HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thube nay chi ding theo don thube
ADAFLO AG 500

Poc ki hwéng din sir dung trwde khi dung
Dé xa tim tay tré em
Thanh phan cong thire cho 1 vién:
Thanh phc‘in hoat chdt:
M3i vién nén bao phim ADAFLO AG 500 chita 500 mg Diosmin.
Thanh phan té duoc:

Magnesi carbonat light, Natri starch glycolat, Hydroxypropyl methylcellulose 2910, Colloidal
silicon dioxid, Tale, Magnesi stearat, Copovidon, Titan dioxid, Polyethylen glycol 6000,
Polysorbat 80, Oxyd sit do, Oxyd st vang, Phdm mau sunset yellow dye.

Dang bao ché: Vién nén hinh oval, bao phim mau nau do, hai mat tron.
Chi dinh:

O nguoi 16m:
Diéu tri cac ddu hidu va triéu chimg cua bénh suy tinh mach man tinh & chi dudi: Dau, ning va
moi chan, chudt rit vé dém, pht né va rdi loan dinh dudng.
Diéu tri cc triéu_ching lién quan dén con tri cap.

Cich dung, liéu dung:
Cach dung: Ubng thudc sau khi an, nén nuét ca vién thude véi nude.
Liéu dung:
N lom:

Suy finh mach man tinh:

Liéu théng thuong 1a 2 vién/lan/ngay hoic 1 vién/2 lan/ngay trong 2 thang.
Com tri cap:

Uong 6 vién/ngay trong 4 ngay dau, sau d6 4 vién/ngay trong 3 ngay tiép theo. Liéu duy tri
khuyén cdo 1 2 vién/ngay.

Pai véi chi dinh nay, chi nén sir dung thudc trong thoi gian ngan.
Tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tuéi:

Tinh an toan va hiéu qua ciia thubc & tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi chua duoge thiét lap.
Do chua c6 du dir liéu, khong nén sir dung thudc cho déi twgng bénh nhan nay.

Bénh nhan suy gan va/hodc suy thén:
Khéng cé khuyén nghi vé liéu lugng dac biét.

Nguci cao tuoi:

Khéng c6 khuyén nghi vé liéu luong déc biét.
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Mot sb lwu ¥ dic biét vé xir I¥ thude triede va sau khi sir dung thube:

Khéng c6 véu ciu dac biét vé xir Iy thudc sau khi sir dung.
Chébng chi dinh:
Qué min cam véi hoat chét hodc voi bat ky thanh phén nao cia thuée.
Cinh bdo va than trong khi ding thude:
O nhimg bénh nhin mac bénh suy tinh mach man tinh, viée diéu tri nén két hop véi 16i song lanh
manh dé dat dugc hiéu qua tot nhat.
Tranh tiép xtc V6i anh néng mit trdi va dimg trong thoi gian dai.
Duy tri trong lugng co thé khoe manh.
Mang vé y khoa c6 thé cai thién tuan hoan mau ¢ mot s6 bénh nhan.
Chim s6c dic biét duge khuyén cdo néu tinh trang xau di trong qua trinh diéu tri. Néu xay ra cac
tri¢u chimg bat thuong, nghiém trong nhu sung tay, ddi mau da, cam gidc céng hodc nong va
dau, cin di kham béc si ngay lap tirc. Day c6 thé 1a triéu chimg clia huyét khoi tinh mach lién
quan dén suy tinh mach.
Diéu tri cac tridu chimg cua con tri cap khong thé thay thé cho vigc didu trj chuyén biét céc bénh
hiu mén khéc. Viée diéu tri chi nén dién ra trong thoi gian ngin (gidi han trong 7 ngay). Néu cac
triéu chimg khéng thuyén giam, nén thyc hign tham khém truc trang va xem xét lai viéc diéu tri.
Thube nay c6 chira dm:n 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién, vé co ban duoc xem nhu "khong

chira natri".
Thudc nay ¢6 chira phéim mau sunset yellow dye: Co thé gay phan tmg di img.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:
Thei ky mang thai: .
Khéng c6 dit liéu hoic dir liéu-con han ché vé viéc ding diosmin trong thoi k¥ mang thai.

Céc nghién ciru trén dong vat cho thay thudc khong géy hai truc tiép hodc gian tlep dén kha nang
mang thai, su phat trién cia phoi thai hodc bao thai. Dé phong ngira, tét nhét nén tranh ding
thubc trong thoi kv mang thai.

Thoi ky cho con bu:

Khong da dit liéu v& su bai tiét cia thube vao sira me, vi vdy khong nén dung thudc trong thai ky
cho con bi.

Kha nang sinh san:

Céc nghién ciru vé doc tinh trén sinh san cho thay thudc khong cé anh huéng dén kha niing sinh
san & chudt duce va chudt cai.

Anh hwing ciia thube 1&n kha nang lai xe, vin hanh may méc:

Chua tién hanh cdc nghién ciru vé anh huong cuia thudc trén kha nang lai xe va vén hanh may
moc. Tuy nhién, dua trén hé so an toan tong thé, diosmin khong c6 hodc anh huéng khong dang
ké dén kha nang lai xe va van hanh may mac.

Twong tice, trong ky, cia thude:
Twong tic ciia thude véi cac thude khac va cic loai tirong tac khac:

Chura tién hanh céc nghién clru vé twong tac thude. Kinh nghiém sau khi dua thude ra thi truomg
cho thay khéng c6 tuong tac vdi céc loai thudc khic.

Twong ky, ciia thube:

Do khang cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khéng trdn lan thude nay véi cée thuoe khéc. |
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Téc dung khéng mong muon:
Tém téit hé so an toan:

Hau hét céc tac dung khéng mong mudn duge béo céo trong cac thir nghiém 1am sang voi
diosmin déu & mic do nhe, chii yéu lién quan dén rdi loan tiéu héa (tiéu chay, khé tiéu, budn non,
non).

Béng tém tét tac dung khéng mong muon:

Céc tac dung khéng mong muén dugc phin nhém theo tin sudt: Rt thuong gép (ADR = 1/10),
thuong gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hlem gap (1/10.000 <ADR <
1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000); khéng thé wéc luong tin suit dugc liét ké "Chua rd tin
SuAt".

Thwing gap it gip Hiém gap Chura rd tin suit
Réi loan hé thén Dau dau, kho
kinh chiu, chéng mat
R6i loan tigu hoa K onay, M Vi g Pau bung

tiéu, budn ndn, ndn | trang

A & ; P Phut mach, pht
R&i loan da va Ngtra, phat ban, | o macth PU
o 3k ; madt, moi va mi
md dudi da may day g
mat
: N
Khuyén cdo: 8
~]

Théng bao ngay cho béc st hodc duoc si céc tac dung khéng mong muon gip phai khi sur dung
thubc hodc bo cdo cac phan tng c6 hai cla thudc vé Trung tdm Thong tin thube va Theo de

phan tmg c6 hai ctia thude (ADR) Quéc Gia. )
Qua liéu va cach xir tri: :

Chura ghi nhén bét cir trudng hop qué lidu nao. 4
Dic tinh dwoe lwe hoc:

Nhém duoe ly: Thude bao vé thanh mach — Tac nhan 6n dinh thanh mach - Céc flavonoid sinh hoc.

Ma ATC: CO5CAO03

Diosmin tac dong 1€n tinh mach va vi tudn hoan, lam giam kha nang gidn n clia tinh mach, giam
tinh thém mao mach va tang strc dé khéng mao mach.

Pac tinh dwge dong hoc:
Hap thu:

Sau mt lan uéng diosmin cé danh dau phong xa '“C, d6 hép thu (dura trén tdng lugng bai tiét qua
nudc tiéu) 1a 58%.

Phén bé:

Dua trén cac phép do nong do cia tong diosmetin trong huyét twong sau khi ubng mét liéu duy
nhét 500 mg diosmin, ndng do dinh trong huyét twong dat duoc trong vong 12 gid (khoang 8 - 24
gio). i

Chuyén héa:

Diosmin dugc chuyén hoa lrong té bao rudt thanh aglycon-diosmetin, chat nay duge chuyén hoéa
thanh dén xuat glucurono tudn hoan va céc axit phenolic khac nhau, bao gém ca axit hippuric.
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Thai trie:
Trong 24 gi¢r ddu tién, vige thai trir chi yéu qua nude tiéu sau mot lan uéng duy nhat, véi 31%
liéu uong duge bai tiét trong giai doan nay.

Tong ]u‘ang bai tiét (109 = 23%), vdi su bai tiét 58 + 20% qua nudc tidu va 51 + 24% qua phan
(héu hét qua trinh bai tiét qua phan hoan tat sau 24 gio).

Dua trén cac phep do ndng d6 cla téng diosmetin trong huyét trong sau khi ung mét liu duy

nhat, thoi gian ban huy thai trir khoang 13 = 5 gid.
Quy cach déng goi:
Vi 10 vién. Hop 2 vi, 3 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi, 10 vi, 15 vi, 20 vi.
Vi 15 vién. Hop 2 vi, 3 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi, 10 vi, 15 vi, 20 vi.
Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chét lwong ciia thube:
Piéu kién bao quan: Nhiét d6 dudi 30°C, tranh dm va anh sang.
Han ding cua thuéc* 36 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuén chét lrgng: TCCS.

Cosa dang ky: Cong tv TNHH Durge Phidm Phiic Nhan Ta4m
é 102 Trén Thubs, P. Khué Trung, Q. Cim L&, TP. Ba Ning, Viét Nam

Co sé san xuét: Chi nhanh Cong ty CP Durgc phim Agimexpharm — Binh Hoa
L6 C4 KCN Binh Hoa, Xa Binh Hoa, Huyén Chéu Thanh. Tinh An Giang, Viét Nam

WHO-GMP

An Giang, ngay .Q thang 0K nam 202?‘/
TL. Ttmg glam dbe
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