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2 - NHAN VI FE - FOLIC EXTRA (1 vix 10 vién nang mém)

BỘ Y TẾ
CUC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

PP 1). NAỢNỚỢỚNNGẠOO0 TỰ DỜNg `
Sắt (II) Fumarat 200mg Acid Folic 1,5mg

fe folic fefole |
 

SEIN§ secssciecoessssecen

LÔNG TY TNHHSX-TMDƯỢCPHAMNLC =» GMIP-WHO

=
—
—
-
-
-
-
r
-
-
-
+
=
=
=

ĐĐN ....~

 

1

1
1
1

1
1
1
1
1

NLCPHARMACo.,LTD NANGMẾM ;
1

1
1

1
1
t

!
1

1

1

 

lic Fe Folic Fe FcŠ
re AXTRA : AT£2 `

!8mg Ferrousfumarate 200mg Folicacid =

eeeeeeeeeeeeeee—— Se eeee 22

Tp.HCM, ngay22thang nam 2011
KT.Tổng Giám Đốc

 

“Ty

  

https://trungtamthuoc.com/



MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

1 - NHAN CHAI FE - FOLIC EXTRA (100 vién nang mềm)
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

3-MẪU HỘP FE - FOLIC EXTRA (Hộp 3 vỉ x 10 viên nang mém)
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CÔNGTHỨC:

Sốt đ) FumGrO†........................... 200 mg §ốlô9X :
olgtoik-......................Ì/8RỢ Ngày$X
lô Qượcvd............ 1 viênnang mềm Hơn dùng

CÔNG TY DƯỢC. PHẨM N.I.C - PHARMA
w.©-Plawes LÔ T1D ĐưỜng Ö - KCNTânTạo - Q.Binh Tân -TP. HCM
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Hộp 3vỉx 10viên nangmêm

GMP-WH0

  CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈĐỊNH,LIỀU DÙNG -
THẬNTRONG VACACTHONGTINKHÁC:
Xin đọctrongtờhướngdỗnsửdụng.
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N.isePHARMA co. Ltd
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

4 - MẪU HỘP FE - FOLIC EXTRA (Hộp 5 vỉ x 10 viên nang mềm)
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CONG THUC:
Sốt đI) Fumorot.................. 200 mg SOIOSX :
POE FONG cine) 15mg Nody SX :

Ta duge vd..... 1 vién nang mém Hẹn dùng:

cfs CONG TY DƯỢC PHAM N.I.C - PHARMA
¡e-ssass LỠ ††D Đường € - KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân - TP. HGM
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HộpŠvỉx 10 viênnangmềm

 

 

CHÍ ĐỊNH, CHONG CHÍ ĐỊNH, LIỀU DÙNG - CÁCH DUNG,
THANTRONGVACACTHONGTINKHÁC :

 

Xin đọc trong +8huéngdanstdyng, Ma Vach

SAN XUATTHEOTCCS
: ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG

SEMan DEXA TAM TAYCUATREEM

NLC PHARMA Co, Ltd oe eee.  Block 11D,Road C, TanTao IP,Binh TanDist, HCMC.   
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

5 - MAU HOP FE - FOLIC EXTRA (H6p 10 vi x 10 vién nang mém)
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CONG THUC:
Sắt (I) Fumordt................. 200mg szjasx :
Acid Fole 0 15mg Ngay sx:
Tớ dược vd..... 1 viên nang mềm  Họạndùng:

CÔNG TY DƯỢC PHẨM N.I.C - PHARMA
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Hép 10vi x 10 vién nang mém

 

  CHI ĐỊNH, CHỐNG CHÍ ĐỊNH, LIEU DUNG - CACH DUNG,

 

    THANTRONGVA CACTHONGTIN KHAC:
Xindoc trong #8 huéngdénst dyng, Ma Vach

SAN XUAT THEO TCCS ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
Soe ĐỀ XA TAMTAYCUATREEM

eee 30°),

NIC PHARMA Co, Ltd TRÁNH Ánh:SÁ
Block 11D,RoadC,Tan Tao IP, Binh TanDiet,HCMC

Tee Zthang&nam 2011
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
Vién nang mém Fe —- FOLIC EXTRA

 

 

Fe — FOLIC EXTRA Vién nang mém:

 

+ Công thức (cho một viên nang mềm):

 

   

 

  

- Sat (II) fumarat.. oo
AION OS OUS Sidonhesssleesiakhadcoccam ea 7 1,5 mg
$3 PRGUOG elise SVUROU .ocscsscsccsscssecccuous 1 vién nang mém

(Gelatin, glycerin, dau dau nành, sáp ong, lecithin, màu đỏ erythrosin, nipasol, nipazin, nước tỉnh khiết).
¢@ Chỉ định:

-_ Phòng và trị các chứng thiếu máu do thiếu sắt và thiếu acid folic trong các trường hợp: Phụ nữ đang mang thai và nuôi
con bú, người suy dinh dưỡng, bệnh nhân sau phẫu thuật, người hiển máu.

® Liều dùng:
-_ Liều dự phòng: 1 viên/ ngày, uống liên tục 2 — 4 tháng.
- Liéu điều trị:
+ Người lớn: 2 — 4 viên/ ngày chia làm 2 lần, uống trong 5 ngày.
+ Trẻ em: 1 —2 viên/ ngày chia làm 2 lần, uống trong 4 ngày.
Uống trong hoặc sau bữa ăn.

$ Chống chỉ định:
-. Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.
-. Chứng nhiễm sắc tô huyết, nhiễm hemosiderin
-_ Chứng thiếu máu tan huyết
- Uác tính hay khối u chưa xác định rõ.

® Tác dụng phụ:

Sắt fumarat
-_ Sắt fumarat: Hiểm khi có phản ứng phụ ở đường tiêu hóa như đau bụng, buồn nôn, táo bón, phân đen
-_ Trong ít trường hợp có thê thấy nổi ban da
-. Đã thấy thông báo có nguy cơ ung thư liên quan đến dự trữ quá thừa sắt
Acidfolic
- Hiém khi ngứa, nổi mẻ day, rồi loạn tiêu hóa 3THONG BAO CHOBAC SINHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUONGAP PHAI KHISUDUNG THUOC.

+ Tương tác thuốc:
* Sat (II) fumarat:
- Khong ding Fe- Folic cting luc voi các chế phẩm có chứa sắt.
- Dung déng thời các thuốc khang acid nhu calci carbonat, natri carbonat va Magnesi trisilicat hoặc nước chè có thé làm

giảm sy hap thu của sắt.
- Khéng dung phéi hop sat véi ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin.
-_ Sắt có thể chelat hóa với các tetracyclin và làm giảm hấp thu của cả hai loại thuốc.
-_ Sắt có thể làm giảm hấp thu của penicilamin, carbidopa/levodopa, methyldopa, các quinolon, các hormon tuyến giáp và

cac mudi kẽm.
* Acid folic:
- Sulphasalazin: Khi dùng chung có thể hấp thu folat sẽ bị giảm.
- Thuốc tránh thai uống: Các thuốc này làm giảm chuyển hóa của folat và gây giảm folat và vitamin Bị; ở một mức độ

nhât định.
-_ Thuốc chống co giật: Khi dùng acid folic để nhằm bổ sung thiếu folat có thể do thuốc chống co giật gây ra thì nồng độ

thuốc chồng co giật trong huyết thanh có thể bị giảm.
-_ Cotrimoxazol: Làm giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ của acid folic.
Thận trọng

Satfumarat
- Than trong cho người loét dạ dây, viêm ruột hồi hoặc viêm loét ruột kết mạn.
-_ Không uống thuốc khi nằm
Acidfolic

~ Khong duge ding acid folic riêng biệt hay dùng phối hợp với B12 với liều không đủ để điều trị thiếu máu nguyên hồng
cầu khổng lồ chưa được chẩn đoán được chắc chắn

- Mac du acid folic có thể gây ra đáp ứng tạo máu ở người bệnh bị thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lỗ do thiếu B12,
nhưng vẫn không được dùng nó một cách đơn độc trong trường hợp thiếu B12 vì nó có thể thúc day thoái hóa tủy sống
ban cap

- Can than trọng ở người bệnh có khối u phụ thuộc folat
® Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

-. Được phép sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú.
® Quá liều và xử trí

-_ Sắt fumarat: Sắt fumarat nguy hiểm cho trẻ nhỏ. Liễu độc: <30mg Fe2+/ kg có thể gây độc mức trung bình; liều > 60mg
Fe2+/ kg thì gây độc nghiêm trọng. Những triệu chứng như đau bụng, buồn nôn, nôn, ia chảy kèm theo chảy máu, mất
nước, nhiễm acid và sốc kèm theo ngủ gà. Điều trị: Rửa dạ day với sữa hoặc dung dịch natri bicarbonat. Sau khi rửađạ
dầy, bơm dung dịch deferoxamin (S-10g deferoxamin héa tan trong 50-100 ml nước vào dạ day qua ốngthông).

-_ Trong trường hợp lượng sắt dùng trên 60 mg/ kg thể trọng, hoặc khi có triệu chứng nặng, đầu tiên phải cho deferoxamin
tiêm tĩnh mạch. Liều tiêm truyền tĩnh mạch 15 mg/ kg/ giờ đến khi hết triệu chứng và đến khi nồng độ sắt trong huyếtthanh giảm dưới mức micromol/ lít. Cần thiết có thể dùng liều cao hơn. Cần nâng cao huyết áp, nên dùng dopamin. Thâm
phân nếu có suy thận. Điều chỉnh cân bằng acid base và chất điện giải, đồng thời bù nước.

® Trình bày:
- Hộp 03 vỉ x 10 viên nang mềm
- Hộp 05 vỉ x 10 viên nang mềm
- Hộp 10 vỉ x 10 viên nang mềm

- Chai 100 vién nang mém.
® Hạn dùng:

- 36 thang ké tir ngay san xuất

-
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® Bảo quản:

-_Nơi khô mát (nhiệt độ< 30°C), tránh ánh sáng.

+ Tiêu chuẩn: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SỬDỤNG GHI TRÊN HỘP
THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON GAP PHAI KHI SUDUNG THUOC

CONG TY TNHH SX-TM DUGC PHAM NIC
Lô 11D duong C —- KCN Tân Tạo-Q.Bình Tân- TP.HCM

DT : 7.541.999 — Fax: 7.543.999  
 TP.HCM, ngàLà 22 tháng 07 năm20I1I
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