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RXBILDOX 50

~ THUOC DOC
Thudc nay chi ding theo don thude
DE xa tdm tay tré em
Doc kj hwomg ddn sir dung trudc khi ding

THANH PHAN CONG THUC

M&i 19 (25 ml) dung dich chura:

 Thanh phén hoat chit: Doxorubicin hydrochlorid 50 mg

e Thanh phén t4 duge: Natri chlorid, hydrochloric acid, nudc pha tiém, nitrogen.

DANG BAO CHE
Dung dich ddm déc dé pha dung dich tiém truyén.
M3 ta: Dung dich mau do, khdng co tiéu phan nhin thay dugc.

CHI DINH
Doxorubicin 4 thubc chéng phén bao va giy de té bio. Doxorubicin da duge sir dung thinh cong dé tao ra
sir hoi phye trong cée tinh trgng ung thu bao gbm:

« Bénh bach ciu cép tinh

» U lympho

e Sarcoma md mém va xuong

«  Khéiudc tinh o tré em va khéi u riin & nguoi truong thanh, dgc bigt la ung thu biéu mé vi va phdi.
Doxorubicin thuimg duge sit dung trong phéc d6 héa tri Kkét hop vai chc thube giy dic té bao khac.
Doxotubicin khong thé dugc sir dung nhu mét chat khang khuén,

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Téng li¢u doxorubicin trong mdi chuky ¢6 thé khéc nhau tiy theo viée sir dung thudc trong mot ché
6 didu trj cy thé (vi dy ding don dée hode két hop véi cac thube gay ddc té bao khic) va iy theo
timg chi djnh.

Dung dich duoe truyén qua dng truyén tinh mach, trong thoi jan it nhdt 12 3 phut va khéng qua 10
phut. K thuat tiém ndy gidm thiéu rii ro huyét khéi hodic I‘.hugc thoat ra quanh tinh mach c6 thé din
dén viem mo té bao nang, mun nudc va hogi tir. Khong khuyén cdo tiém ddy truc tiép do nguy co
thube thodt khoi mach, diéu nay c6 thé xay ra ngay cd khi c6 di mau tro vé khi rit kim tiém.

Liéu dung thuémg duge tinh trén co s¢ dién tich bé mat co thé. Khi diéu tri don ddc, lidu khéi dhu
khuyén céo theo tidu chudn cua doxorubicin mdi chu ky & ngudi 16 1a 60-75 mg/m? dign tich bé
miit co thé, Tong liéu khoi ddu cho mbi chu ky co thé duge dimg nhu mdt liéu duy nhat hogc duge
chia trong 3 ngay lién tiép hodc chia lam nhiéu lin vio céc ngdy 1 va 8. O diéu kién phyc hdi binh
thudmg sau khi khoi ngd dc do thude (dic bigt la suy tiy xuong va viém miéng), mdi chu ky diéu
trj c6 thé dugc 1ap lai sau mdi 3 d4én 4 tudn. Néu doxorubicin duge sir dung két hop véi cde thude
chéng khéi u khéc co sy chong chéo dic tinh, liéu lrong doxorubicin ¢é thé cin phai giam xubng
30-60 mg/mz ba tudn mdt lan.

Néu liéu ding duge tinh todn dya trén trong lugng co thé, ngudi ta da chi ra ring viéc ding
doxorubicin lieu duy nhét cir ba tudn mt lan 1am giam déng ké tac dyng doc hai gdy kho chiu, viém
niém mac. Tuy nhién, vin c6 mét s6 ngudi tin ring chia liéu trong ba ngay lién tiép (0,4-0,8 mg'kg
hodic 20-25 mg/m? mdi ngdy) cho hi¢u qua cao hon mac du 6 ddc tinh cao hon, Néu liéu ding duge
tinh toén dya trén trong lugng co thé. thi nén ding 1,2-2,4 mg/kg nhu mdt liéu duy nhat sau mdi ba
tudn,

Sir dung doxorubicin theo ché do b
Liéu khuyén céo 12 20 mg/m” hang t
hang tun lam giam dgc tinh trén tim.

u%rtlu?m da duge chimg minh la ¢6 hi¢u qua nhur ché 4o 3 tudn.
, mic du dé xay ra ddp img didu tri ¢ liéu 16 mg/m’. Ding
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C_%m phai giam lié‘u & tré em, bénh nhan béo phi va ngudi cao tudi.
Lidu khoi ddu thdp hon holic khoang thai gian dai hon gifra cdc chu ky ¢6 thé cin duge cin nhic

cho nhimg bénh nhén bi bénh ning trude déy da duge didu tri, hoac nhimg bénh nhén ¢6 ung thu
thim nhiém tiy xuong.

RBénh nhan bj réi loan chite ndng gan
Néu bénh nhan cé chirc niing gan bj suy giam, nén giam lidu doxorubicin theo bang sau:

| Mirc nong 4§ Bilirubin huyét thanh Liéu khuyén céo
1,2 - 3,0 mg/100ml 50% Liéu binh thudmg
> 3,0 mg/100ml 25% Liéu binh thuéng

Khong nén ding doxorubicin cho bénh nhén suy gan niing.

Mgt s6 lwu ¥ dic bigt vé xir 1§ thube trude vit sau khi sit dyng thude

Céc khuyén céo bao vé sau dugc dua ra dya trén doe tinh cua thude nay:

« Nhan vién phai duge dao tgo k§ vé ky thuit dé pha loang va xir 1y.

o Nhén vién mang thai khong duge 1am vige véi thude nay.

o Nhn vién xir Iy doxorubicin phéi mée quéin 4o bio h¢: kinh bo hd, 4o choang, géang tay va khéu
trang ding 1 lin.

« Phai c6 khu vye duge xée dinh cho vi¢e pha loang (14t nhét 1 hé théng dong chay mdt chiéu).
Bé mat lam viéc phai dugc bio v§ bang gidy thim boc nhya ding 1 lan.

o Tt ca cdc vét dung dé pha loang, sir dung hofic lam sach, bao gdm ca gang tay, phii duge aé
trong cac tai xir ly chat thai cé nguy co cao d 461 & nhigt 4§ cao.

e« Trong trudng hop bi tran hodc rd ri, xir 1y bing dung dich natri hypochlorit pha lo@ng (1% clo),
16t hon la ngam sau d6 rira sach.

o Tét ca cac vat liéu lam sgch nén duge xir Iy nhu d trinh bay o trén.

o Trong trudng hop tiép xiic voi da, hily rira ky vang bi dnh huémg bang xa phong va nuéc ho#c
dung djch natri bicarbonat. Tuy nhién, khong ding ban chai cha lén da.

o Trong truomg hop tiép xic voi mit, hay gilt mi mét mo va rira mét b anh hudng voi thit nhiéu
nudc trong it nhat 15 phit. Sau d6 cin di khdm bic sT.

e Ludn ludn rira tay sau khi thao géng 1ay.

CHONG CHI PINH

Qua min véi doxorubicin hojc véi bt ky thanh phiéin ta duge ndo cua thudc, cdc thude anthracyclin
ho#ic anthracenedion khac.

Sir dung dudmg tiém tinh mach (IV) véi cde truong hop sau:

o Suy tity dai ding

Suy gan nang

Suy co tim ndng

Nhéi mau co tim gan diy

Loan nhip tim nghiém trong

Diéu 1 trude do voi ligu tich Iy 161 da cua doxorubicin, daunorubicin, epirubicin, idarubicin,
vihojic cac anthracyclin va céc anthracenedion khdc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Doxorubicin chi nén duge ding dudi sy gidm sat cla bac st co kinh nghiém trong vi¢c sir dung lidu
phap gay doc 1€ bao. _

Bénh nhan nén dugc phyc hdi sau céc dge tinh chp ciia viée dimg thubc gdy ddc & bao trube do (nhu
viém miéng, giam bach cau trung tinh, giam tidu ciu va nhim tring toan thin) trude khi bit dau
diéu tri bang doxorubicin.

Po thanh thai toan thin cia doxorubicin b giam & bénh nhan béo phi (tirc 1a > 130% trong lugng
co thé 1y tromg).
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Chirc n#ing tim
Poc tinh trén tim 1a mot nguy co khi diéu trj biing anthracyclin ¢o thé biéu hién bing cac bién cb
sém (tic la cép tinh) hoc mudn (ttre 1a biéu hién chim).

o ~ s " . P ’ P - . i - .
Bién cb sém (tee la cap tink): Doc tinh trén tim cdp cua doxorubicin chi yéu bao gom nhip nhanh
xoang va/holic cari bat thudmg trén di¢n tam dd nhu thay déi song ST-T khong dic higu. Réi loan
nhip nhanh, bao gbm co b6p thét som va nhip nhanh thét, nhip tim chdm, cling nhu bléc nhi thét va
b6 nhanh cilngl da c-i}mc béo céo. Nhimg tic dung ndy thudng khéng dy dodn sy phét trién mudn cua
doc tinh trén tim tiép theo, v thudng khong phai 13 van dg déng cin nhic dé phai ngimg diéu tri
do::;urubicin.
Bién ccimu(_in (ke la biéu hign chdm): Poc tinh wrén tim chim thuong xuat hién mudn trong qua
trinh diéu tri bing doxogubigin hodc trong vong 2 dén 3 thang sau khi chim dit didu trj, nhung ciing

da c6 bio cio vé cac bién cd mudn hon, vai théng dén vai nim sau khi hoan thanh diéu tri. Bénh co
{im biéu hién mudn duge biéu hi¢n bang giam luu lugng téng mau thét trdi (LVEF) va/hoiic cdc déu
hiéu va tri¢u chimg cua suy tim sung huyét (CHF) nhu kho tho, phi phdi, phu phy thude, tim to va
gan 1o, thiéu nidu, co chuong, tran dich mang phdi va tim nhip 3. Céc tac dung bén cp nhu viém
méng ngodi tim/viém co tim ciing da dugc béo cdo. Suy tim sung huyét de doa tinh mang la dang
bénh co tim niing nhit do anthracyclin gdy ra va thé hién dde tinh tich 18y & lidu giéi han cua thude.
Chirc nang tim nén duge dénh gia trude khi bénh nhén didu tri bing doxorubicin va phai dugc theo
d6i trong subt qua trinh didu trj 4é giam thiéu nguy co suy tim ndng. Nguy co c6 thé gidm xuong
thong qua vige theo ddi thuong xuyén luu lugng tong mau that trai trong sudt qué trinh diéu trj ching
vGi viée ngimg ngay lap tirc doxorubicin khi c6 dAu higu suy giam chirc niing ddu tién, Phuong phép
dinh lugmg thich hop dé dénh gid lp lai chuc nang tim (ddnh gia lwu hegng tong méu thét trai) bao
g6m chup.mach hat nhan phéng xa da cbng (MUGA) hogc siéu &m tim (ECHO). Nén danh gid tim
ban dAu bing dién tim dd va quét MUGA hoae ECHO, dic bigt & nhimg bénh nhan c6 cic yéu td
nguy co ting de tinh véi tim, Can thyre hién lap lai MUGA hodc ECHO xéc dinh luu lugng tbng
maéu that tréi LVEF, dac biét vai lidu anthracyclin tich 1y, cao hon. Ky thudt duge sir dung dé ddnh
gid phai nht quén trong subt qué trinh theo ddi.

Xéc subt phat trién suy tim sun huyét CHF, udc tinh khoang 1% dén 2% véi lidu tich 1oy 300
mg/m?, tAng tir tir 1én dén téng licu tich 10y 450-550 mg/m?. Sau dé, nguy co phat trién suy tim sung
huyét CHF ting manh va khuyén cdo khong duge vuot qué murc liéu tich Idy t6i da 550 mg/m?,
Cac yéu 16 nguy co gy doc cho tim bao gdm bénh tim mach dang méic phai hogc tiém 4n, xa tri
trude hofic dong thoi vao vung trung thét/mang ngoai tim, didu trj trude d6 vai anthracyclin hodc
anthracenedion khéc va sir dung ddng thi thude ¢6 kha niing e ché co bap tim hodc thube doc véi
tim (vi dy: trastuzumab). Cac anthracyclin bao gom doxorubicin khéng nén dung két hop voi cac
thube gy dgc trén tim khéc trir khi c6 theo ddi chit ¢hé chire néing tim cta bgnh nhan. Bénh nhin
ding anthracyclin sau khi ngimg didu tri voi cc thube gy dc tim khic, dc biét 1a nhimg thude ¢6
thoi gian ban thai dai nhu trastuzumab, cling ¢6 thé ¢6 nguy co phat trién dde tinh trén tim cao hon.
Thsi gian ban thai duge béo co cua trastuzumab la khoang 28-38 ngay va ¢o the thn tai trong tuin
hodn dén 27 tudn. Do d6, néu cd thé, bic sT nén tranh ding anthracyclin trong t&i da 27 tudn sau khi
ngimg trastuzumab. Néu phai sir dung céc anthracyclin trrée thoi gian ndy, nén theo doi can thin
chirc ning tim.

Chure nang tim phai duge theo d5i cén thin & nhimg bénh nhén dung liéu tich Ity cao va @ nhing
bénh nhén c6 céc yéu 13 nguy co. Tuy nhién, dgc tinh trén tim ctia doxorubicin ¢d thé xay ra & liéu
tich Iy thap hon cho du 6 hay khong céc yéu to nguy co trén tim.

Tré em v thanh thiéu nién cé nhidu nguy co bj nhiém doc tim biéu hién mudn sau khi ding
doxorubicin. Phy nit cé thé ¢6 nguy co cao hon nam gidi. Khuyén cdo dinh ky phai danh gid theo
d8i tim dé theo ddi tac dung nay.

(6 thé dde tinh clia doxorubicin va céc anthracyclin hofic anthracenedion khic la cng hudmg.

Déc tinh trén hu):é_l hoc ) )
Doxorubicin cé thé giy suy tiy. HO so huyét hoe nén dugce danh gia trudce va trong mdi chu ky diéu
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tr bi'l.r_Ig dm{i}l}lbi_cin. bao gom ca 0 lugng blaeh cdu (WBC) khac biét. Giam bach céu phu thude
vio liéw, c6 thé hdi phuc vihoge giam bach cdu hat (giam bach chu trung tinh) 14 biéu hién chii yéu
ctia ddc tinh huyét hoe cua doxorubicin va 12 dge tinh chp gi6i han lidu thudmg gap nhét cia thube
nay. Gidm bach cau va gidm bach cu néi chung dat mirc thép nhét trong khoang tir ngay 10 dén
ngay 14 sau khi dung thude; s lugng bach cAwbach chu trung tinh trér vé gid tri binh thudmg trong
hau hét cac treomg hgp vao ngay 21. Gidm tiéu cAu va thiéu mau ciing c6 thé xay ra. Hiu qua ldm
sing cua suy tiy ndng bao gm sot, nhidm tring, nhidm trung huyét/nhiém trung huyét, sbc nhiém
triing, xufit huyét, thiéu oxy md hoge tir vong.

Bénh bach céu thir phat

Bénh baph chu }h& phat, ¢6 hojc khong c6 giai doan tién tri¢u, da duge bdo cdo ¢ nhimg bénh nhan
duoe didu tri bing anthracyclin. Bénh bach ciu thi pht pho bién hon khi céc loai thude ndy duge

£

sir dyng két hop véi céc thudc chong ung thu gay 1dn thuong DNA, khi bénh nhén trudc day da

duge dj'éu tri bang_lhuéc gay doc té bao hoic _khi liéu anthracyclin da duoc tang lén. Nhimg bénh
bach céu nay c6 thé ¢6 thoi gian u bénh tir 1 dén 3 ndm.

Sinh ung thu, ddt bién va suy gidm khd ndng sinh sin

Doxorubicin gdy ddc cho gen va gly 61 bién trong cac thir nghigm in virro va in vivo.

) phy nir, doxorubicin ¢6 thé gdy vo sinh trong thoi gian ding thude. Doxorubicin co thé gdy vo
kinh. Su rung trimg va kinh nguyét s& trér lai sau khi két thie dicu trj, mc du cd thé xay ra mén kinh
som.

Doxorubicin gy dot bién va cd thé géy ra tén thuong nhi&m sic thé trong tinh trung ctia ngudi. Tinh
trang rét it tinh tring hogc Khong co tinh tring c6 thé xdy ra vinh vién; tuy nhién, wong mot s
trudmg hop 4 duge bao cdo 1a s lugng tinh tring tro lai mirc binh thuomg. Diéu ndy co thé xay ra
vai nam sau khi két thac dicu tr. Nam gi¢i dang didu trj biing doxorubicin nén sir dyng céc bién
phap trinh thai hi¢u qua.

Chirc ning gan

Con duémg thai trir chi yéu cua doxorubicin 12 h¢ théng gan mit. Nén danh gia mirc bilirubin toan
phén trong huyét thanh trudc va trong khi didu trj bing doxorubicin. Bénh nhin co bilirubin cao ¢6
thé bj thanh thai thubc cham hon véi sy gia ting doc tinh tdng thé. O nhimg bénh nhan nay nén dung
lidu thﬁlp hon. Bénh nhén suy gan ndng khong nén ding doxorubicin.

Canh bdo khéc ) _
Doxorubicin cé thé lam tang dge tinh ctia céic thube chéng ung thu khéc. D3 ¢6 bao cao vé dot cap
cua viém bang quang xudt huyét do cyclophosphamid va ting cuomg doc tinh trén gan cua 6-
mercaptopurin. Dde tinh do phong xa gdy ra (co tim, niém mac, da va gan) cing da dugc bao cao.
Ciing nhu céc tac nhén gay doc té bao khac, viém téc_: finh mach va cdc hién turgng huyct khdi bao
gdm thuyén tic phdi (trong mdt 6 truomg hop c6 the gdy wr vong) di dugc béo céo tinh cé&r khi sir
dung doxorubicin.

Hi chimg ly giai khéi u

Doxorubicin c6 thé gy tang axid uric trong mdu do hdu qua cua qué trinh dj hoa purin rong rai di
kém Vi qué trinh ly giai nhanh té bao ung thu do thude géy ra (hoi chimg ly %iai khéi u). Nén danh
gid ndng d§ axid uric trong méu, kali, calci photphat va creatinin sau khi dicu tri ban dau. Hydrat
hoa, kiém héa nude tidu va dy phong bang allopurinol dé ngén ngira ting acid uric trong mau c6 the
giam thiéu céc bién chimg tiém dn cia hdi chimg ly giai khi u.

Tiém ching

Sir dung vaccin song hogc vacein séng giam doc lyc o nhimg bénh nhan b suy giam mién dich bai
chc the nhan hoa tri lidu bao gém doxorubicin, €6 thé din dén nhiém tring nghiém trong hodc tu
vong. Nén tranh tiém ching bing vaccin sng & nhimg b¢nh nhan dang dung doxorubicin. C6 thé
sir dung vacein da bi chét hozic bat hoat; tuy nhién, dap (mg vai céc logi vaccine nhu vy cé the b
riam.

Zﬁn phim thudc nay chia 88,5 mg natri trong mdi lo, twong duong 4.43% lugmg tiéu thy toi dang hiing ngay
duge khuyén nghi (RDI) cho ngudri triedng thanh cia té chirc Y 1é Thé givi (WHO) 1a2 g natri.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nir c6 thai

Doxorubicin vé tac dung dugc 1y ¢6 hai trén thai ky va/hogc thai nhi/tré so sinh.

l)o'khfx néng %ﬁy _f!q’}c ctm pl}ﬁi thai ciia doxorubicin, khong nén ding thudce nay trong théi ki mang
:ha_: trix khi thét can 1‘h‘1et. Néu mét phy nir dung doxorubicin trong khi mang thai hoge ¢0 thai trong
khi ding 1hu6«. ngudi me nén duge canh béo vé nguy co tiém 4n cho thai nhi. Phy nir ¢6 kha nang
sinh dé phai sir dung céc bign phép tranh thai higu qua trong qua trinh diéu trj.

Phy nir dang cho con bu

Doxorubicin duge tiét vao sira mg. Phu nir khéng nén cho con bu khi dang didu tri bing doxorubicin.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Anh huémg cua doxorubicin 1én kha ning lai xe hofic van hanh may moc chua duge ddnh gid mot
céch c6 hé théng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic

Doxorubicin la co chit chinh ciia cytochrom P450 CYP3A4 va CYP2D6, va P-glycoprotein (P-gp).
Céc twong tac 6 ¥ nghia lim sang da dugc bio cdo véi cée chit irc ché CYP3A4, CYP2D6 va/hodc
P-gp (vi du verapamil), din dén ting nong d§ va tac dung lam sang ctia doxorubicin. Chit gay cam
img CYP3A4 (vi du: phenobarbital, phenytoin, St. John's Wort) va chét giy cam tmg P-gp ¢0 thé
lam giam néng do cua doxorubicin.

Viée ding cyclosporin khi dang dung doxorubicin c6 thé lam ting dién tich dudi dudng cong biéu
dién ndng do - thi gian (AUC) 45i vai ca doxorubicin va doxorubicinol, ¢6 the do giam dg thanh
thai cta chit me va gidm chuyén hoa cia doxorubicinol. Céic bdo céo cho théy réng viée dung dong
thivi cyclosporin véi doxorubicin din dén doc tinh trén huyét hoc nang hon va kéo dai hon so voi
khi chi diing doxorubicin. Hon mé va co gigt ciing da duge mo 1a khi diing dbng thori cyclosporin vt
doxorubicin.

Cyclosporin liéu cao lam ting ndng 4§ cla doxorubicin trong huyét thanh va dgc tinh trén tuy.
Doxorubicin chii yéu duge sir dung két hop v6i cac loai thube gy doc té bao khac. Poe tinh tang
thém c6 thé xay ra ddc bi¢t lién quan dén cac tac dung trén tay xuong/huyét hoe va dudng tiéu hoa.
Vige su dung doxorubicin két hgp vai hoa tri ligu voi cac thube ¢6 kha ning gy déc cho tim khac,
ciing nhu vige st dung déng thai cac thude co hoat tinh trey tim Khac (vi dy nhur thude chen kénh
calei), cin theo ddi chirc nang tim trong sudt qua trinh diéu tri. Nhimg thay di trong chirc nang gan
do cac ligu phap ding ddng thai gdy ra cd the anh huéng dén chuyén hoa doxorubicin, duge djng
hoc, hi¢u qua diéu tri vivhode dde tinh. )

paclitaxel c6 thé lam tang nbng 43 doxorubicin trong huyét twong va/hoje cac chat chuyén hoa cua
n6 khi doxorubicin duge ding trude do. Mot sb dir liéu chira riing c6 sir gia tang nho hom duge quan
st théy khi doxorubicin duoc dung truge paclitaxel. _
Trong mét nghién clru lam sang. su gia ting 21% AUC ciia doxorubicin di duge quan sat thay khi
ding sorafenib 400 mg hai lin mdi ngay. Y nghia lim sang cia phat hién nay van chua duge biét.
Tuwong ky,

Khng duge tron doxorubicin véi heparin Vi c6 thé hinh thanh két tia va khong khuyén cio trén
doxorubicin voi cic thuc khac. Cén tranh tiép xiic lau véi bt ky dung dich nao ¢6 pH kiém vi c6
thé dén dén thiy phén thude. )

Khéng nén tron doxorubicin véi fluorouracil (nhur tron cuing tui truyén tinh mach, hodc vitri Y cua
day truyén tinh mach) vi 4 c6 bdo ¢4o ring nhimg thuoc ndy khong tuong thich dén dén hinh thanh
1ét tia. Néu bat bugc sir dung doxorubicin cung véi fluorouracil thi nén ria sach ddy truyén gitra
cac lan dung cic thudc nay.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phén {mg c6 hai duge béo céo lién quan dén liéu phap diu trj bang doxorubicin duge ligt ké
duéi diy theo nhém co quan h¢ thong va theo tin suét. TAn suit duge xéc dinh la: Rét thudng gip
(210%); thudng gip (> 1% dén <10%); it gap (= 0,01% dén < 1%); hiém gdp (= 0,01% dén <0,1%);
rat hiém gap (< 0,01 %), chua dugc biét (khong thé wée tinh tir di¥ ligu c6 san).

[ Nhim khuéin va nhiém ky sinh tring

| Rét thuomg gap Nhidm trung
Thudng gip Nhiém tring huyét

Ciic khbi u lanh tinh, 4c tinh va khong xdc dinh (bao gdm ci u nang va polyp)

Chua duge biét

B¢nh bach chu lymphocytic cap tinh, bénh bach cdu dong tity
cap tinh

" Réi loan mau va h¢ thong bach huyét

Rat thudmg gip Giam bach chu, giam bach cu trung tinh, thiéu méu, giam
tidu céu
Réi loan h¢ théng mién dich
Chua duge biét [ Phan (mg phan v¢ 4
Réi loan chuyén héa va dinh dudmg
Rét thudmg gip Giam sy thém an
Chua dugc biét Mt nuéc, tang acid uric trong méu
Roi loan mit
[Thuomg gip Viém két mac
| Chua duge biét | Viém gidc mac, ting chay nude mat B
Rbi logn tim
| Thudmg gdp Suy tim sung huyét, nhip tim nhanh xoang
[ Chua duge biét Block nhi thit, loan nhip nhanh, block nhénh
Rbi loan mach
It gap Thuyén tic mach
Chura duoc biét She, xuat huyét, viém tic tinh mach, viém tinh mach, nong

birng

Rdi loan tiéu hoa

S—

Rét thudmg gip Viém niém mac/viém miéng, tiéu chay, nn mira, budn ndn
Thurong gép Viém thuc quan, dau bung
Chura duge biét Xuat huyét dudmg tiéu hoa, an mon da day, viém rudt keét,

niém mac dbi mau

| Réi logn da va tb chire duéi da

Rét thuémg gap

1161 chime vét ban do mat cam gidc & 1ong ban tay-ban chan, |
rung toc ]

Thuong gap May day, phat ban, ting sfc t5 da, tang sic 10 mong B
Chura dugc biét Phén (mg nhay cam véi anh sang, hién tugng thu hdi bire xa,
ngira, roi loan da
Réi loan thiin, tiét nigu
| Chua duge biét [ Nuée tiéu bién mau®

Réi logn h¢ thong sinh sin va rbi logn vi

';ma duge biét

| Vo kinh, v0 tinh trung, rét it tinh tring
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Céc roi logn chung va tgi noi ding thude
- :
Rit thuong gép Sot, suy nhuge, on lanh
Thudng gap Phan (mg tai chd tiém truyén
Chua duge biét Khé chiu
Pidu tra dwgce
Rt thuémg gip Lwu lugng téng mau giam, dién tim d0 bdt thudng.
. transaminase bAt thudng, ting cin®
a Trong mot dén hai ngdy sau khi diing thuée
b Dugc béo céo & bénh nhan ung thu via giai dogn ddu dang diéu tri bing thube bd trg co chua
doxorubicin (thir nghi¢m NSABP B-15)

Béo céo cic phan tmg phu con nghi ngd
Béo céo cac phan img phy con nghi ngd sau khi san pham dugc luu hanh 14 rét quan trong. Viée nay
cho phép tiép tuc theo dai cdn bang loi ich/rii ro cua thubc. '

Théng bdo cho bdc st hodc dugc st nhitng tic dung khéng mong muén gap phai khi sic dung
thudc hodc bdo cdo cdc phin iimg cd hai cia thube vé Trung tim Thong tin thudc va Theo doi
phin img cé hai cia thubc (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Liéu don 250 mg va 500 mg doxorubicin d gy tir vong. Nhimg lidu nay c thé gdy thodi héa co
tim cap tinh trong vbng; 24 gi&r va suy tity nghiém trong {chu yéu la giam bach cAu va giam tiéu ciu),
anh hwéng nay |6n nhat trong khoang tir 10 dén 15 ngay sau khi ding thubc. Nén didu trj hd trg bénh
nhén trong giai dogn nay va nén su dung céc bién phap nhu truyén méau va bao v¢ bénh nhin khoi
nhiém khuén.

Qué liéu cdp tinh voi doxorubicin s& gay ra céce tic dung ddc hai trén dudmg tiéu hoa (chd yéu la
viém niém mac). Diéu nay thutmg xuat hign sém sau khi ding thude, nhung hau hét bénh nhan sé
khoi bénh trong vong ba tuén.

Suy tim c6 thé xy ra chim dén sau thang sau khi ding qué liéu. Bénh nhén ¢éin duge theo ddi cin
than va néu ¢ diu hi¢u suy tim thi duge diéu trj theo phuong phép thong thuémg.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duge ly: Nhém anthracyclin va cac chit lién quan.

M3 ATC: LO1DBOI

Doxorubicin 12 mgt thube chéng ung thu. Mic du co ché hoat dong chinh xé4c vén chua dugc lam
shng to 10 rang, co thé cdc té bao khéi u bj tidu diét do doxorubicin lam thay dbi tdng hop acid
nucleic.

Co ché hoat dong cta thudc co thé bao gom:

Xen k& vio DNA (din dén sy trc ché téng hop DNA, RNA vé protein), hinh thanh cac phan tmg cao
vi che goe t do va superoxid, tao chelat véi céc cation héa trj hai, irc ché Na-K ATPase va
Jdoxorubicin lién két véi cdc thanh phén nhét dinh cia mang té bao (ddc biét la d6i vai lipid mang,
spectrin va cardiolipin). Néng d6 thudc cao nhét dat duge & phoi, gan, 14 lach, thn, tim, rudt non va
ty xwong. Doxorubicin khong qua duge hing rao mau ndo.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi tiém tinh mach, dudng cong bidu di&n ndng d9 cua doxorubicin bién mét trong huyét tuong
1a bidu db ba giai doan voi thoi gian ban thai 13 12 phit, 3,3 givr va 30 gid. Thoi gian ban thai giai
doan cudi cung tuong d6i dai phan anh sy phén bé cua doxorubicin vao mot phan mo séu.

Phiin bé
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Chi khoang 33% dén 50% lugng thubc gin huynh quang hoac phong xa (hodc cde san phdam phén
huy) twong img c6 thé dugc tim thily trong nude tiéu, mit va phén trong 10i da 5 ngdy sau khi tiém

tinh mach. Phan con lai clia doxorubicin va céc san phim chuyén héa c6 thé duge gilr lai mdt thod
gian dai trong céc md co thé.

Chuyén hod

(3 bénh nhéan ung thu, doxorubicin bj khir thanh adriamycinol, la mét chét gay doc té bao cé hoat
tinh. Qua trinh khir hoa nay ¢o thé duge xic téc boi cac (.hal khir aldo-keto trong té bao chit va phy
thude vao pH. chét khir aldo-keto duoc tim thdy trong tat ca cac mo va dong mot vai rd quan trong
trong viéc xac dinh duge dong hoc long thé cua doxorubicin,

Thai trir

Cac glycosidase cua vi thé co trong hau hét cac mé, chia cat doxorubicin va adriamycinol thanh cac
aglycone khong hoat dong. Sau do, cac aglycon c6 thé trai qua qua trinh O-demethyl hoa, tiép theo
la lién hgp véi cdc este sulphat hodc glucuronid, va bai tiét qua mét.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 lo.
PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong tu lanh tir 2°C dén 8°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudl.
Khong st dung thuée da qué han sie dung ghi trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xuat tai An Do, boi: VENUS REMEDIES LIMITED

Dia chi: Hill Top Industrial Estate, Jharmajri, EPIP, Phase-| (Extn), Bhatoli Kalan, Baddi, Distt.
Solan. Himachal Pradesh. 173205, An D{.
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