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Bảo quản: 

Tiêu chuẩn 

HE XA TAM TAY TRE EM 
` ĐỤC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUD 

Chi định Ì x 
Cách dùng- Lieu dùng : Cơ sở sản xuất: 

Chống chỉ định dan Công Ty Ca Phần Dược Phẩm Khánh Hoà 
Thận trọng Đường 2/4, Khóm Đông Bac, P. Vinh Hòa, 

Tác dụng không mong muốn:| Thành Phố Nha Trang, Tỉnh Khánh Hòa 
Và các thông tin khác | 
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KATONIRON B9 
“Dé xa tâm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng” 

“Thông bdo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn ` & § 8 

gdp phải khi sử dụng thuốc ” 

"Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sỹ” 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Môi viên nén bao phim chứa: 

Thành phan dược chất: Sắt (11) sulfat khô 160 mg (~ 50 mg Fe?") 
Acid folic 0,4 mg 

Thanh phan tá được: Microcrystallin cellulose M101, tỉnh bột ngô, natri starch glycolat type A, 
povidon K30, magnesi stearat, easpray film, hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) 2910, 
polyethylen glycol (PEG) 6000, polyethylen glycol (PEG) 4000, talc, titan dioxyd, mau ponceau 
4R, syloid 244FP (Silicon dioxide), sepifilm gloss. 

2. DANG BAO CHE: 
Vién nén bao phim. 

Mô tả san phẩm: Viên nén tròn bao phim màu đỏ đậm, một mặt có vạch ngang ở giữa, một mặt có 
hình lục giác được khắc trực tiếp lên mặt viên, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH: 
Phòng và điều trị bệnh thiếu hụt sắt và acid folie ở phụ nữ mang thai khi chế độ ăn uống không 
đảm bảo. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG: 
Cách dùng: dùng đường uống. Nên uống nguyên viên, không bẻ. nhai hay nghiền. Uống trước 
hoặc trong bữa ăn tùy theo sự dung nạp của dạ dày- ruột. 

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

Liều lượng: 1 vién/ ngày trong thời kì mang thai hoặc theo yêu cầu của bác sĩ. 

5. CHONG CHÍ ĐỊNH: 
Quá man với bat kì thành phan nào của thuốc. 

Cơ thê thừa sắt: bệnh mô nhiễm sắt. nhiễm hemosiderin, thiếu máu tan máu. 
Bệnh nhân được truyền máu nhiều lần. 

Bệnh thiếu máu không do thiếu sắt. 

6. CẢNH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Cần thận trọng khi dùng cho người bệnh có nghi ngờ loét da dày, viêm ruột hồi hoặc viêm loét ruột 
kết mạn. 

Viên nén bao phim chứa sắt có thể gây độc cho người cao tuổi hoặc người có chuyển vận ruột 
chậm. 

Đề tránh xa tầm tay trẻ em vì quá liều sắt có thé gây tử vong. Không uống thuốc khi nằm. 
Phải thận trọng khi dùng acid folic dé điều trị thiếu máu chưa rõ nguyên nhân vi acid folic có thé 
làm giảm các biểu hiện thiếu máu do thiếu vitamin B12 nhưng không ngăn chặn được các triệu 
chứng thần kinh, dẫn đến tổn thương thần kinh rất nặng. 
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* Canh báo ta dược: 

Thuốc có chứa tá được Ponceau 4R nên có thể gây dị ứng. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai: các kết quả lâm sàng cho thấy dường như không có ảnh hướng bat lợi của sắt 
sulfat lên phụ nữ có thai được điều trị. Vì vậy, thuốc được chỉ định cho phụ nữ có thai bị thiếu hụt 
sắt và acid folic. 

Phu nữ cho con bú: acid folic và sắt bỗ sung không thải trừ qua sữa mẹ và không hấp thu ở trẻ sơ 
sinh. Nong độ của thuốc ở trẻ so sinh là rất thấp và không thấy có ảnh hưởng đáng kê. Vi vậy, 
thuốc có thé dùng ở phụ nữ cho con bú. 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Thuốc không ánh hưởng đến việc lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Tương tác của thuốc 

Tránh dùng phối hợp sắt với ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin. 

Uống đồng thời với các thuốc kháng acid như calci carbonat, natri carbonat và magnesi trisilicat, 
hoặc với nước chè có thé làm giảm sự hấp thu sắt. 

Sắt có thể chelat hóa với tetracyclin và làm giảm hấp thu của cả hai loại thuốc. Sắt có thể làm giảm 
hap thu của penicilamin, carbidopa/levodopa, methyldopa, các quinolon, các hormon tuyến giáp và 
các muối kẽm. 

Sulfasalazin: làm giảm hấp thu folat 

Thuốc tránh thai đường uống: các thuốc tránh thai uống làm giảm chuyển hóa của folat và gây 
giảm folat và vitamin B12 ở một mức độ nhất định. 

Các thuốc chống co giật: Nếu dùng acid folic dé nhằm bổ sung thiếu folat có thể do thuốc chống co 
giật gây ra thì nồng độ thuốc chống co giật trong huyết thanh có thể bị giảm. 

Cotrimoxazol: cotrimoxazol làm giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ của 
acid folic. 

Tương ky của thuốc 

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

10. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Các tần suất phan ứng có hại của thuốc được phân loại như sau: Rat thường gặp (ADR > 1/10), 
thường Sắp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1⁄L000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/10.000 < ADR < 
1/1.000), rất hiểm gdp (ADR < 1/10.000) và không rõ tan suất (không ước tính được tan suất từ 
các dit liệu san co). 

- Lién quan dén sat: 

it gặp: một số phản ứng phụ ở đường tiêu hóa như đau bụng, buồn nôn, nôn, táo bón. Phân đen 
( không có ý nghĩa lâm sàng). 

Hiém gặp: nội ban da. 

Đã thấy thông báo có nguy cơ ung thư liên quan đến dự trữ quá thừa sắt. 
- Acid folic: hiểm gặp các triệu chứng ngứa, nồi ban, mày đay. Có thể có rối loạn tiêu hóa. 
Lưu ý: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
*Hướng dan xử tri ADR:
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Có thé hạn chế các ADR không thường xuyên bằng cách uống liều thấp sau tăng dần, hoặc uống 
cùng một ít thức ăn. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
- Triệu chứng: Dau bung, buồn nôn, nôn, ia chảy kèm ra máu, mắt nước, nhiễm acid và sốc kèm 
ngủ gà. Lúc này có thé có một giai đoạn tưởng chừng như đã bình phục, không có triệu chứng gì, 
nhưng sau khoảng 6 - 24 giờ. các triệu chứng lại xuất hiện trở lại với 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. Dễ có nguy cơ thủng ruột nếu uống liều cao. Trong giai đoạn hồi phục có thể có xơ gan, 

hẹp môn vị. Cũng có thé bị nhiễm khuẩn huyết do Yersinia enteroeolia. 

- Xử trí: Rửa dạ dày ngay bằng sữa (hoặc dung dịch carbonat). Nếu có thể, định lượng sắt huyết 
thanh. Sau khi rủa sạch dạ dày, bơm dụng dịch deferoxamin (5 - 10 g deferoxamin hòa tan trong 50 

- 100 ml nước) vào dạ day qua ống thông. Nếu cần nâng cao huyết áp, nên dùng dopamin. Thâm 
phân nêu có suy thận. Điều chỉnh cân bằng acid base và điện giải. đồng thời bù nước. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Sắt (IL) sulfat: Có thé dùng các chế phẩm có sắt dé điều trị các bất thường về tạo hồng cầu do thiếu 

sắt. Sắt không kích thích tạo hồng cầu cũng không chữa các rồi loạn hemoglobin không do thiếu sắt. 
Ngoài ra, dùng sắt cũng có thé làm giảm nhẹ một số biểu hiện khác của thiếu sắt như đau lưỡi. nuốt 
khó, loạn dưỡng móng chân, tay, nứt ké ở góc môi. 

Acid folic: là một vitamin hòa tan trong nước thuộc nhóm B. Đối với người, acid folic trong thức 
ăn cần thiết dé tổng hop nucleoprotein và duy trì tạo hồng cầu bình thường. Trong cơ thể, acid folic 
bị khử thành tetrahydrofolat hoạt động như một coenzym trong nhiều quá trình chuyền hóa bao 
gồm tổng hợp purin và thymidylat của acid nucleic. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

- Sắt (II) sulfat: hấp thu sắt phức tạp và bị ảnh hưởng bởi nhiều yếu tố như dạng thuốc, liều lượng, 
dự trữ sắt, mức độ tạo hồng cầu và chế độ ăn. Sắt có thể được hấp thu suốt theo chiều dài của 

đường tiêu hóa, nhưng được hấp thu mạnh nhất ở tá tràng và đoạn đầu hỗng tràng. Sự hấp thu sắt 
có thé tăng bởi sự tiết acid của dạ day hay acid từ chế độ ăn và sắt dạng hem. Hấp thu cũng tăng 
trong ở người thiếu sắt và giảm ở người đã thừa sắt. Khoảng 5 - 15% sắt trong chế độ ăn được hấp 
thu ở người khỏe mạnh và 10 - 30% ở người thiếu hụt sắt. Sau khi hấp thu, phan lớn sắt gắn với 
transferin, được vận chuyền đến tủy xương và sáp nhập vào hemoglobin. Phần còn lại được lưu trữ 
dưới dạng feritin, một số ít ở hemosiderin. Chuyên hóa sắt xảy ra trong một hệ thống hầu như khép 
kín. Đa số sắt được giải phóng do phá hủy hemoglobin được cơ thê tái sử dụng. Lượng sắt bài tiết ở 
nam khỏe mạnh chỉ băng 0.5 - 2 mg. Bài tiết này chủ yếu qua phân và do bong các tế bào như da, 
niêm mạc đường tiêu hóa, móng và tóc: chỉ một lượng vết sắt được đào thải qua mật và mồ hôi. 
- Acid folic: hấp thu nhanh ở đường tiêu hóa, chủ yếu ở đoạn đầu (tá tràng và hỗng tràng). Acid 
folic tong hợp có sinh khả dụng là 100% khi uống lúc đói. Acid tetrahydrofolic và các dẫn chất 
được phân bố vào tất cả các mô trong cơ thé. Folat dự trữ chủ yếu 6 gan và tập trung nhiều ở dịch 
não tủy. Acid folic có phân bố vào sữa. Acid folic bị khử va methyl hóa nhiều ở gan. Thuốc được 
bài tiết qua nước tiêu. lượng đào thải tỷ lệ thuận với liều dùng. 

12. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên, Hộp 10 vi x 10 viên. 

13. DIEU KIEN BAO QUAN: Dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
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14. HAN DUNG CUA THUOC: 36 tháng kế từ ngày san xuất. 

15. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC: TCCS. 

16. TEN, DIA CHỈ CUA CO SO SAN XUAT THUỐC: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM KHANH HÒA 
Địa chi: Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, Phường Vinh Hòa, Thành Phố Nha Trang, Tinh Khánh Hoa 

Nha Trang, ngày /¢ tháng 4Ó năm 2024 ae 

CONG TY CP DƯỢC PHAM KHANH HÒA 

2 CONG TY GÀ 
COPHAN Xx 
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