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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

@Thud'c nay chi ding theo don thude
THUOC TIEM DONG KHO

ATIFOLIN

]

“Dé xa tam tay tré em’
“Doc ky huong dan sir dung trude khi ding”

THANH PHAN
ATIFOLIN 50 pwd ATIFOLIN 100 pwd
Hoat chit Acid folinic «....cereereinnennn. 50 mg | Acid fOlinic..wemeeereceennenne. 100 Mg
(Dudi dang Calci folinat) (Duéi dang Calci folinat)
T4 dwoe: Natri clorid, natri hyroxyd, acid hydrocloric.
Vwadallo
Ong dung méi Nudrc cat pha tiém 5 ml Nudc cét pha tiém 10 ml

DANG BAO CHE: Thubc tiém dong kho
MG ta sin phdm
Lo thudc tiém dong kho: Bét déng khd mau ring dén tring nga.

' Ong dung m6i: Dung dich trong suét, khéng mau.
| CHi PINH
' Lam giam ddc tinh va trung hoa téc dung cha cac thudc d6i khang acid folic nhu methotrexat

trong liéu phép gdy doc té bao va qué liéu cac thudc nay & nguoi 1én va tré em. Trong liéu phap
gay doc té bao, quy trinh nay thudmg duoc goi 12 “Giii ctru bing calci folinat™.

Két hop véi 5-fluorouracil trong liéu phap gay doc té bao.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Gidi citu bing calci folinat trong li¢u phdp methotrexat

Liéu cap clru calci folinat phu thuge vao liéu hrong va cach sit dung methotrexat & liéu trung binh
hoic liéu cao, phéc do liu ding methotrexat s& dinh huéng ché d6 liu luong cap ciu calci

folinat. Do d6, tét nht 12 nén tham khao phéc dd sir dung methotrexat liéu trung binh hozc liéu
cao dé lua chon liéu lugng va phuong phap st dung calci folinat.

C6 thé tham khao hudéng din sau day dé diéu tri & ngudi 16n, ngudi cao tubi va tré em:

Phaéi dung calci folinat theo dudng ti€ém truyén cho bénh nhén méc hoi chimg kém hép thu hoic
céc rdi loan tiéu héa khac ma qué trinh hép thu calci folinat qua rut khong dugc dam bao. Nén
sir dung cac mirc liéu trén 25-50 mg theo dudng tiém truyén do hién trong béo hoa hép thu calci
folinat qua dudng tiéu héa.

Giai ctru bang calci folinat 1a can thiét khi ding cac mic liéu methotrexat trén 500 mc,/m2 dién
tich bé mat co thé va nén xem xét calci folinat khi sir dung methotrexat liéu 100-500 mg/m? dién
tich bé mit co thé.

Lleu luong va thoi gian sir dung calci folinat phu thude chi yéu vao loai va liéu methotrexat, sy
xuét hién clia céc trigu chimg ngd ddc va kha ning dao thai methotrexat cua ting bénh nhén. Vé
mit nguyén téc, liéu calci folinat dau tién 12 15 mg (6-12 mg/m?) dugc sir dung trong khoang 12-
24 gidy (muén nhét 12 24 gid) sau khi bt diu truyén methotrexat. Liéu tuong tr duoc ding mbi 6
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gio trong khoang thdi gian 72 gid. Sau mét s liéu tiém truyeén, ¢ thé chuyén sang sir dung calci
folinat theo dudng udng.

Ngoai viéc sir dung calci folinat, cac bién phap dam bao dao thai nhanh methotrexat (duy tri di
tiéu nhiéu va kiém héa nudc tleu) déng vai tré quan trong trong diéu tri giai ctru bang calci folinat.
Can theo ddi chirc nang than bang cach kiém tra nong do creatinin huyét thanh hang ngay.

Bén muoi tam gidr sau khi bit ddu truyén methotrexat, nén kiém tra ndng do methotrexat con lai
trong tudn hoan. Néu ndng dé methotrexat cdn lai > 0,5 umol/L, cén hiéu chinh liéu calci folinat
theo bang sau:

ye e | — . wong calci folinat can bd sung mdi 6 gi¢r
No6ng 46 methotrexat con lai trong mau tai Lwong calei folin ho sungmai 6 g

thdi diém 48 gidr sau khi bit dau sir dung

trong vong 48 gid hoic cho t6i khi ndng do
methotrexat dat dudi 0,05 pmol/L

> 0,5 umol/L 15 mg/m?
> 1,0 umol/L 100 mg/m?
> 2,0 umol/L 200 mg/m?

Két hop vai 5-fluorouracil trong liéu phdp gay doc # bao
Céc ché do khac nhau va liéu lrong khac nhau da duoc sit dung, khong ¢6 liéu lugng nao dugc =5

.. 030

xem 12 t6i wu. ol
2 5 % 3E g ) iz 2 S . ch

Céc phac do6 sau déy da dugce st dung & ngudi 16n va ngudi cao tudi trong diéu tri ung thu dai oo
tryc trang tién trién hogdc di can, duge dua ra lam vi dyu. Khéng c6 dir liéu ve viée sir dung phéc DU
d6 nay ¢ tré em: AN 1
Phdc do hai thdng mét lan: Truyén tinh mach 200 mg/m? calci folinat trén 2 gid, tiép theo 12 tiém e
nhanh 400 mg/m? 5-FU va truyén 5-FU (600 mg/m?) trong 22 gi& trong 2 ngay lién ti€p, cir sau <Ie

2 tudn vao ngay 1 va 2.

Phéc db hang tudn: Calci folinat 20 mg/m? tiém tinh mach nhanh hoic 200 dén 500 mg/m? truyén
tinh mach trong khoang thoi gian 2 gio cung véi 500 mg/m? 5-FU duéi dang tiém tinh mach
nhanh vio giira hoic cudi thisi diém truyén calci folinat.

Phdc dé hang thang: Calci folinat 20 mg/m? tiém tinh mach nhanh hoic truyén tinh mach 200
dén 500 mg/m? trong khoang thoi gian 2 giongay sau d6 1a 425 hogc 370 mg/m? 5-FU tiém tinh
mach nhanh trong 5 ngay lién ti€p.

Déi v6i liéu phap phdi hop v6i S-fluorouracil, c6 thé can phai diéu chinh liéu lugng 5-fluorouracil
va khoang thoi gian nghi gifra cac dot diéu tri tiy thude vao tinh trang bénh nhan, dap (mg lam
sang vzi‘ ddc tinh gidi han liéu nhu d3 néu trong thong tin san pham cua S-fluorouracil. Khong can
giam liéu lugng calci folinat.

S chu ky diéu tri 13p lai tlty theo quyét dinh clia béc si.

Gidi dic cdc thubc doi khdng acid folic: trimetrexat, trimethoprim va pyrimethamin

Ngé déc trimetrexat:

* Phong ngua: Nén ding calci folinat mdi ngay trong khi diéu tri bing trimetrexat vatrong 72 gity
sau liéu trlmetrexat cudi cung. Calci folinat ¢6 thé tiém tinh mach vai liéu 20 mg/m trong 5 dén
10 phat mbi 6 gio voi tong heu1 hang ngay 12 80 mg/m?, ho#c bang dudng ubng véi boq liéu 20
mg/m? trong khoang thoi gian bang nhau. Liéu lugng calci folinat hang ngay nén dugce diéu chinh
tuy thude vao ddc tinh huyét hoc ciia trimetrexat.

» Qué lidu (c6 thé xay ra v6i liéu trimetrexat trén 90 mg/m? ma khéng diing kém véi calci folinat):
sau khi ngimg trimetrexat, tiém truyén tinh mach calci folinat 40 mg/m? mdi 6 gi® trong 3 ngay.
Ngdé doc trimethoprim:

* Sau khi ngimg trimethoprim, ding calci folinat 3-10 mg/ngay cho dén khi cong thic mau phuc
hoi binh thuong.
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Ngé déc pyrimethamin:

* Trong trudng hop dung pyrimethamin lidu cao hoic diéu tri kéo dai véi liéu thép, nén ding
ddng thdi calci folinat 5 dén 50 mg/ngay, dua trén két qua xét nghiém céng thirc mau ngoai vi.
Cach dung

Diing cho tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach va tiém bép.

Trong trudng hop tiém tinh mach, khéng duoc tiém qua 160 mg calci folinat mdi phit do ham
lugng calci trong dung dich.

Pé tiém truyén tinh mach, c¢6 thé pha losing calci folinat v6i dung dich natri clorid 0,9% hoac
dung dich glucose 5% trude khi sir dung.

< Huwdng diin hoin nguyén lo thuéc va pha lodng

Truse khi sir dung lo thuéc tiém d6ng khé phai duoc hoan nguyén bing dng dung méi kém theo
thanh dung dich c6 ndng d6 10 mg/ml.
Pé tiém truyen tinh mach, dung dich sau khi hoan nguyén c6 thé dugc pha lodng vai cac dung

dich tiém truyén natri clorid 0,9% hogc glucose 5% dé tao thanh dung dich tiém truyén c6 nong
d6 tir 0,5-5 mg/ml.

Dung dich sau khi hoan nguyén hoéc pha loéng s trong sudt, khéng mau hodc c6 mau vang nhat.
Néu quan st théy dung dich ¢6 van duc hoic ¢6 céc tiéu phan khong tan thi phai loai bo. Dung
dich chi sir dung mat lan, bo phan con thira sau khi sir dung.

Tir quan diém vi sinh, dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang phai sir dung ngay 1dp tdc.
Neéu khoéng str dung ngay thi thoi gian va diéu kién bao quén la thude ve trach nhiém cua ngudi
sir dung. D¢ 6n dinh vat 1y va hoa hoc cia dung dich sau khi hoan nguyén va pha lozng 1a 8 gid
& 25°C hoic 24 git & 2-8°C.

CHONG CHI PINH

Qué mén vdi calci folinat hodc véi bt ky thanh phén néo cia thube.

Thiéu méu 4c tinh hoZc cac bénh thiéu méu khac do thiéu vitamin B12.

Théng tin vé viéc sir dung calci folinat cling véi methotrexat hoic 5-fluorouracil trong thoi ky
mang thai va cho con b, xem muc “Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con b, va t&
hudng dén sir dung cua cac ché pharn ¢6 chira methotrexat va 5-fluorouracil.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Calci folinat chi nén dugc tiém bip hoic tiém tinh mach va khong duoc tiém tiy séng. Khi qua
liéu methotrexat, tiém tiy song acid folinic da cd bdo cdo tir vong.

Calci folinat chi nén duoc st dung véi methotrexat hodc S-fluorouracil dudi sy gidm sét truc tiép
cua béc si 1dm sang cé kinh nghiém s dung céc thudc héa tri liéu ung thu.

Diéu tri bing calci folinat c6 thé che 14p bénh thiéu mau 4c tinh va bénh thiéu mau khac do thiéu
vitamin B12.

Nhiéu thudc gay dde té bao - chét tc ché tong hop DNA truc tlep hoic gian tlep dan dén bénh

thiéu méau hong céu to (hydroxycarbalmd cytarabin, mecaptopurin, thioguanin). Bénh nhan thiéu
mau hdng cau to khong nén diéu tri bang acid folinic.

O nhimg bénh nhén dong kinh dwoc diéu tri bang phenobarbital, phenytoin, primidon va
succinimid, €6 nguy co tang tan suét cac con dong kinh do lam giam ndng d6 thudc chong dong
kinh trong huyet tuong. Nén theo doi 1am sang, ¢6 thé theo doi ndng @6 thudc trong huyét tuong,
néu_cﬁn_ diéu chinh liéu cua thudc chéng déng kinh trong khi diing calci folinat va sau khi ngimg
thude.

Calci folinat/5-fluorouracil
Calci folinat c¢6 thé lam tang nguy co doc tinh clia 5-fluorouracil, déc biét & bénh nhan cao tudi

hogc suy nhuge. Céc biéu hién phd bién nhat 14 gism bach ciu, viém niém mac, viém miéng |
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va/hoic tiéu chay, c6 thé gidi han liéu ding. Khi két hop calci folinat va 5-fluorouracil, néu xuét
hién ngd doc, phai giam liéu lugng 5-fluorouracil so véi sir dung 5-fluorouracil don déc.

Khéng nén bit dau hodc duy tri diéu tri ké":'t hgp S-fluorouracil/calci folinat & nhitng bénh nhan c6
triéu chung nhiem déc dudng tiéu hoa, bat ké mure dd nghiém trong, cho dén khi tét ca céc triéu
chimg nay bién mat hoan toan.

Vi tiéu chay co thé 14 mdt déu hiéu cta nhiém doc dudng ti€u hoa, bénh nhan bi tiéu chay phai
duge theo doi cén than cho dén khi cac triéu chimg bién mét hoan toan, vi tinh trang 14m sang c6
thé x4u di nhanh chong dan dén tir vong. Néu ticu chay va/hoéc viém miéng xay ra, nén giam lidu
S-fluorouracil cho den khi céc triéu chimg bién mat hoan toan. Pic biét la ngum cao tudi va bénh
nhén c6 stc khoe yéu do nhimg d6i twong nay rat dé bi nhiém doc. Do d6, can dic biét than trong
khi diéu tri.

O nhirng bénh nhan cao tudi va nhitng bénh nhan da trai qua xa tri ban dau, nén bét déu 5-
fluorouracil véi liéu thap.

Khéng duge tron 1an calci folinat véi S-fluorouracil trong cling mét kim tiém hoic bd truyén tinh
mach.

Nong d¢ calci nén dugc theo ddi & nhimg bénh nhan duge diéu tri két hop 5-fluorouracil/calci
folinat va nén bo sung calci néu ndng do calci thap.

Calci folinat/methotrexat

Calci folinat khong c6 tic dung doi voi cic doc tinh khong lién quan dén huyét hoc cia
methotrexat, nhu dgc tinh trén thin do két tua cua methotrexat va/hoac chat chuyén héa & thén.
Nhfmg bénh nhén bi chim dég thai methotrexat dé tién trién thanh suy than c6 thé hoi phuc va
tat ¢4 cac ddc tinh lién quan dén methotrexat.

Tinh trang suy than ti{ trude hodc do methotrex\at gdy ra co thé 1am cham bai tiét methotrexat va
¢6 the lam tang nhu cau sir dung calci folinat liéu cao hon hoac kéo dai hon.

Phai tranh sir dung qud liéu calci folinat vi diéu nay c6 thé lam giam hoat tinh chéng khdi u cia
methotrexat, déc biét 1a cac khoi u & hé than kinh trung wong noi calci folinat tich tu sau céac liéu
trinh 1ap di [&p lai.

Pé khang véi methotrexat do giam vén chuyen qua mang ddng nghia véi viée dé khang acid
folinic vi ca hai thubc déu c6 chung mot hé thong van chuyén.

Qué liéu nghu nhién véi chit dbi khang folat nhu methotrexat cin dugc diéu tri cdp cu. Khi
khoang thoi gian gifra viéc sir dung methotrexat va calci folinat ting 1én, hiéu qua giai doc¢ cia
calci folinat giam.

Khi théy cac bét thudng vé xét nghiém cén Jam sang hofc doc tinh lim sang, ludn xem xét kha
nang bénh nhéin dang dung cic loai thudc khéc trong tac véi methotrexat (vi du: thude ¢6 the can
trd thai trir methotrexat hoc lién két véi albumin huyét twong).

Canh bdo ta dugc natri

ATIFOLIN 50 pwd chira it hon 23 mg (1 mmol) natri trong mdi lo; nghia 1a vé co ban duoc xem
nhu “khéng chira natri”.

ATIFOLIN 100 pwd chia 35,3 mg (1,53 mmol) natri trong méi lo, twong duong véi 1,76 %
luong ti€u thu t6i da hang ngay cia WHO 1a 2 g natri cho ngudi 16n.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Chua cé du nghién ciru 1dm sang cé d(”ii chimg duoc tién hanh & phy nit mang thai hoic cho con
bua. Khéng ¢6 nghién ciru chinh thire vé ddc tinh calci folinat v6i sinh san trén dong vét. Chua c6
bang chung acid folic gay ra tdc dung cd hai néu dung trong thoi ky mang thai.

Trong thin k¥ mang thai, methotrexat chi nén qm_)‘c str dung mot cach han ché khi loi ich cia
thuoc doi voi ngudi me vugt trgi nhimg nguy hiém véi thai nhi.
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Néu diéu trj bing methotrexat hogc céc cht di khéng folinat cho phu nir dang mang thai hodc
cho con ba, chua ¢é han ché nao d6i véi viée sir dung calei folinat @8 giam déc tinh hodc trung
hoa tac dung cua céc thudc nay.

Viée str dung 5-flucrouracil bi chéng chi dinh trong thoi ky mang thai va cho con bu; diéu nay
ciing 4p dung cho viéc sir dung két hop calci folinat v&i 5-fluorouracil.

Phu nir cho con bu

Chua rd calci folinat c6 bai tiét V&0 sita me hay khong. Calci folinat ¢6 thé dugc sir dung trong
thdi gian cho con b khi cén thiét tiy theo chi dinh diéu tri.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng c6 bing chimg cho thay calci folinat cé anh hudng dén kha nang lai xe hodc véan hanh
mdy méc. Tuy nhién, céc téc dung khéng mong mudn nhur tiu chay, s6t, mat ngu... da dugc ghi
nhén, can than trong khi lai xe hay vdn hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude %

Khi ding calci folinat két hop véi thube ddi khang acid folic (vi dy cotrimoxazol, pyrimethamin),
hiéu qua cua thude d6i khang acid folic c¢6 thé bi giam hodc bi trung hda hoan toan.

Calci folinat c¢6 thé 1am giam tac dung cua cic thuoc chéng ddng kinh: phenobarbital, _primidon,
phenytoin va succinimid, va cd thé 1im tang tan suét cic con co gidt (tinh trang giam ndng d6 cia |

céc thudc chéng co giat gy cam (mg enzym trong huyét tuong do folat 14 mét trong nhirng yéu [
t6 két hop lam tang chuyén héa cac thudc nay & gan).

Két hop calci folinat va 5-fluorouracil 1am ting hiéu qua va doc tinh ctia 5-fluorouracil.

Twong ky

Tuong ky ¢ duoc ghi nhan gitra dang calci folinat tiém va céc thude tiém droperidol, fluorouracil,
foscarnet va methotrexat.

Droperidol

Droperidol 1,25 mg/0,5 ml ciing véi calci folinat 5 mg/0,5 ml: Két tiia ngay sau khi tron 1an truc
tiép trong bom tiém trong S phut & 25°C, sau d6 ly tdm 8 phut.

Droperidol 2,5 mg/0,5 ml cung véi calci folinat 10 mg/0,5 mg: Két tia ngay khi cac thudc duoc
tiém ke tiep nhau vao doan day truyen dich chir Y ma khéng trang rira ddy truyén dich gitra cac
14n tiém.

Fluorouracil

Khéng duge tron 4n calci folinat trong ciing mét bd day truyén dich v6i 5-fluorouracil do ¢6 thé
gdy két tia. Fluorouracil 50 mg/ml cung vdi calci folinat 20 mg/ml, c6 hodc khéng kém theo
dung dich dextrose 5% trong nudc, tuong ky nhau khi tron 1an & céc ti 1€ khéc nhau va bao quén
¢ 4°C, 23°C hodc 32°C trong dung cu lam tir polyvinyl clorid.

Foscarnet

Foscarnet 24 mg/ml cung vdi calci folinat 20 mg/ml: Tao dung dich vang duc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy duge bao céo véi cac tin sudt tuong img: Rat thuong
gdp (ADR 2 1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000 = ADR < 1/1.000), rat hiém gép (ADR < 1/10.000) va khéng biét (khong thé wéc tinh
tir dix liéu sén co):

] 1

Réi loan hé co quan | Tan suit Tac dung khong mong mubn

Réi loan hé théng mién dich | Rat hiém gap Phan img di ung, bao gbm phan ing qué
mén, n6i may day, phu mach, va séc phéan
VE.
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Réi loan tim than Hiém gdp Mét ngt, kich dong va trdm cam sau khi
dung liéu cao.

Réi loan tidu h6a Hiém gdp R&i loan tiéu héa sau khi ding liéu cao.

Réi loan than kinh Hiém gap Tang tan suit co git & bénh dong kinh.

Cic réi loan chung va tinh | Iz gip Sét duoc quan sét thay sau khi tiém calci

trang tai ch dung thude folinat.

Khi phéi hop véi 5-fluorouracil

Réi loan chuyén hoa va dinh | Khéng biét Tang amoniac mau

dudmng

Réi loan hé théng mén va | Rar thucng gdp | Suy tily xwong, bao gbm c4c trudng hop tir
bach huyét vong

Réi loan chung va tinh | Rdt thudnggdp | Viém niém mac, gdm viém miéng va viém
trang tai cho dung thuoe mbi. Pa xay ra tir vong do viém niém mac.
Réi loan da va mé dwéida | Thuomg gdp R&i loan cam gi4c 1ong ban tay-ban chén
Ché dj hang thdng

Rdi loan tiéu hoa Rdt thueomg gép | Nén va budn ndn

Khong téng céc doc tinh do 5-fluorouracil
gdy ra (vi du nhu doc tinh than kinh).

Ché dp hang tuin

Réi loan tiéu h6a Rdi thuomg gdp | Tiéu chay v6i mic d¢ nhiém ddc cao hon va
mat nude, dan dén nhip vién diéu trj va

tham chi tir vong.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc si nhitng phan veng co hai gap phai khi st dung thubc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu

Khéng ¢6 di chimg nao dugc bao cdo ¢ nhimg bénh nhén sir dung calci folinat & liéu cao hon so

v&i lidu Jugng khuyen c40. Tuy nhién, sir dung liéu cao calci folinat qua mirc ¢6 thé 1am mat tac
dung diéu tri ciia thudc dbi khang acid folic.

Cach xir tri

Néu xay ra qud lidu khi phdi hop 5-fluorouracil va calci folinat, nén tuan theo céc huéng dan vé
x{r tri qué liéu cho 5-FU.

CAC PAC TINH DUQC LY

Dugec lwe hoc

Nhém duoe Iy: Thube giai doc dé diéu trj ung thu.

MaATC: VO3AFO03

Co ché téc dung

Calci folinat 12 muéi calci cia acid 5-formyl tetrahydrofolic. N6 1a mét chit chuyén héa c6 hoat
tinh cua acid folinic va 1a mot coenzym thiét yéu dé téng hop acid nucleic trong liéu phap giy
doc t€ bao.

Calci folinat thudng duge sir dung d@é 1am giam doc tinh va trung hoa tic dung cia thude ddi
khéng folat nhu methotrexat. Chat déi khéng folat va calci folinat c6 cing chat van chuyén qua

mang va canh tranh de van chuyén vio té bao, kich thich diy thubc d6i khang folat ra khoi té bao.
N6 ciing bao vé céc té bao khoi tic dong ciia chét ddi khéng folat bing céch lam can kiét nguon
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folat khir. Calci folinat déng vai trd nhu mc}t’nguf‘in dy trir dang chua khir ciia H4-folat; do d6, nd
¢6 thé tranh duoc tac dung chen ciia cdc thude dbi khing folat va cung cap mét ngudn du trit cac
dang coenzym khéc nhau cua acid folic.

Calci folinat ciing thudng dugc st dung dé diéu bién tédc dong sinh héa fluorouracil (5-FU) &
tang cudng hoat tinh gy doc té bao. 5-FU e ché thymidylate synthase (TS), mét loai enzym
quan trong trong qué trinh sinh téng hop pyrimidin. Va calci folinat gilp tdng cudng {rc ché TS
bing cach ting nhém folat ndi bao, do d6 6n dinh phiic hop 5-FU-TS va ting hoat tinh ctia 5-FU.

Calci folinat tiém tinh mach c6 thé ding dé phong ngira va diéu tri thiéu folat khi khong thé phong
ngira hodc diéu tri bing acid folic dudng uong Piéu ndy c6 thé xay ra trong trudng hop nudi
dudng hoan toan qua dudng tiém truyén va réi loan kém hap thu néng. N6 ciing duoc chi dinh aé
diéu tri bénh thiéu mau hdng cu to do thiéu acid folic, khi viéc dung dudng udng khong ¢6 higu
qua.

Dwogc dong hoc

Hdp thu

Dung dich thubc tiém bap co sinh kha dung twong duong véi tiém tinh mach. Tuy nhién, nong
d6 dinh trong huyét tuong (Cmax) khi tiém bap thap hon so véi ti€ém tinh mach.

Phén bé

Khéi luong phén bd ciia acid folinic khéng duge biét dén.

Néng @b cao nhét trong hu_yét twong ciia chit ban dau (acid D/L-5-formyl-tetrahydrofolic, acid
folinic) dat dugc tai thoi diém 10 phit sau khi tiém tinh mach.

Tri s6 AUC d6i v6i L-5-formyl-THF va 5-metyl-THF 1a 28,4+3,5 mg.phav/L va 129+112
mg.phut/L sau khi dung liéu 25 mg. Dang dong phén D khéng hoat tinh ¢6 ndng 44 cao hon L-
5-formyl-tetrahydrofolat.

Chuyén héa

Calci folinat 12 mot hdn hop dong phan quang hoc :iéi hinh trong d6 dang L (L-5-formyl-
tetrahydrofolat, L-5-formyl-THF) la dang dong phén d6i hinh c6 hoat tinh.

San ph:'?lm chu){én héa chinh clia acid folinic la acid 5-metyl-tetrahydrofolic (5-metyl-THF) duoc
san xuat chu yéu & gan va niém mac rudt.

Thdi tri

Théi gian ban thai ciia dang L ¢6 hoat tinh 12 32 - 35 phat va dang D khéng c6 hoat tinh 12 352 -
485 phut.

Thai gian bén thai toan phan cua cac dang chuyén héa c6 hoat tinh 12 khoang 6 gior (sau khi tiém
tinh mach va tiém bap).

Bai tiét 80-90% qua nuéc tiéu (cac dang chuyén héa khéng hoat tinh 5- va 10-formyl-
tetrahydrofolat), 5-8% qua phan.

QUY CACH PONG GOI

ATIFOLIN 50 pwd

Hop 1 lo thudc tiém déng khé + 1 éng nudc cét pha tiém 5 ml

Hop 3 o thudc tiém déng kho + 3 éng nudc cét pha tiém 5 ml

Hop 5 lo thude tiém dong kho + 5 éng nudc ct pha tiém 5 ml
ATIFOLIN 100 pwd

Hop 1 lo thudc tiém dong khé + 1 6ng nude cét pha tiém 10 ml

Hop 3 lo thudc tiém dong khé + 3 dng nudc cét pha tiém 10 ml

Hop 5 lo thubc tiém dong khd + 5 6ng nude cét pha tiém 10 ml

BAO QUAN: Noi khd rao, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh &nh séng.
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tir quan diém vi sinh, dung dich sau khi hoin nguyén va pha losng phai sir dung ngay lap tic.
Néu khong sir dung ngay thi thdi gian va diéu kién bao quén 1a thude vé trach nhiém cta nguodi
str dung. D¢ 6n dinh vit ly va héa hoe cia dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang 1 8 gid
& 25°C hoac 24 gio o 2-8°C.

TIEU CHUAN: TCCS.

Co st san xuat:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM AN THIEN
L6 C16, Dudng S 9, KCN Hiép Phudc, Xa Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, TP H Chi Minh

TP. Hb Chi Minh, ngdy 18 thang 02 nim 2023
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