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FUREMIN

DEé xa tam tay tré em
Doc kj hudng dan s dung trudc khi diung.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M&i 5 ml siro c6 chitra:

Thinh phdn kot chds:  SEEAGUYSNID.........c..iimsmisisssisisinsiscuiaisasisssasiiosssoss 50 mg/5 ml
(duéi dang phirc hop sét (111) hydroxyide polymaltose )

Thanh phan td dwge:  Sucrose, dung dich sorbitol 70%, methyl paraben, propyl paraben, ta
dugce huong déu, nude tinh khiét.

DANG BAO CHE:

Dang bao ché: Siro.

Mo ta dang bao ché: Dung dich mau néu do, trong sudt, mui dau, vi ngot.

CHI DPINH:

Diéu tri tinh trang thiéu sit & ngudi trudng thanh va thanh thiéu nién khi viéc sir dung cdc san

phim bd sung sit khac khong duge dung nap hodc khong phu hop.

. Dy phong thiéu sét & ngudi truong thanh va thanh thleu nién c6 nguy co cao khéng dung nap,
hodc khong phi hop khi sir dung céc san phdm bd sung sit.
LIEU LUQNG V QX CACH DUNG:
Liéu ding: 1iéu ding va thoi gian diéu tri phu thudce vao mirc dd thiéu sit.
Diéu tri thiéu siit & ngudi trwding thanh va thanh thiéu nién (tré em > 12 tudi): 100 - 200 mg
sit/ngdy (twong duong 10-20 mL dung dich uéng), sir dung trong bira &n. C6 thé dung liéu cao
hon theo chi d4n cua bic si.
Dy phong thiéu sit & ngudi trrdmg thanh va thanh thiéu nién (tré em > 12 tudi) c6 nguy co
cao: 100mg sit/ngdy (twong duong 10 mL dung dich udng), tét hon khi ding trong bira an. Cé
thé dung liéu cao hon theo chi dén cta béc si.
Theo dai thudng xuyén céc théng sé huyét hoc va nong do sit du trir dwgc khuyén cao dé dénh
gia phan img ctia bénh nhan trong qua trinh diéu tri.
Cich ding: Thuéc duge dung dudomg udng, dung cde dong kém theo dé phén lidu thudc udng
(ddi v6i dang chai).
Liéu hang ngay c6 thé dugc chia thanh céc liéu nho hodc co thé ubng ciing mdt lac. Thude nén
dugc ding trong hodc ngay sau bita an.

— C6 thé tron thude véi nude ép trai cdy va rau qua. Sy ddi mau nhe cia hén hop sau khi trén
khéng anh huéng dén huong vi cia nude tréi cly hodic hidu qua cia thude.
CHONG CHI PINH:

Qué mén véi st polymaltose hodc bét ky thanh phin nao cia thudc.

Thira st (vi dy bénh huyét séc t6, bénh qua tai sat).

Réi loan sir dung séit (vi du nhu thiéu méu chi, thiéu mau sidero-achrestic, bénh thalassemia).
Thiéu mau khong do thiéu sit (vi du nhu thiéu mau tan huyét hodc thiéu mau nguyén bao khéng
16 do thiéu vitamin B12).

CANH BAO VA TH;_'\N TRONG KHI DUNG THUOC:

Thiéu méu do thiéu sét: Tat ca céc nguyén nhan khéc cia thiéu mau can dugc xem xét va diéu tri
trrée khi bit ddu didu tri bing dung dich uéng sét nguyén t6 S0mg/5 ml.

Cén theo doi thu&ng xuyén dap (mg huyét hoc tron sudt qué trinh sir dung thudc xem c6 nguy
co gly 1r sat va tdn thuong gan khi sir dung qué nhiéu thuéc & bénh nhin mic bénh huyét sic té
trong mot thoi gian dai. Khong ding thudc trén bénh nhén thira sit hodic méac bénh huyét sic to.
Nhiém khuén hozic khéi u cé thé giy thiéu mau. Vi sét chi c¢6 thé duoce sir dung sau khi diéu tri
bénh chinh, nén dédnh gia can bﬁng lgi ich va nguy co trén bt.:nh nhén.

Trong qua trinh dlcu tri, c6 thé quan sat thiy sy d6i mau sdm cia phén, tuy nhién hién tugng nay
khéng lién quan dén trigu chimg 14m sang.
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Xét nghiém: Theo dai thuong xuyén nong do Hb va nong d¢ ferritin huyét thanh nén dugc thuc
hién dé danh gia phan tmg khi sir dung dung dich uéng sit nguyén t6 S0mg/5 ml c¢6 ph hop
khong.

Suy gan: Khong co dir liéu.

Suy thén: Dir liéu sin c6 han ché.

Sur dyng ¢ ngudi cao tudi: Kinh nghiém 1am sang & ngudi cao tudi con han ché. Bénh nhén cao
tudi nén hoi y kién bac si.

Sir dyng cho tré em: Thudc chua duge chimg minh rd rang 1a c6 hi¢u qua ¢ tré em <12 tudi.
Khéng khuyén céo sir dung ¢ tré em dudi 12 tudi.

Anh hwing dén cdc xét nghiém: Thude c6 thé giy ra d6i mau phan (den). Phin bi déi mau
(den) c6 thé che mit ddu hiéu xudt huyét tiéu héa. Tuy nhién, xét nghiém haemoccult (chon loc
trén Hb) dé phat hién méu 4n trong phan khéng bi giam, va do d6 khdng cin ngung sir dung
thudc.

Tad

San pham chira methyl parabcn va propyl paraben cé thé gay phan img di img (c6 thé cham).

San pham chira sucrose, néu bénh nhan khong dung nap mot sO loai dudng, can lién hé véi bac si
trwde khi sir dung thude nay. Sucrose ciing c6 thé géy hai cho ring.

San phdm chira sorbitol. Sorbitol duge chuyén hoa thanh fructose. Néu bénh nhén khéng dung
nap mét sb loai dudong hodic khong dung nap fructose di truyén (HFI), mot réi loan di truyén
hiém gip ma bénh nhan khéng thé phin hiy fructose, cin lién hé véi bac si truéc khi sir dung
thudc ndy. Sorbitol c6 thé giy khé chiu & duong tiéu hda va co tac dung nhuan trang nhe.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir ¢6 thai: Phén loai mirc d6 an toan cta thuéce danh cho phu nir ¢6 thai: Loai Bl: Thuée
da dugc st dung boi s6 lwong han ché phu nir ¢6 thai va phu nir trong d§ tudi sinh dé, khong c6
su gia tang tin sudt di tat hodc cac tic dong co hai truc tiép hoac gian tiép khac dbi V(i thai nhi
da dugc quan sat. Cac nghién ciru trén dong véat khong cho lhay bang chimg gia tang ton thuong
thax nhi.

Pé phong ngu'a, phu nir trnng d tudi sinh dé va phu nir trong thoi ky mang thai chi nén sir dung
dung dich uong sdt nguyén t6 50mg/S ml sau khi tham khao y kién béc si hodic dwge si. Nén danh
gid can bang loi ich va nguy co. ' ; i
Phu nir cho con bi: Sita me tu nhién chira sit, duoc lién két v6i lactoferrin. S& lugng sat tir sat
polymaltose vao sita me chua dugc biét.

Khong quan sét thiy anh huéng cua sit polymaltose dbi véi su phét trién hoic ting trlrong cua
chut con trong mdt nghién ctru vé dgc tinh trudc/sau khi sinh & chuét, trong d6 cic noi nudi
dudng da diéu tri trong sudt thoi ky cho con bi truéce khi cai sira. Dir lidu so bd tir cac nghnen
ciru duoe thuc hién & chudt chua truémg thanh khong quan sat thdy tac dung khdng mon, mudn
lién quan dén diéu tri khi chudt chua truong thanh duge diéu tri tryc tiép bing dudng udng véi
sit polymaltose tir ngay sau khi sinh cho dén khi truéng thanh.

Nhu mdt bién phap phong ngira, trong thoi ky cho con bi, chi nén sir dung thuée sau tham khao
y kién béc si. Nén danh gia cin bang lgi ich va nguy co..

Kha ning sinh sin: Céc nghién ciru vé kha ning sinh san & dong vét khi dung st polymaltose
khong cho thay bt L ky anh huong nao dén kha néng sinh san hofc sy phat trién phdi thai som.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Anh huéng cta thude 1én kha ning l4i xe va vin hanh may méc chua duge dénh gid.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic thubc:

Khong khuyén cdo sir dung dong thi sit theo dudmg tiém va dung dich udng sit nguyén t6
50mg/5 ml vi hap thu sit qua ducmg udng s& bj giam.

Tuong tac cua sit polymaltose vdi tetracyclin hodc nhom hydroxide duqc thuc hién trong 3
nghién ciru trén ngudi (thiét ké chéo, 22 bénh nhin mdi nghién ciru). Hép thu cua tetracyclln
khong giam déng ké dé dugc quan sat. Nong d0 tetracyclin trong huyet tuong khong giam xudng
dudi nong dd tc ché tdi thiéu cin thiét & bénh nhin nhiém khudn. Su hﬁp thu sit tir st
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polymaltose khéng bi giam béi nhom hydroxide hodc tetracyclin. Do dé sit polymaltose cé thé
duoc sir dung cung luc véi tetracyclm hodc céc hgp chit phenolic khéc, nhir nhém hydroxide.
Céac nghién ciru trén chudt véi tetracycline, nhdm hydroxide, acetylsalicylate, sulphasalazine,
calci carbonat, calci acetat va calci photphat két hop véi vitamin D3, bromazepam, magie
aspartate, D-penicillamine, methyldopa, paracetamol va auranofin khong cho thay bat ky tuong
tac nao vadi sat polymaltose.

Twong tu, khéng cé tuong tac véi cac thanh phan trong thirc &n nhur acid phytic, acid oxalic,
tanin, natri alginat, choline va mudi choline, vitamin A, vitamin D3 va vitamin E, du du nanh
va bdt ddu nanh da dugc quan st trong cac nghién ciru in vifro véi polymaltose sat. Nhimg két
qua nay cho thiy c6 thé sir dung sat polymaltose trong hogdc ngay sau khi an.

Xét nghlem haemoccult (chon loc Hb) dé phat hién méu bi giau trong phin khong bi giam, do dé
khéng can ngimg diéu tri véi polyma]tose sét

Twong ky: Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thudc, khong tron 1an thude nay
véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Thir nghiém lam sang (Trude va sau khi luu hanh, bao gdm ca luu hanh sau nghién ciru an toan).
Tinh an toan va kha nang dung nap cua dung dich uéng st nguyén td 50mg/5 ml da dugc danh
gia trong mgt phan tich tong hgp 24 bai bao hodc bao cdo nghién ciru 1dm sang trén tong so 1473
bénh nhén.

Céc phan tng khong mong mudn chinh cua thuéc di duge béo cao trong cac thir nghiém nay xay
ra trén 4 16p co quan h¢ thong (xem bang dudi).

DPbi mau phin la mét phan (mg khong mong muédn cia thude da dugc biét dén nhung diéu nay
dugc coi la khong lién quan dcn lim sang va khong duge béo céo day du.

Céc tac dung khéng mong muén thudmg thdy khac 13 ri loan tiéu héa (budn nén, tio bon, tiéu
chay va dau bung). -y

Su danh gia cac tac dung khéng mong mudn dua trén dir lidu tin sd nhur sau: Rat hay gap (>
1/10), hay gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén <
1/1.000, rét hiém gip (< 1/10.000), khéng r5 (khong thé uéc tinh tir nhimg dir liéu cé sin).

H¢ co quan Rét hay gip Hay gip it gip Hiém gip
R&i loan tiéu héa  |D&i mau phian' | Tiéu chay, budn |Non®, doéi mau

ndn, dau bung?, | ring, viém da day

tdo bon
R6i loan da va mé Ngira, phat ban®®,
dwéi da man ngia >, ban

do®

Roi loan hé thing Pau diu
thin kinh
Réi loan co xwong Co thit co', dau
va m lién két co

! D6i mau phin dugce bdo céo vai tan suét it hon trong phén tich tong hop, nhung day la tac dung
khéng méng muon lién quan téi sit n6i chung. Do d6, né dugc xép véi tan sudt rat hay gap.

2 Bao gom: dau bung, kho tiéu, kho chiu viung thugng vi, chudng bung.

3 Bao gém: ndn mira, trdo ngugc.

4 Bao g@m co co khong tu chu, run.

3 Bao gom: phat ban, ban d4t do, phat ban mun nudc.

6 Bét ngudn tir Bdo cdo sau khi lwu hanh thude, ty 1 udc tinh <1/491 bénh nhén (giéi han trén
95% mirc do tin cdy)

Tic dung khéng mong mudn sau khi lru hanh thuée: Khong co.
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Xét nghiém bt thudng: Khong c6 san dir ligu.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Trong trudmg h{rp qué liéu, ngd doc hoic tich tu sit kho co thé xéy ra khi sir dung dung dich
udng sit nguyén t& 50mg/5 ml. Khoéng c6 truomg hop ngd doc ngau nhién véi két qua tir vong da
duge béo cdo do mire d ddce tinh thip ciia sit polymaltose va sur hép thu c6 kiém soat cia st.
Qua lidu cép tinh cua sit polymaltose c6 thé gdy nhirc déu, budn nén, ndn mira, tiéu chay, dau
bung, chén an hodc déy bung
Noi chung, sir dung qua lidu sit gﬁy ra ldng dong sit va hdu qua 13 xo gan, tiéu dudng va suy
tim. Theo ddi dinh ky ferritin huyét thanh c6 thé hiru ich trong viéc phét hién sy tich ldy sét
Qua liéu can dugc diéu trj bing cac bién phap hd trg va néu can thiét co thé dung phuic sét chelat.
PAC TINH DUQGC LUC HOC:
Nhém tac dung dwge ly: Thude chéng thiéu mau sét hoa tri (1I1); Ma ATC: BPBAB
Co ché tic dung_ Theo gia thuyét, 15i sit da nhén cua sat polymaltose c6 cau tric twong tu nhu
protein dy trit sat sinh ly ferritin. Sit polymaltose 1a mét phirc hop 6n dinh va khong giai phong
mdt lugng 16m st trong diéu kién sinh ly. Do kich thudc cua no, rnuc do khucch tin cla st
polymaltose qua mang niém mac it hon khoang 40 l4n so vdi hau hét cac mubi sit (IT) tan trong
nude, ton tai trong dung dich nude dudi dang phirc ion hexaqua-sét (). Sét tir sét polymaltose
duge hép thu trong rudt thong qua mét co ché hoat dong.
~ Téc dung duge 1y cua sat polymaltose la bo sung sat tai mo dich. Sat polymaltose c6 hi¢u qua
trong viéc cung cép sit qua cac té bao ruqt dén transferrin protein van chuyén sit va
protein dy trir sit. Sau d6 duge két hop voi hemoglobin trong qué trinh téng hop céc té b
cdu va tao diéu kién diéu chinh tinh trang thiéu st va thiéu mau.
PAC TiNH DUQC DONG HQC:
Sét cua st polymaltose dugc hap thu theo co ché c6 kiém sodt trong rudt va sit khong h 3‘ u
duge thai trir qua phan Sau khi hap thu, sat dwge chuyén vao mau, noi né lién két voi tran;f :
va dugc phén phOI dén céc vi tri ¢6 nhu cau, hoac dugc dy trir dudi dang ferritin trong g fva la
lach. Hau hét sit duge két hop voi prolcm van chuyen OXy hcmoglobm (Hb) trong qua trinh tao
héng cdu trong tiy xuong. Sit tir hdng cdu duge tai ché khi hong cau hét tudi tho. Su pha vé cac
san phdm cta polymaltose (maltose va gluconate) dugc chuyén thanh glucose va dugc chuyén
héa.
Céc nghién ciru v6i sat polymaitose danh déu phong xa cho the'ly méi tuong quan t6t gilra sy hap
thu sat (dugce dinh luong bang sb luomg toan b co the) va sy két hop sat vao Hb. Gibng nhu cac
ché phim sit dudmg ubng khéc, sur hép thu tuong d6i cua sat gidm khi tang lidu. Lugng sit hap
thu twong di twong quan vGi mirc d§ sit thiéu hut (nghia 1a thiéu sat cang cao thi kha nang hip
thu tuong dbi cang tét). Khong c6 tac dong tiéu cuc nao cia thic 4n di véi sinh kha dung cua
sit tir sit polymaltose: sinh kha dung cua sit tang 1én déng ké (gép 7.3 1an) khi sir dung dong
thoi voi thire dn da duge chimg minh trong mdt nghién ciru ldm sang, trong khi 3 nghién ciru cho
thdy xu hudng tich cuc (sinh kha dung ting 1,1 dén 2,1 14n) nhung khéng ¢6 anh hudng trén 1am
sang.
QUY CACH PONG GOI: |
Hop 1 chai 60 ml kém c6c dong chia liéu;
Hop 1 chai 100 ml kém coc dong chia liéu;
Hop 20 6ng x 5 ml; Hop 20 éng x 10 ml;
Hop 20 goi x 5 ml; Hop 20 goi x 10 ml.
l’EU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh 4nh sing va 4m.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Nha san xuét.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuét.
Han diing sau mé ndp ddi v6i quy cach chai: Sir dung trong vong 28 ngay ké tir ngay mé nép.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT
Dia chi: L6 CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phii Nghia, huyén Chuong My, thanh phé
Ha Ngi, Viét Nam.
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