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1.

VENDALON

Diosmin 1000 mg

Poc ki hwong dan siv dung trude khi ding

Dé xa tim tay tré em
Thanh phén cong thire thude
M®i vién nén bao phim chira:
Thanh phé’in e GBI ..o oo A S A VA AR 1000 meg.
Thanh phan ta duge: Polyplasdone XL- 10 (Crospovidon), Magnesium stearate, Colloidal Silicon
Dioxyd (Aerosil® 200), Hydroxypropyl Methyl Cellulose E6 (Hypromellose), Titanium dioxide,
Talc (Luzenac 00), Polyethylene glycol 6000 (Polyglykol 6000 PF), Red Iron Oxide.

2. Dang bao ché

Vién nén bao phim.
MG ta san pham Vién nén dai, bao phim mau dé ndu, mot mat tron, maot mat c6 vach | ngang, c canh
va thanh vién lanh lin. Vach ngang khong c6 ¥ nghta phan liéu, khong bé vién khi ubng.
Chi dinh
Thube dwoe sir dung cho céc chi dinh diéu tri sau ¢ ngudi trudng thanh:
- Didu tri triéu ching suy tinh mach chi duéi:

e Dau chén va chudt rit vao ban dém.

e Cam gidc nang chan.
- Dé diéu tri céc triéu chung cua cac con xuét huyét cép tinh.
Bénh nhan phai lién hé véi béc si néu cée triéu chimg khong thuyén giam hodc néu cam thiy toi
té hon.

Céch dung, lléu dung
Cdch ding: Thudc dung duong udng, udng nguyén vién thudc.
Lreu dung:
Liéu dung khuyén céo khac nhau tuy theo chi dinh didu tri.
Diéu tri trigu chieng suy fmh mgch chx dwdi: Pau chin va chudt rit vao ban dém; Cam gidic
nﬁng chin: Uéng 01 vién méi ngay, ung trong bita an.
Dé diéu tri cic m{m chii ting curl cdc con xudt h u_yét cip tinh. L1eu cao hon dugc khuycn céo néu
céc triéu chung xudt huyét tram trong: 01 vién udng 03 lan mdi ngay trong 04 ngay dau va trong
03 ngay tiép theo 01 vién uong 02 1An mdi ngay, vao budi sang va toi. Chi nén dung diéu tri ngén
han, Néu céc triéu chimg xudt huyét khong thuyén giam hoic trdm trong hon, béc s7 diéu tri phai
danh gia lai.
Tré em va thanh Hueu nién: Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hi¢u qua db6i vai tré em va thanh
thiéu nién duéi 18 tudi.
Suy giam chire nang gan va/hodc thin: Tinh an toan va hiéu qua ¢ bénh nhan suy giam chic
ning than hodic gan chua duge nghién ciu.
Cho dén nay, khong c6 dit lidu ndo cho thay su cén thiét phai diéu chinh lidu & céc bénh nhéan suy
glam chirc néing gan hodc thén,

5 Chnng chi dinh

Qué man véi bét ky thanh phan nio duqc liét ké & muc "Thanh phin cong thire thudc",

. Canh bdo va thin trong khl diung thube

Trudmg hop quén dung thude, khéng ding lidu gap doi.
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Bénh nhan suy giam chirc ning than va/hoiic chire ndng gan: Chua xéc dinh duge tinh an toan va
hiéu qua.

. Sit dung thude cho phu nil ¢6 thai va cho con bi

S dung thuéc cho phy nii cé rhar

Vi dir liéu thuoc hién ¢6 khong day du nén thude duoc str dung cho phu nit ¢ thai chi trong trudng
hop thue su cén thiét va chi theo khuyén cdo ctia béc si.

Sir dung thude cho phu nit cho con bi

Vi ti 18 thude qua sita me chua duge xde dinh chinh xac, thu6c khoéng nén duge chi dinh trong thoi
gian cho con bu.

Anh hlm‘ng ciia thube 18n kha niing 1di xe, van hanh may méc

Thude khong co hoiic khong anh huéng dang ké dén kha ning li xe va sir dung méay moc.

Twong tic, twong ky, ciia thuuc

Khi bénh nhan dang sir dung/ gan ddy c6 st dung cdc loai thudc khac, hiy thong bdo véi bac si
diéu tri.

Khong c6 thir nghu;m vé su tutofng tac thude duge thuc hién véi VENDALON.,

Tuong tac thude - thire &n: T lmoc nén duge dung cung vai thire an.

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky clia thube, khéng tron 1in thudc nay véi céc thude
khac.111

10. Tac dung khong mong mudn ciia thuoc

Gidng nhu tAt ca cdc loai thubc khac, thude cé thé gy ra tac dung khong mong mudn, mac du
khdng phai & tat ca cac bénh nhan

Cac trudong hqp hiém gdp cua phan tmg trén da liéu (cham, phdt ban, ngira, may day, vay phin
hong) do qua man véi diosmin da duge mo ta.

R&i loan hé than kinh hiém gip (cab trigu chimg than kinh thuc vat) cung dwoc béo céo (mét ngu,
khé ngii, chéng mit va nhirc dau, lo ldng, chong mit, khé chiu, mét moi, chudt rit, danh tréng
nguc hoiic ha huyét 4p va budn ngu), thuong khong cén ngung sir dung dmsmm va s& hét sau khi
ngu‘ng lhuoc

Tan sudt khong phé bién (dudi 2% truémg hop) da dugc béo cdo vé rdi loan tiéu héa (dau bung,
budn ndn, khé tiéu, ndén ma, tiéu chay hoiic céc rdi loan dudmg tiéu héa khac).

Cac truorng hop ca biét ciia chay mau tit cung va chay mau cam ciing da duge bao céo.

11. Qua4 liéu va edch xir tri

Qué lidu: Khéng co dit lidu vé sir dung thude qua lidu, khéng ding qua lidu chi dinh cia thudc.
Céch xir tri: Tich cuc theo doi dé co bién phap xir tri kip thoi.
Théng bdo ngay cho bdc st hodc duwoc st trong truong hop ding qud liéu chi dinh.

12. Pic tinh dwoe lye hoe

Nhém duge [y: Thude bao vé mach, téc dong trén mao mach.

Méa ATC: COSCAO3.

Dmsmm ¢é tde dung bao vé mach va lam tang truong lyc tinh mach (manh hon troxerutin gép doi)
bang cach kéo dai tac dung ctia noradrenalin trong thanh tinh mach, do d6 1am tang truong lyc tinh
mach va su nhay cam ctia t& bao co véi cée ion canxl Biing cach cai thién lwgng mau trd lai tir hé
thong tinh mach diosmin lam giam huyét 4p va cdm mau tinh mach & cdc chi. N6 ciing lam tang
sirc can mao mach.

Diosmin phuyc héi tinh thim binh thudng trong cdc mach mao mach béng cach tic ché giai phong
cac chét trung gian gay viém (histamin, prostaglandm va céc gbe tu do), 1am giam hoal dong cua
hyaluromdase va ceruloplasmin va do d6 kiém sodt cac phan tmg viém, giam phu né va bao vé vi

tudn hoan.
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Céc nghién ciu thue nghlem vé viéc sir dung diosmin wng, chimg minh rang diosmin lam ting
luu lwong bach huyét 1én dén 191% khi so sanh véi nhém d6i chimg va mirc ting phu thudc vao
lidu luong.
Céc thi nghiém va6i diosmin duge dan nhan C" cho théy ring n6 duge vén chuyén tich cuc dén hé
théng vi bach huyét.
Flavonoid déng mt vai trd bao vé quan trong trong cac qué trinh bénh ly gdy ra boi qua trinh qua
tai oxy hoa, tic la trong lrtrorng hop mét can bing gifta qué trinh oxy hoa khong kiém soat duge
va hoat déng cua cic chét chéng oxy hoa trong co thé co loi cho céc phan g oxy hoa. Mot tc
dung chéng oxy hoa da duuc quan sat thiy trong cdc md hinh khac nhau, bang cach loai bo cic
g6c oxy hoat dong, bao vé té bao mang mach mau chdng lai su xam thuc do cac chét kich thich
khéc nhau.
Diosmin trc ché sy hoat héa bénh ly, sy di chuycn va sur két dinh ctia bach cau vao thanh éng mach.
N6 cung lam téng luu lugng bach huyét va ap luc bach huyét. Diosmin, gi6ng nhu flavonoid khéc,
duge coi 12 mét chét tric ché phosphodiesterase manh, do do né lam tang mirc d6 cAMP ndi bao.
Qua trinh nay ldm gidm mirc d§ cua céc chit trung gian tién viém, nhu prostaglandm E2 (do dé _—
ngdn nglra gin mach), plostaglandm F2 alpha (ngdn ngira sy tang cam giac dau cua ngoai vi), Y/ f=.
thromboxan A2 va/hodc B2 (ngan két tap tiéu cau) va goc oxy tu do. N
Dmsmln lam giam dang ké mirc do cua cdc phan tir ket dinh noi mé (EAM) va trc ché hoat héa
bach cAu trung tinh, do d6 tao ra tac dung bao vé vi tun hoan.

13. Diic tinh dwge djng hoc
Flavonoid glycosid co khdi luong phan tir tucmg d6i cao va ban chat va nudc, do dé ching dugce A
hép thu kém & rudt non va khong bj thay doi dén céac phan xa hon cua dudng rudt, noi céc vi khuén ‘r:i_l#_}_‘,;}“\
dudmg rudt nhu Eubacterium ramulus tham gia vao qua trinh thuy phan cua chung thanh aglycon
va duong. Trong rudt két, céu tric aglycon di vong bj phén cit, din dén su hinh thanh cdc axit
flohidric va phenohc (ching han nhu axit phenylpropionic va axit phenylacenc) Sy phén huy
flavonoid bdi vi khudn cfing tao ra axit p-hydroxybenzoic, duge hép thu va sir dung bi bach cAu
dé tong hop coenzym Q.
Diosmin dung du'orng uong duge chuyén hoa bai hé vi khudn duong rudt thanh ag!ycon tic 1a
thanh diosmetin va dwgc hip thu nhanh chong & dang nay tir duong tiéu héa. Tia d6i voi diosmetin
1a 1-2 gio.
Mot sﬂg nghién ciru da chimg minh ring diosmin dang vi hat dugc hap thu t6t hon va c6 hiéu qua
tbt hon 50 v&i dang khong vi hat.
Su chuycn hoa cia diosmin va diosmetln duge theo dai bing cach sir dung HPLC va LC-MS.
Nhitng cép bic ctia diosmin trong huyét twong khang vt qua 20 ng/ml va chi aglycon dugc phat
hién, tirc 1a diosmetin véi thi gian lwu trung binh 1a 204 gidy. Sau mét gid, mic diosmetin trung
binh trong huyét tuong 1a 400 ng/ml (Cmax 417 £ 94,1 ng/ml)
Flavonoid dugc chuyén hoéa chii yéu & gan va hau nhu tét ca cac dang chuyén héa flavonoid déu
co thé xay ra & co quan ndy. Ching bao gom methyl hoa, hydroxyl héa va/hodc glycosyl. Sau mot
56 blcn doi & gan, cdc flavonoid, co thé lign hop véi céc protein (phan albumin chinh) duge van
chuyén dén tuan hoan ngoai vi. Nguoi ta cho rang flavonoid, bang cach lién két véi protem c6 thé
tréy thanh mét phin cAu tric ctia céc lipoprotein, trong do, cing véi vitamin E va céc hop chét khac,
chiing co thé ngin chan qua trinh oxy hoéa l]popzotcm Hoat tinh sinh hoc ctia flavonoid trong huyét
twong phu thudc vao s6 lugng nhom ty do chuug 'tiép xc'.
Thoi gian ban thai cia diosmetin tmng huyét twong (1) la tir 26 dén 43 gidr (trung binh la 31,5
gidr). Nong dd thube giam dan, bt dau tir gios thir hai sau khi ubng. Diosmetin c¢6 thé dugc phat
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hién trong huyét twong & dang khong lién hop hodc dudi dang glucuronid hodc dan xuét sulphat,
do hoat dong ctia cac enzym UDP-glucuronyltransferase va sulphotransferase.
Diosmin dwoc chuyén héa thanh axit phenolic va cac dén xuét ctia ching lién hop véi glycin, Cac
chét chuyén héa diosmetin trong 24 gitr ddu didu trj duge bai tiét qua nudce tiéu va ty 1¢ trong phén
twong duong, nhung chii yéu la phan trong 24 gid tiép theo. Phén khéng dugc hdp thu clia mgt liu
diosmin va diosmetin va céc chit chuyén hoa diosmetin khéng hoat dong, chu yéu la axit phenolic,
duoc bai tiét qua phan.
14. Quy cdch déng géi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién.
15. Didu kién bio quin: Bao quan thudc & noi khd, thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh séng.
16. Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngdy san xuat.
17. Tiéu chuén chét lwong ciia thude: Tiéu chudn co sd.
Tén, dia chi ciia co s& san xudit thude:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Pudmg D2, Khu céng nghiép Ty Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Cu
Chi, Thanh phd HS Chi Minh.
Moi thiic méic va théng tin chi tiét, xin lién h¢ so di¢n thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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