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MẪU NHÃN VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ

4¡ Mẫu nhãn vi

Ghi Chú: Số lô SX, Ngày SX, Hạn dùng được in phun lên vỉ thuốc

2/ Mẫu nhãn Hộp

Tp. HCM, ngày 22/12/2012
Tổng Giám Đốc 
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Côngthức:Cho 1viênnén. Bảoquản:Nơikhôthoáng,tránh ánhsáng,
Acid Fol....................... 5,0 mg nhiệtđộdưới 3C
Tádượcvừa đủ 1viênnén.  

ĐỀxatầmtaytrẻ em

Chỉ định, chồngchỉđịnh,tươngtácthuốc,Không dùng thuốc quáthời hạnsử dụng
Thậntrọng,liễu dùngcáchdùng,tácdụng_Đọckỹ hướng dẫnsửdụngtrướckhiđùng
phụ:Xemtrêntờhướngdẫnsửdụng Cầnthêmthôngtin xinhỏi ý kiếncủabác sĩ Uy
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MẪU NHÃN CHAI ĐĂNG KÝ

 

Mẫu nhãn Chai

Công thức: Cho 1 viên nón. Composition:00 viên né Nhàedn muấtđạttiều chuẩn ;

CAU = @GMP - WHO Acld FoBc....................... 5,0 mg Each tablet contains:
@ ISO 9001: 2008 Tád vừa đủ 1 viên nén. Follc Acid........................ 5.0 mg

@ISO 14001: 2004 Exciplerts q.s one tnbiot.

Acid Folic 5 mg

 

Chỉđịnh, chốngchỉđịnh,tươngtácthuốc,

Thận trọng, liều dùngcáchdùng,tácdụng

phụ: Xemtrêntờhướngdẫnsửdụng

Bảoquản:Nơikhôthoáng,tránh ánhsáng,

nhiệtđộdưới30'C

Đểxatằmtaytrẻem

Không dùngthuốc quá thờihạn sử dụng

Đọckỹhướngdẫn sử dụngtrướckhidùng

Cầnthêmthôngtinxinhỏi ýkiếncủabácsĩ

0
   

Tiêuchuẩn: TCCS

(Specifications:Manufacturer's)

SĐC

(Registration Number) allgg 5071

SốlòSX:
(thNa)

1048 HanSD:

indications, Contraindications, Precaution,

Adverse reactions, Dosage & administration,

Drug Interaction: Please read the package

Insert inside.

Storage: Store in dry place, avoid sunlight,

at a temperature below 30°C.

Keep out of reach of children

Donot ueeaftertheexpiry date

Read the packge insert carefully before use

For further information, do not hesitate to

ask your physicians 
(a)

Tp. HCM, ngay 22/12/2012

   
Tổng Giám Đốc

Ds. Nguyễn Thế Kỷ
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CÔNG TY CÓ PHÀN SPM HDSD ENPOVID FOLIC Trang 1/3

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC

VIÊN NÉN ENPOVID FOLIC

Sản xuất theo: TCCS

 

4. Công thức: Mỗi viên nén có chứa:

- Hoạt chất: Acid Folic..............................ccà, 5,0 mg

- Tá dược vừa đủ cho 1 viên nén: Kollidon 30, Kollidon CL, Avicel M101, Mannitol,

Talc, Aerosil, Magnesi Stearat, Ethanol 96%, Nước tinh khiết.

2. Đặc tính dược lý

Dược lực học: Ở người, nguồn folat ngoại sinh được yêu cầu cho việc tổng hợp và duy

trì quá trình tạo hồng cầu

Dược động học:

Acid folic được hấp thu nhanh sau khi uống. Sau khi uống nồng độ đỉnh của folat có

hoạt tính đạt được trong khoảng từ 30 — 60 phút. Nồng độ folat trong máu tổng cộng

bình thường từ 0,005 — 0,015 ug/ml. Nồng độ folat trong máu thấp hơn 0,005 ug/ml la

thiéu acid folic, nồng độ folat trong máu tháp hơn 0,002 pg/ml la thiếu máu hồng cầu

to.

Tetrahydrofolic và dẫn xuất của nó được phân phối vào tất cả các cơ của cơ thể; gan

có chứa khoảng một nửa lượng folat tổng cộng trong cơ thể. Acid folic được phân phối

qua sữa mẹ

Sau khi dùng liều 5mg, khoảng 50% được bài tiết trong nước tiểu. Một lượng nhỏ của

Acid folic đường uống được phục hồi từ phân khoảng 0,05mg/ngày của lượng folat dự

trữ bình thường trong cơ thê bị mất qua nước tiểu, phân và sự oxi hóa

. Chỉ định
Điều trị thiếu máu hồng cầu do sự thiếu hụt acid folic trong chế độ ăn, rối loạn hấp thu,

phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú, thiếu máu, cường giáp, nhiễm trùng mạn tính.

Phòng ngừa thiếu hụt acid folic trong những trường hợp sau: thẩm tách thận, phụ nữ

có thai, phụ nữ cho con bứ bị rối loạn dinh dưỡng, và tình trạng thiếu máu mạn tính.

4. Liều dùng - Cách dùng: Dùng uống

Thiếu máu hông câu to:

Người lớn: Liều khởi đầu 10 —20mg acid folic mỗi ngày trong 14 ngày

Liều duy trì mỗi ngày: 2,5 —10 mg

Trẻ em: 5—15mg mỗi ngày

Phòng ngừa sự thiếu hụt acid folic: 1 viên 5mg mỗi ngày

Phụ nữ mang thai: 1 viên 5mg mỗi ngày trong 4 tuần trước khi thụ thai và trong suốt 3

tháng đầu của thai kỳ

Viên acid folic 5mg không thích hợp cho trẻ em dưới 12 tháng
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CONG TY CO PHAN SPM HDSD ENPOVID FOLIC Trang 2/3

5. Chống chỉ định

Bệnh nhân nhạy cảm với acid folic

Thiếu máu hồng cầu to do thiếu vitamin B12

Bệnh nhân bị khối u phụ thuộc folat

 

a . Than trong

Acid folic không nên uống để điều trị thiếu máu hồng cầu to mà không được chẩn đoán

- Không nên uống Acid folic với những chế phẩm multivitamin vì nó có thể làm giảm

nồng độ vitamin B12 trong máu

~
l . Tac dung phu

— Phản ứng dị ứng với acid folic đã được báo cáo là hiếm và bao gồm: Ban đỏ, chứng

phát ban, ngứa

— Trên đường tiêu hóa: Chán ăn, buồn nôn, chướng bụng, đầy hơi, cảm giác đắng
miệng

~_ Trên thần kinh trung ương: biến đổi giác ngủ bình thường, khó tập trung, dễ cáu gắt,

kích động, sa sút trí tuệ, lẫn lộn yy

— Gidm néng dé vitamin B12 trong mau cé thé xay ra & những bệnh nhân dùng acid folic

kéo dài

Thông báo cho Bác Sỹ hoặc Dược Sỹ biết những tác dụng không mong muốn gặp

phải khi sử dụng thuốc.

8. Tương tác thuốc

—_ Folat và sulphasalazin: hắp thu folat có thể bị giảm

— Folat và thuốc tránh thai uống: Các thuốc tránh thai uống làm giảm chuyển hóa của

folat và gây giảm folat và vitamin B;; ở một mức độ nhất định

—_ Acid folic và các thuốc chống co giật: Nếu dùng acid folic nhằm bổ sung thiếu folat có

thể do thuốc chống co giật gây ra thì nồng độ thuốc chống co giật trong huyết thanh có

thể bị giảm.

— Acid folic va cotrimoxazol lam giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu khổng

lồ của acid folic

9. Người có thai

Acid folic đi qua nhau thai, tuy nhiên những nghiên cứu có kiểm soát ở người đã

chứng minh rằng ở liều điều trị Acid folic dùng an toàn cho phụ nữ có thai

410. Người nuôi con bú:

—_ Acid folic được bài tiết qua sữa mẹ, nhưng chưa có những vấn đề bắt thường xảy ra ở

người được ghi nhận với liều thông thường mỗi ngày
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CÔNG TY CÔ PHÀN SPM HDSD ENPOVID FOLIC Trang 3/3

41. Người điều khiển xe máy:

— Không có thành phần nào của thuốc ảnh hưởng đến hoạt động vận hành máy móc tàu

xe

42. Quá liều và cách xử trí: ly

— Acid folic c6 déc tinh cap va man tính thấp. Ở người lớn uống liều 400mg mỗi ngày

trong 5 tháng, sau đó uống liều mỗi ngày 10 mg trong 5 năm, không có bất kỳ phản

ứng có hại nào

13. Bảo quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C

14. Đóng gói: Vỉ 10 viên nén, hộp 10 vỉ/ hộp 3 vỉ, chai 100 viên

45. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY

Tén va dia chi nha san xuat

CONG TY CO PHAN SPM

sPM www.spm.com.vn

Lô 51, đường số 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan,

TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam

ĐT: (08) 37507496 - Fax: (08) 38771010

 

   

Tp. HCM, ngày 22 tháng 12 năm 2012

Tổng Giám Đốc

Nunn Hin Ghank

 

DS. Nguyén Thé Ky
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