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Pharmaceuhcals 

WHO-GMP 

Dé xa thm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Không được tiêm 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: Mỗi 10 ml sirô chứa: 
Thành I›hzìxn hoạt chất: 

Iron (II]).... .100mg 

(dưới dạng Iron (III) hydroxrde polymallose complex 34%) 

Thanh phần tá dược: 

Đường trắng, sorbitol 70%. methyl paraben, propyl paraben, ethanol 96%, hương vanilla (dạng 

bột). nước tỉnh khiết. 

DẠNG BÀO CHE: Sirô 
Chất lỏng sánh, đồng nhất, màu nâu, mùi vanilla, vị ngot. không có tủa, vật lạ hoặc váng mốc. 

CHÍ ĐỊNH 
Điều trị thidu sắt không thiếu máu và thiéu máu do thiéu sắt. Sự thiéu hụt sắt và mức độ thiéu 
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sắt phải được chần đoán va xác nhận bằng các xét nghiệm thích hợp. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DUNG: 

Cách dùng: Dùng đường uống. Uống trong hoặc ngay sau khi ăn. Có thể dùng 1 lần hoặc chia 

nhiều lằn trong ngày. 

Liều dùng: 

Điều trị thiểu máu do thiếu sắt 

Trẻ em (từ 1 — 12 tuổi): 100 mg (1 ống)/ngày. 

Trẻ vị thành niên từ 12 tuổi trở lên và người lớn: 100 — 300 mg/ngày (1 — 3 ống/ngày). 

Điều trị thiéu sắt không thiếu máu 
Tré vị thanh nién từ 12 tuổi trở lên và người lớn: 100 mg (1 ống)/ngày. 

Liều lượng và thời gian điều trị phu thuộc vào mức độ thiéu sắt. Trong thiếu máu do thiéu sắt, 

việc điều trị kéo dài trung bình là 3-5 tháng cho dén khi nồng độ hemoglobin trở lại binh thường. 

Sau đó, úếp tục điều trị với liều lượng như mô tả cho điều trị thidu sắt không thiếu máu trong 

vài tuần dé bd sung lượng dự trữ sắt. Đối với điều trị thiều sắt không thiéu máu, điều trị kéo dài 

khoảng 1-2 tháng. 

Quên dùng thude: Néu bệnh nhân quên dùng thuốc, hãy bo qua liều bị quên. Dùng liều kế tiếp 

theo kế hoạch bình thường. Không nên gấp đôi liều dùng để bù cho liều bị quên. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
- Da biết quá mẫn hay không dung nạp với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Tình trang dư thừa sắt trong cơ thể (quá tải sắt, tích tụ hemosiderin). 

- Rối loạn sử dụng sắt (như thiéu máu do nhiễm độc chì, thiéu máu nguyên hồng cầu, bệnh 

thalassemia). 
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- Thiéu máu không do thiéu sắt (như thidu máu tan huyét, thiéu máu nguyên hồng cầu không 16 

do thiéu vitamin B12). 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
- Nên điều trị thiéu máu dưới sy giám sát y tế. 
- Cần xem xét lại việc điều trị néu kết qua điều trị (tăng hemoglobin khoảng 2 - 3 g/d] sau 3 

tuần) không đạt được. 
- Cần thận trọng ở những bệnh nhân được ưuyền máu nhiều lần, vi hfmg cầu cũng có chứa chất 

sắt có thé gây ra tình trạng quá tai sắt. 

- Tình trạng phân sẫm màu có thể xảy ra trong quá trình điều trị với Sắt (III) hydroxyd 

polymaltose, nhưng điều này không quan trọng về mặt lâm sàng. 

- Nhiễm khuẩn hoặc khối u có thé gây thiéu máu. Phân tích lợi ích/nguy cơ được chỉ định và 

chỉ sử dụng sắt đường uống sau khi điều trị bệnh chính. 

Thuốc này có chứa: 

- Methyl paraben và propyl paraben, có thé gây phản ứng dj ứng (có thé phan ứng muộn). 

- Đường trắng (sucrose) và sorbitol. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiém gặp không dung 

nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiéu hụt sucrase-isomaltase không nên dùng 

thuốc này. 

Thuốc này có chứa lượng nhỏ ethanol (rượu), ít hơn 100 mg trong 10 ml sird. 

SỨ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu về ảnh hưởng của sắt polymaltose lên khả năng sinh sản tién hành trên động 

vật không cho thầy ảnh hưởng nào trên khả năng sinh sản hoặc giai đoạn phát triển phôi sớm. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Các dữ liệu lâm sang trên phụ nữ có thai cho thầy không có tác dụng không mong mudn nào 

đối với phụ nữ mang thai hoặc thai nhi hoặc trẻ sơ sinh. Không có dữ liệu nghiên cứu dịch tễ 

học. Các thử nghiệm trên động vật cho U1ắy không có độc tính sinh sản. Tuy nhiên, cần thận 

trọng đối với phụ nữ mang thai. Dé đề phòng, chi nên sử dụng Sắt (III) hydroxyd polymaltose 

sau khi tham khảo ý kiến bác sĩ. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Chưa rõ lượng sắt từ sắt polymaltose có qua sữa mẹ hay không. Sữa mẹ có chứa sắt liên kết với 

lactoferrin. Đề đề phong. chi nên sử dụng Sắt (III) hydroxyd polymaltose sau khi tham khảo ý 

kiến bác 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa có nghiên cửu nào được tién hành. Tuy nhiên, Sắt (1II) hydroxyd polymaltose dường như 

không ảnh huéng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Tương tác thuốc: 

Tương tác của phức hợp sắt (III) hydroxyd polymaltose với tetracyclin hoặc nhôm hydroxide 

được nghiên cứu trong ba nghiên cứu trên người (thiết kế chéo, 22 bệnh nhân mỗi nghiên cứu). 

Không có sự giam đáng kể trong việc hấp thu tetracyclin. Nong độ có hiệu qua của tetracyclin 

huyết tương không bị giảm. Sự hấp thụ sắt từ phức hợp sắt (1) hydroxyd polymaltose không. 

bị giảm bởi nhôm hydroxide và tetracyclin. Do đó, phức hợp st (1JI) hydroxyd polymaltose có 

thể được sử dụng đồng thời với tetracyclin hoặc các hợp chất phenolic khác và cũng như với 

nhôm hydroxide. 

Các nghiên cứu ¢ chuột lang với tetracyclin, nhôm hydroxide, acetylsalicylate, sulfasalazine, 

calcium carbonate, calcium acetate, calcium phosphate kết hợp với vitamin D3, bromazepam, 
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magnesium aspartate, D-penicillamine, methyldopa, acetaminophen và auranofin cho thấy 

không có sự tương tác với phức hợp sắt (1) hydroxyd polymaltose. 

Tương tự như vậy, không có sự tương tác giữa phức hợp sắt (III) hydroxyd polymaltose với 
các thành phần dinh dưỡng như phytic acid, oxalic acid, tannin, sodium alginate, cholin và 
muối cholin, vitamin A, vitamin D3 và vitamin E. dầu đậu nành va bột đậu nành đã được ghi 
nhận trong các nghiên cứu in vi/ro. Những kết quả này chỉ ra rằng phức hợp sắt (III) hydroxyd 
polymaltose có thể được uống trong hoặc ngay sau khi ăn. 

Xét nghiệm hemoccult (chọn lọc Hb) dé phat hiện máu ẩn trong phân không bị ảnh hưởng, vi 
vậy không cần gián đoạn việc dùng thuốc. 

Việc sử dụng mỗng thời các chế phẩm sắt đường tiêm và Sắt (III) hydroxyd polymaltose không 
được chi định vì sự fflẾp thu của ché phfxm sắt đường mỄng sẽ bị ức chế và chi nên sử dụng các 

chế phẩm sắt đường tiêm nếu liệu pháp đường uống không phù hợp. 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Tần suất các phản ứng phụ được mô tả: Rdr thường &ap (ADR > 1/10), Thường gặp (1/100 < 
ADR < 1/10). Ir gặp (1/1000 < ADR < 1/100). Hiém gặp (ADR < 1/1000). 
Sự an toan va khả năng dung nạp của Iron (1II) hydroxide polymaltose complex đã được đánh 
giá trong một phân tich tổng hợp từ 24 công bố hoặc báo cáo thử nghiệm lâm sàng trên léng số 
1473 bệnh nhân. Các tác dụng phụ chính được báo cáo trong các nghiêm cứu này xảy ra ở 4 hệ 
cơ quan (xem bên dưới). 

Các tác dụng phụ thường gặp nhất là phân sẫm màu nhưng không có ý nghĩa trên lâm sàng và 
thường không được báo cáo. 

Các tác dụng phụ phd bién khác là rồi loạn tiêu hóa (buồn nôn, táo bón, tiêu chảy và đau bụng). 
Rồi loạn tiêu hóa 

Rất thường gặp: phân sẫm màu*. 

“Thường gặp: tiêu chay, buồn nôn, dau bụng (bao gồm: đau bụng, khó tiêu, khó chịu vùng thugng 
vi, chướng bụng), táo bón. 

Í ặp: nôn (bao gồm: nôn, tró), đổi màu răng, viêm da dày. 

Rồi loạn chức năng da và mô dưới da 

it gặp: ngứa, phat ban (bao gồm: phát ban, phát ban dang dát, phát ban dạng mụn nước)**, mày 
day**, ban do**. 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Ít gặp: đau đầu. 

Rối loạn cơ xương. mô liên kết và xương 

Hiếm gặp: co thắt cơ (bao gồm: co cơ không tự chủ, run), đau cơ. 

* Phân sẫm màu được báo cáo với tần suất thấp ở phân tích tổng hợp, nhưng thường là tác dụng 
liên quan dén thuốc phố biến khi sử dụng sắt dạng đường uống. Do đó, phân sdm màu được 
phân vào nhóm tác dụng không mong muốn rất thường gặp. 

#* Các trường hợp từ báo cáo sau lưu hành tự phát, Ú lệ ước tinh < 1/491 bệnh nhân (giới hạn 

trên của khoang tin cậy 95%). 

Thông báo ngay cho bác st hoặc dược st khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sir 
dung thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia vé Théng tin 
thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR). Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông. Hoàn 
Kiém, Hà Nội. Điện thoại: 0243 9335 618; Fax: 0243 9335 642; Email: di. pveenter@gmail.com. 

3⁄5 

B
 

S
%



https://trungtamthuoc.com/ 

QUÁ LIEU VA CACH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: 

Trong trường hợp quá liều, tình trạng ngộ độc hoặc quá tai sắt là không đáng ké do độc tính 

thấp của phức hợp Iron (111) hydroxide polymaltose (¢ chuột nhắt hoặc chuột lang liều gây chét 

50% (LDsg) > 2000 mg Fe/kg trọng lượng cơ thé) và độ bão hòa dự kién của sy hấp thu sắt là 
khó xảy ra. Chưa có trường hợp nào bị ngộ độc ngẫu nhiên gây tử vong. 

Cách xử trí: 

Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Sắt (1), các ché phém uống. 

Ma ATC: B03AB05 

Co chế tác dụng: 

Lõi hydroxide sắt đa nhân trong Iron (III) hydroxide polymaltose complex (IPC) được bao bọc 

bên ngoài bởi các phân tử polymaltose liên két không cộng hóa trị, dẫn đến khéi lượng phân tử 

trung bình khoảng 50 kDa. Lõi hydroxide sắt đa nhan trong IPC có cấu trúc tương tự protein 

dự trữ sắt sinh 1y ferritin. IPC là một phức hợp ồn định va không giai phóng lượng lớn sắt trong 

điều kiện sinh lý. Nhờ kích thước của nó, ti lệ khuếch tán qua niêm mạc của IPC ít hơn khoảng 

40 lần so với muồi sắt dễ tan trong nước nhất, tồn tại dưới dạng phức hợp hexaquoferrous trong 

dung dịch nước. Sắt được hẩp thụ trong ruột theo cơ chế tích cực từ IPC. 

Được lực học 

Chất sắt hấp thu được gắn kết với ferritin và được sử dụng cho sự tổng hợp Hb trong tủy xương 

hoặc dự trữ liên kết với ferritin, chủ yéu & gan. 

Hiéu qua lâm sàng: 

Hiệu quả của Iron (III) hydmxldc polymaltose complex so voi gla dược hoặc thuốc déi chu'n;b 

với các công thức sắt khác trên ndng độ hemoglobin bình thường hóa và tác dụng bd sung sắt 

đã dược nghiên cứu trong nhiều thử nhiệm lâm sàng trên cả trẻ sơ sinh, trẻ em và trẻ vị thành 

niên tới người lớn. Cả hai dạng IPC rắn và lỏng đều được dùng trong các nghiên cứu này. Mục 

tiêu chính của việc bổ sung sắt bằng đường uống là duy trì dự trữ sắt trong cơ thể trong mức 

giới hạn bình thường (ngăn ngừa thiếu sắt, ví dụ trong trường hợp tang nhu cầu). bổ sung dự 

trữ sắt hoặc điều chỉnh tình trạng thiéu máu do thidu sắt hiện có. 

Thử nghiệm lâm sàng trên người lớn 

Có tổng cộng 11 thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát đã được tién hành, sử dụng IPC b sung 

đơn độc so với giả dược và/hoặc sắt (II) bé sung đường uéng. 

Tổng cộng có 900 bệnh nhân, trong đó khoảng 500 bệnh nhân sử dụng IPC bd sung don độc. 

Tại thời điểm bắt đầu điều trị, dân số bệnh nhân được xét nghiệm cho thdy không có sự khác 
biệt nào liên quan dén huyét học va các U1ông số sắt (hemonlobin (Hb), ham lượng hemoglobin 

trung binh hồng cầu (MCV), ferritin huyết tương). Bồ sung sắt bằng duong uong với IPC liều 

100-200 mUlngay trong vài tuần dén 6 thang cho thấy sự Ụa tăng có liên quan về mặt lâm sang 

trong các chỉ số sắt và huyet học tại thời điểm kết thúc điều trị so với lúc bắt đầu. Sự cải thiện 

các thông số huyết học (Hb, MCV, serum ferritin) sau 12 tuần điều trị với IPC được so sánh 

với việc điều trị ủẳng sắt sulfate. 

Mot phân tích tổng hợp của 6 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên, có định hướng & bệnh nhân là 

người lớn bị thiều máu thiéu sắt nghiên cứu hiệu qua của IPC so với sắt sulfate. Téng số bệnh 

nhân tham gia là 557, với 319 bệnh nhân sử dụng IPC và 238 bệnh nhân sử dụng sắt sulfate. 

Giá trị trung bình hemoglobin tổng hợp tại thời điểm ban dầu là 10,35 + 0,92 g/dL (IPC) và 

10,20 + 0,93 g/dL (sắt sulfate). Sau khoảng thời gian diều trị trung bình từ 8 đến 13 tuần với 
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liều tương đương, giá trị trung binh hemoglobin khi dén thúc điều tr là 12,13 + 1,19 g/dL (IPC) 
và 11,94 = 1,84 g/dL (sắt sulfate), p=0.93. Với cả hai công thức sắt, sự gia tăng hemoglobin 

lớn hơn sau khoang thời gian điều trị dài hơn. 

Thir nghiệm lam sàng trén trẻ em và tré vi thành niên 

Việc sử dụng iron (1II) hydroxide polymaltose complex & trẻ em và trẻ vị thành niên (từ 18 tuổi 

trở xuống) đã được nghiên cứu trong một số lượng lớn thử nghiệm lâm sàng gồm hơn 1000 

bệnh nhân. Hiệu qua của iron (1II) hydroxide polymaltose complex so với giả dược hoặc các 

chế phẩm thuốc đối chứng với công thức sắt khác trong việc cải thiện nồng độ sắt đã được 

chứng minh. 

DƯỢC ĐỌNG HỌC: 
Tiếp thu: 

Các nghiên cứu với Iron (III) hydroxide polymaltose complex được đánh dau phóng xa cho 

théy sự hấp thu với ty lệ sắt được tích hợp vào hemoglobm ty lệ nghch1 với liều. Lượng sắt hấp 

thu phụ thuộc vào mức độ thiếu sắt (sự thidu hụt sắt càng lon, sy hap thu sắt càng cao). Trái 

ngược với muối sắt (II), không có tác động tiêu cực của thức ăn lên sinh khả dụng của sắt từ 

IPC: sinh khả dụng của sắt tăng đáng ké khi dùng đồng thời với thức ăn đã được chỉ ra trong 

một nghiên cửu lâm sang, trong khi 3 nghiên cứu khác cho thấy tác động tich cực nhưng không 

có ảnh hưởng lâm sàng dang kể. 

Phân bé: 

Không xác định. 

Chuyén hóa: 

Không có thông tin. 

Thai trừ: 

Sắt không hắp thu dược thai trừ qua phân. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
- Hộp 20 ống x 10ml. 

- Hộp 30 ống x 10 ml. 

DIEU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: 
Bảo quản: ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

Tiéu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

TEN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 
CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM OPV 
Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

ĐT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3835088 
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