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Miệng

ALKERAN®  dạng  tiêm  đã  được  sử  dụng  bởi  chi  bị  cô  lập  do  tăng  thân  nhiệt

Melphalan

Thuốc  
tiêm/  50  mg/lọ

ALKERAN®  (melphalan)  được  chỉ  định  cho:

•

•

Máy  tính  bảng/

*Để  có  danh  sách  đầy  đủ,  hãy  xem  DẠNG  LIỀU,  THÀNH  PHẦN  VÀ  ĐÓNG  GÓI.

•

đã  thể  hiện  sự  đề  kháng  trước  đó  với  tác  nhân  này.  Những  bệnh  nhân  đã  chứng  minh

Tiêm  tĩnh  mạch

Sự  quản  lý

tưới  máu  như  một  biện  pháp  bổ  trợ  cho  phẫu  thuật  trong  điều  trị  khối  u  ác  tính.

Sức  mạnh

Phần  DẠNG  BÀO  CHẾ,  THÀNH  PHẦN  VÀ  ĐÓNG  GÓI  của  sản  phẩm

giảm  nhẹ  ung  thư  biểu  mô  biểu  mô  không  thể  cắt  bỏ  của  buồng  trứng.

THÔNG  TIN  SẢN  PHẨM  TÓM  TẮT

Không  áp  dụng.*

Những  bệnh  nhân  quá  mẫn  cảm  với  thuốc  này  hoặc  với  bất  kỳ  thành  phần  nào  của  thuốc

không  nên  dùng  thuốc  quá  mẫn  cảm  với  melphalan.  Có  thể  có  hiện  tượng  mẫn  cảm  
chéo  (phát  ban  trên  da)  giữa  melphalan  và  chlorambucil  (LEUKERAN® ).

CHỐNG  CHỈ  ĐỊNH

Thành  phần  phi  y  học  có  liên  quan  về  
mặt  lâm  sàng

PHẦN  I:  THÔNG  TIN  CHUYÊN  NGHIỆP  Y  TẾ

điều  trị  giảm  nhẹ  bệnh  đa  u  tủy

• ALKERAN®  (melphalan)  không  nên  được  sử  dụng  ở  những  bệnh  nhân  mắc  bệnh

etanol*

2  mg

PrALKERAN®

CHỈ  ĐỊNH  VÀ  SỬ  DỤNG  LÂM  SÀNG

đánh  giá  liều  lượng  và  mối  quan  hệ  của  nó  với  phản  ứng  của  bệnh  và/hoặc  độc  tính.

•

Tuy  nhiên,  chưa  có  thử  nghiệm  tiến  cứu  có  kiểm  soát  hoặc  không  kiểm  soát

Dạng  bào  chế /

Truyền  dịch

chuyên  khảo.

công  thức  hoặc  thành  phần  của  bao  bì.  Để  có  danh  sách  đầy  đủ,  hãy  xem

Lộ  trình  của
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và/hoặc  số  lượng  tiểu  cầu  bị  giảm.

•

•

Melphalan  không  nên  dùng  đồng  thời  với  xạ  trị.

Tổng  quan

•

ALKERAN®  nên  được  sử  dụng  với  liều  lượng  được  điều  chỉnh  cẩn  thận  bởi  hoặc  theo

Cảnh  báo  và  phòng  ngừa  nghiêm  trọng

CẢNH  BÁO  VÀ  ĐỀ  PHÒNG

sự  giám  sát  của  các  bác  sĩ  có  kinh  nghiệm,  những  người  quen  thuộc  với  tác  dụng  của  thuốc  
và  các  biến  chứng  có  thể  xảy  ra  khi  sử  dụng.  Không  nên  dùng  thuốc  bằng  cách  truyền  dịch  tăng  
thân  nhiệt  riêng  biệt  trừ  khi  bác  sĩ  lâm  sàng  có  kinh  nghiệm  và  được  đào  tạo  bài  bản  
về  kỹ  thuật  này.

Trong  mọi  trường  hợp  việc  sử  dụng  ALKERAN®  để  tiêm  được  xem  xét  vì  mục  đích

Không  nên  dùng  Melphalan  nếu  các  tác  nhân  hóa  trị  liệu  tương  tự  khác  hoặc

Nên  cân  nhắc  giảm  liều  ở  những  bệnh  nhân  suy  thận  đang  dùng  melphalan  tiêm  tĩnh  
mạch  (Xem  phần  Huyết  học  và  Thận).

hóa  trị  liệu,  bác  sĩ  phải  đánh  giá  sự  cần  thiết  và  tính  hữu  ích  của  thuốc  trước  
nguy  cơ  tác  dụng  phụ.  Melphalan  nên  được  sử  dụng  hết  sức  thận  trọng  ở  những  bệnh  
nhân  có  trữ  lượng  tủy  xương  có  thể  bị  tổn  hại  do  chiếu  xạ  hoặc  hóa  trị  
trước  đó  hoặc  có  chức  năng  tủy  đang  hồi  phục  sau  liệu  pháp  gây  độc  tế  bào  trước  đó.

bệnh  nhân  đã  được  xạ  trị  gần  đây  hoặc  nếu  bạch  cầu  trung  tính

Chất  gây  ung  thư  và  đột  biến
Các  khối  u  ác  tính  thứ  phát,  bao  gồm  bệnh  bạch  cầu  cấp  tính  không  phải  lympho,  hội  chứng  tăng  
sinh  tủy  và  ung  thư  biểu  mô,  đã  được  báo  cáo  ở  những  bệnh  nhân  ung  thư  được  điều  trị  
bằng  tác  nhân  alkyl  hóa  (bao  gồm  cả  melphalan).  Một  số  bệnh  nhân  cũng  được  điều  
trị  bằng  các  tác  nhân  hóa  trị  liệu  hoặc  xạ  trị  khác.  Không  thể  định  lượng  chính  xác  nguy  
cơ  mắc  bệnh  bạch  cầu  cấp  tính,  hội  chứng  tăng  sinh  tủy  hoặc  ung  thư  biểu  mô.  Các  báo  cáo  
được  công  bố  về  bệnh  bạch  cầu  ở  những  bệnh  nhân  đã  sử  dụng  melphalan  (và  các  tác  nhân  
alkyl  hóa  khác)  cho  thấy  nguy  cơ  phát  sinh  bệnh  bạch  cầu  tăng  theo  thời  gian  điều  trị  lâu  
dài  và  với  liều  tích  lũy.  Trong  một  nghiên  cứu,  nguy  cơ  tích  lũy  10  năm  phát  triển  bệnh  bạch  cầu  cấp  tính

•

Tính  gây  đột  biến  và  gây  quái  thai  (Xem  phần  Chất  gây  ung  thư  và  Gây  đột  biến)

Ức  chế  tủy  xương  (Xem  Huyết  học)

Các  khối  u  ác  tính  thứ  phát  (Xem  phần  Sinh  ung  thư  và  Đột  biến)•
•

Phản  ứng  quá  mẫn  bao  gồm  sốc  phản  vệ  (Xem  phần  Miễn  dịch)

Vô  sinh  (Xem  Chức  năng  tình  dục /  Sinh  sản)

Các  độc  tính  cấp  tính  chính  liên  quan  đến  melphalan  là:

• Độc  tính  trên  phổi  (Xem  phần  Hô  hấp  và  QUÁ  LIỀU)

•

ALKERAN®  (melphalan)  nên  được  sử  dụng  với  liều  lượng  được  điều  chỉnh  cẩn  thận  bởi  hoặc  
dưới  sự  giám  sát  của  các  bác  sĩ  có  kinh  nghiệm,  những  người  đã  quen  thuộc  với  tác  
dụng  của  thuốc  và  các  biến  chứng  có  thể  xảy  ra  khi  sử  dụng.
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Cũng  như  các  loại  thuốc  mù  tạt  nitơ  khác,  liều  lượng  quá  mức  sẽ  gây  ức  chế  tủy  xương  rõ  
rệt.  Ức  chế  tủy  xương  là  độc  tính  đáng  kể  nhất  liên  quan  đến  thuốc  tiêm  ALKERAN®  ở  hầu  hết  bệnh  nhân.  
Vì  vậy,  các  xét  nghiệm  sau  đây  cần  được

Trong  một  thử  nghiệm  của  Cornwell  et  al.  (1982),  melphalan  tiêm  tĩnh  mạch  mà  không  điều  chỉnh  
suy  thận  đã  làm  tăng  tỷ  lệ  mắc  bệnh  giảm  bạch  cầu  và  giảm  tiểu  cầu  nặng  lên  35%  ở  bệnh  

nhân  suy  thận  (BUN    30mg/dL).

Miễn  dịch

được  thực  hiện  khi  bắt  đầu  điều  trị  và  trước  mỗi  liều  ALKERAN®  tiếp  theo :

Các  phản  ứng  quá  mẫn  cấp  tính,  bao  gồm  cả  sốc  phản  vệ,  hiếm  khi  xảy  ra  (xem  phần  TÁC  DỤNG  KHÔNG  MONG  
MUỐN).  Điều  trị  có  triệu  chứng.  Phải  ngừng  truyền  ngay  lập  tức,  sau  đó  dùng  thuốc  tăng  thể  
tích,  thuốc  tăng  huyết  áp,  corticosteroid  hoặc  thuốc  kháng  histamine  theo  quyết  định  của  bác  sĩ.

số  lượng  tiểu  cầu,  huyết  sắc  tố,  số  lượng  bạch  cầu  và  sự  khác  biệt.  Sự  xuất  hiện  số  lượng  tiểu  cầu  
dưới  50  x  109 /L  hoặc  số  lượng  bạch  cầu  trung  tính  tuyệt  đối  dưới  0,5  x  109 /L  là

Công  thức  máu  thường  xuyên  là  điều  cần  thiết  để  xác  định  liều  lượng  tối  ưu  và  tránh  độc  tính.
chỉ  định  ngừng  điều  trị  thêm  cho  đến  khi  lượng  máu  phục  hồi  đầy  đủ.

Nếu  số  lượng  bạch  cầu  giảm  xuống  dưới  3  x  109 /L,  hoặc  số  lượng  tiểu  cầu  dưới  đây

Tiêm  chủng  bằng  vắc  xin  sinh  vật  sống  có  khả  năng  gây  nhiễm  trùng  ở  vật  chủ  bị  suy  giảm  miễn  
dịch.  Vì  vậy,  việc  chủng  ngừa  bằng  vắc-xin  sinh  vật  sống  không  được  khuyến  khích.

100  x  109 /L,  nên  ngừng  thuốc  cho  đến  khi  hình  ảnh  máu  có  cơ  hội

hoặc  hội  chứng  tăng  sinh  tủy  sau  khi  điều  trị  bằng  melphalan  là  19,5%  khi  dùng  liều  tích  lũy  từ  730  
mg  đến  9652  mg.  Trong  cùng  nghiên  cứu  này,  cũng  như  trong  một  nghiên  cứu  bổ  sung,  nguy  cơ  tích  lũy  
10  năm  phát  triển  bệnh  bạch  cầu  cấp  tính  hoặc  hội  chứng  tăng  sinh  tủy  sau  khi  điều  trị  bằng  melphalan  
là  dưới  2%  đối  với  liều  tích  lũy  dưới  600  mg.  Điều  này  không  có  nghĩa  là  có  một  liều  tích  lũy  dưới  
mức  đó  thì  không  có  nguy  cơ  gây  ra  bệnh  ác  tính  thứ  phát.  Những  lợi  ích  tiềm  năng  từ  liệu  pháp  

melphalan  phải  được  cân  nhắc  trên  cơ  sở  từng  cá  nhân  với  nguy  cơ  có  thể  gây  ra  bệnh  ác  tính  thứ  hai.

Melphalan  đã  được  chứng  minh  là  gây  tổn  thương  nhiễm  sắc  thể  hoặc  nhiễm  sắc  thể  ở  người.

hồi  phục.

Công  thức  máu  có  thể  tiếp  tục  giảm  trong  6-8  tuần  sau  khi  bắt  đầu  điều  trị.  Vì  vậy,  khi  có  dấu  hiệu  
đầu  tiên  về  số  lượng  bạch  cầu  hoặc  tiểu  cầu  giảm  nhiều  bất  thường,  việc  điều  trị  nên  tạm  thời  
bị  gián  đoạn.

Huyết  học
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Ức  chế  tinh  hoàn  có  thể  phục  hồi  và  không  hồi  phục  cũng  đã  được  báo  cáo.  Có  bằng  chứng  
từ  một  số  nghiên  cứu  trên  động  vật  cho  thấy  melphalan  có  thể  có  tác  động  xấu  đến  
quá  trình  sinh  tinh.

Thận  
Sự  tiếp  xúc  toàn  thân  của  melphalan  có  mối  tương  quan  rõ  ràng  với  mức  độ  suy  
thận  sau  một  trong  hai  đường  dùng.  Trong  một  thử  nghiệm  của  Cornwell  et  al.

Chức  năng  tình  dục/sinh  sản  
Melphalan  gây  ức  chế  chức  năng  buồng  trứng  ở  phụ  nữ  tiền  mãn  kinh,  dẫn  đến  vô  kinh  ở  một  
số  lượng  đáng  kể  bệnh  nhân.

Phụ  nữ  cho  con  bú:  Chưa  rõ  liệu  thuốc  này  có  bài  tiết  qua  sữa  mẹ  hay  không.  Bởi  vì  nhiều  
loại  thuốc  được  bài  tiết  qua  sữa  mẹ  và  do  melphalan  có  thể  gây  ra  các  phản  ứng  bất  lợi  
nghiêm  trọng  ở  trẻ  bú  mẹ,  nên  cần  đưa  ra  quyết  định  ngừng  cho  con  bú  hay  ngừng  
thuốc,  có  tính  đến  tầm  quan  trọng  của  thuốc  đối  với  người  mẹ.

Phụ  nữ  có  thai:  Việc  sử  dụng  melphalan  an  toàn  chưa  được  xác  định  về  tác  dụng  phụ  
đối  với  sự  phát  triển  của  thai  nhi.  Vì  vậy,  chỉ  nên  sử  dụng  thuốc  này  cho  phụ  
nữ  trong  độ  tuổi  sinh  đẻ  và  đặc  biệt  là  trong  thời  kỳ  đầu  mang  thai  khi  theo  
đánh  giá  của  bác  sĩ,  lợi  ích  tiềm  năng  vượt  trội  hơn  những  nguy  cơ  có  thể  xảy  ra.

Đã  có  báo  cáo  hiếm  gặp  về  xơ  phổi  hoặc  viêm  phổi  kẽ  (bao  gồm  cả  báo  cáo  tử  vong)  ở  
bệnh  nhân  điều  trị  bằng  ALKERAN®

phản  ứng  giữa  bệnh  nhân  lớn  tuổi  và  trẻ  tuổi.  Nói  chung,  việc  lựa  chọn  liều  cho  bệnh  
nhân  cao  tuổi  nên  thận  trọng,  thường  bắt  đầu  ở  mức  thấp  nhất  trong  khoảng  liều,  phản  
ánh  tần  suất  suy  giảm  chức  năng  gan,  thận  hoặc  tim  và  bệnh  đi  kèm  hoặc  điều  trị  bằng  
thuốc  khác  cao  hơn.

Quần  thể  đặc  biệt

Lão  khoa:  Kinh  nghiệm  lâm  sàng  với  ALKERAN®  chưa  xác  định  được  sự  khác  biệt  về

Hô  hấp

.

(1982),  tỷ  lệ  mắc  bệnh  ức  chế  tủy  xương  tăng  lên  có  liên  quan  đến  suy  giảm  chức  năng  
thận  ở  bệnh  nhân  tiêm  tĩnh  mạch  mà  không  điều  chỉnh  liều  cho  bệnh  suy  thận.  Nên  
xem  xét  điều  chỉnh  liều  đối  với  những  bệnh  nhân  bị  rối  loạn  chức  năng  thận  đáng  kể  
(BUN  ≥  30mg/dL)  và  những  bệnh  nhân  này  cần  được  theo  dõi  chặt  chẽ  về  độc  tính.

Nhi  khoa:  Tính  an  toàn  và  hiệu  quả  ở  trẻ  em  chưa  được  thiết  lập.
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Tổng  quan  về  phản  ứng  có  hại  của  thuốc  
Thông  tin  sau  đây  về  các  phản  ứng  có  hại  được  dựa  trên  dữ  liệu  từ  việc  sử  dụng  ALKERAN®  
(melphalan)  bằng  đường  uống  và  tiêm  tĩnh  mạch  dưới  dạng  đơn  chất,  sử  dụng  nhiều  loại  thuốc.

Gan:  Các  rối  loạn  về  gan  từ  xét  nghiệm  chức  năng  gan  bất  thường  đến  các  biểu  hiện  lâm  sàng  
như  viêm  gan  và  vàng  da  đã  được  báo  cáo.  Bệnh  tắc  tĩnh  mạch  đã  được  báo  cáo  sau  khi  điều  trị  bằng  
đường  tĩnh  mạch  liều  cao.

các  liều  lượng  khác  nhau  để  điều  trị  nhiều  loại  bệnh  ác  tính.

.  Tiêu  chảy  được  ghi  nhận  xảy  ra  một

Sự  tăng  men  chức  năng  gan  thường  ở  mức  độ  nhẹ.

Đối  với  sản  phẩm  này,  không  có  tài  liệu  lâm  sàng  hiện  đại  nào  có  thể  được  sử  dụng  làm  hỗ  trợ  cho  
việc  xác  định  tần  suất  các  tác  dụng  không  mong  muốn.  Các  tác  dụng  không  mong  muốn  có  thể  khác  
nhau  về  tỷ  lệ  mắc  bệnh  tùy  thuộc  vào  chỉ  định  và  liều  dùng  cũng  như  khi  dùng  kết  hợp  với  các  
thuốc  điều  trị  khác.

bệnh  nhân  dùng  liều  ALKERAN®  tiêm  tĩnh  mạch

Đường  tiêu  hóa:  Các  tác  dụng  phụ  trên  đường  tiêu  hóa  như  buồn  nôn  và  nôn  xảy  ra  ở  tới  30%  bệnh  
nhân  dùng  liều  uống  ALKERAN®  thông  thường  và  ở  50%  bệnh  nhân.

tuần  sau  khi  điều  trị  bằng  melphalan  liều  cao.  Loét  miệng  và  nhiễm  độc  gan  bao  gồm  bệnh  tắc  tĩnh  
mạch  đã  được  báo  cáo.

Tỷ  lệ  mắc  bệnh  tiêu  chảy,  nôn  mửa  và  viêm  miệng  trở  thành  độc  tính  ở  liều  giới  hạn  ở  những  bệnh  nhân  
được  tiêm  tĩnh  mạch  liều  cao  melphalan  kết  hợp  với  ghép  tủy  xương  tự  thân.  Tiền  xử  lý  bằng  
cyclophosphamide  dường  như  làm  giảm  mức  độ  nghiêm  trọng  của  tổn  thương  đường  tiêu  hóa  do  
melphalan  liều  cao  gây  ra  và  nên  tham  khảo  tài  liệu  để  biết  chi  tiết.  Viêm  miệng  ở  liều  thông  
thường  là  rất  hiếm.

Giám  sát  và  xét  nghiệm  trong  phòng  thí  nghiệm

Công  thức  máu  toàn  phần  định  kỳ  có  sự  khác  biệt  nên  được  thực  hiện  trong  quá  trình  điều  trị  bằng  
melphalan.  Phải  thực  hiện  ít  nhất  một  lần  xác  định  trước  mỗi  liều.  Bệnh  nhân  cần  được  theo  dõi  chặt  
chẽ  về  hậu  quả  của  việc  ức  chế  tủy  xương,  bao  gồm  nhiễm  trùng  nặng,  chảy  máu  và  thiếu  máu  có  triệu  
chứng.

Huyết  học:  Tác  dụng  phụ  thường  gặp  nhất  là  ức  chế  tủy  xương  dẫn  đến  giảm  bạch  cầu,  giảm  tiểu  
cầu  và  thiếu  máu.  Giảm  bạch  cầu  trung  tính  và  thiếu  máu  tán  huyết  cũng  được  quan  sát  thấy.  Suy  tủy  
xương  không  thể  đảo  ngược  đã  được  báo  cáo.  Ức  chế  tủy  xương  ít  gặp  sau  khi  truyền  dịch  ở  chi.

Tần  suất  ức  chế  tủy  nặng  và  nhiễm  trùng  bao  gồm  các  trường  hợp  tử  vong  thứ  phát  do  ức  chế  tủy  cao  
hơn  nhiều  ở  bệnh  nhân  suy  thận  (BUN  ≥  30mg/dL)  so  với  những  người  có  chức  năng  thận  bình  
thường  được  điều  trị  bằng  melphalan  tiêm  tĩnh  mạch  (Xem  CẢNH  BÁO  VÀ  THẬN  TRỌNG,  Thận)

PHẢN  ỨNG  TRÁI  NGƯỢC
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CẢNH  BÁO  VÀ  ĐỀ  PHÒNG).  Những  phản  ứng  này  được  đặc  trưng  bởi  nổi  mề  đay,  ngứa,  phù  nề,  phát  
ban  trên  da  và  ở  một  số  bệnh  nhân,  nhịp  tim  nhanh,  co  thắt  phế  quản,  khó  thở  và  hạ  huyết  áp.  
Ngừng  tim  cũng  hiếm  khi  được  báo  cáo  liên  quan  đến  những  sự  kiện  như  vậy.  Những  bệnh  nhân  
này  dường  như  đáp  ứng  với  liệu  pháp  kháng  histamine  và  corticosteroid.

Thận:  Tăng  urê  máu  tạm  thời  đáng  kể  đã  được  thấy  trong  giai  đoạn  đầu  của  liệu  pháp  
melphalan  ở  bệnh  nhân  u  tủy  có  tổn  thương  thận.  Sự  gia  tăng  nồng  độ  creatinine  đã  được  
quan  sát  thấy.

Độc  tính  cục  bộ  của  truyền  dịch  tăng  thân  nhiệt  dường  như  tăng  lên  khi  tăng  liều  thuốc,  
thời  gian  truyền  dịch  và  nhiệt  độ.  Teo  cơ,  xơ  hóa  cơ,  đau  cơ  và  tăng  creatine  phosphokinase  
trong  máu  thường  được  quan  sát  thấy.

Nên  ngừng  điều  trị  bằng  melphalan  nếu  xảy  ra  phản  ứng  quá  mẫn.

Hội  chứng  khoang  đã  được  quan  sát  phổ  biến.  Hoại  tử  cơ  và  tiêu  cơ  vân  đã  được  
ghi  nhận  với  tần  suất  chưa  xác  định.  Tổn  thương  thần  kinh  hoặc  cơ  nghiêm  trọng,  phản  
ứng  da  hoặc  mô  mềm  nghiêm  trọng  hoặc  huyết  khối  động  mạch  cần  phải  cắt  cụt  chi  là  rất  hiếm  
gặp,  xảy  ra  ở  dưới  1%  số  bệnh  nhân.

Phản  ứng  tại  chỗ:  Đau  nhẹ  và/hoặc  kích  ứng  tại  hoặc  gần  vị  trí  tiêm  xảy  ra  sau  khoảng  một  
nửa  số  lần  truyền,  hết  trong  vòng  vài  giờ  sau  khi  kết  thúc  tiêm  mà  không  cần  điều  trị.  Loét  
da  tại  chỗ  tiêm  và  đỏ  bừng  đã  được  báo  cáo  cũng  như  cảm  giác  nóng  và/hoặc  ngứa  ran  chủ  quan  
và  thoáng  qua.

Các  biến  chứng  toàn  thân  ít  gặp,  với  tình  trạng  ức  chế  tủy  xương  có  thể  hồi  phục  xảy  
ra  ở  <  5%  số  bệnh  nhân.  Các  biến  chứng  của  vết  thương,  chẳng  hạn  như  chậm  lành  hoặc  
nhiễm  trùng,  xảy  ra  ở  5  đến  10%  bệnh  nhân.

Khác:  Các  phản  ứng  bất  lợi  khác  được  báo  cáo  bao  gồm:  mẫn  cảm  da,  viêm  mạch  máu,  
rụng  tóc,  phản  ứng  dị  ứng,  xơ  phổi,  viêm  miệng,  phát  ban  dát  sẩn  và  viêm  phổi  kẽ.  Đã  
nhận  được  báo  cáo  tử  vong  về  xơ  phổi.  Cảm  giác  đỏ  bừng  đã  được  báo  cáo  khi  dùng  
melphalan  liều  cao.

Quá  mẫn:  Phản  ứng  quá  mẫn  cấp  tính,  bao  gồm  sốc  phản  vệ,  đã  được  báo  cáo  ở  2,4%  trong  số  425  
bệnh  nhân  dùng  ALKERAN®  để  tiêm  điều  trị  u  tủy  (xem

Truyền  dịch  chi  thể  tăng  thân  nhiệt:  Các  phản  ứng  bất  lợi  có  thể  xảy  ra  do  quy  trình  phẫu  
thuật  cũng  như  truyền  dịch  nước  nóng  bằng  ALKERAN®  để  tiêm.
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Suy  giảm  chức  
năng  thận

Bảng  1-  Tương  tác  thuốc-thuốc  đã  được  xác  lập  hoặc  tiềm  ẩn

Nalidixic  acid  Viêm  ruột  
xuất  huyết

Bình  luận  lâm  sàng

Có  khả  năng  gây  
nhiễm  trùng  

ở  vật  chủ  bị  suy  giảm  
miễn  dịch

Ở  những  bệnh  nhân  ghép  tủy  xương  được  
điều  trị  bằng  melphalan  tiêm  tĩnh  
mạch  liều  cao  và  sau  đó  được  
dùng  cyclosporine  để  ngăn  ngừa  bệnh  mảnh  
ghép  chống  lại  vật  chủ.

Vắc-xin  virus  sống

Trang  9  trên  26

Tác  dụng

Cyclosporin

Axit  nalidixic  cùng  với  melphalan  tiêm  
tĩnh  mạch  liều  cao  đã  gây  tử  vong  ở  trẻ  em  
do  viêm  ruột  xuất  huyết.

ALKERAN®

Không  nên  tiêm  vắc-xin  sinh  vật  sống  ở  những  
người  bị  suy  giảm  miễn  

dịch  (Xem  CẢNH  BÁO  VÀ  THẬN  TRỌNG).

LIỀU  LƯỢNG  VÀ  CÁCH  DÙNG

Tương  tác  thuốc-thực  phẩm

Đa  u  tủy:  Liều  uống  

thông  thường  là  6  mg  (3  viên)  mỗi  ngày.  Toàn  bộ  liều  hàng  ngày  có  thể  được  cung  cấp  cùng  một  lúc.  Nó  được  

điều  chỉnh,  theo  yêu  cầu,  trên  cơ  sở  số  lượng  máu  được  thực  hiện  trong  khoảng  thời  gian  hàng  tuần.  

Sau  2-3  tuần  điều  trị,  nên  ngừng  thuốc  tối  đa  4  tuần,  trong  thời  gian  đó  nên  theo  dõi  công  thức  máu  cẩn  thận.  

Khi  số  lượng  bạch  cầu  và  tiểu  cầu  tăng  lên,  có  thể  dùng  liều  duy  trì  2  mg  mỗi  ngày.  Do  sự  thay  đổi  nồng  

độ  melphalan  trong  huyết  tương  của  từng  bệnh  nhân  sau  khi  uống  thuốc,  một  số  nhà  điều  tra  đã  khuyến  cáo  rằng  

nên  tăng  liều  melphalan  một  cách  thận  trọng  cho  đến  khi  quan  sát  thấy  một  số  hiện  tượng  ức  chế  tủy,  

để  đảm  bảo  rằng  đã  đạt  được  mức  độ  điều  trị  tiềm  năng  của  thuốc. .

Tương  tác  thuốc-thuốc

Miệng

TƯƠNG  TÁC  THUỐC

Liều  khuyến  cáo

Việc  uống  viên  melphalan  ngay  sau  khi  ăn  sẽ  làm  chậm  thời  gian  đạt  được  nồng  độ  đỉnh  trong  huyết  tương  và  

làm  giảm  diện  tích  dưới  đường  cong  nồng  độ  trong  huyết  tương  theo  thời  gian  từ  39  đến  45%  

(Xem  Tác  dụng  và  DƯỢC  LÂM  SÀNG).
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phản  ứng  huyết  học.  Nên  cố  gắng  duy  trì  mức  độ  suy  tủy  xương  đáng  kể  để  giữ  số  lượng  bạch  cầu  
trong  khoảng  từ  3  đến  3,5  x  109 /L.
Hoogstraten  và  cộng  sự.  đã  bắt  đầu  điều  trị  với  liều  0,15  mg/kg/ngày  trong  7  ngày.  Tiếp  theo  
là  thời  gian  nghỉ  ngơi  ít  nhất  14  ngày,  nhưng  có  thể  kéo  dài  tới  5-6  tuần.

được  xem  xét  ở  bệnh  nhân  suy  thận  (BUN  ≥  10,71  mmol/L[30  mg/dL]).  Thuốc  được  dùng  một  liều  và  thời  
gian  truyền  phải  từ  15  đến  90  phút.  Melphalan  được  lặp  lại  trong  khoảng  thời  gian  2  tuần  ban  
đầu  với  4  liều,  sau  đó  cứ  sau  4  tuần  sau  khi  phục  hồi  hoàn  toàn  khỏi  độc  tính.  Bằng  chứng  hiện  có  
cho  thấy  khoảng  một  phần  ba  đến  một  nửa  số  bệnh  nhân  mắc  bệnh  đa  u  tủy  cho  thấy  phản  ứng  thuận  lợi  
với  thuốc.  Kinh  nghiệm  sử  dụng  melphalan  đường  uống  gợi  ý  rằng  nên  thực  hiện  các  đợt  điều  trị  lặp  
đi  lặp  lại  vì  sự  cải  thiện  có  thể  tiếp  tục  chậm  chạp  trong  nhiều  tháng  và  lợi  ích  tối  đa  có  thể  
bị  bỏ  lỡ  nếu  việc  điều  trị  bị  bỏ  dở  sớm.  Nên  xem  xét  điều  chỉnh  liều  dựa  trên  số  lượng  tế  bào  máu  
ở  mức  thấp  nhất  trước  mỗi  liều.

Phương  pháp  tưới  máu

Điều  trị  duy  trì  được  bắt  đầu  khi  số  lượng  bạch  cầu  và  tiểu  cầu  tăng  lên.
Liều  duy  trì  là  0,05  mg/kg/ngày  hoặc  ít  hơn  và  được  điều  chỉnh  tùy  theo  huyết  áp.

Khối  u  ác  tính:  Chỉ  những  
bác  sĩ  có  kinh  nghiệm  và  được  đào  tạo  bài  bản  về  tưới  máu  chi  đơn  độc  bằng  phương  pháp  tăng  
thân  nhiệt  mới  nên  sử  dụng  thuốc  theo  cách  này.

Bằng  chứng  sẵn  có  cho  thấy  rằng  khoảng  một  phần  ba  đến  một  nửa  số  bệnh  nhân  mắc  bệnh  đa  u  tủy  cho  
thấy  phản  ứng  thuận  lợi  với  việc  dùng  thuốc  qua  đường  uống.

đếm.

Cần  nhấn  mạnh  rằng  phản  ứng  có  thể  diễn  ra  từ  từ  trong  nhiều  tháng;  điều  quan  trọng  là  phải  
thực  hiện  các  đợt  điều  trị  lặp  lại  hoặc  điều  trị  liên  tục  vì  sự  cải  thiện  có  thể  tiếp  tục  chậm  
trong  nhiều  tháng  và  lợi  ích  tối  đa  có  thể  bị  bỏ  lỡ  nếu  ngừng  điều  trị  quá  sớm.

Các  chế  độ  liều  lượng  khác  đã  được  sử  dụng  bởi  nhiều  nhà  nghiên  cứu  khác  nhau.  Osserman  
và  Takatsuki  đã  sử  dụng  liệu  trình  ban  đầu  là  10  mg/ngày  trong  7-10  ngày.  Họ  báo  cáo  rằng  sự  
ức  chế  tối  đa  số  lượng  bạch  cầu  và  tiểu  cầu  xảy  ra  trong  vòng  3-5  tuần  và  hồi  phục  trong  vòng  4-8  
tuần.  Điều  trị  duy  trì  liên  tục  với  liều  2  mg/ngày  được  bắt  đầu  khi  số  lượng  bạch  cầu  lớn  hơn  4  x  
109 /L  và  số  lượng  tiểu  cầu  lớn  hơn

Ung  thư  buồng  trứng  biểu  mô:  
Một  phác  đồ  thường  được  sử  dụng  để  điều  trị  ung  thư  biểu  mô  buồng  trứng  là  dùng  melphalan  với  
liều  0,2  mg/kg  uống  hàng  ngày  trong  5  ngày  trong  một  liệu  trình  duy  nhất.

hơn  100  x  109 /L.  Liều  dùng  được  điều  chỉnh  từ  1  đến  3  mg/ngày  tùy  theo  tình  trạng  bệnh.

Các  khóa  học  được  lặp  lại  sau  mỗi  4-5  tuần  tùy  thuộc  vào  khả  năng  dung  nạp  huyết  học.

Đa  u  tủy  tiêm  

tĩnh  mạch:  Liều  tiêm  
tĩnh  mạch  thông  thường  là  16  mg/m2 .  Nên  giảm  liều  tới  50%
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Khối  lượng  có  sẵn

10mL10mL

gần  đúng
Đã  thêm  vào  lọ

50  mg
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Thể  tích  dung  môi  cần  pha Nồng  độ  danh  nghĩa  trên  mỗi  mLKích  thước  lọ

5  mg/mL

Tiêm  tĩnh  mạch:  
1.

trước  khi  sử  dụng.  Bất  kỳ  giải  pháp  không  sử  dụng  nên  được  loại  bỏ.  Dung  dịch  đã  pha  nên  
được  sử  dụng  ngay  và  không  nên  để  trong  tủ  lạnh  vì  sẽ  gây  kết  tủa.  Nó  ổn  định  đến  2  giờ  ở  
30°C.

Hoàn  nguyên  ALKERAN®  để  tiêm,  theo  chỉ  dẫn,  với  10  mL  dung  dịch  được  cung  cấp

5.

Dung  dịch  tiêm  ALKERAN®  đã  giảm  độ  ổn  định  khi  pha  loãng  thêm  trong  dịch  truyền

Loại  bỏ  mọi  dung  dịch  đã  hoàn  nguyên  và  pha  loãng  còn  sót  lại  sau  50  phút  sử  dụng.

chất  pha  loãng.  Điều  này  cung  cấp  dung  dịch  melphalan  5  mg/mL.

Pha  loãng  ngay  liều  tiêm  bằng  dung  dịch  natri  clorid  0,9%,

sự  phục  hồi.

dung  dịch  và  tốc  độ  phân  hủy  tăng  nhanh  khi  nhiệt  độ  tăng.  Trong  trường  hợp  đó,  chỉ  nên  sử  
dụng  dịch  truyền  natri  clorua,  0,9%  w/v.  Nên  sử  dụng  ngay  các  dung  dịch  pha  loãng  đến  nồng  
độ  0,1  mg/mL  đến  0,45  mg/mL  trong  dịch  truyền  natri  clorid  0,9%  và  ổn  định  trong  tối  đa  50  
phút  ở  30°C  và  3  giờ  ở  20°C.

2.

USP,  với  nồng  độ  không  lớn  hơn  0,45  mg/mL.

Sản  phẩm  sau  khi  hoàn  nguyên  ổn  định  trong  2  giờ  ở  30°C.  Một  kết  tủa  hình  thành  nếu  dung  
dịch  được  bảo  quản  ở  5°C.  Đừng  làm  lạnh.

Sản  phẩm  tiêm:

3.

Dung  dịch  pha  loãng  đến  nồng  độ  từ  0,1  mg/mL  đến  0,45  mg/mL  trong  dung  dịch  tiêm  natri  
clorid  0,9%  ổn  định  trong  tối  đa  50  phút  ở  30°C  và  3  giờ  ở  20°C.

Cách  pha:  ALKERAN®  để  tiêm  phải  được  pha  ở  nhiệt  độ  phòng,

Sự  quản  lý

Quản  lý  sản  phẩm  đã  pha  loãng  trong  tối  thiểu  15  phút.

bằng  cách  chuyển  nhanh  10  mL  dung  môi  pha  loãng  được  cung  cấp  trực  tiếp  vào  lọ  bột  đông  
khô  bằng  kim  vô  trùng  (đường  kính  kim  20  gauge  hoặc  lớn  hơn)  và  ống  tiêm.  Lắc  mạnh  lọ  
ngay  lập  tức  cho  đến  khi  thu  được  dung  dịch  trong  suốt.  Việc  bổ  sung  nhanh  chất  pha  loãng  
sau  đó  lắc  mạnh  ngay  lập  tức  là  điều  quan  trọng  để  hòa  tan  thích  hợp.  Độ  pH  của  dung  dịch  
thu  được  là  khoảng  6,5.

Chuẩn  bị  cho  Quản  trị/Ổn  định:

Hoàn  thành  quản  lý  trong  vòng  50  phút  sau  khi  pha.4.

Dung  dịch  tiêm  ALKERAN®  có  độ  ổn  định  hạn  chế  và  cần  được  chuẩn  bị  ngay  lập  tức
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Quá  liều  cao  tới  290  mg/m2  dẫn  đến  tử  vong  đã  được  báo  cáo.  Nó  cũng  đã  được
báo  cáo  rằng  một  bệnh  nhi  sống  sót  sau  khi  dùng  quá  liều  254  mg/m2  được  điều  trị  bằng  thuốc  tiêu  chuẩn

Dược  động  học

Hấp  thu  Sự  
hấp  thu  của  melphalan  qua  đường  uống  rất  khác  nhau  cả  về  thời  gian  thuốc  xuất  hiện  lần  đầu  
trong  huyết  tương  và  nồng  độ  đỉnh  trong  huyết  tương.  Trong  các  nghiên  cứu  về  sinh  khả  
dụng  tuyệt  đối  của  melphalan,  sinh  khả  dụng  tuyệt  đối  trung  bình  dao  động  từ  56  đến  85%.

chăm  sóc  hỗ  trợ.  Tác  dụng  ngay  lập  tức  là  buồn  nôn  và  nôn  mửa  nghiêm  trọng.  Giảm  ý  thức,  co  
giật,  liệt  cơ  và  tác  dụng  giống  cholin  ít  gặp  hơn.  Viêm  niêm  mạc  nặng,  viêm  miệng,  viêm  
đại  tràng,  tiêu  chảy  và  xuất  huyết  đường  tiêu  hóa  xảy  ra  ở  liều  cao  (>  100  mg/m2 ).  Tăng  men  
gan  và
bệnh  tắc  tĩnh  mạch  xảy  ra  không  thường  xuyên.  Độc  tính  trên  thận  và  hội  chứng  suy  hô  hấp  ở  
người  lớn  hiếm  khi  được  báo  cáo.  Tác  dụng  độc  hại  chính  là  ức  chế  tủy  xương  dẫn  đến  
giảm  bạch  cầu,  giảm  tiểu  cầu  và  thiếu  máu.  Các  thông  số  huyết  học  nên  được  theo  dõi  
chặt  chẽ  trong  3  đến  6  tuần.  Sử  dụng  tủy  xương  tự  thân  hoặc  các  yếu  tố  tăng  trưởng  tạo  máu  
(ví  dụ,  sargramostim,  filgrastim)  có  thể  rút  ngắn  thời  gian  giảm  toàn  thể  huyết  cầu.  Các  biện  pháp  
hỗ  trợ  chung  cùng  với  truyền  máu  và  kháng  sinh  thích  hợp  nên  được  bác  sĩ  thực  hiện  khi  thấy  cần  
thiết.

Nồng  độ  đỉnh  trung  bình  của  melphalan  trong  huyết  tương  (±SD)  ở  bệnh  nhân  u  tủy  được  tiêm  tĩnh  
mạch  melphalan  với  liều  10  hoặc  20  mg/m2  là  1,2  ±  0,4  và  2,8  ±  1,9  μg/mL,

HÀNH  ĐỘNG  VÀ  DƯỢC  LÂM  SÀNG

Thuốc  này  không  được  loại  bỏ  khỏi  huyết  tương  ở  mức  độ  đáng  kể  bằng  thẩm  tách  máu  hoặc  
truyền  máu.

tương  ứng.  Các  nghiên  cứu  ở  trẻ  em  từ  1  tuổi  cho  thấy  kết  quả  tương  tự  như  người  lớn.

Cơ  chế  hoạt  động

Các  sản  phẩm  thuốc  tiêm  thường  phải  được  kiểm  tra  các  hạt  và  sự  đổi  màu  trước  khi  
dùng  bất  cứ  khi  nào  dung  dịch  và  bao  bì  cho  phép.  Nếu  một  trong  hai  điều  đó  xảy  ra,  không  sử  
dụng  sản  phẩm  này.

ALKERAN®  (melphalan)  là  một  tác  nhân  alkyl  hóa  thuộc  loại  bischloroethylamine.  Như  một

QUÁ  LIỀU

Kết  quả  là,  độc  tính  tế  bào  của  nó  dường  như  có  liên  quan  đến  mức  độ  liên  kết  ngang  giữa  các  sợi  
của  nó  với  DNA,  có  thể  bằng  cách  liên  kết  ở  vị  trí  N7  của  guanine.  Giống  như  các  loại  nhị  phân  khác
tác  nhân  alkyl  hóa,  nó  có  hoạt  tính  chống  lại  cả  tế  bào  khối  u  đang  nghỉ  ngơi  và  đang  phân  chia  nhanh  chóng.

Trang  12  trên  26

Machine Translated by Google

laptop
Typewriter
https://healthyungthu.com/shop/

https://healthyungthu.com/shop/


Phân  bố  Thể  

tích  phân  bố  ở  trạng  thái  ổn  định  của  melphalan  là  0,5  L/kg  và  xấp  xỉ  tổng  lượng  nước  trong  
cơ  thể.  Sự  thâm  nhập  vào  dịch  não  tủy  (CSF)  thấp.  Mức  độ  liên  kết  của  melphalan  với  protein  
huyết  tương  dao  động  từ  69%  đến  78%.  Có  bằng  chứng  cho  thấy  sự  gắn  kết  với  protein  là  
tuyến  tính  trong  khoảng  nồng  độ  trong  huyết  tương  thường  đạt  được  khi  điều  trị  với  
liều  chuẩn,  nhưng  sự  gắn  kết  đó  có  thể  phụ  thuộc  vào  nồng  độ  ở  nồng  độ  quan  sát  được  khi  
điều  trị  liều  cao.  Albumin  huyết  thanh  là  protein  liên  kết  chính,  chiếm  khoảng  55%  đến  
60%  lượng  liên  kết  với  protein  huyết  tương  và  20%  liên  kết  với  1  -axit  glycoprotein.  
Ngoài  ra,  các  nghiên  cứu  liên  kết  với  melphalan  đã  tiết  lộ

Loại  bỏ

Độ  thanh  thải  Melphalan  có  thể  giảm  ở  bệnh  nhân  suy  thận.  Sự  gia  tăng  AUC  (tức  là  phơi  
nhiễm  toàn  thân  với  melphalan)  đã  được  quan  sát  thấy  ở  những  bệnh  nhân  suy  thận  khi  dùng  
melphalan  theo  một  trong  hai  đường.  Một  nghiên  cứu  ghi  nhận  sự  gia  tăng  xuất  hiện  
tình  trạng  giảm  bạch  cầu  nghiêm  trọng  ở  những  bệnh  nhân  có  BUN  tăng  cao  sau  10  tuần  điều  trị  
(xem  CẢNH  BÁO  VÀ  THẬN  TRỌNG,  Huyết  học).

sự  tồn  tại  của  một  thành  phần  không  thể  đảo  ngược  do  phản  ứng  alkyl  hóa  với  protein  huyết  
tương.  Tương  tác  với  các  globulin  miễn  dịch  được  cho  là  không  đáng  kể.

Sau  khi  tiêm,  nồng  độ  thuốc  trong  huyết  tương  giảm  nhanh  theo  cấp  số  nhân  với  thời  
gian  bán  hủy  ở  pha  phân  phối  và  pha  thải  trừ  cuối  cùng  lần  lượt  là  khoảng  10  
và  70  phút.  Ước  tính  độ  thanh  thải  trung  bình  toàn  cơ  thể  khác  nhau  giữa  các  nghiên  
cứu,  nhưng  đã  quan  sát  thấy  giá  trị  điển  hình  khoảng  7  đến  9  mL/phút/kg  (250  đến  325  mL/
phút/m2).

Dược  động  học  của  melphalan  được  sử  dụng  bằng  phương  pháp  tưới  máu  chi  theo  chu  trình  
kín  đã  được  nghiên  cứu  bởi  một  số  nhà  điều  tra.  Nồng  độ  Melphalan  giảm  nhanh  chóng  và  
theo  cấp  số  nhân  từ  dịch  truyền  tuần  hoàn  với  thời  gian  bán  hủy  trung  bình  được  báo  cáo  từ  
26  phút  (n=4)  đến  53  phút  (n=48).  Sự  tiếp  xúc  toàn  thân  với  melphalan  trong  quá  trình  truyền  
dịch  ở  chi  nói  chung  là  rất  thấp.  Nồng  độ  đỉnh  của  melphalan  trong  dịch  truyền  tuần  hoàn  
kín  thường  cao  hơn  từ  10  đến  100  lần  so  với  nồng  độ  đỉnh  trong  huyết  tương  được  quan  sát  
thấy  sau  liệu  pháp  tiêm  tĩnh  mạch  toàn  thân  với  liều  tiêu  chuẩn  cho  bệnh  đa  u  tủy.

Melphalan  cho  thấy  khả  năng  thâm  nhập  hạn  chế  vào  hàng  rào  máu  não.  Melphalan  được  tìm  thấy  
ở  nồng  độ  khoảng  10%  nồng  độ  trong  huyết  tương  tương  ứng  trong  các  mẫu  dịch  não  tủy  sau  khi  
dùng  melphalan  tiêm  tĩnh  mạch  liều  cao  trong  hai  nghiên  cứu.

Việc  uống  viên  melphalan  ngay  sau  khi  ăn  làm  trì  hoãn  thời  gian  đạt  được  nồng  độ  đỉnh  trong  
huyết  tương  và  làm  giảm  diện  tích  dưới  đường  cong  nồng  độ  trong  huyết  tương  
theo  thời  gian  từ  39  đến  45%  (Xem  TƯƠNG  TÁC  THUỐC).

Chuyển  hóa  

Melphalan  được  loại  bỏ  khỏi  huyết  tương  chủ  yếu  bằng  cách  thủy  phân  hóa  học  thành  
monohydroxy-  và  dihydroxy-melphalan.  Ngoài  các  sản  phẩm  thủy  phân  này,  không  có  chất  
chuyển  hóa  melphalan  nào  khác  được  quan  sát  thấy  ở  người.
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Bảo  quản  trong  tủ  lạnh,  nhiệt  độ  2°C  -  8°C  (36°F  -  46°F).

Bảo  quản  ở  nhiệt  độ  phòng  được  kiểm  soát  (15°C  –  30°C).  Tránh  ánh  sáng.

ALKERAN®  (melphalan)  pha  tiêm  (đông  khô)  50  mg:

Mũi  tiêm:

Lọ  50  mg  melphalan  dưới  dạng  hydrochloride.

HƯỚNG  DẪN  XỬ  LÝ  ĐẶC  BIỆT

Dung  môi  pha  loãng  ALKERAN®  để  tiêm:

phơi  nhiễm  có  thể  xảy  ra.  Việc  sử  dụng  găng  tay  được  khuyến  khích.  Nếu  dung  dịch  ALKERAN®

Cũng  như  các  hợp  chất  độc  hại  khác,  cần  thận  trọng  khi  xử  lý  và  chuẩn  bị  dung  dịch  
ALKERAN®

Lọ  10ml.

tiếp  xúc  với  da  hoặc  niêm  mạc,  ngay  lập  tức  rửa  kỹ  da  hoặc  niêm  mạc  bằng  xà  phòng  và  nước.

Viên  nén  

2  mg,  màu  trắng  đến  trắng  nhạt,  hình  tròn,  hai  mặt  lồi,  bao  phim  có  in  chữ  “A”  ở  một  mặt  và  
mặt  kia  là  “GX  EH3”.  Viên  ALKERAN®  có  sẵn  ở  dạng  chai  50  viên.

Thành  phần

LƯU  TRỮ  VÀ  ỔN  ĐỊNH

.  Phản  ứng  da  liên  quan  đến  tình  cờ

Viên  nén:  

Mỗi  viên  nén  bao  phim  màu  trắng  đến  trắng  nhạt,  tròn,  hai  mặt  lồi,  được  in  chữ  “A”  ở  một  mặt  và  
mặt  kia  là  “GX  EH3”,  và  chứa  2  mg  melphalan.  Nó  cũng  chứa  các  thành  phần  phi  thuốc  sau:  silicon  
dioxide  dạng  keo,  crospovidone,  hydroxypropyl  methylcellulose,  magie  stearat,  
cellulose  vi  tinh  thể,  polyethylene  glycol  400  và  titan  dioxide.

DẠNG  BÀO  CHẾ,  THÀNH  PHẦN  VÀ  ĐÓNG  GÓI

Máy  tính  bảng:

Dạng  bào  chế
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chứa  bột  đông  khô  và  một  lọ  dung  môi  pha  loãng.  Mỗi  lọ  ALKERAN®
ALKERAN®  pha  tiêm  được  cung  cấp  dưới  dạng  gói  2  thành  phần  bao  gồm  một  lọ

chứa  tương  đương  50  mg  melphalan,  ở  dạng  hydrochloride,  dưới  dạng  bột  vô  
trùng,  màu  trắng  đến  màu  kem,  đông  khô  và  povidone,  20  mg.  Mỗi  lọ  dung  môi  pha  
loãng  cung  cấp  10  mL  dung  dịch  đệm  chứa  natri  citrat  0,20  g,  ethanol  0,52  
mL,  propylene  glycol  6,00  mL  và  nước  pha  tiêm,  qs

Mũi  tiêm:
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PHẦN  II:  THÔNG  TIN  KHOA  HỌC

Dược  chất

DƯỢC  CHI  TIẾT

Tên  riêng:  melphalan

Nghiên  cứu  
chuyển  hóa  trong  

cơ  thể  Alberts  et  al.  nhận  thấy  rằng  nồng  độ  melphalan  trong  huyết  tương  rất  khác  
nhau  sau  khi  dùng  thuốc  uống,  cả  về  thời  điểm  xuất  hiện  lần  đầu  tiên  của  melphalan  trong  
huyết  tương  và  nồng  độ  đỉnh  đạt  được.  Hiện  chưa  rõ  điều  này  là  do  sự  hấp  thu  không  
hoàn  toàn  qua  đường  tiêu  hóa  hay  do  sự  chuyển  hóa  ở  gan  “lần  đầu  tiên”  biến  đổi.  Năm  bệnh  
nhân  được  nghiên  cứu  sau  khi  dùng  cả  liều  uống  và  tiêm  tĩnh  mạch  với  liều  duy  nhất  0,6  
mg/kg  theo  mỗi  đường.  Diện  tích  dưới  đường  cong  nồng  độ  trong  huyết  tương  
theo  thời  gian  sau  khi  uống  trung  bình  là  61  ±  26%  (±  độ  lệch  chuẩn;  khoảng  25-89%)  
ở  những  người  sau  khi  tiêm  tĩnh  mạch.  Ở  10  bệnh  nhân  được  dùng  một  liều  uống  duy  
nhất  0,6  mg/kg  melphalan,  thời  gian  nửa  biến  mất  trong  huyết  tương  của  thuốc  gốc  là  101  ±  
63  phút.  Sự  bài  tiết  qua  nước  tiểu  trong  24  giờ  của  thuốc  gốc  ở  những  bệnh  nhân  này  là  
10  ±  6%,  cho  thấy  độ  thanh  thải  qua  thận  không  phải  là  con  đường  thải  trừ  chính  của  
thuốc  gốc.

Tên  hóa  học:  4-[bis(2-chloroethyl)amino]-L-Phenylalanine

THÔNG  TIN  DƯỢC  PHẨM

Công  thức  phân  tử  và  khối  lượng  phân  tử:  C13H18Cl2N2O2,  305,20

Tính  chất  lý  hóa:  Bột  màu  trắng  đến  màu  kem,  tan  chảy  và  phân  hủy  ở  
nhiệt  độ  khoảng  175°C.  Hòa  tan  trong  ethanol  
và  propylene  glycol.  Thực  tế  không  hòa  tan  
trong  nước.

Công  thức  cấu  trúc:
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Nghiên  cứu  in  vitro  -  Liên  kết  và  thẩm  tách  protein  
Sau  khi  ủ  14C-melphalan  trong  huyết  tương  người  ở  37°C  trong  8  giờ,  Chang  et  al.  thành  lập
rằng  chỉ  có  70%  nhãn  carbon-14  được  loại  bỏ  bằng  cách  chiết  xuất  metanol.  Hầu  như  không  có  chất  
14C-melphalan  có  thể  chiết  xuất  từ  metanol  nào  ở  dạng  thuốc  gốc  vào  thời  điểm  đó.

Thẩm  phân  cân  bằng  14C-melphalan  trong  huyết  tương  người  ở  37°C  (30  μg  melphalan  mỗi

21  mg/kg  PO

mL  huyết  tương)  so  với  dung  dịch  đệm  phosphat  0,05  M,  pH  7,4,  chứng  minh  rằng  30%  carbon-14  
vẫn  không  thể  thẩm  tách  được  sau  khi  đạt  được  trạng  thái  cân  bằng  sau  8  giờ.  Những  quan  sát  
này  có  thể  cho  thấy  sự  alkyl  hóa  protein  huyết  tương  bởi  melphalan.

10  mg/kg  IP

Không  có  sẵn.

VI  TRÙNG  HỌC

4  mg/kg  IP

ĐỘC  TÍNH

Chuột

Con  chuột

Tattersall  và  cộng  sự.  sử  dụng  14C-melphalan  được  dán  nhãn  phổ  biến,  được  tìm  thấy  ít  hơn  đáng  kể

Động  vật

Không  có  thông  tin  về  tác  dụng  cấp  tính  của  ALKERAN®  (melphalan).  Tuy  nhiên,

Giống  loài

phóng  xạ  trong  nước  tiểu  của  những  người  được  tiêm  tĩnh  mạch  (35-65%  trong  7  ngày).  Sau  khi  
dùng  đường  uống  hoặc  tiêm  tĩnh  mạch,  mô  hình  phục  hồi  nhãn  là  tương  tự  nhau,  phần  lớn  được  
phục  hồi  trong  24  giờ  đầu  tiên.  Sau  khi  uống,  hoạt  tính  phóng  xạ  đạt  đỉnh  trong  huyết  tương  
xảy  ra  sau  2  giờ  và  sau  đó  biến  mất  với  thời  gian  bán  hủy  khoảng  160  giờ.  Ở  một  bệnh  nhân  
được  xác  định  thuốc  gốc  (chứ  không  phải  chỉ  được  đánh  dấu  phóng  xạ),  thời  gian  nửa  biến  mất  
của  melphalan  là  67  phút.

sử  dụng  lâu  dài  (bằng  cách  tiêm  IP)  tạo  ra  ung  thư  hạch  và  tăng  khối  u  phổi  ở  chuột  và  khối  
u  phúc  mạc  ở  chuột  cống  liên  quan  đến  liều  lượng.

Chuột
LD50
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Clin  Pharmacol  Ther  1979  tháng  12;  26(6):737-45.

11.  Fisher  B,  Carbone  P,  Economou  SG,  Frelick  R,  Glass  A,  Lerner  H  và  cộng  sự.  L-

bệnh  đa  u  tủy.  Điều  trị  ung  thư  Rev  1979;  6  Phụ:  27-32.

2.  Ardiet  C,  Trachand  B,  Biron  P,  Rebattu  P,  Philip  T.  Dược  động  học  của  melphalan  tiêm  tĩnh  mạch  
liều  cao  ở  trẻ  em  và  người  lớn  bị  lợi  tiểu  cưỡng  bức.  Báo  cáo  26  trường  hợp.  Ung  thư  
Chemother  Pharmacol  1986;  16(3):300-305.

3.  Benckhuijsen  C,  Varossieau  FJ,  Hart  AAM,  Wieberdink  J,  Norrdhoek  J.

7.  Chang  SY,  Alberts  DS,  Farquhar  D,  Melnick  LR,  Walson  PD,  Salmon  SE.

Mù  tạt  Phenylalanine  (L-PAM)  trong  việc  kiểm  soát  ung  thư  vú  nguyên  phát.  Tiếng  Anh  mới  J  Med  
1975;  292(3):117-122.

Dược  động  học  của  melphalan  trong  việc  truyền  dịch  đơn  độc  ở  các  chi.

Thủy  phân  và  liên  kết  protein  của  melphalan.  J  Pharm  Khoa  học  1978;  67(5):682-684.

12.  Fisher  B,  Glass  A,  Redmond  C,  Fisher  ER,  Barton  B,  Such  E,  et  al.  Mù  tạt  L-phenylalanine  (L-PAM)  
trong  việc  kiểm  soát  ung  thư  vú  nguyên  phát.  Bản  cập  nhật  những  phát  hiện  trước  đó  và  so  sánh  
với  những  phát  hiện  sử  dụng  L-PAM  cộng  với  5-fluoroucil  (5-FU).

4.  Bosanquet  AG,  Gilby  ED.  Dược  động  học  của  melphalan  đường  uống  và  tiêm  tĩnh  mạch  trong  quá  
trình  điều  trị  bệnh  đa  u  tủy  thường  quy.  Phòng  khám  Ung  thư  Eur  J  Oncol  1982;  18(4):355-362.

J  Pharmacol  Exp  Ther  1986;  237(2):538-588.

8.  Cornwell  GG  III,  Pajak  TF,  McIntyre  HOẶC.  Phản  ứng  quá  mẫn  với  IV

Cự  Giải  1977  Tháng  Sáu;39(6  Phụ):2883-903.

5.  Briele  HA,  Djuric  M,  Jung  DT,  Mortell  T,  Patel  MK,  Das  Gupta  TK.

melphalan  trong  quá  trình  điều  trị  bệnh  đa  u  tủy:  Kinh  nghiệm  về  ung  thư  và  bệnh  bạch  cầu  nhóm  
B.  Đại  diện  Điều  trị  Ung  thư  1979;  63(3):399-403.

9.  Cornwell  GG,  Pajak  TF,  McIntyre  OR,  Kochwa  S,  Dosik  H.  Ảnh  hưởng  của  thận

NGƯỜI  GIỚI  THIỆU

Dược  động  học  của  melphalan  trong  tưới  máu  các  chi  cách  ly  trên  lâm  sàng.

thất  bại  về  tác  dụng  ức  chế  tủy  của  melphalan:  Kinh  nghiệm  về  ung  thư  và  bệnh  bạch  cầu  nhóm  B.  
Đại  diện  Điều  trị  Ung  thư  1982;  66(3):475-481.

1.  Alberts  DS,  Chang  SY,  Chen  HS,  Evans  TL,  Moon  TE.  Động  học  melphalan  đường  uống.

Ung  thư  Res  1985;  45(4):1885-1889.

10.  Ehrsson  H,  Lönroth  U.  Sự  phân  hủy  melphalan  trong  dung  dịch  nước  -  ảnh  hưởng  của

6.  Brox  L,  Birkett  l,  Belch  A.  Dược  lý  của  melphalan  tiêm  tĩnh  mạch  ở  bệnh  nhân  mắc  bệnh

liên  kết  albumin  của  con  người.  J  Pharm  Khoa  học  1982;  71(7):826-827.
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15.  Gouyette  A,  Hartmann  O,  Pico  JL.  Dược  động  học  của  melphalan  liều  cao  ở  trẻ  em  và  người  lớn.  
Ung  thư  Chemother  Pharmacol  1986;  16(2):184-189.

22.  Lawrence  BV.  Sốc  phản  vệ  do  dùng  melphalan  đường  uống.  Đại  diện  điều  trị  ung  thư  1980  tháng  4;

16.  Greig  NH,  DJ  Sweeney,  Rapoport  SI.  Liên  kết  protein  huyết  tương  phụ  thuộc  nồng  độ  Melphalan  ở  
người  và  chuột  khỏe  mạnh.  Eur  J  Clin  Pharmacol  1987;  32(2):179-  185.

17.  Hafstrom  L,  Hugander  A,  Jönsson  PE,  Westling  H,  Ehrsson  H.  Rò  rỉ  máu  và  rò  rỉ  melphalan  từ  mạch  
tưới  máu  trong  quá  trình  tưới  máu  tăng  thân  nhiệt  khu  vực  đối  với  khối  u  ác  tính.  Đại  diện  Điều  
trị  Ung  thư  1984;  68(6):867-872.

64(4-5):731-2.

18.  Hersh  MR,  Ludden  TM,  Kuhn  JG,  Knoght  WA,  III.  Dược  động  học  của  liều  cao

23.  Lazarus  HM,  Herzig  RH,  Graham-Pole  J,  Wolff  SN,  Phillips  GL,  Strandjord  S  và  cộng  sự.

19.  Hoogstraten  B,  Sheehe  PR,  Cuttner  J,  Cooper  T,  Kyle  RA,  Oberfield  RA  và  cộng  sự.

melphalan.  Đầu  tư  thuốc  mới  1983;  1(4):331-334.

Hóa  trị  melphalan  chuyên  sâu  và  ghép  tủy  xương  tự  thân  được  bảo  quản  lạnh  để  điều  trị  ung  
thư  khó  chữa.  J  Clin  Oncol  1983;  1(6):359-  367.

Melphalan  trong  bệnh  đa  u  tủy.  Máu  1967;  30(1):74-83.

24.  Loos  U,  Musch  E,  Engel  M,  Hartlapp  JH,  Hügl  E,  Dengler  HJ.  Dược  động  học  của  melphalan  trong  quá  
trình  điều  trị  gián  đoạn  bệnh  đa  u  tủy.  Eur  J  Clin  Pharmacol  1988;  35(2):187-193.

13.  Gera  S,  Musch  E,  Osterheld  HK,  Loos  U.  Sự  liên  quan  của  quá  trình  thủy  phân  và  liên  kết  protein  
của  melphalan  với  việc  điều  trị  bệnh  đa  u  tủy.  Ung  thư  Chemother  Pharmacol  1989;  23(2):76-80.

20.  Chuyên  khảo  của  IARC  về  đánh  giá  nguy  cơ  gây  ung  thư  của  hóa  chất  đối  với  con  người.

14.  Ghussen  F,  Nagel  K,  Groth  W,  Muller  JM,  Stutzer  H.  Một  nghiên  cứu  ngẫu  nhiên  trong  tương  lai  
về  tưới  máu  vùng  tứ  chi  ở  bệnh  nhân  u  ác  tính.  Ann  phẫu  thuật  1984;  200(6):764-768.

Một  số  aziridin,  mù  tạt  N-,  S-  &  O-  và  selen.  IARC  Monogr  Eval  Carcinog  Risk  Chem  Man  1975;9:167-180.

21.  Kohn  DW.  Cơ  chế  phân  tử  của  liên  kết  ngang  bằng  tác  nhân  alkyl  hóa  và  phức  chất  platin.  
Trong:  Tác  động  và  mục  tiêu  phân  tử  của  các  tác  nhân  hóa  trị  liệu  ung  thư  
1981:3-16.
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Y  học  (Baltimore)  1963;  42:357.

34.  RC  trẻ,  Canellos  GP,  Chabner  BA,  Schein  PS,  Hubbard  SP,  De  Vita  VT,  Jr.

27.  Osserman  EF.  Điều  trị  u  tủy  tế  bào  plasma  bằng  melphalan  (mù  tạt  1-phenylalanine).  
Proc  Am  PGS  Ung  thư  Res;  4  giờ  50  tháng  4  năm  1963.

28.  Reece  PA,  Hill  HS,  Green  RM,  Morris  RG,  Dale  BM,  Kotasek  D  và  cộng  sự.  Độ  thanh  
thải  thận  và  liên  kết  protein  của  melphalan  ở  bệnh  nhân  ung  thư.  Ung  thư  
Chemother  Pharmacol  1988;  22(4):348-352.

Hóa  trị  ung  thư  biểu  mô  buồng  trứng  tiến  triển:  so  sánh  ngẫu  nhiên  trong  
tương  lai  giữa  mù  tạt  phenylalanine  và  cyclophosphamide  liều  cao.  Phụ  khoa  Oncol  
1974;  2(4):489-497.

29.  Sears  ME,  Haut  A,  Eckles  N.  Melphalan  (NSC-8806)  trong  bệnh  ung  thư  vú  tiến  triển.

35.  Young  RC,  Chabner  BA,  Hubbard  SP,  Fisher  RI,  Bender  RA,  Anderson  T  và  cộng  sự.

30.  Smith  JP  và  Rutledge  F.  Hóa  trị  trong  điều  trị  ung  thư  buồng  trứng.  Am  J  Obstet  Gynecol  
1970;  107(5):691-703.

Đại  diện  Hóa  trị  Ung  thư  1966;  50(5):271-279.

Ung  thư  biểu  mô  buồng  trứng  tiến  triển.  Một  thử  nghiệm  lâm  sàng  trong  tương  lai  
của  melphalan  (L-PAM)  so  với  hóa  trị  liệu  kết  hợp.  N  Eng  J  Med  1978;  299(23):1261-1266.

31.  Tattersall  MHN,  Jarman  M,  Newlands  ES,  Holyhead  L,  Milstead  RA,  Weinberg  A.

36.  Zucchetti  M,  D'Incalci  M,  Willems  Y,  Cavalli  F,  Sessa  C.  Thiếu  tác  dụng  của  cisplatin  
đối  với  dược  động  học  huyết  tương  L-PAM  IV  ở  bệnh  nhân  ung  thư  buồng  trứng.  
Ung  thư  Chemother  Pharmacol  1988;  22(1):87-89.

25.  Minor  DR,  Allen  RE,  Alberts  D,  Peng  YM,  Tardelli  G,  Hutchinson  J.  Một  nghiên  cứu  lâm  
sàng  và  dược  động  học  về  tưới  máu  chi  bị  cô  lập  bằng  nhiệt  và  melphalan  cho  
khối  u  ác  tính.  Ung  thư  1985;  55(11):2638-2644.

Dược  động  học  của  melphalan  sau  khi  uống  hoặc  tiêm  tĩnh  mạch  ở  bệnh  nhân  mắc  bệnh  
ác  tính.  Ung  thư  Eur  J  1978;  14(5):507-513.

26.  Osserman  EF  và  Takatsuki  K.  U  tủy  tế  bào  plasma:  tổng  hợp  và  cấu  trúc  gamma  globulin.  
Đánh  giá  dữ  liệu  sinh  hóa  và  lâm  sàng,  với  mô  tả  về  một  hội  chứng  mới  được  công  nhận  và  
có  liên  quan,  “Bệnh  H-Gamma-2-Chain  (Franklin).

32.  Liệu  pháp  Waldenstrom  J.  Melphalan  trong  bệnh  u  tủy.  Thầy  Med  J  1964;  1:859-865.

33.  Woodhouse  KW,  Hamilton  P,  Lennard  A,  Rawlins  MD.  Dược  động  học  của  melphalan  ở  bệnh  
nhân  đa  u  tủy:  Một  nghiên  cứu  tiêm  tĩnh  mạch/uống  sử  dụng  chế  độ  liều  thông  thường.  
Eur  J  Clin  Pharmacol  1983;  24(2):283-285.
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ĐỌC
QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG

Nếu  bạn  cần  phẫu  thuật,  hãy  báo  cho  bác  sĩ/bác  sĩ  gây  mê  rằng  
bạn  đang  dùng  ALKERAN®

SỬ  DỤNG  THUỐC  NÀY  ĐÚNG  CÁCH

Cảnh  báo  và  phòng  ngừa  nghiêm  trọng

.

ung  thư  biểu  mô  buồng  trứng  (ung  thư  bắt  đầu  trong  các  tế  bào  của

xạ  trị  hoặc  hóa  trị.

làm  hại  phổi  của  bạn.

Tờ  rơi  này  là  phần  III  của  "Chuyên  khảo  về  sản  phẩm"  gồm  ba  
phần  được  xuất  bản  cho  ALKERAN®

TƯƠNG  TÁC  VỚI  THUỐC  NÀY

công  thức  máu  nên  được  đo  thường  xuyên.

ung  thư  ảnh  hưởng  đến  các  tế  bào  plasma  được  tạo  ra  trong  xương

phản  ứng)  với  bất  kỳ  thành  phần  nào  trong  ALKERAN®

ALKERAN®  thuộc  nhóm  thuốc  hóa  trị  được  gọi  là  chất  kiềm  hóa  
chống  ung  thư.  ALKERAN®  can  thiệp  vào  sự  phát  triển  của  các  tế  
bào  ung  thư  và  cuối  cùng  sẽ  bị  tiêu  diệt.

•  Bạn  có  số  lượng  bạch  cầu  trung  tính  hoặc  tiểu  cầu  thấp  (bạch  cầu  trung  tính  và

Nó  có  những  dạng  bào  chế  nào:  
ALKERAN®  có  sẵn  dưới  dạng  viên  nén  2  mg.

•  Chỉ  dùng  thuốc  này  theo  chỉ  định  của  người  có  chuyên  môn

GIỚI  THIỆU  VỀ  THUỐC  NÀY

.

buồng  trứng).

Điều  quan  trọng  là  bác  sĩ  của  bạn  biết  về  tất  cả  các  
loại  thuốc  của  bạn  để  bạn  có  được  phương  pháp  điều  trị  tốt  
nhất  có  thể.  Hãy  cho  bác  sĩ  biết  về  tất  cả  các  loại  thuốc  bạn  
đang  dùng,  kể  cả  những  loại  thuốc  bạn  tự  mua.  Không  nên  dùng  axit  
nalidixic  hoặc  cyclosporine  trong  khi  đang  dùng  hoặc  ngay  sau  
khi  dùng  ALKERAN®

•  ALKERAN®  có  thể  gây  hại  cho  thai  nhi.

Thành  phần  thuốc  là  gì:  Thành  phần  
thuốc  của  ALKERAN®  là  melphalan.

được  tiêm  vắc  xin  sống.

•  Bạn  bị  dị  ứng  với  bất  kỳ  thành  phần  nào  của  thuốc  hoặc  bất  kỳ  thành  phần  nào  của  thuốc

sự  đối  đãi.

•  ALKERAN®  có  thể  gây  phản  ứng  dị  ứng.

tủy).

Các  tế  bào  bình  thường  cũng  có  thể  bị  ảnh  hưởng  và  có  thể  dẫn  đến  tác  
dụng  phụ.

tiểu  cầu  là  tế  bào  máu).

PrALKERAN®

•  bạn  đang  mang  thai  hoặc  có  khả  năng  mang  thai.

Điều  quan  trọng  là  phải  uống  thuốc  vào  đúng  thời  điểm.  Bạn  
phải  dùng  nó  theo  cách  bác  sĩ  đã  nói  với  bạn.  Nhãn  trên  bao  bì  
của  bạn  sẽ  cho  bạn  biết  cần  uống  bao  nhiêu  viên  và  tần  suất  
dùng  chúng.  Nếu  nhãn  không  ghi  hoặc  nếu  bạn  không  chắc  chắn,  
hãy  hỏi  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ.

•  Gần  đây  bạn  đã  được  điều  trị  bằng  các  loại  thuốc  tương  tự  như

•  ALKERAN®  có  thể  gây  ung  thư  thứ  phát.

.

•  bạn  hiện  đang  nhận  hoặc  gần  đây  đã  có

•  bạn  bị  bệnh  thận.

Tiêm  chủng  bằng  vắc  xin  sống  không  được  khuyến  khích.

,  được  phê  duyệt  để  bán  ở  Canada  
và  được  thiết  kế  dành  riêng  cho  Người  tiêu  dùng.  Tờ  rơi  
này  là  bản  tóm  tắt  và  sẽ  không  cho  bạn  biết  mọi  thứ  về  ALKERAN®

Khi  nào  không  nên  sử  dụng:  
Không  dùng  ALKERAN®  nếu:

.

Melphalan

•  Bạn  đang  cho  con  bú.
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Thuốc  dùng  để  làm  gì:

thành  phần  của  thùng  chứa.

bác  sĩ.

TRƯỚC  KHI  sử  dụng  ALKERAN®,  hãy  nói  chuyện  với  bác  sĩ  
hoặc  dược  sĩ  

nếu:  •  bạn  có  tiền  sử  quá  mẫn  (dị  ứng

Những  gì  nó  làm:

PHẦN  III:  THÔNG  TIN  NGƯỜI  TIÊU  DÙNG

ALKERAN®  đã  được  báo  cáo  là  gây  ung  thư  ở  một  số  bệnh  
nhân  đã  được  điều  trị  bằng  thuốc  này.

Các  thành  phần  phi  y  học  quan  trọng  là  gì:  Viên  
ALKERAN®:  Các  thành  

phần  phi  y  học  quan  trọng  là:  silicon  dioxide  
dạng  keo,  crospovidone,  hydroxypropyl  methylcellulose,  
magie  stearat,  cellulose  vi  tinh  thể,  polyethylene  
glycol  400  và  titan  dioxide.

Liên  hệ  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  nếu  bạn  có  bất  kỳ  câu  hỏi  nào  
về  thuốc.

xạ  trị  hoặc  hóa  trị.

•  ALKERAN®  có  thể  gây  đau  bụng  và  có  thể

•  Bạn  hiện  đang  nhận  hoặc  vừa  mới  nhận  được

•  làm  giảm  các  triệu  chứng  do  biểu  mô  không  thể  cắt  bỏ  được  gây  ra

.

CẢNH  BÁO  VÀ  ĐỀ  PHÒNG

•  bạn  đã  được  tiêm  phòng  hoặc  dự  định  tiêm  phòng

•  Bạn  bị  dị  ứng  với  melphalan  hoặc  chlorambucil.

ALKERAN®  (melphalan)  được  chỉ  định:  •  
để  làm  giảm  các  triệu  chứng  do  đa  u  tủy  (một  dạng

•  Bệnh  của  bạn  chưa  đáp  ứng  với  ALKERAN®

•  ALKERAN®  có  thể  làm  giảm  lượng  máu  của  bạn.  Của  bạn

ALKERAN®
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ĐỌC

Ngừng  dùng  
thuốc  và  gọi  
cho  bác  sĩ  hoặc  
dược  sĩ  của  
bạn  ngay  lập  tức

Chung
Bất  kỳ  dấu  hiệu  nào  của  

sốt  hoặc  nhiễm  trùng,  

hoặc  bất  kỳ  vết  bầm  

tím  hoặc  chảy  

máu  bất  ngờ  nào

Nói  chuyện  với

hoặc

bác  sĩ  của  bạn
Tác  dụng  phụ  tần  số/

Dược  sĩ

QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG

Triệu  chứng

Rất

Một  số  người  có  thể  bị  dị  ứng  với  thuốc.  Nếu  bạn  có  bất  kỳ  triệu  
chứng  nào  sau  đây  ngay  sau  khi  dùng  ALKERAN®

bầm  tím  hoặc  chảy  máu  bất  ngờ.

bác  sĩ  sẽ  muốn  bạn  đi  xét  nghiệm  máu.  Điều  này  là  để  kiểm  tra  
số  lượng  tế  bào  máu  của  bạn.  Tùy  thuộc  vào  số  lượng  tế  bào  
máu,  liều  của  bạn  có  thể  cần  phải  thay  đổi.

Bảo  quản  viên  ALKERAN®  trong  tủ  lạnh,  nhiệt  độ  từ  2°C  –  8°C  (36°F  
–  46°F).  Tránh  xa  tầm  tay  trẻ  em.

TÁC  DỤNG  PHỤ  VÀ  PHẢI  LÀM  GÌ  VỀ  CHÚNG

X

Bác  sĩ  sẽ  cho  bạn  biết  phải  dùng  thuốc  trong  bao  lâu.

tức  ngực.

có  bất  kỳ  xét  nghiệm  máu  nào  để  kiểm  tra  xem  gan  của  bạn  như  thế  nào

,  của  bạn

Nếu  bạn  quên  uống  một  liều  hãy  báo  cho  bác  sĩ.  Đừng  tăng  gấp  đôi  liều  

tiếp  theo  của  bạn.

Ở  nam  giới,  việc  sản  xuất  tinh  trùng  có  thể  bị  giảm  hoặc  ngừng  hẳn.

liên  hệ  với  bác  sĩ  của  bạn  hoặc

•  nếu  bạn  nhận  thấy  rằng  bạn  đang  dần  trở  nên  tốt  hơn

liều  cao  ALKERAN®

Phản  ứng  

dị  ứng  ngay  lập  
tức  và  các  
triệu  chứng  như  
sưng  miệng,  
họng,  khó  thở,  
phát  ban,  nổi  
mề  đay,  tim  
đập  nhanh

,  Dừng  lại

ALKERAN®  có  thể  gây  ra  tác  dụng  phụ  ở  một  số  người.

Hãy  cho  bác  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bất  kỳ  điều  nào  sau  đây  xảy  ra  với  
bạn  khi  bạn  đang  dùng  ALKERAN® :
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•  Có  thể  xảy  ra  các  ảnh  hưởng  lên  máu.  Bác  sĩ  của  bạn  sẽ  làm

Khó  thở  tăng  
dần

•  Sưng  mí  mắt,  mặt,  môi,  miệng  hoặc  lưỡi.

đang  hoạt  động,  thuốc  này  có  thể  ảnh  hưởng  đến  kết  quả.

TÁC  DỤNG  PHỤ  NGHIÊM  TRỌNG,  THƯỜNG  XUYÊN

Hiếm

tỷ  lệ

•  nếu  bạn  bị  loét  miệng,  nổi  mẩn  da  và/hoặc

khó  thở  hơn  bình  thường.

•  nếu  bạn  nhận  thấy  bất  kỳ  dấu  hiệu  nào  của  bệnh  vàng  da  (màu  vàng  của

•  nếu  bạn  cảm  thấy  ốm,  chán  ăn,  tiêu  chảy  hoặc

Quá  liều:

Việc  sản  xuất  tế  bào  tủy  xương  có  thể  bị  giảm.

Đây  không  phải  là  danh  sách  đầy  đủ  các  tác  dụng  phụ.  Đối  với  bất  kỳ  tác  

dụng  không  mong  muốn  nào  khi  dùng  ALKERAN®

xét  nghiệm  máu  thường  xuyên,  nhưng  bạn  nên  nói  với  anh  ấy  ngay  nếu

Nuốt  toàn  bộ  viên  thuốc  của  bạn  với  một  ít  nước.  Không  phá  vỡ,  
nghiền  nát  hoặc  nhai  viên  thuốc.

X

ngứa.

•  bạn  có  thể  thấy  rụng  tóc  một  chút,  đặc  biệt  nếu  bạn  đang  sử  dụng

Nếu  bạn  dùng  quá  nhiều  ALKERAN®  hoặc  nếu  người  khác  uống  nhầm  
thuốc  của  bạn,  đừng  trì  hoãn;  hãy  hỏi  bác  sĩ  của  bạn  phải  làm  gì  
ngay  lập  tức  hoặc  liên  hệ  với  khoa  cấp  cứu  bệnh  viện  gần  nhất.

lòng  trắng  của  mắt  hoặc  da)  vì  điều  này  có  thể  là  do

X

uống  thuốc  và  báo  cho  bác  sĩ  ngay  lập  tức:

.

Ở  phụ  nữ,  kinh  nguyệt  có  thể  dừng  lại.

Liều  thông  thường:

dược  sĩ.

bạn  nhận  thấy  bất  kỳ  dấu  hiệu  sốt  hoặc  nhiễm  trùng,  hoặc  bất  kỳ

Thỉnh  thoảng  trong  khi  bạn  đang  dùng  ALKERAN®

CÁCH  BẢO  QUẢN

XẢY  RA  VÀ  PHẢI  LÀM  GÌ  VỀ  CHÚNG

X

•  Phát  ban  da  nổi  cục  hoặc  “nổi  mề  đay”  ở  bất  cứ  nơi  nào  trên  cơ  thể.

,

Liều  lượng  rất  khác  nhau  và  có  thể  được  bác  sĩ  thay  đổi  theo  
thời  gian.  Nếu  bạn  không  chắc  chắn  hoặc  liều  lượng  trên  nhãn  đã  
thay  đổi  mà  không  có  lý  do  rõ  ràng,  hãy  hỏi  bác  sĩ.

Vàng  da  

(vàng  lòng  
trắng  mắt  hoặc  

da)

Liều  bị  quên:

viêm  gan  (viêm /  nhiễm  trùng  gan).  nếu  bạn

•  Đột  ngột  thở  khò  khè,  khó  thở,  đau  ngực  hoặc

Hãy  cho  dược  sĩ  hoặc  bác  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bạn  nhận  thấy  
bất  kỳ  triệu  chứng  nào  khác  mà  bạn  không  hiểu  mà  không  được  đề  cập  
ở  đây.

nôn  mửa.
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ĐỌC

ALKERAN  là  nhãn  hiệu  đã  đăng  ký  của  Aspen.

QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG

BÁO  CÁO  TÁC  DỤNG  PHỤ  NGHI  NGỜ

Tờ  rơi  này  được  biên  soạn  bởi:  
Aspen  Pharmacare  Canada  Inc.

Để  giám  sát  an  toàn  thuốc,  Bộ  Y  tế  Canada  thu  thập  
thông  tin  về  tác  dụng  nghiêm  trọng  và  không  mong  muốn  của  thuốc.

Tổng  cục  Sản  phẩm  Y  tế  Tiếp  thị

Nếu  bạn  nghi  ngờ  mình  đã  có  phản  ứng  nghiêm  trọng  hoặc  bất  ngờ  
với  loại  thuốc  này,  bạn  có  thể  thông  báo  cho  Bộ  Y  tế  Canada  bằng  cách:

Đồng  cỏ  Tunney,  AL  0701C

111  Queen  Street  East,  Phòng  450

điện  thoại  miễn  phí:  
fax  miễn  phí  

Qua  email:  cadrmp@hc-sc.gc.ca

Ottawa  TRÊN  K1A  0K9

Toronto,  Ontario  
M5C  1S2

866-678-6789

LƯU  Ý:  Trước  khi  liên  hệ  với  Bộ  Y  tế  Canada,  bạn  nên  liên  
hệ  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  của  mình.

866-234-2345

Sửa  đổi  lần  cuối:  ngày  22  tháng  2  năm  2017

Bằng  thư  thông  thường:

THÊM  THÔNG  TIN

Hãy  nhớ  rằng:  Thuốc  này  là  dành  cho  bạn.  Chỉ  có  bác  sĩ  mới  có  thể  kê  

đơn  cho  bạn.  Đừng  bao  giờ  đưa  nó  cho  người  khác.  Nó  có  thể  gây  hại  

cho  họ  ngay  cả  khi  các  triệu  chứng  của  họ  giống  với  triệu  chứng  của  bạn.

Trung  tâm  AR  quốc  gia

Tờ  rơi  này  không  chứa  thông  tin  đầy  đủ  về  thuốc  của  bạn.  Nếu  có  
bất  kỳ  câu  hỏi  nào  chưa  được  giải  đáp  hoặc  bạn  không  chắc  chắn  
về  điều  gì  đó,  bạn  nên  hỏi  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ.

Trang  23  trên  26

Sản  phẩm  y  tế  được  tiếp  thị  an  toàn  và  hiệu  quả

Bạn  có  thể  muốn  đọc  lại  tờ  rơi  này.  Vui  lòng  không  vứt  nó  đi  
cho  đến  khi  bạn  dùng  xong  thuốc.

Phòng  thông  tin

Bạn  có  thể  tìm  thấy  tài  liệu  này  cùng  với  chuyên  khảo  đầy  đủ  về  sản  
phẩm,  được  chuẩn  bị  cho  các  chuyên  gia  
y  tế  tại:  www.aspenpharma.ca  hoặc  bằng  cách  liên  hệ  với  nhà  tài  trợ,  
Aspen  Pharmacare  Canada  Inc.  theo  số  1-844-330-1213.

®
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QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG
ĐỌC

Nếu  bạn  cần  phẫu  thuật,  hãy  báo  cho  bác  sĩ/bác  sĩ  gây  mê  rằng  
bạn  đang  dùng  ALKERAN®

SỬ  DỤNG  THUỐC  NÀY  ĐÚNG  CÁCH

Cảnh  báo  và  phòng  ngừa  nghiêm  trọng

buồng  trứng).

•  bạn  hiện  đang  nhận  hoặc  gần  đây  đã  có

xạ  trị  hoặc  hóa  trị.

làm  hại  phổi  của  bạn.

Tờ  rơi  này  là  phần  III  của  "Chuyên  khảo  về  sản  phẩm"  gồm  ba  
phần  được  xuất  bản  cho  ALKERAN®

sự  đối  đãi.
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công  thức  máu  nên  được  đo  thường  xuyên.

•  Bạn  đang  cho  con  bú.

GIỚI  THIỆU  VỀ  THUỐC  NÀY

ALKERAN®  thuộc  nhóm  thuốc  hóa  trị  được  gọi  là  chất  kiềm  hóa  
chống  ung  thư.  ALKERAN®  can  thiệp  vào  sự  phát  triển  của  các  tế  
bào  ung  thư  và  cuối  cùng  sẽ  bị  tiêu  diệt.

•  Bạn  có  số  lượng  bạch  cầu  trung  tính  hoặc  tiểu  cầu  thấp  (bạch  cầu  trung  tính  và

PHẦN  III:  THÔNG  TIN  NGƯỜI  TIÊU  DÙNG

•  Chỉ  dùng  thuốc  này  theo  chỉ  định  của  người  có  chuyên  môn

TRƯỚC  KHI  sử  dụng  ALKERAN®,  hãy  nói  chuyện  với  bác  sĩ  
hoặc  dược  sĩ  

nếu:  •  bạn  có  tiền  sử  quá  mẫn  (dị  ứng

thành  phần  của  thùng  chứa.

xạ  trị  hoặc  hóa  trị.

Điều  quan  trọng  là  bác  sĩ  của  bạn  biết  về  tất  cả  các  loại  thuốc  
của  bạn  để  bạn  có  được  phương  pháp  điều  trị  tốt  nhất  có  thể.  
Hãy  cho  bác  sĩ  biết  về  tất  cả  các  loại  thuốc  bạn  đang  dùng,  kể  cả  
những  loại  thuốc  bạn  tự  mua.  Không  nên  dùng  axit  nalidixic  hoặc  
cyclosporine  trong  khi  đang  dùng  hoặc  ngay  sau  khi  dùng  ALKERAN®

•  ALKERAN®  có  thể  gây  hại  cho  thai  nhi.

Các  thành  phần  phi  y  học  quan  trọng  là  gì:

tủy).

•  Bạn  bị  dị  ứng  với  bất  kỳ  thành  phần  nào  của  thuốc  hoặc  bất  kỳ  thành  phần  nào  của  thuốc

TƯƠNG  TÁC  VỚI  THUỐC  NÀY

•  ALKERAN®  có  thể  gây  phản  ứng  dị  ứng.

•  bạn  đã  được  tiêm  phòng  hoặc  dự  định  tiêm  phòng

Các  tế  bào  bình  thường  cũng  có  thể  bị  ảnh  hưởng  và  có  thể  dẫn  đến  tác  
dụng  phụ.

tiểu  cầu  là  tế  bào  máu).

Thuốc  dùng  để  làm  gì:

Thuốc  tiêm  PrALKERAN®

Bạn  sẽ  nhận  được  thuốc  này  dưới  sự  chăm  sóc  của  bác  sĩ.  Nó  

được  truyền  qua  máu  của  bạn.

•  Gần  đây  bạn  đã  được  điều  trị  bằng  các  loại  thuốc  tương  tự  như

•  ALKERAN®  có  thể  gây  ung  thư  thứ  phát.

.

•  làm  giảm  các  triệu  chứng  do  biểu  mô  không  thể  cắt  bỏ  được  gây  ra

•  bạn  bị  bệnh  thận.

Thuốc  tiêm  ALKERAN® :

,  được  phê  duyệt  để  bán  ở  Canada  
và  được  thiết  kế  dành  riêng  cho  Người  tiêu  dùng.  Tờ  rơi  
này  là  bản  tóm  tắt  và  sẽ  không  cho  bạn  biết  mọi  thứ  về  ALKERAN®

Khi  nào  không  nên  sử  dụng:  
Không  dùng  ALKERAN®  nếu:

.

Melphalan

ALKERAN®  (melphalan)  được  chỉ  định:  •  
để  làm  giảm  các  triệu  chứng  do  đa  u  tủy  (một  dạng

Hãy  hỏi  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  nếu  bạn  có  bất  kỳ  câu  hỏi  nào  về  cách  thức  
cung  cấp  thuốc  cho  bạn  hoặc  liều  lượng  của  bạn  là  bao  nhiêu.

phản  ứng)  với  bất  kỳ  thành  phần  nào  trong  ALKERAN®

•  Bệnh  của  bạn  chưa  đáp  ứng  với  ALKERAN®

bác  sĩ.
.

Những  gì  nó  làm:

Thuốc  có  những  dạng  bào  chế  nào:  
ALKERAN®  có  sẵn  dưới  dạng  thuốc  tiêm  50  mg/lọ.

ALKERAN®  đã  được  báo  cáo  là  gây  ung  thư  ở  một  số  bệnh  
nhân  đã  được  điều  trị  bằng  thuốc  này.

Không  nên  tiêm  vắc-xin  sinh  vật  sống.

Liên  hệ  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  nếu  bạn  có  bất  kỳ  câu  hỏi  nào  
về  thuốc.

ung  thư  biểu  mô  buồng  trứng  (ung  thư  bắt  đầu  trong  tế  bào  ở

•  ALKERAN®  có  thể  gây  đau  bụng  và  có  thể

được  tiêm  vắc  xin  sống.

•  Bạn  hiện  đang  nhận  hoặc  vừa  mới  nhận  được

Thành  phần  thuốc  là  gì:  Thành  phần  
thuốc  của  ALKERAN®  là  melphalan.

CẢNH  BÁO  VÀ  ĐỀ  PHÒNG

ung  thư  ảnh  hưởng  đến  các  tế  bào  plasma  được  tạo  ra  trong  xương

•  Bạn  bị  dị  ứng  với  melphalan  hoặc  chlorambucil.

•  bạn  đang  mang  thai  hoặc  có  khả  năng  mang  thai.

.

Mỗi  lọ  chứa  10  mL  dung  dịch  đệm  chứa  các  thành  phần  phi  

thuốc  quan  trọng  sau:  natri  citrat  0,20g,  ethanol  
0,52  mL,  propylene  glycol  6,00  mL  và  nước  pha  tiêm.

•  ALKERAN®  có  thể  làm  giảm  lượng  máu  của  bạn.  Của  bạn

ALKERAN®
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Triệu  chứng

Rất

hoặc

Chung
Bất  kỳ  dấu  hiệu  nào  của  

sốt  hoặc  nhiễm  trùng,  

hoặc  bất  kỳ  vết  bầm  

tím  hoặc  chảy  

máu  bất  ngờ  nào

QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG

Dược  sĩ

ĐỌC

Ngừng  dùng  
thuốc  và  gọi  
cho  bác  sĩ  hoặc  
dược  sĩ  của  
bạn  ngay  lập  tức

Tác  dụng  phụ  tần  số/ Nói  chuyện  

với  bác  sĩ  của  bạn

Thỉnh  thoảng  trong  khi  bạn  đang  dùng  ALKERAN®

ALKERAN®  có  thể  gây  ra  tác  dụng  phụ  ở  một  số  người.

tức  ngực.

Phản  ứng  

dị  ứng  ngay  lập  
tức  và  các  
triệu  chứng  như  
sưng  miệng,  
họng,  khó  thở,  
phát  ban,  
nổi  mề  đay,  
tim  đập  nhanh
tỷ  lệ

Hãy  cho  bác  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bất  kỳ  điều  nào  sau  đây  xảy  ra  với  
bạn  khi  bạn  đang  dùng  ALKERAN® :

bạn  nhận  thấy  bất  kỳ  dấu  hiệu  sốt  hoặc  nhiễm  trùng,  hoặc  bất  kỳ

.

Bảo  quản  thuốc  tiêm  ALKERAN®  ở  nhiệt  độ  phòng  được  kiểm  soát  
(15°C-30°C).  Tránh  ánh  sáng.  Tránh  xa  tầm  tay  trẻ  em.

TÁC  DỤNG  PHỤ  NGHIÊM  TRỌNG,  THƯỜNG  XUYÊN

X

dùng  thuốc  và  báo  cho  bác  sĩ  ngay:

dược  sĩ.
•  Có  thể  xảy  ra  các  ảnh  hưởng  lên  máu.  Bác  sĩ  của  bạn  sẽ  làm

•  nếu  bạn  nhận  thấy  rằng  bạn  đang  dần  trở  nên  tốt  hơn

•  bạn  có  thể  nhận  thấy  tóc  rụng  đôi  chút,  đặc  biệt  nếu  bạn  đang
.

Tiêm,  bác  sĩ  sẽ  muốn  bạn  xét  nghiệm  máu.  Điều  này  nhằm  kiểm  tra  
số  lượng  tế  bào  máu  của  bạn  và  thay  đổi  liều  lượng  nếu  cần  
thiết.

Khó  thở  tăng  
dần

X

Một  số  người  có  thể  bị  dị  ứng  với  thuốc.  Nếu  bạn  có  bất  kỳ  
triệu  chứng  nào  sau  đây  ngay  sau  khi  dùng  ALKERAN®

liên  hệ  với  bác  sĩ  của  bạn  hoặc

có  bất  kỳ  xét  nghiệm  máu  nào  để  kiểm  tra  xem  gan  của  bạn  như  thế  nào

Hãy  cho  dược  sĩ  hoặc  bác  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bạn  nhận  thấy  
bất  kỳ  triệu  chứng  nào  khác  mà  bạn  không  hiểu  mà  không  
được  đề  cập  ở  đây.

Liều  thông  

thường:  Liều  lượng  rất  thay  đổi  và  có  thể  được  bác  sĩ  thay  
đổi  theo  thời  gian.  Nếu  bạn  có  bất  kỳ  câu  hỏi  nào,  hãy  hỏi  
bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  của  bạn.

Ở  nam  giới,  việc  sản  xuất  tinh  trùng  có  thể  bị  giảm  hoặc  ngừng  hẳn.

X

•  nếu  bạn  bị  loét  miệng,  nổi  mẩn  da  và/hoặc

lòng  trắng  của  mắt  hoặc  da)  vì  điều  này  có  thể  là  do

với  liều  cao  ALKERAN®

Việc  sản  xuất  tế  bào  tủy  xương  có  thể  bị  giảm.

•  Sưng  mí  mắt,  mặt,  môi,  miệng  hoặc  lưỡi.

•  nếu  bạn  cảm  thấy  ốm,  chán  ăn,  tiêu  chảy  hoặc

bầm  tím  hoặc  chảy  máu  bất  ngờ.

đang  hoạt  động,  thuốc  này  có  thể  ảnh  hưởng  đến  kết  quả.

khó  thở  hơn  bình  thường.
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XẢY  RA  VÀ  PHẢI  LÀM  GÌ  VỀ  CHÚNG

•  Đột  ngột  thở  khò  khè,  khó  thở,  đau  ngực  hoặc

TÁC  DỤNG  PHỤ  VÀ  PHẢI  LÀM  GÌ  VỀ  CHÚNG

Vàng  da  

(vàng  lòng  
trắng  mắt  

hoặc  da)

X

ngứa.

xét  nghiệm  máu  thường  xuyên,  nhưng  bạn  nên  nói  với  anh  ấy  ngay  nếu

viêm  gan  (viêm /  nhiễm  trùng  gan).  nếu  bạn

Cũng  như  các  hợp  chất  độc  hại  khác,  cần  thận  trọng  khi  xử  lý  
và  chuẩn  bị  dung  dịch  ALKERAN®

Hiếm

Đây  không  phải  là  danh  sách  đầy  đủ  các  tác  dụng  phụ.  Đối  với  bất  kỳ  tác  

dụng  không  mong  muốn  nào  khi  dùng  ALKERAN®

Ở  phụ  nữ,  kinh  nguyệt  có  thể  dừng  lại.

•  Phát  ban  da  nổi  cục  hoặc  “nổi  mề  đay”  ở  bất  cứ  nơi  nào  trên  cơ  thể.

,  Dừng  lại

nôn  mửa.

,

•  nếu  bạn  nhận  thấy  bất  kỳ  dấu  hiệu  nào  của  bệnh  vàng  da  (màu  vàng  của

CÁCH  BẢO  QUẢN
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QUAN  TRỌNG:  VUI  LÒNG
ĐỌC

ALKERAN  là  nhãn  hiệu  đã  đăng  ký  của  Aspen.

BÁO  CÁO  TÁC  DỤNG  PHỤ  NGHI  NGỜ

Tờ  rơi  này  được  biên  soạn  bởi:  
Aspen  Pharmacare  Canada  Inc.

Để  giám  sát  an  toàn  thuốc,  Bộ  Y  tế  Canada  thu  thập  
thông  tin  về  tác  dụng  nghiêm  trọng  và  không  mong  muốn  của  thuốc.

Tổng  cục  Sản  phẩm  Y  tế  Tiếp  thị

Nếu  bạn  nghi  ngờ  mình  đã  có  phản  ứng  nghiêm  trọng  hoặc  bất  ngờ  
với  loại  thuốc  này,  bạn  có  thể  thông  báo  cho  Bộ  Y  tế  Canada  bằng  cách:

Đồng  cỏ  Tunney,  AL  0701C

111  Queen  Street  East,  Phòng  450

điện  thoại  miễn  phí:  
fax  miễn  phí  

Qua  email:  cadrmp@hc-sc.gc.ca

Ottawa  TRÊN  K1A  0K9

Toronto,  Ontario

866-678-6789

LƯU  Ý:  Trước  khi  liên  hệ  với  Bộ  Y  tế  Canada,  bạn  nên  liên  
hệ  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  của  mình.

866-234-2345

M5C  1S2

Bằng  thư  thông  thường:

THÊM  THÔNG  TIN

Hãy  nhớ  rằng:  Thuốc  này  là  dành  cho  bạn.  Chỉ  có  bác  sĩ  mới  có  thể  kê  

đơn  cho  bạn.  Đừng  bao  giờ  đưa  nó  cho  người  khác.  Nó  có  thể  gây  hại  

cho  họ  ngay  cả  khi  các  triệu  chứng  của  họ  giống  với  triệu  chứng  của  bạn.

Sửa  đổi  lần  cuối:  ngày  22  tháng  2  năm  2017

Trung  tâm  AR  quốc  gia

Tờ  rơi  này  không  chứa  thông  tin  đầy  đủ  về  thuốc  của  bạn.  Nếu  có  
bất  kỳ  câu  hỏi  nào  chưa  được  giải  đáp  hoặc  bạn  không  chắc  chắn  
về  điều  gì  đó,  bạn  nên  hỏi  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ.

Sản  phẩm  y  tế  được  tiếp  thị  an  toàn  và  hiệu  quả

Bạn  có  thể  muốn  đọc  lại  tờ  rơi  này.  Vui  lòng  không  vứt  nó  đi  
cho  đến  khi  bạn  dùng  xong  thuốc.
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Phòng  thông  tin

Bạn  có  thể  tìm  thấy  tài  liệu  này  cùng  với  chuyên  khảo  đầy  đủ  về  sản  
phẩm,  được  chuẩn  bị  cho  các  chuyên  gia  
y  tế  tại:  www.aspenpharma.ca  hoặc  bằng  cách  liên  hệ  với  nhà  tài  trợ  
Aspen  Pharmacare  Canada  Inc.  theo  số  1-844-330-1213.

®
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