HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nang cing Silymarin VCP
Doc ky hudng dén sif dung trude khi diing
Dé xatam tay tré em
| Théng bao ngay cho béc si hodc dugc si
nhiing tac dung khéng mong muén gip phai khi sir dung thubc
1. Thanh phdn, ham luong cda thubc:
| vién nang cting Sitymarin VCP gém:
Cao kho Silybum marianum (Extractum Silybi mariani fructus siccum)
(twong duong Silymarin 140 mg) 312mg
Té dugc lactose monohydrat, tinh hot san, PVP K30, magnesi stearat vira di 1 vién,
2. M ta san phdm:

Dang bao ché: Vién nang cing M“!
Hinh thuc: Vién nang cing than mau xanh, ndp mau xanh. Bén trong chira bét thudc mau nau, mui thom L
duoc liéu.
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4. Thudc dung cho bénh gi? -
HG trg diéu tri bénh viém gan man tinh, xo gan va tén thuong gan do nhiém déc.
5. Nén ding thudc nay nhu thé nao va liéu lugng?
Liéu diing:
Ngui I6n va thiéu nién tir 12 tudi trd lén: uéng ngay 2 Idn, mdi Ian 1 vién, dung 3 - 6 thing.
Can cd trén tinh trang bénh ly cia nguai bénh, bac si diéu tri quyét dinh théi gian diéu tri trén timg bénh nhan.
Cdch dimg:
Uéng véi lugng nudc vira da (khodng mot ly) trudce hoic trong bifa an trit khi cé cac chi dinh khac.
Bénh nhan phai thong bao cho bac si néu cac phan (ing khéng mong mudn xudt hién dai ding.
6. Khi nao khong nén diung thudc nay?
Man cam vdi bat cit thanh phdn nao cia thudc.
Phu ni¥ ¢6 thai va cho con b.
Tré em dudi 12 tudi,
Nhimng bénh nhin khéng dung nap galactose do di truyén dang hiém, thiéu hut lactase hodc kém hédp thu glucose - galactose khéng
nén dung Silymarin VCP.
Khong ding trong diéu tri nhiém déc cap tinh.
7.Tac dung khéng mong muén:
Cac van @é vé tiéu héa, vidy nhur hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000) tac dung tdy x6 nhe khi sir dung thudc. ERRATIR L |
Cac phan (ng qua man nhu ndi mé day hay kho thé rat hiém gip (<1/10.000).
Néu thdy hién tugng bat thuéng khi dung thude can ngiing ngay va thang bao kip thai cho béc si hodc dugc si biét dé xir ly.
8. Nén tréanh diing nhiing thuéc hodc thuc pham gi khi dang st dung thudc nay?
Hoi y kién bac si hoac dugc si khi st dung két hgp véi thude khac.
9. Can lam gi khi mét ldn quén khong ding thudc?
Néu quén khong diing thude maét 1an, bé qua va dung thudc 1an tiép theo dung liéu lugng chi din. Khéng duge gdp @6i liéu diing sau
khi bé quén uéng mét lan thudc.
10. Can bao quan thudcnay nhu thé nao?
Nai kho, nhiét dé dudi 30°C, tranh dnh séng.
11. Nhiing dau hiéu va triéu chiing khi dung thubc qua lidu:
Triéu ching nhiém doc: Cho dén nay chua quan sat thay triéu ching nay. Cac phan (ing khong mong mudn dugc mé ta & trén cé thé
xay ra vai muc d6 nghiém trong hon. |
12. Cén phai lam gi khi diing thudc qua liéu khuyén cdo?
Ngung st dung thudc va théng bao véi bac si hodc duge si,
13. Nhiing diéu can than trong khi diing thudc nay:
Phu ni c6 thai va cho con bu: Khéng nén diing thuéc nay.
Song song vai viéc diéu tri bang thudc phai tranh xa cac nguyén nhan gay tén thuong gan (ruou). i D gy el itk
Phaithéng bao cho bac si cac trudng hop vang da (su bién déi mau da tuvang nhat dén dam, trong tréng mét c6 mau vang).
Khong <o nhing nghién ciu day da trén tré em, Do d6 khéng dugc st dung cho tré em nhé hon 12 tudi,
14. Han dung ctia thudc: 36 thang ké tif ngay san xuat.
15. Ngay xem xét, sifa d6i, cap nhat lai ndi dung hudng dan su dung thuéc:
16. Nha sdn xudt:
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HUGNG DAN SU DUNG DANH CHO CANBO Y TE e |
1. Duoe luc hoc:

Tac dung chéng déc clia Silymarin dugc khang dinh trong nhiéu md hinh thir nghiém tén thuong gan trén stic vat, vi du st dung chdt gay
dédc nhu phalloidin va amanitin, lanthanides, carbon tetrachloride, galactosamin, thicacetamide, cling nhu virus ngoai nhiét FV3 gay dé¢ gan.

Dua trén cac dac tinh ndi trdi va cac md hinh kiém tra thuc nghiém trén in vitro va in vivo, silymarin cd hoat tinh chéng oxy héa va hoat
ddéng nhu mot by thu gom cac géic ty do. Bing cach nay, qua trinh bénh hoc do su peroxide héa lipid - chiu trach nhiém trong sy pha
hity mang té bao, sé bj gian doan hay ngan chan. Bén canh d6, silymarin sé kich thich su't6ng hop protein va binh thudng héa su chuyén
héa phospholipid & cic t&€ bao gan bi tén thuong trudc do. Tom lai, két qua 1a mang té bao dugc 8n dinh va hién tugng mét di cac
phan héa tan clia té bao gan (nhu cac enzyme transaminase) sé bi ifc ché va ngan chan.

Silymarin sé ic ché cac chat gay ddc cho gan (nhu cac chat doc gay chét t& bao) ngay khi cac chit nay divao té bao.

Silymarin lam gia tang sy tdng hop protein dua trén suf kich hoat hoat tinh cia RNA polymerase - | ngay tai nhan té bao dan
tang su hinh thanh cda ribosome RNA. Do d6, s téng hgp nhing phan tif protein cdu tric va chifc nang (enzyme) duoc gia ta
lai, kha nang phuc héi va tai tao cla gan dugc gia tang.
2. Duge dong hoc:

Silymarin la hén hop cac silibinin, silydianin, sitychristin va mot s6 dan chat flavonol khac chiét xudt tir qua Cuc gai (Silybum marianum. (L) Gaert

Sau khi hip thu qua duima tiéu héa, thanh phan chinh cia silymarin 14 silibinin bi @40 thai @én hon 80% trong mat dudt dang suly " m
glucuronide. Khodng 10% liéu su dung di vao vong tudn hoan gan - rudt do vay ham luong téi da trong méu dat duoc tuong déi thap. Thét gian hdp thu
a 2.2 gidy, théd gian ban thai 1 6,3 giét Khong co sutich tu silibinin. Sur bai tiét silibinin dat trang théi can bang khi dung liéu lap lai tré nhat vao ngay thr 2.
3. An toan tién lam sang:

Déc tinh cap: Trong nghién cliu ddc tinh cdp trén chudt cong va chudt nhat, silymarin da cho thay hau nhu khéng gay déc sau khi
udng lan lugt cac liéu 2500 va 5000 mg/kg theo can nang.

Déc tinh man: Trong nghién ciu déc tinh man véi thai gian nhiéu han 12 thang, khéng c6 su thay déi déc tinh dugc phét hién teén ca
quy md phong thi nghiém va cic diéu tra mo hoc trén chudt cdng sau khi cho udng liéu 50, 500 va 2500 mg/kg can nang. O quy mo
phong thi nghiém va thi nghiém hinh théi hoc trén ché cing khéng phat hién cac tac ddng ngoai y do viéc chi dinh hoat chat sau khi
udng liéu 60, 600 va 1200 myg/kg theo can nang trén 6 thang.

Déc tinh trén su sinh sdn: Trong sudt cac thir nghiém trén chudt cdng va thd vé doc tinh trude khi sinh, khong ¢6 hién tugng di tat phoi
thai hay gay quai thai gay bdi silymarin dugc phét hién véi liéu cao nhat 1a 2500 mg/kg can nang. Khéng c6 méi de doa gay quai thai
ducc phat hién.

Gdy dét bién: Cac nghién clu hoat tinh gdy déc gen clia silymarin dugc tién hanh trudec do déu am tinh.
4. Chi dinh:

Hé trg diéu tri bénh viém gan man tinh, xo gan va ton thuang gan do nhiém déc.
5.Liéu diing - cach ding:

Liéu ding:

~ Ngudi lén va thiéu nién tir 12 tudi tré 1én: uong ngay 2 lan, mdi lan 1 vién, dung 3 - 6 thang. . oG S 0

Can cu trén tinh trang bénh ly clia ngudi bénh, bac si diéu tri quyét dinh thai gian diéu tri trén tung benh nhan a i

Cdch ding:

Uéng vai lugng nuGc viva du (khoang mot ly) trude hoac trong bia an trir khi ¢é cac chi dinh khac.

Bénh nhéan phai thdng bdo cho béc si néu cac phan ung khong moeng mudn xudt hién dai dang.

6. Chéng chi dinh:

Man cam vdi bat ky thanh phan nao cla thudc.

Khdng diing trong diéu tri nhiém doc cap tinh.
7.Théan trong:

Xem muc 13. Nhiing diéu cdn than trong khi dung thudc nay trong t& huéng dan st dung danh cho bénh nhan.
8. Tuong tac thudc

Silymarin lam gidm hoat tinh cda enzyme CYP3A4 in vitro.

Néu strdung Silymarin ciing véi cac thuéc chuyén héa bdi enzyme CYP3A4 thi co thé sé lam thay d6i dugc dong hoc ciia cac thupc do.

Sy anh huding cla cac isoenzyme khac trong hé théng enzyme cytochrome P450 cling phdi dugc xem xét. Nén theo ddi khi sif dung
d6nqg thai Silymarin voi cac thubc cé dac tinh nhu trén. .

9. Téc dung khéng mong muén:

Xemn muc 7. Tac dung khéng mong muén khi diing thudc nay trong té huéng dan sirdung danh cho bénh nhan.

10. 5 dung cho phu nif ¢é thai va cho con bu:

|_____Nguti c6 thal va dang cho con b khang nén st dung do chua cé céc nghién ciu ddy du cla thudc trén cac d6i tuong nay. |
- 1 .

Téc @dng clia thudc d6n kha ning lai xe va van hanh may moc: - R S

Thuée thudng khéng gay anh hudna.
12. Qua liéu va céach xif tri: 1
Triéu ching nhiém déc: Cho dén nay chua quan sat thay triéu chimg nay. Cac phan iing khéng mong mudn duge mé ta & trén 6 thé
xdy ra vdi muc 46 nghiém trong hon. L
Diéu tri nhiém déc: Chua c6 phuong phap gidi déc dac hiéu, Diéu tri triéu chiing dugc khuyén cao,
13. Bdo quén: Nai khé, nhiét dé duéi 30°C, trinh dnh sang.
14. Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
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