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R( Thudc nay chi dung theo don thude
SUTREME Syrup

Hén hop dich chiét phong 1t (Extractum Pelargonium sidoides) 11%
, trong ethanol (1—8~10) va glycerin (8:2)
Khuyén cio:
ch ky %‘zu"o"ng dan sir dung truée khi ding
Dé xa tam tay tré em
Thong bdo ngay ch’o b{ic sT hodc dwoc sT nhitng tic dung khong mong muon gap phai
khi sir dung thuoc. Néu can thém thong tin xin hoi ¥ kién bdc st hodc dioc st

Thanh phin céng thire thuée:

Mbi 9 ml sird c¢6 chia :

Thémh phan hoat chdt:

Hon hop dich chiét phong 1t (Extractum Pelargonium sidoides) 11% trong ethanol (1—8~10) va
glycerin (8:2) 1,5444 g tuong duong véi dich chiét phong 1t (Extractum Pelargonium sidoides) 11%
trong ethanol (1—8~10) 1,2355 g

Thémh phan td dwoc:

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

Dang bao ché: Sird.
Sir6 mau vang niu hodc nau nhat, vi ngot, huong anh dao dung trong géi nhom.

Chi dinh:

= Viém phé quan cip tinh.

Lidu dung, cich dung: ]LZ/
Udng thude 30 phut trudce bita an. ‘

- Nguoi 16n va tré em trén 12 tudi: 3 1an mdi ngay, mdi lan ding 6 ~ 9 ml.

- Tré em tir 6 t6i 12 tudi: 3 1an mdi ngay, mdi lan ding 3 ~ 6 ml.

- Tré em tir 1 t6i 6 tudi: 3 1an mdi ngay, mdi lan ding 1,5 ~ 3 ml.

Khong nén dung cho tré em dudi 1 tudi.

Nén tiép tuc dung thudc vai ngay sau khi cac triéu ching thuyén giam. Thoi gian diéu tri khong
duoc vuot qua 3 tudn.

Chéng chi dinh:

Khong dung thudc nay trong céc trudong hop sau day:

- Phu nit mang thai va phu nit cho con bu, ’

- Bénh nhén ¢6 khuynh hudng chay mau va bénh nhan dung thudc e ché dong méu,
- Bénh nhén bi bénh gan nang va bénh nhan bi bénh than,

- Bénh nhan man cam véi bat ctr thanh phan nao cua thude.

Canh bao va than trong khi dung thude: “ ,
Ngung ding thudc nay ngay 1ap tirc néu c6 cac triéu ching ton thuong gan (vang da, nudc tiéu
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mau dam, dau vimg bung trén nghiém trong, chén an) duoc thé hién.

Tham khao ¥ kién béc si ngay lap tirc néu sét tiép tuc trong mgt vai ngay hodc c6 céc triéu chimg
kho tho, dom mau,... hodc khong thiy khoe hon.

St dung thudc cho phu nir ¢ thai va cho con bu:

Khong dung cho phu nit ¢6 thai va cho con bu.

Anh hwéng cia thu’(‘Sc 1én khi ning lii xe, vin hanh may méc:

Khong anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky cia thudc:

Cho dén nay. chu’a ¢6 tuong tac thude nao duge béo cdo. Vi thude nay c6 thé anh hudong dén tac
dung cta y\éu to dong mau, érlh htrc",mg ngdy cang ting cla su tic ché dong méau khong thé loai trir
khi dung dQng thoi voi cac dan xuat coumarin nhu phenprocoumon va wafarin. Khong c6 tuong
tac voi ’thuéc nay voi ph,enoxymethylphenicillin (penicillin V) trong céc thir nghiém lam sang
dugc tién hanh cho cac doi tuong khoe manh.

Tic dung khéng mong mudn cia thude:

Doi khi, ri loan tiéu hoa nhu dau da day, o néng, budn non va tidu chay co thé xay ra.

Hiém khi, nu6u chay mau nhe hodc chay mau mili ¢ thé xay ra.

Hiém khi, phan tmg qua man nhu phét ban, ndi mé day, ngira da va niém mac c6 thé xay ra.

Rét hiém khi phan mg qua man nghiém trong nhu phit mat, khé thd va ha huyét ap c6 thé xay ra.
Hiém khi, su gia ting ctia chi sb soma gan c6 thé xay ra va bénh gan va nhidm tring & mét sb
bénh nhan da duoc chiing minh.

Hiém khi giam tiéu cdu c6 thé xay ra nhung né c6 thé duoc giy ra bai cac bénh tiém an.

Két qua giam sat sau sir dung: La két qua cua danh gia an toan cua thude nay tir gidm sat sau tiép
thi cho 727 ngudi trong sudt thoi gian nghién ciru trong nudc, ty 1¢ téc dung phu bat ké nguyén
nhén va két qua, 1a 0,96% (7 nguoi/727 ngudi, 7 truong hop) va ty 1¢ tic dung phu ma khong thé
loai trir nguyén nhan va két qua, 1a 0,28 % (2 nguoi/727 ngudi, 2 trudng hop), ¢6 nghia la, nén
0,16% (1 nguoi/727 ngudi, 1 truong hgp), va phan long 0,16% (1 nguoi/727 nguoi, 1 trudong
hop). Trong s6 cac tac dung phu, khong c6 phan tmg bét loi cling khong dung phu bat ngd
nghiém trong dugc bao cdo. Mot s6 truong hop gdy hai va viém gan khi dung thudc nay da duoc
béo cdo. Bai vi nhitng truong hop nay da duge bao cdo tu nguyén, ty 1¢ xay ra dang tin cdy
khong c6 nguon gbe.

Qua liéu va cach xir tri:

Chua c6 trudng hop nao dugce bao céo tuy nhién qua liéu c6 thé 1am tang tac dung phu.

Khi dung thude qua lidu, nén diéu tri cac triéu ching xudt hién.

Pac tinh dugce luc hoc:

Dich chiét phong lit c¢6 thanh phan chinh la cac polyphenol (chu yéu 1a catechin va
gallocatechin), protein, khoang chat, va cac dan Xuét cta 7- hydroxycoumarm véi ham luong
nho. Cac dan xuat 7-hydroxycoumarin (bao gom ca umckalin) ¢6 cau truc hoa hoc khac cac

thubc chéng dong mau coumarin dugc biét dén va khong lién quan dén tac dung chong dong
mau. —
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Nghién ctru dugce 1y cho thay dich chiét ‘phong 1i co nhiéu co ché tac dung khac nhau. Nghién
ctru in vitro da phat hién ra rang dich chlet ndy ngin can qua trinh phé huy té bao do virus va lam
tang tiét cac peptid khang sinh tir bach cu hat  trung tinh. Cdc nghién ctru cling da tim thay rang
dich chiét nay c6 kha nang kich thich mién dich thong qua trung gian sinh cdc yéu to
tumornecrosis (TNF-a) va nitric oxid, kich thich tong hop interferon-b, va tang hoat dong céc té
bao diét va tang qua trinh thuc bao.

Dich chiét phong lir khong ¢6 tac dung khang khuan. Tuy nhién né c¢6 kha ning kich thich co
that duong ho hap, hd tro cac thude long dom trong qua trinh diéu tri nhiém tring cap tinh duong
hé hép trén.

bic tinh duoc dong hoc:

Khong ¢6 s6 liu vé cac thong sb duoc dong hoc cua dich ch iiét phong lit, tuy nhién duoc dong hoc clia
né ¢6 lién quan véi cac hop chat thanh phan.

Duoc dong hoc cua coumarin va cac hop chét co ban cua nhom coumarin da duoc nghién clru trén
nhiéu loai dong vat va nguoi. Nhiing nghién ciru nay da chimg minh ring coumarin hap thu hoan toan
qua dudng tiéu héa sau khi udng va duoc chuyén hoa bude dau manh & gan, chi co tir 2 dén 6 di vao hé
tudn hoan & dang nguyén ven. Trong phén 16n cac nghién ciru trén nguoi, coumarin dugc chuyén hoa
thanh 7-hydroxycoumarin boi CYP2A6 & gan. Sau khi uéng coumarin, 68-92% lidu dung ¢ dang 7-
hydroxycoumarin duge tim thdy trong nude tiéu dudi dang lién hop glucuronic va sulfat, it thai trir qua
mat. Truong hop khiém khuyét & con duong 7-hydroxy da duoc quan sat thiy & mot s ca nhan c6 lién
quan dén hién tuong di truyén da hinh anh huong t6i CYP2A6. Cac dit liéu in vitro va in vivo hién c6
cho thiy cac ca nhan ¢o su thiéu hut nhu vy s& chuyén héa coumarin theo con dudng 3 4-epoxidation
va ¢6 thé dan dén hinh thanh cc chat dc hai o-HPAA.

Quy cach dong gé6i: Hop 30 gdi x 9 ml/goi

Dic¢u kién bio quin:

Béo quan trong bao bi kin, noi khd mat, tranh anh sang, nhi¢t do dudi 30°C.
Vi loai thude nay 1a thao duoc chiét xudt chét long, truong hop cho thay duc sau mot thoi gian
dai co thé xdy ra. Tuy nhién, n6 khong anh huong dén hiéu qua cua thude.

Vi loai thudce nay la thudc thao duoc, mau sic va huong vi c6 thé thay di mot chut.

Néu chuyén thudc nay ra khoi cac hop chira ban déu sang hop chira khac co thé lam sir dung sai
thudc hodc suy giam chat luong ctia thude, bao quan trong hop gbe.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san XUAL.
Tiéu chuén chit lwong: TCCS.
Nha san xuit:

KOREA PRIME PHARM CO., LTD ’
100, Wanjusandan 9-ro, Bongdong-eup, Wanju-gun, Jeollabuk-do, Han Qudc.

S6 ding ky:

Ngay xem xét sira doi, cap nhét lai noi dung hwéng din sir dung thude:
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