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Rx Thubc ndy chi ding theo don thude

UNITREXATES vien nén

Methotrexat 2,5 mg

Dye kj hurdmg din sii dung trunie khi diing.
Dé xa tim tay tré em. .
Néu cin thém thing tin, xin hoi § kién bic st

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phin hoat chit

Moi vién nén chiea:

Thinh phiin ti duye: Lactose monohydrat, tinh byt ngé, tinh bt tién ho hoa, natri hydroxyd, natri lauryl sulfat,
magnesi stearat.

DANG BAO CHE
Vién nén, )
M ta: Vién nén hinh trdn, mau vang, mét mit cd khic “MHX", mit kia c6 vach bé ngang.

CHI DINH

Bénh ung thwr

Vién methotrexat duge chi dinh trong: . : . )

- Didutd cho nguéi Iém va tné em bj bénh bach cau cap dong lympho (ALL) nhu mét phan cia che d6 hoa trj ket
hop trong dicu trj duy tri. ) ) ) . i

- Diéu t ngudi Iom bj u da dang nam (U & bao lympho T & da) nhur 1i thuoe don trj hofic mét phin cia ché d§
hoatri két hop. - : g

- Bidu trj cho ngudi lom bj u té bio lympho tai phét hogic khing trj nhwr mijt phén ctia ché df hoa tri kit hop liu thap.

Viém khép dang thiap o )

Vién methotrexat duge chi dinh dé dieu tri cho nguéi lom bi viém khép dang thap.

Binh viém da khép ty phit tudi thiéu nién o

Vién methotrexat durge chi dinh dé diéu tn cho tré em bj viém da khp ty phat tudi thieu nién (pJLA).

Binh viy nén L ’

Vién nén methotrexat duge chi dinh dé dicu trj cho ngudi lom bi bénh vy nén niing.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Thing tin quan trong vé litu legng va tinh an toan o

Xic nhin tinh trang mang thai & bénh nhin nir ¢o kha ning sinh san tnsée khi bit diu diing thude vién nén chira
methotrexat.

Hudng dan bénh nhin vi nguér chim séc ding lieu khuyen céo nhu huéng din, béi vi sai sot khi ding thude d3
dindentivong. . . .

Khi chuyén ché di licu tir dang uong sang dang tiém tinh mach, tiém bap, hojc tiém dudi da, co thé ding ché 4§
dicu tr thay the neu can thiet. . .

Khong ding thuoc cho bénh nhin khong e6 kha ning nuot vién thude.

Thude vién chira methotrexat 13 thudc dgc té bao. Cin tuin theo quy trinh diic biét vé thao tac va thi bé duge ap dung.
Litu khuyén_ cdo cho binh ung thwr

Benh bach cau c'rfp deng lympho ! . . . )

Liéu khai dau khuyen céo ciia vién methotrexat i 20 mg/m? uong mdt lin moi tuin nhur mgt phén ciia ché dé héa
trj két hop trong diéu trj duy tri. Sau khi bt diu ding vién chira methotrexat, cin dinh kj theo ddi 5 hagmg bach
cau trung tinh tuyét doi (ANC) va so lugng tiéu cau va diéu chinh liéu dé duy td ANC & mirc mong muon va khi
bj ire ché tly qud mire.

Uda dang nim . o .

L'géu khuyén cfo cila vién methotrexat 13 25 dén 75 mg uong mét lan méi tuin nhu 14 thuée don tr hodc 10 mg/m?
uong hai lin mbi twin nhwr mit phin ciia ché dj héa trj két hop.

U'te bao lympho khong Hodgkin tdi phat hode khdng tri o o .
Lieu khuyen cdo cita vién methotrexat 1d 2,5 mg uong 2 dén 4 lin mdi tuin (t5i da 10 mg mdi tuin) nh mét phin
ctia ché dd hoa trj két hgp lidu thip.

Li¢u khuyén cdo cho viém khép dang thip . . ) )

Liéu khéi diu khuyén cdo ciia vién methotrexat 14 7,5 mg udng mijt lin mi tudin va tang din lén dé dat duge dép img
5i . Liéu cao hon 20 mg mit lin mdi tuiin ddin dén ting nguy co bi cic tic dung khing mong mudn ning, bao gém
tre ché tiy. Khi didp img durge ghi nhéin, phan lom xdy ra trong vong 3 den 6 tuan tir khi bat dau diu tri; tuy nhién, cling
€0 dap img Xy ra sau 12 tuan tir khi bat dau dieu tr. )

Diing acid folic hodic acid folinic dé gidm bét nguy co bj cic tic dung khong mong mucn do methotrexat.

Li_éu l(hu)'éu cfio cho bnh viém da khdp ti phit tudi thiéu nién . . . .

Liéu khdi diu khuyén cdo clia vien methotrexat la 10 mg/m’ udng mét Jan moi tuan va ting dan lén dé dat duge dip
{mg t6i w. Liéu cao hon 30 mg/m? mdt lan méi tuin lim ting nguy co bj cdc tac dung khong mong muon ning, bao
gom (e che tuy, Khi dap img dugc ghi nhiin, phan Iém xdy ra trong vong 3 dén 6 tudn tir khi bt dau diéu trj; tuy nhién,
ciing cd ddp (g xdy ra sau 12 tuan tir khi bt dau dizu . )

Diing acid folic hodc acid folinic d¢ gizm bét nguy co bj cic tic dung khdng mong muén do methotrexat.

Lig‘:u khuyllf'n cdio cho binh viy nén i . . . . _

Lieu khuyen cdo ctia vién methotrexat 13 10 dén 25 mg udng mét Jin mi tuin cho dén khi dat dugc dip img day di.
Dicu chinh licu dan dan dé dat duge dip img lim sang t61 w; khong virot qua licu 30 mg moi tan. Khi dat duge dap
img toi wu, gidm liéu dén mire lidu thap nhat c6 the. )

Ding acid folic hodic acid folinic d¢ giam bét nguy cor bi‘cz'u: tac dyng khong mong muon do methotrexat,

Dicu chinh li¢u khi xdy ra téc dung khing mong mudn

Ngmg ding vién methotrexat khi:

- Phén (mg phan vé hodc cdc phan tmg qua mén nghiém trong khic.

- B¢nh ting sinh lympho. 3 L .

Tam nmumg, gidm liéu hofic ngumg diing thude vién methotrexat néu can thiét khi:

- Bijuc che tiy xuwong. o i

Tam ngung hoiic ngung diing thude vién methotrexat néu can thiét khi:

- Bi djc tinh nfing tmén hé tiéu hoa.

- DBictinh rén gan.

- Boc tinh trén phoi.

- Phan img da nghiém trong.

- Bic tinh niing trén thin.

- Nhiém khuin ning,

- B tinh trén than kinh.

Sir dyng & ngwéi cao tudi vi tré em L

Nghién ciru lim sang & ngudi cao tudi chua dwge thye hign. Ngwdi cao tuoi von sin co lugng dur trir acid folic, chic
ning gan va thin yéu. Do d6 phai gidm licu va theo doi cac dau higu ban dau ciia die tinh.

50 ligu an todn & ré vj thanh nién, we so sinh va ré nhé (dudi 1 woi) chra duge xdc dinh,

CHONG CHI PINH

Methotrexat ching chi dinh véi nhimg bénh nhan sau:

. Bénh nhéin ¢6 tién str qua mén cam vei thude.

. Bénh nhéin bj suy gan, suy thin ndng.

. Bénh nhén c6 h{i chimg suy giam mién dich. . o ;

. Bénh nhin c6 roi loan tao mdu tnrdc nhur gidm sdn tiy xuong, gidm bach ciu, gidm téu cau hode thicu méiu
nghiém trong. i . . . .

5. B¢nh nhin bj trin dich mang phdi va co tnrémg (trin dich mang phoi va co tnrimg kéo dii o thé lim gia ting

doctinh). , o

. Doi vii bénh nhin bi bénh vy nén hoje viém khap dang thap, chong chi dinh trong nhimg tnrime hop sau: nghién
g, bénh gan do nrgu, hodic nhimg bénh gan min tinh khéc.

7. Phy nir mang thai vi cho con bi. i .

8. Khang ding Unitrexates dong théi véi cde thude ire ché folat khac (nhur co-trimoxazol).

B L —

o

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Methetrexat can diepe sie dung thin trong ¢ nhimg bénh nhin sau:

1. Bénh nhén suy thin (sy ddo thii thudc oo thé bi chim lai).

2. Bénh nhén suy gan. .

3. Bénh Phé:_; tiéu chiy hode bénh viém lodt dwdmg tiéu héa (ni tang bi thing co thé giy viém va chiy mau rugt

non dan dén tir vong). )

. Bénh nhin bj loét da day hodc viém loét két wing.

Bénh nhén bi roi loan huyet hoc.

Bénh nhiin gidm sin ty swong. .

Bénh nhan bi bénh thity diu (c6 the xay ra suy nhuge co thé de doa tinh mang).

. Bénh nhin bj bién chimg cia nhiem khuin.

. Bénh nhin bj roi loan tam than.

10. Nguin cao tuoi varé em.

Cac thin trong trong qud trinh dicu my:

1. Vi cdc tic dung c6 hai chi yéu nhnr gidm tiy xuomg, suy gan, suy thin cé thé Xay ra, can theo ddi tinh rang
bénh nhin va thuomg xuyén tien hanh lam céc xét nghiém 13m sang (xét nghi¢m maéu, chire nfing gan, thin, xét
nghi¢m nude ticu). New bit ky trigu chimg ndo xy ra, bién phap thich hop 1 gidm lidu hodc noumg diing thude.

2. Can than trong vén cac bicu hién nhiém trung va khuynh hirong chiy miu.

3. Sirdung otré em hay bénh nhin ¢6 kha ning mang thai nén cn nhiic dnh hudng trén tuyén sinh duc.

4. Suy thin do ding thuoc niy nguyén nhan chinh 1 do sy két tia methotrexat v -hydroxymethotrexat trén dng
thin. D¢ ding thude an toan, can chi y dén chire nang thin bao gdm vige bo sung nurde, kiém hoa nude ticu, si
dio thii gua dutmg nigu, do nong dj creatinin va methotrexat trong huyét thanh.

5. Bénh phoi do methotrexat 1 mt thuomg ton ngzuy hiem c6 the xay ra bit oir hic nao trong qué trinh diéu tr, ké ¢
@ licu thip 7,5 mg/ tuin. Nhiém dic phoi khong phai luén lun duge hoi phye hodn toan, Khi nghi ngd nhiém die
phoi cin tien hinh kiém tm chire ning phoi, diy duge xem la bi¢gn phap ca bin mang lai hi¢u qua.

6. Ding methotrexat licu thap, kéo dai co thé giy doc gan do do can tien hinh kiém tra chirc nang gan dinh ky. Néu
xuat hign bat k¥ trigu chimg ndo nén ngimg thuoc it nhit 2 an.

7. Anh huéng trén vige sinh tinh, sinh tnimg cta viée ding thude co the lam gidm kha nang sinh sin ¢o hii phuc, vi
vy, chi nén mang thai it nhiit sau 6 thing ngumg diéu tr. N

8. Thudc nay c6 chire ning dc che mién dich nén lim giam dap (mg micn dich cta vaccin, ding dong théi thuée va
vacein song co th gy dap img khang nguyén nguy hiém.

9. Khi gia ting chdy miu nén ngimg thude, Va dong thir ding cac bién phap hé trg nhyr truyén méau hojic tién hinh
bi¢n phép cach ly phong ngira. o

10. Giam homopoietin c6 the xay ra djt ngit ngay ¢ licu thip,

11. Khong nén phoi hop dong thén tiém thude trong dng iy song véi liéu phap xa tr thin kinh trung omg.

12. Khong dung nap lactose: Unitrexates ¢ chira lactose monohydrat, Vi viy nén sif dung thin trong & bénh nhin 6
van dé ve di truyeén hiém gip khdng dung nap lactose, thicu hut lapp Jactase hodc kém hip thu glucose-galactose.

O 90 O L

SL"'I_:!UN_G THUOC O PHY NU'CO THAI VA CHO CON BU

P{g'ncn_ ciru tren dong viit. methotrexat duge bao cao giy quii thai, do do khang ding & phy ni co thai hodic phy
nir nghi ngir mang thai.

Methotrexat bai tiét vao sira me gdy anh huomg cho tré em bi sim mg. Bon vily khing cho con b khi nguin me
ding methotrexat. ’

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tac dung phy trén hé than kinh trung wong nh mét moi, chong mit co theé xay ra khi diéu 1 véi methotrexat do do
oo the anh hudmg dén khi ning li xe va van hianh My moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thuce canh tramh ve vi tri gin irén protein v cde acid hit co yvéu

Vi methotrexat gin két mt phin vin protein huyét tuomg, doc tinh cia thude ¢o the gia 1ing do s canh tranh in ket
cia mot s0 thuoe nhu salicylat, sulfonamid, sulfonylure, phenytoin, phenylbutazon, tetracvelin, chloramphenicol va
actd aminobenzaic, Cin thiin trong khi sir dung cie thude nay o nguoi dang dicu tn bang methotrexat. Ngoai ra, kha
ning cic acid hiru co yeu, trong do co salicylat, ¢6 the Eim cham sir dio thai cta methotrexat va ting sy tich liy thude
Thucic khang viem king steroid (NSAID) .

Die tinh nghiém trong doi khi gy tir vong (bao gom dic tinh trén huyét hoe vit doc tinh tén hé tizu hoa) di xiy ra
ki dung NSAID (nhur indomethacin, ketoprofen) dong thén vin methotrexat (e bigt o liéu cao) & nhimg bénh nhin

6 khoi u dc tinh khc nhau, bénh vay nén hodc viém Kiiop dang thip. Doc tinh lién quan dén ning ¢ cao va kéo dai
ciia methotrexat trong huyet iremg. Cor ché chinh xéc cua firong tic van con dang duge nghién cin, nhumg co y kien
cho ring NSAID c6 the ire ché syr dao thii qua than ciia methotrexat, ¢6 thé do gidm tuéi mau thin bing cach e ché
sir tong hop prostagandin thin hofic canh tranh déio thi qua thin. . .
Nén trinh sir dung NSAID & bénh nhan dang dicu ti methotrexat liéu cao (nhur trong cic trrimg hop diéu tri khéi u).
Nguy co khi ding dong thri NSAID v che d§ dicu tri methotrexat licu thiap khong lién tye (5-15 mg méi tuin) chua
duge chimg minh day du. Tuy nhién, can thin trong khi sir dung dong thon NSAID va methotrexat licu thip trong cde
phac do dicy tri viém khop dang thip, can can nhiic dén khi ning nong d9 methotrexat ting va kéo dai trong huyét
tromg co th lam ting dge tinh cia thude. Che d dieu tr khang lién tue cling duge sir dyng trong digu trj bénh vay
neén va licu cia methotrexat theo phéie do nay thuomg cao hon khi diéu tri viém khap dang thip, do do nhiéu kha ning
xdy ra dge tinh khi s dung dong théi vai NSATD; dc tinh nghiém trong, trong d6 ¢6 | tnrémg hop tir vong da duge
2hi nhiin & mjt 6 ngwdn bénh vay nén diéu trj dong thid NSAID va methotrexat.

Khang sinh nhom penicillin

Sir dung dong thixi vei cac khing sinh nhom penicillin (nhur amonicillin, carbenicillin, mezlocillin) ¢6é thé lam giam
d§ thanh thai thin ciia methotrexat, do sy irc ché b tiét & 6ng than. O bénh nhin diéu tri methotrexat liéu thip hojc
cao dong théi voi khing sinh nhém penicillin da ghi nhin tuéng hop nong dé methotrexat trong huyét twong ting
gy dje tnh wén huyét hoe va dge tinh trén dudmg tiéu hoa. Bénh nhin cin duge theo dai chat ché khi sir dung
dong thai cie thuoe nay.

Cc neomg tac khac . .

Khong nén sit dyng nhimg thuoe cb dic tinh duge ly twong tr nhr pyrimethamin & bénh nhin dang diéu tr bing
methotrexat.

Cin thin wong khi sir dung co-trimoxazol & bénh nhin dang diéu tr biing methotrexat, vi cc sulfonamid co thé canh
tranh véi methotrexat & vi tri gan ket véi protein huyet trong lam gia ting nong 46 methotrexat ty do.

Khéng nén tiém vaccin dang virus song & bénh nhan didu bing methotrexat. B ghi nhan it nhat | rémg hop nhiém
khudn do tiém vaccin dju mia & bénh nhan dang dieu trj biing methotrexat. Tuy dip img khing thé vai vaccin chira
virus bat hoat khéng phdi 13 toi wnu, nhumg van c6 the dat dwge sir bio vé mgt phan hode hoan todn va nhimg vaccin
niy o thé sir dung néu cin thiét & bénh nhin diéu i bing methotrexat. )

Co y kién cho ring céc che pham chira acid folic bao gom céc ché pham vitamin 6 thé lam giam hiéu qua cia
methotrexat va khdng nén sir dung & bénh nhin dang dicu trj bing methotrexat; tuy nhién, chua co nhimg nghién cin
lim sdng chimg minh hay loai trir gid thiet nay. .
Sir dyng methotrexat dong thoi véi cie thude co kha ning gy die gan (nhu retinoid, azathioprin, sulfasalazin) cé the
lam gia tang doe tinh trén gan, bénh nhan can duge theo dii chat ché khi sir dyng cac thudce nay.

Methotrexat ¢6 the [am gidm d@ thanh thai cita theophyllin; nong d¢ cita theophyllin trong huyet tuomg cin dirge theo
ddi can thin & bénh nhin ding dong théi theophyllin va methotrexat.

TAC DYNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
ADR logi I o ) .

Thuémg xdy ra khi diing lieu thap chira viém khdp hode bénh vy neén, hay gip nhat 13 budn nén, ting enzym gan
trong huyet tuong.

Theomg gap, ADR = 1/100

Toan thin: Bau dau, ching mét.

Tiéu hoa: Viém mig¢ng, buon non, tiéu chay, non, chan dn.

Gan: Tang ri rét enzym gan.

Da: Ryng téc, phan img da (phi da). .

Phén img khiic: Tang nguy co nhiem khuén.

It gap, 1/1000 < ADR < I/100 .

Mau: Chay mau mili, giam bach cau, giam tieu cau.

Da: Ngia. !

Ho hap: Xo phot, viém phoi.

Sinh dyc - tiét nigu: Lot 4m dao.

Hiém gip, ADR < 1/1000

Todn thin: Liét duong.

Than kinh trung wong: Li lan, tram cam.,

Phin (mg khéc: Giam tinh duc.

Chui gicii: .

Cac yeu to nguy co giy dije cho gan la béo phi, dai thio dudmg vi suy gidm chire ndng than. Bénh phoi do methotrexat
la bién chimg ndng cd thé xdy ra bit cii lic ndo trong qua trinh diéu tr, ké ¢ & liéu thip 7,5 mg/tuin, nhidm doc phi
khéng phai lun ludn duge hoi phye. Cac trigu chimg & phoi nhur ho khan can canh giac va khim xét, ngimg diéu tri
cho dén khi phoi khéng con bi nhiém ddc. D3 ¢6 1 vong do methotrexat giy ra bénh phoi k& man tinh. Nhime thay
dai & phoi trong khi dicu trj viém khép dang thap bing methotrexat eiing co thé 14 biéu hién ciia ban thin bénh do.
Neén ding lieu thir 2,5 mg truée khi bat dau ligu phap duy tri day di dé xem ngudi bénh c6 phan (img dic img khang.
Can kiém tra cong thirc méau trude khi diéu trj, nhic lai sau | tuan diéu i va sau dé mdi thang mét lan.

Chup phoi trude khi dicu tri vi trong tnedmgz hop nghi ngés nhiém de phoi. . i
Sinh thict gan dai vi nhiéu truémg hop sau khi ngua bénh ding dén tong ligu 2 g; 6 - 18 thing/ lin hodc sinh thigt
lai sau khi dgt diéu i tiép theo dat 2 g.

ADR logi I o _
Thuéng xy ra khi ding liéu cao chong ung thir. Tén s6 va mire ¢ niing phy thuge vao liu dimg, théi gian diu trj va
dudmg ding. Ding acid folinic khi diéu trj liéu cao methotrexat c6 the 1am mit hofic gidm thiéu mt s0 phin img ¢6
hai. Ngimg diing thude trong mt thoi gian doi voi mt s6 tnuomg hop gidm bach cau. .

Thuoc gidi dic 14 acid folinic 10 mg/m? tiém tinh mach hofic udng cir 6 gid/ln cho dén khi nong 49 methotrexat trong
mau giam xuong dudi 5 x 10- 8 mollit.

Thurimg gap, ADR > 1/100 i L i o

Mau: Uc che tiy xuong gy giam bach ciu, giam tiéu ciu, thiéu mau ngay ci voi liéu thap.

Tiéu hoa: Viém mi¢ng, buon ndn, nén, tiéu chiy. chan an, dic biét sau khi ding liéu cao,

Da: Phdt ban d6, ngira, may day. . X .

Gan: Viém gan sau khi diing li¢u cao, kéo dai; ting transaminase hoi phyc sau khi tiém lidu duy nhit.

Sinh dyc - tiét ni¢u: Giam chirc ndng thin, dic biét khi ding liéu cao.

Itgip. 1/1000 < ADR < 1/100

Toén thin: Phén img dj img. (1c ché mién dich

Tiéu hoa: Chiy mau va loét da day, viém rugt.

Da: Ban do, ngira, may day, rung toc sau dicu i licu cao kéo dai, min cim dnh sdng.

Gan: Xo hoa, xo gan (ca & li¢u thip), hay xdy ra khi ding qué 12 ngdy mdi thing; ting enzym gan khong nhiém déc
gan khi diing lidu thap, diing dudi 12 ngiy mbi thing.

Cor xuong: Loding xuong. . N

Thiin kinh: Bang kinh, co giat, dau dau sau khi diing liéu cao. .

Sinh dyc - tiét ni¢u: Giam kha ning sinh sin, ngd dic sinh san dudi dang hinh thanh khuyet tit, (e ché sinh tinh

ling, gidm tinh triing nhat thén, roi loan kinh nguyét, v6 sinh. Gidm chire ning thin sau khi dng licu thing thuimg,

Mit: Viém ket mac. .

Cac phin (mg khae: Tang tic dyng dic cia ligu phap phong xa.

Hiém gdp, ADR < 141000

Todn thin: Chong mit.

Tudn hoan: Viém mach & tay v chin.

Than kinh trung wong: Lt lan vi tram cam, .

Ha hap: Viém phoi ke, ho khan, kho thé, sot (cling gip cd khi ding liéu thap kéo dai)

Than kinh: Co gidt, dgng kinh, dau diu, bénh ndo sau khi ding licu cao.

Céc phan img khdc: Liét duong, : i )

Bénh phoi do diing methotrexat 1 bién chimg de dga tinh mang ¢6 thé xdy ra bt cir lic ndo trong khi diéu trj. Ho khan,
d{t ngt hodic kéo dai c6 thé nghi 13 nhiém dge phoi. Phai ngimg diéu trj va khim nguéi bénh.

Hiréng din cdch xir tri ADR ’ :
Siic migng luon bing dung dich acid folinic lam gidm viém mi¢ng. Céc phan img 6 hai trén hé thin kinh thuimg hoi
phyc sau khi giam licu hofic ngimg ding thuoc. . ) .

Kiém héa nude tiu v tiép nce day du it nhat 3 livngdy d tranh ling dong & thn. Sau khi diing liéu cao chirc ning
thin ¢o the bj gidm, giy ra gidm thai trir methotrexat lam ting nong 4§ thuoe vi ¢6 thé din dén ngd déc.

O ngudi bénh gidm chire ning gan, tic dung c6 hai clia mgﬂmumm, nhat la viem miéng €0 thé ning thém.

Thing bio cho bde si nhimg tdc dung khing mong muin gip phai khi sir dung thuic.

QUA LIEU VA CACH XU TRi i ) )
Bieu hign: Loét niém mac ming thuémg I3 diu hi¢u sém cia nhidm dge, nhumg mét s6 ngwdi bénh bj e ché iy
xwong trude hojic cing voi loét migng, . .

Xir ri: Diing leucovorin calei cang som cing tot, trong giér dau tién, khong dugre tiém leucovorin vio dng tiy song.
Leucovorin ding chim sau 1 girit cd tic dung, Ligu leucovorin thuémg bing hodic cao hon licu methotrexat di ding.
Khi diing methotrexat lieu cao hodc qua lieu, 6 thé diing leucovorin truyén tinh mach 161 lidu 75 mg trong 12 giér. Sau
do ding vén lidu 12 mg tiém bap. ding 4 lieu, it 6 gio mot lan. . ) )

Trong trrémg hop qué liew nghiem trong, b nude va kiem héa nude tiéu ¢ thé duge thye hién dé ngdn ngira sy két
tua cua thuoc va/ hode cac chat chuyén hoa trong ong thin. Tham phin méu va phic mac thuémg khéng higu qua
trong vige cdi thign sy thai nr methotrexat,

PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: LO4AXO03. ) _

Nhém tic dung duge 1y Thuoe ire ché mién dich. ) )

Methotrexat la chat khang acid folic co tic dung chong ung thr. Thube trc ché acid folic chuyén thanh acid
tetrahydrofolic, do co i lyre vii enzym dihydrofolat reductase manh hom acid folic néi sinh. Sinh téng hop DNA bi
e che v ian phin bi ngime lai, do viy methotrexat ire ché dic higu pha S. Cae mo tang sinh manh nhy céc & bio
dc tinh phan chia nhanh, tly xuong, & bao thai nhi, biéu mé da, biéu mé miéng vi ming nhay rudt 14 nhimg 18 hio
nhay cam nhat vi methotrexat, } i

Methotrexat ¢6 tac dung e ché mién dich, dugc sir dung trong diéu trj viém khop dang thip. Co ché chira viém khop
dang thap gom tac dung ire che mién dich va'hode tac dung ching viém. Tac dung tre ché mién dich ciing duge sir
dung d¢ ngdn chan phan img chong lai manh ghép ciia vit chi sau cay ghép tiy xuomg,

DAC TINH DUQC DONG HOC

Hap this: Thuoe duge hap thu t0t qua dudimg udng khi ding liéu thip nhung khi ding licu cao thude 6 thé khong hip
thu hoan toan. Nong 4 thude t6i da trong huyét thanh dat duge trong 1 -2 giés sau khi uéng,

Phan bo: Methotrexat phin bo dén cic ma va dich ngoai bao véi thé tich phin bo 6n dinh 1tr 0,4 dén 0,8 livkg, Thude
ciing dugc phin bo vao cac khoang tich ty dich, c6 thé gdy tich trir thude va lim ting déc tinh, Thude duge loai khoi
huy ¢t twomg sau qud trinh dao thai 3 pha, vén tong thoi gian bin thii tir 3 dén 10 gie sau khi uong liéu duegn 30 mgm’,
Khodang 50% thude gin két vai protein huyét tromg. Methotrexat khuéeh tin vao té bao mjt phin bing co ché vin
chuyén tich eye va lién ket duoi dang lién hgp veri polyglutamat: do d6 thude co thé 1dn tai trong co thé sau vii thiing,
dic bigt la rong gan. Chi mot lwgmg nho thude qua duge hing rio méau ndo va vio dich ndo tiy sau khi uéng lidu binh
thirimg, nhumg hegng thuoe nay c6 thé gia ting khi sir dung liéu cao. Methotrexat duge phat hién vai mét lugmg rit
nho trong nuoe bot va sir me. Thuoe co the qua duge nhau thai.

Chuyén hoa: Methotrexat hau nhu khdng trii qua qua trinh chuyén hoa khi sir dung lidu thip, sau khi diéu tri & lidu
cao chat chuyen hoa T-hydroxy duge phat hién. Methotrexat 6 thé duge chuyén hoa mét phin nthés hé vi sinh vt
duremg rugt sau khi uong,

Thi frie: Thuoe duge dio thii chit yéu qua nude tiéw thong qua qua trinh lpe ciu thin va bii tiét chi dong qua ing
thin. Mgt lrgng nhé bii tiet qua mit va duge tim thiy rong phin, thude co mu durgre i hap thu qua vong tuan hodn
gan rugt. Nira déri sinh hoc eia methotrexat kéo dii @ nguri suy thin ¢o thé gay nguy co tich iy vii ngd doe néu
khing diéu chinh licu thich hop.

QUY CACH PONG GOI
10 Vién nén/ Vi 10Vi' Hop,

DIEU KIEN BAO QUAN
Trong bao bi kin. O nhigt 46 phong khéing qua 30°C.

HAN DUNG

36 thing ké tir ngay sin xudt

Khing ding thudc qud han si dung ghi tén hip,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

USSP

TEN VA DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
San xuat tai:

KOREA UNITED PHARM. INC.

107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Han Quoc



