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— Thành phân cho 1 viên

Tá dượcvừa đủ 1 viên

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng và các thông tin
khác: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
Tiêu chuẩn: TCCS.
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TO HUONG DAN SU DUNG THUÓC VIÊN NANG CỨNG
GREENTAMIN

1.Céng thitc bao ché: | vién.

- Sắt (II) fumarat 200 mg

- Acid folic 0,75 mg

Ta duoc: Avicel, Tinh bét mi, Talc, Aerosil.

2. Dược động học và dược lực học:

Dược động học:

Sat (11) fumarat: Binh thuong sat được hấp thu ở tá trang va đầu gần hỗng tràng. Một
người bình thường không thiếusắt, hấp thu khoảng 0,5 - 1 mg sat nguyên tố hàng ngày.
Hấp thu sắt tăng lên khi dự trữ sắt thấp hoặc nhu cầu sat tang. Hap thu sắt toàn bộ tăng tới

1 - 2 mg/ngàyở phụ nữ hành kinh bình thường và có thể tăng tới 3 - 4 mg/ngàyở người

mang thai. Trẻ nhỏ và thiếu niên cũng có nhu cầu sắt tăng trong thời kỳ phát triển mạnh.

Hấp thu sắt bị giảm khi có các chất chelat hóa hoặc các chất tạo phức trong ruột và tăng-

khi có acid hydrocloric và vitamin C. Do vậy đôi khi sat được dùng phôi hợp với vitamin

C.

Sắt được dự trữ trong cơ thê dưới 2 dạng: Ferritin và hemosiderin. Khoảng 90% sắt đưa

vào cơ thê được thải qua phân.

Hấp thu 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.

Đôi khi acid folicđược thêm vào sắt (II) sulfat dé dùngcho người mang thai nhằm phòng
thiếu máu hồng cầu khổng lồ. Phối hợp acid folic với sắt có tác dụng tốt đối với thiếu máu
khi mang thai hơn là khi dùng một chất đơn độc.

Acidfolic: Thuéc giai phong nhanh 6 da day vahap thu chu yếu ở đoạn đầu ruột non. a
Acid folic trong chế độ ăn bình thường được hấp thu rất nhanh và phân bố ở các mô trong ..

cơ thể. Thuốc được tích trữ chủ yếu ở gan và được tập trung tích cực trong dịch não tủy.

Mỗi ngày khoảng 4 - 5 microgam đào thải qua nước tiêu. 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.

Dược lực học:

Sat (I) fumarat: Sat can thiét cho su tao hemoglobin, myoglobin va enzym hé hap
cytochrom C.

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

tetrahydrofolat là coenzym của nhiều quá trình chuyển hóa trong đó có tổng hợp các
nucleotid có nhân purin hoặc pyrimidin; do vậy ảnh hưởng lên tổng hợp DNA. Khi có

vitamin C, Acid folic được chuyển thành leucovorin là chất cần thiết cho sự tổng hợp
DNA và RNA. Acid folic là yêu tố không thể thiếu được cho tổng hopnucleoprotein va
tao hồng cầu bình thường: thiếu Acid folic gay ra thiếu máu nguyên hồng cầukhông lồ
giống như thiếu máu do thiếu vitamin B¡¿. Acid folic cũng tham gia vào một số biến đổi

acid amin, vào sự tạo thành và sử dụng format.



 
 

3.Chí định điều trị: Phòng và trị các trường hợp thiếu máu do thiếu sắt, thiéu acid folic,

nhất làphụ nữ đang mang thai, nuôi con bú, trẻ em sinh thiếu tháng, suy dinh dưỡng, giai

đoạn hồi phục sau bệnh nặng, những người cho máu, suy nhược...

Liều dùng và cách dùng:

- Người lớn: I viên /lần x 2-3 lần /ngày, hoặc theo chỉ dẫn của thầy thuốc.

- Trẻ em: 1 viên /lần x 1-2 lần /ngày, hoặc theo chỉ dẫn của thầy thuốc.

- Người cao tuổi: Giống liều của người lớn, trừ nữ lớn hơn 5 tuổi: 10mg sắt nguyên tố/

ngày.

- Người mang thai: 1 viên/ lần x 2 lần/ ngày, hoặc theo chỉ dẫn của thầy thuốc.

4. Chong chi dinh:

Tiền sử mẫn cảm với các thành phần của thuốc.

Không được dùng acid folic riêng biệt hay dùng phối hợp với vitamin Bị; với liều không

đủ để điều trị thiếu máu nguyên hồng cầukhông lồ chưa chẩn đoán được chắc chắn. Các

chế phẩm đa vitamin có chứa acid folic có thé nguy hiém vi chelap mức độ thiếu thực sự

vitamin B¡; trong bệnh thiếu máu nguyên hồng câukhổng lồ do thiếu vitamin Ba.

Mặc dù acid folic có thể gây ra đáp ứng tạo máu ở người bệnh bị thiếu máu nguyên hồng

cầu khổng lồ do thiếu vitamin B¡; nhưng vẫn không được dùng nó một cách đơn độc

trong trường hợp thiếu vitamin B¡; vì nó có thé thúc đây thoái hóa tủy sống bán cấp.

Bệnh gan nhiễm sắt, thiếu máu huyết tán, bệnh đa hồng cầu.

Thận trọng:

- Satfumarat:

+ Người có lượng sắt trong máu bình thường tránh dùng thuốc kéo dài.

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

+ Không uống thuốc khi năm.

- Acid folic:

+ Cần thận trọngở người bệnh có thể bị khối u phụ thuộc folat.
- Ngưng thuôc nêu không dung nạp.

5. Tương tác với những thuốc khác, các dạng tương tác khác:

Tránh dùng phối hợp sắt với ofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin.

Uống đồng thời với các thuốc kháng acid như calci carbonat, natri carbonat va magnesi

trisilicat, hoặc với nước chè có thể làm giảm sự hấp thu sắt.

Sắt có thể chelat hóa với các tetracyclin và làm giảm hấp thu của cả hai loại thuốc. Sắt có
thé lam giam hấp thu của penicilamin, carbidopa/levodopa, methyldopa, các quinolon, các

hormon tuyến giáp và các muối kẽm.

Folat va sulphasalazin: Hap thu folat có thé bị giảm.

Folat và thuốc tránh thai uống: Các thuốc tránh thai uống làm giảm chuyền hóa của folat

và gây giảm folat và vitamin B¡; ở một mức độ nhất định.

 



 

 

Acid folic và các thuốc chống co giật: Nếu dùng acid folic để nhằm bổ sung |thiếu folat có

thể do thuốc chống co giật gây ra thì nồng độ thuốc chống co giật trong huyết thanh có thé

bi giam.

Acid folic va cotrimoxazol: Cotrimoxazol làm giảm tác dụng điều trị thiếu máu nguyên

hông câu không lô của acid folic.

6. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Thuốc dùng được cho người mang thai khi thiếu sắt và acid folic. Thuốc dùng được cho

phụ nữ đang cho con bú.

7. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thông tin.

&. Tác dụng không mong muốn của thuốc:

- Đôi khi có rối loạn tiêu hóa: đau bụng, buồn nôn, nôn, táo bón.

- Phân có thê đen do thuôc.

Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

9. Sw dung qua liều: Các chế phâm sắt vô cơ hầu hết là độc, các muối sắt đều nguy hiểm

cho trẻ nhỏ. Liều độc: Dưới 30 mg Fe”'/kg có thé gây độc ở mức trung bình và trên 60 mg

Fe”/kg gây độc nghiêm trọng. Liều gây chết có thể là từ 80-250 mg Fe”“/kg. a co thong

báo một sô trường hợp ngộ độc chếtngười ở trẻ em I - 3 tuổi. Liều gây chết thấp nhất cho

trẻ em được thông báo 1a 650 mg Fe”

Triệu chứng: Đau bụng, buôn nôn, nôn, ỉa chảy kèm ra máu, mắt nước, nhiễm acid và sốc

kèm ngủ gà. Lúc này có thể có một giai đoạn tưởng như đã bình phục, không có triệu

chứng gì, nhưng sau khoảng 6 - 24 giờ, các triệu chứng lại xuất hiện trở lại với các bệnh axà

đông máu và trụy tim mạch (suy tim do thương tổn cơ tim). Một số biểu hiện như: Sốt NG TY

cao, giam glucose huyét, nhiễm độc gan, Suy thận, cơn co giật và hôn mê. Dễ có nguy CO py Aw

thủng ruột nêu uông liều cao. Trong giai đoạn hồi phục có thể có xơ gan, hẹp môn vị. joc

Cũng có thể bị nhiễm khuẩn huyết do Yersinia enterocolica. ` TĨNH
/

Xử trí: Trước tiên: Rửa dạ dày ngay bằng sữa (hoặc dung dịch carbonat). Nếu có thé, dint co

lượng sắt-huyết thanh. kh

Sau khi rửa sạch dạ dày, bơm dung dịch deferoxamin (5 - 10 g deferoxamin hoa tan trong

50 100 ml nuéc) vào dạ dày qua ông thông. =
j

Trong trường hợp lượng sắt dùng trên 60 mg /kg thể trọng, hoặc khi có triệu chứng nặng,

đầu tiên phải cho deferoxamin tiêm truyền tinhmach.Lieu tiém truyền tinh mach 15 mg

/kg/giờ đến khi hết triệu chứng và tới khi nồng độ Fe” huyết thanh giảm dưới mức 60 4

micromol /lít. Cần thiết có thé dùng liều cao hơn.

Nếu cần nâng cao huyếtáp, nên dùng dopamin. Thâm phân nếu có suy thận. iều chỉnh cân vo

bằng acid base và điện giải, đồng thời bù nước.

10. Qui cách đóng gói: Vỉ 10 viên, hộp 10 vỉ.

11. Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

12.Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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