i Thude ke don
ESCIN
Poc ky hddng ddn s dyng trudc khi dang
D¢ xat tdm tay tréd em
Thudc ndy chl diung theo don thudc
1. T8N THUOC
ESCIN
2. THANH PHAN
Hoat chat Aescin 20mg
T4 dudc: DE biét danh sach ddy dU cac ta duge, xem phan 6.1,
1, DANG BAO CHE
Vién nén bao tan trong radt,
MO TA DANG BAO CHE
Vien nén bao tan trong rudt mau trdng dén trdng ngd, canh va thanh vién lanh Ro.
4.0UQKC LAM SANG
4.1 Chi dinh
Thubc duge chi dinh diéu tri trong cac bénh tinh mach (suy tinh mach, viém tinh
mach, glan tinh mach), cac tridu ching cla bénh tri, phi né cuc bd sau chin
thuang:
Suy 3"" mach man tinh cla chi dudi vai cde trigu ching nh: Phy, gidn tinh
mach, cdm glac nang né, dau, mdi, naua, cang va chudt nit & bip chan.
- CAC tridu chimg clia bénh tri nhu: Bau va sung rat hiu mén.
Biéu trf hd trg cho nhing tridng hop viém, phi né sau chén thuong, sau phdu
thudt va bdng nhigt,
4.2 Liéu lugng va cich dang
Liu dung
Nauoi Ién va thanh thiéu nién t0 14 tudi trd lén:
Trong bénh ly ¢dp tinh, lidu khdi ddu ubng 2 vién/ 1dn x 3 1dn/ ngdy, lidu nén duoc
gldm theo tién trién bénh.
Nhu liéu duy trl va trong tiudng hgp nhe hon, bgnh man tinh udng 1 vién/ ldnx 3
1an/ ngay.
Tré em va thanh thiéu nién:
TU 12 <14 tudi, lidu tol da la 1 vien/ 1an x 2 - 3 18n/ ngay.
Vién nén bao tan trong rudt Escin khdng dung cho tré em dudi 12 tudic
Thai glan diéu trj phy thube vao triéu chiing bénh va thay ddi tiy theo chi dinh.
Thai han nay €6 the t 1 - 2 tudn dén vai thang.
Thai gian diéu trf khdng nén kéo dai qua ba thang ma khéng ¢ danh gia lai cic
trigu ching.
Nguoi suy gan va ngudi cae tudi: Chua ¢ théng tin.
Céch dung:
Thube nén duge udng sau bifa an, nudt ca vién véi higng nudc vira dd.
4.3 Chéng chi dinh
Bénh nhdn man cdm véi aescin hodc bit ¢ thanh phdn té dugc nao duce lidt ké
trong phén 6.1,
Bénh nhan suy than, ¢d tién st tén thuang thin va phy ni dang mang thai.
4.4 Thén trong
Trong bénh Iy tinh mach, diéu tri bing aescin khéng duge gidm céc vén déng
théng thudng nhu han ché vin dong co hec, di bd, v
Thudc ndy o chifa lactose va sucrose. Bénh nhin cé vn dé di truyén hiém gdp vé
khéng dung nap galactose, khéng dung nap fructose, thiéu hut men lapp lactase,
kém hap thu glucose-galactose hodc thi€u men sucrose-isomaltase khéng nén
duing thudc nay.
4.5 Tuong tac thudc
Aescin lam tang tac dung cla thude chdng dong duding udng va su phdi hap sé
chi dugc thye hién dudi sy ki€m sodt chit ché cdc thong sé ddng mdu.
Nén tranh s dung déng thai aminoglycosid (vi dy gentamicin) vi khéng the loai
trit hoan toan ring doc tinh trén thin clia aminoglycosid ¢ the ting lén.
Lién két protein huyét tugng clia aescin ¢é thé bi dnh huting bdi khang sinh, vi du:
Cephalothin va ampicillin l3m tdng néng d¢ aescin tu do trong huyét thanh.
Do do, cac loai thude duge dé cap khéng nén dugc st dung déng théi véi aescin.
4.6 Phuy ni c6 thai va cho con bi
Khi thuée ndy chifa dugc thi nghiém ddy da trong cac nghién cliu trén ddng vat
va chufa ¢6 nhiéu théng tin & phy nlt mang thai, chua biét muc 46 bai tiét aescin
trong stia me, do do:
< Phy nti ¢6 thal
Chéng chi dinh aescin trong thai ky.
- Phuy nli cho con bu
Nén trdnh st dung aescin trong thai gian cho con bu.
4.7 Anh hudng dén kha niing 14i xe v vin hanh may méc
Kh6ng cé hodc cé dnh huding khdng ddng ké dén khd nang Idi xe va viin hanh méy
moc.
4.8 Tac dyng khdng mong mudn
Tan sult cOa cac tac dung phy dugc ligt ké dudi ddy duge xdc dinh la:
Rt thuding gdp: = 1/10
Thuting gip: = 1/100va < 1/10
It gp: = 1/1.000 va < 1/100
Hiém gap: = 1/10.000 va < 1/1.000
RAt hidm gap: < 1710000
Khong c6: Tan sudt khong thé duge udc tinh tir da lidu <o sin.
DA biét cdc tac dung phy sau ddy cda aescin:
Rél Hoan hé thdng mién dich:
RAt hidm gap: Phan ing qua mdn (vi dy ndi mé day)



Réi loan tiéu héa:

It g3p: Réi loan da day - ruét

Néu phan (ing qua man xdy ra, ngiing st dung Escin.

4.9 Qua liéu va cach xi tri

Chua c6 trudng hop qud liéu dugc bao cdo. Trong trudng hop qud liéu, khi khdng
6 bién phap cu thé thi diéu tri triéu ching.

5. CAC DAC TINH DUGC HOC

5.1. Péactinh dugc luc hoc

Nhém duoc ly: Chat 6n dinh mao mach.

Ma ATC: CO5CX

Muc tiéu cda aescin la thanh mach. Trong bénh ly tinh tham tang lén, aescin Uc
ché sy tiét ra bang cach gidm su xam nhép cla chat 16ng vao mé va ddy nhanh su
thodt nudc hién cé clia phu né. Ca ché hoat déng dua trén su thay déi clia cac 16
mao mach bi tén thuong.

Ngoai ra, aescin cling lam ting stic can clia mao mach, (e ché qua trinh viém va cai
thién vi tudn hoan.

5.2. Déac tinh dugc dong hoc

Sau khi udng 3H-aescin, liéu dugc hap thu tu duong tiéu hoéa trung binh tif 12%
dé&n 16% & chudt bach va chudt nhat hap thu. Thai trir ca than va mat. Ty 1& chuyén
héa I6n han khi ding dudng udng so vdi khi tiém tinh mach. Sy phén bé aescin &
mo trong cac co quan bai tiét gan va than 1a khéng déng ké so véi mic tang trong
mau.

Dugc déng hoc clia cac d6i tuong dac biét: Chua c6 théng tin.

5.3. Ditliéu an toan tién Iam sang

Aescin chua dugc thir nghiém ddy @0 trong cac nghién cdu trén dong vét. Nhing
thay d6i vé doc tinh than co tdm quan trong dac biét. Diéu nay dugc ching minh
1a doc tinh vira phai. Cac thir nghiém déy du gay dot bién cho thdy khéng c6 bang
chiing vé tac dung gay dét bién. Nghién ciu gy ung thu chua dugc thuc hién.
Aescin chua dugc thit nghiém day dii vé doc tinh sinh san. & chudt va th, udng &
nhém liéu cao aescin trong giai doan phét trién co quan da ghi nhan téc dung doc
v6i phoi thai (gidm trong Iugng thai nhi, chdm tao xuong, chét phoi). Khéng c6
anh hudng 1én kha ning séng sot cua thai nhi trudc va sau khi sinh.

6. CHITIET SAN PHAM

6.1 Danh muc ta duogc

Lactose monohydrat, tinh bdt ngd, PVP K30, magnesi stearat, eudragit L100,
macrogol 6000, talc, titan dioxid.

6.2 Khong tuong thich

Khéng ap dung.

6.3 Han sirdung

3 ndm ké tir ngay san xuat.

6.4 Luu y dic biét trong bao quan

Nai kho rdo, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.

Dé xa tam tay tré em.

6.5 Quy cach déng goi

Vi (PVC/ Al foil).

Hop 2, 4,6,8, 10 vix 10 vién.

6.6. Luu y didc biét dé tiéu hay va xir Iy khic

Khéng c6 yéu cau dac biét.

6.7. Tiéu chuan chét luong

TCCS.

7. TEN VA BIA CHI CO SO SAN XUAT THUGC

Céng ty CP Dugc vat tu y té Ha Nam

Cum CN Hoang Béng, phuding Hoang Bong, thi xa Duy Tién, tinh Ha Nam,

Viét Nam.



