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HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO CAN BOY TE
1. Tên thuốc: SOLUFEMO
2. Thành phần: Mỗi 5ml dung dịch uống chứa:

Sắt (II) hydroxid polymaltose complex

tương ứng với Fe(H]) 50mg

Tá dược vừa đủ 5ml

(Tá dược gồm: Natri citat, acid citric, natri benzoat, tinh dau cam,
nipagin, nipasol, glycerin, đường trắng, ethanol 960, nước tỉnh khiết ).

3. Dạng bào chế: Dung dịch uông

4. Đặc tính dược lực học, dược động học:

4.1. Dược lực học:
Sắt là thành phân của hemoglobin.Sắt (III) hydroxid polymaltose complex duge ding dé

chữa các bất thường trong tạo hồng cầu do thiếusat. Sat không kích thích tạo hồng cầu, cũng

không hiệu chỉnh rối loạn hemoglobin trong thiếu sắt gây ra.

Phức hợp sắt (HI) hydroxid polymaltose là phức hợp đại phân tử oxid sắt có thể hòa tan trong

nước bao gồm sắt (II) hydoxid đa nhân và một phân dextrin thủy phân (polymaltose). Nhân
của sắt (III) hydroxid đa nhân được bao phủ bê mặt bằng một lượng phân tử polymaltose
không cùng hoa trị liên kết với nhau tạo ra các phân tử phức gồm xấp xỉ 52,300 Dalton. Phức

hợp này bền vững và trong các điều kiện sinh lý học, không giải phóngionsat. Sat trong

nhân của phân tử đa nhân này được gắn kết trong một cấu trúc tương tự như cấu trúc của

ferritin về mặt sinh lý học. Do các đặc tính hóa học và dược động học này nên sắt (II)

hydroxid polymaltose complex thich hợp đề thay thế sắt qua đường udng.

4.2. Dược động học:
Phức hợp sắt HI hydroxid polymaltose có sinh khả dụng tốt.
Bình thường sắt được hấp thu ở tá tràng và đầu gắn hồng tràng. Hấp thu được hỗ trợ bởi sự

tiết axid của dạ dày và một số acid trong chế độ ăn uống. Hấp thu cũng tăng lên trong điều
kiện thiếu sắt hoặc trong trạng thái ăn chay nhưng được giảm nếu cơ thể bị quá tải. Hấp thụ

sắt phụ thuộc vào số lượng sắt dự trữ, nhất là ferritin, ở niêm mạc ruột và vào tốc độ tạo hồng

cầu của cơ thể.
Sau khi hấp thu, sắt được tách ra liên kết ngay với protein để tạo thành hemosiderin hoặc

ferritin, hoặc 1 phần tạo thành transferrin. Cuối cùng, sắt liên kết với protein, bổ sung cho dự

trữ sắt thiếu hụt và gia nhập vào hemoglobin. Sắt được dự trữ trong cơ thể dưới 2 dang:
ferritin và hemosiderin.
Trong trường hợp không có chảy máu (kể cả kinh nguyệt) chỉ có một lượng nhỏ sat bi mat

hàng ngày. Phần lớn các tồn thất xảy ra thông qua các bong các tế bào của đường tiêu hóa va

một lượng nhỏ hơn bị mat qua ra va nude tiéu. Khoang 99% sắt đưa vào co thé được thải qua

phân.

5. Quy cách đóng gói:
Hộp 6 vỉ x 5ml dung dịch uống.

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định
6.1. Chỉ định:

- Điều trị và dự phòng các loại thiếu máu do thiếu sắt, cần bổ sung sắt.
- Các trường hợp tăng nhu cầu tạo máu: phụ nữ mang thai, cho con bú. thiểu dinh dưỡng, sau

khi mồ, giai đoạnhồi phục sau bệnh nặng.

6.2. Liều lượng và cách dùng:

Cách dùng:
Liều lượng và thời gian điều trị phụ thuộc vào mức độ thiếu sắt. Liều dùng hàng ngày có thể
được chia thành liều riêng biệt. Thuốc uống trong hoặc ngay sau bữa ăn.
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Liêu dùng:

Điều trị thiếu sắt ở người lớn và thiếu niên (Irẻ em trên l2 tuổi):
Uống 100mgđến 200mg sắt (10-20m]) mỗi ngày.

Phòng chống thiếu sốt ở người lớn và thiếu niên (rẻ em > 12 tuổi) có nguy cơ cao:

Uống 100mg sắt (10ml) mỗi ngày.

Hoặc liều cao hơn theo chỉ dẫn của bác sỹ.

Thường xuyên theo dõi các thông số huyết học và nồng độ sắt để đánh giá đáp ứng của bệnh
nhân để điều trị.

6.3. Chống chỉ định:

Quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
Bệnh nhân bị hội chứng tế bào nhiễm sắt, bệnh nhân bị chứng nhiễm sắc tố sat.

Bénh nhan thiéu máu tan huyết hay thiếu máu bất sản, thiếu máu do rối loạn hấp thu sắt
(thiếu máu do mắt chức năng sử dụng sắt).

Bệnh nhân loét dạ dày, tá tràng, hẹp thực quản.

7. Thận trọng:
Bệnh nhân suygan hay suy thận: Thận trọng khi dùng.

Bệnh nhân cao tuổi: Không cần chỉnh liều cho người cao tuổi trừ trường hợp có suy thận.
Không uống thuốc khi nằm.

- Thời kỳ mang thai: Chưa có báo cáo.

- Thời kỳ cho con bú: Chưa có báo cáo.

- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thuốc dùng được cho người
đang lái xe hoặc điều khiển máy móc.

8. Tương tác thuốc:
Khi uống sắt (III) hydroxid polymaltose cùng tetracyclin, nồng độ tetracyclin huyết tương

không giảm xuông dưới mức cân thiết cho hiệu quả điều trị. Z

Thuốc có thể làm giảm hấp thu của methyldopa, các quinolon khi uống cùng⁄

Thuốc kháng histamin H› làm giảm hấp thu sắt khi uống cùng. Ạ
   

 

9, Tác dụng không mong muôn của thuốc: | cdPHAN
* Rdt thuong gdp (ADR I> 10) DUOC PHAM

Tiêu hóa : Phân đen

* Thuong gdp(1/100 < ADR < 1⁄10)
Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, khó tiêu.

* Hiếm gặp: (1/1000 < ADR< 1/100)
Tiêu hóa: Nôn. táo bón, đau bụng. đổi màu răng.

Da và dưới da: Phát ban da, ngứa.

Thần kinh: Đau đầu

10. Quá liều và cách xử trí:
- Quá liều:
Quá liều sắt (II) hydroxid polymaltose complex ít khả năng gây ngộ độc cấp tính,fuy nhiên,

vượt quá nhu cầu để khôi phục hemoglobin và bổ sung dự trữ sắt có { gây nhiễm
hemosiderin. Triệu chứng quá liều bao gồm gây trợt những phản ứlnhự/đau thượng vị,
buồn nôn, buồn ngủ, xanh xao, xanh tím, thậm chí hôn mê, suy gan và suy thận; khi nồng độ
sắt trong huyết thanh > 300 mierogam/mI, cần phải điều trị vì gây độc
- Cách xử trí:

Điều trị quá liều bằng cách gây nôn ngay lập tức, nếu cân thiết phải tiến hành rửa dạ dày
đồng thời áp dụng các liệu pháp hỗ trợ khác. Mặc dầu hiếm, nhưng nếu xảy ra quá liều sắt
trâm trọng (khi nông độ sắt trong huyết thanh vượt quá khả năng liên kết sắt toànphan), thi

có thể điều trị bằng deferoxamin. Có thể tiêm tĩnh mạch chậm thuốc giải độc này (80mg/kg
thể trọngtrong 24 giờ) hoặc tiêm bắp (14-90mg/kg thể trọng, cứ 8 giờ/lần. Deferoxamin liên
kết với sắt tự do đang lưu hành ở dạng sit (III). Chất giải độc này cũng tạo phức với ion sắt
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(HH) của ferrintin và hemosiderin để tạo thành phức hợp sắt (II) tan, có màu đỏ
(ferrioxamin), bài tiết qua nước tiểu.
Tránh dùng deferoxamin cho người bệnh đang suy thận tiến triển,
Tham tach không có giá trị loại bỏ riêng sắt trong huyết thanh, nhưng có thể dùng thâm tách
để tăng bài tiết phức hợp deferoxamin - sắt và được chỉ định khi người eo -Dhoặc
giảmniệu. _
Truyền thay máu có thể cho kết quả tốt.
11; Khuyến cáo: Chưa có tài liệu báo cáo.

12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng:
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C.

~ Mạn dùng: 24 tháng kể từ nggày sản xuất. Không được dùng hyd

* Lưu ý- Khi thấy thuốc bị vẫn đục, số lô SX, HD mờ...hay có d
phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo dia chi|trong đơn.
13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: =

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
Địa chỉ: Tổ dân phố số 4- La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

Số điện thoại: 04.33824685, 04.33522203; Số fax: 04.33829054, 04.33522203
14. Ngày xem xét sửa đồi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sứ dụng thuốc:

Ngày tháng năm

  

   

  

a
>
.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGƯỜI BENH1. Tên thuốc: SOLUFEMO
2. Khuyến cáo:
“Thuốc bán theo don”
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”
“Để xa tầm tay trẻ em”
“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sửdụng thuốc”

7C
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ” VA `3... Thành phần, hàm lượng : Mỗi 5ml dung dịch uống chứa: / CONG TY

Sắt (III) hydroxid polymaltose complex cd PHAN
twong tng voi Fe(III) 50mg
Tá dược vừa đủ 5m] C

(Tá dược gồm: Natri citrat,- acid citric, natri benzoat, tinh dau-cam, Sw egeBartam,nipagin, nipasol, glycerin, đường trắng, ethanol 96) nước tỉnh khiết ).
4. M6 tả sản phẩm: Chế phẩm lỏng, màu nâu đỏ, mùi thơm, vị ngọt
5. Quy cách đóng gói:

Hộp 6 vỉ x 5 Ống 5ml. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
6. Thuốc dùng cho bệnh gì?

- Điều trị và dự phòng các loại thiếu máu do thiếu sắt, cần bổ sung sắt.
- Các trường hợp tăng nhu cầu tạo máu: phụ nữ mang thai, cho con bú, thiếu đỉnh dưỡng,
sau khi mỗ, giai đoạn hồi phục sau bệnh nặng.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Cách dùng:

Liều lượng và thời gian điều trị phụ thuộc vào mức độ thiếu sắt. Li
thể được chia thành liều riêng biệt. Thuốc uống trong hoặc ngay sau bữa

Liều dùng:
Điều trị thiếu sắt ở người lớn và thiếu niên(rẻ em trên 12 tuổi):
Uống 100mg đến 200mg sắt (10-20ml) mỗi ngày.

      

 

   
ảng ngày có

ăn.

 

Phòng chống thiếu sắt ở người lớn và thiếu nién(tré em > |2 tuổi) CÓ nguy cơ cao:
Uống 100mg sắt (10ml) mỗi ngày.
Hoặc liều cao hơn theo chỉ dẫn của bác sỹ.

Thường xuyên theo dõi các thông số huyết học và nồng độ sắt đẻ đánh giá đáp ứng của bệnhnhân đề điều trị.
8. Khi nào không nên dùng thuốc này?

Quá mần cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc,
Bệnh nhân bị hội chứng tế bảo nhiễm sắt, bệnh nhân bị chứng nhiễm sắc tố sắt.
Bệnh nhân thiếu máu tanhuyết hay thiếu máu bất sản, thiếu máu do rối loạn hấp thu sắt(thiếu máu do mắt chức năng sử dụngsat),
Bệnh nhân loét dạ dày, tá tràng, hẹp thực quản.

9. Tác dụng không mong muốn:
* Rát thường gặp (ADR 1 > 10)
Tiêu hóa : Phân đen
* Thường gặp(1/100 < ADR < 1⁄10)
Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, khó tiêu.
* Hiém gap: (1/1000 < ADR< 1/100)

Tiêu hóa: Nôn, táo bón, đau bụng, đổi màu răng.
Da và dưới da: Phát ban da, ngứa.
Thần kinh: Đau đầu
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10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?Khi uông sắt (III) hydroxid polymaltose cùng tetracyclin, nồng độ tetracyclin huyết tươngkhông giảm xuông dưới mức cân thiết cho hiệu quả điều trị.
Thuộc có thể làm giảm hấp thu của methyldopa, các quinolon khi uống củng.
Thuốc kháng histamin H; làm giảm hấp thu sắt khi uống cùng.
11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Bồ sungliều ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nếu thời gian giãn cách với liều tiếp theo quá ngắnthì bỏ qua liêu đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc. Không dùng liều gấp đôi để bàcha-li
bị bỏ lỡ.

12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?
Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em.
Bảo quản thuốcở nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.
Tránh nguồn nhiệt và ánh sáng trực tiếp.
13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? `óô

Quá liêu sắt (HI) hydroxid polymaltose complex ít khả năng gây ngộ độc cấp tính. Tuynhiên, vượt quá nhu câu để khôi phục hemoglobin và bổ sung dự trữ sắt có thể gây nhiễm
hemosiderin. Triệu chứng quá liều bao gồm những phản ứng như đau thượng vị, buồn nôn,
buồn ngủ, xanh xao, xanh tím, thậm chí hôn mê, suy gan và suy thận: khi nồng độ sắt trong
huyết thanh > 300 microgam/ml, can phải điều trị vì gây độc nghiêm trọng.
14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Điều trị quá liều bằng cách gây nôn ngay lập tức, nếu cần thiết phải tiến hành rửa dạ dày
đồng thời áp dụng các liệu pháp hỗ trợ khác. Mặc dầu hiếm. nhưng nếu xảy ra quá liều sắt
tram trọng (khi nông độ sắt trong huyết thanh vượt quá khả năng liên kết sắt toàn phan), thi
có thể điều trị bằng deferoxamin. Có thể tiêm tĩnh mạch chậm thuốc giải độc này (80mg/kg
thể trọng trong 24 giờ) hoặc tiêm bắp (14-90mg/kg thé trong, ctr 8 gid/lan. Deferoxaminliên
kết với sắt tự do đang lưu hành ở dạng sit (III). Chất giải độc này cũng tạo phức với ion sắt
(III) của ferintin và hemosiderin để tạo thành phức hợp sắt (II) tan, có màu đỏ
(ferrioxamin), bài tiết qua nước tiểu.

Tránh dùng deferoxamin cho người bệnh đang suy thận tỉ
Tham tach không có giá. trị loại bỏ riêng sắt trong huyết|t

tách để tăng bài tiết phức hợp deferoxamin - sắt và được chỉ
hoặc giảm niệu.

Truyền thay máu có thể cho kết quả tốt.
1ã. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
- Thời kỳ mang thai: Các nghiên cứu lâm sàng khi sử dụng thuốc ở phụ nũ mang thai chưa
có báo cáo.
- Thời kỳ cho con bú: Chưa có báo cáo thử nghiệm.
- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thuốc dùng được cho người
đang lái xe hoặc điều khiển máy móc,
16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?
Không phải ai cũng biểu hiện các tác dụng phụ như trên. Có thể có các tác dụng phụ khác
không được đề cập. Nếu bạn có bất kỳ thắc mắc nào về các tác dụng phụ, hãy tham khảo ý
kiến bác sỹ hoặc dược sỹ,
17. Hạn dùng của thuốc:
Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất.
18. Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sắn xuất:
Tên cơ sở sản xuất : CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC PHẨM HÀ TÂY
Trị sở: 10A — Quang Trung - Hà Đông - TP. Hà Nội
Địa chí: Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội
Số điện thoại: 04.33824685, 04.33522203 ; S6fax: 04.33829054, 04.33522203

   

  

    ưng có thê dùng thâm
¡nh khi người bệnh bị vô niệu

https://nhathuocngocanh.com/



Biểu tượng:

DMT
HATAPHAR

“CÔNGTYCPBƯỢCPHẨMHÀtẩy

19. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung
Ngày tháng năm

  

TU@.CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

GéMink Hang
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