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HUONG DAN SU DUNG



“Wwbmg dan sir dung trée khi dimg
tay tré em

MOLANAT
1. TEN THUOC:

MOLANAT

2. THANH PHAN:

MB&i 1 vién nén bao phim chua:

S#t (du6i dang phirc hop sat (111) hydroxyd polymaltose)........... 100 mg
T4 duoc voi tac dung da biét: Khong co.

D& biét danh séch ddy du cac ta duoc, xem phin 6.1.

3. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

Vién nén bao phim mau niu dd, canh va thanh vién lanh lan.

4. DUQC LAM SANG
4.1 Chi dinh

Diéu tri cac tinh trang thiéu sit, bao gdm: Thiéu sdt thidu mau (thiéu sit co triéu
chimg) va thiéu sit khong thiéu mau (thiéu sit khong c6 triéu chimg). Su thiéu hut sét
va mirc d6 thiéu sit phai duoc chin doén va khang dinh bang cdc xét nghiém thich
hop.

Du phong thiéu sit trong thai ky.

4.2 Liéu lrgng va cdch dung
Liéu dung:
Lidu ding vé thoi gian diéu tri phu thude vao mire do thiéu sat.

Tré em trén 12 tudi va newoi lon:

Thiéu mdu do thiéu sét: Ubng 1-3 vién mdi ngay trong khoang 3-5 thang cho dén khi
mirc hemoglobin tré v& binh thuong. Sau d6, nén tiép tuc diéu trj v6i lidu nhu diéu tri
thiéu st khong thiéu méu, udng 1 vién mdi ngay dé khoi phuc luong sat dy trir.

Thiéu sét khong thiéu mdu: Ubng 1 vién mdi ngdy trong 1-2 thang.
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Tré em: Khuyén céo khong ding vién nén bao phim st (I11) hydroxyd polymaltose cho
tré em dudi 12 tudi. V§i tré so sinh va tré em dudi 12 tudi, nén sir dung dang bao ché
siro hodc nho giot dé c6 dugce lidu diéu tri phi hop.

Céch dung:
Nén udng vién nén bao phim véi mét lugng chét 16ng phu hop trong hodc ngay sau
bira dn.

4.3 Chodng chi dinh

Qua man hoac khéng dung nap sit (I1) hydroxyd polymaltose hoic bat ky ta4 dugce nao
dugc liét ké trong phan 6.1.

Co thé thira sat: Bénh huyét séic t6, bénh u mau.

R6i loan sur dung sét (nhu thiéu mau do nhiém ddc chi, thiéu mau nguyén hf‘)ng céu, tan
méu bam sinh).

Tét ca cac chimg thiéu mau khong do thiéu sit nhu thiéu mau huyét tan hodc thiéu mau
hong cau khdng 16 do thiéu vitamin Bi».

4.4 Thén trong

Thiéu méau phai dwgc diéu tri dudi sy giam sat y té.

Néu tri liéu khong thanh cong (huyét sic t6 ting khoang 2-3 g/dl sau 3 tudn) thi cin
xem lai viéc diéu tri.

Can thin trong & nhitng bénh nhan duogc truyén méu nhiéu 14n, vi lugng hé“mg cau duoc
cung cAp ciing chira sit, ¢6 thé din dén thura sét.

Trong qud trinh ding thude, ¢6 thé xdy ra hién twong phan sdm mau, tuy nhién, didu
ndy khong c6 y nghia 1dm sang.

Cac bénh nhiém tring hodc khdi u c6 thé gay thiéu mau. Do sit chi duoc sir dung sau
khi bénh chinh da duoc chita khoi, vi vdy, nén cin nhic loi ich/ rii ro khi st dung.

4.5 Twong tac thube

Tuong tac gitta iron (III) hydroxyd polymaltose complex (IPC) véi tetracycline ho#c
aluminum hydroxyde da duoc khéo sat trong 3 nghién ctu trén ngudi (thiét ké chéo,
22 bénh nhan mdi nghién clru). Khong c6 su giam déng ké trong su hdp thu cia
tetracycline duoc ghi nhin. Nong do trong huyét tuong cua tetracycline khong bi giam
xubng dudi ndng do e ché t6i thiéu cin thiét dbi voi bénh nhidm khuin. Sy hép thu
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sét tir IPC khong bi giam bdi aluminum hydroxyde va tetracycline. Do d6, IPC ciing ¢6
thé dugc dung dong thai véi tetracycline hodc cc hop chit phenol khac ciing nhu véi
aluminum hydroxyde .

Cac nghién ciu trén chudt céng véi tetracycline, aluminum hydroxyde, acetyl
salicylate, sulfasalazine, calcium carbonate, calcium acetate, calcium photphate két
hop véi vitamin D3, bromazepam, magnesium aspartate, d-penicillinamin,
methyldopa, paracetamol va auranofin cho théy khdéng cé twong tac véi iron (III)
hydroxyd polymaltose.

Ciing khong ¢6 tuong tac gitra phirc hop iron (IIT) hydroxyd polymaltose v6i cac thanh
phan thirc an nhu phytic acid, oxalic acid, tanin, sodium alginate, mudi cta choline va
choline, vitamin A, vitamin D3 va vitamin E, ddu d4u nanh va bot ddu nanh trong céc
nghién ctru in vitro. Nhitng két qua nay cho thiy c6 thé dung iron (III) hydroxyd
polymaltose trong hoac ngay sau khi an.

Xét nghiém hemoccult (chon loc Hb) dé phat hién chiy méau dm thim khéng c6 biéu
hién, do d6 liéu phap diéu tri khong can gian doan.

Cén tranh st dung dong thoi thude tiém truyén chira sit v6i cac ché phém chira sit
duodng ubng, vi sy hap thu cua sit qua dudng udng s& bi giam dang ké. Chi sir dung
thudc tiém truyén chira st khi dudong uéng khong phu hop.

4.6 Kh4 ning sinh san, phuy nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢é thai

Chua c6 dir liéu 1am sang vé viéc str dung IPC & phu nit ¢6 thai trong ba thing dau.
Cho dén nay, khong c6 phan (g phu nghiém trong nao dugc béo cdo khi sir dung IPC
& lidu diéu tri dé diéu tri thiéu mau trong thai ky. Dit ligu tir cac nghién ciru trén dong
vét khong cho thdy bing chimg vé nguy co ddi véi thai nhi va me.

Céc nghién ctru ¢ phu nit ¢6 thai sau ba thang dau khong cho thiy bat ky tac dung phu
nao cua IPC hoic IPC két hop véi acid folic dén ba me hodc tré so sinh. Do doé, céac tac
dung phuy trén thai nhi kho xay ra khi sir dung IPC.

Cén can nhic cin than khi sir dung cho phu nit trong d tudi sinh dé nhung khong str
dung bién phép tranh thai, do ho c6 thé dang trong giai doan diu ctia thai ky.

Thoi ky cho con bu

Sita me tr nhién c6 chira sit, duge lién két voi lactoferrin. Lugng sit tir phirc hop di
vao sira me chua dugc biét. Sir dung IPC & phu nir cho con bi it ¢6 kha nang gdy ra tac

dung phu cho tré so sinh.
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4.7 Anh huwéng dén kha ning lai xe va vin hanh miy méc
Khong ¢6 hodc ¢6 anh huéng khong dang ké dén kha ning l4i xe va vAn hanh may

moc.

4.8 Tac dung khong mong mudn

Tinh an toan vé} kha nang dung nap cta sit (IIT) hydroxyd polymaltgse da dugc danh
gia trong mot s6 thir nghi€ém lam sang va cac bao cdo da dugc cong bo.

Tén suét cia céc phan ing phu dugc phén loai nhu sau:

Rét thuong gap: > 1/10,

Thudng gip: < 1/10 dén > 1/100,

[t gap: < 17100 dén > 1/1000,

Hiém giip: < 1/1000.

Réi logn tiéu hba

Rt phé bién: D6i mau phén

Thirong gap: Tiéu chay, budn non, dau bung (bao gdm dau bung, khé tiéu, khé chiu
vung thugng vi, trudng bung), tdo bon.

It gdip: Non (bao gdm: ndn, trao nguge), déi mau rang, viém da day.

Roi loan da va mé dwdi da

It gdip: Ngira, phat ban (bao gom: Phat ban, phat ban hoang diém, phét ban phdng rop),
mé day, ban dé.

Réi loan hé thong than kinh

It géip: Pau dau

Roi logn co xwong va mo lién két

Hiém gép: Co thét co bip (bao gdm co co khéng tu chi, run), dau co.

Bao céo tidc dung phu cua thubc

Viéc béo cdo cac tac dung khdong mong mudn sau khi thude dugce phé duyét la rit quan
trong. N6 cho phép tiép tuc theo dai danh gia lgi ich / riii ro cia thube. Cac chuyén gia
chim séc strc khée duge yéu cau bao cdo bat ky tac dung khéng mong mudn nao t6i:
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4.9 Qua4 liéu va cach xir tri

Trong truomg hop qua liéu, tinh trang thira st hodc nhiém doc sit tir IPC 1a ¢6 thé kho
xay ra do ddc tinh ctia né rat thip (vi du & chudt nhat hoac chudt cong: liéu giy chét
50% (LD50) > 2.000 mg Fe/ kg thé trong) va luong sit duge diéu chinh. Chua c6
trudng hop ngd doc ngiu nhién din dén tir vong nao duge béo céo.

5. CAC PAC TINH DUQC HQC

5.1. Déc tinh dwoe lue hoe

Nh6m duge ly: Sit héa tri 111, ché phdm udng

Ma ATC: BO3ABOS

Co ché tde dung:

L5i da nhan cta iron hydroxyd dugc bao quanh boi mdt s6 phén tir polymaltose béi
lién két khong cong héa tri, véi tong trong lwong phén tir cia phirc hop xép xi 50 kD,
cao dén mirc ma sy khuéch tdn qua niém mac la nhd hon khoang 40 lin so véi sy
khuéch tan cua ion [Fe(H20)s]**. Phirc chit nay bén va khong giai phong iron trong
diéu kién sinh 1y. Iron trong 15i da nhan dugc lién két theo céu tric twong tu nhu cu
triic cta ferritin sinh ly. Do su twong dong nay, chi ¢6 iron (I1I) tir phirc hop duoc hip
thu qua qué trinh hip thy tich cwe. Théng qua trao ddi canh tranh cia céc phéan (b, bét
ky protein nao c6 kha ning lién két véi iron trong dich tiéu héa va trén bé mit biéu mé
déu c6 thé duoc hép thu iron (III). Luong sét hép thu dugc dy trir chu yéu & gan, noi
n6 lién két véi ferritin. Sau d6, né ding dé tong hop hemoglobin trong tity xwong.

Iron hydroxyd polymaltose khong c6 bat ky dac tinh oxy héa nao, dac trung ciia mudi
iron (IT). Xu huéng gidm oxy hoéa céc lipoprotein loai VLDL (lipoprotein ty trong rét
thp)/LDL (lipoprotein ty trong thip).

5.2. Pac tinh dwoc djng hoc

Céc nghién ciru sir dung cac cip dong vi (**Fe va ¥Fe) da chi ra ring su hép thu sit
dugc xac dinh duéi dang hemoglobin trong hf“mg cau ty 1& nghich véi liéu_dl‘mg (lidu
cang cao thi sy hdp thu cang giam). Theo théng ké, c6 mot médi tuong quan nghich

gifra ty 16 thiéu st va lugng sit hap thy (thiéu sit cang nhiéu thi hdp thu cang tét). Sat

W A = 5 Jah
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hép thu cao nhét ¢ té trang va héng trang. Sét khéng dugce hip thu sé dugc thai ra ngoai
theo phan. Su bai tiét qua té bao chét ctia biéu md duong tiéu héa va da, sau dé mat va
nuée ticu, tong cdng khoang 1 mg sit mdi ngay. O phu nit, cAn tinh dén tinh trang mét

sit do kinh nguyét.

5.3. Dir ligu an toan tién lAm sang
Dua trén cac nghién ciru thong thudng vé dc tinh khi ding liéu don va liéu lip lai,
doc tinh gen, doc tinh sinh san va phat trién, dir liéu phi 1dm sang cua IPC cho thay

khong c6 nguy co dic biét nao ddi véi con nguoi.

6. CHI TIET SAN PHAM
6.1 Danh muc ta dwge

Vién nhén: Microcrystalline cellulose PH 101, crospovidone, hydroxypropylcellulose,

magnesium stearate

Mang bao phim: Hypromellose 606, hypromellose 615, polyethylene glycol 6000, talc,

titanium dioxide, iron oxide red, iron oxide yellow.

6.2 Tuong ky
Khéng ap dung.

6.3 Han sir dung

36 thang ké tir ngay sén xuét.

6.4 Luru y dic biét trong bio quan

Noi kho réo, tranh anh sang, nhiét d¢ dudi 30°C.

6.5 Quy ciach dong goi
Hop 3 vi, hop 5 vi, hop 10 vi. Vi 10 vién, kém t& huéng dan st dung.

6.6. Luwu y dic biét dé tidu hity va xir Iy khac
Khong ¢6 yéu ciu dac biét.

6.7. Tiéu chuin chét lwgng
TCCS

NN, T AL
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7. TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CP DUQC VAT TU Y TE HA NAM
Cum CN Hoang Dong, Duy Tién, Ha Nam




