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VINH PHUC “bê xa tầm tay trẻ em” 

Ege kg thống dẫn sử dụng trước khi dùng” 

1. Thành phần công thức của n thoần: 

Mỗi 15 ml dung dịch chứa: 

Thành phân dược chất: Sắt (II) (dưới dang Sat protein succinylat 800 mạ)..................40 mg. 

Thành phần tá dược: Methylparaben, propylparaben, sorbitol 70%, propylen glycol, hương blue 

berry, natri hydroxid, g6m xanthan, nước tinh 175 ã80178......... vừa đủ 15 ml. 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Dung dịch uống. 

Mô ta dang bào chế: Dung dịch màu nâu, vị ngọt 

pH: 6,5 — 8,0. 

3. Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 gói x 15 ml 

Hộp 20 gói x 15 ml 

Hộp 10 lọ x 15 ml. 

4. Chỉ định: 

Điều trị các tình trạng thiếu sắt, thiểu máu do thiếu sắt ở người lớn, trẻ em và thiếu sắt thứ phát 

trong các trường hợp mat máu man tính, phụ nữ có thai hoặc dang cho con bú. 

5. Liều dùng - cách dùng: 

Cách dùng: 

- Thuốc sử dụng theo đường uống. Tốt nhất là uỗng thuốc trước bữa ăn. 

- Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Liêu dùng: 

- Người lớn: 1-2 gói hoặc lọ mỗi ngày(tương đương 40-80 mg Sắt (II) /ngày) theo chỉ định 

của bác sỹ, chia làm hai lần, tốt nhất là uéng thuốc trước bữa ăn. 

- Trẻ em: uống 1,5 ml/kg/ngày (tương đương 4 mg Sắt (II)/kg/ngày) hoặc theo chỉ định của 

bác sỹ, chia làm hai lần, tốt nhất là uống thuốc trước bữa ăn. 

- Dung dịch thuốc trong gói/lọ có thể được uống trực tiếp luôn hoặc pha loãng với một lượng 

nước lọc vừa phải. 

- Thời gian điều trị: điều trị liên tục cho đến khi trữ lượng sắt trong cơ thể trở lại mức bình 

thường (thường từ 2-3 tháng). 

- Liều tối đa trong ngày: Các thử nghiệm về hiệu quả và khả năng dung nạp của thuốc được 

tiến hành trên người với liều chỉ định như trên (người lớn: 80 mg Sắt (III)/ngày, trẻ em: 4 mg 

Sắt (III) /kg/ngày); do đó không có chỉ định sử dụng thuốc ở liều lượng cao hơn so với khuyến 

cáo.

https://trungtamthuoc.com/



6. Chống chi định: 

- Mẫn cảm với bat kỳ 

- Bệnh nhân bị 

hemochromatosis 

< 3 ke 

émosiderosi thắn đ sắt quá nhiều ở bệnh nhân bị ở CUNG ̀  g đọng q êu ở các mô), ân bị 

- Thiếu máu bat san 

- Bệnh nhân viêm \¿ nạn 
ve 

7. Cảnh báo và thận Sox 

- Nguyên nhân thiếu sắt hoặc thiếu máu phải được xác định. Liệu pháp bổ sung sắt nên kết hợp 

riễ[cteáit PIN thiếu máu nguyên bào sắt. 
© VNH tp 

wate gan thir phat do hemochromatosis (qua tai sat). 

với điều tri căn nguyên của những tinh trạng này néu CÓ. 

- Thuốc nên được sử dụng thận trọng cho những bệnh nhân không dung nạp protein dạng sữa 

vì phản ứng dị ứng có thé xảy ra. 

- Chế phẩm không gây nghiện và không có nguy cơ gây nghiện. Tuy nhiên, không nên dùng 

thuốc quá 6 tháng, ngoại trừ trường hợp chảy máu kéo dài, rong kinh hoặc có thai. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược: 

- Methylparaben và propylparaben: Có thê gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

- Thuốc này có chứa 4,5 g sorbitol 70% trong mỗi 15 ml: 

+ Cần xem xét tác dụng hiệp đồng của các thuốc có chứa sorbitol (hay fructose) và lượng 

sorbitol (hay fructose) dùng theo chế độ ăn kiêng. 

+ Hàm lượng sorbitol có trong thuốc uống có thể ảnh hưởng sinh khả dụng của các thuốc khác 

khi dùng chung. 

+ Sorbitol có thé gây những triệu chứng tiêu hóa khó chịu và cho tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

+ Bệnh nhân bị rối loạn không dung nạp fructose do di truyền không nên được chỉ định thuốc 

này. 

- Thuốc có chứa 0,45 g propylen glycol trong mỗi 15 ml: 

+ Nếu trẻ đưới 4 tuần tuổi (Lượng propylen glycol dùng > 1 mg/kg/ngay), hỏi ý kiến bác sĩ hoặc 

duoc sĩ trước khi cho trẻ dùng thuốc, nhất là khi trẻ được cho dùng các thuốc khác có chứa 

propylene glycol hay alcol. Việc dùng chung với các chất là cơ chất của alcol dehydrogenase 

như ethanol có thể gây ra các phản ứng có hại nghiêm trọng cho trẻ sơ sinh. 

+ Trẻ em dưới 5 tuổi (Luong propylen glycol dùng > 50 mg/kg/ngay): Hỏi ý kién bác sĩ hoặc 

dược sĩ trước khi dùng thuốc, nhất là khi trẻ dùng cùng các thuốc khác có chứa propylen glycol 

hay alcol. Việc dùng chung với các chất là cơ chất của alcol dehydrogenase như ethanol có thể 

gây ra các phản ứng có hại cho trẻ dưới Š tuổi. 

+ Bệnh nhân có bệnh gan hoặc thận (Lượng propylen glycol dùng = 50 mg/kg/ngay): không 

dùng thuốc này trừ khi có khuyến cáo của bác sĩ. Bác sĩ điều trị có thể phải thực hiện một số 

xét nghiệm trong thời gian bệnh nhân dùng thuốc. Yêu cầu theo déi trong thời gian bệnh nhân 

dùng thuốc đối với bệnh nhân có chức năng gan hoặc thận suy giảm bởi vì đã có báo cáo về các 

phản ứng có hại do propylen glycol, như réi loạn chức năng thận (hoại tử ống thận cấp), suy 

thận cấp và rỗi loạn chức năng gan. 

- Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi 15 ml, về cơ bản được xem như 

“không chứa natri” 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
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- Không có cảnh báo đặc biệt nao đối với phụ nữ có thai. 

- Ferovin trên thực tế du: điều trị tình trạng thiểu sắt có thể xảy ra ở phụ nữ có thai. 

Sử dụng thuốc cho 

- Không có cảnh bá 

- Ferovin trên thực 

9. Ảnh hưởng của 

10. Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Sắt có thể làm giảm sự hấp thu hoặc sinh khả dụng của tetracyclin, bisphosphonat, quinolon, 

penicillamin, thyroxin, levodopa, carbidopa, alpha-methyldopa. Do đó chỉ dùng Ferovin it nhất 

2 giờ sau khi dùng các thuốc này. 

- Sự hấp thụ sắt có thể được tăng lên bằng cách sử dụng đồng thời với trên 200 mg acid ascorbic, 

hay giảm xuống khi dùng đồng thời với thuốc kháng acid. 

- Chloramphenicol có thể làm chậm sự đáp ứng với liệu pháp điều trị bằng sắt. 

- Không có tương tác thuốc nào được báo cáo khi điều trị đồng thời với thuốc kháng H2. 

- Các phức hợp có khả năng gắn với sắt (như phosphat, phytat và oxalat) có trong rau và sữa, 

cà phê hoặc trà sẽ ức chế sự hấp thu sắt. Do đó, Ferovin nên được uống cách ít nhất 2 giờ sau 

khi dùng những thực phẩm ké trên. 

Tương ky thuốc: 

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

khác. 

11. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Rối loạn tiêu hóa (tiêu chảy, táo bón, buôn nôn, đau thượng vị) rất hiểm xảy ra trên bệnh nhân 

sử dụng với liều cao hơn liều chi định. Những rối loạn này sẽ giảm nhẹ khi ngưng điều trị hoặc 

giam liều. Các chế phẩm sắt có thé làm phân có màu đen hoặc xám den. 

Báo cáo tác dụng không mong muốn: 

Việc báo cáo tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là quan trọng, giúp tiếp 

tục theo dõi lợi ích và nguy cơ khi sử dụng thuốc. Nhân viên y tế cần báo cáo bất kỳ tác dụng 

không mong muốn nào của thuốc theo hệ thống báo cáo Quốc gia. 

Thông bao ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ 

những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc” 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: 

Trong trường hợp quá liều muối sắt, bệnh nhân có thể bị đau thượng vị, buồn nôn, nôn, tiêu 

chảy và nôn ra máu đi kèm với buồn ngủ, xanh xao, tím tái, sốc và có thé hôn mê. 

Điều trị: 

Điều trị càng nhanh càng tốt, bao gồm sử dụng thuốc gây nôn, sau đó có thé rửa da day và thực 

hiện các liệu pháp hỗ trợ thích hợp. Cũng nên xem xét việc sử dụng thuốc thải sat, chăng hạn 

như desferoxamin. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm được Ip: Thuốc điều trị thiếu máu sử dụng sắt (III) để điều trị tình trạng thiếu sắt.
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Mi ATC REAPER 1 

: lá điát Si đã đuộc 
4\ cú yar Ï PHAM 

PHU 

- Do ie shat oa ag 
a 

uốc có thành phan hoạt chất là ferriprotinat trong đó sắt được liên kết 

ae hóa dé tao thành phức hợp sắt protein chứa 5,0% + 0,2% sắt 
tc] 

j 
ắc biệt, ferriprotinat kết tủa trong môi trường dạ dày và giữ được liên 

kết với s “Sau đó: Ì Aiprotinat được hòa tan trong pH kiềm của tá trang, nhờ đó sắt được hấp 

thu ở niêm mạc ruột, trong khi thành phần protein trong phân tử được tiêu hóa bởi protease 

tuyến tụy. 

14. Đặc tính dược động học: 

Không thé tiễn hành các nghiên cứu dược động học truyền thống với các phức hợp sắt vì trong 

trường hợp của ferriprotinat, phan protein được tiêu hóa bởi dịch tiêu hóa và sắt được hấp thu 

tùy thuộc vào nhu cầu của cơ thé. Trong điều kiện bình thường, trường hợp bi mất sắt rất ít. 

Hầu hết sắt đào thải do kinh nguyệt và một lượng không đáng kế qua mật, mồ hôi và đa chết. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, không quá 30 °C, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VĨNH PHÚC 
Số 777 Đường Mê Linh - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc 

ĐT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Địa chỉ nha máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vinh Phúc
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