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Compoaltlon:
Each 5ml Syrup contalns:
Iroa(III) tydroxide polymattose
compiex eq_ to elemental Iron... 80mg

Indication, contraindication,

administration, precautions,
adverse affacta and other
information: see the packaga
Insert.

Storage:
Store belaw 30°C.

Keap out af the reach of children.
Carefully read the accompanying
instruction bafore use.

 

Si ed Ebta. Hop 1 lọ60mi ai rổ. Mẫi 5 ml
ai nỗ chửa Sắt (11T) hydroxide polymaltose
tương dương với Sất nguyên tö 50 mg.
SPK: XX-XXXX-XX Chỉ định, cách
dùng, chẳng chỉ định, thận trọng, tắc dụng
phụ vả các thông tin khác: xin đọc trong tờ
hướng dẪn sử dụng. Sổ lô SX, NSX, HD:
xem “Batch No.”, “Mfg. Date”, “Exp.
Date” trén bao bl. Báo quan ở dưới 30C.
ĐỂ xa tầm tay trẻ era. Đọc kĩ hướng dẫn
tử dụng trước khi đồng. Sản xuất tại
Pakistan bai: M/a. BIO-LABS (PVT) LTD.,
Plot No. 145 Industria! Triangle. Kahuta

mabad — Pakistan. Nha nhép
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Ebta
Syrup

For the treatment
of Iron deficiency anaemia

 

lron 50mg/5ml

 

 
 

Compositlon:

Each 5ml contains:
Iron(III) hydroxide polymaltose

complex eq. to elemental iron...50mg

Indication, contra-indication,

administration, precautions,

adverse effects and other
information: see the package
insert.

Storage:
Store below 30°C.

Keep out of the reach of children.

Carefully read the accompanying
instruction before use.

Batch No.

Mfg. Date DD/MM/YY

Exp. Date DD/MM/YY

Manufactured by:

M/s. Bio-Labs (DvL.) ltd.
Piot Na. 145, Industrial Trangia,
Kahuta Road, Islamabed-Pakistan

= ISO 8001 : 2000 Cartified
Dio-Lab& www.bio-labs.net
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Si rê Ebta. Hộp I lọ 60 ml sỉ rô.

Mỗi 5 ml sỉ rô chứa Sắt (HI)
hydroxide polymaltose tương

đương với Sắt nguyên tố 50 mg.

SDK: XX-XXXX-XX,

Chỉ định, cách dùng, chống chi
định, thận trọng, tác dụng phụ và

các thông tin khác: xin đọc trong
tờ hướng dẫn sử dụng. Số lô SX,
NSX, HD: xem “Batch No.”,

“Mfg. Date”, “Exp. Date” trén

bao bi.

Bao quan 6 dudi 30°C.

Dé xa thm tay tré em. Doc ki
hướng dẫn sử dụng trước khi
ding.

Sản xuất tại Pakistan bởi: Mís.
BIO-LABS (PVT) LTD., Plot

No.145 Industrial Triangle,
Kahuta Road, Islamabad —

Pakistan.

Nhà nhập khau: ..........
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

EBTA

Si rô chứa phức hợp sắt HII hydroxide polymaltose

THÀNH PHẢN
Mỗi 5ml sĩ rô chứa:
Hoạt chất: Phức hợp sắt III hydroxide polymaltose tương đương với sắt nguyên tố 50mg.
Tá dược: Mehty] paraben sodium, propyl paraben sodium, xanthan gum, sodium citrate, citric acid,

glycerine, sorbitol lỏng, đường, truti fruity flavor, nude tinh khiét.

CAC DAC TINH DUOC LUC HOC
Phức hợp sắt III hydroxide polymaltose cung cấp sắt nguyên tổ cho cơ thể. Sắt cần thiết cho Sự tạo

hemoglobin, myoglobin và enzym hô hấp cytochrom C. Một người bình thường không thiếusắt, hap

thu khoang 0,5-lmg sắt nguyên tố hàng ngày. Hấp thu sắt tăng lên khi dự trữ sắt thấp hoặc nhu cầu sắt

tang. Hap thu sắt toàn bộ tăng tới l -2mg/ngày ở phụ nữ hành kinh bình thường và có thể tăng tới 3-
4mg/ngày ở người mang thai. Trẻ nhỏ và thiểu niên cũng có nhu cầu sắt tăng trong thời kỳ phát triển

mạnh.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Phức hợp sắt III hydroxide polymaltose có sinh khả dụng tốt. Tuy nhiên, sinh khả dụng của phức

giảm đáng kể khi sử dụng cùng với phytate, axit tannic. Sắt được dự trữ trong cơ thể dưới 2 dạng:

Ferritin va hemosiderin. Hap thu sắt phụ thuộc vào số lượng sắt dự trữ, nhất la ferritin, & niệm mạc

ruột và vào tốc độ tạo hồng cầu của CƠ thể. Bình thường sắt được hấp thuở tá tràng và đầu gần hỗng

tràng. Hấp thụ được hỗ trợ bởi sự tiết axit của dạ dày và một số axit chế độ ăn uông. Hấp thụ cũng

tăng lên trong điều kiện thiếu sắt hoặc trong trạng thái ăn chay nhưng được giảm nêu các cửa hàng

cơ thể bị quá tải. Chỉ có 5 đến 15% lượng sắt ăn vào trong thực phẩm thường được hấp thụ. Khoảng

33mg sắt được hấp thụ từ 100 mg sắt.
Sau khi hấp thu, phần lớn sắt được kết dính thành transferrin và vận chuyển đến tủy xương, nơi

được kết hợp với hemoglobin. Trong trường hợp không có chảy máu (kế cả kinh nguyệt), chỉ có

một lượng nhỏ sắt bị mắt hàng ngày. Phần lớn các tổn thất xảy ra thông qua các bong các tế bào của

đường tiêu hóa và một lượng nhỏ hơn bị mất qua da và nước tiêu. Khoảng 90% sắt đưa vào cơ thé

được thải qua phân. i

CHI DINH
Phong va diéu tri bénh thiéu mau do thiéu sat.
Điều trị tình trạng thiếu sắt ở phụ nữ có thai, phụ nữ đang cho con bú khi thức ăn không cung cấp

đủ.
Cơ thể kém hấp thu sắt: Cắt đoạn dạ dày, viêm teo niêm mạc da dày, viêm ruột mãn tính

Chứng xanh lướt ở thiếu nữ (một dạng thiếu máu, với những biểu hiện da xanh, uễ oải, thở nông, ăn

khó tiêu, nhức đầu, không mấy khi thèm ăn hay ăn không ngon miệng và mất kinh) và phụ nữ trong

thời kỳ kinh nguyệt.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Người lớn: Đối với điều trị thiếu sắt, liềukhuyến cáo là 5 ml - 10 ml, 3 lan/ngay, ngay sau bữaăn.

Phụ nữ mang thai: Đê phòng ngừa và điều trị thiếu sắt và cung cấp một liều duy trì, liều khuyến cáo

là 5 ml - 10 ml, 3 lần/ngày, ngay sau bữaăn.
Trẻ em (6-12 tuổi): 50 mg đến 100 mg sắt nguyên tố mỗi ngày tức là 5 ml, 1-2 lần/
bữa ăn
Trẻ em (2-6 tuổi): 50 mg sắt nguyên tổ mỗi ngày tức là 2,5 đến 5 ml, 1-2 lần/ngày/
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Trẻ sơ sinh (5-10 kg): 25 mg sắt nguyên tố mỗi ngày tức là 2,5 đến 5 ml, I lần/ngày, ngay sau bữa

ăn.
Trẻ sinh non (dưới 1500 gam), 3 mg nguyên 16 sắt / kg trọng lượng cơ thê hàng ngày

Hướng dẫn đặc biệt:
Trong trường hợp dạ dày không hấp thu sắt, nên dùng thuốc sau bữa ăn, mặc dù như vậy sẽ làm

giảmsự hap thu sat.
Sự hấp thụ sắt bị giảm nếu dùng thuốc với cà phê, chè, trứng hoặc sữa. Ngược lại, sự hấp thụ của

sắt được tăng cường nếu được dùng với các loại thực phẩm bổ sung có chứa vitamin C (axit

ascorbic).

CHONG CHI DINH
Mẫn cảm với các thành phần của thuốc.
Bệnh tiểu đường: Có lo ngại rằng một chế độ ăn nhiều chất sắt có thể làm tăng nguy cơ bệnh tim ở

phụ nữ bị bệnh tiểu đường loại 2, mặc dùđiều này chưa được chứng minh. Nếu bạn bị tiểu đường,

nên hỏi ý kiến của bác sỹ trước khi dùng.
Dạ dày, viêm loét ruột, viêm đường ruột (chẳng hạn như viêm loét đại tràng hoặc bệnh Crohn): sắt

có thể gây khó chịu và làm cho tình trạng tôi tệ hơn. Vì vậy nên cần trọng khi sử dụng.

Bệnh về máu, chẳng hạn như bệnh thiếu máu: Uỗng sắt có thể gây ra tình trạng quá tải sắt ở những

người bị các bệnh này. Nếu bị bệnh này, chỉ dùngkhi có chỉ định của bác sỹ.
Trésovsinh thiéu théng--Ding-sat-cho-tré-sinh-thiéu tháng với nông độ. Vitamin.E trong.máu thấp có

thé gay ra van dé nghiêm trọng. Cần được điều trị thiếu VitaminE trước khi bổ sung sắt. Hỏi ý kiến

bác sỹ khi điều trị sắt cho trẻ sơ sinh thiếu tháng.

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
Không sử dụng sắt để điều trị thiếu máu tan huyết trừ trường hợp cũng bị tình trạng thiểu sắt.

Không nêndùng thuốc cho những bệnh nhân thường xuyên được truyền máu, vì trong hermoglobin

của hồng cầu được truyền có một lượng sắt đáng kể.

TƯƠNG TÁC THUOC
Thuốc làm giảm hấp thu cycilin (Tetracyclin, Docycylin...). Các thuốc kháng axit làm giảm hấp thu

sắt. Không nên uống nước trà khi dùng thuốc. L

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ ⁄
Thuốc được khuyên dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú.

Thuốc này là an toàn khi sử dụng trong thời kỳ mang thai. Tuy nhiên, bạn nên tham khảo ýkiến của

bác sỹ nếu nó là cần thiết cho bạn để có một bổ sung sắt khi mang thai của bạn. Không phải tat cả

phụ nữ mang thai đều cần phải bổ sung sắt, bạn có thể nhận được đủ chất dinh dưỡng từ chế độ ăn

uống của bạn.
Không có tác dụng độc hại được biết đến khi thuốc này được sử dụng cho các bà mẹ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Thuộc không ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Có thể có rối loạn tiêu hoá nhẹ. Phân có màu đen là tình trạng bình thường khi sử dụng thuốc.

Thuốc và tác dụng phụ của họ có thể ảnh hưởng đến từng người theo những cách khác nhau. Sau

đây là một số tác dụng phụ mà được biết là có liên quan với thuốc này. Các tác dụng phụ ghi ở đây

không có nghĩa là tất cả mọi người sử dụng thuốc này đều sẽ gặp tác dụng phụ: đau bụng, táo bón,

tiêu chảy, buôn nôn và ói mửa, mât cảm giác ngon miệng, xin mau rang, phân đen.
Nếu bạn bị đau bụng khi dùng thuốc lúc đói thi nén dung thuốc cùng bữaăn. 0N——
Các tác dụng phụ kể trên có thể không bao gồm tất cả các tác dụng phụ được báopao bởisi nha gắn aN

xuất của thuốc. fi
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Gii chú: XIN THÔNG BẢO CHO BAC Si CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP
PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Trong trường hợp dùng quá liều, bệnh nhân có triệu chứng đau bụng, buồn nôn, nôn, ỉa chảy kèm ra

máu, mất nước, nhiễm a xít và sốc kèm ngủ gà. Lúc này có thể có một giai đoạn tưởng như đã bình
phục, không có triệu chứng gì, nhưng saukhoảng 6-24 giờ, các triệu chứng lại xuất hiện trở lại các
bệnh đông máu và trụy tìm mạch. Một số biểu hiện như: sốt cao, giảm glucose huyết, nhiễm độc

gan, suy thận, cơn co giật và hôn mê.
Cần gọi cấp cứu ngay trong trường hợp quá liều. Ban đầu cần gây nôn, sau đó là rửa dạ dày và tiến
hành các biện pháp hỗ trợ toàn thân.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuât

HAN DUNG . . .
24 thang ké ttr ngay san xuat. Sau khi mở nắp chỉ dùng thuôc trong vòng 15 ngày.

KHONG DUNG THUOC QUÁ THỜI HẠN GHI TREN NHAN

-BẢO QUẢN ———————-
Giữ thuốcở nhiệt độ dưới 30°C.

GIỮ THUỐC XA TÀM TAY CỦA TRE EM Ỳ

TRÌNH BÀY
Hộp I lọ 60ml] sĩ rô.

NHÀ SẢN XUẤT
M/s. Bio-labs (Pvt) Ltd

Plot No. 145 Industrial Triangle, Kahuta Road, Islamabad — Pakistan.
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TO THONG TIN CHO BỆNH NHÂN

EBTA
Sỉ rõ chứa phức hợp sắt III hydroxide polymaltose

Đọc kỹ tờ thông tìn cho bệnh nhân trước khi dùng.
Nêu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

._ Tên sản phẩm
Sĩ rô Ebta

. M6 ta san pham
SI rô đồng nhât màu nâu sâm, hương hoa quả

. Thanh phần của thuốc
Mỗi 5ml si rô chứa:
Hoạt chát: Phức hợp sắt III hydroxide polymaltose tương đương với sắt nguyên tố 50mg.
Ta duoc: Mehtyl paraben sodium, propyl paraben sodium, xanthan gum, sodium citrate,
citric acid, glycerine, sorbitol lỏng, đường, truti fuity flavor, nước tỉnh khiết.

._ Hàm lượng của thuốc
Sat nguyên tô 50mg. a

._ Thuốc dùng cho bệnh gì?
- Phòng và điều trị bệnh thiếu máu do thiếu sắt.
- Điều trị tình trạng thiếu sắt ở phụ nữ có thai, phụ nữ đang cho con bú khi thức ăn không
cung cấp đủ.
- Cơ thể kém hấp thu sắt: Cắt đoạn dạ dày, viêm teo niêm mạc dạ dày, viêm ruột mãn tính

- Chứng xanh lướt ở thiếu nữ (một dạng thiếu máu, với những biểu hiện da xanh, uễ oải, thở
nông, ăn khó tiêu, nhức đầu, không mấy khi thèm ăn hay ăn không ngon miệng và mất kinh)
và phụ nữ trong thời kỳ kinh nguyệt.

._ Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Dùng đường uống.

- Người lớn: Đối với điều trị thiếu sắt, liều khuyến cáo là 5 ml - 10 ml, 3 lần/ngày, ngay sau

bữa ăn.
- Phụ nữ mang thai: Để phòng ngừa và điều trị thiểu sắt và cung cấp một liều duy trì, liều

khuyến cáo là 5 ml - 10 ml, 3 lan/ngay, ngay sau bữaăn.
- Trẻ em (6-12 tuổi): 50 mg đến 100 mg sắt nguyên tố mỗi ngày tức là 5 ml, 1-2 lần/ngày,
ngay saubữa ăn
- Trẻ em (2-6 tuổi): 50 mg sắt nguyên tố mỗi ngày tức là 2,5 đến 5 ml, 1-2 lần/ngày, ngay sau

bữa ăn.
- Trẻ so sinh (5-10 kg): 25 mg sắt nguyên tố mỗi ngày tức là 2,5 đến 5 ml, 1 18

sau bữa ăn.
- Trẻ sinh non (dưới 1500 gam), 3 mg nguyên tố sắt / kg trọng lượng cơ thể

Hướng dẫn đặc biệt:

  

https://trungtamthuoc.com/



10.

11.

Trong trường hợp dạ dày không hấp thu sắt, nên dùng thuốc sau bữaăn, mặc dù như vậy sẽ

làm giảm sự hấp thụ sắt.
Sự hấp thụ sắt bị giảm nếu dùng thuốc với cà phê, chè, trứng hoặc sữa. Ngược lại, sự hấp thụ
của sắt được tăng cường nếu được dùng với các loại thực phẩm bổ sung có chứa vitamin C

(axit ascorbic).

Khi nào không nên dùng thuốc này
Mẫn cảm với các thành phần của thuốc.
Bệnh tiểu đường: Có lo ngại rằng một chế độ ăn nhiều chất sắt có thể làm tăng nguy cơ bệnh
tim ở phụ nữ bị bệnh tiểu đường loại 2, mặc dù điều này chưa được chứng minh. Nếu bạn bị
tiểu đường, nên hỏi ý kiến của bác sỹ trước khi dùng.
Đạ dày, viêm loét ruội, viêm đường ruột (chăng hạn như viêm loét đại tràng hoặc bệnh

Crohn): sắt có thé gây khó chịu và làm cho tình trạng tôi tệ hơn. Vì vậy nên cần trọng khi sử

dụng.
Bệnh về máu, chẳng hạn như bệnh thiếu máu: Ung sắt có thé gây ra tình trạng quá tải sắt Ở
những người bị các bệnh này. Nếu bị bệnh này, chỉ dùng khi có chỉ định của bác sỹ.
Trẻ-sơ-sinh thiếu tháng:-Dùng sat-cho-tré-sinh-thiéu tháng với nồng độ. Vitamin.E trong-mau
thap có thé gay ra van dé nghiém trong. Cần được điều trị thiếu Vitamin E trước khi bô sung
sắt. Hỏi ý kiến bác sỹ khi điều trị sắt cho trẻ sơ sinh thiếu tháng. 4

Tác dụng không mong muốn x
Có thê có rối loạn tiêu hoá nhẹ. Phân có màu đen là tình trạng bình thường khi sử dụng

thuôc.
Thuốc và tác dụng phụ của họ có thé anh hưởng đến từng người theo những cách khác nhau.
Sau đây là một sô tác dụng phụ mà được biết là có liên quan với thuốc này. Các tác dụng phụ
ghi ở đây không có nghĩa là tất cả mọi người sử dụng thuốc này đều sẽ gặp tác dụng phụ:
đau bụng, táo bón, tiêu chảy, buồn nôn và ói mửa, mất cảm giác ngon miệng, xỉn màu răng,

phân đen.
Nếu bạn bị đau bụng khi dùng thuốc lúc đói thì nên dùng thuốc cùng bữa ăn.
Các tác dụng phụ kê trên có thể không bao gồm tắt cả các tác dụng phụ được báo cáo bởi nhà

sản xuất của thuốc.
Ghi chi: XIN THONG BAO CHO BAC Si CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON
GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU’ DUNG THUOC

Nén tranh dung những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
Thuốc làm giảm hấp thu cycilin (Tetracyclin, Docycylin...). Cac thuốc kháng axit làm giảm

hấp thu sắt. Không nên uống nước trà khi dùng thuốc.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc
Bệnh nhân nên uống liều thuốc đã quên ngay khínhớ ra. Nếu gần tới oer gian uốn  
lúc2 liều.

Cần bảo quần thuốc này như thế nào?
Giữ thuôc ở nhiệt độ dưới 30°C
Giữ thuôc xa tâm tay của trẻ em
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13.

14.

15.

16.  

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều
Trong trường hợp dùng quá liều, bệnh nhân có triệu chứng đau bụng, buồn nôn, nôn, ia chảy
kèm ra máu, mất nước, nhiễm a xít và sốc kèm ngủ gà. Lúc này có thê có một giai đoạn
tưởng như đã bình phục, không có triệu chứng gì, nhưng sau khoảng 6-24 giờ, các triệu
chứng lại xuất hiện trở lại các bệnh đông máu và trụy tim mạch. Một số biểu hiện như: sốt

cao, giảm glucose huyết, nhiễm độc gan, suy thận, cơn co giật và hôn mê.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo
Cân gọi câp cứu ngay trong trường hợp quá liêu. Ban đâu cân gây nôn, sau đó là rửa dạ dày
và tiên hành các biện pháp hồ trợ toàn thân.

Tên/biểu tượng của nhà sản xuất/nhà nhập khẩu/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản
phẩm

-Nha san xuat: M/s. Bio-labs (Pvt) Ltd
- Nha nhap khau: ...
--Chủ-sở-hữu-giấy-phép-đăng ký: Công-ty'TNHH-Dược phẩm Do-Ha +

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này

Không sử dụng sắt để điều trị thiếu máu tan huyết trừ trường hợp cũng bị tình trạng thiếu sắt.
Không nên dùng thuốc. cho những bệnh nhân thường xuyên được truyền máu, vì trong
hermoglobin của hồng cầu được truyền có một lượng sắt đáng kẻ.

Khi nào cần tham vẫn bác sỹ ;

Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng ngoại ÿ không mong muôn

. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin cho bệnh nhân.

PHÓ CỤC TRƯƠNG

J[puyôn Van Chany
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