
Rx BILDOX 50 

l THUỐC ĐỘC 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Dé xa tâm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THÜC 
Mỗi lọ (25 ml) dung dịch chứa: 
s Thành phần hoạt chất: Doxorubicin hydrochlorid 50 mg 
ø _ Thành phần tá được: Natri chlorid, hydrochloric acid, nước pha tiêm, nitrogen. 

DANG BÀO CHÉ 
Dung dịch đậm đặc để pha dung dịch tiêm truyền. 
Mô tả: Dung dịch màu đỏ, không có tiểu phân nhìn thấy được. 

CHÍ ĐỊNH 
Doxorubicin là thuốc chống phân bào và gây độc tế bào. Doxorubicin đã được sử dụng thành 

công để tạo ra 

sự hồi phục trong các tình trạng ung thư bao gồm: 

+ Bệnh bạch cầu cấp tính 

e  Ulympho 

e  Sarcoma mô mềm và xương 
5 Khối u ác tính ở trẻ em và khối u rắn ở người trường thành, đặc biệt là ung thư biểu mô vú và phổi. 

Doxorubicin thường được sử dụng trong phác đồ hóa trị kết hợp với các 
thuốc gây độc tế bào khác. 

Doxorubicin không thể được sử dụng như một chất kháng khuân. 

LIÊU DÜNG VÀ CÁCH DÙNG 
Tông liều doxorubicin trong mỗi chu kỷ có thể khác nhau tùy theo việc 

sử dụng thuốc trong một chế 

độ điều trị cụ thể (ví dụ dùng đơn độc hoặc kết hợp với các t
huốc gây độc tế bào khác) và tùy theo 

từng chỉ định. 

Dung dịch được truyền qua ông truyền tĩnh mạch. trong
 thời gian ít nhất là 3 phút và không quá 10 

phút. Kỹ thuật tiêm này giảm thiêu rủi ro huyết khối hoặc thuốc thoá
t ra quanh tĩnh mạch có thể dẫn 

đến viêm mô tế bào nặng, mụn nước và hoại tử. Không khuyến 
cáo tiêm đẩy trực tiếp do nguy cơ 

À vá 

thuốc thoát khỏi mạch, điều này có thê xảy ra ng
ay cả khi có đủ máu trở về khi rút kim tiêm. 

Liều dùng thường được tính trên cơ sở diện tích bề mặt cơ thể. Khi 
điều trị đơn độc, liều khởi đầu 

khuyến cáo theo tiêu chuẩn của doxorubicin mỗi chu kỳ ở người
 lớn là 60-75 mg/mẺ diện tích bề 

mặt cơ thể. Tổng liều khởi đầu cho mỗi chu kỳ có thể được dù
ng như một liều duy nhất hoặc được 

chia trong 3 ngày liên tiếp hoặc chia làm nhiều lần vào các ngày 
1 và 8. Ở điều kiện phục hồi bình 

thường sau khi khỏi ngộ độc do thuốc (đặc biệt là suy t
ủy xương và viêm miệng), mỗi chu kỳ điều 

trị có thể được lặp lại sau mỗi 3 đến 4 tuần. Nếu doxorubicin
 được sử dụng kết hợp với các thuốc 

chống khối u khác có sự chồng chéo độc tính, liều 
lượng doxorubicin có thể cần phải giảm xuống 

30-60 mg/m° ba tuần một lần. 

Nếu liều dùng được tính toán dựa trên trọng lượng c
ơ thể, người ta đã chỉ ra rằng việc dùng 

doxorubicin liễu duy nhất cứ ba tuần một lần làm giảm đáng
 kế tác dụng độc hại gây khó chịu, viêm 

niêm mạc. Tuy nhiên, vẫn có một số người tin rằng ch
ia liều trong ba ngày liên tiếp (0,4-0,8 mg/kg 

hoặc 20-25 mg/m° mỗi ngày) cho hiệu quả cao hơn 
mặc dù có độc tính cao hơn. Nếu liều dùng được 

tính toán dura trên trọng lượng cơ thể, thì nên 
dùng 1,2-2,4 mg/kg như một liều duy nhất sa

u mỗi ba 

tuân. 

Sử dụng doxorubicin theo chế độ hàn, tuần đã được chứng minh là có hiệu quả như chế độ
 3 tuần. 

Liều khuyến cáo là 20 mg/m” hàng tuẫn, mặc dù đã xảy ra đ
áp ứng điều trị ở liều 16 mg/m?. Dùng 

hàng tuần làm giảm độc tính trên tim. 
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Cần phải giảm liều ở trẻ em, bệnh nhân béo phì và người cao tuổi. 

Liều khôi đầu thấp hơn hoặc khoảng thời gian đài hơn giữa các chu kÿ có thể cần được cân n
hắc 

cho những bệnh nhân bị bệnh nặng trước đây đã được điều trị, hoặc những bệnh
 nhân có ung thư 

thâm nhiễm tủy xương. 
Bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan 

Nếu bệnh nhân có chức năng gan bị suy giảm, nên giảm liều doxorubicin theo bả
ng sau: 

[Mức nồng độ Bilirubin huyết thanh Liều khuyến cáo 

1,2 - 3,0 mg/100ml 50% Liều bình thường 

> 3,0 mg/100ml 25% Liều bình thường 

Không nên dùng doxorubicin cho bệnh nhân suy gan nặng. 

Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụn
g thuốc 

Các khuyến cáo bảo vệ sau được đưa ra dựa trên độc t
ính của thuốc này: 

e _ Nhân viên phải được đào tạo kỹ về kỹ thuật để pha loãng v
à xử lý. 

e_ Nhân viên mang thai không được làm việc với thuốc n
ảy. 

«_ Nhân viên xử lý doxorubicin phải mặc quần áo bảo hộ: kính bảo hộ, áo choàng, găn
g tay và khẩu 

trang dùng 1 lân. 

© Phải có khu vực được xác định cho việc pha loãng (tốt nhấ
t là hệ thống dòng chảy một chiều). 

Bè mặt làm việc phải được bảo vệ bằng giấy t
hấm bọc nhựa dùng 1 lần. 

« Tất cả các vật dụng để pha loãng, sử dụng hoặc làm sạch, 
bao gồm cả găng tay, phải được để 

trong các túi xử lý chất thải có nguy cơ cao để đốt
 ở nhiệt độ cao. 

° Trong trường hợp bị tràn hoặc rò ri, xử lý bằng du
ng dịch natri hypochlorit pha loãng (1% clo), 

tốt hơn là ngâm sau đó rửa sạch. 

s_ Tất cả các vật liệu làm sạch nên được xử lý như
 đã trình bày ở trên. 

e_ Trong trường hợp tiếp xúc với da, hãy rửa kỹ 
vùng bị ảnh hưởng bằng xà phong và nước hoặ

c 

dung địch natri bicarbonat. Tuy nhiên, không
 dùng bàn chải chà lên da. 

« Trong trường hợp tiếp xúc với mắt, hãy giữ mí mắt m
ở và rửa mắt bị ảnh hưởng với thật nhiều 

nước trong ít nhất 15 phút. Sau đó cần 
đi khám bác sĩ. 

ø_ Luôn luôn rửa tay sau khi tháo găng tay.
 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn với doxorubicin hoặc với bắt kỳ th
ành phần tá được nào của thuốc, các thuốc a

nthracyclin 

hoặc anthracenedion khác. 

Sử dụng đường tiêm tĩnh mạch (IV) 
với các trường hợp sau: 

Suy tủy dai däng 

Suy gan nặng 
Suy cơ tim nặng 

Nhôi máu cơ tim gần đây 

Loạn nhịp tim nghiêm trọng 

Điều trị trước đó với liều tích lũy tối đa củ
a doxorubicin, daunorubicin, epirubicin, id

arubicin, 

và/hoặc các anthracyclin và các anthr
acenedion khác. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙN
G THUÓC 

Doxorubicin chỉ nên được dùng dưới s
ự giám sát của bác sĩ có kinh nghiệm t

rong việc sử dụng liệu 

pháp gây độc tế bào. 
l „ | 

Bệnh nhân nên được phục hồi sau các 
độc tính cập của việc dùng thuốc gây đ

ộc tê bào trước đó (như 

viêm miệng, giảm bạch cầu trung tín
h, giảm tiểu cầu và nhiễm trùng toàn

 thân) trước khi bắt đầu 

điều trị bằng doxorubicin. 

Độ thanh thải toàn thân của doxorub
icin bị giảm ở bệnh nhân béo phì (

tức là > 130% trọng lượng 

cơ thể lý tưởng). 
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Chức năng tim 

Độc tính trên tim là một nguy cơ khi điêu trị bằng anthracyclin có thể biểu hiện 
bằng các biến cố 

sớm (tức là cập tính) hoặc muộn (tức là biêu hiện chậm). 

Biến cỗ sớm (tức là cấp tính): Độc tính trên tìm cấp của doxorubicin chủ yếu bao gồm nhịp nhanh 

bè và/hoặc các bât thường trên điện tâm đồ như thay đổi sóng ST-T 
không đặc hiệu. Rối loạn 

nl ip nhanh, bao gồm co bóp thật sớm và nhịp nhanh thất, nhịp tim chậm, cũng 
như blôc nhĩ thất và 

bó nhánh cũng đã được báo cáo. Những tác dụng này thường không dự đoán sự 
phát triển muộn của 

độc tính trên tim tiếp theo, và thường không phải là vấn đề đáng cân nhặc 
để phải ngừng điều trị 

doxorubicin. 

Biên cô muộn (tức là biểu hiện chậm): Độc tính trên tim chậm 
thường xuất hiện muộn trong quá 

trình điêu trị băng doxorubicin hoặc trong vòng 2 đến 3 tháng sau 
khi chấm dứt điều trị, nhưng cũng 

đã có báo cáo về các biến cố muộn hơn, vài tháng đến vài 
năm sau khi hoàn thành điều trị. Bệnh cơ 

tim biểu hiện muộn được biểu hiện bằng giảm lưu lượng tống 
máu thất trái (LVEF) và/hoặc các dầu 

hiệu và triệu chứng của suy tim sung huyết (CHF) như khó thở, 
phù phổi, phù phụ thuộc, tim to và 

gan to, thiểu niệu, cỗ chướng, tràn dịch màng phôi và tìm 
nhịp 3. Các tác dụng bán cấp như viêm 

màng ngoài tỉm/viêm cơ tim cũng đã được báo cáo. Suy 
tim sung huyết đe dọa tính mạng là dạng 

bệnh cơ tìm nặng nhất do anthracyclin gây ra và thể hiện độc tính tích 
lũy ở liều giới hạn của thuốc. 

Chức năng tim nên được đánh giá trước khi bệnh nhân 
điều trị bằng doxorubicin và phải được theo 

dôi trong suốt quá trình điều trị để giảm thiểu nguy 
cơ suy tim nặng. Nguy cơ có thể giảm xuống 

thông qua việc theo dỡi thường xuyên lưu lượng tông 
máu thất trái trong suốt quá trình điều trị cùng 

với việc ngừng ngay lập tức doxorubicin khi có đấu 
hiệu suy giảm chức năng đầu tiên. Phương pháp 

định lượng thích hợp để đánh giá lặp lại chức năng tìm 
(đánh giá lưu lượng tống máu thất trái) bao 

gồm chụp mạch hạt nhân phóng xạ đa cổng (MUGA) 
hoặc siêu âm tim (ECHO). Nên đánh giá tìm 

ban đầu bằng điện tâm đồ và quét MUGA hoặc ECHO, 
đặc biệt ở những bệnh nhân có các yêu tô 

nguy cơ tăng độc tính với tim. Cần thực hiện lặp 
lại MUGA hoặc ECHO xác định lưu lượng tông 

máu thất trái LVEE, đặc biệt với liều anthracyclin 
tích lũy, cao hơn. Kỹ thuật được sử dụng 

dé đánh 

giá phải nhất quán trong suốt quá trình theo 
dõi. 

Xác suất phát triển suy tỉm sung huyết CHF, ước 
tính khoảng 1% dén 2% với liều tích lũy 300 

mg/mỶ, tăng từ từ lên đến tổng liêu tích lũy 
450-550 mg/m?. Sau đó, nguy cơ phát triển 

suy tim sung 

huyết CHF tăng mạnh và khuyến cáo không 
được vượt quá mức liều tích lũy tối đa 550 

mg/m°. 

Các yếu tố nguy cơ gây độc cho tìm bao 
gồm bệnh tim mạch đang mắc phải hoặc 

tiềm ân, xạ trị 

trước hoặc đồng thời vào vùng trung thât/mäng 
ngoài tim, điều trị trước đó với anthracyclin 

hoặc 

anthracenedion khác và sử dụng đồng 
thời thuốc có khả năng ức ché co bóp 

tim hoặc thuôc độc với 

tim (ví dụ: trastuzumab). Các anthracyclin 
bao gồm doxorubicin không nên dùng 

kết hợp với các 

thuốc gây độc trên tim khác trừ khi có 
theo dõi chặt chẽ chức năng tim của bệnh 

nhân. Bệnh nhân 

dùng anthracyclin sau khi ngừng điều 
trị với các thuốc gây độc tim khác, 

đặc biệt là những thuốc có 

thời gian bán thải dài như trastuzumab, 
cũng có thể có nguy cơ phát triển độc 

tính trên tìm cao hơn. 

Thời gian bán thải được báo cáo của trastuzumab 
là khoảng 28-38 ngày và có thé tồn tại 

trong tuần 

hoàn đến 27 tuần. Do đó, nếu có thể, bác 
sĩ nên tránh dùng anthracyclin trong tối 

đa 27 tuần sau khi 

ngừng trastuzumab. Nếu phải sử dụng 
các anthracyclin trước thời gian nảy, 

nên theo dõi cân thận 

chức năng tim. 

Chức năng tim phải được theo đối cẩn 
thận ở những bệnh nhân dùng liều tích 

lũy cao và ở những 

bệnh nhân có các yếu tổ nguy cơ. Tuy 
nhiên, độc tính trên tìm của doxorubiein 

có thể xảy ra ở liêu 

tích lũy thấp hơn cho dù có hay không 
các yêu tô nguy cơ trên tim. 

Trẻ em và thanh thiếu niên có nhiều 
nguy cơ bị nhiễm độc tìm biểu 

hiện muộn sau khi dùng 

doxorubicin. Phụ nữ có thể có nguy cơ 
cao hơn nam giới. Khuyên cáo định kỳ 

phải đánh giá theo 

dõi tim để theo dối tác dụng này. 

Có thể độc tính của doxorubicin 
và các anthracyclin hoặc anthracenedion 

khác là cộng hưởng. 

Độc tính trên huyết học 
| 

Doxorubicin cé thể gây suy tủy. Hồ 
sơ huyết học nên được đánh giá trước 

và trong mỗi chu kỳ điều 

Trang 3/8 

R
S
R
 
C
2
 

H
<
i

https://trungtamthuoc.com/



trị băng doxorubicin, bao gôm cả số lượng bạch cầu (WBC) khác biệt. Giảm 
bạch cầu phụ thuộc 

vào liêu, có thể hồi phục và/hoặc giảm bạch cầu hạt (giảm bạch cầu trung tí
nh) là biểu hiện chủ yếu 

của độc tính huyệt học của doxorubicin và là độc tính cấp giới hạn liều thường gặp
 nhất của thuốc 

này. Giảm bạch câu và giảm bạch cầu nói chung đạt mức thấp nhất 
trong khoảng từ ngày 10 đến 

ngày 14 sau khi dùng thuốc; số lượng bạch câu/bạch cầu trung tính trở
 về giá trị bình thường trong 

hâu hết các trường hợp vào ngày 21. Giảm tiểu cầu và thiếu máu cũ
ng có thể xảy ra. Hậu quả lâm 

sảng của suy tủy nặng bao gôm sôt, nhiễm trùng, nhiễm trùng huyết/nhiễm trùng huyết
, sốc nhiễm 

trùng, xuất huyết, thiêu oxy mô hoặc tử vong. 

Bệnh bạch cầu thứ phát 
Bệnh bạch câu thứ phát, có hoặc không có giai đoạn tiền triệu, 

đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

được điều trị băng anthracyclin. Bệnh bạch cầu thứ phát phổ 
biến hơn khi các loại thuốc này được 

sử dụng kết hợp với các thuộc chồng ung thư gây tốn thươn
g DNA, khi bệnh nhân trước đây đã 

được điều trị băng thuốc gây độc tê bào hoặc khi liêu an
thracyclin đã được tăng lên. Những bệnh 

bạch câu này có thể có thời gian ủ bệnh từ 1 đên 3 nă
m. 

Sinh ung thư, đột biến và suy giảm khả năng sinh 
sản 

Doxorubicin gây độc cho gen và gây đột biến trong
 các thử nghiệm in vitro và in vivo. 

Ở phụ nữ, doxorubicin có thể gây vô sinh trong 
thời gian dùng thuốc, Doxorubicin có thể gây vô

 

kinh. Sự rụng trứng và kinh nguyệt sẽ trở lại sau kh
i kết thúc điều trị, mặc dù có thể xảy ra mãn kinh 

Doxorubicin gây đột biến và có thể gây ra tổn t
hương nhiễm sắc thể trong tỉnh trùng của người. 

Tình 

trạng rất ít tỉnh trùng hoặc không có tính trùng có thể 
xảy ra vĩnh viễn; tuy nhiên, trong một số 

trường hợp đã được báo cáo là số lượng tinh 
trùng trở lại mức bình thường. Điêu này có th

ể xảy ra 

vài năm sau khi kết thúc điều trị. Nam giới 
đang điều trị bằng doxorubicin nên sử dụng

 các biện 

pháp tránh thai hiệu quả. 

Chức năng gan 
Con đường thải trừ chủ yếu của doxorubicin

 là hệ thống gan mật. Nên đánh giá mứ
c bilirubin toàn 

phần trong huyết thanh trước và trong k
hi điều trị bằng doxorubicin. Bệnh nhân

 có bilirubin cao có 

thể bị thanh thải thuốc chậm hơn với sự gia tăng
 độc tính tổng thẻ. Ở những bệnh nhân này nên d

ùng 

liều thấp hơn. Bệnh nhân suy gan nặ
ng, không nên dùng doxorubicin. 

Cảnh báo khác 
l 

Doxorubicin có thể làm tăng độc tín
h của các thuốc chống ung thư khác.

 Đã có báo cáo về đợt cập 

của viêm bảng quang xuất huyết d
o cyclophosphamid và tăng cường 

độc tính trên gan của 6- 

mercaptopurin. Độc tính do phòng x
ạ gây ra (cơ tìm, niêm mạc, da và ga

n) cũng đã được báo cáo. 

Cũng như các tác nhân gây độc
 tế bào khác, viêm tắc tĩnh mạ

ch và các hiện tượng huyết kh
ôi bao 

gồm thuyên tắc phổi (trong một số 
trường hợp có thê gây tử vong) đã 

được báo cáo tình cờ khi sử 

dụng doxorubicin. 

Hội chứng ly giải khối u 

Doxorubicin có thể gây tăng axid u
ric trong máu đo hậu quả của quá t

rình di hóa purin rộng rãi di 

kèm với quá trình ly giải nhanh tế 
bào ung thư do thuốc gây ra (hội c

hứng ly giải khối u). Nên đánh 

giá nỗng độ axid uric trong máu, kal
i, calci photphat và creatinin sau kh

i điều trị ban đầu. Hydrat 

hóa, kiềm hóa nước tiêu và dự phòn
g bằng allopurinol đê ngắn ngừa tă

ng acid uric trong máu có thê 

giảm thiểu các biển chứng tiềm än của hội c
hứng ly giải khôi u. 

Tiêm chủng 

Sử dụng vaccin sống hoặc vaccin
 sống giảm độc lực ở những bện

h nhân bị suy giảm miễn dịch bở
i 

các tác nhân hóa trị liệu bao gồm doxor
ubicin, có thể dẫn đến nhiễm trùng ng

hiêm trọng hoặc tử 

vong. Nên tránh tiêm chủng bằng 
vaccin sống ở những bệnh nhân đa

ng dùng doxorubicin. Có thê 

sử dụng vaccin đã bị chết hoặc 
bất hoạt; tuy nhiên, đáp ứng vớ

i các loại vaccine như vậy có 
thể bị 

giảm. 

Sản phẩm thuốc này chứa 88,5 mg natri t
rong mỗi lọ, tương đương 4.43% lượng t

iêu thụ tối đang hằng ngày 

được khuyến nghị (RDI) cho người trưở
ng thành của tổ chức Y tế Thé giới (WH

O) là 2 g natri. 
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SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Doxorubicin về tác dụng được lý có hại trên thai kỳ và/hoặc thai nhi/tr
é sơ sinh. 

Do khả năng gây độc cho phôi thai của doxorubicin, không nên dùng
 thuốc nảy trong thời kỳ mang 

thai trừ khi thật cân thiết. Nếu một phụ nữ dùng doxorubicin trong khi mang 
thai hoặc có thai trong 

khi dùng thuộc, người mẹ nên được cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn cho
 thai nhi, Phụ nữ có khả năng 

sinh đẻ phải sử dụng các biện pháp tránh thai hiệu quả trong quá t
rình điều trị. 

Phụ nữ đang cho con bú 

Doxorubicin được tiết vào sữa mẹ. Phụ nữ không nên cho con bú khi 
đang điều trị bằng doxorubicin. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÔC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN H
ÀNH MÁY MÓC 

Ảnh hưởng của doxorubicin lên khả năng lái xe hoặc 
vận hành máy móc chưa được đánh giá một 

cách có hệ thông. 
| 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác 

Doxorubicin là cơ chất chính của cytochrom P45
0 CYP3A4 và CYP2D6, và P-glycoprotein (P-gp

). 

Các tương tác có ý nghĩa lâm sàng đã được báo cáo với các
 chất ức chế CYP3A4, CYP2D6 và/hoặc 

P-gp (ví dụ verapamil), dân dén tăng nồng độ
 và tác dụng lâm sàng của doxorubicin. Chất 

gây cảm 

ứng CYP3A4 (ví dụ: phenobarbital, phenytoi
n, St. John's Wort) và chất gây cảm ứng P-

gp có thể 

làm giảm nông độ của doxorubicin. 

Việc dùng cyclosporin khi đang dùng doxoru
bicin có thể làm tăng điện tích dưới đường 

cong biểu 

diễn nồng độ - thời gian (AUC) đối với 
cả doxorubicin và doxorubicinol, có thẻ 

đo giảm độ thanh 

thải của chất mẹ và giảm chuyển hóa của doxorubic
inol. Các báo cáo cho thấy rằng việc dùng đồng 

thời cyclosporin với doxorubicin dẫn đến độc tí
nh trên huyết học nặng hơn và kéo đài hơn so v

ới 

khi chỉ dùng doxorubicin. Hôn mê và co
 giật cũng đã được mô tả khi dùng đồng 

thời cyclosporin và 

doxorubicin. 

Cyclosporin liều cao làm tăng nồng độ
 của doxorubicin trong huyết thanh và

 độc tính trên tủy. 

Doxorubicin chủ yếu được sử dụng k
ết hợp với các loại thuốc gây độc tế 

bào khác. Độc tính tăng 

thêm có thể xảy ra đặc biệt liên quan 
đến các tác dụng trên tủy xương/huyết 

học và đường tiêu hóa. 

Việc sử dụng doxorubicin kết hợp vớ
i hóa trị liệu với các thuốc có khả n

ăng gây độc cho tìm khác, 

cũng như việc sử dụng đồng thời các t
huốc có hoạt tính trợ tim khác (ví dụ n

hư thuốc chẹn kênh 

calci), cần theo dõi chức năng tim trong suố
t quá trình điều trị. Những thay đôi trong 

chức năng gan 

do các liệu pháp dùng đồng thời gâ
y ra có thể ảnh hưởng đến chuyên 

hóa đoxorubicin, dược động 

học, hiệu quả điều trị và/hoặc độc 
tính. 

Paclitaxel có thể làm tăng nồng độ 
doxorubicin trong huyết tương và/h

oặc các chất chuyển hóa của 

nó khi doxorubicin được dùng 
trước đó. Một số đữ liệu chỉ ra 

rằng có sự gia tăng nhỏ hơn đượ
c quan 

sát thấy khi doxorubicin được dùn
g trước paclitaxel. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng, s
ự gia tăng 21% AUC của doxorubicin

 đã được quan sát thấy khi 

dùng sorafenib 400 mg hai lần mỗi ngà
y. Ý nghĩa lâm sàng của phát hiện nà

y vẫn chưa được biết. 

Tương ky, 

Không được trộn doxorubiein với 
heparin vì có thể hình thành kết tủ

a và không khuyên cáo trộn 

doxorubicin với các thuốc khác. Cần tr
ánh tiếp xúc lâu với bất kỳ dung dịch n

ào có pH kiềm vì có 

thê dẫn đến thủy phân thuốc. 

Không nên trộn doxorubicin với
 fluorouracil (như trong cùng 

túi truyền tĩnh mạch, hoặc vị trí
 Y của 

dây truyền tĩnh mạch) vì đã có báo 
cáo rằng những thuôc này không t

ương thích dẫn đến hình thành 

kết tua, Nếu bắt buộc sử dụng dox
orubicin cùng với fluorouracil th

ì nên rửa sạch dây truyền giữa 

các lần dùng các thuốc này. 
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Các phản ứng có hại được báo cáo liên quan đến liệu pháp điều trị bằng dox
orubicin được liệt kê 

(10%); thường gặp (> 1% đến <10%); ít gặp (> 0,01% đến < 1%); hiểm gặp (> 0,01%
 đến < 0,1%); 

rất hiếm gặp (< 0,01 %), chưa được biết (không thể ước tính từ dữ liệu 
có sẵn). 

dưới đây theo nhóm cơ quan hệ thống và theo tân suât. Tần suất được
 xác định là: Rất thường gặp 

Í Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

Rất thường gặp Nhiễm trùng 

Thường gặp Nhiễm trùng huyết 

Các khối u lành tính, ác tính và không xác định (bao gồm 
cã u nang và polyp) 

Chưa được biết Bệnh bạch cầu lymphocytic cấp tính, bệnh bạch cầu dòng tủ
y 

cấp tính 

Rối loạn máu và hệ thống bạch huyết 

Rất thường gặp Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, thiếu máu, giảm 

tiểu cầu 

Rối loạn hệ thống miễn dịch 
| 

Chưa được biết | Phản ứng phản vệ 

Rối loạn chuyên hóa và dinh duôn 

Rất thường gặp Giảm sự thèm ăn 

Chưa được biết Mắt nước, tăng acid uric trong máu 

Rối loạn mắt 

Thường gặp —— | Viêm kết mạc 

Chưa được biết ¡ Viêm giác mạc, tăng chảy nước mắt 
| 

Rôi loạn tim 

Thudng gäp | Suy tim sung huyết, nhịp tìm nhanh xoang
 

Chưa được biết | Block nhĩ thất, loạn nhịp nhanh, bl
ock nhánh 

Rối loạn mạch 

Ít gặp | Thuyên tắc mạch 
ị 

Chưa được biết 
Sắc, xuất huyết, viêm tắc tĩnh mạc

h, viêm tĩnh mạch, nóng 

bừng 
— 

Rối loạn tiêu hóa 

Rất thường gặp 
Viêm niêm mạc/viêm miệng, tiêu 

chảy, nôn mửa, buồn nôn 

Thường gặp 
Viêm thực quản, đau bụng 

Chưa được biết Xuất huyết đường tiêu hóa, ăn mòn da dày, 
viêm ruột kết, 

niệm mạc đôi màu 

Rối loạn đa và tô chức dưới da 

Rất thường gặp Ï Hội chứng vết ban đỏ mất cảm giác ở lòng bà
n tay-bàn chân, 

rụng tóc 

Thường gặp Mày day, phát ban, tăng sắc tố da, tăng sắc 
tô móng 

Chưa được biết 
Phản ứng nhạy cảm với ánh sáng,

 hiện tượng thu hôi bức xạ, 

ngứa, rồi loạn da 

Rấi loạn thận, tiết niệu 

Chưa được biết | Nước tiểu biến màu? 

Rối loạn hệ thống sinh sản và rố
i loạn vú 

| 

Chưa được biết Ï Vô kinh, vô tỉnh trùng, rất ít tỉnh tràng 
E 
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Các rồi loạn chung và tại nơi dùng thuốc 

Rất thường gặp Sốt, suy nhược, ớn lạnh 

Thường gặp Phản ứng tại chỗ tiêm truyền 

Chưa được biết Khó chịu 

Điều tra được 

Rât thường gặp Lưu lượng tống máu giảm, điện tâm đồ bất thường, 

transaminase bắt thường, tăng cân? 

a Trong một đến hai ngày sau khi dùng thuốc 

b Được báo cáo ở bệnh nhân ung thư vú giai đoạn đầu đang điều trị bằng thuốc bô trợ có chứa 

doxorubicin (thử nghiệm NSABP B-15) 

Báo cáo các phản ứng phụ còn nghị ngờ 

Báo cáo các phản ứng phụ còn nghỉ ngờ sau khi sản phẩm được lưu hành là
 rất quan trọng. Việc này 

cho phép tiếp tục theo dõi cân băng lợi ích/rủi ro của thuốc. 

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong m
uốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc hoặc bảo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâ
m Thông tin thuốc và Theo dõi 

phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

QUÁ LIËU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Liêu đơn 250 mg và 500 mg doxorubicin đã gây tử vong.

 Những liều này có thể gây thoái hóa cơ 

tim cập tính trong vòng 24 giờ và suy tủy nghiêm trọng (
chủ yếu là giảm bạch cầu và giảm tiểu cầu), 

ảnh hưởng này lớn nhất trong khoảng từ 10 đến 15 ngày sau k
hi dùng thuốc. Nên điều trị hỗ trợ bệnh 

nhân trong giai đoạn này và nên sử dụng các biện p
háp như truyền máu và bảo vệ bệnh nhân khỏi 

nhiễm khuẩn. 
Quá liều cấp tính với doxorubicin sẽ gây ra các 

tác dụng độc hại trên đường tiêu hóa (chủ yếu l
à 

viêm niêm mạc). Điều này thường xuất hiện sớ
m sau khi dùng thuốc, nhưng hầu hết bệnh nhân

 sẽ 

khỏi bệnh trong vòng ba tuần. 

Suy tim có thể xảy ra chậm đến sáu tháng sau
 khi dùng quá liều. Bệnh nhân cần được theo

 dõi cần 

thận và néu có dấu hiệu suy tìm thì được đ
iều trị theo phương pháp thông thường. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý: Nhóm anthracyclin và cá
c chất liên quan. 

Mã ATC: L01DB0I 

Doxorubicin là một thuốc chống ung thư
. Mặc dù cơ chế hoạt động chính xác vẫ

n chưa được làm 

sáng tỏ rõ ràng, có thể các tế bào khối 
u bị tiêu diệt do doxorubicin làm thay đ

ổi tổng hợp acid 

nucleic. 

Cơ chế hoạt động của thuốc có thể bao gồm: 

Xen kẽ vào DNA (dẫn đến sự ức chế tổng
 hợp DNA, RNA và protein), hình thành c

ác phản ứng cao 

với các gốc tự do và superoxid, tạo _c
helat với các cation hóa trị hai, Ức chế

 Na-K ATPase và 

doxorubicin liên kết với các thành phân nhất định củ
a màng tế bào (đặc biệt là đối với lipid màng, 

spectrin và cardiolipin). Nông độ thuốc 
cao nhất đạt được ở phôi, gan, lá lách, th

ận, tìm, ruột non và 

tủy xuong. Doxorubicin không qua đượ
c hàng rào máu não. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Häp thu 
¬ , 

Sau khi tiêm tĩnh mạch, đường cong biểu
 diễn nồng độ của doxorubicin biến mât t

rong huyệt tương, 

là biểu đồ ba giai đoạn với thời gian
 bán thải là 12 phút, 3,3 giờ và 30 g

iờ. Thời gian bán thải giai 

đoạn cuối cùng tương đối dài phản ánh
 sự phân bề của doxorubicin vào một p

hân mô sâu. 

Phân bố 
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Chỉ khoảng 33% đến 50% lượng thuốc gắn huỳnh quang hoặc phóng xạ (hoặc các sản phẩm phân 
hủy) tương ứng có thể được tìm thấy trong nước tiểu, mật và phân trong tối đa 5 ngày sau khi tiêm 
tĩnh mạch. Phần còn lại của doxorubicin và các sản phẩm chuyển hóa có thể được giữ lại một thời 
gian đài trong các mô cơ thẻ. 

Chuyển hoá 

Ở bệnh nhân ung thư, doxorubicin bị khử thành adriamycinol, là một chất gây độc tế bào có hoạt 

tính. Quá trình khử hóa này có thé được xúc tác bởi các chất khử aldo-keto trong tế bào chất và phụ 
thuộc vào pH, chất khử aldo-keto được tìm thấy trong tất cả các mô và đóng một vai trò quan trọng 
trong việc xác định dược động học tông thé của doxorubicin. 

Thäi trừ 
Các glycosidase của vi thể có trong hầu hết các mô, chia cắt doxorubicin và adriamycinol thành các 
aglycone không hoạt động. Sau đó, các aglycon có thể trải qua quá trình 0-demethyl hóa, tiếp theo 
là liên hợp với các este sulphat hoặc glucuronid, và bài tiết qua mật. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản trong tủ lạnh từ 2°C đến 8°C. Tránh ánh sáng. 

HAN DÜNG: 24 tháng kể từ ngảy sản xuất. 
Không sử dụng thuốc đã quá hạn sử dụng ghi trên bao bì. 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: USP. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CÜA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 
Sản xuất tại Ấn Độ. bởi: VENUS REMEDIES LIMITED 

Dia chi: Hill Top Industrial Estate, Jharmajri, EPIP, Phase-[ (Extn). Bhatoli Kalan, Baddi, Distt. 

Solan, Himachal Pradesh, 173205, Ấn Độ. 

VĂN PHÒNG 
ĐẠI DIỆN 
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