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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG

FITEIIR s cosomcmssnsnsinsmpmmmmssm s S AT A 100 mg

Thanh phan ¢ digc: Cellulose vi tinh thé (type 112), povidon K30, natri lauryl sulfat,
polysorbat 80, crospovidon, magnesi stearat, Opadry AMB 1I White (polyvinyl alcohol, tale,
titan dioxyd, glyceryl monocaprylocaprat, natri lauryl sulfat), oxyd sit dé, oxyd sét ving.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim

M ti sin phdm: Vién nén hinh oval, bao phim mau héng cam, hai mét khum, mot mit khic
chit “BOSTON”, mét mat tron.

CHI PINH

Piéu tri cdc déu hidu chire ning lién quan dén con tri cép.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dimg

Str dung lidu 3 vién/ngay trong 4 ngay diu. Sau do, ding lidu 2 vién/ngay cho 3 ngay tiép theo.
Tré em: ‘ )

KJ}ﬁng ¢6 thong tin vé€ an toan va higu qua cua thudce trén tré em va tré vi thanh nién dudi 18
tuoi.

Cach dung

Diing duomg udng.

CHONG CHI PINH

Qua min véi duoc chét hodc bit ¢t thanh phin t4 duge nio cia thude (xem Thanh phédn)
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

St dung DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG khéng loai trir dp dung céc diéu tri dic
hiéu cho céc bénh hiu mén khac. Nén diéu tri bang DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100
MG trong mdt thoi gian ngan. Néu cée triéu chimg khong thuyén giam nhanh chéng, nén tién
hanh thim kham héu moén va danh gia lai phuong phap diéu tri.

M0bi vién nén bao phim DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG c6 chira dudi 1 mmol
(23 mg) natri, vé co ban dugc xem nhir “khéng chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Khong c6 dir liéu hodc céc dir lidu vé sir dung thude trén phu nix ¢6 thai van con han ché. Cac
nghién ciru trén dong vat khéng cho thiy bét cir ddc tinh nao trén h¢ sinh san.

Dé phong ngira, tét nhét nén tranh st dung DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG trong
thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bi
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Chura ¢6 xac nhédn duge thude va cde chat chuyén hoa ciia né c6 bai tiét qua stra me hay khéng.

Khong loai trir cic nguy co cua thuéc trén tré so sinh/ nhii nhi. Phai c¢in nhic gitta viéc cho tré
ngung bu me hodc ngung diéu tri biing DIOSMIN{HESPERIDIN 900 MG/100 MG dua trén
nhimg loi ich khi tré¢ b me so véi loi ich khi didu trj bang DIOSMIN/HESPERIDIN 900
MG/100 MG cho ngudi me.

Kha nang sinh sin

Céc nghién ciru vé ddc tinh trén hé sinh sén cho thdy thubc khong anh hudng dén kha nang sinh
san cua chudt duc va chudt cai.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru cu thé vé tac dong cia DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG dén
kha ning lai xe va vén hanh méy moc. Tuy nhién, trong céc nghién ctru v& an toan cia phan
doan flavonoid cho thy DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG khong cé hodc anh
huéng khéng déng ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC VA TUONG KY CUA THUOC
Twong tac thube

Chua tién hanh c4c nghién ctru vé twong téc thube. Chua ¢ bdo cdo vé tuong tdc thude lién quan
dén 14m sang ke tir lic thudc duoc ban ra thi truong.

Twong ky thube =
X . 5 : . , 00
Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 14n thude nay voi cac thudc %a;
khac cOp
TAC DUNG KHONG MONG MUON D;gg
Céc phan (g bét lgi cia thube duge danh gid dwa trén cdc thn suét: Rét thuemg gip (ADR > VIET

1/10), Thutng gap (1/10 > ADR > 1/100), It gdp (1/100 > ADR > 1/1000), Hiém gap (1/1000 o
> ADR > 1/10000), Rat hi€ém gap (ADR < 1/10000), Chua rd (khong thé uéc tinh dya trén cic S
dit liéu c6 sin)

HE co quan Tan suit Téhc dung khﬁng mong muén

R6i loan hé thin kinh Hiém gip Chéng mit, dau dau, khé chiu
Thudng gap Tiéu chay, khé tiéu, non, budn nén

Réi loan hé tiéu héa it gap Viém dai trang
Chua ro Dau byng
Hiém gap Phét ban, ngtra, ndi may day

Réi loan da va mé dudi da _ Phil cuc b6 ving mit, mi mét, méi
Gl (trtr phtt mach)

Bdo cio ADR:

Viée bdo cdo cac phan ting nghi ngdr c6 hai ctia thude sau khi duge luu hanh 1a rét quan trong,
diéu nay cho phép tiép tuc theo d&i can bing giira loi ich/riii ro ctia thube. Cac chuyén gia y té
cin phai bdo céo bit ky phan tmg nghi ngé c6 hai nao qua hé théng ctia Trung tAm Quéc gia vé
Théng tin thude va Theo di phan g c6 hai cia thude (Trung tdm DI &ADR Qudc gia).

Théong bdoe ngay cho bic sy hofic dwge sy nhitng phin iing cé hai gap phdi khi si dung
thudc.
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QUA LIEU VA XU TRi
Triéu chirng
Céc dit liéu vé qua lidu DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG vAn con han ché. Céc tac

dung c6 hai khi qua lidu thudng dugce bao cdo 1a cac tac dong trén hé tiéu hoa (nhu tiéu chay,
budn nén, dau bung) va céc téc dong trén da (nhu ngira, phat ban).

Xar tri

Trong truémg hop qua liéu, can didu tri trigu chirng.
DAC TINH DUGC LUC HQC

Nhém dwye ly: Thude bao vé tinh mach va mao mach
Ma ATC: CO5CAS3

Tac dung dwoce ly

DIOSMIN/HESPERIDIN 900 MG/100 MG thé hién tic dung trén ca hé tinh mach va trén
tudn hoan vi mach

+ Trén tinh mach va tinh mach nho: tang trrong luc va gidm 1 tré cia tinh mach
+ O cap d6 vi tudn hoan; ting sttc bén mao mach va binh thudng héa tinh thdm mao mach
Tac dung duge Iy 1dm sang

Céc nghién cfru mu doi c6 d6i chimg sir dung phuong phép xéc dinh va dinh lugng hoat tinh
trén huyét déng tinh mach di ching minh tac dung ctia vién phdi hgp Diosmin 450
mg/Hesperidin 50 mg trén ngudi.

Quan hé liéu - tdc dung: Da xac 1dp quan h¢ lidu-tac dung c6 y nghia théng ké dua trén cdc
thong sb ghi bién ddi thé tich tinh mach: dung lwong tinh mach, sirc cing din va thoi gian tong
mau. Ti s6 liéu - tic dung tdi uu dat duoe khi ding 2 vién thude.

Hoat tinh tang truong luc (inh mach

Vién ph01 hop Diosmin 450 mg/Hesperldm 50 mg lam tang truong hre tinh mach, may ghi bién
doi thé tich cho thiy c6 su giam thai gian téng mau tinh mach.

Hoat tinh vi tudn hoan: Céc ‘nghién ciru mu d6i cé doi chimg da cho thdy c6 sy khac nhau cé v
nghia théng ké gifta vién phéi hop Diosmin 450 mg/Hesperidin 50 mg va gia duge. Trén nhimg
bénh nhan ¢6 dau hiéu mao mach bi suy, vién phéi hop Diosmin 450 mg/Hesperidin 50 mg lam
tang stic bén mao mach khi ding phwong phép do stic bén mach méu.

Nghién ciru 1im sang

Céc nghién ciru 1dm sang mi d6i cé dbi chimg véi gia duoc di chitng minh hiéu qua didu tri
ctia vién phdi hop Diosmin 450 mg/Hesperidin 50 mg dbi véi tinh mach, trong didu trj suy tinh
mach man tinh & chi dudi (¢ cé triéu chiing thue thé 13n chirc ning).

PAC TINH DUQC PONG HQC
O ngudi sau khi uéng, diosmin duge danh diu bfing carbon 14.
Chuyén héa

Thube b chuyen héa manh, bang chiing 13 ¢o rat nhidu acid phenol khéc nhau duge tim thiy
trong nuéce tiéu.

Thai trir

Bai tiét chu yeu qua phén va nude tiéu, trung binh khoang 14% so v6i liéu dung. Thoi gian ban
thai cta thude khoang 11 gio.
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QUY CACH PONG GOI

Chai PET. Hép 1 chai x 100 vién nén bao phim k&m theo t& huéng dén sir dyng.
Chai PET. Hgp 1 chai x 200 vién nén bao phim kém theo t& huéng din sir dung
HAN DUNG

24 thang (ké tir ngdy san xuat). Khéng ding thubc qué han sir dung.

6 thang (k€ tlr ngdy mé nip chai)

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, dudi 30°C. Trénh 4nh séng.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co sa.

TEN, PIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san xuét thube: CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: S6 43, dudng sé 8, khu cng nghiép Viét Nam - Smgapore phudng Binh Hoa, thanh
phd Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam (Toa nha sin xuét sb 2},

Dién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601

Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT NOI DUNG HUGNG DAN S DUNG THUOC

Binh Dirong, ngay.ii_théng.ﬂé. ndm 2023
TONG GIAM POC
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