
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

VITASUN 
“Đề xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 

không mong mudn gặp phải khi sử dụng thude” 

TEN THUOC: VITASUN 
THANH PHAN CÔNG THỨC THUOC: 
Mỗi ống 10 ml chứa : 

Thành phần hoạt chất: 

Sắt nguyên t6 (dưới dạng phức hợp sắt (III) hydroxid polymaltose) ............. 50 mg 

/ 020220/220/00/20090980402/09202P0220820088 0 00000000000 o e E NH 500 mcg 

Thành phần tá dược: Sucrose, methylparaben, propylparaben, acid citrie khan, hương tutti fruity, 

nước tinh khiết vừa đủ 10 ml. 

Mỗi ống 5 ml chứa : 
Thành phén hoạt chắt: 

Sắt nguyên tố (dưới dạng phức hợp sắt (III) hydroxid polymaltose) ............. 25 mg 
T En)1:9929999V9/99:202999/9-95/90/9/0/0009/99990999990/99syggyyggyyvyg 250 meg 
Thành phần tá dược: Sucrose, methylparaben, propylparaben, acid citric khan, hương tutti fruity, 
nước tinh khiết vừa đủ 5 ml. 
DẠNG BAO CHE: 
- Dung dịch uống 
- Mô tả dang bào chế: Dung dịch màu đỏ thẫm, trong, không có tiểu phân lạ 

CHI ĐỊNH: 
Điều trị và phòng ngừa bệnh thiếu máu do thiều sắt, acid folic trong các trường hợp: 
- Phụ nữ mang thai, cho con bú 

- Trẻ em trong giai đoạn phát triển 
- Bệnh nhân bị mat máu. 
- Rối loạn hép thu sắt. 
CÁCH DÙNG - LIÊU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống 
Liều dùng: Liều dùng và thời gian điều trị phụ thuộc vào mức độ thiéu sắt. 
Quy cách ống 10 ml: 
Liều dùng hàng ngày có thé được chia thành các liều nhỏ hoặc dùng một lằn. Nên uống VITASUN 
trong hoặc ngay sau khi ăn. Lié dung cụ thể như sau: 
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 ống/lần x 2 lần/ngày. 
Trẻ em từ 2 đến 11 tuổi: 1 ống/lằn/ngày. 
Quy cách ống 5 ml: 
Liều dùng hàng ngày có thể được chia thành các liều nhỏ hoặc dùng một lần. Nên uống VITASUN 
trong hoặc ngay sau khi ăn. Liều dùng cụ thé như sau: 
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Ngucx1 lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 2 ống/lần x 2 lần/ngày. 
tum 2 ong/lan/ngay 

0 - y có biểu hiện thiéu sắt rõ Tệt, can điều trị trong khoảng 3-5 thzJlng cho đến khi 
1a1 binh thuong Sau đó cần tlep tục điều trị trong khoảng vài tuần với liều chỉ 

idu it tiềm ẩn để bồ sung lượng sắt dự trữ. 

anh phần nào của thuốc. 
thiếu sắt (thiếu máu tan huyết, rối loạn tạo hồng cầu, giảm sản tủy xương). ế 

Thừa sắt. 

Bệnh ác tính phụ thuộc folat. Không sử dụng đơn độc trong các trường hợp thiếu máu nguyên hồng 

cầu khéng lồ chưa được chẩn đoán hoặc các trường hợp thiếu vitamin B12 khác vì nguy cơ phát 

triển bệnh thoái hóa tủy sống bán cấp. 
CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Với st (III) hydroxid polymaltose 
Dùng quá liều các thuốc chứa sắt có thể _gây ngộ độc dẫn đến tử vong ở trẻ dưới 6 tuổi. Mặc dù 
Vitasun là khá an toàn vì IPC có LD50 rất cao, nhưng phải để thuốc ngoài tim tay trẻ em. Nếu lỡ 
dùng quá liều, gọi bác sĩ hoặc trung tâm chống độc ngay lập tức. 
Các thuốc chứa sắt, ké cả sắt (IID) hydroxid polymaltose, có thể gây phản ứng dị ứng hoặc phản vệ. 
Nếu có phản ứng dị ú ứng, phai ngừng dùng Vitasun ngay và áp dụng biện pháp cấp cứu. 
Không nên dùng quá liều chỉ dinh. Việc điều trị thiếu máu phải theo sy hướng dẫn và theo dối của 
bác sĩ. Đôi khi có khó chịu ở đường tiêu hóa (như buồn nôn), có thể làm giam thiểu bằng cách uống 
thuốc trong bữa ăn. Các thuốc chứa sắt có thé gây táo bón hay tiêu chay. 
Thận trọng khi dùng cho người có cơ địa dị ứng, suy gan hay suy thận. 
Thận trọng khi dùng cho người nghiện rượu và người bị bệnh đường tiêu hóa như loét đường tiêu 

hóa, viêm ruột kết. 
Phụ nữ đang điều trị thuốc chống động kinh cần tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng. 

Với acid folic: 
Phải rất thận trọng khi dùng acid folic để điều trị thiều máu chưa rõ nguyên nhân vi acid folic có thé 
lam giảm các biểu hiện thleu máu do thiếu Vltamm B12 nhưng không ngăn chặn được các triệu 
chứng thần kinh, dẫn đến tổn thu'orng thần kinh rất nặng. 
Sản phẩm có chứa parabens nên có thể gây ra một số phản tíng dị ứng với người có tién sử dị ứng 

với td dược này. 
SỬ DỤNG THUOC CHO ) PHU NỮ CO THAI VA CHO CON BU: 
Phụ nữ có thai: Các chế pha.m bo sung sắt được biết là an toàn và có lợi cho cả mẹ và trẻ. 
Phụ nữ cho con bú: Không biết IPC có đi vào sữa mẹ không. Chi nên dùng Vitasun cho phụ nữ cho 
con bú khi thực sự cần thiết.. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 
Không ảnh hưởng 
TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Với sat (II) hydroxid polymaltose 

Vi sắt trong IPC & dạng liên kết phức hợp nên các tương tác giữa ion sắt với các thành phần của thức 
ăn (như phytin, oxalat, tannin, v.v ...) và các thuốc uống cùng khác (tetracyclin, các thuoc kháng 
acid) ít xây ra. Như các thuốc chứa sắt khác, IPC cũng có thể làm giảm hấp thu của một số thuốc. 
IPC không được uống trong vòng 2 giờ sau khi dùng các thuốc sau: tetracyclin, fluoroquinolon, 
cloramphemcol c1metldm levodopa levothyroxin, methyldopa hay penicillamin. 

Các thunc khéng acid ga.n kết có thể tách ra được với IPC trong khoang pH3 đến 8, khác với các 
muối sắt vô cơ là gắn kết bền vứng không tách ra được; nhưng các thuốc kháng acid có thể làm giảm 
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hấp thu IPC Không được dùng thuốc kháng acid trong vòng 2 giờ sau khi dùng IPC. Không thấy có 
ác hormon và IPC (giống như các thuốc chứa sắt thông thường). 

¡ dùng acid folic với sulfasalazm, hấp thu folat có thé bị giảm. Khi dùng acid 
h\thai uống làm giảm chuyển hóa của folat và gây giảm folat và vitamin B12 ở 

h. Khi dung acid folic và thuốc chong co giật thi ndng độ thuốc chống co giật 
e thé bi giam. Khi dung acid folic với cotrimoxazol, cotrimoxazol làm giảm tác 
/ áu nguyên hồng cầu khong lồ của ac1d folic. 

Vnasun được dung nạp tốt, các tác dung không mc›ng muốn ít gặp hơn so với các chế phầẩm sắt vô 
co. 
Thường gặp, ADR > 1/100 
Tiêu hóa: Đau thượng vi, vi kim loại, buồn nôn hoặc.nôn, khó chịu thượng vi, táo bón, tiêu chảy, 

phân đen, đôi khi thay đổi màu răng. Do IPC cung cấp sắt & dạng không ion hóa, nó ít gây kích ứng 
da dày hơn các muối sắt vô cơ. 
Hiém gặp, ADR < 1/1000: 
Da: Ngứa, ndi ban, mày đay. 
Với acid folic: 
Hiém gặp, ADR < 1/1000: Có thể có rbi loan tiêu hóa do dung nap kém acid folic 
QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Chưa có trường hợp nào dùng Vitasun quá liều được báo cáo. Vitasun nói chung là an toàn. 

Các nghiên cứu so sánh giữa sắt (II) sulfat và sắt III hydroxyd polymaltose trên chuột cũng xác định 
được LID50 của sắt (II) sulfat là 350 mg/kg, nhưng không thấy có mắc bệnh hay chét & nhóm dùng 
IPC với các liều trên 1000 mg/kg. 
Sự hấp thu sắt của IPC ít hơn nhưng IPC có độ dung nap với đường tiêu hóa tốt hơn, cùng với độ an 
toàn của IPC cao hơn, có thể có ý nghla quan trọng làm giảm nguy cơ quá liều sắt, Mặc dù IPC an 
toàn hơn các muối sắt D) vô cơ, vẫn có thể xay ra quá liều nhưng hiếm gặp. Triệu chứng quá liều 
sắt bao gồm mệt mỏi, budn nôn, nôn, đau vùng bụng, phân như hắc ín, mạch nhanh và yếu, sốt, hôn 
mê, co glal và tử vong. Cần cấp cứu ngay nếu bị quá liêu sat. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Chế phẩm điều trị thiếu máu- Sắt kết hợp với acid folic 
Mã ATC: B03AD04 

Phức hcrp Sat (II) hydroxid polymaltose (IPC): 
Các mubi sắt, bao gom cả IPC, có vai trò quan trọng trong việc điều trị cũng như dự phòng thiếu 
máu do thiéu sắt. Cơ thé dự trữ sắt & dang ferritin và hemosiderin để tạo hemoglobin. Nhân sắt (III) 
hydroxid của IPC được bao quanh bởi nhiều phân tử polymaltose tạo thành một phan tử lớn có phân 
tử lượng kh(›e1ng 52300 dalton, lớn đến mức mà sự khuyếch tán của nó qua mang niém mạc ít hơn 
dạng muôi sắt (1) khoảng 40 lần. Sắt trong nhân IPC được liên kết theo cấu trúc tương tự như 

ferritin. IPC khác biệt với dạng sắt (II) sulfat nhờ có độ an toàn cao và độc tính thấp do không có ion 
sắt tự do. IPC là phức hợp của sắt (III) hydroxid kết hợp với polymaltose. Dạng sắt không ion hóa 
của nó giúp dạ dày ít bị kích ứng hơn so với các dạng muôi sắt thông thường, giúp bệnh nhân dung 
nạp tốt hơn, một điểm rất quan trọng trong điều trị dài hạn chứng thiếu máu thiéu sắt bằng các ché 
phẩm chứa sắt. Hiệu quả của IPC trong phòng ngừa và điều trị chứng thiéu máu do thiều sắt đã được 
chứng minh trong các thử nghiệm lâm sàng. Trị số hemoglobin tăng nhanh hơn khi dùng IPC so với 
các muối sắt thông thường. Khi dùng IPC đã thay trị sô hemoglobin tăng tới 0,8 mg/dl mỗi tuần. 
Thém vào đó có sy tăng nhanh hơn hematocrit, thể tích trung bình hồng câu MCV, st huyết thanh 
và ferritin. 
Acid folic: 
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Acid fohc là v1}amm nhóm B. Trong cơ thé no được khlJr thé.nh tetrahydrofolat là coenzym cua nhléu 

hong the thiếu được cho tong ủỊP nucleoprotem và tao hồng cầu bình th\xong 
gâÿ|thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ giống như thiếu máu do thiếu vitamin 

ion sắt (III) và được chuyén vận chủ dong vào trong 1€ bào mem mac nhờ mot protein mang va sau 
đó liên kết với ferritin hay transferrin. Các protein mang bao gom mucin, integrin va mobilferrin. 
Sắt được giải phóng từ các protein mang và được dự trữ & các tế bào niêm mac & dang ferritin hoặc 
được mang bởi các protein mang vào máu va tai đó được g1a1 phóng để kết hợp với transferrin. 
Sinh khả dụng của phức hợp IPC tương đương với muôi sắt II ở động vật thí nghiệm và ở người về 
tổng hợp hemoglobin. Sinh khả dụng của IPC khi uống không bị ảnh hưởng bởi các thành phan của 
thức ăn như acid phytic, acid oxalic, tannin, natri algmat, muối cholin, vitamin A, D3, E, dầu đậu 
tương và bột mì, không như các muối sắt thông thường. Sắt trong phức hợp IPC đi vào huyết thanh 
nhờ các protein mang nội sinh, với thời gian bán thải khoảng 90 phút, rồi đi vào hệ lưới nội mạc của 
gan hay kết hợp với transferrin, apofemtm vào tủy xương hay lách để tạo hong cầu. Các thuốc 
kháng acid gén kết có thé tách ra được với IPC trong khoảng pH 3 đến 8, khác với các mum sắt vô 
cơ là gan ket ben vững không tách được. Không thấy có tương tác giữa hormon và IPC (gxong như 
các thuc›c: chứa sắt thông thường). 
Khi sắt đi qua hàng rào nhung mao ruột, nó gắn kết với transferrin, m01 phén tử transferrin có thể 
gắn với 2 nguyen tử sắt. Bình thường khoang 20-45% các vị trí được gan kết. Các thy thể đặc hiệu 
của màng tê bào nhận ra transferrin, cho phép phức hợp này đi vào tế bào và giải phóng sắt vào tế 

bào chất. 
Sắt trong các chế phẩm chứa sắt thông th1r<Jvng là ion sắt II, de gây kích ứng dạ dày. Hap thu ion sắt 
II là thụ động va không có kiểm soát, có thể gây ra quá thừa sắt và gây độc cho cơ thé. IPC có độ an 
toàn tốt hơn và sắt & dạng không ion háo it gây kích ứng dạ dày, và ít có tương tác dược động học 
với các chất khác như các muối sắt thong thường. 
Acid folic 
Acid folic trong tự nhiên tồn tại dưới dạng polyglutamat vào cơ thể được thủy phân nhờ 
carboxypeptidase, bị khử nhờ dihydrofolat reductase ở niêm mạc ruột và methyl hóa tạo methyl 
dihydrofolat, chất này được hấp thu vào máu. Thuốc phân bố nhanh vào các mô trong cơ thể, dịch 
não tủy, nhau thai và sữa me. Thuốc được tích lũy chủ yếu & gan và trong dich não tủy. Sau đó, acid 
folic được thai trừ theo đường nước tidu. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Ong nhựa 10 ml; 20 ống nhựa/ hộp. 

Ong nhựa 5 ml; 20 ống nhựa/ hộp. 
BẢO QUAN: Trong bao bì kin, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
TIEU CHUAN: TCCS 
TÊN, ĐỊA CHI CUA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC: 
Nha sản xuất: Công ty cổ phin Dược Phẩm ME DI SUN 
Địa chỉ: 521 An Lợi, Hoà Lợi, Bến Cát, Bình Dương. 
Điện thoại: 0274 3589 036 — Fax: 0274 3589 297
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