24540

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Diosfort
v Thuéc bdn theo don
Dé xa tém tay ciia tré em
Doc ky hwong din sit dung triee khi diing :
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc st nhitng tic dung khong mong muén gdp phii khi sit dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI
BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC
S B To L] 1111 MR S~ GOSN 51 CE M et o) 600 mg

(Cellulose vi tinh thé 101, natri croscarmellose, Povidon
K30, magnesi stearat, silic dioxyd keo, hypromellose 6cps,
polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc, sdt oxyd do)

MO TA SAN PHAM

Vién nén ovan bao phim mau héng, hai mat khum, mot mit

c6 chit SVP, mdt mat c6 khic vach, canh va thanh vién lanh

lan.

QUY CACH DONG GOI:

Hop 4 vi x 15 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

- Suy tinh mach man tinh din dén gidn tinh mach, tinh
mach mang nhén, phu né, huyét khéi tinh mach sdu, viém
da, loét tinh mach va bénh tri.

- Biéu hién cua suy tinh mach man tinh: ning chan (sung,
dau, chudt rat, ngtra ran va dau nhéi & chédn), dau hon khi
ding, d& dau hon khi nhic chan Ién, sung chan (phi), do
& chan va mét ca chén, thay d6i mau da xung quanh mét
c4 chén, day da ¢ chan va mét c4 chén.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU

LUQNG:

Cdch ding:

Diing dudng udng.

Thudc phai dugc dung theo chi din ctia béc si.

Liéu lugng :

Ngudi 1on:

- Diéu trj suy tinh mach man tinh biéu hién nhu: gidn tinh
mach, tinh mach mang nhén, phi né, viém da « dong v&/
hozc loét tinh mach: Udng 1 vién/ngay. Thoi gian diéu tri
c¢6 thé hon 4-8 tudn. Pbi véi loét tinh mach, thdi gian
diéu tri c6 thé can vai thang.

- Dléu tri suy tinh mach man tinh bidu hién nhu bénh trf
cép tinh: ~udng 3 vién/ngay, chia thanh 3 1an, udng trong 4
ngay. Ubng 2 vién/ngay, chia thanh 2 lan trong 9 ngay
tiép theo hozc theo chi dan ctia bac si. Sau khi tinh trang
khé chiu trong dot trT cdp tinh da hét c6 thé sir dung liéu
duy tri 1 vién/ngay.

Tré em: Khong nén sir dung cho tré em.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY: ‘

Ngudi bénh qua min v6i diosmin hay bét cir thanh phin

nao cua thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung phu thudng gép nhét 12 phan tng trén hé tiéu héa

bao gdm budn ndn, nén, tidu chay, kh¢ tiéu. Tac dung phu

nghiém trong nhét lién quan den diosmin la phi mach.

Céc phan rng khong mong mudn sau ddy dugc sip xép theo

tAn sudt xay ra.

Thuong gdp, 1/100 < ADR <1/10

Hé than kinh: Mit ngu, chéng midt, mét moéi, lo 4u, chudt

rat, ngl ga ngu gat.

Hg tim mach: Tim dép nhanh, ha huyét ap.

Hé tiéu hoéa: Budn nén, ndn, tiéu chay, kho tiéu

It gap, 1/1000 < ADR <1/100
Hé tiéu héa: Viém dai trang
Hiém gap, 1/10000 < ADR <1/1000

Hé than kinh: Nhic dau, mét moi, hoa mét
Da va m6: Phat ban, ngira, may day dudi da
Chua r6 tén sudt
Phii mach, phit mt, méi va mi mit.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC
PHAM GI KHI PANG SU DUNG THUOC NAY
Bénh nhén can thong bao cho béc s§ néu dang sir dung céc
thudc: clorzoxazon, diclofenac va metronidazol

CAN !..AM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG
THUOC

Néu quén dung thudc, ngudi bénh can diing thudc ngay khi
nh¢ ra. Neu gan den lic ubng liéu tiép theo, bo qua liéu da
quén va uong lidu tiép theo nhu binh thudng.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO

Noi kho, nhiét d6 khong qua 30 °C, tranh 4nh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG

THUOC QUA LIEU

Chura c6 tai liéu vé d4u hiéu khi dung thudc qua lidu

CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU

KHUYEN CAO

Trong trudng hop qua lleu ngudi bénh can dén gip ng

béc s hodc cdc co so y té gn nhit. -

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG,

THUOC NAY

Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu

- Phu nir ¢6 thai khong nén dung diosmin. Cin thong béo
cho bac si néu dang mang thai hay c6 ké hoach mang
thai.

- Do chua c6 dir liéu vé phan bd thubc trong sira me, phu al
nir dang cho con b khong nén ding diosmin. Can héi y
kién béc si khi diing thudc.

Tré em

Khoéng nén sir dung cho tré em

Tdc dpng cia thudc khi ldi xe va van hanh mdy méc

Chua c6 nghién ciru

Doi twong diic bigt

Khéng nén sir dung cho ngudi cé tién sir ung thu

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI

Ngudi bénh sir dung thubc khac khi dang diéu tri voi

diosmin.

Phu nir mang thai hozc ¢ ké hoach mang thai.

Phu nit cho con bt

Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bdc si hodic dwgc si.

HAN DUNG CUA THUOC:

36 thang ké tir ngay san xuét

SAN XUAT TAI:

TRACH NHIEA TRON VEN

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWipharm [ S.C)

L6 Z.01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xut Tén
Thuén, Phudong Tan Thuén Dong, Quén 7, Tp. Hd Chi Minh
Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144

Fax: (84.8) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:



" B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y
IE

DUQC LUC HQC

Ma ATC: C05CA03

Nhém duge ly: thude bao vé thanh mach

Diosmin dugc ding trong h3 trg diéu tri bénh suy tinh mach
man tinh va bénh tri.

Diosmin trong Diosfort kéo dai thoi gian dp (ng sau synap
dbi voi norepmephrm (NE) va lam tang d§ nhay cia co tron
mach méu d6i véi NE va canxi, thdm chi trong dicu kién nhiém
toan. Diosmin kéo dai hoat tinh ctia NE do trc ché enzym phan
hily NE, catechol-O-methyltransferase. Diosmin ciing da duoc
chimg minh c6 tic dung kxem soét dan luu bach huyet va giam
phu né bing céch ting tin sb co va bién d cua mach bach
huyet Su tang huyét 4p tinh mach gdy ra ting san xut cac yéu
t6 gdy viém nhu prostaglandin, leukotrien, metalloprotemaxse
cytokm va céc phén tir bdm dinh. Su khu tri cta cac té bao
viém dan dén ndng d6 cao ciia mdt loat cac phan umg oxy héa
phd hoai mé ROS (reactive oxygen species). Diosmin hoat
dong nhu mét chat 6 tac dung don sach ROS, tc ché 5-
lipoxygenase, (ic ché san xut prostaglandm E2 va thromboxan
B2, do d6 c6 thé gitip bao vé té bao ndi mo tranh khong bi phd
hity do viém hodc do stress oxy héa cip tinh.

DUQC PONG HQC

Hfip thu

Diosmin dugc hip thu nhanh chéng qua dudng tiéu hoda.
Néng d6 dinh dat duoc sau 1 - 2 gio.

Phén bd

Thé tich phan bd 1a 62,11it. Chua biét lidu diosmin c6 tiét
vao sita me hay khong.

Chuyén héa va thii trir

Nira doi thai trir ctia diosmin 12 31,5+8,6 giv. Dudi tac dung
cuia céc sinh vét va enzym duodng rudt, diosmin bj thily phan
thanh diosmetin trudc khi bi hap thu. Tai gan, diosmetin bj
glucuronid héa trude khi di vao hé tudn hoan. Diosmetin c6
thé chuyén héa thanh hesperetm trong 1an chuyén héa thir
hai duéi tac dung cua vi khudn dudng rudt. Khong phat hién
thdy diosmin trong huyét tuong & dong vat hodc ngudi,
trong huyét tucmg chi tim thdy dang aglycon cua diosmin 12
diosmetin, v&i nong d§ dinh la 417+ 94,1 ng/ml sau 1 gio,
ndng d6 thudc bt dau giam din sau 2 gid, lién tuc trong 24
gid va sau 48 gid van phat hién thdy thudc trong mau. San
phém glang héa ctia diosmetin la axit phenolic dugc bai tiét
trong nudc tidu, con diosmin hay diosmetin chua bj hip thu
hay chua bi chuyén héa thi thai trir qua phan.

Dugc dpng hoc cia nhitng trwong hop ddc biét
Suy thén
Chua c6 nghién ctru

Suy gan
Chua c6 nghién citu

CHI PINH PIEU TRI

- Suy tinh mach man tinh din dén _gidn tinh mach, tinh
mach mang nhén, phi né, huyét khéi tinh mach sau, viém
da, loét tinh mach va bénh tri.

- Biéu hién cua suy tinh mach man tinh: ning chén (sung,
-dau, chudt rit, ngira ran va dau nhéi & chén), dau hon khi
ding, d& dau hon khi nhic chén 1€n, sung chén (phu), do
& chin va mit c4 chan, thay déi mau da xung quanh mét
c4 chan, day da & chan va mét c chan.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cach dung:
Ding dudng udng.

Liéu lugng:
Nguoi 16m:

- Diéu trj suy tinh mach man tinh bléu hién nhu: Gian tinh
mach, tinh mach mang nhén, phu né, viém da i dong v&/
hogc loét tinh mach: udng 1 v1en/ngay Thoi gian diéu tri
c¢6 thé hon 4-8 tudn. DGi v6i loét tinh mach, thoi gian
dleu tri c6 thé cn vai thang.

- Dleu tri suy tinh mach man tinh bleu hién nhu bénh trf:
uong 3 vién/ngay, chia thanh 3 lin, uéng trong 4 ngay.
Ubng 2 vién/ngdy, chia thanh 2 lan trong 9 ngay tiép theo
hodc theo chi dan cua béc si. Sau khi tinh trang khé chiu
trong dot trf cdp tinh da hét c6 thé sir dung liéu duy tri 1
vién/ngay.

Tré em:
Khéng nén sir dung cho tré em.

CHONG CHI PINH
Ngudi bénh qué mén v6i diosmin hay bt ct thanh phén
nao cua thudc.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG
Cdc finh trang cin thén trong khi ditng thuéc
- Phu nit ¢6 thai hay c6 ké hoach mang thai
- Phu nit dang cho con bu
- Ngudi cd tién sir bi ung thu
- Hiéu qua va an toan cua diosmin chua dugc thiét 1ap & tré
em. Vi vdy khong nén dung diosmin cho tré em.

Tdc dpng ciia thudc khi ldi xe va vin hanh mdy méc
Chua c6 nghién ctru
Cic khuyén cdo ding thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con
bu

Truong ho‘p ¢o thai
Céc nghién clru trén dong vat cho ring diosmin khong géy
ra sy phét trién bat thudng nao trong thoi ky mang thai. Mot
s it phu ni{r mang thai da su dung (Ién dén 900 mg/ngay)
trong giai doan thir ba cua thai ky va 4 tudn ddu sau khi sinh
khéng ¢6 anh huéng dén thai nhi hodc tré so sinh. Chua c6
nghién ctru 15 13 rang diosmin c6 anh hudng téi thai nhi &
liéu sir dung kéo dai hay khong. Do d6, khong sir dung
diosmin & phu nir mang thai. Phy nit ¢6 y dinh mang thai
nén hoi y kién bac si truéc khi dung.

Truang hop cho con bu
Chua c6 nghién ctru chic chin diosmin c6 tiét vao sita me
hay khéng. Do d6, khong sir dung diosmin & phu nir dang
cho con bu.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC
VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Trong céc nghién ciru duge dong hoc, diosmin giam déng
ké nira doi thai trir va ting gié tri AUC cua clorzoxazon, c6
thé do tac dung trén enzym chuyén héa CYP2EI. Hién
tugng tuong tu cling xay ra véi diclofenac va metronidazol,
ca hai thudc nay déu dugc chuyén héa bsi cac hé théng
enzym CYP2C9.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung phu thudng gap nhét 12 phan Gng trén hé tiéu héa
bao gdm budn nén, ndn, tiéu chay, kho ti€u. Tac dung phy
nghiém trong nhét lién quan den diosmin 12 phit mach.

Céc phan {rng khéng mong mudn sau ddy dugc sip xép theo
tan sut xay ra.

Thuong gap, 1/100 < ADR <1/10
Heé than kinh: M4t ngu, chéng mét, mét mai, lo au, chudt
rat, ngu ga ngu gét.
Heg tim mach: Tim d4p nhanh, ha huyét ap.
Hé tiéu héa: Budn ndn, ndn, tiéu chay, khé tiéu
It gap, 1/1000 < ADR <1/100
Hg tiéu héa: Viém dai trang
Hiém gdp, 1/10000 < ADR <1/1000
Heé than kinh: Nhirc ddu, mét moi, hoa mét
Da va md: Phét ban, ngira, may day duéi da
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Chua ré tén sudt )
Phu mach, phtt mat, moi va mi mat.
Huéng din cdch xir tri ADR
Phai ngung dung thudc khi ¢ biéu hién tic dung khong
mong mudn ning.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chua c6 thong tin lién quan dén sir dung qua liéu diosmin,
céc nghién ctru trén dong vat cho thay sur dung tai mot thoi
diém lugng diosmin tuong duong v6i 56 vién nén ham lugng
600 mg diosmin khong gdy ra tac dung phu nao. Tuy nhién
biéu hién vé qué lidu c6 thé khac nhau trén timg ca thé bénh
nhén. Néu xay ra qua liéu ngudi bénh cn dugc chim séc kip
thoi.

Tp. H6 Chi Minh, ngay ¢ théng § nim20/7
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