DIOSFORT

D€ xa tam tay tré em
Poc ki hudng dan sir dung trudc khi ding
Thuéc nay chi dung theo don thuéc

THANH PHAN CONG THUC THUGC
(Cho 1 vién nén bao phim Diosfort)
Thanh phén dugc chét:

DIOSMIN L.uvieeeiiii e
Thanh phéan ta dugc:

Cellulose vi tinh thé 101, natri croscarmel-
lose, povidon K30, magnesi stearat, silic
dioxyd keo, hypromellose 6 cps, polyethylen
glycol 6000, titan dioxyd, talc, s&t oxyd dob.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén ovan bao phim mau hong, hai mat
khum, mdt mat cé chii SVP, mét mat céd
khac vach®, canh va thanh vién lanh lan.

) Gach ngang trén vién khéng ding dé bé
déi chia liéu.

CHI BINH

- Suy tinh mach man tinh dan dén g|an finh
mach, tinh mach mang nhén, phu né, huyét
kh6i finh mach sau, viém-da; loéttinh-mach
va bénh tri.

- Biéu hién cta suy tinh mach man tinh:
Nang chan (sung, dau, chuét rat, ngia ran
va dau nhoi & chan), dau hon khi ding, do
dau han khi nhé&c chan lén, sung chan (phu),
dd & chan va mét ca chan, thay déi mau da
xung quanh mat ca chan, day da & chan va
mét ca chan.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung
NgUd/ I6n:

- Piéu tri suy tinh mach man tinh biéu hién
nhu: Gian tinh mach, tinh mach mang nhén,
phu né, viém da G dong va/ hodc loét tinh
mach: Udng 1 wen/ngay Thoi gian diéu tri
¢6 thé hon 4-8 tuan. D&i v6i loét tinh mach,
thai glan diéu tri ¢ thé can vai thang.

- Diéu tri suy tinh mach man tinh biéu hién
nhu bénh tri: Udng 3 Vlen/ngay, chia thanh 3
lan, uéng trong 4 ngay. Uéng 2 vién/ngay,
chia thanh 2 14n trong 9 ngay tiép theo hodc
theo chi dan cla bac si. Sau khi tinh trang
khé chiu trong dgt tri cép tinh da hét cé thé
st dung liéu duy tri 1 vién/ngay.

Tré em:

Khdng nén sl dung cho tré em.

Cach dung
Dung dudng udng
Né&u quén dung mét liéu thudc, nguai bénh
can dung thudc ngay khi nhd ra. Né&u gan

dén luc udng liéu tiép theo, bd qua liéu da
quén va udng liéu ti€p theo nhu binh thudng.

CHONG CHi BINH_
Ngudi bénh qua man véi diosmin hay bt cu
thanh phéan nao cla thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC

- Phu nii cé thai hay c6 k& hoach mang thai
- Phuy nit dang cho con bu

- Ngusi ¢é tién sl bi ung thu

- Hiéu qua va an toan cua diosmin chua
dugc thiét iap & tré em. Vi vay khong nén
dung diosmin cho tré em.

sU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI

' VA CHO CON BU

- d6, khéng

Truong hop cé thai

Cac nghién clu trén dong vat cho rang
diosmin khéng gay ra su phat trién bat
thudng nao trong thdi ky mang thai. Mot 86 it
phu nif mang thai da s dung (lén dén 900
mg/ngay) trong giai doan thif ba cla thai ky
va 4 tuan dau sau khi sinh khong cé &nh
hudng dén thai nhi‘ho&c tré sd sinh. Chua cé
nghién ctu rd rang diosmin cé &nh hudng téi
thai nhi & liéu st dung kéo dai hay khéng. Do
st dung diosmin & phy ntr mang

| thai. Phu nit c¢6 y dinh mang thai nén hoiy

\

kién bac sT truéce khi dung.

Trudng hgp cho con bu

Chua cé nghién ctu chéc chén diosmin co
tiét vao siia me hay khong. Do d6, khong sU
dung diosmin & phu nii dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA
NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién clGu vé &nh hudng cla
thudc 1én kha narg lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOGC
Tuong téc cua thudc

Trong cac nghién clu dudgc déng hoc,
diosmin gidm dang k& thdi gian ban thai va
tang gia tri AUC cla clorzoxazon, c6 thé do
tac dung trén enzyn chuyén héa CYP2E1.
Hién tugng tuong tu cling xay ra Vvdi
diclofenac va metrondazol, ca hai thudc nay
déu dudc chuyén ha bdi cac hé théng
enzym CYP2C9.

Tuong ky, cda thuéc

Do khong ¢cé céac nghién cdu vé tinh tuong ky,
cla thudc, khong tron &n thubc nay vdéi cac
thuéc khac.

TAC DUNG KHONG NONG MUON CcUA
THUOC (ADR)
Tac dung khéong mong nudn thudng gap



nhat 1a phan Gng trén hé tiéu héa bao gém
budn ndn, nén, tiéu chay, khé tiéu. Tac dung
khéng mong mudn nghiém trong nhat lién
quan dén diosmin 1 phu mach.
Cac phan (ing khéng mong muén sau day
dugc sép xép theo tan sudt xay ra.

Thuong gap, 1/100 < ADR <1/10
Hé than kinh: M&t ngli, chong mat, mét mai,
lo &u, chudt rat, ngli ga ngll gat.
Hé tim mach: Tim dap nhanh, ha huyét 4p.
Hé tiéu hoa: Budn nén, nén, tiéu chay, khé
tiéu.

It gap, 1/1000 < ADR <1/100
Hé tiéu hda: Viem dai trang.

Hiém gap, 1/10000 < ADR <1/1000
Hé than kinh: Nhic dau, mét mai, hoa mit.

Da va moé: Phat ban, ngtia, may day duéi da.

Chua ré tan suét
Phu mach, pha m&t, méi va mi mét
Huéng dan céach xir tri ADR
Phai ngung dung thuéc khi c6 bidu hién tac
dung khéng mong muén néng.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chua c6 théng tin lién quan dén sl dung qua
liéu diosmin, cac nghién cudu trén dong vat
cho thdy st dung tai mét thdi diém Iuong
diosmin tuong duong vdi 56 vién nén ham
lugng 600 mg diosmin khéng gay ra tac
dung khéng mong muén nao. Tuy nhién biéu
hién vé qua liéu c6 thé khac nhau trén tirng
ca thé bénh nhan. N&u xay ra qu lidu ngudi
bénh can dugc cham séc kip thai.

DUGC LUC HOC

Nhom dugc ly: Thudc bao vé thanh mach
Ma ATC: C0O5CA03

Diosmin dugc dung trong hé trg diéu tri bénh
suy tinh mach man tinh va bénh tri.

Diosmin trong Diosfort kéo dai thai gian dap
ung sau synap d6i vGi norepinephrin (NE) va
lam tang d6 nhay clia cd trén mach mau déi
véi NE va calci, tham chi trong diéu kién
nhiém toan. Diosmin kéo dai hoat tinh cla
NE do Gc ché enzym phan hiy NE,
catechol-O-methyltransferase. Diosmin ciing
da dugc chiing minh c6 idc dung kiém soat
dan luu bach huyét va gidm pht né bang
céch tang tan s6 co vabién d6 cla mach
bach huyét. Su tang huyét ap tinh mach gay
ra tdng san xudt cac yeu t6 gay viém nhu
prostaglandin, leukotren, metalloprotein-
aise, cytokin, va cac phan t bam dinh. Su
khu trd cla céc té€ bay viém dan dén néng
dé cao clia mét loat ¢ phan (ing oxy héa
pha hoai mé ROS (reictive oxygen species).
Diosmin hoat dong nhi mét chét c6 tac dung
don sach ROS, tc mé 5-lipoxygenase, Uc
ché 'san xudt prostagandin E2 va thrombox-
an B2, do d6 c6 thé gilip bao vé t& bao noi

mo tranh khéng bi pha hiy do viém hoac do
stress oxy hoa cép tinh.

DUJC BONG HOC

Hap thu

Diosmin dugc hdp thu nhanh chéng qua
dudng tiéu héa. Nong d6 dinh dat ducc sau
1-2 gid.

Phan bé

Thé tich phan bd 1a 62,1lit. Chua bi&t liéu
diosmin c¢ tiét vao siia me hay khong.
Chuyén héa va thai trir

Thdi gian ban thai clia diosmin Ia 31,5+8,6
gid. Dudi tac dung cla céc sinh vat va
enzym dudng ruét, diosmin bi thily phan
thanh diosmetin trudc khi bi hap thu. Tai gan,
diosmetin bj glucuronid héa trudc khi di vao
hé tuan hoan. Diosmetin c6 thé chuyén hoa
thanh hesperetin trong 1&n chuyén hoa thu
hai du6i tac dung ciia vi khudn dudng ruét.
Khéng phat hién thdy diosmin trong huyét
tuong & dong vat hodc ngudi, trong huyét
tuong chi tim thdy dang aglycon ctia diosmin
la diosmetin, v&i néng dé dinh 13 417+ 941
ng/ml sau 1 gid, ndng do thudc bat ddu gidm
dan sau 2 gig, lién tuc trong 24 gi¢ va sau 48
gid van phat hién thay thudc trong mau. San
phdm giang héa cla diosmetin la acid
phenolic dugc bai ti€t trong nuéc tiéu, con
diosmin hay diosmetin chua bj hép thy hay
chua bi chuyén héa thi thai trir qua phan.
Dugec déng hoc ctia nhiing truéng hop dic
biét

Suy théan

Chua c6 nghién ciu.

Suy gan

Chua c6 nghién cuu.

QUY CACH PONG GOl
Hop 4 vi x 15 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi kho, nhiét d6 khong qua 30°C. Tranh
anh sang.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.

' TIEU CHUAN CHAT LUGNG

I

Tiéu chudn nha san xuit

CO SO SAN XUAT
7 i
D

TRACH NHIEM TRON VEN

CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWipharm J.S.C)

Lo Z01-02-03a, Khu cong nghiép trong Khu ché xust Tan Thuan,
Phuéng Tan Thuan Béng, Quan 7, Thanh Phé H6 Chi Minh
Dién thoai: (84.28) 37700 142 - 37700 143 - 37700 144
Fax: (84.28) 37700 145
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