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MẪU NHÃN HỘP ENTIFEN 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

| GMP-WHO | WHO 

Ketotifen 1mg 
(Dưới dạng Ketotifen Fumarate) 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

q 

DÀNH n Mỗi viên nền chứa: CHÍ ĐỊNH, _— CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG 4 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem tờ hưng dắn sử dụng. 

(Dưới dạng Ketotifen Fumarate). - Nơi khô lêt đã dưới Tá dược vừa đủ 1 viên, BẢO QUẢN: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Tiêu chuẩn: TDUS. 3 ản xuất tại: Cỗ ổ Sản xuất tại: CNG TY CỔ PHẮN DƯỢC EN| 
ÉxA TẬM TAY T g S ENLIE Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ PhưỞ\ 

baNI”— -r—.-~ 14m , Tx Bến Cát - T.Binh Dương. 
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MẪU NHÃN HỘP ENTIFEN 
Hộp 5 vỉ x 10 viên nén 

Ketotifen 1mg 
(Dưới dạng Ketotifen Fumarate) 
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Hộp 5 vỉ x 10 viên nén 

THÀNH PHẨN: Môi viên nén chứa: CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG 
Keloifenlmg - & CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem tỡ hướng dẫn sử dụng. 
(Dưới dạng Ketotilen Fumarate). BẢ0 QUẢN: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
Tá dược ° đủ 1 viên. - 
Tiêu chuẩn: TS. qhể S ENLIE 

ĐỂ XÃ TẮM TAY TRẺ EM Sản xuất tại: ổ PhẨ : t tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC ENLIE ĐC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Xe: Ề Ề  rưA tín khi Đường NA6 - KCN Mý Phước 2 - P.Mỹ Phước 
Tx Bến Cát - T.Bình Dương. 
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MẪU NHÃN HỘP ENTIFEN 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén 

ENTIIFIESNI e: ——= = Ễ 

Ketotifen 1mg sẽ 
(Dưới dạng Ketotifen Fumarate) E Ệ 

_ 

@œ 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén cc lu) Sã 

( THÀNH PHẨN: Mới viên nén chửa: CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG - 
Ketotifen 1mq CÁCH DÙNG & CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
(Dưới đạng Ketotifen Furniarats).. Xem t hưởng dẫn sử dụng. 
Tá dược vừa đủ † viên. BẢ0 QUẲN: Nơi khó, tránh ánh sáng, 
Tiêu chuẩn: T£S. nhiệt độ dưới 302C. 
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ĐỂ XÃ TẮM TAY TRẺ EM Ly 

ĐỌC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG #,ENLIE 
TRƯỦC KHI DÙNG Sản xuất tạ: CÔNG TY CỔ PHẮN DƯỢC ENLIE 

Đường NA6 - KCN Mỹ Phước 2 - P.Mỹ Phuác 
Tx.Bến Cát - T.Bình Dương. 
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MẪU NHÃN CHAI ENTIFEN 
CHAI 100 VIÊN NÉN 

THaah Phẩm: MỖi viên rên chửa: 

KEczfet 1g (lát đạng KeS6Zen Fưrirgz), 

Tá được vờa đi 1 viện. 

Chỉ ứch, Chống, 
( tên kiắc: Xem tÙ h$ểng đẫn sử đẹng 

chỉ £ịnh, Liễu liệog - Cách đăsg & Các thóag. 

Bảa quản: Nz khô, tinh ánh sáng, nhiệt độ d.4X 37C. 

1 SS/ P£6. Na - 

ĐỂ XÃ TÂM TAY CỦA TRỄ EM KÝ.” 1mg 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG \đạng Ketotifen Fomu/ate) | SẼW SƯ Batch ka- 

tin r=&tg: CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC ENLIE SÁU Ôn TT hà 
Đưêng Nhõ - KÊN Mỹ Phuốc 2 « P, Mỹ phước -Tc Bến Cải - T. Erh Diớng 
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MẪU NHÃN 0HAI ENTIFEN 
CHAI 200 VIÊN NÉN 

Thành Phẩn: Mỗi vết nên chờx 
Ketctfen ng (DU dạng KISO21 Fưndr3), 
Tả dược vừa đồ | vn. 
Chỉ £eh, Chống thị 6eh, Liệu kiáng - Lách dong 
Ba khác: Xe lờ hưởng dẫn sĩ dụng. 

Tiêu theẩa: TECS. 

ĐỂ XÃ TẮM TAY CỦA TRẺ EM 

si: sấu (ÔNG TY CỔ PHẨM DƯỢC 

Bảo gsảx: Nấi khỏ, trách ánh sắng, rhiệt độ đu3{ 3C, 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỘC KHI DÙNG 

ĐưÖv) NÀG -YÊN Mỹ Phác 2 « P, Mỹ puốc ~ T. Bến Cải ~ T, Ech Dướng 

Cecpcsfex [x† Lí ortgrs 
Kettfr trụ l6 Ketrtr Rrrere/ Eiripefs Q 5.1 tiết 

Si 
& Các tháng $ersie- Ủy de poed lon lt Ergsr bdox SỨC, 

fpecfcsfer Lruftx1rzs ENTIZ7V 
EMLIE CHAI 200 VIÊN NÉN 
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MẪU NHÃN GỐC. VỈ ENTIFEN 
Vỉ 10 viên nén phân tán (AI-PVG) 

KÍCH THƯỚC THẬT 
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Rx p_ HH dùng đen đơn hiÖn : 

: e TỚ HƯƠNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

Viên nén 

ENTIFKEN 
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Đề xa tắm ta) trẻ em 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: 

Mỗi viên nén chứa: 

Thành phần được chất: Ketotifen......... lmg (dưới dạng Ketotifen fumarate...... 1,35mg). 

Thành phần tá dược: Laetose monohydrat, Maize starch, Polyvinyl Pyrrolidone K30, Sodium starch 
glycolat, Talc, Magnesium stearat. 

2. DẠNG BÀO CHÉ: 

Viên nén. 

Mô tả: Viên nén hình tròn, màu trắng, hai mặt khum, một mặt có vạch ngang chìm, mặt viên bóng, 
thành và cạnh viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH 

- Phòng ngừa và điều trị các dị ứng đa hệ thống: mày đay tự phát mãn tính (ví dụ mày đây do 
lạnh), viêm da đị ứng có kèm hoặc không kèm hen suyễn, viêm kết mạc dị ứng, viêm da dị ứng. 

-_ Có thể mắt vài tuần để ENTIFEN có hiệu lực. 

-_ Ketotifen không thể thay thế cho điều trị bằng corticosteroid (dạng hít hoặc dùng toàn thân) khi 
corticosteroid được chỉ định trong điều trị hen suyễn. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

* Cách dùng: 

Dùng bằng đường uống. 

* Liền dùng: 

Người lớn; 

-_ kiểu khuyến cáo: 1 viên x 2 lần/ngày. 

-_ Đối với những bệnh nhân nhạy cảm với tác dụng an thần, việc tăng liều chậm được khuyến cáo 
trong tuần điều trị đầu tiên, bắt đầu với liều 1⁄2 viên x 2 lần/ ngày và tăng dần liều điều trị. Nếu 
cần thiết, có thể tăng liều đến 4mg/ ngày (2 viên x 2 lần/ngày). 

Trẻ em; 

-_ Trẻ em từ 3 tuổi trở lên: Ì viên x 2 lần/ ngây. 

Bệnh nhân suy gan, suy thận: 

Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện đối với bênh nhân suy gan, suy thận. Do đó, không có 
khuyến cáo về liều dùng đối với nhóm bệnh nhân nảy. 

Trang 1 | 5
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Người eao tuổi: 

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân cao tuổi. 

Thời gian điều trị: 

Trong dự phòng hen phế quản, có thể mắt vài tuần để đạt được hiệu quả điều trị. Do đó, khuyến cáo 
điều trị băng ENTIFEN trong ít nhât 2 - 3 tháng. 

Nếu phải ngưng điều trị bằn g ENTIFEN thì phải giảm liều từ từ trong khoảng 2 — 4 tuần. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

- Quá mẫn với Ketotifen hoặc bất cứ thành phần khác của thuốc. 

-_ Người có tiền sử động kinh hoặc co giật (vì thuốc làm hạ thấp ngưỡng động kinh). 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

- Co giật dã được báo cáo khi điều trị bằng ketotifen. Vì thuốc làm giảm ngưỡng động kinh. Vì 

vậy thuốc chống chỉ định ở bệnh nhân có tiền sử co giật. 

-_ Không nên ngưng sử dụng đột ngột các thuốc điều trị triệu chứng và ngăn ngừa cơn hen (ví dụ 
như dẫn chất xanthin, chất chủ vận beta-2, natri cromoglycat,...) khi bắt đầu điều trị dài hạn với 

ketotifen, đặc biệt là khi sử dụng corticosteroid toàn thân vì có thể gây ra suy vỏ thượng thận ở 

nhưng bệnh nhân phụ thuộc steroid. Trong trường hợp này, việc phục hồi phản ứng bình thường 

của tuyến yên — thượng thận có thể mắt đến I năm. 

-_ Một số trường hợp rất hiểm giảm tiểu cầu có thể phục hồi đã được ghi nhận ở bệnh nhân dùng 

Ketotifen đồng thời với thuốc điều trị đái tháo đường đường uống. Do đó nên đo số lượng tiểu 

cầu ở bệnh nhân dùng đồng thời Ketotifen với thuốc đái tháo đường đường uống. 

-_ Không dùng Ketotifen để trị cơn hen cấp tính. 

-_ Trong trường hợp nhiễm khuẩn trong khi điều trị bằng Ketotiten, cần bổ sung điều trị kháng 

khuẩn đặc biệt. 

-_ Trong trường hợp xảy ra tình trạng rối loạn chú ý, rối loạn (ập trung trong quá trình sử dụng 

thuốc, nên giảm liều, 

Cũnh báo liên quan đến tá dược 

Do thành phần có chứa lactose nên những bệnh nhân bị rối loạn đi truyền hiểm gặp như không dung 
nạp galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glueose-palactose không nên dùng 

thuốc này. 

7. SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thời K) nang thai: 

Mặc dù ketotifen không ảnh hưởng đến thai kỳ, sự phát triển của bào thai trước và sau khi sinh của 

động vật ở liêu mà con mẹ dung nạp. Tuy nhiên, tính an toàn trên phụ nữ có thai chưa xác định. Vì 

vậy. không nên sử dụng cho phụ nữ có thai và chỉ dùng Ketotiten khi thật sự cân thiết. 

Thời kỳ cho con bú: 

Ketotiten bài tiết qua sữa mẹ ở chuột. Mặc dù không có dữ liệu về con người, nhưng có khả năng 
thuôc này cũng được bài tiệt qua sữa mẹ, do đó người mẹ phải ngừng cho con bú nếu phải dùng 
ketotifen. 
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8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Ketotifen có thể làm cho phản ứng của bệnh nhân có thể bị suy giảm. Do đó, không dùng thuốc đối 
với những người vận hành tàu xe, máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương túc thuốc khi dùng đồng thời vói các thuốc khác không được khuyến cáo 
Thuốc điều trị đái tháo chưng dùng đường IUỐNg 

Giảm tiểu cầu có thể hồi phục ở những bệnh nhân dùng ketotifen đồng thời với các thuốc điểu trị 
đái tháo đường dùng đường uống đã được quan sát thấy trong một số tr ường hợp hiểm hoi. Do đó, 
những bệnh nhân dùng ketotifan đồng thời với các thuốc điều trị đái tháo đường nên được kiểm tra 
số lượng tiểu cầu. 

Các tương tác thuốc có thể xảy ra 

Keftotifen có thê làm tăng tác dụng của thuốc ức chế thần kinh trung ương, (huôc kháng histamin và 
rượu, 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra và báo cáo khi điều trị bằng ketotifen từ các thử 
nghiệm lâm sàng với tần suất sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 <ADR < 
1/10). ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) và rất hiếm gặp (ADR 
< 1/10000); Không xác định (tần suất không xác định). 

Thurờng gặp (1⁄100 S ADR < 1⁄10) 

- Rối loạn tâm thần: kích động, khó chịu, mất ngủ, lo lắng. 

- Rối loạn hệ thân kinh: an thần. 

Ít gặp (1⁄1000< ADR < 1/100) 

- Nhiễm trùng và nhiễm độc: viêm bảng quang. 

- Rối loạn hệ thân kinh: chóng mặt. 

- Rối loạn tiêu hóa: khô miệng. 

Hiếm gặp (1⁄1000 < DR < 1/⁄10000) 

- Nối loạn chuyển hóa và định chrổng: tăng cân. 

Rất hiểm gặp (1DR < 1/10000) 
- Rối loạn miễn dịch: hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, phản ứng bắt lợi trầm trọng 
trên da. 

- Ñối loạn gan mật: viêm gan, tăng men gan, 

Không xác định (tần suất không vác định) 

- Rối loạn hệ thân kinh: co giật, buồn ngủ, nhức đầu. 

- Rối loạn tiêu hóa: nôn mửa, buồn nôn, tiêu chảy. 

- Rối loạn da và mô dưới da: phát ban, mày đay. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dựng không mong muắn Săp phải khi sử: dụng thuốc. 
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11, QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Thiện chúng 

Triệu chứng của quá liều cấp tính g gồm buồn ngủ có thể dẫn đến an thần nghiêm trọng, nhằm lẫn và 
mất phương hướng, tăng nhịp tim và hạ huyết áp; đặc biệt ở trẻ em, hưng phấn và co giật; hôn mê 
hồi phục, 

Cách xử trí: Điều trị theo triệu chứng. 

- Trong trường hợp kích động. hoặc co giật, có thể sử dụng các thuốc barbiturat hoặc các thuốc 
nhóm benzodiazepin tác dụng ngắn. 

-_ Theo dõi các chức năng của hệ tim mạch cũng được khuyến cáo, 

- - Có thể rửa dạ dày hoặc dùng than hoạt trong trường hợp mới dùng thuốc. 

12. DƯỢC LỰC HỌC 

Ketotifen là một loại thuốc chống hen suyễn không giãn phế quản, ức chế tác dụng của một số chất 
nội sinh được biết là chất trung gian gây viêm, và do đó có tác dụng chống dị ứng. 
Các thí nghiệm trong phòng thí nghiệm đã cho thấy một số đặc tính của ketotifen, có thể góp phần 
vào hoạt động chống hen suyễn của nó: 

- Ứechế giải phóng các chất trung gian gây dị ứng như histamin và leukotrienes, 
- ỨC chế sự bắt mỗi của bạch cầu ái toan bởi các cytokine tái tổ hợp của người và do đó ức chế 

bạch cầu ái toan đi vào các ổ viêm. 

-_ Ức chế sự tiến triển dị ứng đường hô hấp liên quan đến việc hoạt hóa tiểu cầu bởi PAF (yếu tế 
kích hoạt tiểu cầu) hoặc do sự kích thích thần kinh sau khi sử dụng thuốc cường giao cảm hoặc 
tiếp xúc với chất gây dị ứng. 

Ketotifen là một chất chống dị ứng có đặc tính ức chế histamin ( HỊ) không cạnh tranh. 

13. DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hắp thu 

Ketotifen hấp thu tốt qua đường tiêu hóa sau khi uống. Nhưng sinh khả dụng chỉ khoảng 50% do 
chuyên hóa qua gan lần đầu. Nông độ đỉnh trong huyết tươn g đạt được sau 2 đến 4 giờ. 
Phân bố 

Tỷ lệ gắn kết với profein huyết tương trung bình 75%. 

Chuyến hóa 

Chất chuyển hóa chính là ketotifen-N-glueuronide không có hoạt tính, 

Thi trừ 

Keiotifen được thải trừ qua 2 Giải đoạn với thời gian bán thải ngắn từ 3 đến 5 giờ và dài hơn là 21 
giờ. Ketotifen được bài tiết chủ yếu qua nước tiểu với khoảng 1% dưới dạng không đổi và 60 — 70% 
dạng chuyên hóa không có hoạt tính trong vòng 48 giờ. 

Ảnh hưởng của thức ăn 

Sinh khả dụng của ketotifen không bị ảnh hưẻ ởng bởi lượng thức ăn. Do đó, ketotifen có thể được 
dùng cùng hoặc không cùng thức ăn. 
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Các đối tượng đặc biệt 

Trẻ em 

Quá trình chuyển hóa ở trẻ em giống như người lớn, nhưng độ thanh thải ở trẻ em dưới 3 tuổi cao 
hơn ở người lớn. Do đó, liều ketotifen trên mỗi kg cho trẻ em cũng cao hơn so với người lớn, 
Đối với trẻ em trên 3 tuổi: liều dùng hàng ngày tương tự người lớn. 

Bệnh nhân su) gan 

Chưa có nghiên cứu về được động học của ketotifen ở bệnh nhân bị suy gan. Vì ketotifen được 
chuyển hóa ở gan vả quá trình glueuronid hóa của nó có thể bị Suy giảm ở người suy gan, nên độ 
thanh thải của ketotifen rất có thể sẽ bị giảm ở bệnh nhân suy gan và không loại trừ khả năng tích 
lũy thuốc ở dạng không đồi. 

Bệnh nhân sup thận 

Chưa có nghiên cứu về dược động học của ketotifen ở bệnh nhân bị suy thận. Tuy nhiên, do 60- 
70% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng chuyển hóa, không loại trừ nguy cơ gia tăng 
các phản ứng có hại do tích lñy các chất chuyển hóa. Do đó, cần thận trọng khi sử dụng ketotifen ở 
bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình và không dùng ketotifen với bệnh nhân suy thận nặng. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

Hộp Š vỉ x 10 viên nén 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén 

Chai 100 viên nén 

Chai 200 viên nén 
ớ 

15. ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC gà 
- _ Điễu kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ đưới 30C. lu 

“2 
4Ÿ 

- Hạn dùng: 36 tháng kề từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất tượng: TCCS. ồ 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 
Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC ENLIE. 
Địa chỉ: Dường NÀ6, KCN Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương, Việt 
Nam. 

Điện thoại: 0274.3553326 tay: 0274.3559899 
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