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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC 

(B Thubc néy chi diing theo don thue 
THUOC TIEM PONG KHO 

ATIFOLIN 
“Dé xa tam tay tré em’ 

“Doc ky hudng dén sir dung truéc khi dimg” 

THANH PHAN 

[ ATIFOLIN 50 pwd ATIFOLIN 100 pwd 

| Hoat chat Acid folinic .. .50 mg | Acid folinic 1100 mg 
(Dudi dang Calci folinat) (Duéi dang Calci folinat) 

Ta dwge: Natri clorid, natri hyroxyd, acid hydrocloric. 

Vira dii 1 lo 

Ong dung méi Nudc ct pha tiém 5 ml [ Nuee cir pha tiém 10 ml 

DANG BAO CHE: Thubc tiém dong khd 

M& ta sin phim 
Lo thubc tiém d6ng kho: Bot déng khd mau tréng dén tring nga. 

Ong dung moi: Dung dich trong subt, khéng mau. 

CHi PINH 
Lam giam doc tinh va trung hoa téc dung cia cac thubc d6i khang acid folic nhu methotrexat 

trong liéu phép gay ddc t€ bao va qua lieu cac thude ndy & ngudi 16n va tré em. Trong liéu phap 
gy ddc t€ bao, quy trinh nay thudng duoc goi 12 “Giai ciru bang calci folinat™. 

Két hop v6i 5-fluorouracil trong liéu phap géy doc té bao. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 
Liéu dung 

Gidi ciru bing calci folinat trong liéu phdp methotrexat 

Liéu cap ciru calei folinat phu thude vao liéu lugng va cach sit dung methotrexat & lxeu trung binh 

hoic liéu cao, phéc dd lidu ding methotrexat s& dinh huéng ché d6 liéu luong cip ciru calei 

folinat. Do dé, tét nhét 14 nén tham khao phéc db st dung methotrexat liéu trung binh hoge liéu 
cao @ lya chon lidu lugng va phuong phép sir dung calci folinat. 

C6 thé tham khéo huéng din sau day dé diu tri & ngudi 16m, ngudi cao tubi va tré em: 

Phai ding calci folinat theo dudng tiém truyén cho bénh nhén méc hoi chimg kém hép thu hodc 

cac rdi loan tiéu héa khic ma qué trinh hip thu calci folinat qua rudt khong dugc dam bao. Nén 

sir dung cac mic lidu trén 25-50 mg theo dudng tiém truyén do hién tuong béo hoa hép thu calci 

folinat qua dudng tiéu héa. 

Giéi ciru bing calci folinat 1a cin thiét khi dung cac muc liéu methotrexat trén 500 mg/m? dién 
tich bé miit 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 chu yéu vao loai va liéu methotrexat, sy 

xuét hién clia c4c triéu chimg ngd doc va kha ning dao thai methotrexat cia timg bénh nhén. Ve 
mit nguyén tic, lidu calci folinat d&u tién 12 15 mg (6-12 mg/m?) dugc sir dung trong khoang 12- 

24 gidy (muén nhét 12 24 gid) sau khi bét diu truyén methotrexat. Liéu twong tu dugc ding m&i 6 
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gid trong khoang thoi gian 72 gid. Sau mot s6 liéu tiém truyén, c6 thé chuyén sang sir dung calci 
folinat theo dudng udng. 

Ngoai viée sir dung calei folinat, cic bién phép dam bao dao thai nhanh methotrexat (duy tri di 

tiéu nhiéu va kiém héa nudc tleu) déng vai trd quan trong trong didutri giéi clru bing calci folinat. 

Cin theo d&i chirc nang thén bing cach kiém tra ndng do creatinin huyet thanh hang ngay. 

Bén muoi tam gidr sau khi bit dAu truyén methotrexat, nén kiém tra néng do methotrexat con lai 

trong tuan hoan. Néu ndng d6 methotrexat con lai > 0,5 pmol/L, cin hiéu chinh liéu calci folinat 

theo bang sau: 

Nong d6 methotrexat con lai trong méu tai Loug calet folinatical bO sungmot 6 eits 

thori diém 48 gioy sau khi bit dAu sir dung 
trong vong 48 gi& hoiic 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 véi 5-fluorouracil trong li¢u phdp gay dic té bio 

Céc ché do khac nhau va liéu luong khéc nhau da duoc sir dung, khong c6 liéu luong nao duoc 
xem 1 toi uu. 

Céc phéc db sau ddy da dugc sir dung & ngudi 16n va ngudi cao tudi trong didu tri ung thur dai 
tryc trang tién trién hozc di can, duoc dua ra lam vi du. Khong c6 dir liéu v& viée sir dung phac DL‘;(N 

d6 nay & tré em: \N"J 

Phdc d6 hai thang mét lan: Truyén tinh mach 200 mg/m? calci folinat trén 2 gid, tiép theo Ia tiém N 

nhanh 400 mg/m? 5-FU va truyén 5-FU (600 mg/m?) trong 22 gid trong 2 ngay lién tiép, cir sau Q 

2 tuan vao ngay 1 va 2. 

Phdc db hang tudn: Calci folinat 20 mg/m?tiém tinh mach nhanh hosic 200 dén 500 mg/m? truyén 
tinh mach trong khodng thoi gian 2 gio clng véi 500 mg/m? 5-FU duéi dang tiém tinh mach 

nhanh vao gitra hodc cudi thoi diém truyén calci folinat. 

Phéc d6 hang théng: Calci folinat 20 mg/m? tiém tinh mach nhanh hogc truyén tinh mach 200 
dén 500 mg/m? trong khoéang thoi gian 2 gi ngay sau do 1a 425 hogc 370 mg/m?5-FU tiém tinh 

mach nhanh trong 5 ngay lién tiép. 

Db véi ligu phap phéi hop vé6i 5-fluorouracil, c6 thé cin phai didu chinh lidu luong 5-fluorouracil 
va khoang thoi gian nghi giira céc dot diéu tri ty thudc vao tinh trang bénh nhan, dép img 1am 

sang va doc tinh giéi han liéu nhu da néu trong thong tin san phdm cuia 5-fluorouracil. Khong cin 

giam lidu luong calci folinat. 

86 chu ky diéu trj 13p lai tity theo quyét dinh ciia bac si. 
Gidi djc cdc thubc dbi khdng acid folic: trimetrexat, trimethoprim va pyrimethamin 

Ng¢ déc trimetrexat: 

* Phong ngira: Nén diing calci folinat mdi ngay trong khi diéu tri bing trimetrexat va trong 72 gity 

sau lidu trlmetrexat cu01 cung. Calci folinat c6 thé tiém tinh mach vai liéu 20 mg/m trong § dén 
10 phut mdi 6 gior vGi tong lidu hang ngay 12 80 mg/m?, hoic bing dudng ubng véi bbn lidu 20 

mg/m?trong khoang thoi gian bing nhau. Lidu Iugng calci folinat hang ngay nén dugc diéu chinh 

tiy thudc vao doc tinh huyét hoc cia trimetrexat. 

* Qua liéu (c6 thé xay ra vdi liéu trimetrexat trén 90 mg/m? ma khong ding kem véi calci folinat): 
sau khi ngimg trimetrexat, tiém truyén tinh mach calci folinat 40 mg/m? mdi 6 gi& trong 3 ngay. 

Ngé doc trimethoprim: 

* Sau khi ngimg trimethoprim, diing calci folinat 3-10 mg/ngay cho dén khi cong thirc mau phuc 

hoi binh thuong. 
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Ng¢ déc pyrimethamin: 

* Trong trudng hop dung pyrimethamin liu cao hoic diéu tri kéo dai véi liéu thép, nén ding 

ddng thoi calci folinat S dén 50 mg/ngay, dua trén két qua xét nghiém cong thirc méau ngoai vi. 

Cach dung 

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

Trong trudng hop tiém tinh mach, khong dugc tiém qué 160 mg calci folinat m3i phit do ham 

luong calci trong dung dich. 

Pé tiém truyén tinh mach, ¢6 thé pha loang calci folinat v&i dung dich natri clorid 0,9% hogc 
dung dich glucose 5% trudc khi sir dung. 

% Huwdng din hoan nguyén lo thudc va pha lodng 

Trudc khi str dung lo thudc tiém déng kho phai duge hon nguyén bing éng dung méi kém theo 
thanh dung dich c6 néng d6 10 mg/ml. 

Dé tiém truyen tinh mach, dung dich sau khi hoan nguyén c6 thé dugc pha lodng Vv6i cac dung 
dich tiém truyén natri clorid 0,9% hodc glucose 5% dé tao thanh dung dich tiém truyén c6 ndng 

d6 tir 0,5-5 mg/ml. 

Dung dich sau khi hoan nguyén hofc pha lodng s& trong sudt, khong mau hodc c6 mau vang nhat. _ 

Néu quan sat thiy dung dich ¢6 van duc hoic ¢6 céc tiéu phan khong tan thi phai loai bo. Dung f@ 
dich chi sir dung mot Ian, b phén con thira sau khi sir dung. e 

Tir quan diém vi sinh, dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang phai sir dung ngay 14p tic. PUAN 
Neu khéng sir dung ngay thi thoi gian va diéu kién bao quan 1 thuge vé tréch nhiém cua ngudi s PA 
str dung. Do on dinh vat 1y va héa hoc cia dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang 1a 8 gid 'HIE 

&25°C hodc 24 gitr & 2-8°C. szl 

CHONG CHi PINH HG 
Qua mén véi calci folinat hogc vai bat ky thanh phén nao ciia thubc. 

Thiéu méu 4c tinh hogic céc bénh thiéu méu khéc do thiéu vitamin B12. 

Théng tin vé viée sir dung calci folinat cling véi methotrexat hoic 5-fluorouracil trong thoi ky 
mang thai va cho con bu, xem muc “Str dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bd”, va t& 

huéng dan sir dung cua cac ché pham c6 chita methotrexat va 5-fluorouracil. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Calci folinat chi nén dugc tiém bép hoic tiém tinh mach va khong dugc tiém tay sdng. Khi qua 

liéu methotrexat, tiém tiy song acid folinic da c6 béo céo tir vong. 

Calci folinat chi nén duoc sir dung v6i methotrexat hoac 5-fluorouracil dudi su gidm sét truc tiép 

cuia béc sT 14m sang c6 kinh nghiém sir dung cac thudc héa tri liéu ung thur. 

Diéu tri bing calci folinat 6 thé che I4p bénh thiéu méau 4c tinh va bénh thiéu méau khac do thiéu 
vitamin B12. 

Nhiéu thubc gay doe € bao - chét tc ché tong hop DNA truc tlep hozc gidn tlep dan dén bénh 

thiéu méau hong chuto (hydroxycarbamid, cytarabin, mecaptopurin, thioguanin). Bénh nhan thiéu 
méu hdng cdu to khong nén diéu tri bang acid folinic. 

O nhimg bénh nhan dong kinh duoc diéu tri bing phenobarbital, _phenytoin, primidon va 
succinimid, ¢ nguy co ting thn sufit cac con dong kinh do lam giam ndng do thude chong dong 

kinh trong huyet tuong. Nén theo ddi 1am sang, 6 thé theo dai nong d¢ thudc trong huyét tuong, 

neu’can diéu chinh liu cua thubc chéng dong kinh trong khi dang calci folinat va sau khi ngimg 

thude. 

Calci folinat/5-fluorouracil 

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

hozc suy nhuge. Céc biéu hién phd bién nhét la giam bach céu, viém niém mac, viém miéng 
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va/hogc tiéu chay, c6 thé i6i han liéu dung. Khi két hop calci folinat va 5-flucrouracil, néu xuat 
hién ngd doc, phai giam liéu lugng 5-fluorouracil so véi sir dung 5-fluorouracil don dée. 

Khéng nén bat dau hoéc duy tri diéu trj két hop 5-fluorouracil/calci folinat & nhitng bénh nhan cé 
triéu chung nhiém,dc}c dudng tiéu hoa, bat ké mirc d6 nghiém trong, cho dén khi tt ca cic triéu 

chimg nay bién mat hoan toan. 

Vi tiéu chay c6 thé 1a mot du higu cia nhidm déc dudng tiéu hda, bénh nhén b tiéu chay phai 

duge theo doi cén than cho dén khi cac triu chimg bién mét hoan toan, vi tinh trang 1am sang c6 

thé xAu di nhanh chéng dan dén tir vong. Néu tiéu chay va/hodic viém miéng xay ra, nén giam lidu 

5-fluorouracil cho den Khi cac triéu chimg bién mat hoan toan. Pic biét la ngu’o’l cao tudi va bénh 

nhén c6 stc khoe yéu do nhimg dbi tuong nay rét d& bj nhiém doc. Do do, can dic biét than trong 
khi diéu tri. 

O nhimg bénh nhén cao tudi va nhimg bénh nhan da trai qua xa tri ban déu, nén bét dhu 5- 
fluorouracil véi liéu thap. 

Khéng dugc tron 13n calci folinat véi 5-fluorouracil trong ciing mét kim tiém hozc bd truyén tinh 

mach. 

Néng db calci nén duge theo ddi & nhimg bénh nhén duoc diéu trj két hop 5-fluorouracil/calci 

folinat va nén bé sung calci néu ndng db calci thip. 

Calci folinat/methotrexat 

Calci folinat khong c6 tic dung dbi Vv6i cac dgc tinh khong lién quan dén h}lyét hoc cia 
methotrexat, nhu ddc tinh trén than do ket tia cfiape}hotrgxat va/hodc chat chuyég) hf’)a & than. 

Nhimg bénh nhan bi chdm dao thai methotrexat d€ tién trién thanh suy than c6 thé hoi phuc va 
tat ca cac doc tinh lién quan dén methotrexat. 

Tinh trang suy than tir true hodc do methotrexat gy ra 6 thé lam cham bai tiét methotrexat va 
c6 the lam tang nhu cau sir dung calci folinat li€u cao hon hogc kéo dai hon. 

Phai tranh sir dung qué liéu calci folinat vi diéu nay c6 thé 1am giam hoat tinh chéng khéi u cua 

methotrexat, déc biét 1a cac khdi u & hé than kinh trung uong noi calci folinat tich tu sau céc liéu 

trinh lap di 1ap lai. 

D2 khéng v6i methotrexat do giam vin chuyen qua mang dong nghia véi viée dé khang acid 

folinic vi ca hai thudc déu c6 chung mot hé théng vén chuyén. 

Qué liéu nghu nhién vé6i chit déi khang folat nhu methotrexat cin dugc didu tri cAp ctu. Khi 
khoang thdi gian gifra viéc sir dung methotrexat va calci folinat tang 1én, hiéu qua giai doc cua 

calci folinat giam. 

Khi thiy cac bét thudmg vé xét nghi¢m cén lam sing hoiic ddc tinh lam sang, ludn xem xét kha 
nang bénh nhén dang dung cac loai thudc khéc tvong téc v6i methotrexat (vi du: thude c6 thé can 

tr& théi trir methotrexat hodc lién két voi albumin huyét tuong). 

Canh béo ta duoc natri 

ATIFOLIN 50 pwd chira it hon 23 mg (1 mmol) natri trong mdi lg; nghfa la v& co ban duge xem 

nhu “khéng chira natri”. 

ATIFOLIN 100 pwd chua 35,3 mg (1,53 mmol) natri trong méi lg, twong duong véi 1,76 % 
lugng tiéu thy t6i da hang ngay cia WHO 14 2 g natri cho ngudi 16n. 

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

Phu nir c6 thai 

Chua ¢6 dii nghién ciru 1am sang c6 ddi chimg dwoc tién hanh & phu nif mang thai hodc cho con 
bu. Khéng cé nghién ctru chinh thic vé ddc tinh calci folinat véi sinh san trén dong vat. Chua cd 

bang chimng acid folic géy ra tac dung c6 hai néu dung trong thoi ky mang thai. 

Trong thdi ky mang thai, methotrexat chi nén dugc sir dung mét cach han ché khi lgi ich cua 

thube d6i v6i ngudi me vugt trdi nhimg nguy hiém véi thai nhi. 
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Néu diéu trj bing methotrexat hodic cac chét d6i khang folinat cho phu nir dang mang thai hodc 
cho con bi, chua c6 han ché nao d6i véi viée sir dung calci folinat dé giam dgc tinh hodc trung 

hoa tac dung cua céc thudce nay. 

Viée sir dung 5-fluorouracil bj chéng chi dinh trong thai ky mang thai va cho con bi; diéu nay 
cling 4p dung cho viéc str dung két hop calci folinat v6i 5-fluorouracil. 

Phu nir cho con bi 

Chua 15 calei folinat c6 bai tiét vao sita me hay khéng. Calci folinat c6 thé dugc sir dung trong 

thi gian cho con bu khi cin thiét tity theo chi dinh diéu tri. 

ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Khong c6 bing chimg cho thay calci folinat ¢d anh huéng dén kha ning lai xe hoc vén hanh 
mdy mdc. Tuy nhién, céc téc dung khéng mong mudn nhur ti€u chéy, sot, méat ngu... da duogc ghi 

nhan, can than trong khi 14i xe hay van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Tuong tic thude i 

Khi ding calci folinat két hop véi thubc @i khéng acid folic (vi du cotrimoxazol, pyrimethamin), 
hiéu qua cia thude doi khang acid folic c6 thé bi giam hoic bi trung hoda hoan toan. 

Calci folinat ¢6 thé 1am giam tac dung cla cic thuoc chéng dong kinh: phenobarbital, pnmldon 

phenytoin va succinimid, va c6 thé 1am tang tan suét cac con co giét (tinh trang giam ndng do cla A\ 
céc thudc chéng co gidt gdy cam Ung enzym trong huyét tuong do folat 1a mét trong nhimg yéu |\ 
6 két hop lam ting chuyén héa céc thube nay & gan). b | 

Két hop calci folinat va 5-fluorouracil lam ting hiéu qua va dgc tinh cia 5-fluorouracil. 

Twong ky 

Tuong ky d3 dugc ghi nhén gitra dang calci folinat tiém va céc thude tiém droperidol, fluorouracil, 

foscarnet va methotrexat. 

Droperidol 

Droperidol 1,25 mg/0,5 ml cling v6i calci folinat 5 mg/0,5 ml: Két tua ngay sau khi tron I3n truc 
tiép trong bom tiém trong 5 phut ¢ 25°C, sau d6 ly tdm 8 phut. 

Droperidol 2,5 mg/0,5 ml ciing v6i calci folinat 10 mg/0,5 mg: Két tia ngay khi cac thube dugc 
tiém ke tiép nhau vao doan day truyén dich chir Y ma khéng tréng rira day truyén dich giira céc 
lan tiém. 

Fluorouracil 

Khéng duge tron 14n calci folinat trong cing mét bd ddy truyén dich véi 5-fluorouracil do ¢6 thé 

gay ket tia. Fluorouracil 50 mg/ml cing véi calci folinat 20 mg/ml, ¢6 hodc khéng kém theo 

dung dich dextrose 5% trong nudc, tuong ky nhau khi tron 1&n & céc ti 1€ khac nhau va bao quan 

G 4°C, 23°C hosc 32°C trong dung cu lam tir polyvinyl clorid. 

Foscarnet 

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

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 

Cac tac dung khdng mong mudn sau diy duoc bo c4o véi céc tin sudt tuong img: Rdr thuong 

gdp (ADR 2 1/10), thuong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap 

(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rdt hiém gap (ADR < 1/10.000) va khéng biét (khong thé wéc tinh 
tir dit liéu sén c): 

Réi loan hé co quan | Thnsuit Tac dung khong mong muén 

Réi loan hé théng mién dich | Rdt hiém gap Phéan {mg di tmg, bao gbm phan img qué 

mén, néi may day, phit mach, va séc phan 

vé. 
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Réi loan tim thin Hiém gap Mét ngu, kich dong va trdm cam sau khi 
dung liéu cao. 

Réi loan ticu héa Hiém gap R&i loan tiéu hoa sau khi ding lidu cao. | 

Réi loan thin kinh Hiém gap Tang tin sudt co gidt & bénh dong kinh. 

Cic réi loan chung va tinh | 7 ggp Sét dugc quan sét thdy sau khi tiém calci 
trang tai chd ding thubc folinat. 

Khi phéi hop véi 5-fluorouracil 

Réi loan chuyén héa va dinh | Khong biét Tang amoniac méu 

dudng 

Réi loan hé théng mau va | Rdt thuong gap | Suy tity xuong, bao gdm céc trudng hop tir 
bach huyét vong 

Réi logn chung va finh Rdt thieong gép | Viém niém mac, gdm viém miéng va viém 
trang tai cho ding thuoc mbi. D4 xay ra tir vong do viém niém mac. 

Réi loan da va mé duéi da ! Thueong gap R&i loan cam gi4c long ban tay-ban chan 

Ché dj hang thdang 

Réi loan tiéu héa Rdt thieong ggp | Nén va budn nén 
Khong tang cic de tinh do 5-fluorouracil 

gay ra (vi du nhu ddc tinh than kinh). 

Ché dp hang tudn 

Réi loan tiéu héa Rdt thieong gdp | Tiéu chy v6i mirc d6 nhi€ém doe cao hon va 
mét nuéc, din dén nhap vién didu tr va 

tham chi tir vong. 

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwrgc s nhitng phan teng cé hai gdp phdi khi si dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Qua lidu 

Khong c6 di ching nao duqc bio céo & nhlmg benh nhén su dung calci fohnal o lxeu cao ho'n 50 

m clia thubc d01 khang acnd folic. 

Cach xir tri 

Néu xay ra qué liéu khi phéi hop 5-fluorouracil va calci folinat, nén tuan theo céc huéng din vé 
xir trf qua liéu cho 5-FU. 

CAC PAC TINH DUQGC LY 
Duoc lye hoe 

Nhém duege 1: Thube giai doc dé diéu tri ung thu. 
Ma ATC: VO3AF03 

Co ché tdc dung 

Calci folinat 12 mubi calci ciia acid 5- -formy! tetrahydrofolic. N6 1a mot chét chuyén héa c6 hoat 
tinh cua acid folinic va 1a mdt coenzym thiét yéu dé tong hop acid nucleic trong liéu phép gay 

doc té bao. 

Calci folinat thudng dugc sir dung dé 1am giam doc tinh va trung hoa téc dung cla thube ddi 

Kkhang folat nhu methotrexat. Chat déi khéng folat va calci folinat c6 cling chit van chuyén qua 
mang va canh tranh de van chuyén vao té& bao, kich thich ddy thudc déi khang folat ra khoi té bao. 

N6 ciing bio vé céc té bao khéi tic dong ciia chét ddi khang folat bing cach lam can kiét ngudn 
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folat khur. Calci folinat d6ng vai trd nhu mot nguon dur trir dang chua khir ciia H4-folat; do d6, no 

6 thé tranh duoc tac dung chen ciia céc thube dbi khang folat va cung cAp mot ngudn du trit cae 
dang coenzym khéc nhau cua acid folic. 

Calci folinat ciing thudng duoc sir dung dé didu bién téc dong sinh héa fluorouracil (5-FU) & 

ting cudng hoat tinh gay 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 gitp tang cudng tc ché TS 

bing cach ting nhém folat ndi bao, do d6 én dinh phirc hop 5-FU-TS va ting hoat tinh ciia 5-FU. 

Calci folinat tiém tinh mach c6 thé dung dé phong ngira va diéu trj thiu folat khi khong thé phong 

ngira hozc diéu tri bing acid folic dudng uong Piéu nay c6 thé xay ra trong trudng hop nudi 

dudng hoan toan qua duong tiém truyén v réi loan kém hip thu ning. N6 ciing dugc chi dinh dé 

didu tri bénh thiéu mau hdng cAu to do thiéu acid folic, khi viéc ding dudng udng khong c6 higu 

qua. 

Dwge dong hoc 

Hdp thu 

Dung dich thuc tiém bap c6 sinh kha dung tuong duong véi tiém tinh mach. Tuy nhién, nbng 
d6 dinh trong huyét twong (Cmax) khi tiém bép thap hon so vdi tiém tinh mach. 

Phdn bé 

Khéi lugng phén bé ciia acid folinic khong dugc biét dén. 

Noéng d¢ cao nhét trong huyét twong ctia chit ban dau (acid D/L-5-formyl-tetrahydrofolic, acid 
fol inic) dat duoc tai thoi diém 10 phut sau khi tiém tinh mach. 

Tri s6 AUC d6i v6i L-5-formyl-THF va 5-metyl-THF la 28,4+3,5 mg. phat/L va 129112 

mg.phut/L sau khi ding liéu 25 mg. Dang ddng phén D khéng hoat tinh ¢6 ndng d¢ cao hon L- 

5-formyl-tetrahydrofolat. 

Chuyén héa 
Calci folinat 1a mdt hén hop déng phan quang hoc déi hinh trong d6 dang L (L-5-formyl- 
tetrahydrofolat, L-5-formyl-THF) la dang dong phan d6i hinh ¢6 hoat tinh. 

San phéxn chu){én héa chinh cua acid folinic 12 acid 5-metyl-tetrahydrofolic (5-metyl-THF) dugc 

san xuét chi yéu & gan va niém mac rudt. 

Thai trir 

Thoi gian ban thai cia dang L ¢6 hoat tinh 1a 32 - 35 phit va dang D khéng c6 hoat tinh 12 352 - 

485 phit. 

Thoi gian bén thai toan phan ciia c4c dang chuyén hoa ¢6 hoat tinh 12 khoang 6 gidr (sau khi tiém 
tinh mach va tiém bép). 

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

QUY CACH PONG GOI 

ATIFOLIN 50 pwd 

Hop 1 lo thubc tiém dong khd + 1 bng nudc cit pha tiém 5 ml 

Hop 3 lo thudc tiém dong khé + 3 dng nude cét pha tiém 5 ml 

Hop 5 lo thudc tiém déng khé + 5 éng nude ct pha tiém 5 ml 

ATIFOLIN 100 pwd 

Hop 1 lo thuéc tiém dong khé + 1 bng nudc cat pha tiém 10 ml 

Hop 3 lo thudc tiém dong kho + 3 éng nude cit pha tiém 10 ml 

Hop 5 lo thudc tiém dong khé + 5 dng nudc cét pha tiém 10 ml 

BAO QUAN: Noi kho réo, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh 4nh séng. 
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. 

Tir quan diém vi sinh, dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang phai sir dung ngay lap tirc. 

Néu khong sir dung ngay thi thoi gian va diéu kién bao quan la thudc vé trach nhiém cia ngum 

sir dung. D% 6n dinh vat Iy va héa hoc ctia dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang 12 8 gio 
&25°C hoc 24 git 6 2-8°C. 

TIEU CHUAN: TCCS. 

Co s¢ san xuét: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN 

L8 C16, Dudng S4 9, KCN Hiép Phudc, Xa Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, TP HS Chi Minh 

TP. H) Chi Minh, ng ay 18 thang 02 nam 2023 
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