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Hudng dén siv dung thubc:
Rx- Thuéc ban theo don

FERROVIN
THANH PHAN:
M&i 6ng Sml dung dich tiém tinh mach chira:
St sucrose tuong duong nguyén tb Sat (111) 100 mg.
T dieoc: Natri Hydroxid, Nude cat pha tiém.

DUQC LUC HQC:

Thudc tiém Sét Sucrose duge ding dé b sung du trit sét cho nhiing bénh nhan thiéu
sit do loc mau trong thoi gian dai dang diéu trj véi erythropoietin. Sét can thiét dé tao
hemoglobin va dé hinh thanh chirc ning va cdu tao cac hop chit hem va khong phai
hem. Thiéu hut du trir sit khong duge diéu tri din dén khong du sit ¢é tao hong ciu,
sau d6 gy thiéu mau thiéu sit. St dung thude tiém S&t Sucrose bd sung dur trir sat
trong md, giai quyét tinh trang thiéu sit va khong tao hdng cau do thiéu sat, diéu fa
chinh va ngan ngira thiéu mau do thiéu sat.

Sau khi tiém tinh mach, thudc tiém Sat Sucrose duge phan tich thanh sit va sucrose

nh&s hé thng ludi ndi md, va sit duge van chuyén tir mau dén noi chira sit trong gan

va ty xuong. Ferritin, mt protein luu trir sit, gin két va tich ty tam thoi st trong

dang khong déc tinh, tir d6 sit dé dang duge sir dung. Sit gin két véi transferring

huyét tuong dé duoc van chuyén sit vao huyét tuong va dich ngoai bao dé cung cip

cho md. Thu thé van chuyén ndm & ngoai mang té bao, gin két v&i phic hop sit-
transferring, va sau d6 duoc tiép thu vao trong té bao. St duge giai phéng bén trong

té bao, va phirc hop thu thé transferring dugc quay lai mang té bao. Transferrin khong ?/
c6 sat (apotransferrin) sau dé dugc giai phong vao huyét tuong. Sit trong ndi bao tro

thanh hemoglobin (phén Ién) trong hdng cdu luu thdng trong hé tudn hoan. Su tong

hop transferring tang 1én va ferritin giam di khi thiéu sit. Su hoan ddi 1a chinh xac khi L prar
st duge bd sung day du. §
Tinh 6n dinh cia thudc tiém Sét Sucrose cho phép trao ddi canh tranh cua sit giira sat | vew
sucrose va cac protein gin két sit chon loc nhu transferring va ferritin. Cac yéu to LL*F__T

duge dong hoc cho thfiy st duoge sir dung bién mét rat nhanh khoi huyét thanh, dam
bao diéu chinh nhanh chéng tinh trang thiéu méu thiéu sat.

DUQC PONG HOC:
Sau khi tiém tinh mach don liéu Ferrovin chira 100 mg sit & ngudi tinh nguyén khoe
manh, ndng do sit l6n nhat trung binh la 538 pmol/l, dat dugc sau khi tiém 10 phut.
Thé tich phan bd & ngin trung tdm tuong (g véi thé tich huyét thanh (khoang 3 lit).
Sat duoc tiém vao s& nhanh chong loai khéi huyét thanh, thoi gian ban thai cudi cung
khoang 6 gio. Thé tich phan bo & trang thai can bing khoang 8 lit, cho thdy su phan
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bd sét thép trong dich co thé. Do sit c6 d6 6n dinh thdp hon so véi transferrin, nén ¢
sur canh tranh trao ddi sit vai transferrin. K& qua 12 sit duge vén chuyén khoang 31
mg/24 gid.

Su dao thai sit ¢ than xay ra trong 4 gi¢r dau tién sau khi tiém, tuong Gng véi dudi
5% d6 thanh thai cfa toan co thé. Sau 24 gid, ndng dé sit trong huyét thanh giam
xubng con bng ndng dd sit trude khi tiém va khoang 75% liéu dimg cua sit bi dao
thai.

CHI PINH:

Ferrovin duoc chi dinh diéu tri thiéu mau do thiéu sit cho nhiing bénh nhan sau:
e Bénh nhan suy than man tinh khéng thim tich mau dang ding erythropoietin.
e Bénh nhan suy thdn man tinh khéng thdm tich mau khong diing erythropoietin.
» Bénh nhén suy thin mén tinh thim tach méau dang ding erythropoietin.
¢ Bénh nhan suy thin man tinh thim phan phic mac dang ding erythropoietin.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:

Cich dung: Ferrovin phai duoc tuydt déi sir dung bang dudng tinh mach qua céch
{iém truyén nhé giot, bang cach tiém cham hodic tiém tre tiép vao dng truyén ciia
may tham phén mau di vao tinh mach chi cta bénh nhén, va khong thich hop cho viée
sir dung bang dudng tiém bap ciing nhu tiém truyén mat tong licu (TDI), trong d6
toan b luong sitl cin thiét ma bénh nhan bj thiéu duoc cung cép bing mét lin tiém
truyén duy nhat.

Trude khi dung lidu trj lidu Iron Sucrose dau tién di véi mdt bénh nhan méi, nén
dimg mét lidu thir nghiém tir 1-2,5ml Iron Sucrose (20-50mg sat) doi véi ngudi 16m,
Iml (20mg sat) ddi v6i tré em nang trén 14 kg va nla lidu mi ngay (1,5mg/kg) & tré
em nang dudi 14kg theo céch sir dung dd duge chon. Cac phuong tién ding dé héi
strc tim phdi phai cé sin. Néu khong ¢6 cac phan tmg phu xay ra trong vong it nhat
15 phit sau khi ding thude thi ¢é thé str dung tiép phin con lai cua lidu dau tién.

Tiém truyén: Iron Sucrose 6t nhit nén duge dung bing cach tiém truyén nho giot (dé
lam giam nguy co cua céc con ha huyét ap va viée tiém cén tinh mach). [ml Iron
Sucrose (20mg sit) phii duoc pha loing hoan todn vao t8i da 20ml dung dich NaCl
0,9% (khoi luong/thé tich), ngay trudc khi tiém truyén (nghia 1a 5 ml trong 16i da
100m! dung dich NaCl 0,9% (khéi luong/ihé tich) cho toi 25ml trong t6i da 500ml
dung dich NaCl 0,9% (khéi lu’g’nghhé tich). Dung dich nén duoc 1iém lruyén & the do:
100ml trong it nhat 135 phtt; 200ml trong it nhét 30 phit; 300ml trong it nhat [ gi& 30
phat; 400ml trong it nhil 2 gi 30 phit va S00ml trong it nhit 3 gi¢r 30 phit.
Néu céc tinh trang 1am sang doi hoi, Iron Sucrose ¢6 thé duoc pha lodng trong mot
luong dung dich NaCl 0,9% (khdi lugng/thé tich) it hon dé& c6 mét ndng do Iron
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Sucrose cao hon. Tuy nhién, vén toc tiém truyén phai dugc diéu chinh cho phi hop
voi lugng sat duoc dua vao mdi phut (vi dy, 10ml Iron Sucrose = 200mg st nén dugc
tiém truyén trong it nhat 30 phut; 25ml Iron Sucrose = 500 mg sit nén dugc tiém
truyén trong it nhit 3 gio 30 phut). Vi sy 6n dinh cta thude, khong duge phép pha
loAing cac ndng do Iron Sucrose thip hon.

Tiém tinh mach: 1ron Sucrose c¢6 thé dugc sir dung bang cach tiém tinh mach chdm
dung dich khong pha loding & vén téc 1ml mdi phut (nghta 1 5 phiit cho mdi dng Sml)
nhung khong duoc ding qua 10ml Iron Sucrose (200mg sit) cho mdi lan tiém. Sau
khi tiém dé dudi canh tay ca bénh nhan ra.

Tiém qua mdy thim phdn mdu: Iron Sucrose c6 thé dugc tiém truc tiép vao ong
truyén ciia may thdm phan mau di vao tinh mach chi cta bénh nhan duéi cac diéu
kién tuong tu nhu khi tiém tinh mach.

Liéu dung:

Cach tinh toan liéu dung:

Liéu diing phai dugc diéu chinh cho pht hop véi su thiéu hut st toan phan cia mdi
nguoi duge tinh toan theo cong thiic sau day:

Tong luong st thiéu hut [mg] = trong luong co thé [kg] x (Hb dich - Hb thuc sy)
[2/1] x 0,24* + sat du trit [mg]

Trong lugng bang hay dudi 35 kg: Hb dich = 130g/I va sat du trit = 15mg/kg trong
lugng co thé.

Trong lugng trén 35kg: Hb dich = 150g/1 va sét dy trir = 500mg.

*: Hé s6 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (Luogng sit clia hemoglobin ~ 0,34%, Thé tich
mau ~ 7% trong luong co thé, Hé s6 1000 ~ su chuyén dbi don vi tir g sang mg)

Téng luong Iron Sucrose dugc ding [ml] = Téng lugng sét thiéu hut [mg]/20mg/ml.

Trong lugng co Tong lugng Ferrovin dugc dung (ml)
thé [kg]
Hb60 g/l | Hb75 g/l | Hb90 g/l | Hb 105 g/l ?1/
5 8 7 6 5
10 16 14 12 11
15 24 21 19 16
20 32 28 25 21
25 40 35 31 26 |
30 48 42 37 32 '
35 63 57 50 44
40 68 61 54 47
45 74 66 57 49
50 79 70 61 52
55 84 75 65 55
60 1 90 79 68 57
65 95 84 72 60 |
70 101 88 75 63
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73 106 93 79 66
80 111 97 83 68
85 117 102 86 71
9 122 106 _sn [ TP

Néu tdng lidu can thiét vuot qua lidu don tdi da cho phép, khi d6 phai chia nhiéu lan
dé dung. Néu khong ghi nhan dugc cac dap (mg cla cac thong sé huyét hoc sau 1-2
tudn diéu tri, can xem lai cac chan doan ban dau.

Tinh todn liéu dimg dé b6 sung sdt thiéu hut do mdt mdu va hé tro cho nguoi cho
mdit:

Liéu Ferrovin cin dé bii cho su thiéu sit dugc tinh todn theo cong thirc sau day :
- Néu biét heong mau bi mdt : Diing 200 mg st tiém tinh mach (= 10 ml Venofer)
lam tdng hemoglobin tuong duong véi 1 don vi mau (= 400 ml véi ham lugng 150 g/l
Hb).

Luogng sit can duoc bd sung [mg] = s6 don vi mau bi mat x 200 hoic
Luong Ferrovin can sit dung (ml) = s don vi mau bi mat x 10

- Néu nong dé Hb bj giam:

Diing cong thire trude xem xét luong st du trit khong can phai tra lai

Luong sat can bd sung [mg] = trong luong co thé [kg] x 0,24 x (Hb dich - Hb thuc
su) [g/1]

Vi du : trong lugng co thé 60 kg, thiéu Hb= 10 g/l, suy ra lugng sat can bd sung 150
mg, suy ra can 7,5 ml Ferrovin

Liéu dung théng thwong :

Ngueoi trieong thanh va ngiedi lom tuoi :

5-10 ml Ferrovin (100-200 mg sét) 2 hodc 3 lan mdi tudn tuy thudc vao ndng do

hemoglobin.

Tré em :

0,15 ml Ferrovin/ kg trong luong co thé (= 3 mg st / kg trong lugng co thé) 2 hoic 3
lan mdi tudn tiy thude vao ndng dé hemoglobin.

Liéu don t6i da dwge dung nap : @/

Nguoi trieong thanh va ngieoi 1om tuoi :

Khi tiém: 10 ml Ferrovin (200 mg sit) duoc tiém it nhit trong 10 phut

Khi tiém truyén: néu tinh trang 1dm sang doi hoi co thé sir dung liéu don ting dén
0,35 ml Ferrovin/ kg trong luong co thé (= 7 mg sit / kg trong luong co thé) nhung
khong duoc vuot qua 25 ml Ferrovin (500 mg sit), duge pha lodng trong 500 ml
NaCl 0,9% (khéi lugng/thé tich) tiém truyén it nhét trén 3 gid 30 phit, mot lan mai
tuan.

Tre em :

0,35 ml Ferrovin / kg trong lugng co thé (= 7 mg sat / kg trong luong co thé) duge
pha loang trong NaCl 0,9% (khdi lugng/thé tich) va tiém truyén trong it nhat trén 3
gior 30 phut, mot 1an mdi tuan.
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CHONG CHIi PINH:
Chéng chi dinh dung Ferrovin & bénh nhén thira sat, bénh nhan bj qua man vdi cac
thudc chira sét hodic bat cir ta duge nao cia thude va & bénh nhan thiéu mau ma khéng
phai do thiéu Sit.

THAN TRONG:

Phan img qué man da dugc béo co vai thude Sat ding dudong tiém.

Than trong thong thuong: Bai vi sy dao thai cua Sit trong co thé han ché va nguy
hiém néu luong sit trong mé du, nén ngimg diing sét néu ¢6 su hién dién nguy co md
du sit. Bénh nhan dung Iron Sucrose tiém phai theo dai dinh ky céc théng s6 huyét
hoc va hematin (hemoglobin, hematocrit, ferritin huyét thanh va transferrin béo hoa).
Nén ngimg diéu tri sit cho bénh nhan c6 nguy co thira sit. Gia tri transferrin bdo hoa
tang nhanh chéng sau khi tiém tinh mach iron sucrose; vi thé, gi4 trj sit trong huyét
thanh ¢6 thé tin cay dat duoc sau khi tiém tinh mach 48 gio.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Stk dung cho phu nir co thai:
Nghién ctru quai thai hoc duoc thuce hién trén chudt & lidu [én dén 13 mg iron/kg/ngay
tiém tinh mach (khoang 0,5 1an lidu khuyén nghi 16n nhét cho nguoi dua trén dién
tich bé mit co thé) va & tho liéu 1én dén 13 mg iron/kg/ngay tidém tinh mach (khoang
0,5 1an liéu khuyén nghi I6n nhét cho ngudi dua trén dién tich bé mat co thé) cho thay
khéng c6 bing chimg vé giam kha ning sinh san hodc gy hai hoic gdy hai dén bao
thai do Ferrovin. Tuy nhién khong c6 nghién ciru ddy du va dugc kiém soat tot & phu
nit mang thai. Bdi vi nghién clru sinh san trén dong vat khong [uén du doan ding dap
{mg & ngudi, thude nay chi nén dimg cho phu ni¥ ¢6 thai khi thét sur can thiét.
Stk dung cho phu nit cho con bii:
Ferrovin dugc dao thai trong sita & chudt. Khong biét thude cé bai tiét vao sira &
ngudi hay khong. Boi vi nhiéu thude duoc dao thai vao sita nguoi, nén than trong khi

dung Ferrovin cho phuy nit cho con bu. %/

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Trong trudng hgp ¢6 triéu chimg chéng mat, 14 14n hodc thiéu suy nghi sau khi ding
Ferrovin, bénh nhan khong nén lai xe hay van hanh mdc cho t6i khi cac triéu chimg
ndy ngimg han.

TUONG TAC THUOC:
Nhu véi tt ca céc ché pham sat sir dung theo dudng ngoai duong tiéu héa, Ferrovin
khong nén ding chung véi cac ché phdm sit ding dudng ubng vi sy hip thu sét ding
duong udng s& bi giam. Do d6 nén bit dau liéu phap sit dung duong udng it nhit 5
ngay sau lan tiém cudi cung cia Ferrovin.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Cac tac dung khong mong mudn duge bao céo thuong xuyén nhat ctia Ferrovin o thir
nghiém 1am sang la thay ddi vi gidc thoang qua, ha huyét ap, sbt, run, phan (mg noi
tiém va budn ndn xay ra 0,5 t&i 1,5% & bénh nhin. Phan (ng phan vé khong nghiém
trong hiém khi xdy ra.
Thong thudng phan (mg phan vé 14 tic dung khdng mong mudn nghiém trong nhat.
Trong cac thir nghiém lam sang, phan tng c6 hai sau day dugce bdo cdo c6 lién quan
dén sur str dung Ferrovin, hay it nht n6 ciing c6 thé la nguyén nhan gay ra tac dung
phu do:
Réi loan hé thin kinh
Thong thiong (> 1/100, < 1/10): thay ddi vi giac thoang qua (déc biét vi kim loai).
It khi (> 11000, < 1/100): nhirc dau, budn ngu.
Hiém khi (> 1/10000, < 1/1000): di cam.
Réi loan tim mach
It khi (> 1/1000, < 1/100): ha huyét 4p va tryy mach; tim dp nhanh va d4nh trong
nguc.
R4i loan hd hip, ngwe va trung thit
It khi (> 1/1000, < 1/100): co thit phé quan, kho tha.
Rdi loan hé tiéu héa
It khi (> 1/1000, < 1/100): budn ndn; ndn; dau bung; tiéu chay.
Réi loan da va mé dwéi da
It khi (> 1/1000, < 1/100): nglra; may day; ban, phat ban, ban do.
Réi loan co xwong, md lién két va xwong
It khi (> 1/1000, < 1/100): chudt rit, dau co.
Réi loan thong thwong
It khi (> 171000, < 1/100): sot, run, do bimg; dau ngurc. Réi loan vi tri tiém nhu la
viém noi tiém, ndng bling, sung.
Hiém khi (> 1/10000, < 1/1000): phan Gmg phan vé (hiém khi dau khép); phi ngoai
bién; mét mdi, suy nhuge; kho chiu.
Théng bdo cho bic si nhitng tic dung khéng mong muon gip phdi khi st dung

thuébe. gV
SU DUNG QUA LIEU

Qua lidu c6 thé gdy thira sit cap tinh v6i biéu hién nhu chimg mau nhiém sit. Qua
liéu phai dugc diéu tri, néu can thiét dung mét chét dé 1am chelat hoa sit.

BAO QUAN: Bio quan & nhiét do dudi 30°C, trdnh anh sang.

Dung dich sau khi pha lodng véi dung dich NaCl 0,9% én dinh trong 24 gi& & nhiét
do phong (25 20()) va trong tu lanh (8 + ZOC).
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PONG GOI: 5 ml/dng, hop 5 ong,

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit.
Khéng ding thudc khi di hét han si dung.
Doc kj huwdng din siv dung trweée khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bic sy.
Gii¥ thubc tranh xa tim tay tré em.

San xudt boi:

RAFARM SA

Bia chi van phong: 12, Korinthou Str, N.Psihiko, Athens, Hy Lap.

Nha may: Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, Paiania Attiki 19002, P.O.Box37, Hy Lap.

ol AX: 8776652
%8835 FAX: 8645813
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