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S fnriic niry chi dtng theo tlo.n thu6c

SUTREME Syrup
H5n hqp dich chi6t phong ltr (Extractum Pelargonium sidoides) ll%

trong ethanol (l+8-10) vd glycerin (g:2)
Khuy6n c6o:
Dr^, W hrdng ddn s* dung rrw6c khi ditng
Dd xa fim tay tri em

Th6ng bdo ngay cho bdc si hodc droc si nhftng tdc dyng kh6ng mong mu6n gQp phdi
khi sa dung thuiic. Nau cdn tham th6ng tin xin h6i i kien hdc sT hodc dugc si.

Thinh phin c6ng thri,c thuiic:
MAi 9 ml sir6 c6 chria :

Thdnh plin hoat chrir;

H5n hqp dich chi6t phong ltr (Extractum Pelargonium sidoides) ll% trong ethanol (1---+8-lQ; r5
glycerin (8:2) 1,5444 g tuorlg ducmg voi dich chi6t phong lir (Extractum Pelargonium sidoides) ll%o
trong ethanol (l---8-10) 1,2355 g

Thdnh phdn td daoc:

Maltitol solution, d-sorbitol solution, betadex, citric acid hydrate, potassium sorbate, cherry
flavor, strawberry flavor 6228-C,nudc tinh khiCt.

D?ng biro ch6: Sir6.
Sir6 miu vdng ndu hodc nAu nhat, vi ngot, huong anh ddo dung trong g6i nh6m.

Chi ilinh:
. Vi6m phiS quAn c6p tinh.

Liiiu dtng, c{ch dtng:
U6ng thu6c 30 phrit tru6c bira 5n.

- Nguoi lon vd tr6 em tr6n 12 tu6i: 3 lAn m6i ngdy, m5i lAn dtng 6 - 9 ml
- T16 em tt 6 tdi 12 tu6i: 3 lAn m5i ngey, m5i lAn dung 3 - 6 ml.

- T16 em tt I tdi 6 tu6i: 3 lAn m6i ngay, m6i tin dung 1,5 - 3 ml.
Kh6ng n6n dung cho trd em du6i I tu6i.
Ndn ti6p tuc dung thu6c vdi ngdy sau khi c6c tri6u chring thuy6n giAm. Thoi gian di6u tri kh6ng

duoc vuot qu6 3 tuAn.

Chiing chi dinh:
Kh6ng dtng thu6c ndy trong cdc truong hqp sau ddy:

- Phu nft mang thai vd phu nir cho con bf,
- BQnh nhAn c6 khuynh hu6ng chdy m6u vd bQnh nhin dung thu6c tic chtl d6ng m6u,

- BQnh nhAn bi bQnh gan ndng vd bQnh nhdn bi benh thfln.

- BCnh nhdn m6n c6m v6i UAt cu thdnh phAn ndo cua thu6c.

Cf,nh b6o vir thfln trgng khi dtng thuSc:
Ngung dung thu6c niry ngay l4p tric n6u co cilc tri6u chimg tdn thucrng gan (vdng da, nu6c ti6u
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mdu dam, dau virng bung trcn nghidm trong, chrin 6n) duoc th6 hiQn.
Tham kh6o f ki6n b6c si ngay l6p tric ntiu s6t ti6p tuc trong mdt vdi ngdy hodc c6 c6c tri6u chimg
kh6 tho, dom miiu,... hodc kh6ng th6y khoe hon.

Sii, dgng thu6c cho phg nfr c6 thai vir cho con bri:
Kh6ng dung cho phu nir c6 thai vd cho con bri.

Anh hu&ng cria thu6c IOn khi nlng ldi xe, v$n hirnh mdy m6c:
Kh6ng 6nh huong d6n khA ndng l6i xe vd vdn hinh m6y m6c.

'fuong t{c, tu'crng ky cria thu6c:
Cho d6n nay, chua c6 tucrng t6c thu6c ndo durvc b6o c6o. Vi thu6c ndy c6 th6 anh hucrng d6n t6c
dung cta y6u t6 d6ng m6u, anh huong ngdy cdng t[ng ctra su ric ch6 d6ng m6u kh6ng th6 loai trir
khi dtng d6ng thcri vdi c6c dAn xuAt coumarin nhu phenprocoumon vd wafarin. Kh6ng c6 tuong

Ltric v6i thu6c ndy vdi phenoxymethylphenicillin (penicillin V) trong c6c thir nghiQm l6m shng
duoc ti6n hdnh cho c6c d6i tuong khoe manh.

Tdc dung khdng mong mu6., cria thu6c:
DOi khi, r6i lo4, ti6u h6a nhu dau da ddy, o n6ng, bu6n n6n vir ti6u chdy c6 th6 xdy ra.

Hi6m khi, nu6u chiy m6u nhe hodc chdy m6u mfri c6 th6 xay ra.

Hi6m khi, ph6n ring qu6 m6n nhu phrit ban, n6i mC day, ngira da vd ni6m mac c6 th6 xhy ra.

R6t hi6m khi phdn fng qu6 m6n nghi6m trgng nhu phu mdt, kh6 thd vd h4 huyOt 6p c6 th0 xity ra.

Hi6m khi, su gia tdng cua chi sd soma gan c6 th6 xiy ra vir b6nh gan vd nhi6m trung o m6t s6

bQnh nhAn dd duoc chring minh.

Hi6m khi giim ti6u cAu c6 th6 xAy ra nhung n6 c6 th6 dugc glty raboi c6c bqnh tiCm An.

K6t qun gi6m s6t sau st dpng: Ld k6t quA cira d6nh gi6 an todn cria thu6c ndy ttr gi6m s6t sau ti6p

thi cho 727 nguiti trong su6t thoi gian nghiCn cfru trong nudc, tj'lQ t6c dgng phr,r U6t tC nguydn

nlrdn vd k6t qu6, liL 0,96c' (7 ngudilZ27 nguoi, 7 trudng hqp) vd tli 19 t6c dpng php rnd kh6ng th6

loai tru nguy6n nhAn vdr k6t qua, le 0,28 Yo (2 ngudrl727 ngudi, 2 trucrng hqp), c6 nghia ld, n6n

0,l6yo (1 nguoi/727 ngudi, I trudng hqp), vd phdn long 0,160 (l nguoi/727 ngudr, I trulng

hqp). Trong sd cdc t6c dpng phu, kh6ng c6 phin ung bAt lgi ctng kh6ng dgng phq b6t ngo

nghiCm trong dugc b6o c6o. MQt s6 trudng hqp gdy h4i vd vi€m gan khi dung thu6c ndy dd duoc

b6o c6o. Boi vi nhirng truong hqp ndy dd dugc b6o c6o tu nguy6n, tf lQ xdy ra dtrng tin cAy

kh6ng c6 ngu6n g6c.

Qui li6u vir c{ch xfr tri:
Chua c6 trlrong hqp nio duoc b6o c6o tuy nhi6n qud li6u co thti ldm tang tdc dpng php.

Khi dirng thu6c qu6li6u, n6n diAu tri c6c triQu chring xuAt hi6n.

D{c tinh dugc lqc hgc: . !
Dich chi6t phong lir co thdnh phAn chinh_ li c6c polyphenol (chu y0u lh catechin vi
gallocatechln), protein, kho6ng chAt, vd c6c d6n xuAt cua 7-hydroxycoumarin vdi hdm luong

1ho. C6c dfn xuAt 7-hydroxycoumarin (bao g6m ci umckalin) c6 c6u trric h6a hoc kh6c c6c

ifrrA. .nOrg d6ng m6u coumarin dugc bitlt dZn vd kh6ng li6n quan d6n t6c dpng ch6ng d6ng
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Nghi6n cuu ducrc lj cho thAy dich chi6t phong lt c6 nhiAu co ch6 t6c dung kh6c nhau. Nghi6n
cuu in vitro dd,ph6t hi6n ra ring dich chi6t ndy ngan cin qu6 trinh ph6 huy t0 bio do virus vd ldm
tang ti€t c6c peptid khdng sinh tu bach cAu hat trung tinh. C6c nghi0n cuu cflng di tim th6y ring
dich chi6t ndy c6 kha nang kich thich mi6n dich th6ng qua trung gian sinh c6c y€u t6
tumornecrosis (TNF-a) vd nitric oxid, kich thich t6ng hop interferon-b, vdr tdng ho4t dQng c6c t6
bdo di0t vd tdng qu6 trinh thuc bdro.

Dich chi6t phong lir kh6ng c6 tirc dtrng kh6ng khuAn. Tuy nhi6n n6 c6 khA n[ng kich thich co
that duong h6 hAp, h5 tro c6c thu6c long dcrm trong qu6 trinh didu trf nhi6m trung c6p tinh ducrng
h6 hdp tr6n.

D{c tinh duqc dQng hgc:
Kh6ng c6 s6 li0u vC c6c th6ng s6 duoc dQng hgc c[ra dich cliidt phong lt, tuy nhi6n dugc dQng hoc cria
n6 co li6n quan voi c6c hqp chAt thanh phan.

Duo. c dQng hoc cira coumarin vd c6c hqp ch6t co bfur cua nh6m coumarin dd duo. c .nghien cfu tr6n
nhi6u lodi dQng v4t vd ngucri. Nhirng nghiCn criu niry dd chtmg minh rAng coumarin hAp thu hoan toan
qua ducmg ti6u h6a sau khi u6ng vd dugc chuy6n h6a bu6c dAu manh 6 gan, chi c6 tu 2 d6n 6 di vdo hQ

tuan hoan d dang nguy6n ven. Trong ptran ton c6c nghiCn cuu tr6n nguoi, coumarin duo. c chuy6n h6a

thanh 7-hydroxycoumarin boi CYP2A6 o gan. Sau khi u6ng coumain,6S-92Yo li6u dung o d4ng 7-
hydroxycoumarin duo. c tim th6y trong nu6c ti6u duoi d4ng li6n hqp glucuronic vi sulfat, it thai tru qua

m4t. Trucmg hqp khi6m khuy6t o con duong 7-hydroxy dd du-o. c quan s6t th6y 6 m$t s6 c6 nhdn c6 li6n
quan d€n hi0n tu'ong di truy6n.da hinh anh huong toi CYP2A6. Cdc dir lieu in vitro vd in vivo hiQn c6

clro th6y cttc ctt nhan c6 su thiOu hut nhu vdy sC chuy6n h6a coumarin theo con ducmg 3,4-epoxidation
vd c6 thr5 aan d6n hinh thanh c6c chAt d6c hai o-HPAA.

Quy cfch tl6ng gtii: H6p 30 goi x 9 ml/g6i

Diiiu kiQn bio quin:
86o quAn trong bao bi kin, noi kh6 m6t, trilnh.anh s6ng. nhiQt d0 du6i 30."C.

Vi loai thu6c ndy ld thao du<vc chi6t xuAt chit long, truong hqp cho thdy duc sau m6t

ddi c6 th€ xay ra. Tuy nhi6n, n6 khdng 6nh huong d6n hieu quA cua thudc.
Vi lo4i thu6c ndy Id thu6c thdro du<yc, miu sdc vh huong vl co thO thay ddi mQt chft.
Nriu chuyOn thu6c niry ra khoi c6c hQp chria ban dAu sang h6p chila kh6c c6 thd ldm su

thu6c hodc suy giim ch6t luong cua thu6c, bdo quAn trong hQp g6c.

Han dtng: 36 th6ng kC tir ngdy sdn xu6t.

'l'i6u chuin chdt lugng: TCCS.

Nhh sin xudt:

KOREA PRIME PHARM CO., LTD
100, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanju-gun, Jeollabuk-do, HAn Qu6c.

Sii tleng kf :

Ngny xem x6t sria tliii, c4p nhflt l3i n6i dung hu6ng din sfr'dgng thu6c:

thoi gian

dung sai
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