
RxThuéc kê don 

Dung dịch uống 

Chỉ định: 

15 mL 

EXO PA NỔ sang nhỏ giọt 

Sắt nguyên tố (dạng phức hợp sắt (III) hydroxyd polymaltose) 5% (50 mg/mL) 

Điều trị thiếu sắt, thiếu máu do thiếu sắt (có biểu hiện thiếu sat). 

Điều trị dự phòng thiếu sắt cho phụ nữ có thai, cho con bú, trẻ em,thanh niên, phụ nữ 

có khả năng mang thai và người lớn (như người ăn chay và người cao tuổi). 

Liều dùng:Xetmm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Nhà sản xuất : 

Công ty CP dược vật tư y tế Hà Nam 

thị xã Duy Tiên, tĩnh Hà Nam. 

Cụm CN Hoàng Đông, phường Hoàng Đông 

Số lô: 

HD: 

Rx Thuốc kê đơn 

Dung dịch uống 

EXOPAN® 

Sắt nguyên tố 5% (50 mg/mL) 

Dạng nhỏ giọt 

Thành phần: Mỗi mL chứa: 
Sắt nguyên tố (dạng phức hợp 
sắt (II) hydroxyd polymaltose) 

Tá dược... 

Chỉ định, chống chỉ định, 
cách dùng, liều dùng và các 
thông tin khác: Xem tờ hướng 

dẫn sử dụng 

Tiêu chuẩn : TCCS 

Rx Thuốc kê đơn 

Dung dịch uống 

EXOPANS 

Sắt nguyên tố 5% (50 mg/mL) 

Dạng nhỏ giọt 

Bảo quản: Nơi khô ráo, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ 

dưới 30°C 

SDK: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ 
DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

Sản xuất tại: 
Công ty CP dược vật tư y tế Hà Nam 

Cụm CN Hoàng Đông, phường 

Hoàng Đông, thị xã Duy Tiên, tỉnh 
Hà Nam. 
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Rx Thuốc kê đơn 

Dung dich uống 

Chi dinh: 

30 mL 

EXOPA N Dang nhỏ giọt 

Sắt nguyên tố (dạng phức hợp sắt (Ill) hydroxyd polymaltose) 5% (50 mg/mL) 

Điều trị thiếu sắt, thiếu máu do thiếu sắt (có biểu hiện thiếu sắt). 

Điều trị dự phòng thiếu sắt cho phụ nữ có thai, cho con bú, trẻ em,thanh niên, phụ nữ 

có khả năng mang thai và người lớn (như người ăn chay và người cao tuổi). 

Liều dùng: Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

Nhà sản xuất : 

thị xã Duy Tiên, tĩnh Hà Nam. 

Công ty CP dược vật tư y tế Hà Nam 

Cụm CN Hoàng Đông, phường Hoàng Đông 

Số lô: 

HD: 

Rx Thuốc kê đơn 

Dung dịch uống 

EXOPAN® 

Sắt nguyên tố 5% (50 mg/mL) 

Dang nhé giot 

Thanh phần: Mỗi mL chứa: 
Sắt nguyên tố (dạng phức hợp 
sắt (III) hydroxyd polymaltose) 

50 mg 

Chỉ định, chống chỉ định, 
cách dùng, liều dùng và các 
thông tin khác: Xem tờ hướng 
dẫn sử dụng 

Tiêu chuẩn : TCCS 

Rx Thuốc kê đơn 

Dung dịch uống 

EXOPAN® 

Sắt nguyên tố 5% (50 mg/mL) 

Dạng nhỏ giọt 

Bảo quản: Nơi khô ráo, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ 
dưới 30°C 

SDK: 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ 
DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

Sản xuất tại: 
Công ty CP dược vật tư y tế Hà Nam 
Cụm CN Hoàng Đông, phường Hoàng 
Đông, thị xã Duy Tiên, tỉnh Hà Nam. ; 

https://trungtamthuoc.com/



ar\s 

Rx Thuốc kê do DUOC VAT TUY TE ` 

EXOPAN 
(Sắt (đưới dang sắt (II) hydroxyd polymaltose) 50 mg/I ml) 

ra A 

Lên thuốc 

EXOPAN 

Các dau hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Không được tiêm 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi 1 ml có chứa : 

Thành phan hoạt chất: Sắt (dưới dang sắt (II) hydroxyd polymaltose) 50 mg 

Thành phan tá dược: Đường saccharose, natri methyl parahydroxybenzoat, natri propyl! 

parahydroxybenzoat, sodium hydroxid, hương hoa quả, nước tỉnh khiết vừa đủ | mL. 

` a 
Dang bao ché 

Dung dich uông. 

EXOPAN là dung dịch có mau nâu, mùi thom, vi ngọt, không có tiêu phân lạ. 2 đỊ › Ị L Ề | ( 

Chi dinh 

Thuốc giúp điều trị thiếu sắt tiểm ấn và thiếu máu do thiếu sắt (có biểu hiện thiếu sắt). 

Điều trị dự phòng thiếu sắt dé đáp ứng theo liều khuyến cáo hàng ngày (RDA) ở phụ nữ có thai 

và cho con bú, trẻ em, thanh niên, phụ nữ chuẩn bị có thai và người lớn ( như người ăn chay và 

người cao tuổi). 

Thiếu sắt có thể dẫn đến các triệu chứng chung như: Tăng mệt mỏi, khó chịu, bồn chon, đau dau, 

chan ăn, suy yêu miễn dịch, nỗi mê day, da khô, tóc va móng lay dé gay. 

£ ` oA ¬ 
Cách dùng, liêu dùng 

eX ` 
Liêu dùn 

Liêu dùng và thời gian điêu trị phụ thuộc vào mức độ thiêu sat hoặc theo chi định của bác sỹ cho 

từng trường hợp cụ thê. 

| 
| | 
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# 

Thiéu mau do thiéu sat (có biển hiện thiểu sat): Điều trị trong khoảng 3-5 tháng cho đên khi giá 

trị hemoglobin trở lại bình thường, sau đó can tiép tục điều trị trong khoảng vài tuân với liêu chỉ 

định cho chứng thiêu sắt tiêm an dé bô sung lượng sắt dự trữ. 

Thiéu sat tiém an: Điều tri trong khoảng 1-2 tháng. 

my, *®Á # oA “ 

Thiêu mau do thiêu sat 
£ aA +A A “ 

(có biêu hiện thiêu sắt) 

Trẻ nhỏ 

(dưới 1 tuổi) 

10 - 20 giot/ngay 

(25 - 50 mg sat) 

Thiêu sắt tiém fin 
Điều trị dự phòng 

(Liều khuyến cáo hàng 

ngày — RDA) 

6 - 10 giot/ngay 

(15 - 25 mg sat) 

2 - 4 giot/ngay 

(5 - 10 mg sat) 

Tré em 

(1-12 tuổi 

20 - 40 giot/ngay 

(50 - 100 mg sắt) 
10 - 20 giot/ngay 

(25 - 50 mg sat) 

4 - 6 giot/ngay 

(10 - 15 mg sắt) 

Trẻ em (12 tuoi 

người lớn và ba 

mẹ cho con bú. 

40 - 120 giot/ngay 

(100 - 300 mg sắt) 

20 - 40 giot/ngay 

(50 - 100 mg sat) 

4 - 6 giot/ngay 

(10 - 15 mg sat) 

Phụ nữ có thai 80 - 120 giot/ngay 

(200 - 300 mg sắt) 
40 giot/ngay 

(100 mg sat) 
20 - 40 giot/ngay 

(50 - 100 mg sat) 
Trẻ sinh non 1-2 giọt / kg thể trọng hàng ngày trong 3-5 tháng 

(2,5 —5 mg sAt) 

Mỗi | giọt tương ứng với 0,050 ml ~ 2,5 mg sắt. Mỗi 1 ml tương ứng với 20 giọt ~ 50 mg sat. 

Cách dùn 

Liều dùng hàng ngày có thể được chia thành các liều nhỏ hoặc dùng một lần. 

Lật ngược chai thắng đứng dé thuốc ra ngoài theo từng giọt. Nhẹ nhàng chạm vào chai cho giọt 

rơi xuống. Đừng lắc chai. 

Nên uống trong hoặc ngay sau khi ăn. Exopan có thể sử dụng cùng nước trái cây, nước rau hoặc 

thức ăn. Đối màu nhẹ không ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm. 

a > ae 
Chong chi dinh 

Qua man với bat kỳ thành phan nao cua thuôc. 

Thiéu mau không do thiểu sắt (thiêu máu tan huyết, rôi loạn tạo hong câu, giảm sản tủy xương). 

Thừa sắt. 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Dùng quá liều các thuốc chứa sắt có thé gây ngộ độc dẫn đến tử vong ở trẻ dưới 6 tuối. Mặc dù 

*xopan là khá an toàn vì sắt (HH) hydroxyd polymaltose có LDS0 rat cao, nhung phai dé thuốc 

ngoai tầm tay trẻ em. Nếu lỡ dùng quá liều, gọi bác sĩ hoặc trung tâm chống độc ngay lập tức. 

Các thuốc chứa sắt, ké cả sắt (II) hydroxyd polymaltose, có thế gây phan ứng dị ứng hoặc phản 

vệ. Nếu có phan ứng dị ứng, phải ngừng dùng Exopan ngay và áp dụng biện pháp cấp cứu. 

Không nên dùng quá liêu chỉ định. Việc điều trị thiêu máu phải theo sự hướng dan và theo dõi 
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của bác sĩ. Đôi khi có khó chịu ở đường tiêu hóa (như buồn nôn), có thé làm piảm thiểu bằng 

cách uống thuốc trong bữa ăn. Các thuốc chứa sắt có thé gây táo bón hay tiêu chảy. 

Thận trọng khi dùng cho người có cơ địa dị ứng, suy gan hay suy thận. 

Thận trọng khi dùng cho người nghiện rượu và người bị bệnh đường tiêu hóa như loét đường 

tiêu hóa, viêm ruột kết. 

Chế phẩm có chứa đường saccharose, thận trọng với bệnh nhân có các di truyền hiếm gap về vấn 

đê không dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose. 

Su dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

San phâm được chỉ định dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú trong các trường hợp có nguy cơ 

thiểu sắt. 

Anh hướng của thuộc lên kha năng lái xe, vận hành may móc 

Thuộc không ảnh hưởng dén kha nang lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tac, tương ky của thuốc 

Nghiên cứu trên chuột tương tác với tetracyclin, nhôm hydroxyd, acetylsalicylate, sulfasalazine, 

calci carbonate, calci acetate, canxi photphat kết hợp với vitamin D3, bromazepam, 

magie aspartate, D-penicillinamine, methyldopa, paracetamol không được tim thay. 

Tương tự như thé, không có tương tác giữa phức hợp sat (II) hydroxyd polymaltose với các 

thành phần như acid phytic, acid oxalic, tannin, natri alginat, cholin và muối, vitamin A, vitamin 

D3, vitamin E, dầu đậu nành, bột đậu nành. Có thé sử dụng chế phẩm ngay sau khi ăn. 

Tương tác giữa sắt (II) hydroxyd polymaltose với tetracyclin hoặc nhôm hydroxyd được nghiên 

cứu trên 3 nghiên cứu ở người (thiết kế chéo, 22 bệnh nhân mỗi nghiên cứu). Không có sự giam 

đáng ké trong việc hap thu tetracyclin. Néng độ của tetracyclin trong huyết tương không tăng 

quá hiệu quả điều trị. Sự hấp thu sắt từ phức hợp sắt (HI) hydroxyd polymaltose không bị giảm 

khi sử dụng cùng tetracyclin hoặc nhôm hydroxyd. Do đó phức hợp sắt (II) hydroxyd 

polymaltose có thé sử dụng cùng tetracyclin hoặc nhôm hydroxyd. 

Phối hợp chế phẩm sắt đường tiêm và chế phẩm sắt đường uống không được khuyên cáo, vì làm 

giảm sự hấp thu của chế phẩm sắt đường uống. Chí nên sử dụng các chế phẩm sắt đường tiêm 

nêu sử dụng đường uông không hiệu quả. 

Tác dụng khéng mong muốn của thuộc 

Những thuật ngữ sau đây được dùng dé phân loại các phan ứng bat lợi dựa trên tan suât: 

Rat thường gặp: 1/10; 
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Thường gặp: =1/100 và < 1/10; 

Ít gặp: =1/1000 và < 1/100; 

Hiếm gap: >1/10000 va <1/1000; 

Rất hiểm gặp: <1/10000; 

Không đủ băng chứng dé kết luận 

Hệ thống miễn dịch 

Rat hiểm: Phan ứng di ứng 

Roi loạn tiêu hóa: 

Rất thường gặp: Đổi màu phân 

Thường gặp: Tiêu chảy, buồn nôn, khó tiêu 

it gap: Dau bụng, nôn mua, táo bón, đổi màu răng 

Nối loạn chức năng da va mô dưới da 

Ít gặp: Ngứa, nổi man 

Roi loạn hệ than kinh 

Ít gặp: Đau đầu 

Cách xứ trí khi gặp phái tác dụng không mong muon của thuộc: 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gap phải các tác dụng không mong muôn của 

thuốc. 

+ yea ` * 2 # 
Quá liêu và cách xử trí 

Chưa có trường hợp nao dùng Exopan quá liều được báo cáo. Exopan nói chung là an toàn. 

Các nghiên cứu so sánh giữa sắt (II) sulfat và sắt (HI) hydroxyd polymaltose trên chuột cũng xác 

định được LD50 của sắt (IL) sulfat là 350 mg/kg, nhưng không thấy có mắc bệnh hay chết ở 

nhóm dùng sắt (III) hydroxyd polymaltose với các liều trên 1000 mg/kg. Sự hấp thu sắt của sắt 

(II) hydroxyd polymaltose ít hơn nhưng sắt (II) hydroxyd polymaltose có độ dung nạp với 

dường tiêu hóa tốt hơn, cùng với độ an toàn của sắt (II) hydroxyd polymaltose cao hơn, có thé 

có ý nghĩa quan trong làm giảm nguy cơ quá liều sắt. Mặc dù sắt (IID) hydroxyd polymaltose an 

toàn hon các muối sắt (II) vô cơ, vẫn có thé xay ra quá liều nhưng hiếm gặp. Triệu chứng quá 

liều sắt bao gồm mệt mỏi, buồn nôn, nôn, đau vùng bụng, phân như hắc ín, mạch nhanh và yếu, 

sot, hôn mê, co giật và tử vong. Can cap cứu ngay nêu bị quá liêu sat. 

Đặc tính được lực học 

Phức hợp sắt (II) hydroxyd polymaltose. 

Nhóm dược lý: Vitamin và khoáng chât/ thuộc trị thiêu mau. 
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Ma ATC: BO3AB05 

Các muối sắt, bao gồm cả sắt (IIL) hydroxyd polymaltose, có vai trò quan trọng trong việc điều 

trị cũng như dự phòng thiếu máu do thiếu sắt. Có thể dự trữ sit Ở dang ferritin và hemosiderin dé 

tao hemoglobin. Nhân sat (II) hydroxyd cua sắt (II) hydroxyd polymaltose được bao quanh bởi 

nhiều phân tứ lớn có phân tử lượng khoảng 52300 dalton, lớn đến mức mà sự khuếch tán của nó 

qua mảng niêm mạc ít hơn dạng muối sắt (II) khoáng 40 lần. Sat trong nhân sắt (IID) hydroxyd 

polymaltose được liên kết theo cấu trúc tương tự như ferritin. Sắt (II) hydroxyd polymaltose 

khác biệt với dạng sắt (II) sulfat nhờ có độ an toàn cao và độc tính thấp do không có ion sắt tự 

do. Sắt (IIL) hydroxyd polymaltose là phức hop của sat (ILL) hydroxyd kết hợp với polymaltose. 

Dạng sắt không ion hóa của nó giúp dạ dày ít bị kích ứng hơn so với các loại muối sắt thông 

thường, giúp bệnh nhân dung nạp tốt hơn, một điểm rất quan trọng trong điều trị dài hạn chứng 

thiểu máu thiếu sắt bằng các chế phẩm chứa sắt. Hiệu quả của sắt (II) hydroxyd polymaltose 

trong phòng ngừa và điều trị chứng thiếu máu do thiếu sắt đã được chứng minh trong các thử 

nghiệm lâm sang. Trị số hemoglobin tăng nhanh hơn khi dùng sắt (HI) hydroxyd polymaltose so 

với các muối sắt thông thường. Khi dùng sắt (II) hydroxyd polymaltose đã thấy trị số 

hemoglobin tăng tới 0,8 mg/d! mỗi tuần. Thêm vào đó có sự tăng nhanh hơn hematocrit, MCV, 

sắt huyết thanh va ferritin. 

Thiếu sắt có thé dan đến các triệu chứng chung như: Tăng mệt mỏi, khó chịu, bồn chén, đau đầu, 

chan ăn, suy yêu miền dich, nôi mé day, da khô, tóc và móng tay dễ gay. 

Đặc tính dược động học 

Việc hấp thu cúa ion sắt (II) từ phức hợp sắt (II) hydroxyd polymaltose là một quá trình sinh lý. 

Khi phức hợp sắt (IIL) hydroxyd polymaltose tiếp xúc với các vị trí gắn kết với sắt trên bề mặt 

niêm mạc, nó sẽ giải phóng các ion sắt (III) và được vận chuyển chủ động vào trong tế bào niém 

mạc nhờ một protein mang và sau đó liên kết với ferritin hay transferring. Các protein mang bao 

gồm mucin, intergrin va mobilferrin. Sắt được giải phóng từ các protein mang và được dự trữ ở 

các té bảo niêm mac ở dang ferritin hoặc được mang bởi các protein mang vào máu và tại đó 

duoc giải phóng dé kết hợp với transferring. 

Sinh kha dụng của phức hợp sắt (II) hydroxyd polymaltose tương đương với muối sắt II ở động 

vật thí nghiệm và ở người về tổng hợp hemoglobin. Sinh khả dụng của sắt (Il) hydroxyd 

polymaltose khi uống không bi anh hưởng bởi các thành phần cúa thức ăn như acid phytic, acid 

oxalic, tannin, natri alginat, muối cholin, vitamin A, D3, E, dầu dau tương và bột mì, không như 

các mudi sắt thông thường. Sắt trong phức hợp sắt (ILL) hydroxyd polymaltose đi vào huyết thanh 

nhờ các protein mang nội sinh, với thời gian bán thải khoảng 90 phút, rồi đi vào hệ lưới nội mạc 

của gan hay két hợp với transferring, apoferritin, vào tủy xương hay lách dé tạo hồng câu. Các 
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thuốc khang acid gắn kết có thé tách ra được với sắt (HH) hydroxyd polymaltose trong khoảng pH 

3 đến 8, khác với các muối sắt vô cơ là gắn kết bền vững không tách được. Không thấy tương tác 

giữa hormon và sắt (II) hydroxyd polymaltose (giống như các thuốc chứa sắt thông thường). 

Khi sắt đi qua hàng rào nhung mao ruột, nó gắn kết với transferring, mỗi phân tử transferring có 

thé gan với 2 nguyên tử sắt. Bình thường khoảng 20-45% các vị trí được gắn kết. Các thụ thể đặc 

hiệu của màng tế bào nhận ra transferring, cho phép phức hợp này di vào tế bào và giải phóng sắt 

vào tế bào chất, 

Sắt trong các chế phẩm chứa sắt thông thường là ion sắt II, dễ gây kích ứng dạ dày. Hap thu ion 

sắt II là thụ động và không có kiểm soát, có thể gây ra quá thừa sắt và gây độc cho cơ thể. Sắt 

(HI) hydroxyd polymaltose có độ an toàn tốt hơn và sắt ở dạng không ion hóa it gây kích ứng da 

day, và ít có tương tác dược động học với các chat khác như các mudi sắt thông thường. 

Quy cách đóng gói 

Hộp | chai x 30 mL, hộp 1 chai x 15 mL. 

Điều kiện báo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bao quan 

Nơi khô ráo, tránh anh sáng, nhiệt độ dưới 30 ° C, 

Han dùng 

24 tháng kế từ ngày sản xuất. 60 ngày sau mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng cúa thuốc 

TCCS 

Tên, địa chí co sở sản xuất 

CÔNG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TE HÀ NAM 

Cụm CN Hoàng Đông, phường Hoàng Đông, thị xã Duy Tiên, tinh Hà Nam 
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