Rx-Thuéc ké don

Vién nén METREX
(SPK: VN-16008-12)

® Thanh phian: Mdi vién nén chifa:
MEthOWEXALE. ..o emssssmrreenniBy SN

Td dugc: Starch, Povidone, Microcrystalline Cellulose, Talc,
Magnesium Stearate, Yellow No.1.

Poc ky huéng dan sit dung tride khi diing, néu cin thém
théng tin xin héi ¥ kién bdc si.

B Cac dic tinh dugce lyc hoc:

Methotrexat 1a chdt khdng acid folic ¢6 tdc dung chéng ung
the. Thuéc ¢ ch& acid folic chuyén thanh acid
tetrahydrofolic, do c6 di luc véi enzym dihydrofolat
reductase manh hon acid folic ndi sinh. Sinh t6ng hgp DNA
bi ttc ch& va gidn phin bi ngirng lai, do viy methotrexat ifc
ch€& dic hiéu pha S. Cdc mé ting sinh manh nhv céc t€ bao
4c tinh phan chia nhanh, tiy xudng, t& bio thai nhi, biéu md
da, bi€u mé mi¢ng va mang nhay rudt 1a nhitng t& bao nhay
cdm nhat v8i methotrexat.

Methotrexat ¢6 tdc dung c ché mién dich, dugc st dung
trong dicu tri viém khdp dang thip. Co ché& chita viém khdp
dang thip gém tiac dung c ch€ mién dich va/ hoiic tic dung
chong viém. Tdc dung dc ch€ mién dich ciing dudc sit dung
d€ ngin chin phan ng chdng lai manh ghép cla vit chii sau
ciy ghép tuy xuong.

B Cac dic tinh dugc djyng hoc: | i S

Thude duge hap thu 6t qua dudng udng, khi ding licu thap.
Khi ding liéu cao thudc c6 thé khéng hip thu hoan toan. Pat
nong dd 161 da trong huy€t thanh 1-2 gid sau khi udng. C6 su
thay d8i 16n vé néng d6 thudc giita cdc ngudi bénh va tirng
ngudi bénh, dic biét khi dung nhic lai. Khodng 50% thudc
hip thu gidn thudn-nghich v6i protein huyét tuong.
Methotrexat dé khuyéch tdn vao cic md, c6 néng do cao
nhit trong gan va thin; thudc cling khuyéch tdn vao dich nido
tuy. Thudc dugc loai khoéi huyét twrong sau qud trinh dao thai
3 pha. Phédn 16n thudc dio thdi qua nude ti€u trong vong 24
gi¥. Nira ddi sinh hoc ctia methotrexat kéo dai & ngudi suy
than c6 thé giy nguy cd tich luy va ngd doc néu khong diéu
chinh liéu thich hgp.

W M6 ta:

Vién nén tron mau vang ¢6 dudng bé § gita trén mdt mat.

® Chi dinh:

Khéi u

- Methotrexate dugc chi dinh d€ diéu tri ung thu nhau thai,
chita tnitng, ung thu bach cau.

- Methotrexate duge dung don doc hoic phdi hgp vdi cic
thudc khdng ung thu khdc d€ diéu tri ung thy vd. ung thy
da ving diu va ¢d, u sii dang ndm ning, ung thu phéi.

- Methotrexate ciing duge dung phdi hgp véi cdc thube hoa
tri khdc d€ diéu tri u bach huy&t (khéng phai u Hodgkin) &
giai doan ning.

Vdy nén

- Methotrexate dudc chi dinh d€ gidm triéu chitng cia bénh
vdy nén ning ma khong ddp ng vé6i cdc cich diéu tri
khac.

Viém khdp dang thap
- Methotrexate dudc chi dinh cho viém khdp dang thip

ning ma khong ddp (ng diy dd véi liéu di€u tri t6i da cila
cédc thudc khang viém khdng c6 nhén steroid.

® Liéu diung va cach diung:
Thubc nay chi ding theo sy ké don cua bdc si.

Piéu tri methotrexate can dugc thiy thudc c¢6 nhiéu kinh
nghiém vé héa tri liéu ung thu gidm sat. Liéu udng c6 thé
1én 18i 30 mg/m?, con liéu cao hon phéi tiém.
Khéi u
- Ung thu nhau va cdc bénh ung thu 14 nudi twong tr: 15-
-30mg/ngay trong 5 ngdy. Thoéng thudng can phai lap lai 3-
5 dgt diéu tri nhu viy, thdi gian nghi giita cdc dgt dicu tri
12 mot dén nhiéu twin, cho dén khi khéng con biéu hién
céc tri¢u chitng dc tinh.
- Bénh bach ciu lympho cip:
- Liéu cdm itng: Udng theo mét vudng dién tich cd thé
mdi ngay, hodc phdi hgp véi prednisolon hodc cic

thudc khic.
- Liéu duy tri: Udng 30 mg/m* mdi tuan chia lam 2
lan.

- U bach huyét: U Burkitt, giai doan I-II: licu diing khuyén
nghi 1a 10 d€n 25mg/ngay trong 4-8 ngay, giai doan III:
methotrexate 0,625 — 2,5mg/kg/ngay, thudng ding ciing
véi cdc thudc khdng khdi u khédc. Trong tit cd cdc giai
doan, su diéu tri ludn gém c¢6 nhiéu dgt di€u tri v6i cdc
khodng thdi gian nghi tit 7 dén 10 ngay.

- U sdi dang nim: Li€u ding thong thudng 2,5-10 mg/ngay,
udng trong nhiéu tudn hodc nhic¢u thing.

Viiy nén

Liéu ding khdi ddu khuyén nghi:

- 10 ~ 25 mg/tudn cho dén khi dat dudc ddp iing dicu tri.

- Hoic 2,5 mg/lan, udng 3 1an, cdch nhau 12 gid giira hai
1an udng thude.

Piéu chinh liéu ding tt tir d€ dat duge ddp (ng lam sang toi

uu, thong thudng khong nén vugt qua 30mg/tudn.

Khi di dat duge ddp ng lAm sang t5i wu, gidm liéu thudc

dén mic 151 thiu va kéo dai thdi gian nghi giita hai dgt diéu

tri dén mifc 61 da.

Viém khdp dang thip

Li¢u dung khdi diu khuy&n nghi:

- Dung liéu 7,5 mg/lan/tuén.

- Hoic mdi tudn uéng mot dot: 2,5 mg/lan, udng 3 lan, cach
nhau 12 gid giita hai 1an uéng thudc.

Piéu chinh liu dung tir tir d€ dat dugc ddp (ng t6i wtu, nhung

tong liéu diing mot tuan théng thudng khong vugt qui 20mg.

Khi da dat dugc ddp ng, nén giam liéu, n€u c6 thé, gidm

dén liéu thap nhit c6 hiéu qua.

B Chdng chi dinh:

— Methotrexate ¢6 thé gay chét cho bao thai hodic gy qudi
thai khi ding cho phu nif ¢6 thai. Chéng chi dinh dung &
phu nit ¢6 thai bi bénh vdy nén hodc viém khdp dang
thdp, va chi nén ding d€ didu tri khdi u khi 1di ich ciia
viéc ding thudc hon hdn nguy hi€ém cia thudc d6i véi bao
thai.



Do methotrexate ¢ thé giy nhitng phdn wng phu tram
trong 3 tré bi me, chdng chi dinh ding cho phu nif cho
con bui.

- Bénh nhidn bi vdy nén hoic viém khdp dang thip c6
nghién rugu, ¢ bénh gan do nidu hoac ¢6 bénh gan man
tinh khéng diing methotrexate.

- Bénh nhén bi vdy nén hoic viém khdp dang thdp dang bi
héi chifng suy giam mién dich hodc nhitng théng s& xét
nghiém cho thdy héi chiing suy gidm mién dich khéng
ding methotrexate.

- Bénh nh4n bi vdy nén hoic viém khdp dang thdp di u¥ng
bi réi loan thé tang mdu nhu la gidm sdn tiy xudng, thi€u
bach cdu, thi€u ti€u ciu, thi€u mdu ning khéng ding
methotrexate.

- Bénh nhin dudc biét qud man vdi methotrexate khéng
diing thudc nay.

- Bénh nhén suy thin ning, suy gan nang khéng diing thude

nay.

M Thén trong:

- Methotrexate c¢6 thé giy déc tinh trim trong. Pdc tinh ¢d
thé lién quan dén su sit dung thudng xuyén vi dd tram
trong cia doc tinh cé lién quan dén li€u dung va su s
dung thudng xuyén, cin thiét phdi theo d&i bénh nhéin
chat ché.

- Nén diing Methotrexate thin trong 3 ngudi 1dn tudi do
chife ndng gan va thén bi suy gidm ciing nhy du trit folat
bi gidm 3 nhitng bénh nhin nay.

- Bénh nhén diéu tri bing methotrexate nén dude theo ddi
st xao d€ phdt hién kip thdi cdc tic dung d6c hai. Pdnh
gid cd bdn nén gém ¢ céng thic mdu, cdc enzym gan,
cdc thit nghiém chifc ndng thin va X quang nguc.

B Sif dung cho phy nif ¢6 thai va cho con bi:

Thoi k3 i

Methotrexat giy qudi thai manh. Phdi tranh diing thudc nay
trong thdi k¥ mang thai.

Thoi k3 of b

Methotrexat bai ti€t vao sifa me gy dnh hudng cho tré em
bi sita me. Vi vy khdng cho con bu khi ngudi me ding
methotrexat.

M Tdc dong cilia thudée khi ldi xe va vdn hanh mdy mdc:
Khéng co

B Sif dung qud liéu:

Biéu hi¢n: Loét niém mac miéng thudng 1a ddu hiéu sém cia
nhiém ddc, nhung mdt s& ngudi bénh bi e ché tiy xudng
trrde hoac ciing vdi loét miéng.

Xi tri: Diing leucovorin calci cing sdm cang tdt, trong gid
diu tién, khéng dude tiém leucovorin vio 8ng tiy song.
Leucovorin diing chim sau 1 gid it ¢é tic dung. Liéu
leucovorin thudng bing hodc cao hon liéu methotrexat dd
ding. Khi ding methotrexat liéu cao hoic qud liéu, cé thé
diing leucovorin truyén tinh mach tdi liéu 75 mg trong 12
gid. Sau dé ding vdi liéu 12 mg tiém bdp, ding 4 liéu, cf 6

gid-mot 1an, Néu tiém vio 6ng tuy séng qud li€u-thi cdn-

diing liéu phdp hd trd toan thin bao gdm li€u cao leucovorin,
kiém hod nuéc tiéu, didn hru dich ndo tuy nhanh, truyén dich
ndo thit uiy séng.

Sdn xuit bdi:

® Phdn iing phy:

Céc tic dung phu thudng dudc bdo cdo nhit 1 viém loét da

day, thi€u bach c4u, budén nén, khé chiu dudng tiéu hda. Cédc

tdc dung phu khdc thud@ng dude bdo cdo 1a moéi mét, lanh run

vi s6t, chéng mat va gidm sitc dé khdng d8i véi bénh nhiém

tring.

- Hé tiéu hda: viém Idi, viém hong, viém da day, chdn dn,
buén nén, nén mita, tiéu chdy, i ra mdu, phin ¢é mdu,
loét va xuit huyét dudng tiéu hda, viém rudt, viém my
tang. _

- Tim mach: viém mang ngoai tim, tran dich mang ngoai
tim, ha huyét 4p, huyét khéi tic mach.

- Hé than kinh trung wdng: nhic dau, ngd ga, nhin md, liét
nhe, co giit, thay d&i tim tinh, bénh vé nio.

- Nhiém tring: Cé vii bdo cdo vé mdt sd trudng hdp chét
do nhiém khuin cd héi. Nhiém khudn théng thudng nhit
13 viém ph&i do Preumocystis carinii.

- Trén mdt: viém ké mac, thay d8i thi gidc trim trong
khéng r8 nguyén nhin.

- Trén ph8i: Pi ¢6 bdo cdo vé nhitng trudng hdp chét do
viém phdi k&, thinh thodng c¢é xdy ra tic nghé&n ké phéi
man tinh.

- Trén da: néi min d3, ngita, ndi mé day, nhay cim vdi 4nh
sing, thay ddi sdc 18, rung 16ng téc, bAm mdu, tring cd,
nhot, hoai tuf da, viém da trée vay.

- Hé sinh duc tiét niéu: bénh thin ning hay suy thin, nitd
huyét, sdi thin, huyét niéu, su tao tnfng hay tinh tring bi
khi€m khuyét, thi€u tinh tam thdi, r8i loan kinh nguyét,
xudt tiét 4m dao vd bénh vid to 3 din 8ng, vé sinh, sdy
thai, khuyé&t tit trén thai.

Théong bédo cho béc sivé nhitng téc dung khong mong muon

gap phai khi sit dung thuée.

M Tudng tdc thude:

- Diing cdc thu6c khdng viém khoéng ¢S nhén steroid vdi
methotrexate liéu cao di dude bdo cdo 13 1am ting va kéo
dii néng d6 methotrexate trong huyét thanh, giy t vong
do déc tinh nang trén dudng tiéu héa va huyét hoc.

- Methotrexate gin két mét phan vdi albumin huyét thanh,
va doc tinh ¢é thé ting 1én do bi mét s3 thude thay thé nhu
salicylate, phenylbutazone, phenytoin, va sulfonamide.

- Cédc khdng sinh dudng udng nhur 13 tetracycline,
chloramphenicol, va cdc khdng sinh phé réng khéng hip
thu ¢6 th€ lam gidm su hip thu metrotrexate 3 mdt hoic
lam dnh hudng dén chu k¥ gan rudt doife ché hé vi khuin
rudt va e ché s chuyén héa thude do vi khuin.

- Penicillin ¢6 thé 1am giim sy thanh thdi cia methotrexate
qua than.

- Bénh nhin diéu tri methotrexate ciing hic véi etretinate
va cdc retinoid khdc nén dude theo ddi chat ch& vé nguy
hi€m ting doc tinh trén gan.

- Methotrexate ¢é thé lim giam d6 thanh thdi cda
theophylline.

B Trinh bay: Hop 10 vi x 10 vién nén (Hép 100 vién nén)

W Bdo qudn: Bdo quadn trong hop kin, d nhiét d6 dudi 30°C.
D€ xatimtay tré em.

® Han diung: 36 thdng k€ tir ngiy sdn xuit.

B Tiéu chuéin chét lwgng: Dude dién My 32.
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