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Rx- Thuéc nay chi ding theo don thuéc
TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC: KETIFEN
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:
Khong dimg qud liéu chi dinh.
Dé xa tam tay tré em.
Doc ki hudng ddn sie dung trudc khi dimg.
Théng bdo ngay cho bdc st hodc duge sy nhig tdc dung khong mong muon khi sic dung thude.
3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
. Mai vién nén bao phim ¢6 chira:
Thanh phén hoat chit: Ketotifen 1mg (dudi dang Ketotifen hydrogen fumarate 1,38mg)
Thanh phan t4 duge: Lactose monohydrate, Natri starch glycolat, Tinh bjt ngd, Magnesi stearate vira di
1 vién.
4. DANG BAO CHE: Vién nén hinh try det, mau tring, mdt mit ¢6 vach ngang, canh va thanh vién lanh
lan.
5. CHI PINH:
Piéu trj du phong hen phé quan dic biét 1a khi lién quan dén céc tri¢u chirng dj img.
Diéu trj triéu chimg cta cac tinh trang dj img bao gdm viém miii va viém két mac.
6. LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Nguwoi lon
1 vién nén Ketifen (1 mg), 2 1dn/ngay (vao bira #n séng va bira &n ti). O nhimg bénh nhan dé& an thin,
‘ khuyén cdo tang liéu cham trong tudn diu diéu tri, khoi ddu véi 1/2 vién nén, 2 lan/ngay chi vao budi tdi
va tang dén liéu diéu tri ddy du. Néu cin thiét, liu ding hang ngay c6 thé ting dén 4 mg, tirc 1a 2 vién
nén Ketifen 2 lan/ngay. O liéu cao hon, ¢é thé ¢ ting khoi phat higu lyc.
Nhém bénh nhén dic bit
Bénh nhan nhi
Tré em tir 2 dén 3 tudi: nén ding dang siro.
Tré em trén 3 tudi va thanh thiéu nién: Img hai lan m&i ngay, udng ciing bira in.
Ldo khoa (tir 65 tuéi tre lén)

Khéng c6 biing chimg chi ra ring bénh nhin cao tudi cin liéu luvgng khac hodic gip phai tac dung phy

khéc bénh nhén tré tudi.
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Bénh nhan dugc biét 1a nhay cam vdi hoat tinh an thin cia thudc nén bt dau didu trj véi lidu 0,5 dén 1
mg vao ban dém trong vai ngay dau tién.

Siz dung ¢ bénh nhdn suy gan, thdn: Do con thiéu nhimg thong tin vé chuyén héa cuia ketotifen & bénh
nhén suy gan hodic than, khdng c6 nhimg khuyén céo dic biét vé liéu ding cho nhimg bénh nhéin nay.
Luru y:

- Dé phong ngira hen phé quan, c6 thé mét vai tuin diéu tri d& dat dugc hiéu qua didu trj ddy du. Vi vy
khuyén cdo ddi véi nhirng bénh nhan dép (g khong du trong vai tuan, nén duy tri viéc diéu tri bing
Ketifen it nhét 1a 2-3 théng.

- Piéu trj dong thoi véi thude gidn phé quan: néu cic thube gidin phé quan dugc ding dong thai véi
Ketifen, c6 thé giam sb 1an sir dung thudc gidn thé quan.

- Néu cln ngung ding Ketifen, nén ngirng din din trong thoi gian 2 dén 4 tudn. Céc triéu chimg hen ¢6
thé tai phat.

7. CHONG CHI DINH:

Qué min cam vdi ketotifen holic bit k¥ ta duge ndo c6 trong thanh phin thude.

Dong kinh hodc ¢6 tién sir co gidt.

Bénh nhan dang dugc didu trj bing thude déi thio duong duong ubng.

Phu nir cho con bu.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Ketotifen khong hi¢u qua trong viéc ngiin ngira hodic diéu trj céc con hen cép tinh.

Céc thude trj hen dé diéu trj triéu chimg va phong ngira dang sir dung khong bao gi¢ duge ngimg dot
ngdt khi bét dau diéu trj Ketifen dai han. Didu nay dic biét 4p dung ddi véi corticosteroid ding toan thén,
vi ¢6 kha néng suy vo thugng thdn & nhimg bénh nhédn phy thudc steroid; trong nhitng truémg hop nhu
thé, viéc phuc hdi dap img tuyén yén-vo thugng thin vé binh thuong dbi voi stress ¢6 thé mit dén 1 nam.
- Néu can ngung dung Ketifen, nén ngimg dén dan trong thoi gian 2 dén 4 tudn, Céc triéu chimg hen c6
thé téi phat.

Néu nhiém tring xen k& xdy ra khi dung ketifen cdn bd sung diéu trj khang khuén cy thé.

Trong nhimg truomg hop hiém gip, di ghi nhin giam s6 lugng tiéu cdu ¢ hdi phuc & nhimg bénh nhan
dang diing Ketotifen dong thoi véi céc thube chdng dai thao dudng dang ubng. Vi vy cin dém sd lugng
tiéu cdu & nhimg bénh nhén dang dung ddng thai véi cac thude chéng dai thao dudng,

Pi c6 bio cdo vé co gidt trong khi diéu tri bing Ketotifen. Vi Ketotifen c6 thé lam giam ngudng co git,
cén chbng chi dinh cho nhimg bénh nhan ¢ tién sir bj dong kinh.

Vién nén c6 chira lactose. Khong khuyén ding thubc ndy cho nhimg bénh nhén c6 céc vén d& di truyén
hiém giip vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase trim trong hodic kém hép thu glucose-galactose.



https://trungtamthuoc.com/

9. SUDUNG CHO NGUOI MANG THAI VA CHO CON BU:

Phuy nir ¢6 thai:

Mic du ketotifen khéng c6 tac dgng trén thai ky, trén sy phat trién chu sinh va sau khi sinh & nhimg mrc
litu duge dung nap & dong vét me, do an toan khi c6 thai & ngudi chua duge xdc dinh. Vi vdy chi nén
dung Ketifen cho phy nif ¢6 thai trong nhimg trudng hop thét sy cén thiét.

Cho con bi:

Ketotifen duge bai tiét trong sita chudt. Ngudi ta cho riing thudc nay ciing duge bai tiét trong sira ngudi,
vi vy cac ba me dang diung Ketifen khéng nén cho con bi.

10. ANH HUONG CUA THUOC KHI VAN HANH MAY MOC TAU XE:

Trong vai ngay dau diéu tri bing ketotifen, cdc phan (mg ctia bénh nhan c6 thé bj suy giam, vi vay bénh
nhén cin cin than khi lai xe hodc vén hanh may méc.

Bénh nhén nén dugc khuyén tranh dd udng c6 cbn.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twomg tde: Ketifen c6 thé 1am ting tic dung cua thude tre ché thin kinh trung wong, thudc chéng di img,
thuéc chéng dong mau va rugu.

Nén trénh ding dong thdi thudc trj d4i thio dudmg ubng va Ketifen.

Ketifen 1am ting tic dung ctia thude giin phé quan, nén giam tin sudt sir dung khi ching dwoc ding cling
lac véi Ketifen.

Twomg ky: Do khong c6 cic nghién ciru vé tinh twong ky ctia thudc, khéng tron Idn thude nay véi céc
thude khéc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Tic dyng ngoai y:

Céc phan (rng phu (Bang 1) dugc xép loai theo dé muyc vé tan suét, dau tién 1a thuomg gip nhat, sir dung
quy udc sau déy: rat thuong gip (> 1/10), thuong gip (= 1/100, < 1/10), it gip (= 1/1.000, < 1/100), hiém
giip (= 1/10.000, < 1/1.000), rit hiém gip (< 1/10.000), ké ca cac bao céo 1é té. Trong mdi nhém tin sudt,
céc phan (mg phy duge xép theo thir ty nghiém trong giam dan.

Bing 1

Nhiém khuéin va nhiém ky sinh

t gap: Viém bang quang

Roi logn hé mién djch

Rét hiém gaip: Ban dé da hinh, hi chirng Stevens-Johnson, phan {mg da nghiém
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Réi loan chuyén héa va dinh

Hiém giip: Téng cén

Roi loan tim than**

Thudng gip: Kich dgng, céu kinh, mit ngu, ciang thing

Roi loan hé thén kinh

ft gap: Chéng mit*
Hiém gap: Giam kich thich thin kinh*
Khong biét: Co gidt, mat ngu, dau du

Roi logn tiéu héa

it gap: Kho miéng

Khong biét: Budn ndn, ndn, ia chay

Rdi loan gan mit

Rt hiém gip: Viém gan, ting enzyme gan
Réi loan da va md duéi da
Khong biét: Ngira, ban da

* Giam kich thich thdn kinh, khé miéng va chéng mit c¢6 thé xay ra lic bit ddu diéu trj nhung thuong ty
. mat di khi diing thudc lién tyuc. C6 cdc bao cdo vé budn ndn, ndn, dau déu, co gift, ngira va ban da.

** Céc trigu chimg kich thich h¢ than kinh trung vong nhu kich dong, cdu kinh, mit ngii va cang thing

da dugc ghi nhdn, dic biét & tré em.

Hudéng din cich xir tri ADR: Phdi ngimg thudc khi c6 biéu hién téc dung khéng mong mudn ning.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chimg chinh clia qué liéu cdp bao gdm: budn ngii dén budn ngt dir doi; 1 14n va mit dinh hudng;

nhjp tim nhanh va ha huyél ap; dic bi¢t & tré em bj qua kich dong hodc co gidt; hon mé cod thé hoi phuc

duge.

Viée xir tri 12 diéu trj triéu chimg. Néu vira méi dung thubc ndy c6 thé xem xét rira da day. Ding than

hoat c6 thé hiru ich. Néu cén, nén diéu trj triéu chimg va theo ddi hé tim mach; néu bj kich dong hodc co

gidt 6 thé diing barbiturate tic dung ngiin hodic benzodiazepine. Ketifen khdng thé dugc loai bo bing loc

mau.

\z\ E=25, /NJ
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14. DUQC LYC HQC:

Nhom duwge 1y: Céc thube khang histamine khac dé sir dung toan thén

Méa ATC: RO6AX17.

Tdc dung duoc luc hoc:

Ketotifen 1a chit (rc ché histamin (H1-receptor) khéng canh tranh, twong ddi chon lopc va Ia chat bao vé té
bao mast. Ketotifen la thudc ubng c6 tac dung 1én hé hd hép la thuée diéu tri hen suyén khong gidin phé
quan va c6 tac dyng chong dj tmg, {rc ché sy phong thich cac chét trung gian héa hoe giy dj img tir té
bao mast va cdc té bao lién quan trong phan tmg di (mg nhur histamine, leukotriene C4 va D4 (SRS-A) va
PAF, irc ché thy thé H1-histamin va trc ché men phosphodiesterase va két qua lam ting ham lugng
cAMP trong té bao mast. Ngin su tién trién dj img dudng hé hdp, irc ché sy hoat héa tiéu ciu do PAF (
yéu to hoat hoa tiéu cau) hodc do sur kich thich thin kinh sau khi dung cac thudc kich thich giao cam,
ngan chin syr tip két eosinophil va tidu ciu PAF ¢ dudng hd hip, irc ché sy ting aesinophil, do d6 tre ché
eosinophil vao chd viém. Hiéu qua diéu trj lau dai trén bénh nhi hen phé quan di img nhe di dugc chimg
minh cac thir nghiém 14m sang. Str dung lién tuc ketotifen mdi ngay gitip giam bét tin sé mirc d§ nghiém
trong va sy kéo dai cdc triéu chimg clia bénh hen va con hen gitip giam bét nhu ciu hang ngdy cac thube
trj hen phé quan phéi hop (theophylline, chét chi vin beta2) ma khong lam suy giam chirc ning phdi
(FEV1, FVC va PEFR).

15. DUQC PONG HQC:

Hip thu: Sau khi dung dudomg ubng, sy hip thu Ketotifen hiu nhu hoan toan. Sinh kha dung khoing
50% do chuyén héa qua gan lan ddu khodng 50%. Nong dd dinh trong huyét twong dat dugce trong vong
2 dén 4 gio.

Phén bé: Ty 1& gin vdi protein huyét tuong 75%.

Chuyén héa: Ketotifen trai qua hi¢u (mg qua gan lin dau 16n (xdp xi 50%). Chét chuyén héa chinh trong
huyét twong va nude tiéu & dang ketotifen N-glucuronide thuc chét khéng c¢é hoat tinh, Chuyén hoa & tré
em tuong ty nhu & ngudi 16n, nhung do thanh thai & tré em cao hon. Do d6 & tré em trén 3 tudi, lidu dung
hang ngay tuong ty nhur ngudi 16m.

Thai trir: Ketotifen dugc thai trir qua 2 giai doan, véi thdi gian ban hiy ngin tir 3 dén 5 gio va thoi gian
ban huy dai hon dén 21 gio. Khoang 1% chét nay duge bai tiét dudi dang khéng ddi va 60 - 70% dudi
dang céic chét chuyén héa khéng hoat tinh trong nude tiéu trong vong 48 gid.

Téic dyng ciia thire &n: Sinh kha dung ctia Ketotifen khong bi anh huéng do ding thirc an, do dé ¢ thé
ubng thube cling hodic khong ciing bira an. Tuy nhién duémg cong néng do thudc trong huyét twong bing
phéng hon néu udng trong bira in.

Nhom bénh nhan dic biét

N2\ BT < Juy
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Bénh nhan nhi:
M0 hinh chuyén héa cua thube & tré em ciing giéng nhur & ngudi 16n, nhung d§ thanh thai cua thube & tré
dudi 3 tudi cao hon. Do d6, liéu ketotifen trén mdi kg & tré dudi 3 tudi cao hon so véi ngudi 16n.
Tré em trén 3 tudi yéu cau ché d¢ lidu hang ngay gidng nhu ngudi I6m.
Suy gan: Chua c6 cic nghién ciru vé duge dong hoc phit hop dugce tién hanh trén bénh nhén suy gan. Do
ketotifen duge chuyén héa qua gan nén qua trinh glucuronid héa cia thude ¢6 thé giam trong suy gan
niing. Trén bénh nhén suy gan niing, d thanh théi ciia thude ¢6 thé s& gidm va khong loai trir kha niing
tich liiy thubc & dang khéng ddi.
Suy thdn: Chua c6 nghién ciru duge dong hoc cua Ketotifen trén bénh nhén suy than. Tuy nhién cén luwu
y 1a 60 - 70% lugng thudc durge thai trir qua nuéc tidu & dang chuyén héa, nén khdng logi trir sy ting
nguy co gip phan mg c6 hai cta thube do tich ldy cic chét chuyén héa.

. 16. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi hodic 10 vi x 10 vién + 01 to huéng dén sir dung thude.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bao quan: Noi kho rao, nhiét d§ dudi 30°C, tranh énh sang.
Tiéu chuin ap dung: TCCS.
Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
18. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT:
Nha sin xuét: Chi nhanh Céng ty cb phin duge phdm Trudng Tho
Dia chi: L6 M1 dudng N3, Khu c6ng nghi¢p Hoa X4, Nam Dinh
Dién thoai: 024.37666912 - 0228.3670733




