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RXTROBLIS

Thubc nay chi ding theo don thudce
Pé xa tam tay tré em
Poc ki huéng dan sir dung trueéc khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mbi 6ng 5 ml dung dich cé chira:

o Thanh phén hoat chat: Phirc hop sét hydroxid v6i sucrose twong duong véi sit nguyén t& 100 mg.

o Thanh phan ta dugc: Nudc cat pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém/truyén tinh mach.
M6 ta: Dung dich cé mau nau.

CHI PINH
Thudc 14 ché pham bd sung sit duoc chi dinh dé diéu trj bénh thiéu méu do thiéu sit & cac bénh
nhan bi bénh than man tinh (CKD).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Cl:u duogc ding thude qua du'émg tinh mach, c6 thé tiém tinh mach cham hoac truyén tinh mach.

Lleu dung cua dung dich tiém sat sucrose dugc tinh theo mg st nguyén t6. M&i ml c6 chira 20 mg

sat nguyén to.

Bénh nhén nguai lom bi suy thdn man phy thuéc loc mau (HDD-CKD)

Dung dich tiém sét sucrose 100 mg, khéng cén pha lodng dugc tiém tinh mach cham trong khoang

2-5 phut, hogc ding da.ng truyén tinh mach 100 mg pha lodng véi téi da 100 ml dung dich NaCl

0,9% truyen trong it nhét 15 phut, vao mdi dot loc mau lién tyc. Dung dich tiém sit sucrose cén

dugc dung som trong qué trinh loc mau (thudng trong vong mot gid déu tién). Tong lidu didu tri

thuwong dung cua dung dlch sat sucrose 12 1000 mg. Viéc diéu tri véi dung dich sit sucrose co thé

1ap lai néu tinh trang thiéu sit tai dién. ‘

Bénh nhéan nguoi lom bi suy thidn man khongphu thugce loc mau (NDD-CKD)

Dung dich tiém sét sucrose 200 mg, khong cin pha lodng dugc tiém tmh mach cham trong khoéng

2-5 phut, hogc dung dang truyén tinh mach, 200 mg pha lodng voi t6i da 100 ml dung dich NaCl
0,9% truyén trong 15 phat. Dung vao 5 lan khéc nhau cua liéu trinh 14 ngay C6 kha it kinh

nghiém khi truyén tinh mach liéu 500 mg dung dich sét sucrose, pha lodng véi t61 da 250 ml dung

dich NaCl 0,9%, trong khodng 3,5-4 gio vao ngé,y thir 1 va ngy thir 14. Viéc diéu tri v6i dung

dich sét sucrose ¢ thé 1ap lai néu tinh trang thiéu sét tai dién.

Bénh nhan ngudi lom bj suy thdn man phu thugc tham phdn qua mang bung (PDD CKD}

Thuoc dwoc chia 1dm 3 liéu, truyén tinh mach cham, trong liu trinh 28 ngéy 2 1an truyén, véi 300

mg mdi lan trong vong 1,5 gir cach nhau 14 ngay, tiép theo 1a 1 lidu truyen tinh mach 400 mg

trong 2,5 gi¢ vao 14 ngay sau d6. Pha loang dung d;ch sit sucrose véi tbi da 250 ml dung dich

NaCl 0,9%. Viéc diéu tri véi dung dich sét sucrose c6 thé lap lai néu tinh trang thiéu sét tai dién.

Bénh nhi (tir 2 tubi tré lén) mdc HDD-CKD cén diéu tri duy tri sdt

Lidu dung dé didu trj bd sung sét & bénh nhi méc HDD-CKD hién chua dugc x4c dinh.”
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Piéu tri duy tri sat thubc txém sét sucrose dugc dung voi liéu 0,5 mg/kg, khong vuot qua 100
mg/liéu, mbi 2 tudn trong 12 tudn, khong cin pha lodng, dugc tiém tinh mach chém trong 5 phut
hodc pha loéng trong dung dich NaCl 0,9% dén ndng d6 tir 1-2 mg/mL va truyén trong khoang 5-
60 phat. Khong dugc pha loang dén néng d6 dudi 1 mg/mL. Viéc didu tri v6i thude tiém sit
sucrose ¢6 thé lap ]al néu cin thlet

Bénh nhi (tir 2 tubi tro lén) mdc NDD-CKD hogc PDD-CKD dang dung liéu phdp erythropoietin
dé diéu tri duy tri sdt

Liéu dung cho diéu trj duy tri sit & bénh nhi méc NDD-CKD hoiic PDD-CKD hién chua dugc xéc
dinh.

Dé didu tri duy tn sat: thudc tiém sat sucrose dugce ding véi lidu 0,5 mg/kg, khong vugt qué 100
mg/liéu, mbi 4 tudn trong 12 tudn, khong cin pha lodng, dugc tiém tinh mach cham trong 5 phut
hoZc pha loang trong dung dlch NaCl 0,9% dén ndng do tir 1-2 mg/mL truyén trong 5-60 phut
Khéng dugce pha lodng dén ndng d6 dudi 1 mg/mL. Viée didu tr véi thube tiém sit sucrose cé thé
lp lai néu cén thiét.

CHONG CHIi PINH
Qu4 min véi hoat chét hodc bit ky thanh phin t4 duge ndo cua thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Phan img qua min

Phan {mg qué man nghiém trong, bao gdm phan {mg kiéu phan v¢, mot s6 phan (g de doa tinh =
mang va gay tr vong, da dugc bio céo & nhu'ng bénh nhén ding sit sucrose. Bénh nhén c6 thé bi VAN
soc, ha huyét 4p c6 ¥ nghia 14m sang, mét ¥ thirc va/hoic suy sup. Néu phan {mg qui mén hoc ¢6 DA;
déu hiéu khong dung nap xay ra trong qud trinh ding thudc, hay ngung thuéc ngay 1ap tirc. Theo lé‘ﬂgl

doi cac dau hiéu va triéu chimg qua min trong va sau khi ding thude trong it nhat 30 phat va cho
dén khi n dinh trén 1am sang sau khi truyén xong. Chi sir I dung thubc khi c6 nhén sy va phuong o
phap diéu tr c4c phan \mg qua min nghiém trong da c6 sin. Hau hét cac phén tmg lién quan dén
st ding dudng tiém tinh mach dién ra trong vong 30 phut sau khi truyén xong.

Ha huyét aip

Thudc c6 thé gay ha huyét 4p d4ng ké vé mit 14m sang. Theo dbi cac d4u hiéu va triéu chimg ha
huyét ap sau moi lan sir dung. Ha huyét 4p sau khi ding thubc c6 thé lién quan dén téc d9 ding
va/hodc tong lugng lidu lugng sir dung.

Dur thira sit

Diing sét qua du:orng tiém truyén qué mirc ¢6 thé din dén dyr trix qué mic sat dén @én thura st trong
mau do dieu tri. Tat ca ngu'cn 16n va bénh nhén nhi sir dung thude cén phai theo ddi dinh ky céc
chi s6 huyét hoc va thong sb sit (hemoglobin, hematocrit, ferritin huyét thanh va d6 bio hoa
transferrin)

/

/3

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

Phy nit co thai

Cac nghién ctru duge céng bd vé diéu trj bﬁng sét sucrose tiém tinh mach sau ba thang dau cua
thai ky khong cho thdy két qua bét lgi ndo d6i v6i ba me hodc thai nhi. Cic bdo céo hién cé vé
vi€c sir dung sat sucrose tiém finh mach & phu nit mang thai trong ba théng dau 13 khong do dé
dénh gia nguy co di tat bam sinh nghiém trong va sdy thai. C6 nhing rui ro cho ngudi me va thai
nhi lién quan dén thiéu m4u do thiéu st (IDA) khéng duoc diéu trj trong thai ki cling nhu nguy co
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d6i v6i thai nhi lién quan dén phan {mg qué man nghiém trong & ngudi me. Cac nghién ciu vé
sinh san trén ddng vat dung sit sucrose cho chuft va tho trong thoi ky hinh thanh co quan & lidu
lugng sit nguyén t6 twong duong véi lidu téi da dugc khuyén cdo cho ngudi dya trén dién tich bé
mit co thé cho thiy khong c6 bang chimg nao vé tac hai d6i véi thai nhi. Nguy co uéc tinh v& dj
tat bAm sinh nghiém trong va sy thai d6i véi céc dan sé dugc chi dinh vin chua dugc biét. Két
qué bét loi trong mang thai xdy ra bt ké sirc khoe clia me hay viéc sir dung thuée. Trong dén sb
Hoa Ky n6i chung, ude tinh nguy co co bén vé di tat bAm sinh nghiém trong va sdy thai trong céc
thai ky dugc ghi nhén trén 1am sang lan luot 14 2-4% va 15-20%.

Cén nhdc lém sang

Nguy co lién quan dén bénh tat & ba me va/hodc phéi/thai nhi

Cin didu trj thiéu mau do thiéu sét khi mang thai (IDA). IDA khéng duoc diéu trj trong thai ky c6
lién quan dén céc tic dung khong mong mubn bat 1gi cho ngudi me ching han nhu thiéu mau sau
sinh. Két qua bat lgi khi mang thai lién quan dén IDA bao gdm ting nguy co sinh non va nhe cin
so sinh.

Phan tmg khéng mong mudn trén thai nhi/tré so sinh

Céc phan uimg khéng mong mudbn nghiém trong bao gbm suy tuén hoan (ha huyét 4p ning, sbc bao
gdm cé trydng hop phan tmg phan vé) c6 thé xdy ra & phy nit mang thai ding sét tiém tinh mach
c6 thé gay nhip tim chim & thai nhi, d%c biét Ia trong tam ca nguy¢t thir hai va thir ba.

Dir liéu trén nguoi

Dit liéu dugc cong bb tir céc nghién ciru nghu nhién c6 dbi chimg va nghién cru quan sét tién ctru
vé viéc sir dung thubc & phu nit mang thai chura béo cdo méi lién quan gifta thudc va cic két qua
bat loi vé phét trién cua thai nhi. Tuy nhién, nhimg nghién ctru nay khong bao gom phy nit sir
dung thubc trong ba thang dAu ciia thai ky va khong dugc thiét ké dé danh gia nguy co di t4t bédm
sinh nghiém trong. Céc tc dung khéng mong mudn duge béo céo trong cac nghién clru nay tuong
ty nhur céc tic dyng khéng mong mudn duge bio céo trong céc thir nghiém l4m sang ¢ nam gidi
trudng thanh va phu nir khong mang thai.

Dir liéu trén dong vat

St sucrose duge tiém tinh mach cho chudt va thé trong thai ky hinh thinh co quan voi lidu sét
nguyén t 1én t6i 13 mg/kg/ngdy (twong tmg 0,25 14n hodc tuong duong véi lidu khuyén céo tdi da
cho ngudi dua trén dién tich bé mit co thé) va khong cho thy bang chimg nio vé tac hai abi véi
thai nhi.

Phy nit cho con bu

Cén nhic 1am sang

Theo dbi tré bu me vé dc tinh dudng tiéu hoa (tdo bon, tiéu chay).

Théng tin vé viéc bai tiét st trong stra me & ngudi khi ding sét sucrose qua dudng tinh mach con
kha han ché. Trong mdt nghién ciru lam sang, 10 phu nitr dang cho con bu khoe manh bi thidu sét,
sir dung 100 mg sat & dang sat sucrose. 4 ngay sau khi diéu tri, lvong sét trong sita me khong tang
1én va khéng c6 sy khac bigt so véi nhém 6i chimg (n=>5). Ciing khong thé loai trir kha ning tré
so sinh/tré nhd c6 thé tiép xic véi din chét cia st tir sit sucrose thong qua sita me, vi véy can
phai danh gia giira lgi ich va nguy co.

Dit liéu tidn lim sang khong cho thiy cAc téc dong c6 hai tryc tiép hodic gidn tiép cho tré bi me. d
chudt céng cho con bt duge diéu tri véi sit sucrose danh déu 59Fe, mot lugng nhod sit dugc bai
tiét vio sita va van chuyén vio con non da dugc quan sét thay. Dang sit sucrose khong chuyén
héa dudng nhu khong c6 kha ning bai tiét vio sita me.

Kha nang sinh san
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Khéng ¢4 tic dong ndo 1én khé ning sinh san va giao phéi & chudt céng duge quan sat thdy khi
diéu tri véi st sucrose.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khi ¢6 triéu chirng budn ngt, 1an 16n hay choang véng sau khi ding st sucrose, bénh nhan khéng
nén 1ai xe hay vén hanh mdy méc cho dén khi céc tri¢u chimg nay da bién mit.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tlrcmg tac

Glong nhur tht ca cac ché pham sat dung duodng tiém, sat sucrose khong dwoc sir dung dong thoi
Vi cdc ché pham sét ducmg uong Vi s hap thu sit dmmg uong s€ bi giam xudng. Do d9, liéu phéap
sat dudng uong nén bit dau sau lan tiém sit sucrose cubi cling it nhét 5 ngay.

Twong ky
Khéng trén 1dn thude ndy véi cac thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong muén thuomg duge bao céo nhat trong cac thir nghlem 1am sang véi sit

sucrose 1a roi loan vi gidc, xdy ra véi ty 1€ 4,5 trudng h0p trén moi 100 dm tuwgng thir nghiém. Téc

dung kh6ng mong mubn nghiém trong va quan trqng nhat Xy ra voi st sucrose la cic phan tmg -
qua man, Xay ra véi ty 18 0,25 truong hop trén mdi 100 dbi twong trong céc thir nghiém 1am sang. Sy

Réi loan hé mién dich:
ft gap: Qua man N |
R6i loan hé than kinh: PH)
Thudng gip: Réi loan vi gidc
it gip: Pau dAu, chéng mit, dj cam, gidm cam gic
Hiém gip: Ngat xiu, ngt gt
Réi logn tim
Hiém gip: danh tréng nguc
Réi logn mach méu:
Thudng gip: Ha huyét 4p, ting huyét ap
it gip: Chimg do bimg, viém tinh mach
Réi logn hé hdp, long ngwc va mé ké
it giip: kho thé
Réi logn thén va duong niéu:
Hiém gip: Sic t6 niéu
Réi logn tiéu héa
Thudng gip: budn nén
ft géip: non, dau bung, tiéu chay, tho bén
Réi logn co xuong va mé lién két:
ft gap: Chudt rit, dau co, dau khdp, dau cic chi, dau lung
Réi logn da va mé duédi da:
it gip: Ngira, phat ban
R6i logn chung
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ft gép: 6n lanh, suy nhuge, mét moi, phi ngoai bién, dau

Hiém gip: Pau ngyc, ting tiét md hoi, sdt
QUA LIEU VA CACH XU TRIi
Qué liéu c6 thé gay ra tinh trang qué tai sét ma biéu hién chinh 1 tich ty hemosiderin. Qué liéu cin
dugc di€u tri voi tac nhén tao phirc sat hodc cac bién phép y té thich hop theo yéu cau ctia bac si.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duge 1y: Ché phém sit ding dudng tinh mach, didu trj thiéu méu

Mia ATC: BO3AC

Khi ding dudng tinh mach, sit sucrose phén ly thanh sit va sucrose. O 22 bénh nhén loc mau va
st dung ligu phap erythropoietin (erythropoietin ngudi tai t6 hop) dwgc diéu tri véi sit sucrose
chira 100 mg sét, 3 lan/tuan trong 3 tuan 0 sy tang 1én dang ké cita sﬁt va ferritin tron% huyet
thanh va sy giam déng ké kha ning gén két sit toan phén xay ra trong 4 tudn ké tir khi bit dau diéu
trj v6i st sucrose.

Co ché tac dong

Dung dich tiém sit sucrose 12 mét phirc hop than nuéc cua sét (III) hydroxide da nhén trong
sucrose. Khi dung dudng tinh mach, dung dich tiém sit sucrose phén ly thanh sét va sucrose va sét
duogc van chuyen & dang phic hqp v6i transferrin di dén céc té bao dich bao gém céc té bao tién
than hdng cau. Sét trong cac té bao tién than dugc két hop véi hemoglobin tao thanh céc té bao
mau.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Phén bo

Su van chuyon sit trong co thé cua sit sucrose dugce danh ddu véi 52Fe va 59Fe & 6 bénh nhan bj
thiéu m4u va suy thin man. Trong 6-8 gir diu tién, 52Fe dugc dua dén gan, lach va tiy xuong. Do
hap thu chét phoéng xa bai cac dai thuc bao ¢ lach duoc xem 1a dai dién cho sy hap thu st ciia hé
thong Iudi ndi mo.

Sau khi tiém tinh mach sit sucrose 100 mg don lidu & tinh nguyén vign khée manh, téng ndng do
st tbi da trong huyét thanh dat dugc sau tiém 10 phut va nong d¢ trung binh 1a 538 pmol/l. Thé
tich phéan b ciia & ngén trung tim tuong (g véi thé tich huyét thanh (khoang 3 lit).

Chuyén héa

Khi tiém, sucrose phén ly phan 16n va 15i sit da nhan bj hap thu chi yéu béi hé théng ludi ndi mé
cia gan, lach va tlly xuong. 4 tudn sau khi ding, sét trong hdng cu sir dung khoang 59-97%.

Thai trie

Phitc hop sit sucrose ¢ c6 khéi hrgng phan tir trung binh (Mw) 1 khoang 43 kDa, di1 16n dé ngin
ngira sy dio thai qua than. S thai trir sit qua than xay ra trong 4 gi¢ déu tién sau khi ti€ém 1 lieu
100 mg, twong (mg v6i dudi hon 5% liéu diing. Sau 24 gio, tong ndng d9 sit trong huyét thanh
gidm xudng con bang ndng dd sit trudc khi tiém. Ty 16 thai trir sucrose ¢ than 1 khoang 75% lidu
dung.

QUY CACH PONG GOI: Hop 5 éng x 5 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét 46 khong qué 30°C. Tranh 4nh sang.
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HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: BP.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xuét tai An Do, b6i MAKCUR LABORATORIES LTD.

Dja chi: 46/4-7, Dehgam Road, Zak Village, Tal.- Dehgam, Dist.: Gandhinagar. GUJIARAT
STATE, AN DO.

Dai dién co s& ding ky
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BLISS PHARMA DISTRIBUTRION AND CONSULTANCY CORP. \
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