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Sắt fumarat 305mg (Tương ứng sắt 100mg)

Acid folic 350mcg 
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Hộp 6 vỉ x 10 viên nang cứng
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Compositions: Each capsule contains Specifications: Manufacturer's.

Ferrous fumarate................................305mg Bao quan/Storage: Store in dry place,
(Equivalent Ferrous 100mg) below 30°C.

Acid folic.............................--ccxcc-eeooec3907C Keep out of reach of children.

Eeimemsqsf---====—-1 capsule Carefully read the accompanying

instructions before use.
Indication, Contraindication,Adminis-

tration - Dosage and other information :

See the package insert inside.

MEDICUN MEDISUN PHARMACEUTICAL J.S.C
521, An Loi, Hoa Loi, Ben Cat,
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HUONG DAN SỬ DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Tên thuốc: FEMANCIA
2. Thành phần: Äi viên nang cứng chứa:

Sắt fumarat 305mg
Tương ứng sắt 100mg
Acid folic 350pug

Ta duge vd 1 vién

(Ta duoc gon Lactose Ninh bét san, gelatin, natri lauryl sulfat, bét talc, magnesi stearat).
3. Dang bao ché: viễn nang cứng

4. Đặc tính dược lực học, được động học:
- Dược lực học:

Sắt fumarat: Dạng có hàm lượng sắt cao (33 yếu tố quan trọng tham gia vào cấu tạo

Hemoglobin và quá trình oxy hoá các mô sống) là một thành phần của huyết sắc tố, có nhiều

nghiên cứu ủng hộ giả thuyết rằng việc thiếu chất sắt có ảnh hưởng bắt lợi đến khả năng học

tập vàkhả năng giải quyết các vấn đề trẻ em tuổi còn học. Trẻ em thiếu máu được điều trị bằng
chất sắt làm gia tăng tỷ lệ(tang can va cải thiện kỹ năng tâm thần vận động (phản ứng nhanh,
chính xác) hơn trẻ em thiếu máu dùng placebo. Khi thiếu hụt sắt cơ thể không chỉ có sự thay
đổi sự tạo máu, mà còn thay đổi chức năng của nhiều enzym quan trọng. Do vậy bổ sung sắt
là biện pháp rất quan trọng đề điều trị thiếu máu nhược sắc.

Acid folic: là vitamin thuộc nhóm B. Trong cơ thể, nó được khử thành tetrahydrofolat là

coenzym của nhiều quá trình chuyên hoá trong đó có tổng hợp các nucleotid có nhân purin
hoặc pyrimidin; do vậy ảnh hưởng lên tổng hop DNA. Khi co vitamin C,

chuyén thanh leucovorin la chat can thiét cho sy tong hop DNA va RNA. Acid

không thê thiếu được cho tong hop nucleoprotein va tao hồng cầu bình thường;

gây ra thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ giống như thiếu máu do thiếu vita

- Dược động học
* Sat fumarat:
+ Hap thu: Khi uống sắt được hấp thu tại tá tràng và phần đầu của hỗng tràng khoảng 5-10%

lượng uống vào cơ thể vận chuyền tích cực. Tỷ lệ này có thể tăng đến 20-30% nếu dự trữ sắt

bị thiếu hụt hoặc cótình trạng gia tăng sản xuất hồng cầu. Thứcăn, các photphat, phylat có thê

làm giảm hấp thu sắt. Các muối sắt II dễhap thu hơn các muối sắt III gấp 3 lần.
+ Phân bó- Chuyển hoá: Sắt được chuyên hoá trong huyết tương dưới dạng transferrin đến

dịch gian bào, các mô nhất là ganvà trữ ở dạng ferritin. Sắt được đưa vào tuỷ đỏ Xương ‹để trở
thành một thành phần của huyết tố trong hồng cầu, vào trong cơ thể thành một thành phần của

myoglobin. Hai nơi dự trữ sắt lớn nhất là hồng cầu và hệ võng nội mô.
+ Thải trừ: Sắt được thải trừ khoảng Img/ngày ở nam khoẻ mạnh, đa số qua đường tiêu hoá

(Mật, tế bào niêm mạc tróc). còn lại qua da và nước tiểu; ở phụ nữ sắt thải thêm qua đường

kinh nguyệt có thể đến 2mg/ngày.

* Acid folic:
+ Hap thu: Thuốc giải phóng nhanh ở da dày và hap thu chủ yếu ở đầu đoạn ruột non.

+ Phân bố-Chuyển hóa: Acid folie trong chế độ ăn bình thường được hấp thu rất nhanh và

phân bố các mô trong cơ thể. Thuốc được tích trữ chủ yếu ở gan và được tập trung tích cực

trong dịch não tuỷ.

+ Thải trừ: Mỗi ngày khoảng 4-5 microgam đào thải qua nước tiểu. Uống acid folic liều cao

làm lượng vitamin đào thải qua nước tiểu tăng lên theo tỷ lệ thuận. Acid folic đi qua nhau thai

và có ở trong sữa mẹ.

5. Quy cách đóng gói:
Hộp 6 vỉ x 10 viên. Kèm theo tờ hướng:dẫn sử dụng thuốc.

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

- Chỉ định:

hiệu acid folic

in Bìa.
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Điều trị các trường hợp thiếu máu do thiếu cung cấp hoặc mắt chất sắt và các yếu tố tạo máu.

Các trường hợp tăng nhu cầu tạo máu như ở phụ nữ có thai, cho con bú, người suy dinh dưỡng,
thời kỳ hậu phẫu, giai đoạn phục hồi sau bệnh nặng.

- Cách dùng và liều dùng:

+ Dùng thuốctốt nhất khi bụng đói. Có thể dùng với thức ăn để giảm khó chịu đường tiêu hóa.
+ Người lớn uống 1 viên /ngày trước khi ăn.

+ Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng.

- Chống chỉ định:
Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc, chứng nhiễm sắc tố sắt, loét dạ dày tiến
triển, truyền máu lặp lại, viêm ruột non từng vùng, viêm loét đại tràng, thiếu máu không do
thiếu sắt.

7. Thận trọng:

- Sắt fumarat:

Cần thận trọng khi dùng cho người bệnh có nghỉ ngờ loét dạ dày, viêm ruột hồi hoặc viêm loét
ruột kết mạn.

Thời gian điều trị thiếu máu do thiếu sắt không biến chứng thường không nên vượt quá 6 tháng.

Do thiêu máu do thiếu sắt kết hợp và Vitamin Bị; hoặc thiếu chất folat có thé là bệnh thiếu vi z=
lượng, bệnh nhân thiêu máu tiêu câu không dung nạp với điều trị băng sắt nên được kiêm tra ——S
xem có thiếu Vitamin Bì; hay folat hay không. :ÔNGTY

- Acid folic: 76 PHAN
{OC PHA|

Không được dùng acid folic riêng biệt hay dùng phối hợp với vitamin Bìa với liều khôngđủ„

đề điều trị thiểu máu nguyên hồng cầu không lồ chưa chân đoán được chắc chắn. Các chế phẩm

đa vitamin có chứa acid folic có thé nguy. hiểm vì che lấp mức độ thiếu thực sự vitamin Biện me

trong bệnh thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ do thiếu vitamin Bi.

Mặc dù acid folic có thê gây ra đáp ứng tạo máu ở người bệnh bị thiếu máu nguyên hồng cầu
khổng lồ do thiếu vitamin B:› nhưng vân không được dùng nó một cách đơn độc trong trường a

hop thiếu vitamin Bìa vì nó có thể thúc đây thoái hóa tủy sống bán cấp.
Cần thận trọng ở người bệnh có thể bị khối u phụ thuộc folat.

- Thuốc có chứa tá dược lactose: Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về du ạ

galactose, chimg thiéu hut lactase Lapp hoặc rối loan hap thu glucose- galactose khong nên

dùng thuốc này.
- Người có lượng sắt trong máu bình thường tránh dùng thuốc kéo dài. Ngưng dùng thuốc nếu

không dung nạp.
- Phụ nữ có thai và cho eon bú: Thuốc dùng được cho đối tượng này.

- Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc: Thuốc dùng được cho người lái xe và vận

hành máy móc.

8. Tương tác thuốc:
- Satfumarat:
Không phối hợp thuốc với các thuốc kháng sinh như: Ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin.

Uống đồng thời thuốc với các thuốc kháng acid như calci carbonat, natri carbonat và magnesi
trisilicat hoặc với nước chè có thé làm giảm hắp thu sắt.
Sắt có thể chelat hoá với tetracyclin và làm giảm hấp thu của cả hai loại thuốc.
Sắt có thể làm giảm hấp thu của penicilamin, carbidopa/ levodopa, methyldopa, cac quinolon,

các hormon tuyến giáp và các muối kẽm

- Acidfolic:
Hấp thu của thuốc có thể bị giảm khi dùng thuốcđồng thời với sulphasalazin.
Các thuốc tránh thai đường uông làm giảm chuyền hoá của folat và gây giảm folat và vitamin

Bi26 một mức độ nhất định.

Cotrimoxazol làm giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu của acid folic

9, Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR):

Hiếm gặp, ADR<1/1000
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Đường tiêu hóa: đau bụng, buồn nôn, nôn, táo bón. Phân đen (không có ý nghĩa lâm sàng).
Da: Ngứa, noi ban, may day.

Huong dan cach xir tri ADR
Có thể hạn chế các ADR không thường xuyên băng cách uống liều thấp, sau tăng dần
Tuy nhiên khi thấy các hiện tượng khác lạ phải ngừng sử dụng thuốc và hỏi ý kiến của bác sỹ
hay dược sỹ.
10. Quá liều và xử trí:

- Triệu chứng quá liều: Dùng sắt quá liều có các dau hiệu ngộ độc như: Đau bụng, buồn nôn,

nôn, ỉa chảy kèm ra máu, mắt nước, nhiễm acid và sốc kèm ngủ gà. Lúc này có một giai đoạn

tưởng như bình phục, không có triệu chứng gì, nhưng sau khoảng 6-24 giờ, các triệu chứng

xuất hiện lại với các bệnh đông máu và truy tim mạch (suy tim do thương ton cơ tim). Một số

biểu hiện như: Sốt cao, giảm glucose huyết, nhiễm độc gan, suy thận, cơn cogiật và hôn mê.
Dễ có nguy cơ thủng ruột nêu uông liều cao. Trong giai đoạn hồi phục có thể có xơ gan, hẹp

môn vị. Cũng có thể bị nhiễm khuan huyét do Yersinia enterocolica

- Điêu trị: Rửa dạ dày bằng sữa hoặc dung dịch carbonat. Sau khi rửa sạch dạ dày, bơm dung

dịch deferoxamin vào dạ dày qua ống thông. Trong trường hợp lượng sắt dùng trên 60mg/kg

cân nặng, hoặc khi có triệu chứng nặng, đầu tiên phải cho deferoxamiNiêm truyền tĩnh mạch.

Liều tiêm truyền tính mạch I5mg/ kg/ giờ.đến khi hết triệu chứng vàtối Ñhi nông độ Fe?' giảm
dưới mức 60micromol/ lít. Cần thiết có thể dùng liều cao hơn. Nếu cần a g cao huyết ááp dùng
dopamin, thắm phân nếu có suy thận. Điều chỉnh cân bằng acid NHAN điện giải. đồng thời bù
nước.
11. Khuyến cáo: Khi thấy thuốc bị mốc, nhãn thuốc in số lô S mờ...hay có các biểu

hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản Xuất theo địa chỉ trong don.

12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng:
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.
- Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.

13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt:

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM ME DI SUN
Địa chỉ: Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương
Điện thoại: 0650 358 9036 - 0650 358 9298 - Fax: 0650 358 9297

14. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
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HUONG DAN SU DUNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên thuốc: FEMANCIA
2. Khuyến cáo:

“Đọc kỹhướng dẫn sử‘dung 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 sử
dụng thuốc”

3. Thành phần, hàm lượng: Aỗi viên nang cứng chứa:
Sat fumarat 305mg
Tuong ung sat 100mg

Acid folic 350ug

Ta duge vd 1 vién

(Tá dược gom: Lactose, tinh bét san, gelatin, natri lauryl sulfat, bét talc, magnesi stearat).
4. M6 ta san pham:
Viên nang cứng sô 0, màu đỏ, không nứt vỡ, không móp méo. Bên trong có chứa bột thuốc
màu nâu.

5. Quy cách đóng gói:

Hộp 6 vỉ x 10 viên. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

6. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Các trường hợp thiếu mau do thiếu cung cấp hoặc mất chất sắt và các yếu tố tạo máu. Các

trường hợp tăng nhu cầu tạo máu nhưở phụ nữ có thai, cho con bú, người suy dinh dưỡng, thời
kỳ hậu phẫu. giai đoạn phục hồi sau bệnh nặng.

7. Nên dùng thuốcnày như thế nào và liều lượng?

+ Dùng thuốctốt nhất khi bụng đói. Có thể dùng với thức ăn để giảm khó chịu đường tiêu hóa.
+ Người lớn uống 1 viên /ngày trước khi ăn.

+ Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng.

8. Khi nào không nên dùng thuốc này?

 

  Man cam với một trong các thành phần của thuốc, chứng nhiễm sắc tố sắ sida day tién ø
triển, truyền máu lặp lại, viêm ruột non từng vùng, viêm loét đại tràng, thiệu máu không do Ầ

thiếu sắt.
9. Tác dụng không mong muốn (ADR): 4
Hiém gap, ADR<1/1000 )
Đường tiêu hóa: đau bụng, buồn nôn, nôn, táo bón. Phân đen (không có ý nghĩa lâm sàng). a

Da: Ngứa, noi ban, may day.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Có thể hạn chế các ADR không thường xuyên bằng cách uống liều thấp, sau tăng dần
Tuy nhiên khi thấy các hiện tượng khác lạ phải ngừng sử dụng thuốc và hỏi ý kiến của bác sỹ

hay dược sỹ. :

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
- Satfumarat:
Không phối hợp thuốc với các thuốc kháng sinh như: Ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin.
Uống đồng thời thuốc với các thuốc kháng acid như calci carbonat, natri carbonat và magnesi
trisilicat hoặc với nước chè có thể làm giảm hấp thu sắt.
Sắt có thể chelat hoá với tetracyclin và làm giảm hấp thu của cả hai loại thuốc.
Sắt có thể làm giảm hấp thu của penicilamin, carbidopa/ levodopa, methyldopa, các quinolon,
các hormon tuyến giáp và các muối kẽm
- Acidfolic:
Hấp thu của thuốc có thể bị giảm khi dùng thuốc đồng thời với sulphasalazin. Các thuốc
tránh thai đường uống làm giảm chuyên hoá của folat và gây giảm folat và vitamin B)› ở một

mức độ nhât định.
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Cotrimoxazol làm giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu của acid folic

11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

Bồ sung liều ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nêu thời gian giãn cách với liềutiếp theo quá ngắn

thì bỏ qua liều đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã
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 thuốc ở nơi khô, nhiệt độ không quá 300C.

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?
Dùng sắt quá liều có các dấu hiệu ngộ độc như: Đau bụng, buôn nôn, nôn, ia chảy kèm ra máu,

mắt nước, nhiễm acid và sốc kèm ngủ gà. Lúc này có một giai đoạn tưởng như bình phục,

không có triệu chứng gì, nhưng sau khoảng 6-24 giờ, các triệu chứng xuất hiện lại với các bệnh
đông máu và truy tim mạch (suy tim do thương tổn cơ tim). Một số biểu hiện như: Sốt cao,

giảm glucose huyết, nhiễm độc gan, suy thận, cơn cogiật 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 vi. Ciing cé thé bj
nhiém khuan huyét do Yersinia enterocolica a

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Rửa dạ dày bằng sữa hoặc dung dịch carbonat. Sau khi rửa sạch dạ dày, bơm dung dịchpopod

deferoxamin vào dạ dày qua ông thông. Trong trường hợp lượng sắt dùngtrên ó0mg/kg cânDƯỢC PH
nặng, hoặc khi có triệu chứng nặng, đầu tiên phải cho deferoxamin tiêm truyền tĩnh mạch. LiéuMZ DIS

tiêm truyền tính mạch 15mg/ kg/ giờ đến khi hết triệu chứng và tới khi nông độ Fe?t giảm d Woz Eh
mức 60micromol/ lít. Cần thiết có thể dùng liều cao hơn. Nếu cần nâng cao huy§Y% đùn `==È
dopamin, thẩm phân nếu có suy thận. Điều chỉnh cân bằng acid base và điện giải, đẳng thời bù

nước.
15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
- Sắt fumarat:
Cần thận trọng khi dùng cho người bệnh có nghỉ ngờ loét dạ dày, viêm ruột hồi hoặc viêm loét

ruột kết mạn.
Thời gian điều trị thiếu máu do thiếu sắt không biến chứng thường không nên vượt quá 6 tháng.

Do thiếu máu do thiếu sắt kết hợp và Vitamin B¡a hoặc thiếu chất folat có thê là bệnh thiếu vi

lượng. bệnh nhân thiếu máu tiêu cầu không dung nạp với điều trị bằng sắt nên được kiểm tra

xem có thiếu Vitamin B¡› hay folat hay không.

- Acid folic:
Không được dùng acid folic riêng biệt hay dùng phối hợp với vitamin Bì; với liều không đủ

đề điều trị thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ chưa chẩn đoán được chắc chắn. Các chế phâm

đa vitamin có chứa acid folic có thể nguy. hiểm vì che lắp mức độ thiếu thực sự vitamin Bìa
trong bệnh thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ do thiếu vitamin Bìa.

Mặc dù acid folic có thể gây ra đáp ứng tạo máu ở người bệnh bị thiếu máu nguyên hồng cầu
không lồ do thiếu vitamin Bìa nhưng vẫn không được dùng nó một cách đơn độc trong trường

hợp thiếu vitamin Bìa vì nó có thể thúc đây thoái hóa tủy sống bán cấp.
Cần thận trọng ở người bệnh có thê bị khối u phụ thuộc folat.
- Thuốc có chứa tá dược lactose: Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp
galactose, chứng thiếu hụt lactase Lapp hoặc rồi loạn hấp thu glucose- galactose không nên

dùng thuốc này.
- Người có lượng sắt trong máu bình thường tránh dùng thuốc kéo dài. Ngưng dùng thuốc nếu

không dung nạp.
- Phụ nữ có thai và cho con bú: Thuốc dùng được cho đối tượng này.
- Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc: Thuốc dùng được cho người lái xe và vận

hành máy móc.
16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?
Khi cần thêm thông tin về thuốc xin hỏi ý kiến của bác sỹ hay dược sỹ.
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Khi thấy có những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm.

17. Hạn dùng của thuốc:
- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Khôngđược dùng thuốc đã quá hạn dùng.

* Lưu ý: Khi thấy thuốc bị mốc, nhãn thuốcin số 16 SX, HD mờ...hay có các biểu hiện nghỉ
ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.

18. Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuẤt:
CONG TY CO PHAN DUOC PHAM ME DI SUN
Địa chỉ: Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tinh B ơng
Điện thoại: 0650 358 9056 - 0650 358 9298 - Fax: 0650 358 9297

IC NOL IPMEDISUN
19. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:

ty...thNg........: ees
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