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(Kém 4mg/ml)
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Tén thuoce i

LINEZIN

Ciac diu hig¢u lvu ¥ va khuyén cdo khi dang thube
Doc ky huéng dan st dung trude khi ding,

bé xa tim tay cua tré¢ em.

Khong dugc tiém

Thanh phin céng thire thube
Mdi ml siro chira:
Kém (duéi dang k&m sulfat heptahydrat 17,59 mg) 4 mg
T4 dugc ¢6 tac dung da biét: Pudng tring, glycerin, mudi sodium, sunset yellow FCF.
T4 duge: Sucralose, dudng tring, glycerin, sodium benzoate, citric acid, sodium cilrate,
sunset yellow FCFEF, huong cam d?\u, nude tinh khiét.,

Dang bao ché

Siro udng.

Chi dinh
Kém la mdt nguyén (6 vi lugng thiét yéu tham gia vao nhi¢u h¢ thong enzyme. Thiéu hyt

kém tram trong s& gay ra ton thuong da, rung (oc¢, ti€u chay, tang tinh nhay cdm vdi cic
bénh nhiém tring va khéng phat trién duoe & ¢ em. Céc (riéu chimg cua sy thiéu hyt it
nghiém trong hon bao gém cam nhan khong dang hodic khéng ¢o vé mui vi va vét thuong
lau lanh.

pé diéu tri tinh trang thiéu kém da duge chimg minh 1am sang ma khong thé khac phuc
duoc vé mat dinh dudng.
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Cach dung, liéu dung
Liéu dung:
- Trir khi ¢6 chi dinh khac, uong 5Sml (twong duong véi 20 mg kém) moi ngdy mot lan.

- Dy phong mat nuée va suy dinh dudng do tiéu chay:
+Tré < 6 thang udi: 2,5 ml/ lan/ ngay (twong duong véi 10 mg kém/ ngay), trong vong 10 !
- 14 ngay.

+Tré > 6 thang tudi: 2,5 ml x 2 lan/ ngay hodc Sml/lin/ngay (tuong duong véi 20 mg kém
/ngay), trong vong 10 - 14 ngay.

Cho tr¢ udng cang sém cang tt ngay khi tiéu chay bt dau.

K&m s& lam rat ngan thoi gian va mire do im (rong cula tiéu chay.

K&m rit quan trong cho hé théng mién dich cua tré va g10p ngdn chidn nhig dot tiéu chay
méi trong vong 2 - 3 thang sau diéu tri. K&m gitp cai thién su ngon miéng va ting rudng.
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Cach dong

Thude nén duge udng khi déi, trude bira an, pha lodng trong nude.néu cin.

Thoi gian str dung phy thudce vao hi¢u qua diéu (ri. Khi st dung kém thoi gian dai, can theo
d5i ham lugng kém va ddng trong mau bing cac chin doan xét nghiém.

Chong chi dinh
Bénh nhin qua man cam vai kém hodc bat cir thanh phan (4 duge nao dugce liét ké trong
Thanh phan cong thirc thudc.

Canh bio va thin trong khi sir dung thude

Thude ndy ¢6 chira dudng. Bénh nhian ¢6 vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
[ructose, kém hip thu glucose-galactose hodc thiéu men sucrase-isomaltase khong nén
dung,.

Thudc nay ¢6 chira 2,5 g dudng trong moi 5 ml siro, nén tinh dén khiau phan an hang ngay
trong trudong hgp an kiéng it duong hodc bénh ticu dudong. Néu dung kéo dai trén 2 tuan ¢o
thé gay hai cho rang.

Thubde nay ¢o chira 0,375 g glycerin trong mdi 5 ml siro, dudi ngudang (10 g)/ liéu “Co thé
gdy dau déu, budn ndn va tiéu chay”.

Thubc nay ¢6 chira 14,4 mg sodium trong mdi 5 ml siro, dudi 1 mmol (23 mg)/ lidu nghia
14 “Khéng chtra sodium”

Thude nay c6 chira sunset yellow FCF, ¢6 thé gay phan tmg di (mg.

Siv dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Tinh an toan cia k&m ddi vai thai ky & ngudi van chua duge thiét 1ap. Kém di qua nhau
thai va c¢o6 trong stra me.

Thude nay chi nén ding trong thoi ky mang thai néu ¢6 bang ching thiéu kém.

Anh hwéng cia thuoce 1én kha ning lai xe va viin hanh may méce
Kém khong anh hudng dén kha nang lai xe va véin hanh may moéc.

Twong tac, twong ky ciia thude

Cac chit tao phtre nhu (rientine, D-penicillamine, dimercaptopropanesulfonic acid
(DMPS), dimercaptosuccinic acid (DMSA), ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA) ¢6
thé lam giam hap thu hodc tang bai tiét kém.

Néu dung dong thoi kém véi phosphate, cac mudi iron, copper va calci thi kha nang hap

thu kém c¢6 thé bi giam.

K&m c¢6 thé anh hudng dén kha dung cia dong. Lugng kém trong méau cao c6 thé lam giam
su hép thu va dy trir iron.

Ké&m lam giam sy hdp thu cua cac tetracycline va cdc quinolon (nhu ciprofloxacin,

levotloxacin, moxifloxacin, norfloxacin va ofloxacin). Do dé, nén co khoang cach it nhat 3
> 2

gi0 gitra viée udng k&m va cac loai thude ké trén.
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Thyce phim ¢6 ham lugng phytin cao (nhu cdc san pham ngi coc, cac loai dju, qua hach)
lam giam sy hép thu kém. C6 mdt s6 bang chirg cho thay ca phé anh hudng dén sy hap
thu kém. ’

Tac dung khong mong mudn' ciia thude

Cac tan suét sau dugce sir dung lam co s& dé danh gid cac tac dung phu:
Rét thuong gip: = 1/10

Thuong gdp: > 1/100; < 1/10

it gap: > 1/1.000; < 1/100

Hiém gap: > 1/10.000; < 1/1.000

Rét hiém gap: < 1/10.000

Khéng co: (Tan sudt khong thé duge ude tinh r dir liéu ¢6 sin).

Roi logn tiéu héa

RAt hiém gap, kém gay cac rdi loan tiéu hoa dudi dang dau bung, buén noén, nén, tiéu chay
va cdc tri€u chimg kich (mg da day. Céc tri¢u chimg nay chu yéu xay ra khi bit dau didu tr
va thudng gip hon khi thude duge ubng lae déi hon 1a khi dung trong btra an. Trong trudng
hop nay, thude nén duge dung trong bita an, nhung tét hon khong cung véi thye pham co
ngudn gbe thue vat (xem phin Tuong tac, twong ky ctia thude).

Sau khi str dung thoi gian dai, kém c¢6 thé giy ra sy thiéu hut dong (xem phén Tuong téc,
twong ky cta thude).

Bao cdo cac tac dung khong mong mudn
Vi¢e bdo cdo cac tac dung khong mong muon sau khi thuoe duge phé duyét la rit quan

trong. N6 cho phép tiép tuc theo dai danh gia loi ich / rui ro cia thude. Cac chuyén gia
chim soc stre khoe dugce yéu ciu bao cao bit ky tac dung khong mong mudn nao tGi:
Trung tim DI &ADR Quéc gia

13 - 15 L& Thanh Tong, Ha No§i

Website: www.canhgiacduoc.org.vn

Qua li¢u va cach xiv tri

Khi dung quéa lidu, ¢o vi kim loai trén ludi, dau ddu, mét moi, budn ndn va non.

Do ham lugng kém trong thude lhflp nén viée ngd doc gi“m nhu khong thé xay ra. Trong céac
bdi canh khac, nhiém doc kém duge quan sit cho lhz"i_y cac tri¢u chirng nén mira, chong mat,
dau bung, lo mo, khé phdi hop cir dong miéng, st va thiéu mau (cudi cing rong truong
hop ngd doc man tinh).

Bién phap khin ciap: Dam bao ria da day durge nhanh chong, ¢é thé dang nhicu sira.

Thuoc giai dpc: Uong D-penicillamine da dugc chirng minh 1a ¢6 hiéu qua. Hon niva, cian
bang nudce va dién gidl nén duge kiém tra va bo sung néu cin thiét.
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Pic tinh dwge lye hoc

Nhom duge ly: Bo sung khoéng chét

Ma ATC: A12CBO1 |

Kém la mot nguyén (6 vi lugng thiét yéu tham gia vao nhiéu hé théng enzyme. Thiéu hut
kém tram trong s& gay ra t6n thuong da, rung to¢, tiéu chdy, tang tinh nhay cam véi cac
bénh nhiém trung va khong phat trién duge & tré¢ em. Céc (riéu chirng cuia su thiéu hut it
nghiém trong hon bao gdm cam nhin khong dung hoic khéong ¢6 vé mui vi va vét thuong
lau lanh.

Mot sb tridu chimg da duge biét dén 1a do thiéu kém. Céc thube & day dugc ding dé khic
phuc tinh trang thiéu kém.

Dic tinh dwoe dong hoe

Khoang 10 dén 40% kém ¢6 trong thirc &n dugce hép thu tir rudt. Sy hip thu xay ra chii yéu
& 4 trang va phan trén cia rudt non. Tuy nhién, luong hap thu duge rit thay déi va phu
thude vao nhidu yéu t8. Ché dod an giau protein lam ting kha nang hép thu, trong khi acid
phytic, chu yéu xuit hién trong cac logi diu va ngii cde, ire ché sy hp (hu kém bing cach
tao cac phirc khod hoa tan va kém hip thu. Sy hdp thu kém ciing ¢6 thé b e ché boi cadmi,
déng, calci hodic sit. Kém dugc thai (rir chu yéu qua phan, thai trir qua thin lhﬁp (0,3 - 0,6
mg moi ngay). Nong do kém trong cic md 1a rit khac nhau. Kém duoce danh déu phong xa
xudt hién 40% trong gan va giam xubng 25% trong nam ngdy. Mot s6 yéu (6, dic biét la
hormone, anh huong dén luvong kém trong gan. Trong gan, cling nhu trong cac md khac,
kém lién két v&i metallothionein. Nong do kém cao nhit duge tim thity trong xwong, da,
tuyén tién liét, co va tinh (rang.

Div liéu an toan tién lim sang

a) Dpc tinh cﬁ'p

Doc tinh ¢ip cia kém sulfat song song véi tac dung kich tmg ctia né (rén niém mac da day,
doi khi duogce ghi nhan ¢ lidu rat cao (vai trim miligam kém sulfat). Liéu rdt cao kém sullat
(0,6-2 g) giy budn ndn va ndn ngay sau khi udng do tac dung kich tng, kém theo cam gidc
noéng rat & thure quan va da day. C6 thé dan dén dau bung va tiéu chay ra mau, két hop voi
co gidl, ha lmyét ap va trang thai hon mé. Trong mot vai truong hop nhat dinh, mot vai gam
kém sulfat ciing ¢6 thé dan dén (v vong,

Néu thude dugce sir dung ding, cac triéu chirng ngd ddc co thé dugc loai trir hoan toan.
Ngay ca khi dung lidu duy nhit qua gap 10 1an liéu thong thuong khi bung doi, trong (ruong
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hop xadu nhét 1a co thé bi budn non.

b) Djc tinh miin

Tac dung ddc cia kém da dugce ghi nhén & cdc loai dong vit khic nhau sau khi ding lidu
rit cao va & ngudi sau khi ding thoi gian rat dai. Khong thdy tac dung ddc cia kém & lidu
diéu trj sau khi udng,

c) Kha nang gay ung thuw
Su tang sinh u tinh hoan khi tiém liéu lap lai kém chloride hodc kém sulfat va kém nitrate
¢ chim va dong vt gdm nham da dugc biét dén tir nhirng nam 1920 va da dugce nghién ciru
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nhiéu lan. Bang cich tiém bui kim loai kém vao khi quéan va mang phoi, khdi u dang ludi
ctia phdi va u tinh bao tinh hoan da xdy ra. Tuy nhién, cam tmg khéi u phat sinh luén gén ‘
lién voi vi tri tiém. Cac duong ding khac, nhu tiém duéi da kém acetate, tiém bip bui kim
loai kém hogc dung duong udng thoi gian dai kém sulfat khéng ¢6 tac dung giy khdi u. Do
dé, tac dung giy ung thu cua kém rd rang ¢6 lién quan dén viée tao ra mot luong 16n chit
khéng hoa tan tai chd, do dé din dén hoai tir véi cac qué trinh tai tao liép theo, ¢6 thé la qua
miurc.

d) Gay dpt bién gen

Céc hop chét k&m cho dén nay van chua duge nghién ctru d?ly dui vé tac dung gy dot bién
gen. Cac két qua thir nghiém cho dén nay khéng cung cip bat ky déu hiéu lién quan nao vé
tac dung gay dot bién gen o liéu diéu (ri.

e) Djc tinh sinh sin
Céc nghién clru v& ddc tinh sinh san & nguoi khéng c6 san. Licu cao k&m da giy ra di tat
xuong ¢ chudt nhat va chudt bach. Khong ¢6 rui ro nao doi vai thai nhi tir liéu diéu tri.

Quy ciach dong goi

Ong x Sml. Hop 20 6ng, 30 dng kém hudng din st dung.
Goi x Sml. Hop 20 géi, 30 goi kem hudng din sir dyung.
Hop 1 chai 60ml, 90ml, 120ml kém huéng dan s dung.

Diéu kién bido quéan, han dung, tiéu chuiin chit lwgng cia thuoce
Han dung

36 thang k& tir ngay san xudt. 30 ngay ké (r ngay mé nép.
Bao quan

Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dd khong qua 30°C.
Tiéu chudn chat lirong cia thuéce

TCCS.

Tén, dia chi co sé siin xuit
Cong ty CP dwge vit ey té Ha Nam
Cum CN Hoang Dong, phuong Hoang Dong, thi xa Duy Tién, tinh Ha Nam
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