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SRR SOLPIVIN 50

Doc ky hwéng din si dung truée khi ding

THANH PHAN

Thanh phan hoat chit:

M&i 10 ml dung dich uéng SOLPIVIN 50 c6 chira:

0 s g WAL DR B (S 16 ) SR 50 mg

Thénh phdn td dige: hydrogenated castor oil, alpha tocopherol, natri saccharin, sorbitol 70%, -

cyclodextrin, complexon III, acid citric, acid ascorbic, natri benzoat, huong cam, nudce tinh khiét.
DANG BAO CHE

Dung dich uéng.

Mb ta san phdm: Dung dich trong, mau vang, vi ngot, thom mui huong cam.

CHi PINH

“=> % M o >

Didu tri thidu hut coenzym Q10 nguyén phat.
LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Liéu khuyén céo 1a 1 ong/géi 10ml mdi ngay.

Céich dung
Diing dudng ubng.

CHONG CHI PINH
— Qua mAn v6i ubidecarenon hozc bét ky ta dugc nao cuia thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dung dich ubng SOLPIVIN 50 c6 chira sorbitol. Cén can nhic dén tac dung cdng hop ciia viée
dung ddng thoi cac san phim thude c6 chira sorbitol va lugng sorbitol hép thu hang ngiy trong
ché do an udng.

Ham lugng sorbitol trong cac san phdm thube ubng c6 thé lam thay doi kha dung sinh hoc ctia

c4c san phdm thudc uéng khac ding dong thoi.
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Bénh nhén khéng dung nap fructose di truyén khong nén ding san pham thudc nay.

Dung dich uéng SOLPIVIN 50 c6 chira dAu thiu diu (hydrogenated castor oil), c¢6 thé gdy dau
da day va tiéu chay.

Dung dich uéng SOLPIVIN 50 chira 6 mg natri benzoat mdi éng/goi 10ml twong duong véi 0,6
mg/ml. Tang bilirubin mau sau khi thay thé n6 khoi albumin c6 thé lam ting bénh vang da & tré

so sinh, ¢6 thé phat trién thanh vang da nhén néo (tich tu bilirubin khong lién hop trong mé néo).

Dung dich udng SOLPIVIN 50 chta it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 6ng/goi 10ml, nén

vé co ban 1 “khdng chira natri”.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khong c¢6 di liéu ddy da vé viée sir dung dung dich ubng ubidecarenon 50mg/10ml & phu nit
mang thai. Médc du cac nghién ctu vé quai thai dugc tién hanh voi ubidecarenon trén dong vat
khéng cho thay bét ky tac dung gdy quai thai ndo, viéc st dung thudc trong ba thang dau cia thai
ky chi nén dugc thuc hién trong truong hop thuc sy can thiét sau khi danh gia su can béng gitta

rui ro/lot ich.
Phu nit cho con bu

Kinh nghiém con it nén khong khuyén cao s dung dung dich ubng ubidecarenon 50mg/10ml

cho phu nit dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bang chimg vé anh huéng cia thude 1én kha ning lai xe, van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua c6 théng tin vé tuong tac clia thudc voi cac loai thude khéc.

Do khdng cé nghién ciru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron 1an thudc nay véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong muén duoc liét ké dudi day theo nhém co quan va tAn suét. TAn suat
dwoc dinh nghia la: rét phd bién (21/10), phd bién (>1/100, <1/10), khong phé bién (>1/1000,
<1/100), hiém gzp (>1/10000. <1/1000). rét hiém gap (<1/10000), khong 15 (khong thé uéc tinh

tan sudt tir dir 1i€u co san).

H¢ co quan Tén suit Tac dung khéng mong mubn

Hiém gép Roi loan da day kém theo chén &n, budn non, tiéu

R6i loan tiéu hoa .
chay
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Réi loan da va m6 dudi | Hiém gap Phat ban da
da

Bdo cdo ADR

Viéc bao cdo cac phan Gng nghi ngd c6 hai cua thude sau khi duge luu hanh 13 rit quan trong,
diéu nay cho phép tiép tuc theo di cén bing gifta loi ich/ rti ro cta thube. Cac chuyén gia y té
can phai bao cio bét ky phan ung nghi ngd ¢6 hai nao thdng qua hé thong cta Trung tim Quéc

gia v& Thong tin thubc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thude (Trung tam DI & ADR Quéc gia).
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chua ¢6 trudng hop qua liéu ndo dugc bio cdo.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thude didu tri cac thay ddi v& chuyén hoa va chirc niing cua co tim

Ma ATC: CO1EB09.

Ubidecarenon (Ubiquinone, Coenzyme Q10) 1a mot chét ¢6 cong thirc héa hoc 14 2,3-dimethoxy-
5-methyl-6-decaprenyl benzoquinone, déc biét co nhiéu trong ty thé ctia co tim.

Do d6, ubidecarenon 1a mot loai thudc dac biét duoc chi dinh dé diéu tri cac thay d6i vé chuyén
hoéa va chirc nang cua co tim.

Dic biét, nguoi ta da quan sat thdy ring o nhimg trai tim bi 6 lap. trong d6 tinh trang thiéu mau
cuc bd co tim da dugce gy ra bang céch sir dung isoproterenol hoc bing cach giam luu lugng
tuéi mau, viée bd sung coenzym Q10 ¢d thé lam giam t6n thuong co tim va phuc hdi nbng do
céc chit nang luong ndi bao (ATP), ddng thoi cai thidn kha nang co bop.

Trong co thé séng, viée sir dung ubidecarenon dé phong ngira co that dong mach vanh & ché c6
hiéu qué chdng lai sy khéi phat cua ching loan nhip tim do tai tu6i mau; nhimg thay dbi vé co
tim do thudc gy mé va nhimng thay doi vé& mach mau do ché do an nhiéu mudi va hormon diéu

hoa can bang khoéng chit ciing bi wrc ché & chudt va cho.
PAC TINH DUQC PONG HOC

Ubidecarenon, sau khi udng. duoc hép thu chu yéu qua hé bach huyét.

Thoi gian bén hiy trong huyét tuong d& duge nghién ctu & chudt va thd bang cach tiém tinh
mach ubidecarenon dugc danh dau, véi liéu 0,6 mg/kg. Tir dudng cong ndng d6 thubc trong mau
theo thoi gian, két qua thu dugc thoi gian ban thai 12 1,2 gio & chudt cbng va 6,5 gid & thd trong
pha nhanh va 17,8 gi& & chudt cbng va 21,7 gio & tho trong pha cham.

Sau khi ubng, ubidecarenon dugc phan bb & ndng dd cao trong gan, tim, than, phdi va & mirc do
thdp hon trong cdc co quan khac. Trong té bao, ndng dd ubidecarenon cao nhét dugc tim thiy
trong phan ty thé.

Sau khi udng7 ngay, lugng bai tiét qua dudng phan twong tng véi 85-90% lidu va qua dudng tiét
niéu 14 2-3% liéu.
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nguoi, nong d ubidecarenon trong mau, sau khi udng liéu nap, dat dinh cyc dai gifta gi¢ thir 4

va gidr thir 6. Sau 24 gio, xuat hién thém mot dinh thir hai, ¢6 thé 1 do tudn hoan rudt gan.

O nguoi, ndng do co ban trong huyét tuong c6 gia tri trung binh la 0,85% mgc/ml. Viée dung
ubidecarenon ngoai sinh lam tang dang ké nong do ubidecarenon ndi sinh trong huyét twong.
Trén thuc t&, vao ngay thir bay ciia qua trinh diéu tri, ¢6 1& & trang thai "n dinh" (steady state),
ndng d6 huyét twong trung binh 14 1,80 meg/ml.

QUY CACH PONG GOI

- Ong nhwa PVC/PE méu néu:

+ 10 ml/6ng x 5 éng/vi x 2 vi/tai nhém kém theo toy huéng dan st dung/hdp.

+ 10 ml/dng x 5 éng/vi x 4 vi/tti nhdm kém theo tor huéng dan str dung/hdp.
+ 10 ml/6ng x 5 éng/vi x 6 vi/tti nhdom kém theo tor huéng dan sir dung/hdp.
- G6i Paper/Aluminium/LLDPE:

+ Hop 10 goi x 10 ml kém theo t& huéng dan st dung

+ Hop 20 géi x 10 ml kém theo t& hudng dan st dung.

+ Hop 30 goi x 10 ml kém theo t& huéng din sir dung
PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong quéa 30°C, tranh anh séng.

N
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG /
Tiéu chudn co s6.

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH

Dia chi: Lo CN4-6.2 KCN Thach Thét — Quéc Oai, x4 Phing X4, huyén Thach Thét,
Tp. Ha Noi

Dién thoai : 024 3559 6583

Ha N¢i, ngay 07 thang 08 nam 2025
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