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II. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: 

“ ETHAMBUT0L 
= 400mg 

~ Tá dược ( Diealoi phosphat, PVP, Grospowidon, aarosil, magnesi stearat, HPMG, PEG 6000, titan 

0xyø, talc, mầu vàng tartrazin, màu vàng quindiin).. vớ1 viên 

TRÌNH BÄY: vị 12 viên bao phim, hộp 3 vì. 
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
- Ethambutol là thuốc chống lao tổng hợp có tác dụng kim khuẩn. Gần như tất cả các chủng 

Mycobatarium tubarculosis, M. kansasii và một số chủng M.. avum đếu nhạy cảm với #thambutol. 

Thuốc cũng Ức chế sự phát triển của hấu hết các chủng vị khuẩn lao kháng isoniazid và 

straptomyoin. Nắng độ ức chế tối thiểu in vitro đối với vi khuẩn lao bình thường từ 1-8 miorogam/ 

ml, tùy theo môi trường nuối cấy. Vi khuẩn lao kháng thuốc phát triển rất nhanh, nấu dùng 

sthambutol đơn độc. Cơ chế tác dụng của ethambưtl là ức chế acid mycolic thâm nhập vào trong 

thành tế bào vi khuẩn lao. Ngoài ra, thuốc oòn kim hãm sự nhân lên tủa vị khuẩn bằng cách ngăn 

tản tổng hợp RNA. 
GẤC BẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
~ Ethambutol được hấp thu nhanh (75 - 80%) qua đường tiêu hóa. Sau khi uống liểu đơn 25 mg/kg 

thể trọng được 2 - 4 giờ thì đạt nống độ đỉnh trong huyết thanh là 5 mierogam/ml và sâu 24 giờ 
không còn phát hiện được nồng độ thuốc trong huyết thanh. Thuốc phản bố vào tất gả các mủ, 

bao gồm cả phổi, thận và hồng cẩu. Thuốc vào dịch não tủy khi mảng não bị viêm, thuốc tũng 

qua nhau thai và vào sữa mẹ. Thể tích phân bố Vd = 1,8 IVkg. Nửa đời thải trừ của thuốc $au khi 

tống là 8 - 4 giờ và có thể kéo dài đến 8 giờ nếu suy thận. Ethambưtd chuyển hóa + phẩn ö„gấf~.@ { 
bằng quá trình hydroxy! hóa, tạo thành dẫn chất aldehyd vả acid dicarboxyile. Ethambutol 

qua nước tiếu tố 0% trong vòng 24 giờ (khoảng 50% ở đạng không chuyển hóa và 158⁄/ 
chuyển hóa không có hoạt tính). Loại trừ được athambutol bằng thẩm phân phúc mạ 
độ Ít hơn bằng thẩm phán thận nhân tạo. 
CHỈ BỊNH ĐIỀU TRỊ: 
- Ethambutni được dùng phối hợp với các thuốc chống lao khác như isoniazd,ÌVi 

straptomyein và pyrazinamid để điểu trí nả lao mới và lao tái phát. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
~ Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. ; 
- Ngườ bệnh viêm đây thần kinh thị giác và người có tiển sử quá mắn cảm vớ sthamlBla 
THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
~ Với người có bệnh ở mắt (như đục thủy tính thể, các tình trạng tái phát viêm mắt, bệnh lý võng 

mạp do đái tháo đường), người già và trẻ em, nhất là trẻ em dưới 6 tuổi vì khó phát hiện và đánh 

giá tát biến đổi về chức năng thị giác. 
* Sử dựng cha phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Mặc dù sthambutol qua được nhau thai nhưng chưa có nguy cơ nào được 

thông báo vì dùng thuốc trong thời kỳ mang thai. 
~ Thời kỳ cho con hú: Không dùng cho trẻ nhỏ vì trả không thể cho biết rối loạn thị giác. 

* Tác động của thuốc khi lái lâu xe và vận hành máy mác: 

- Thân trọng khi dùng cho người lái xe vả vận hành máy móc vì thuốc gó thể gây giảm thị lực. 

TÁC DỤNG PHỤ: 
~ Liễu hằng ngây 25 mọ/kq thể trọng gây độc rất ít (dưỡi 2% người bệnh có tác dụng ngoại Ÿ). 

Chủ yếu thường gấp tác dụng ngoai ý ử người bệnh dùng liểu trần 25 mg#kg thể trọng/ngày. 

* Thường 0ặp: 
- Tăng aeid urie máu nhất là trong 2 tuần đầu. Có thể có sốt, đau khớp. 

* Í† gặp: 
~ Mắt: Viêm dãy thần kinh thị giác, giảm thị lực và không phân biệt được màu đỏ với mâu xanh lá 

cây. 
* Hiếm gặn: 
~ Toàn thần: Đau đầu, sốt, đau khớp và oác phản ứng da. 
~ Máu: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cẩu. 
- Tiêu hóa: Buổn nôn, nôn, chán ăn, đau bụng. 

- Viêm gan, quá mẫn ngoài da, viêm thần kinh ngoại vi (rất ít gập). 

Thâng báo chu bắt sĩ cắt tắc dụng không mong muốn gập phải khi sử đụng thuất. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
~ Với isoniazid và các thuốc độc thần kinh khác (thí dụ disulfiram, cloroquin, nydralazin..): Dùng 

đồng thồi sthambutol với các thuốc đó có thể tăng nguy cơ độc thần kinh, như viêm đây thần kinh 

thị giác vả ngoại biên. 
~ Với các antaoid: Nhôm hydrexyd làm giảm hấp thu ethambutol ử một sổ người bệnh. 

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
- Thuếp có thể uống cùng với thức ăn, nếu bị kích ứng đường tiêu hóa. Uống một liểu duy nhất 

trong ngây. 

~ Liểu thường dùng cho người lớn và trễ am từ 6 tuổi tr lên. 
+ Hàng ngày: 15 mg/kg thể trọng, uống 1 lấn; hoặc liều cách quãng, 30 mọ/kg Thể trọng, 

3 lấn, hoặc 45 mg/kg thể trọng, tuần dùng 2 lấn. 
ãnh suy thận: 
§ù vn dùng thuốc cẩn giảm tùy theo mức độ suy thận. 

lo giác và các bệnh lý khác nủa thần kinh thị giác. 
lộc ethambutol, phải nhanh chóng rửa dạ dây và tiến hành thẩm phân thận 

Im phản phúc mạc để giảm nhanh nồng độ thuốc trong máu. 

ụ áng kể từ ngây sản xuất 
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