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TABFLON 1000

Diosmin 900 mg; Hesperidin 100 mg
Doc ki huwdng din siv dung trwde khi ditng
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1. Thanh phéin céng thire thude:
M&i vién nén bao phim chira:
- Thanh phén duge chat: Diosmin......ccevnieririennes 900 mg;
Hespetidin.........mwssisinis 100 mg.

- Thanh phén t4 dugc: Colloidal silicon dioxyd (Aerosil® 200), Microcrystallin cellulose 101
(AceCel®), Povidone (PVP) K30, Sodium croscarmellose, Talc (Luzenac 00), Magnesium
stearate, Hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) 606, Polyethylene glycol (PEG) 6000,
Titanium dioxide, Mau red iron oxide, Mau yellow iron oxide (Yellow Coninor E-172).

2. Dang bio ché: Vién nén bao phim.

M& ti san phim: Vién nén dai, bao phim mau ndu do, mét mit c6 chir USP, mot mét ¢6 vach
ngang, canh va thanh vién lanh ln.

Luu y: Vach ngang c6 thé ding bé vién dé hd tro bénh nhan uéng thude dé dang hon, khong nhim
muc dich chia thubc thanh céc liéu bing nhau.

3. Chi dinh:

Diéu tri triéu ching thyc thé lién quan dén ti cép.

4. Liéu lwgng va cich dung:

Lidu diing: 3 vién mdt ngdy trong 4 ngay dau, sau do 2 vién mt ngay trong 3 ngay tiép theo.

Tré em: Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cia TABFLON 1000 & tré em va thanh thiéu
nién dudi 18 tubi.

Cach ding: Thudc duge ding bang dudng ubng.

5. Chéng chi dinh:

Qué mén véi bat ky thanh phin nao ctia thude,

6. Canh bao va thén trong:

Sir dyng TABFLON 1000 khdng 1am ngén can céc liéu phép didu tri chuyén biét cia nhiing bénh ly
khéc tai hau mon.

Chi nén didu trj bing TABFLON 1000 trong thi gian ngén,

Néu céc triéu chimg khong giam nhanh chéng, cin khém tryc trang va vige diéu tri can dugc xem
xét lai.

Canh béo ta duge:

Ta duge mau red iron oxide va mau yellow iron oxide (Yellow Coninor E- 172) c6 thé géy di tng.

TABFLON 1000 c6 chia it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién, c¢6 thé duge xem 1a “khéng co
natri”.
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7. Sit dung thudc cho phu nit ¢é thai va cho con bii:

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai

Khong c6 dit liéu hodc con han ché dit licu v& viée sir dung phén doan flavonoid vi hat tinh ché &
phu ni c6 thai.

Céc nghién ctru trén ddng vat khong cho thdy doc tinh sinh san.

Nhu mdt bién phap phong ngira, tot nhat tranh sir dung TABFLON 1000 trong théi ky mang thai.

Str dung thube cho phu nit cho con bt

Chura cé dit liéu vé viée str dyng phan doan flavonoid vi hat tinh ché va dang chuyén héa cé duge
bai tiét vao sita me hay khéng.

Khéng thé loai trir riii ro ddi véi tré so sinh.

Nén quyét dinh ngimg cho con bi hodc ngimg diéu tri bing TABFLON 1000 dva trén danh gié loi
fch diéu tri cho phu nit dang cho con bt va nguy co cho tré so sinh.

Kha néng sinh san ——
Céc nghién ctru vé doc tinh sinh san cho thiy thubc khéng anh hudng dén kha ning sinh san & chudt MRDL8S
duc va chudt cai. “ONG T
8. Anh hwing cia thudc 1én kha niing ldi xe, vin hanh may méc: : ’1(121'11};2
Chua c6 nghién ciru cy thé vé anh hudng ctia phin doan flavonoid vi hat tinh ché d6i voi kha nang

14i xe va v&n hanh may méc, Tuy nhién, xem xét dit li¢u hd so an toan tdng thé, TABFLON 1000 "! Tl

———

khéng c6 hodc anh hudng khong déng ké dén kha ning lai xe va van hanh may mdc.
9. Twong tic, twong ky, cia thube:
Tuong tic cta thube voi cée thude khéce va cde loai twong tic khéc

Chua c6 twong tac cd ¥ nghia 1am sang dugc bao céo trong céc dir li¢u sfin ¢6 cho dén nay.
Tuong ky ctia thube

Do chua ¢6 nghién ctru vé tinh twong ky cia thudc, khéng tron 1&n thude nay véi cae thude khic.
10. T#c dung khéng mong mudn ciia thude (ADR):

Céac tdc dung khéng mong muén sau ddy dd duoc béo cdo va duge phén loai theo tén sudt thuong
gip: Rét thuomg gip (= 1/10); thuong gap (> 1/100, < 1/10); it gdp (= 1/1000, < 1/100); hiém gip (=
1/10000, < 1/1000); rét hiém gap (< 1/10000); chva biét (khéng thé udce tinh tir dit li¢u co san).

R6i loan hé than kinh

Hiém giip: Chéng miit, dau déu, khé chiu.

R6i loan tidu héa

Thudmg gip: Tiéu chay, kho tiéu, bubn ndn, nén.

it gp: Viém dai trang.

Chura biét: Pau bung.

R6i loan vé& da va mb dudi da

Hiém gdp: Phét ban, ngira, may day.

Chua biét: Phu cue bd viing mat, mi mét, moi. Pc biét, phit Quincke.
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Bio cio cic phan ing bit loi ¢é nghi ngd:

Viéc bao cdo céc phan ing bét loi c6 nghi ngdr sau khi thude duoe luu hanh 1a quan trong. Diéu nay
cho phep tiép tuc theo ddi cén bing loi ich/nguy co cua thube. Céc nhan vién y té duge yéu cdu béo
c4o bt cit tac dung bét 1¢d ¢6 nghi ngdr nao qua hé théng béo cdo qudc gia.

11. Qua lidu va edch xir tri:
Triéu chimg
Dit lidu vé viée sir dung qué liéu cia thubc con han ché. Cac phan ting khong mong mudn duoc bdo

cdo pho bién nhét déi véi qua lidu 12 anh huéng trén hé tiéu hoa (tiéu chay, budn non, dau bung) va
trén da (ngira, phat ban).

Cach xur tri

Trong trudmg hop qua lidu, nén tién hanh diéu trj tri¢u chimg.

12. Pac tinh dwge lye hoe:

Nhém duoe ly: Thube bio vé tinh mach va mao mach.

Ma ATC: COSCAS3. 1

Thubc tac dong kép trén hé théng tinh mach biing céch: d ¢
- Trén cac tinh mach va tinh mach nhd: 1am tang sirc bén thanh mach va chong & tré mdc}}'p
- Trén tun hoan vi mach: gitp binh thuong héa tinh thdm mao mach va ting strc bén m.ﬁf)

13. Piic tinh dwge dong hoc: /&
Trén ngudi, sau khi uéng san phdm c6 chira diosmin duge danh déu béng carbon 14 (“C) 2
- Thuéc bai tiét chii yéu qua phén va trung binh 14% lidu diing duoc bai tiét qua nude tiéu.
- Thoi gian ban thai 1a 11 gio.
- Thubc duge chuyén héa manh, thé hign qua sw hign dign cla cdc acid phenolic khéc nhau trong
nude tiéu.
14. Quy cich déng gbi: Hop 3 vi, S vi, 10 vix 10 vién, vi Alu - PVC/Alu - Alu;
Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién, chai nhua HDPE.
15. Pitu ki¢n bao quan: Noi khd thoang, nhi¢t do dudi 30°C, tranh anh sdng.
16. Han ding cita thude: 36 thing ké tir ngay san xudt.
17. Tiéu chuén chét lwgng ciia thude: Tidu chuén co sd.
Tén, dia chi ciia co' s¢ san xuiit thube:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Puong D2, Khu cong nghigp Tay Bic Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x& Tan An Hoi,
Huyén Ct Chi, Thanh phé H8 Chi Minh,
Moi thiic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé so dién thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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