Tai liéu théng tin cho can bo y té

@ Maltofer’

Phirc hop Sét (1) Hydroxide Polymaltose

MALTOFER FOL® PICU TRI:

THIEU SATTIEM AN,

CO BIEU HIEN THIEU SAT

PU PHONG THIEU SAT V- ACID FOLIC

TRUOC, TRONG V( SUU THAI RY

v’ Hiéu qua ting Haemoglobin va du trit sit

v’ Vién nhai cé vi socola

THANH PHAN: Mbi vién nén nhai Maltofer’ chita 100mg sét dang phirc hop st (Il1)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); 1ml (20 giot) chira 50mg sét dudi dang phirc hop sat (11)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); 1ml siro chita 10mg sat dudi dang phirc hop sét (I11)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); Mdi vién nén nhai Maltofer® Fol chtta 100mg sét dang
phtrc hgp Sat (111) - Hydroxide Polymaltose (IPC) va 0,35 mg acid folic.

CHi BINH, LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Maltofer’ vién: Didu tri thi€u s3t tiém an va thi€u mau do thiéu sit (c6 biéu hién thigu
sat). Didu tri du phong thi€u sat trong khi cé thai. Lidu dung va thdi gian diéu trj phu
thudc vao mirc dd thiéu sat.
Tré em (>12 tuéi), nguweri I6'n va ba me cho con bu:
Biéu hién thiéu sdt : 1 vién nén nhai, 1-3 [an moi ngay trong 3-5 thang cho dén khi tri s&
haemoglobin trd lai binh thudng. Sau d6 nén ti€p tuc diéu tri trong vai tuan 1 vién nén
nhai mdi ngay. Thiéu sdt tiém @n: 1 vién nén nhai mi ngay.
Phu nir co thai:
Biéu hién thiéu st : 1 vién nén nhai, 2-3 [an mdi ngay cho dén khi tri s6 haemoglobin
tré lai binh thuong. Sau dé nén tiép tuc diéu tri 1 vién nén nhai moi ngay it nhat cho
dén cubithai ky. Thiéu sdt tiém dn va du phong thiéu sdt: 1 vién nén nhai mdi ngay.
Lidu hang ngay cé thé chia nhiéu [an hodc dung 1 liéu duy nhat. C6 thé nhai hodc nuét
cavién trong hodc ngay sau bita an.
Maltofer Fol: Didu trj thi€u s3t tiém &n, cé biéu hién thidu sit, dw phong thi€u sit va
acid folic trudc, trong va sau thai ky ( trong khi cho con bu). Ligu dung va thoi gian diéu
tri phu thudc vao mirc do thi€u sat.
Biéu hién thiéu sdt: 1 vién nén nhai, 2-3 [an m&i ngay cho dén khi tri s6 haemoglobin tr&
lai binh thuong. Sau d6 nén tiép tuc diéu tri 1 vién nén nhai moi ngay it nhat cho dén
cudi thai ky. Thiéu sdt tiém dn va dw phong thiéu sét va acid folic: 1 vién nén nhai mdi
ngay. Lidu hang ngay cé thé chia nhiéu [an hodc dung 1 liéu duy nhat. C6 thé nhai hodc
nu6t cavién trong hodc ngay sau bita an.
Maltofer’ xiro: Diéu trj thigu sit tiém an va thi€u mau do thiéu st (c6 biéu hién thi€u
sat). Diéu tri du phong thiéu sat trong khi cé thai. Lidu dung va thoi gian diéu tri phu
thudc vao mirc do thiéu sat. Biéu hién thiéu st : diéu tri khodng 3-5 thang cho dén khi
tri s6 haemoglobin tré lai binh thudng. Sau dé nén tiép tuc diéu trj trong vai tuan, vdi
phu nit cé thai it nhat cho dén cudithai ky v&i lidu dling nhu thiéu sat tiém an. Thiéu sdt
tiém én : Didu trikhodng 1-2 thang
Biéu hién thiéu sit | Thiéu sittiém | Diéu tri dy phong
an (theo RDA)
2,5-5ml /ngay - -
(25-50mg sét)
5-10 ml/ngay
(50-100 mg sat)
Tré em (>12 tudi), nguoi 10-30ml/ngay
16'n va phu nit cho con bt | (100-300 mg sat)
Phu nir c6 thai 20-30ml/ngay 10ml/ngay 5-10ml/ngay
(200-300 mg sat) (100 mg sat) (50-100 mg sét)
Dung dudng udng, lieu hang ngay cé thé chia nhiéu [an hodc dung 1 liéu duy nhat. Nén
dung Maltofer’xiro trong hodc ngay sau bita an. Maltofer’xiro cé thé trén véi nwdc trai
cay hodc nudcrau hodc tron vai sira.
Maltofer’ udng giot: Didu tri thidu st tiém &n va thi€u mau do thidu sit (cé biéu hién
thi€u sat). Biéu tri du phong thi€u sat dé dap (ng theo liéu khuyén cdo hang ngay
(RDA) trong khi ¢ thai, cho con b, cho tré em, thanh nién, phu ni¥ cé kha nang cé thai
va ngudi 1&n ( nhu ngudi an chay va ngudi cao tudi). Lieu dung va thai gian diéu tri phu
thudcvao mirc do thiéu sat.
Bi€u hién thiéu | Thi€u st tiém an | Diéu tri dy phong
sat (theo RDA)

Tré nhé ( duwdi 1 tudi)

2,5-5 ml/ngay
(25-50 mg sét)
5-10ml ngay
(50-100 mg sét)

Tré em (1-12 tudi)

Tré nhé
(dwdi 1 tudi)

10-20 giot/ngay
(25-50mg sat)

6-10 giot/ngay
(15-25 mg sat)

2-4 giot/ngay
(5-10 mg sat)

Tré em (1-12 tudi)

20-40 giot/ngay
(50-100 mg sét)

10-20 giot/ngay
(25-50 mg sat)

4-6 giot/ngay
(10-15 mg sét)

Tré em (>12 tudi),
nguo'ilon va ba me
cho con bu

40-120 giot/ngay
(100-300mg sat)

20-40 giot/ngay
(50-100mg sét)

4-6 giot/ngay
(10-15mg sét)

Phu ni¥ co thai

80-120 giot/ngay
(200-300 mg sat)

40 giot/ngay
(100 mg sat)

20-40 giot/ngay
(50-100 mg sét)

Tré dénon

1-2 giot/ngay mdi kg thé trong (2,5-5 mg sat)

S6 gidy ti€p nhan ho so ddng ky tai liéu théng tin thudc clia Cuc Quan ly Dugc-B Y t&: 0730/15/QLD-TT ngay 18 thang 11 ndm 2015

Ngay xx thang xx ndm xx in tai liéu

Nha sdn xuat

= Vifor Pharma

Rechenstrasse 37, 9014 St,
Gallen, Switzerland -
L S

Biéu hién thiéu sdt : Diéu tri khoang 3-5 thang cho dén khi tri s6 haemoglobin trd lai
binh thudng. Sau d6 nén tiép tuc diéu tri trong vai tuan, v&i phu nit cd thai it nhat
cho dén cudi thai ky vé&i lidu dung nhu thiéu sat tiém an. Thiéu sdt tiém dn : Diéu tri
khoang 1-2 thang.
Lidu hang ngay c6 thé chia nhigu [3n hodc dung 1 lidu duy nhat. Nén dung Maltofer”
udng giot trong hodc ngay sau bita &n. Maltofer’ udng giot cé thé tron véi nudrc trai
cay hodcnudcrau hodctron vdisira.

PACTINH:

- Sat trong Maltofer® & dudi dang phirc hop Sat (I1l) - Hydroxide Polymaltose (IPC),
trong d6 cac phan tl riéng |é dugc gan véi phan tir polymatose, gitip ngén can sat
khong gay ra bat ky thwong tén nao & hé tiéu héa. Dieu nay gitp IPCkhéng tuong tac
véithirc &n va bao ddm sinh kha dung clia sét.

- Cau tric clia IPC twong tw nhu cla ferritin |3 sat dy trit trong co thé. Do su gidng
nhau nay, IPC duoc hap thu mét cach chon loc. IPC khéng cé déc tinh tién oxy hoa
nhu trong treong hop mudi sat (I1).

CHONG CHi DINH:

- Thira sét ( nhu trong chirng nhiém sac t6 sat, nhiém haemosiderin) hoéc réiloan str
dung sét (nhu thi€u mau do nhiém doc chi, thifu mau do mat sir dung sat, bénh
thi€u méau vung bién)

- Thi€u méau khong do thiéu sat (nhu thi€u méau tan huyét). D3 biét khong dung nap
v&i bat ki thanh phan nao cla thuéc.

CANHBAO VA THAN TRONG DACBIET KHI SU’ DUNG:

- Trong trwdng hop thiéu mau do nhiém khuan hodc bénh ac tinh, lwgng sat thay thé
duoc dy trit trong hé véng noi mo, tir dé sat dwoc huy dong va st dung chi sau khi
diéutridugcbénh chinh.

-Bénh nhan dai thdo dudng lu y : M6i vién nén nhai twong duwong 0,03 don vi banh
mi. M&i ml xiro twong dwong 0,04 don vi banh mi.

Mdiml (20 giot) tvong duwong 0,01 don vibanh mi.

TUONG TAC VI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TU'O'NG TAC KHAC: Dén nay chua
¢ twong tac nao duoc ghinhan. Vi sit & dang phirc hop nén khé cé thé xay ra tuwong
tac vé ion véi cac thanh phan cla thirc an (phytin, oxalate, tannin v.v...) va vdi viéc
dung déng thoi véi cac thudc khac (ngay ca tetracycline, thudc khang acid)

PHU N’ O THAI VA CHO CON BU : Cac nghién ctru trén phu nit cé thai sau ba thang
dau khéng thay bat ky tdc dung khéng mong mudn nao déi vdi ba me vatré so'sinh.
Chinén dung thudc sau khitham khao y ki€n clia bacsj hodc duocsy

TAC DPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC : Khéng cé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhitng phan tng phu sau day rat hiém gip sau
khidung Maltofer®:

Tao bon, tiéu chay, budn nén, dau bung, réi loan da day, kho tién, nén, ban (mé day,
ngoaiban, ngra).

Phan sam mau do sy dao thai sat khong cé y nghia vé 1am sang.

Maltofer® khéng lam d6i mau men rang.

Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi stz dung
thuéc.

QUA LIEU : Dén nay chua ghi nhan trudng hop qua lidu do ngd ddc hodic do
thira sét nao.

BAO QUAN: B3o quan dudi 25°C trong bao bi géc.

QUY CACHDONG GOI:

Maltofer’vién nén nhaiva Maltofer Fol®: Hop 3 vix10vién.

Maltofer® xiro: Hop 1 chai 150 ml duoc day bing ndp bao vé va c6 mét cdc do dé
dung.

Maltofer®u6ng giot: HOp 1 chai30ml cé gén dung cunhd giot.

Visa: VN 12424-11; VN 12425-11
VN 12426-11; VN 12427-11




Tai liéu théng tin cho cdn bd y té&

@ Maltofer’

Phirc hop Sat (I11) Hydroxide Polymaltose . .
MALTOFER® UGNG GIOT PIEU TRI:
THIEU SAT TIEM AN & THIEU MU
PO THIEU SAT o
PicU TRI DU PHONG THIEU AT BE
PP UNG THEO LIEU RIUYEN GO
HANG NGAY (RDH) BOI VOI TRE €M

THANH PHAN: Méi vién nén nhai Maltofer” chita 100mg sit dang phirc hop sit (111)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); 1ml (20 giot) chita 50mg sat dudi dang phirc hop sat (111)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); 1ml siro chita 10mg sat dudi dang phirc hop sét (1l)-
Hydroxide Polymaltose (IPC); Mbi vién nén nhai Maltofer® Fol chira 100mg sat dang
phtrchop Sét (1) - Hydroxide Polymaltose (IPC) va 0,35 mg acid folic.

CHiDINH, LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Maltofer’ vién: Diéu tri thi€u st tiém 4n va thifu mau do thidu st (cé biéu hién thiéu
sat). Piéu tri dy phong thiéu sat trong khi cé thai. Liéu dung va thoi gian diéu tri phu
thudcvao mirc d6 thiéu sat.
Tré em (>12 tudi), ngu'd’i Io'n va ba me cho con bu:
Biéu hién thiéu sdt : 1 vién nén nhai, 1-3 [an m&i ngay trong 3-5 thang cho dén khi tri s
haemoglobin tré lai binh thudng. Sau d6 nén tiép tuc diéu tri trong vai tuan 1 vién nén
nhai mdingay. Thiéu sdt tiém én: 1 vién nén nhai mdi ngay.
Phu ni¥ cé thai:
Biéu hién thiéu sdt : 1 vién nén nhai, 2-3 [an mdi ngay cho dén khi tri s6 haemoglobin
tré lai binh thuong. Sau dé nén tiép tuc diéu tri 1 viéen nén nhai mdi ngay it nhat cho
dén cudi thai ky. Thiéu sdt tiém dn va dw phong thiéu sat: 1 vién nén nhai mdi ngay.
Liéu hang ngay c6 thé chia nhiéu lan hodc dung 1 liu duy nhat. C6 thé nhai hodc nuét
caviéntrong hodc ngay sau bita an.
Maltofer Fol: Diéu trj thi€u sit tiém an, c6 biéu hién thiéu sit, dw phong thi€u st va
acid folic trudrc, trong va sau thai ky ( trong khi cho con bu). Liéu dung va thai gian diéu
tri phu thudc vao mirc d6 thiéu sét.
Biéu hién thiéu sdt: 1 vién nén nhai, 2-3 [an méi ngay cho dén khi tri s6 haemoglobin tr&
lai binh thudng. Sau d6 nén tiép tuc diéu tri 1 vién nén nhai moi ngay it nhat cho dén
cudi thai ky. Thiéu sdt tiém én va dw phong thiéu sét va acid folic: 1 vién nén nhai méi
ngay. Lidu hang ngay cé thé chia nhiéu Ian hodc dung 1 liéu duy nhat. C6 thé nhai hoic
nuét ca vién trong hodc ngay sau bira an.
Maltofer” xiro: Diu trj thigu st tiém &n va thi€u mau do thi€u sit (c6 biéu hién thiéu
sat). Diéu tri dy phong thi€u sat trong khi c6 thai. Liéu dung va thdi gian digu tri phu
thudc vao mirc do thi€u sit. Biéu hién thiéu sdt : diéu tri khodng 3-5 thang cho dén khi
tri s6 haemoglobin trd lai binh thuéng. Sau d6 nén tiép tuc diéu tri trong vai tuan, véi
phu nit ¢é thai it nhat cho dén cudi thai ky véi lieu dung nhu thiéu sat tiém an. Thiéu sdt
tiém @n : Diéu trikhoang 1-2 thang
Biéu hién thiéu sit | Thiéu sattiém | Diéu tri dw phong
an (theo RDA)
2,5-5ml /ngay - -
(25-50mg sat)
5-10 ml/ngay
(50-100 mg sét)
Tré em (>12 tudi), nguei 10-30ml/ngay
1&/n va phu ni¥ cho con b | (100-300 mg sét)
Phu nit ¢6 thai 20-30ml/ngay 10ml/ngay 5-10ml/ngay
(200-300 mg sat) (100 mg sat) (50-100 mg sat)
Dung dudng udng, liu hang ngay c6 thé chia nhiéu [an hodc dung 1 liéu duy nhat. Nén
dung Maltofer’xiro trong hodc ngay sau bita an. Maltofer’xiro cé th& trén véi nudc trai
cay hodacnudcrau hodctron vaisira.
Maltofer’ udng giot: Diéu trj thi€u sit tiém &n va thi€u mau do thiéu sét (c6 biéu hién
thiéu sat). Dieu tri du phong thidu sit dé dap ng theo lidu khuyén cdo hang ngay
(RDA) trong khi cé thai, cho con b, cho tré em, thanh nién, phu nit cé kha nang cé thai
va ngudilén ( nhu nguwdi an chay va ngudi cao tudi). Lidu dung va thai gian diéu tri phu
thudcvao mirc d6 thidu sat.
Biéu hién thiéu | Thiéu sittiem an | Diéu tri du phong
sit (theo RDA)

Tré nhé ( dwéi 1 tudi)

Tré em (1-12 tudi) 2,5-5 ml/ngay
(25-50 mg sét)
5-10ml ngay

(50-100 mg sat)

Tré nhé
(dudi 1 tubi)

10-20 giot/ngay
(25-50mg sat)

6-10 giot/ngay
(15-25 mg sét)

2-4 giot/ngay
(5-10 mg sat)

Tré em (1-12 tuéi)

20-40 giot/ngay
(50-100 mg sat)

10-20 giot/ngay
(25-50 mg sat)

4-6 giot/ngay
(10-15 mg sat)

Tré em (>12 tudi),
nguoilén va ba me
cho con bu

40-120 giot/ngay
(100-300mg sat)

20-40 giot/ngay
(50-100mg sat)

4-6 giot/ngay
(10-15mg sat)

Phu ni¥ c6 thai

80-120 giot/ngay
(200-300 mg sat)

40 giot/ngay
(100 mg sat)

20-40 giot/ngay
(50-100 mg sat)

Tré dénon

1-2 giot/ngay mdi kg thé trong (2,5-5 mg sat)

S6 gidy ti€p nhan hd so dang ky tai liéu théng tin thudc clia Cuc Quéan ly Dugc-Bo Y té: 0729/15/QLD-TT ngay 18 thdng 11 ndm 2015

Ngay xx thang xx ndm xx in tai liéu

Nha san xuét

= Vifor Pharma

Rechenstrasse 37, 9014 St,
Gallen, Switzerland

v’ Hiéu qua ting Haemoglobin va dy trit sit

v’ Vién nhai cé vi socola

Biéu hién thiéu st : Dieu tri khoang 3-5 thang cho dén khi tri s6 haemoglobin tréd lai
binh thudng. Sau dé nén tiép tuc diéu tri trong vai tuan, véi phu ni¥ cé thai it nhat
cho dén cudi thai ky v&i lidu dung nhu thiéu sat tiem an. Thiéu sdt tiém an : Didu tri
khodng 1-2 thang.

Lidu hang ngay c6 thé chia nhidu I3n hodc dung 1 liéu duy nhat. Nén dung Maltofer”
uBng giot trong hodc ngay sau bita &n. Maltofer’ udng giot c6 thé trén véi nudc trai
cay hodacnudcrau hodctron vaisira.

DACTINH:

- Sat trong Maltofer® & dudi dang phirc hop Sét (I1l) - Hydroxide Polymaltose (IPC),
trong d6 cac phan tir riéng |é dugc gan véi phan tlr polymatose, gilip ngén can sat
khong gay ra bat ky thwong tén ndo & hé tiéu héa. Didu nay gitip IPC khéng tuong tac
vé&ithirc &n va bao ddm sinh kha dung clia sét.

- C4u tric cla IPC twong ty nhu cla ferritin |3 st du trit trong co thé. Do su gidng
nhau nay, IPC dugc hdp thu mot cach chon loc. IPC khéng cé dac tinh tién oxy hoa
nhu trong truong hop mudi sat (I1).

CHONG CHi BINH:

- Thira sdt ( nhu trong chirng nhiém sac t6 sat, nhiém haemosiderin) hodc réiloan sir
dung sét (nhu thi€u mau do nhiém ddc chi, thi€u mau do mat st dung sat, bénh
thiu mau vling bién)

- Thi€u mau khong do thiéu sat (nhw thi€u mau tan huyét). D3 biét khong dung nap
v&ibatkithanh phan nao cliathudc.

CANH BAO VA THAN TRONG DACBIET KHI SU DUNG:

- Trong trdng hop thiéu mau do nhiém khuan hodc bénh actinh, lwgng sat thay thé
duoc dy trir trong hé véng ndi mo, tir d6 sit dugc huy dong va st dung chi sau khi
diéu tridugcbénh chinh.

-Bénh nhan daithdo duong lwuy : Mdi vién nén nhai twong dwong 0,03 don vi banh
mi. M&i ml xiro twong dwong 0,04 don vi banh mi.

M&i ml (20 giot) twong dwong 0,01 don vi banh mi.

TU'ONG TAC VO1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUO'NG TAC KHAC: Dén nay chua
cé tuong tac nao dugc ghinhan. Visit & dang phirc hop nén khé cé thé xay ra twong
téc vé ion véi céc thanh phan cda thire 3n (phytin, oxalate, tannin v.v...) va véi viéc
dung d6ng thoi véi cac thudc khéc (ngay ca tetracycline, thudc khang acid)

PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU : Cac nghién ctru trén phu nit ¢ thai sau ba thang
dau khéng thay bat ky tac dung khéng mong muén nao déi véi ba me va tré so'sinh.
Chinén dung thuéc sau khitham khao y ki€n clia bac s§ hodc duocs§

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC : Khéng c6.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhitng phan tng phu sau day rat hiém gip sau
khi dung Maltofer® :

Tao bén, tiéu chay, buén nén, dau bung, réi loan da day, khé tién, ndn, ban (mé day,
ngoaiban, ngtra).

Phan sdm mau do sy dao thai sit khong cé y nghta vé 1am sang.

Maltofer® khéng lam d6i mau men réng.

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st dung
thuéc.

QUA LIEU : Dén nay chua ghi nhan truomg hop qua ligu do ngd ddc hodc do
thira sit nao.

BAO QUAN: Bao quan dudi 25°C trong bao bi géc.

QUY CACHDONG GOI:

Maltofer vién nén nhai va Maltofer Fol: Hop 3 vix10vién.

Maltofer” xiro: Hop 1 chai 150 ml dwoc day bing ndp bao vé va cé mét cdc do dé
dung.

Maltofer®u6ng giot: HOop 1 chai30ml cé gén dung cunhd giot.

Visa: VN 12424-11; VN 12425-11
VN 12426-11; VN 12427-11
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