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Doc kỹ hướng din sử dung trước khi dùng. 
- Thành phần công thức thuốc; 

Sắt fumarat: .l62mg 

…ìJ mg) 

cn0,75 mg 
Vitamin Bụ........... T — 19029992 7,50 mẹp, 

lá dược: (Avicel PJJ107, rình bt sắn, lactose monohvdrat, povidon K30, sodium starch glycolate, fale, magnesi stearat, HPMC' E15, PEG 6000, titan dioxyd, sắt (1) oxyd)... ... ... vđ lviên. 4 ILm" bào chế: 

“troiig chương với sắt nguyén (o:. 

Acid folic 

n hình thuôn dài, màu nau do, cạnh và thành viên lành lặn. 
s ( h| (1gnh, 

- Thiểu máu do thiéu sắt, vitamin B> 
- Phòng và diều trị thidu máu sau cắt dạ day, hoi chứng suy dinh dưỡng, 

à acid folic, 

kém hap thụ, giai đoạn tăng 

nữ trong độ hành kinh 
nhu cầu (tre em giai đoạn tang trướng và phát triển, thién nữ 
tuôi sinh đẻ bị mat mau, phụ nữ mang thai). 
- B0 sung acid folic cho phụ nữ mang thai phòng dị tật ống thần kinh ở thai nhi. 
6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dimg: Dùng dường tiống, Nên uống thuốc trước khi ăn | giờ hoặc sau khi ăn 2 
Liéu dimg: 

N 2 
Trẻ em giai doan tang nhu cầu: 1 viên /lần x 1 ldn/ng:\y. 
Phụ nữ có thai: 1 viên /lần x | Ian/ngdy trong sudt thai kỳ. 

7. Chống chi dinh: 

Mẫn cam véi bất kỳ thành phan nào của thuốc, 
Co thể thừa sắt. 
Hẹp thực quản và túi cùng đường tiêu hóa. 
U ác tính, do vitamin B> làm tăng trưởng các mô có tốc độ sinh trưởng cao nên có nguy cơ làm u 

ời lớn: I viên /lần x 2 lan/ng 

tién triển. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Thận trọng khi dùng cho người bệnh có nghi ngờ loét đạ day, viêm ruột hồi hoặc viêm loét ruột kết mạn. Điều trị cần có sự kiểm soát, 
- Các ché phẩm sắt nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có hội chứng Erythropoietic Protoporphyria (EPP). 

- Sử dụng các ché pham chứa sắt phân có màu đen, có thể ảnh hưởng đến các xét nghiệm được sử dụng dé phát hiện máu &n trong phân (FOBT). 
- Do uong thành phần của thuốc có chứa lactose, không dùng thuốc cho những bệnh nhân có vấn dé di truyền hiểm gặp không dung nạp galactose hoặc thiéu hụt lactase, glucose-galactose, 
9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
* 7hời ky mang thai: Thuốc được dùng cho người mang thai do nhu cầu sắt và acid folic tăng cao. 
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3 Thời ky cho con bú: Thude dùng dược trong suốt thời kỳ mẹ cho con bú, 
10. Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc dùng được cho người lái xe hoặc dang vận hành máy móc. 
1, Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Liên quan đến n“Íl_/umurul' 

Sắt làm giảm hấp thu của penicllamin, bisphosphonates, ciprofloxacin, entacapon, levodopa, 
levofloxacin, levothyroxine (thyroxin) (uống cách nhau ít nhất 2 glờ), moxifloxacin, mycophenolat, 
norfloxacin, ofloxacin va các mudi kẽm, 

e thuốc kháng acid nhự calei carbonat, natri carbonat và Inagniesi 
Uống đồng thời thuốc với 

trisilicat hoặc với nước chè, trứng, sữa có thể làm giam hap thu sắt, 
Sất có thê chelat hoá với tetracyelin va làm giảm hập thụ của ca hai loại thuốc 
Cloramphenicol làm chậm dáp úng với sat. 
Lránh sử dụng dong thời sát với dimercaprol vì các phức hợp độc hại có thể hình thành. 

p của methyldopa. Satdoi kháng tác dụng hạ huy 

- J Ò quan đến ocid folie: 

Hấp thu của thuốc có thể bị giảm khi đùng thuốc dông thời với sulphasalazin 
Các thude tránh thai dường uống làm giảm chuyên hoá của folat và gây giảm folat và vitamin B12 ở 
một mức do nhất dinh. 
Cotrimoxazol làm giảm tác dụng diều trị thiểu máu nguyên hồng cầu của acid folic. 
Nong độ huyết thanh của các thuốc chong co giật có thể bị giảm khi dùng đồng thời với acid folic (ví 
đdụ: phenobarbital, phenytoin và primidon). 

- Lién quan đến vitamin B 

Hap thu vitamin Bị tù đường tiêu hóa có thể bi giảm khi dùng cùng neomycin, acid aminosalicylic, 
các thuốc kháng thụ thể Ilistamin H› và colchicin 
Nong dộ trong huyết thanh có thể bị giảm khi dùng đồng thời với thuốc tránh thai dường ubng. 
Cloramphenicol dùng ngoài đường tiêu hóa có thể làm giam tác dụng của vitamin Bị;. ỜN_ 
Omeprazol làm giảm acid địch vị nên làm giảm hấp thu vitamin Biz, do đó làm giảm tác dụng điều trị Ụ m`1 
của vitamin Bị2. 

ffl fflf 
12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: | 
Hiém gặp, ADR < 1/1000: o0 
Rối loạn tiêu hóa (buồn nôn, nôn, dau bụng, táo bón, hoặc tiêu chảy, phân đen). 
Ngứa, nổi ban, may day, 

| 
Hudng dẫn cách xử rí ADR: 

| 
Các ADR thường nhẹ, có thé hạn ché bằng cách uống liều thip, sau tăng dan. Nếu thấy ngứa, phát 
ban, cần ngừng thude, theo dõi phản ứng phản vệ tuy rất hidm xay ra. 
13. Quá liều và cách xử tr 

Trigu chứngquá liền: Liên quan đến dùng sắt quá liều, Liều lượng 75mg/kg sắt nguyên tố cực kỳ 
nguy hiểm ở trẻ nhỏ, đòi hỏi sự chăm sóc y té khẩn cấp. 
Triệu chứng ban déu của quá liều sắt bao gồm: buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy, đau bụng, xuất huyết, 
chảy máu tực tràng, hôn mê, co giật, sắc. Tăng đường huyết và nhiễm toan chuyển hóa có thể Xảy ra. 
Nếu nghi ngờ quá liều, các biện pháp điều trị nên được thực hiện ngay lập tức. Trong trường hợp 
nặng sau một giai đoạn tiềm ẩn, tái phát có thể xay ra sau 24 — 48 giờ, biểu hiện hạ huyết áp, hôn mê, 
hạ thân nhiệt, hoại tử tế bào gan, suy thận, phù phổi, tắc mạch máu, co giật, sau cùng có thể gây bệnh 
não, hoại tử gan, hẹp môn vị. 
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Xt rí 

Đỏi với 1ré em: 

Gây nôn. 

Rửa dạ dày bằng dung dịch deferoxamin (2g/1). Sau đó tiếp tục bơm vào da day deferoxamin 5g/50- 100ml nước. Tiêu chảy o trẻ em có thể gây nguy hiém, do vậy không nên áp dụng, Giám sát bệnh nhân dé theo dõi khả năng nôn mửa, dự phòng thiết bị hút và OXy trong trường hợp cần thiết, Trường hợp sốc và/hoặc hôn mê với nông độ sắt trong huyết thanh cao (90iumol/)) thực hiện biện pháp hỗ trợ ngay lập tức cộng với truyền tĩnh mạch chậm deferoxamin 15 mg/kg thé trọng/giờ, tối da 80 mg/kg/24 giờ. 

Lưu ý: Hạ huyét áp có thể xảy ra nếu tốc độ truyền quá nhanh, 
Trường hop ngd độc ít nghiêm trọng, có thể tiêm bắp deferoxamin 1ø mỗi 4-6 giờ. 
Nong độ sắt trong huyệt thanh cần dược theo doi thường xuyên, 
Daivor người lớn: 

Điều trị quá liều sắt ở phụ thai nên như d6i với bệnh nhân không mang thai, néu có chỉ định 
deferoxamin, lâm sang thì không nên 

Các bước xử 1y quá liều ¢ người lớn: 
Giây nôn 
Rửa dạ dày bằn dung dịch deleroxamin (2g/1). Sau đó Hế|y tục bơm vào dạ day deferoxamin 5p/50- 

m sát bệnh nhân đề theo dõi kha nang non mửa, dự phòng thiết bị hút và av 

100inl nước, Gi 

trường hợp can thiết, 

Uống mannitol hoặc sorbitol dé gây rồng ruột, 
Trường hop sốc và/hoặc hôn mê với nồng do sắt trong huyết thanh cao (>142pmol/l), thực hiện biện 

0, tối da 

pháp hỗ trợ ngay lập tức cộng với truyền tĩnh mạch chậm deferoxamin 5 mg/kg thể trọng/g 80 mg/kp/24 piờ 
Lưu ý: Hạ huyết áp có thể xây ra nếu tốc độ truyền quá nhanh. 
lrường hop ngộ dộc ít nghiêm trọng, có thể tiêm bắp deferoxamin 50 mg/kp tối đa 4g. Nông dộ sắt trong huyết thanh cần được theo dõi thuong xuyên 

\’ 14. Dặc tính dược lực học: 
LfflNẮ * Aeid folic: Là một vitamin nhóm B. Trong cơ thể, acid folic bị khử thành tetrahydrofolat hoạt động N VIEIE như một coenzym trong nhiều quá trình chuyển hóa bao gồm tổng hợp purin và thymidylat của ac¡d nueleic. Do vậy, acid folic là yếu tế không thể thiéu cho sự tổng hợp nucleoprotein và tạo hồng cầu bình thường. Thiéu acid folic dẫn gây thiếu máu nguyên hồng cầu không 18, hồng cầu to, * Sát fumarar: Có chứa ion sắt, là thành phần của một số enzym cần thiết cho chuyén hóa năng lượng (cytocrom oxydase, xanthin oxydase..) và có trong các hợp chất cần thiết cho vận chuyén và sử dụng oxy (hemoglobin, myoglobin). Do vậy, thidu hụt sắt ảnh hưởng đến sy tạo máu, thay đổi chức năng của nhiều enzym quan trọng dẫn đến bệnh tật. Sắt fumarat là một muối của st và một acid hữu cơ, dễ | hấp thu và ít gây kich ứng dudng tiêu hóa, 

5 Vitamin B;›: Trong cơ thé vitamin Bị2 tạo thành các coenzym hoạt động là methylcobalamin và 5- deoxyadenosylcobalamin rất cần thiết cho các tế bào sao chép và tăng trưởng, tạo máu, Ổng hợp nucleoprotein và myelin. 
Methyleobalamin cũng liên quan chặt chẽ với acid folic trong một số con đường chuyển hóa quan trọng. Khi nồng độ vitamin B2 không đủ sẽ gây ra suy giảm chức năng của một số dạng acid folic cần thiết khác ở trong tế bao. 
Dùng phối hợp sắt fumarat, acid folic và vitamin Bị tăng hiệu qua phòng va điều trị thiểu máu hồng cầu không 18, thiéu máu trong thời kỳ mang thai... 
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15. Đặc tinh dược động học: 

* Acid folic: 
+ Hấp thu: Acid folic được hấp thu nhanh ¢ duong tiêu hóa, chủ yếu ở ta tràng, hỗng tràng. Sau khi uống, hoạt tính cao nhất đạt được trong vòng 30 - 60 phút. Sinh khả dụng đạt 100% lúc đói, trên 85% lúc no. 

* Phân bố: Acid tetrahydrofolic và các dẫn chất dược phân bé vào tất cả các mô cơ thể, vào dich não 
folat của toàn cơ thể, 

tuy, sta. Trong gan chứa khoảng 50% dự tr 
# Chuyên hóa: Sau khi uống Kkhoang Img, acid folic bị khủ 
methyltetrahydrofolic. Liều cao acid folic có thé thoát khỏi chuyên hóa & gan và xuất hiện trong máu 

â methyl hóa nhiều & gan thành acid Nˆ- 

chủ yếu dưới dạng acid folic. 

! Thải trừ: Thai trừ qua nước tiều, một lượng nhỏ qua phân. 
Sat fumarat 

; Hép thu: Sát dược hap thu o đường tiêu hóa, mạnh nhất ở tá trang. Sy hfip thu dược hỗ trợ bởi sự 
cn thiCu sắt hoặc khi dói, nhưng giám nếu cơ thé 

tictacid của dạ day Hấp thụ t 

thừa sắt 

n ngay vào chất vận chuyén sắt 
1t đi qua tế bảo niêm mạc đường tiêu hóa vào máu và 

ận chuyên tới Wy xương, gan, lách va trở thành một thành phần của 

+ Phan bộ: 

(Uansferin). Sắt dược 

hemoglobin, phin còn lại có o myoglobin và một số enzym chứa sắt. 
„ Chuyên hóa: Chuyên hóa sắt Xây ra trong một hệ thong hau như khép kín. Da số sắt được giải 
phóng do phá huy hemoglobin duge cơ thể tái sử dụng, 
 Thải trừ: Sắt được thải trừ chủ yếu qua phân , nước tiéu và do bong các tế bào như da, niêm mạc 
dudng tiêu hóa, móng, tóc, qua mat mau. 
*Viamin Bị2: 

Liấp thu: Vitamin By, duge hấp thu ¢ đường tiêu hóa, ở nửa cudi hồi trang, 
Co chế: Khi tới dạ dày, vitamin B> gắn với yếu (6 nội tại (glycoprotein do tế bào thành da dày tiết @) tạo thanh phức hợp vitamin Bịz-yếu tố nội tại. Phức hợp này xuống tới phần cuối hồi tràng sẽ gắn 
vào các thụ thể trên niêm mạc hồi tràng, sau đó duge hấp thu tích cực vào tuần hoàn. Hấp thu giảm ở những người thiéu yéu 16 nội tại, hội chứng kém hấp thu, bị bệnh hoặc bit thường ở ruột hoặc sau cắt 
dạ day. 

+ Phân bố: Vitamin Bịa được vận chuyén vào mau liên kết với transcobalamin dé vận chuyén tới các 
mô. Vitamin Bị2 được lưu trữ trong gan. qua được nhau thai và phân phối vào sữa mẹ. 
* Chuyên hóa: Vitamin Bị2 được chuyén hóa ¢ gan. 
+ Thải trừ: Vitamin Bị được thai trừ qua mật. 
16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vix 10 viên, Hộp 5 vi x 10 viên, Hộp 10 vi x 10 viên, Hộp I lọ x 100 viên. 
17, Điều kiện báo quần, hạn đùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc; 
- Điều kiện bảo guản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C, 
- Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất, 
- Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ cũa cơ sở sần xuất thuốc: 

Công ty TNHH MTV 120 ARMEPHACO 
Số 118 Vũ Xuân Thiều - Phúc Lợi - Long Biên - Hà Nội. 
ĐT:0243.6740054  Fax: 0243.6740019. 


