Liều dùng 
Nguwoilon 

- Suy tĩnh mạch man tinh & chi dưới: 1 viên/ngày, uống vào buổi sang trong bữa ăn. 

Nếu triệu chứng trở nên trầm trọng hơn hoặc không cải thiện sau 6 tuần điều trị, bệnh nhân phải liên 

hệ bác sĩ. Có thể tiếp tục dùng thuốc lâu hơn nếu bác sĩ thấy không cần điều trị chuyên biệt khác. 

-‘Triéu chứng trầm trọng thêm của bệnh trĩ: 1 vién x 3 lằn/ngày, trong 4 ngày đầu; sau đó 1 viên x 2 

lan/ngay trong 3 ngày tiếp theo, uông trong bữa ăn. 

Việc tự điều trị không được vượt quá 7 ngày. Nếu triệu chứng không thuyên giảm trong quá trình tự 

điều trị, hay trở nên trầm trọng hơn sau 7 ngày điều trị, bệnh nhân phải liên hệ bác sĩ. 

Trẻ em và thanh thiéu niên < 18 tuổi: Không khuyến cáo sử dụng do chưa đủ dữ liệu. 

Đồi tượng đặc biệt 

Chưa có nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan, suy thận hoặc người cao tuổi. Dựa trên dữ liệu hiện có, 

không xác định được nguy cơ đặc thù đôi với các nhóm bệnh nhân này. 

Cách dùng 

Thubc dùng qua đường uống, trong bữa ăn. 

5. Chống chỉ định 
Quá mẫn với diosmin hoặc với bất ky tá được nào của thuốc. 

6. Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Nếu các triệu chứng bệnh trĩ trầm trọng hơn, việc d\hr}g diosmin kh(‘mg thay fi1ệ được các thuốc đặc 

hiệu khác được chỉ định cho các bệnh 1y hậu môn. Điều trị chỉ nên ngăn hạn; nêu triệu chứng không 
cải thiện, cần thực hiện kiểm tra hậu môn-trực trang và xem xét lại phác đô diéu trị. 

/4
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Trong suy tĩnh mạch mạn tính, hiệu quả tối ưu khi kết hợp điều chỉnh lối sống. Nên tránh tắm. néng, 

đứng trong thời gian dài hoặc thừa cân. Đi bộ và mang vớ hỗ trợ tuần hoàn phù hợp có thể cải thiện 

lưu thông máu. 

Hỉệu quả và độ an mặn của diosmin chưa được nghién cứu ở các nhóm/tình trạng sau đây, cần cân 

nhắc khi sử dụng thuộc: 

- Trẻ em và thanh thiều niên (< 18 tuổi). 
- Rồi loạn chức năng gan và/hoặc chức năng thận. 

Cảnh báo tá dược 

VIVENOL có chứa: 

- Lactose: Bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiéu lactase 

toàn phần hoặc kém hấp thu glucose- galactose không nên dung thuốc này. 

- Natri: Ít hơn 1 mmol natri (23 mg) trong mỗi viên, nghĩa là về cơ bản là “không có natri”. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phu nữ có thai 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng diosmin trong thai kỳ. Nghiên cứu trên ỹIộng vật cho thầy 

một lượng nhỏ diosmin đi qua nhau thai. Tuy nhiên, các dữ liệu này không cho thây tác động có hại 

trực tiếp hoặc gián tiếp lên thai kỳ và sự phát triển của thai nhi/phôi thai. 

Để phòng ngừa, tốt nhất nên tránh sử dụng thuốc trong thai ky. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa rõ diosmin có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Không khuyến cáo sử dụng thuốc cho phụ nữ 

đang cho con bú. 

Kha năng sinh sản 
Chua có dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng dén khả năng sinh sản. 

8. Anh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc không có hoặc ảnh hưởng không đáng k& đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác của thuốc: 

Mot số dữ liệu chỉ ra rằng diosmin có thé ffc chế quá trivnh trao dbi chét qua trung gian enzym cytocrom 

P4570 & người tinh nguyé‘n khỏc manh, điều này có thê ảnh hudng đên dược động học của một s6 loại 

thuôc khác được dùng dong thời (diclofenac, metronidazol). 

Tuong ky của thuốc: 

Do không có 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 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo cho đến nay được liệt kê theo phân loại tần suất sau: 

Rất thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1.000 dén <1/100), hiém gặp 
(>1/10.000 đên <1/1.000), rat hiém gặp (<1/10.000), không rõ (khong thê ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rồi loạn hệ thần kinh Hiếm gap Đau đầu; chóng mặt; khó chịu 

Rối loạn hệ tiêu hóa 

Đau bung 

Rồi loạn da và mô dưới da | Hiếm gặp Phát ban; ngứa; mày đay 

Rồi loạn hệ miễn dịch Không rõ Phù mặt, môi và mí mắt; phản ứng dị ứng; phù Quincke 

Báo cáo các phan ứng có hai 

2/4



Thông báo ngay cho ủg sỹ hoặc dược sĩ các phản ứng có hại lkhi sử dụng ’Ehuéc hoặc báo cáo về 

Trung tâm Thông tin thuộc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 

Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. Điện thoại: 0243 9335 618; Fax: 0243 9335642; Email: 

di.pvcenter@gmail.com. 

11. Quá liều và cách xử trí 

Không có dữ liệu về sử dung thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc bảo vệ mạch máu, ồn định mao mạch, biflavonoid. 

Mã ATC: C05CA03. 

Cơ chế tác dụng 

Tác dụng trén tinh mach 

Diosmin làm giảm xu hướng giãn tĩnh mach va giảm ứ máu tinh mach. 

Tác dụng trên vi tuần hoàn 

Thuốc làm giảm tinh tham mao mạch và tăng sức bền mao mach; đồng thời chống viêm thông qua 
tác động lên quá trình tổng hợp prostagladin. 

Tác dụng dược lực 

Tác dụng dược 1y của thuốc đã được chứng minh qua các nghiên cứu lâm Ềà.ngVđối chứng, mù đôi và 
thông qua các phép đo định lượng, khách quan về ảnh hưởng của hoạt chất đối với huyết động học *Ề 
tĩnh mạch. =y 

Tác dụng lên sức can mạch máu NG TY 
Thuốc làm tăng sức cản của mạch máu và qua đó làm giảm dung tích tĩnh mạch, độ căng vàtình trạng PHẦN 
ứ er; máu. Phép đo biến thiên thể tích (plethysmography) tĩnh mạch tắc nghẽn bang thiết bị cảm biến \kHÁL 
biến dạng thủy ngân cho thay thoi gian làm rong mạch máu giảm đi. 

Tác dụng lên hệ bạch huyet 

Thuốc kich thích hoạt động cua hệ bạch huyết bằng cách cải thiện dòng bạch huyết và dẫn lưu dịch 
kẽ. Việc sử dung 1 g diosmin m01 ngày làm giảm đường kinh của mao mạch bạch huyết va áp lực nội 
bạch huyết, đồng thời làm tăng số lượng mao mạch bạch huyết hoạt động ở bệnh nhân suy tĩnh mạch 
mạn tính nặng không kèm loét. 

Tác dụng lên vi tuần hoàn 

Các thử nghiệm lâm sàng mù đôi, có kiểm soát đã cho thấy sự khác biệt có ý nghĩa thong kê giữa 
diosmin và giả dược. Ở bệnh nhân có tình trang mao mạch d& vỡ, điều trị bằng diosmin làm tăng sức 
bền mao mạch và giảm các biểu hiện lâm sàng. 

Tinh thắm mao mạch giảm cũng được quan sát thấy sau khi uong 1 g diosmin mỗi ngày so với giả 
dược, bằng albumin được đánh dấu technetium hoặc phép đo biến thiên thé tích. 

Hiệu quả và an toàn lâm sàng 

Các nghiên cứu lâm sàng mù đôi, có kiểm soát chứng minh tác dụng điều trị của thuốc trong việc 
điều trị các dấu hleu và triệu chứng của bệnh tinh mạch man tinh (CVD) đã được xác định và trong 
điều trị bệnh trĩ cấp tính. 

13. Đặc tính dược động học 

Hap thu 

Sau khi uống, diosmin bị thủy phân nhanh chóng trong ruột bởi hệ vi khuẩn đường ruột và được hấp 
thu dưới dạng dẫn xuất aglycon là diosmetin. 

Phân b6 

Diosmetin có thể tích phân bố 62,1 lít, cho thấy thuốc phân bd rộng trong mô. 

Chuyển hóa 
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Diosmetin được chuyen hóa mạnh thành acid phenohc hoặc dẫn xuất liên hợp glycm glucoronid, 

được thai trừ qua nước tiéu. Ở người, chất chuyén hóa chính được tìm thấy trong nước tiểu là acid m- 

hydroxy-phenylpropionic, chất này được thải trừ chủ yếu ở dạng liên hợp. Các chất chuyển hóa được 

tim thấy với số lượng nhỏ hơn bao gồm các acid phenolic, như là acid 3-hydroxy-4-methoxybenzoic 
và acid 3-metoxy-4 hydroxyphenylacetic. 

Thải rừ 

Khoảng một nửa liều được thải trừ qua phân dưới dạng diosmin hoặc diosmetin không thay đồi, trong 

khi hai hợp chất này không được bài tiết qua nước tidu. Thời gian bán thải của diosmetin có giá trị 
trung bình là 31,5 giờ (trong khoảng 26 - 43 giờ). 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vi, 5 vỉ, 10 vi x 10 viên. Chai nhựa 50 vién; 100 viên và 200 viên. 

15. Điều kiện bảo quan: Nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

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

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Tén, địa chi của cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CỎ PHAN US PHARMA USA 
Lô B1-10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chi, ấp Bàu Tre 2, xã Tân An Hội, 

Huyện Củ Chi, Thanh phố Hồ Chí Minh, Việt Nam 
Moi thắc mắc và thông tin chỉ tiét, xin liên hệ số điện thoại 028-37908860 
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