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Ferlatum Fol
THÀNH PHẢN:
Mỗi 1o 15ml chứa; Sắt - protein succinylat 800mg (tương ứng 40 mg Fe3 )
Mỗi nắp có ngăn chứa thuốc:
Calci folinat pentahydrat 9,235 mg (tương ứng 0,!85 mg acid folinic).
Dạng bảo chế dung dịch uờng ,Í\ : .
CHÍ ĐỊNH, CHÓNG CHÍĐ|N , Lu DUNG VA CAC
THONG TIN KHAC: Vui ldnixert to hudng din str dung đính kèm.
Bao quan dudi 30°C.
TRANH XA TAM TAY TRE EM. „
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỰNG TRƯỚC KHI DÙNG

Nhà sản xuất: Sân suất nắp chứa thuốc bởi:
ITALFARMACO S.A ABC Farmaceutici S.p.A.

San Rafael, 3 Polig. Industrial de Alcobendas Canton Moretti, 29, Localici San Bernardo -

28108 Alcobendas- Madrid Spain (Tây Ban Nha)— !vreaTorino, ¥  
 

 

Ferlatum Fol i
Sat - i inylat 800

Callfolinat pentahydrat0,235 mg AIF=PHARMA S.pA
Hộp 10 lọ don liều dung dịch uống, cùng với nắp có ngăn chứa chất
hột màu trắng để pha dung dịch sử dụng ngay

     
 

 

Ferlatum Fol
COMPOSITION:

Each 15ml vial of oral solution contains:
Ferric - protein succinylat 800mg (equivalent to 40 mg Fe3 )
Each reservoir-cap contains:
Calcium folinate pentahydrate 0.235 mg (equivalent to 0.185 mg acid folinic).
Pharmaceutical form: oral solution
INDICATIONS, USAGE, CONTRAINDICATIONS, AND OTHER

INFORMATION: Read the leaflet insert.
Store below 30°C.
KEEPOUT OFREACH OF CHILDREN
READ CAREFULLYTHE LEAFLET INSERT

 

  
 

 
   

Manufacturer: Production of filled reservoir caps:
ITALFARMACO S.A ABC Farmaceutici S.p.A.

San Rafael, 3 Polig. Ind. de Alcobendas Canton Moretti, 29, Localita San Bernardo-
28108 Alcobendas-Madrid Spain (Tay Ban Nha) !feaTorino, Italy

LÁ ĩUĐ Z0
BZ Bae MALFARMAGO mS°o Z m š sẽ © i

ca 288s Ferlatum Fol yi
BE Dots Ferric protein succinylat 800 mg E 8:
8g R8 Calcium folinate pentahydrate 0.235 mg sẽ

ot 8 = 2 10 monodose vials for oral use, with reservoir cap containing = £ 8
= s powder for externporany solution 5 zs
— 5a
Sk mem Sevết cH=8 @ 23 /

Em 2õ J
=i  

70% size

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

 

“SG,- xa #
“cử: "'-a zs
 

Ferlatum Fol
Sit-protetn saceinylat +
Calei follnat pentahydrat
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Ferlatum Fol
HANHPHAN:
Mỗi lọ 15ml chứa: Sắt - protein succinylat 800mg (tương ứng 40 mg Fe})
Mỗi nắp có ngăn chứa thuốc:
Calci folinatpentahydrat 0,235 mg (tương ứng 0,185 mg acid folinic).
Dang bào chê dung dịch uông
CHÍ ĐỊNH, CHÓNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG VÀ CÁC
THÔNG TIN KHÁC: Vui lòng xem tờ hướng dẫn sử dụng đính kèm.
Bảo quản dưới 30°C :
TRANH XATAM TAYTRE EM.
BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUO

Nhà sản xuất:
ITALFARMACO S.A

San Rafael, 3 Polig. Industrial de Alcobendas
28108 Alcobendas - Madrid Spain (TayBanNha)
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Ferlatum Fol
Sit - protein succinylat 800 mg

  Calci folinat pentahydrat 0,235 mg
Hộp 10 lọ đơn liều dung dịch uống, cùng với nắp có ngăn chứa chất
bột màu trắng để pha dung dịch sử dụng ngay

 

 

 

  Ferlatum Fol
COMPOSITION:

Each reservoir-cap contains:

Pharmaceutical form: oral solution

Store below 30°C.

Manufacturer:
ITALFARMACO S.A

San Rafael, 3 Polig. Ind. de Alcobendas

Each 15ml vial of oral solution contains:
Ferric - protein succinylat 800mg (equivalent to 40 mg Fe* )

KEEP OUT OFREACH OF CHILDREN
READ CAREFULLYTHE LEAFLET INSERT

Production offilled reservoir caps:
ABC Farmaceutici S.p.A.

Canton Moreti, 29, LocalitiSan Bemardo
28108 Alcobendas - Madrid Spain (Tay Ban Nha) !vte2 Torino, Italy

   

      

   

     

 

Calcium folinate pentahydrate 0.235 mg (equivalent to 0.185 mg acid folinic).

INDICATIONS, USAGE, CONTRAINDICATIONS,AND OTHER
INFORMATION: Read the leaflet insert.

 

IREPHARMA S.p.A

 

 

-s
so

mp
py

/t
pv

ig
19

30
d0

1/
5I

NN
GŒ

11
0/
11
/0

:2
=q

'đ
xữ
/q
H

60
0Z
/1
1/
61
:9
1#

'
8
N
/
X
S
N

£-
£0

00
1
:3
21
/X
S

9]
9S

“
O
N
8S
IA
/
I
Œ
S  TANG `.

Ferlatum Fol

       
powder for externporany solution

Ferric protein succinylat 800 mg
Calcium folinate pentahydrate 0.235 mg
10 monodose vials for oral use, with reservoir cap containing  
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ĐỌC KỸ HƯỚNG DANSUDUNG TRUOC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN
HOLY KIEN BAC SI. DE XA TAM TAY TRE EM.

FERLATUM FOL 40 mg/15 ml + 0,185 mg/15 ml
Dung dịch uông

THANH PHAN
Hoạt chất:

Lo 15 ml dung dich uống:
800 mg phức hợp sắt-protein succinylat (tương đương 40 mg Fe*”)
Mỗi nắp văn có ngăn chứa:

0,235 mg Calei folinat pentahydrat (tương đương 0,185 mg acid folinic)

Tủ dược:
Lo: sorbitol E420, propylen glycol, nati methyl-p-hydroxybenzoat, natri propylÌ-p-

hydroxybenzoat, Morella flavour, saccharin natri, nước tỉnhkhiết.
Nắp vặn có ngăn chứa thuốc: mannitol E421

DẠNG BẢO CHẾ
Dung dịch uỗông,

TƯƠNG KY - ;
Thuộc có tương ky lý — hóa với kiêm mạnh và acid mạnh, hoặc các chất khử.

CHỈ ĐỊNH `" A
Phòng ngừa và điều trị thiếu sắt va folat; giảm sắc hồng cẦu Nhiều x6áu đẳng sắc, thiếu máu,

thiểu máu hồng cầu to hoặc thiểu máu hồng cầu khổng lễ ở têdư thiếu sắt thử phát đo thiếu
cung cấp hoặc giảm hấp thu sắt và thiếu cung cấp hoặc tổnghop folat; thiếu máu do mang thai,

trong thời kỳ sinh đẻ và đang cho con bú.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Người lớn:! đến 2 lọ /ngày, theo hướng đẫn của bác sĩ, chia làm 2 lần, tốt nhất là dùng

trước bữa ăn.

Trẻ en:: Dùng 1,5 mg/kg/ngày, theo hướng dẫn của bác sĩ, chia làm 2 lần, tốt nhất là dùng

trước bữa ăn.
Mở lọ thuốc, gỡ bỏ np văn, nhắn mạnh nắp chứa cho đến khi bột rớt xuống và hòa vào dung

địch. Lắc để hòa tan. Bỏ nắp chứa và uống trực tiếp dung địch từ lọ hoặc hòa vào nước.

Tốt nhất sử dụng dung dịch đã hòa tan trong ngày.
Thời gian điều trị: điều trị liên tục đến khi lượng sắt dự trữ trong cơ thể được phục hồi (thường

sau 2-3 tháng)

CHÓNG CHỈ ĐỊNH / de
Quá mẫn với hoạtchất hoặc bắt kỳ tá được nào của thuốc MIEEF

Nhiễm hemosiderin, nhiễm sắc At mé, thiểu máu hồng cầukhẳng lồ bất sản hoặc thiếu máu

do khiếm khuyết sử dụng sắt (thiếu máu do mất chức năng sử dụng sắt). Thiếu máu hồng cầu

khổng lỗ thứ phát do thiếu vitamin B12 (nếu không được dùng phối hợp). Viêm tụy mạn hoặc xơ
gan thứ phát do nhiễm sắc tỗ sắt mô.
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THẬN TRỌNG VÀ LƯU Ý KHI SỬ DỤNG
Thân trong

Thuốc không gây nguy cơ quen thuốc hay lệ thuộc thuốc. Tuy nhiên, không nên dùng thuốc quá

6 tháng khi xuất huyết kéo đài, đa kinh hoặc mang thai.

Lưuý
Nên xác định nguyên nhângây thiểu sắt hoặc thiếu máu. Bên cạnh điều trị với sắt, bắt đầu
điều trị căn nguyên bệnh, nếu có thể,
Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân không dung nạp với protein sữa, phản ứng đị ứng

có thể xảy ra ở các bệnh nhân này.
Lọ liều đơn FERLATUM FOL có chứa sorbitol. Vì vậy, không nên dùng thuốc này cho
những bệnh nhân bị bệnh di truyền hiểm gặp là không dung nap fructose.
Lo liều don FERLATUM FOL có chứa paraben (muối methyl para-hydroxybenzoat natri,

muéi propyl para-hydroxybenzoat natri), chất có thể gây phân ứng quá mẫn chậm.

FERLATUM FOL cé thể ảnh hưởng đến các kết quả xét nghiệm tìm máu trong phân.

SỬDỤNG KHI MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Không có các khuyến cáo đặc biệt khi sử dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bú.
FERLATUM FOL được chỉ định đề điều trị thiêu sắt có thê xảy ra khi mang thai và cho con bú.

TÁC ĐỌNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Thuộc không ảnh hưởng lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc.

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

penicillamin, thyroxin, levodopa, carbidopa, alpha-methyldopa. Nén uéng FERLATUM FOL

cách các thuốc này Ít nhất 2 gid. Hap thu sắt có thể tăng khi ding đồng thời với 200 mg acid

ascorbic hoặc hấp thu có thể bị giảm khi dùng đồng thời với các thuốc kháng acid.

Chloramphenicol có thể làm chậm đáp ứng với chế độ điều trị với sắt (với các chế phẩm sắt).

Không có các tương tác được báo cáo khi dùng đồng thời với các thuốc chẹn thụ thể H2.
Các chất tạo phức chelat với sắt (như phosphat, phytat, oxalat) cớtrong rau quả và sữa, cà phê và

trà, ngăn cản hấp thu sắt. Nên FERLATUM EOLút nhất 2 tiếngsat,ki đùng/ác thực phẩm này.

Vài tác nhân chống ung thư và kháng bạch cầu (aminopterin, mè te và các dẫn xuất

pterinic khác) là các chất đối kháng cạnh tranh với folat.
Do đó, nếu đang bị các khối u hoặc bệnh bạch cầu đang được aid với các tác nhân kháng

folic, nén tranh đùng FERLATUM FOL và các chế phẩm khác có chứa folic hoặc acid folinie.

Hơn nữa, tránh đùng đồng thời chế phẩm này với các thuốc kháng sinh (sulfonamid,

trimethoprim), hiệu lực của các kháng sinh này có thể bị giảm.

TÁC DỤNG PHỤ
Các rối loạn dạ dày ruột có thể xây ra rất hiếm đặc biệt với liều cao (tiêu chảy, táo bón, buồn

nôn, đau thượng vị) dẫn đến ngưng điều trị hoặc giảm liễu.

Các chế phẩm chứa sắt có thể làm phân có màu đen hoặc xám đen.

Tuân thủ các hướng dẫn trong tờ Hướng dẫn sử đung thuốc để giảm nguy cơ bị các phần

ứng phụ.

Thông báo với bác sỹ những tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng thuấc.

Ani
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DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm dược lý trị liệu: thuốc trị thiếu máu chứa sắt III kết hợp với acid folinic.
Mã ATC: B03AD49
FERLATUM FOL 1a su két hop acid folinic va phức hợp sắt-protein, thu được từ quá trình
succinyl héa protein stra, chita 5% + 0.2% sắt hoa tri III
Nhờ vào đặc tính hòa tan, sat protein succinylat két tủa trong môi trường acid dạ dày vẫn giữ kết
nỗi với ion sắt. Sắt tan lại trong môi trường kiềm ở tá tràng, cho phép hấp thu sắt qua niêm mạc
ruột, trong khi phần protein của phân tử bị tiêu hóa bởi men protease của địch tụy.
Acid folinic (Leucovorin, citrovorum factor) 1a dang có hoạt tính sinh học của acid folic, là hoạt
tính của một vitamin thật sự. Sử dụng folat dạng acid folinic giúp tránh được một vài bước

chuyển hóa và giúp bổ sung lượng vitamin dự trữ bị thiếu hụt cho dù việc thiếu hụt men gan và

ruột để chuyển acid folie thành dạng có hoạt tính sinh học.
Acid folinic đóng vai trò quan trọng trong tông hợp purin và pyriminidin và tất yếu là cần thiết
cho sự tông hợp DNA, đặc biệt là ở các mô tạo máu. Acid folinic, thực tê, có hiệu quả trong tất
cả các trường hợp thiếu máu do thiếu folat. Các thử nghiệm lâm sàng cho thấy FERLATUM
FOL chống thiêu máu tốt.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Với các hợp chấtsắt, các nghiên cứu dược động học thường không có ích, vì như trường hợp hợp

chất sắt proteinsuccinylat, phần protein bị tiêu hóa bởi dịch tiêu hóa và phần sắt được hấp thu tùy

thuộc nhu cầu cơ thẻ.
Tuy nhiên, sản phẩm được chứng minh là hấp thu tốt bằng đường uống, và nhanh chóng đạt

được nồng độ sắt trong máu cao, nhưng sau đó luôn có một nồng độổn định trong cân bằng nội

môi, thậm chí sau khi dùng liều cao.
Trên thú vật, phức hợp sắt protein succinylat, được thử nghiệm so Sanii\voi cac hop chất sắt phd
biến khác, cho thấy hấp thu tốt hơn và làmtăng nồng độ sắt trong maw |hơn. ⁄

Trong điều kiện bình thường, lượng sắt mat đi rat giới hạn. Hầu hết sắtäđược đáo thải qua chu ky

kinh nguyệt, và một lượng nhỏ qua mật, mô hôi và đo bong tróc da. NY

Bằng cách dùng calci folinat có gắn '“C và ?H, kết quả thu được tương tự với kết quả định lượng

vi sinh. Acid folinic dùng đường uống được hấp thu nhanh, dẫn đến tăng nhanh nồng độ folat

trong mau.

QUA LIEU
Trong trường hợp quá liều các muối sắt, bệnh nhân có thể than phiền bị đau thượng vị, buồn nôn,

nôn, tiêu chảy, và nôn ra máu, thường đi kèm với uế oải, nhợt nhạt, chứng xanh tím, sốc đến
hôn mê. Cần điều trị càng sớm khi có thê và kèm với dùng thuốc chống nôn, có thể rửa dạ dày và

điều trị nâng đỡ.
Hơn nữa, nên dùng một chất tạo phức chelat với sắt như desferioxamin.

BAO QUAN: Bao quản dưới 30°C
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 lọ đơn liều, cùng với nắp vặn chứa thuốc tương ứng

 

Sản xuất bởi
ITALFARMACO S.A.
San Rafael, 3 Polig, Industrial de Alcobendas, 28108 Alcobendas, Madrid, Spain (Tay Ban Nha).

Cơ sở sản xuất nắp chứa thuốc: LE S.p.A
ABC FARMACEUTICI S.p.A. ,

Via Canton Moretti, 29 Localita San Ber  
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PHO CUC TRUONG .

Nouyén tấn Chant:
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