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MAU NHAN
Rx Thudc ké don
Cisplatin
Bidiphar 10 mg/20 ml
Cisplatin 10 mg
Dung djch dém déc pha truyén tinh mach
CTY CP DUGC " & .
TTBYT BiNH DINH it q 2
THANH PHAN: M COMPOSITION:
Mdilo chia: Each vial contains:
Cisplatin ... Cisplatin ... S 10mg
Tadugewd ............ 1lp Excipients q.510 ...........cccoerennns avial

CHI DINH, CHONG CHI BINH, CACH
DUNG, LIEU DUNG VA CAC THONG TIN
KHAC: Xem & hung din sif dyng bén
trong hp.

BAO QUAN:

Nhigt db khdng qud 30°C, trinh &nh
sing. Khing bio qudn trong tll lanh hodc
déng lanh.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: BP

TRUYEN TINH MACH SAU KHI PHA LOANG

THuGC BOC
D€ xa tdm tay tré em
Boe ky hutng ddn sit dyng trude khi ding

Ca sd sdn xudt:
CONG T 8 PHAN DUC
TRANG THIET B| Y TE BINH BINH (BIDIPHAR)
498 Nguyn Thdi Hoe, Phuting Quang Trung,
Thanh phd Quy Nhan, Tinh Binh Binh, Vigt Nam

Cisplatin
Bidiphar 10 mg/20 ml
Cisplatin 10 mg

Hop 1 1o x 20 ml

Dung dich dam dac
pha truyén tinh mach

Md s8, mé vach

SBK:

S8 16 SX:
Npay SX:
HD :

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS,
DOSAGE, ADMINISTRATION AND
OTHER INFORMATION:

See the enclosed leaflet in box.
STORAGE:

Temperature not exceeding 30°C,
protected from light. Do not store in
refrigerator or freezer.

SPECIFICATION: BP

FOR 1.V. INFUSION AFTER DILUTION

CYTOTOXIC AGENT
Keep out of reach of children
Read carefully the leaflet before use
Manefacturer.
BINH DINH PHARMACEUTICAL
AND MEDICAL EQUIPMENT JOINT STOCK COMPANY

498 Nguyen Tha Hot Streat, Quang Trung Ward,

Quy Nhon City, Binh Dinh Province, Vigtnam
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% Prescription drug

Cisplatin
Bidiphar 10 mg/20 ml|
Cisplatin 10 mg

Box of 1 vial x 20 ml

Concentrated solution
for intravenous infusion
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

“Thinh phiin cong thirc thude: cho 1 1o 20ml
- Thinh phin hoat chit:

Cisplatin covvevieer 10mg
- Thanh phén ta duge: Natri clorid, HC, nuéc cit pha tiém
2. Dang bio ché:
2.1. Dang bao ché: Dung dich dém dic dé pha truyén tinh mach
2.2. Mé ti dang bao ché: Dung dich trong, khong mau dén vang
nhat.
3. Chi dinh:
Ché phdm Cisplatin Bidiphar 10mg/20m! dugc chi djnh sir dyng
trong li¢u phap don trj li¢u hogc phdi hop voi cic thude hoa tri
liéu khac dé didu trj;
- Ung thu tinh hoin da di can, ung thr budng trimg giai doan
mudn di duge phiu thuat hodc chiéu tia xa;
- Ung thu déu va cb da tro véi cde thube khéc;
- Ung thur bang quang tién trién hodc di cin:
- Ung thu ndi mac tir cung;
- Ung thur ¢d tir cung;
- Ung thu thye quin;
- Ung thu phdi té bao nhé va khong té bao nhé;
- M{t s6 ung thu & tré em (u Wilms);
Pdi véi ung thu bang quang giai doan muén khong con kha ning
diéu tri tai chd (phiu thudt, tia xq), cisplatin duge ding don doe
trong truémg hop ndy.
Khong nén coi cisplatin 1a lya chon ddu tién dé chiva ung thu
bang quang, ung thy diu va cb, ma chi ding phdi hop véi cic
phuong phép phiu thudt hodc xa tri dé diéu tri cdc ung thu ndy ¢
giai doan mudn hoac tai phat.
4. Litu ding va cich ding:
4.1. Liu diing
Lidu cisplatin phai dua vao ddp (mg ldm sang thin, huyét hoc,
thinh lyc va dung nap thudc cia ngudi bénh dé dat duge két qua
16i da véi tic dung phy t6i thidu.
Thdy thude phai tham khdo k¥ cdc phac db di duge cong bd vé
lidu lweng cia cisplatin va cac thube héa tri ligu khdc, phwong
phép va trinh tu cho thudc. Vi liéu thudomg ding, mdt li€u trinh
cisplatin khong duge ding quéd 1 lan cich nhau 3 — 4 tudn.
Khong duge 1ap lai liéu trinh cisplatin néu chirc ning thin, huyél
hoc vi thinh Iy chira trér vé gi¢i han c6 thé chip nhin duge va
Jubn ludn phai sin sang d6i phé véi cde phan mg phan vé.
Cisplatin la mdt thude ¢6 nguy co giy nén cao, nén phai cho
thube chdng non.
Ung thir tinh hodn: liéu thong thudng trong héa tri ligu (nhu véi
bleomycin va etoposid): Cisplatin 20 mg/m’ dién tich co thé,
truyén tinh mach hing ngdy trong 05 ngay lién, cdch 3 tuln/ 1
li¢u trinh cho 3 hodc 4 lidu trinh. Thudmg chi cén 3 1igu trinh.

Ung thie budng trimg (giai doan mugn):

Khi phi hop véi paclitaxel, liéu cisplatin 75 mg/m® dién tich co
thé, truyén tinh mach 1 lén mdi 3 tudn.

Khi phéi hgp véi cyclophosphamid, liéu théng thuémg cisplatin
50-100 mg/m* dién tich co thé, truyén tinh mach 1 1in méi 3 - 4
tuin,

Thong tin vé lidu dung, cich dung cia paclitaxel va
cyclophosphamid, tham khio thém thong tin san phim paclitaxel
vi cyclophosphamid.

Néu cisplatin ding don dge, ding liéu 100 mg/m? dién tich co
thé, truyén tinh mach 1 1An mdi 4 tuin, Ngoai ra, mot sb thiy
thude chuyén khoa khuyén cdo lidu ding 14 50 — 100 mg/m* dién
tich co thé, truyén tinh mach 1 1in méi 3 tuln.

Ung thu bang quang (giai doan mudn):

Liéu thong thuémg cisplatin 50 — 70 mg/m® dién tich co thé,
truyén tinh mach 1 1in mdi 3 - 4 wén, phy thuge vio mirc do xa
tri viv’ hoiic héa tri truéc. Do voi nguwi bénh da didu tri manh tir
truGe. Liéu ban diu khuyén cdo: 50 mg/m® dién tich co thé,
truyén tinh mach 1 1in méi 4 tuin,

Ung the vimg ddu va co:

Cisplatin don ddc: 80 — 120 mg/m” dién tich co thé, truyén tinh
mach 1 1dn mdi 3 tuén hodc 50 mg/ m* dién tich co thé, ruyén
tinh mach vilo ngdy thir nhit va ngay thir 8 ciia mdi 4 tuin.

Néu diung phéi hep, lidu cisplatin thong thuong 1a 50 — 120
mg/m? dién tich co thé, truyén tinh mach, 6 l4n ding phy thude
vio phic db da ding.

Ung thir €6 tir cung: Ung thu ¢d tir cung xdm ldn:

Cisplatin don dde: 40 mg/m’ dién tich co thé, truyén tinh mach |
1in mi tuéin, phéi hop véi xa tri, cho téi tdi da 6 liéu.

Khi két hop v6i hoa tri ligu (nhu cisplatin va fluorouracil),
cisplatin 50 — 75 mg/m® dién tich co thé, truyén tinh mach voi xa
tri tiy theo phéc db da dung.

Ung thir ¢6 tir cung i pht hodc di can: Cisplatin don doc hodc
phéi hgp: 50 mg/m? dién tich co thé, truyén tinh mach 1 lin mdi
3 tudin, cho téi thi da 6 lidu.

Ung thu phoi khéng té bao nha: Khi diing phdi hop hoa tri li¢u,
cisplatin 75 - 100 mg/m? dién tich co thé, truyén (inh mach 1 lan
mdi 3 - 4 twdn, phy thue vao phéc db.

Ung thu thue quan (giai doan mugn):

Cisplatin don doc: 50 — 120 mg/m* dién tich co thé, truyén tinh
mach 1 1an mdi 3 - 4 tuin.

Khi phéi hop voi hoa trj liéu khéc, cisplatin 75 - 100 mg/m* dién
tich co thé, truyén tinh mach 1 1in mdi 3 - 4 tudn.

Tré em: lidu chua xée dinh. Dé didu trj sarcom xuong, hojc u
nguyén bao thin kinh, cisplatin di duwgc ding vai liéu 90 mg/m*
dién tich co thé, truyén tinh mach 1 lin mbi 3 tudn hofic 30
mg/m? dién tich co thé, truyén tinh mgeh 1 1dn mdi tun. BE didu
trj u ndo ti phat, cisplatin duge cho 60 mg/m? dién tich ca thé,
truyén tinh mach 1 1dn mdi ngay trong 2 ngdy lién, mdi 3 - 4
tudn.

Suy than: chbng chi dinh.
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4.2. Cach ding
- Cisplatin chi dwgc sir dung boi bac sy ¢o kinh nghiém trong
diéu tri bing cc thube doc véi té bao. Poc ki huong din sir
dung trr6e khi ding.

- Ché phim Cisplatin Bidiphar 10mg/ 20ml Ia dung dich dim
dic phai duge pha lodng trude khi sir dung va chi sir dung dé
truyén vao tinh mach.

- Cén tranh céc dung cy bing nhdm tiép xic voi cisplatin vi kha
nang trong téc tao tha den cia platin (bd truyén tinh mach, kim,
ong théng, bng tiém).

- Viéc pha lodng dung dich dim dic dé& truyén nén dugc thuc
hién duréi didu kién vo tring. Dé pha lodng dung dich dam dic,
c6 thé sir dyng mdt trong edc dung dich sau day:

+ Dung djch NaCl 0,9%;

+ Hén hgp dung djch NaCl 0,9% va dung dich glucose 5% theo
ty 1& (1:1) cho néng dé cubi 1a NaCl 0.45% va glucose 2,5%;

- Néu khong thé tiép nuéc cho bénh nhan trrée khi didu tri thi
dung dich dim dic ¢6 thé dugc pha lodng véi hin hop dung dich
NaCl 0,9% va dung dich manitol 5% theo ty 1& (1:1) cho ndng
d6 cudi 1a NaCl 0.45% va manitol 2,5%;

- Dung djch ddm djc cisplatin 10mg/ 20ml nén duge pha lodng
trong 1-2 lit dung dich duge dé ciip & trén.

- Chi sir dung khi dung dich trong sudt, khéng mau va khong c6
céc tiéu phan nhin thiy duoc.

- Nén dugc truyén djch trong 6 — 8 gid.

- Tir 2 dén 12 gior trude khi sir dung dén it nhét 6 gior sau khi sir
dung cisplatin phai tiép nuéc ddy du cho bénh nhén dé dam bao
bai niéu tot va giam thiéu djc tinh trén thin ¢ trong va sau khi
sir dyng li¢u phap cisplatin.

- Khuyén céo truyén tinh mach 1 - 2 lit dich trong 8 — 12 gits
trude khi ding thude. & ngudi 1én, trir khi cé chéng chi dinh,
thuémg chi truyén dich don 1¢ hodc kém theo manitol vi/hodc
furosemid vai tde dj ban ddu di dé duy tri bai niéu 150 - 400
ml/gidy trong khi cho cisplatin, va it nhét trong 4 — 6 gits sau khi
cho cisplatin. Sau do, duy tri bai nig¢u = 100 — 200 ml/ gid;, trong
18 — 24 gitr tiép theo hodc cho t6i khi ngimg non va ¢6 thé udng
dugc.

- Trong 24 gir sau khi truyén cisplatin, bénh nhin cin udng
lrgng 16m chit 1ong dé dam bdo san sinh ra di lugng nude tidu.
4.3, Mot sb luu y dic biét v& xir Iy thube trwoc va sau khi sir
dung

- Gidng nhu nhing chit gay doc té bao khac, ngudi ding cén
thin trong khi sir dung, cin phai dugc trang bj gang tay, 4o
choang bao v¢, kinh bao hd, khiu trang.

- Chn tun thi huéng din vé vige xir 19 chit gay doe té bao duge
quy dinh tai timg noi sir dung thudc.

- Cén chuéin bj cisplatin trong 14 hat, trong phong riéng.

- Trénh tiép xuc tryc tiép v6i da va mang nhdy.

- Céin b y té khéng nén tiép xuc, xir Iy cisplatin khi dang mang
thai.

- Trudmg hop tiép xtc voi da: nén rira sach nhidu voi nuoe va xa
phang. Ding thude m& dé xoa diu cam gidc bong tam thi. Luu
v: Di vai mdt s ngudi nhay cam voi platin thi ¢ thé gip phan
Img trén da.
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- Phéi diing bom ti€m ¢6 pit - tong vira khit, rudt kim tiém phéi

rong dé tranh cac bot khi khi pha thudc. Bot khi ciing giam néu

diing thém mdt kim théng khi khi pha thudc.

- Nhimg phé phim hofic vit dung bd di sau khi sir dung ché

phim thubc phai duge xir Iy theo huéng din ndi bo tai noi sir

dung thubc (nén cho vio tii ni 16ng 2 lin va thiéu chdy ¢ nhigt

dd 1100 'C).

- Trudmg hop thube b rd ri: Néu thube bj rd ri ra ngodi, cén

khéng ché vang bj nhiém. Nguoi sir dung nén deo 2 lin gang

tay, deo khfiu trang, 4o choing bio vé, kinh bao h. Han ché

viing nhiém bing cach phi 1én d6 mot khian thim hat hojie céc

hat hdp phy. Ciing ¢é thé xur 1y béng natri hypoclorit 5%. Thu

thip tat ca cic vat lidu dinh thude va cae manh v cho vao mot

tii bing chit déo, kin, cd ghi bén ngoai la “Réc rét doc véi 1é

bo, ciin thiéu chay & nhiét d 1100 "C™, Viing nhifm thudc sau

khi xir Iy, ¢iin rira sach v rét nhiéu nude,

- Trong truémg hop tran thude, tét ca vt dung tiép xic voi

cisplatin phai duge xir ly theo huémg din ndi bo ddi voi thude

gdy doc té bao tai noi sir dung thudc.

5. Chéng chi dinh

- Quéa min voi cisplatin hodic bt cir thanh phin ndo cua thube

hofic véi cfic hop chét c6 platin.

- Bénh nhiin ¢6 tién st suy thin ", Cisplatin chdng chi dinh &

bénh nhin ¢6 ndng dd creatinin huyét thanh > 200 micromol/ lit,

Chi dugc dung lai néu ndng do creatinin huyét thanh <140

micromol/ 1it va ure mau < 9 micromol/ lit.

- Bénh nhén dang trong tinh trang mét nude (cdp nuoe diy di

trudre va sau duge yéu chu dé ngan ngira roi loan chire nang théin

nghiém trong).

- Bénh nhén bi trc ché tiy xuong;

- Bénh nhén c6 tién sir suy giam thinh lye 7,

- Bénh nhin ¢d ddce tinh thin kinh do cisplatin:

- Phy nir ¢6 thai hofic cho con bu;

- Phéi hop véi viic xin sdng, bao gbm ca véc xin sdt vang:

- Phéi hop véi phenytoin trong du phong.

(*) vi cisplatin cd doc tinh thdn va thdn kinh fddc bigt la dic

tinh tai). Nhimg dge tinh nay cé thé tich ity néu da timg ¢o roi

loan kiéu nay triece do.

6. Cinh biio va thiin trong khi diing thubc

- Cisplatin chi dugc sir dung bdi bédc sy ¢o kinh nghié¢m trong
diéu tri biing cac thube doc véi té bao (xem muc 4. Liéu dimg va
cdach dimg).

- Cén tranh céc dung cy biing nhom tiép xic vai cisplatin (bd
truyén tinh mach, kim, éng thong, éng tiém) (xem muc 4. Liéu
ding va cdch ding).

- Cén chufn bi sin sang cdc phuong tién cham s6e hd tro dé

kiém so4t cdc phan img phan vé.

- Khong nén trdn 1in dung djch truyén véi cic thube hodc cic
chéit phy gia khic (xem muc 9. Twong tdc thuée, fwong ky cua
thuéic).

- Cén theo doi, quan Iy cht chd viée diéu tri va nhimg bién

chimg dé ¢6 s chén dodn va diéu tri thich hop céc bién chimg.

- Cisplatin dd duge chimg minh 1a gy tich Iy ddc tinh trén tai,

thin va thin kinh. Péc tinh gdy ra bai cisplatin c6 thé bj khuéch
dai khi sir dung phéi hop véi cdc san phim thudc khac co dic
tinh trén co quan vi hé thing.
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- Trudc, rong va sau Kgdleu tri vai cisplatin, cin phai xéc
dinh, danh gid céc chi s dap tng chirc ning céc co quan sau:

+ Chire nang thin;

+ Chirc ning gan;

+ Chirc niing tao méu (sé lugng hdng ciu, bach ciu v tiéu ciu);

+ Chét dién giai huyét thanh (calci, natri, kali, magic).

Nhirng thir nghiém nay nén duge 1ap lai mbi tudin trong sudt qud
trinh diéu trj véi cisplatin,

Viéc diéu tri 13p lai voi cisplatin phai dwgc tam ngimg dén khi
gia tri binh thuémg ciia céc chi sé sau dirge danh gia:

- Creatinin huyét thanh < 130 pmol/l trong tmg véi 1,5me/dl;

- Ure <25 mg/dl;

- Bach ciu > 4000/ul twong tmg vi > 4x107/ 1;

- Tiéu ciu: >100.000/pl trong émg véi > 100x10”/ 1;

- Thinh lyc d6: két qua ndm trong ngudmg binh thuéng.

Dgc tinh thdn

Cisplatin c6 thé gdy tich lily doc tinh thin ndng. Lugng nurde
tiéu diu ra = 100ml/ gity s& hirdmg dén 1am t6i thiéu hoa doc tinh
théin cua cisplatin. Vige nay co thé dat duge bing cach truyén 2
lit dich truéc khi sir dung thube va gin nhu cfin phai tiép nuac
sau khi sir dung cisplatin (khuyén cio 2500ml/m?/24 gio).

Néu sir tiép nuée vin chua di dé duy tri lugng nude tiéu tiét ra,
mt thube lgi tiéu thdm thiu c6 thé duge chi dinh (nhu
mannitol). Tang acid uric huyét va tang albumin huyét c6 thé
anh hudng dén dc tinh thin gy bai cisplatin.

Bénh I thin kinh

Céc truong hop bénh 1y thin kinh ning dd dugc bio cdo.

Nhiing bénh Iy thén kinh ndy ¢6 thé khong héi phuc duge vi ¢6
thé biéu hién béng chimg dj cam, mét phan xa, méat cam thu bén
thiin vi cam gide rung dong. Mét chirc nang vin déng ciing da
duge bdo cdo. Viéc kidm tra thin kinh phai dwgc tién hanh
thurdmg xuyén.

Cic than trong dac biét ddi voi cac bénh nhén bj bénh 1y thén
kinh ngogi vi khong phai do cisplatin. Trude mdi dgt diéu tri,
clin phai xdc dinh lai sy c6 mat cia cde tri¢u chimg bénh 1y thin
kinh ngoai vi.

Poc tinh tai

Poc tinh trén tai da duge quan sat thiy & 31% bénh nhin diéu tri
véi lidu dom cisplatin 50mg/ m’, va duge biéu hi¢n bang chimg u
tai vd/ hodic mét kha nang nghe & tin s6 cao (4000 — 8000 Hz).
Giam kha niing nghe giong n6i c6 thé xay ra. Tac dong doc tinh
tai c6 thé duge thiy rd hon & nhimg tré em dang dugc diéu tri
vdi cisplatin. Viée mét thinh lyc ¢6 thé & mt bén hodc hai bén
va ¢6 khuynh huéng xdy ra thudong xuyén hon va ning hon vai
céc liéu 13p lai. Tuy nhién tinh trang diéc sau khi ding lidu khéi
diiu cua cisplatin hiém khi duge bdo céo. Pdc tinh trén tai ¢6 thé
bi gia tang khi chiéu xa ciing lic voi cranial va cé thé lién quan
dén ndng do dinh huyét twong cua cisplatin. Chua rd dgc tinh tai
do cisplatin gy ra c6 kha nang phuc hdi hay khong. Cén giam
st cn than bing viéc do thinh lyc trude khi diéu tri ligu trinh
diu tién va trude khi sir dung céc lidu cisplatin sau d6. Doc tinh
tién dinh ciing da droe bdo cdo (xem muc 10. Tac dung khing
mong muon).

Hién tegmg di img

Nhu nhimg san phim chira platin khéc, phin (mg qud mn xuét
hién trong héu hét cdc trudmg hop trong qué trinh truyén dich ¢6

tamthuoc.com/

thé xay ra, va céin ngimg vigc I.ruyen dich va diéu tri tri¢u chimg
thich hgp. Céc phan (mg chéo doi khi gdy tr vong da duge bao
cdo voi tit ca cac hop chét chira platin (xem muc 5. Chong chi
dinh va 10. Tdc dung khéng mong muén).

Cac phan (mg phan v¢ da duge quan sat thiy. Nhimg phan img
ndy c6 thé duge kidm sodt bing cac thube khdng histamin,
adrenalin v hojic céc glucocorticoid.

Chire nang gan va cong thiec mdu

Cong thirc mdu va chirc ning gan phai duge theo doi thudmg
xXuyén.

Kha ning gdy ung thie

O ngudi, trong nhimg trudmg hop hiém gip, ung thur bach ciu
cdip tinh xdy ra ddng thii voi vige sir dung cisplatin, diéu nay noi
chung ¢6 lién quan dén céc tic nhan gy ung thu bach chu khac.
Cisplatin 1a mét tac nhin gy dot bién & vi khudn va gy ra cic
sai léch nhiém sic thé trong nudi chy trén té bao déng vat. Kha
niing gdy ung thu 1a c6 thé xdy ra nhung chura duge chimg minh.
Cisplatin 14 tic nhin gy quai thai va dgc tinh phdi & chudt.

Phan g tai vi tri tiém

Phin {mg tai vj tri tiém c6 thé xay ra trong subt qud trinh st
dung cisplatin. Kha niang do thoat mach, khuyén cédo gidm sat
chat ché tai vi trf truyén dich vi kha nang rd ri trong subl qua
trinh sir dung. Piéu trj cu thé cho phan img thoat mach dén thai
diém nay 1a chura duge biét dén.

Thgn trong khi sur dung cho tré em

An todn vi hi¢u qua ¢ tré¢ em chua duge chimg minh,

Tét ca tré em cén duwoe danh gid thinh lre truée khi bat diu diéu
tri, trure khi diing lidu tiép theo va hang nam sau khi diéu tr

Céc phuong phép kiém tra tién tién cho phép phat hién sém kha
ning nghe kém & tré, tao didu kién thuin lgi cho viée can thiép
sém dé han ché tac dong bét lgi tiém dn cua viée suy giam thinh
lire ddi vai syr phat trién nhén thire va phit trién xa hoi cua tré.
Thin trong khi sir dung cho ngudi lom i

M@t vai phéin tich nghién ctru cho thiy ngudi 1ém wdi ¢ thii
gian sbng ngin hon, ty 18 giam tiéu cdu va giam bach cliu ning
v trdm trong hon so véi cic bénh nhén tré tubi.

Ngudi cao tudi ¢6 ty 1¢ mic bénh thin kinh ngoai bién cao hon
nhimg bénh nhén tré tubi. Cac kinh nghi¢m lim sing khac cho
thiy ngudi l6n tudi d& bi teo co, bién chirng nhiém tring va dic
tinh than cao han so véi nhimg bénh nhén tré tudi hon.

Cisplatin durge biét dén véi anh hudmg trén than va chéng chi
dinh & bénh nhan suy than. Vi véy, cin than trong khi lya chon
lidu vi nén theo doi chat ché chirc nang thin & ddi tugng bénh
nhén cao tudi.

Ngoii ra, ché phim Cisplatin Bidiphar 10mg/20ml ¢6 chira natri.
Do d6. cAn nhic khi sir dung cho bénh nhin dang kiéng m ubi.
Licu Y va khuyén cao khdc

- Luu y khi sir dyng va xir ly: xem muc 4. Liéu dimg vé cich dimg
- Dung dich pha tiém cln kiém tra bing mit thudng xem o vat
la va déi mau trneée Khi ding hay khong, mdi khi tiép xuc voi
dung djch va bao bi. Kiém tra dung dich trong lo xem c6 vt la
khong va kiém tra lai khi chuyén thudc tir lo sang éng tiém.

- Su thodt mach: Cén thin trong dé trdnh xay ra hién tugng thoat
mach v vi tri tiém truyén nén duge kiém tra vé cdic ddu hidu cia
tinh trang viém. Néu sy thodt mach xiy ra, nra vi tri tiém truyén
voi nude vo tring va khuyén cdo sir dung dé lanh.

"
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7. Sir dung thube cho p}gﬂ' ¢0 thai va cho con ba

7.1. Sir dung thude cho phy nif ¢6 thai:

Cisplatin ¢6 thé gdy dic cho thai nhi khi sir dung cho phy nir ¢o
thai.

Cisplatin giy dat bién & vi khudn va tao ra sy sai léch nhidm séc
thé & té bao dong vit trong nudi cdy md. Cac thir nghié¢m trén
déng viit cho thdy dc tinh trén thai nhi va ddc tinh qua nhau
thai. O chudt, cisplatin gdy qudi thai va gy doc cho phéi.

Khong nén sir dung cisplatin khi dang mang thai, trir khi bac sy
dinh gi4 nguy co cho timg bénh nhin d& didu chinh lim sing va
chi dung cisplatin khi can nhiic thdy lgi ich hon hin nguy co ma
thudc ¢b thé gy ra.

Néu sir dung thude nay trong thai kv hodic néu bénh nhén c6 thai
trong khi ding thuéc, bénh nhin cén duge théng bdo nhimg
nguy co tiém 4n déi vai thai nhi.

7.2. Thii ky cho con bu:

Cisplatin bai tiét dugc vao sira me. Do thudc cd nguy co cao giy
tac hai nang cho tré, khéng duge cho tré bi me khi ngudi me
dung cisplatin.

* Kha nding sinh san:

Bénh nhin cin dige tir vén di truyén khi dung thude. Vi diéu tri
bing cisplatin co thé gy ra v0 sinh khéng hdi phuc & nam gidi
nén cde bénh nhén nam cin duge thong béo v& nguy co ndy
trude khi bt diu diéu tri va cn tr vin cho ho vé bao quan tinh
tring.

Trong suét qué trinh diéu tri véi cisplatin va it nhit 6 thing sau
khi diéu tri, cAn phai sir dung cdc bién phap tranh thai thich hop
dé tranh mang thai. Cin thure hién tranh thai & cd nam va nit.

8. Tic dfng ciia thube khi I4i xe vA vin hinh miy

Chra ¢6 nghién ciru hoan chinh nao vé anh hudéng, tic djng cia
thuée khi ldi xe vi van hinh mdy méc.

Tuy nhién, cisplatin ¢6 tic dung khong mong mudn trén hé thin
kinh trung wong va céc gidc quan. Do dob, thude co thé gy tac
dong nhe hodc vira 1&n kha ning l4i xc va vin hianh may moc.
‘Irénh 14i xe va vin hanh mdy moc khi xufit hién céc tic dong,
anh hwéng ndy (nhu budn ngu hodic nén).

9, Tuong tic, twong ky cia thube

9.1. Trong tic cia thudc:

Viéc sir dung ddng thoi cde thudc tre ché tiy xuong hay chiéu xa
s& lam tang tac dong trc ché tiy xwong. Sy xufit hi¢n cua dic
tinh thdn gdy ra boi cisplatin ¢6 thé duge ting cudng bai viée sir
dung ddng thi cdc thube chéng tang huyét ap chira furosemid,
hydralazin, diazoxid vi propranolol.

Cdc cht gay dée than

Sir dung déng thévi cdc thube giy doc thin (nhu cephalosporin,
aminoglycosid, hay amphotericin B hay céac chilt can quang) lam
ting giy d{c tinh cua cisplatin trén thén.

Trong va sau khi diéu tri véi cisplatin, cin thdn trong véi céc
cht thai trir chi yéu qua than (vi du cdc¢ tic nhan kim té bao nhu
bleomycin va methotrexat vi lam giam thai trir thin). Cisplatin
khi phéi hgp voi bleomycin va vinblastin c6 thé ddn dén hoi
chimg Raynaud.

Péc tinh thin cuia ifosfamid ¢6 thé 16m hon khi nd ding chung
vai cisplatin hodic ding cho nhimg bénh nhén truée diy di limg
duge diéu trj voi cisplatin,

tamthuoc.com/

Giam lithi mau duge bdo cdo trong mot vai trudng hop sau khi
ding két hgp cisplatin v&i bleomycin va etoposid. Do dé, nén
theo dai gid i lithi.

€0 thé ¢iin diéu chinh lidu cua allopurinol, colchicin, probenecid
hodc sulfinpyrazon néu dung chung véi cisplatin vi cisplatin lam
tang ndng dd acid uric huyét thanh.

Trong mdt thir nghiém & céc bénh nhan ung thir tién wrién hodc
di cin, docetaxel phdi hop véi cisplatin gdy ra tic dong thin
kinh niing hon khi ding thuée don doc & lidu tuong duong.

Téc nhén tao phire chelat nhu penicillamin ¢6 thé giam hi¢u qua
cua cisplatin,

Sir dung ddng thoi cisplatin va ciclosporin, su (¢ ché mién dich
qua mire véi nguy co tang sinh md bach huyét cin dugc xem
xét.

Céc chdt dic trén tai

Str dung déng thoi cdc chit gy dc tai (nhu aminoglycosid,
thube lgi tidu quai) s& gdy doc tinh 1én chirc nang nghe. Ngoai
trir nhimg bénh nhén nhan liéu cisplatin qua 60 mg/m?, va cd bai
tiét nude tidu it hon 1000 ml/24 gio, khong nén gay lgi tiéu ép
budc bing thude loi tiéu quai do kha ning giy doc cho than va
dbe tinh trén tai.

Ifosfamid c6 thé ting viéc mét thinh lyc do cisplatin.

Viie xin song bj lam yéu

Viic xin sbt vang bi chéng chi dinh hoan todn do ting nguy co
phan img nang toan than lién quan véi vic xin giy tir vong. Voi
nguy co bénh tat néi chung, nén sir dung viic xin khong hoat
dong néu cén.

Thudc chéng déng dang udng

Khi sir dung dbng thoi thube chdng dong dang ubng, nén kiém
tra thudng xuyén chi s& INR.

Thuéc khdng histamin, phenothiazin vé cdc thudc kheic

Sir dung dbng thoi cisplatin vai céc thuéc khang histamin,
buclizin, cyclizin, loxapin, meclozin, phenothiazin, thioxanthen
hofic trimethobenzamid 6 thé che lap triéu chimg cia doc tinh
tai (nhu chéng mat va 0 tai).

Thuéc chong dong kinh

Néng dd huyét thanh ciia thubc chéng dong kinh o thé duy tri &
duéi mire didu tri trong subt qua trinh diéu tr voi cisplatin.
Cisplatin ¢6 thé lam giam sy hip thu cia phenytoin din dén
giam kiém sodt chimg dong kinh khi phenytoin duge dua vao
didu tri. Bit ddu didu trj chimg dong kinh trong khi dang sir
dung cisplatin bi chéng chi dinh hoan toan.

Phéi hop cla pyroxidin va alteramin

Trong thir nghiém ngdu nhién cua vige diéu tri ung thu budng
trimg tién trién, thii gian dap img bi tic dong bt lgi khi
pyroxidin dwge st dung phdi hop V& alteramin
(hexamethylmelamin) va cisplatin.

Pacliraxel

Ditu trj bang cisplatin trude khi truyén paclitaxel ¢ thé lam
giam sy thanh thai cia paclitaxel 33% va do dd cé thé tang
curimg dée tinh thén kinh.

9.2. Tuong ky cua thube:

Cisplatin tvong tdc v6i nhom tao thanh toa den. Do dé tranh sur
dung céc dung cu tiém truyén chira nhdm.

Cisplatin phiin hiy véi dung dich ¢6 ham lugng clo thip; nbng do
clo nén twong duong it nhit 0,45% natri clorid.

4/8
j



https://trun

Vi thiéu cac thir nghié glu‘cmg ky, do d6 khong nén trgn Idn
ché phdm véi cac thubc khac. Thude chi nén duge pha lodng
trong céc dung dich duge dé cip & muc 4. Liéu ding va cdch
ding.

Ciin than trong va xem x¢ét cin thin kha niing twong ky khi trén
cisplatin véi céc thube kim té bao khac trong didu tri mét sb loai
ung thue nhu  vinblastin, bleomycin, actinomycin D,
cyclophosphamid, doxorubicin, hexamethylamin, 5-fluorouracil,
methotrexat.

Hoa tri litu phdi hop gdm cisplatin, bleomycin, etoposid,
vinblastin diéu tri két qua 16i 85% bénh nhin ung thu tinh hoin
tién trién, thudc ciing c6 ich trong ung thir budng trimg, dac biét
khi ding véi paclitaxel, cyclophosphamid hodc doxorubicin,
Piéu dang luu y 14 thubc 1am cho cdc & bao ung thyr ting nhay
cém khi chiéu tia xa.

Ciéc chit chong oxi hoa nhu natri metabisulfit, bicarbonat (natri
bicarbonat), céc sulfat, fluorouracil va paclitaxel c6 thé bit hoyt
cisplatin khi truyén,

10. Tsc dung khing mong mudn:

Téc dyng khong mong muén phy thue vao lidu sir dung va cé

thé duge tich ldy.

Téc dyng phy thudmg gdp nhit duge bdo cio (>10%) cua

cisplatin 1a v& huyét hoc (nhu giam bgch cdu, giam tiéu cdu,

thiéu méu); tiéu hda (chan an, bubn ndn, nén, tiéu chay), rbi loan

tai (suy giam thinh lyc), réi loan than (suy thin, doc tinh thin,

tang acid uric huyét) va sét,

B{c tinh nghiém trong trén thin, thy xwong va tai di duge bdo

céo trén 1/3 s6 bénh nhéin dwge cho lidu don cisplatin; céc tac

dong néi chung lién quan dén lidu va tich ldy. Ddc tinh tai co thé

nghiém trong hon ¢ tré em.

Tién sudt duge xdc dinh nhu sau:

Rit thuimg gap (< 1/10);

Thudng gap (< 1/100 - <1/10);

it gap (< 1/1.000 - <1/100);

Hiém glip (< 1/10.000 - <1/1.000);

R4t hiém gap (< 1/10.000);

Chua rd (khdng thé ude tinh duge tir cde di lidu ¢6 sin)

Phan img qua min c6 thé biéu hién duréi dang phit ban, nbi mé

day, ban do, dj img ngira.

Bang téc dung khong mong mudn duwge bdo cdo trong ldm sang
hodc nr dir ligu hau mai
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H¢ co quan

Tén suit

Biéu hién

Roi logn hé mién
dich

Chura ro

Phan {mg phan v¢ (riéu
chimg dwoc bdo cdo nhu
phiu mat, tho kho khé, co
thit phé quan, tim dap
nhanh, ha huyét dp. Céc
triéu chimg ¢ thé xen
ké nhau).

Phan {mg quda min co
thé biéu hi¢n dudi dang
phit ban. ndi mé day,
ban do, dj img ngita

ROi loan ndi Liét

Chura rd

Tang amylase huyét, tiét
hormon chéng bai niéu
khong thich hop

R6i loan chuyén
héa va dinh dudmg

Chua rd

Mit nuac, ha kali huyét,
ha phospho huyét, ha
calci huyét, €0 ¢lmg, ¢o
thit co vivhoic thay doi
dién tim db xay ra nhu
két qua cia viéc nhiém
djc thdn giy ra bdi
cisplatin. Do do6, lam
giam sy hip thu tiéu
quan cua cac cation.

Tang cholesterol huyét,
tang amylase huyét.

It gap

Ha magie huyét

Rit  hiém
gip

Tang sit mau

Rét thudng
gip

Ha natri huyét

Roi loan thén kinh

Chura rd

Tai bién mach mau ndo,
dot quy xudt huyét, dot
quy thiéu mdu cuc b,
viém dong mach ndo,
triéu chimg Lhermitte,
bénh tiy sbéng. thodi hoa
thin kinh khéng chu
dinh.

Hiém gap

Co gia,, benh 1y thin
kinh ngoai bién, bénh ly
chit tring ndo, hdi
chimg bénh Iy chét tring
sau con hbi phue

Roi loan mat

Chura o

Nhin khéng rd nét, mi
mau, mi vo ndo, viém
than kinh thj gidgc, phi
gai thi, thodai hoa diém
vang

H& co quan Tén suft Biéu hién
Nhiém khuan va | Chuard Nhiém khudn
nhidm k¢ sinh (bién  chimg  nhiém
tring khudn ddn dén tir vong o
mt vai bénh nhdan)
Thuémg giip | Nhiém tring
Roi loan mdu vad | Rit thuomg | Suy tiy xuwong, gidm
hé bach huyét gip tiéu chu, giam bach ciu,
thiéu méu
Chua rd Thiéu méu tan huyét
duong tinh thir nghiém
Coomb
Khéi u lanh tinh, | Hiém gap Ung thu bach céu cép
dc tinh va khong tinh
xdc dinh

Roi loan tai va tai
trong

It gap

Doc tinh tai

Chura ro

U tai, diéc

Hiém gap

Bénh nhén c6 thé mat
kha nang diéu khién tro
chuyén binh thudmg. Suy
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vi tri tiém truyén

Hg co quan Tan suat Biéu hi¢n
gidm thinh lgec do
cisplatin ¢ thé nghiém
trong hon ¢ (ré em vi
ngudi 16m woi
R6i loan tim Chua rd Ri logn tim
Thudng gap | Chimg loan nhjp, nhjp
tim chdm, tim déip nhanh
Hiém gip Nh6i méu co tim
Rit  hiém | Ngimgtm
gip
R6i loan mach Chra 13 Bénh huyét khdi mao
mach (h$i chimg uré
huyét cao — tan huyét),
h{i chimg Raynaud
Thuomg gdp | Viém tinh mach tai vi tri
truyén
ROi logn tiéu hoa Chura rd Bubn nén, ndn, chédn an,
nfic cut, tiéu chay
It gdp Vét kim logi trén nuéu
Hiém gap Viém da day
R&i loan dng gan Chura rd Ting men gan, ting
bilirubin huyét
Hiém géip Giam nong do albumin
huyét
RGi loan hé hédp, | Thirdng gap | Khé tho, viém phoi, suy
1dng ngue va trung hé hiip
thit Chura rd Nghén mach phoi
Réi loan da va md | Clwa rd Phat ban, rung toc
dudi da
Réi  loan co | Chuard Co that co
xwrong, mé lién két
va Xurong
Roi loan thin va | Chuard Suy thin cip. suy thin
nigu dao (ting BUN va creatinin,
acid uric huyét thanh,
vivhojc tang sy thanh
thdi creatinin), réi logn
Gng than
RAt thuomg | Tang uré huyét
gip
Roi loan hé sinh | Chuard Sur hinh thanh tinh tring
san v tuyén vii vd trimg bit thudng,
chimg vii to dau dém
R6i logn chung va | Chuard SOt (rdt thudng gap), suy

nhuge, khd &, thodt
mach & vj trf tiém truyén
v6i doc tinh md mém
cye b bao gbm viém té
bdo, xo héa, hoai ur
(thuomg  gap), dau
(thuomg  gap),  phu
(thudmg gip) va ban do
(thudmg gap)

* Hwéng din cich xir tri ADR:

Phan img phan v& thuémg xudt hién trong vong vii phat sau khi
diing cisplatin va c6 thé khic phuc bing tiém tinh mach
epinephrin, corticosteroid va thube khang histamin.

Déc tinh v&i thin: Suy thin do tich Iy va tly thude lidu ding
lam han ché liéu cisplatin, Ddc tinh v&i than thuéng xudt hién
vito tudn thir hai sau diéu tr, biéu hi¢n bing ting uré, acid uric,
creatinin mau va lam giam d6 thanh thai creatinin. Truyén djch
trdie va sau diéu trj sé lam giam ddc tinh vai thin. Chirc nang
thin phai dugce phuc héi méi duge ding thude tiép,

Suy tiy xwrong cling do tich lily va tiry thue liéu ding. Tiéu céu
va bach ciu giam nhiéu nhit thuomg sau 18 — 23 ngdy (trong
khoang 7 — 45 ngdy) va hdu hét cac bénh nhin phyc hdi sau 39
ngiy (khodng 13 — 62 ngdy). Giam bach ciu va giam tiéu ciu
nidng hon néu ding liéu trén 50 mg/m’. Chi duge ding lai
cisplatin khi tiéu cdu trén 100.000/mm® va bach ciu trén
4.000/mm”.

Thiéu mdu: Hemoglobin giam trén 2g/ 100ml mau & mét sd 1on
bénh nhén, thudmg sau vai dot diéu trj. Trong nhimg trromg hop
niing, c6 thé cin truyén héng ciu. Di o bio cdo cho thily thiéu
mau tiéu huyét c6 test Coombs duong tinh khi ding cisplatin. G
nhimg ngudi nhay cam, ding cisplatin nhimg dgt sau d6 c6 thé
1am tang tiéu huyét,

Buén nén va nén: Thudmg bit ddu 1 — 4 gidr sau khi ding thube
va kéo dai dén mot tudn. Budn nén va non xay ra ¢ hiu hét cac
bénh nhéin duge diéu trj biing cisplatin va doi khi non nhiéu qua
nén phai giam lidu hodc ngimg didu tri. C6 thé lam giam bat
bing thube chéng nén.

Poc tinh véi thinh gide: Thutmg xay ra khi thubc tich Iy hoac
ding lidu cao. Thudmg glip  tai va giam thinh lye, U tai thudng
khoi, chi kéo dai vii gior dén mot tin sau khi ngimg diéu tri.
Giam thinh lye & ting s6 4000 — 8000Hz, mdt bén tai hoac ca
hai bén; dai khi ndi chuyén binh thuémg cling khong nghe duge.
Pic tinh tai ning hon & tré em. Tin s6 va cuomg dd rdi loan
thinh gidc tang khi diéu tri 1@p lai. Thuong dn ndng co thé
khéng héi phuc. Cin kiém tra thinh lyc dé tranh céc tri¢u chimg
doe & thinh gidc.

Réi loan dién gidi v chuyén héa: Giam magie huyét thuémg xay
ra, c6 thé do thuong tén éng thin 1am thét thoat cic ion magie;
sau d6 1am gidm calci huyét va giy ra chudt rit, giat rung, run
hoiic co gidt; do dé cdn theo dai céc chét dién giai.

C6 thé xay ra ting acid uric huyét, dic biét khi dung lidu cao
trén 50 mg/m’. Néng do acid uric cao nhil xay ra khoang 3 — 5
ngdy sau khi dung thudc. Ding allopurinol ¢6 thé lam giam
nbng 5 acid uric trong huyét thanh.

Déc tinh voi thén kinh: Chc bidu hién thin kinh bj nhiém doc
thuomg thiy sau dgt diéu trj kéo dai (4 - 7 thang), gdm ¢6 dj cam
diu chi, rung gidt, yéu co, mét vi gide, chudt rit, co gidt & mt
sb bénh nhan. Thuong tén c6 thé khang phuc hdi. Néu nhimg
triéu chimg trén bit ddu xay ra, phai ngimg thude.

Mér: thi Iy giam voi cac mire d6 khdc nhau sau khi ding
cisplatin, dic biét 1a khi phéi hgp véi cée thube chéng ung thu
khéc. Thi lre hiu hét duge phuc hdi sau khi ngimg cisplatin,
Hée tinh vai gan: Cisplatin vao gan nhiéu va giy doe cho gan:
AST va phosphatasc kiém tang. Clin thin trong khi gan dang c6

thuong Lon.
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11. Qué lidu va cach xir 171:

Tri¢u chimg:

Trigu chimg cua qui 1idu duoc bao ham trong cdc tic dung khong
mong mudn ké trén theo cich qui mire hon. Hiéu quéa cla viée
tiép nu6e va thude lgi tidu thim thiu 6 thé hd trg 1am giam doe
tinh, céin duge thie hién ngay sau khi ding qué liéu.

Trong trudng hgp qua liéu (2200 mg/m?), ¢6 thé din dén tac
dong trye tiép trén trung tam ho héip. Diéu nay 6 thé gy rbi loan
ho hdp de doa dén tinh mang va 1am réi loan cin bing acid bazo
vi qua hang rio mau nio.

Qua lidu clp tinh cia cisplatin c6 thé gy suy thén, suy gan, diéc,
doc cho mit (bao gbm su bong vdng mac), trc ché tay xwong
ding k&, budn non khong didu tri duge, ndn vashodc viém thin
kinh, Qua liéu co thé gdy ur vong.

Cdch xur tri;

Tuy hién nay chua xde dinh duge thube gidi dbe dac hiéu cho
cisplatin khi ding qud ligu, mot s6 hop chét sulfhydryl (thiol) 4i
nhén (giy khir) (nhu glutathion, acetyleystein, mesna) ¢6 thé lam
béit hoat cisplatin va tic dong nhu nhimg chit bao vé héa hoc
(nhu bao vé chéng lai doc tinh véi thin). Tuy nhién, tiém ning
lgi ich cua céc thubc nay con ciin phai duge xdc dinh. Loi ich cia
nhiéu thude do, néu c6, con bj han ché néu cho mudn vai givr sau
khi dung cisplatin vi da s platin c6 thé gin vio protein va &
dang khong phan (mg. V& 1y thuyét, cic thudc dithiocarbamat
(nhu dithiocarb DDTC, amifostin) c6 thé c6 tiém nang lgi ich
hom, vi céc thude nay c6 kha nang phan img véi platin ngay ca
sau khi gin vao protein va c6 thé kich thich dio thai mét lugng
16m platin qua mt. Vai trd cla cdc thube trén cin duge lam séng
to thém.

Khi ngd doc va dung qua liéu, thuomg difu trj theo triéu chimg.
Thém phin mdu it logi bo duge platin, ngay ca khi thyc hién
trong vong 4 gir diu. Thay rit huyét trong ¢6 thé logi bo duge
platin gin vio protein, nhu viy cdi thién duge nhiém djc. Néu
ndn lién tyc, co thé ding céc thude chdng nén (thude chong ddi
khang thy thé serotonin tuyp 3, dexamethason va aprepitant). Céc
thubc tao mdu (nhu sargramostim [GM-CSF]) ¢6 thé gitp ich
trong Xir tri suy tiy va thim phin mau c6 thé ¢in dé xir tri suy

than,

12. Théng tin vé dwgec If, lim sing

12.1 Bic tinh duge lue hoc:

Nhom diwge Iy: Thube hoa trj liéu chéng ung thu, hop chét platin
Ma ATC: LO1XAO1

Duge Iy va co ché tde dung:

Cisplatin 1a mdt thube chéng ung thur chira platin (chiit vo co co
chira kim loai nang [cis-diaminedichloridoplatinum (II)]). cé tac
dung ddc véi té bao, ch{fmg u va ¢6 dic tinh twong wr nhur céic
chét alkyl héa. Thube thurémg duge ding trong nhidu phic dé
diéu tri do twong dbi it gdy ddc cho huyét hgc. Cisplatin tao
thanh cdc lién két chéo bén trong va giira cdc sgi ADN, nén lam
thay déi clu tric cia ADN va irc ché tong hgp ADN.

Ngodi ra, & mirc d6 thip hon, cisplatin irc ché téng hop protein
vd ARN. Thuéc khéng c6 tic dung dic higu trén mdt pha nao
cia chu ky 1€ bao. Cisplatin ciing ¢6 tdc dung (¢ ché mién dich
giy min cam quang tuyén va khang vi khudn.

Miic di co ché quan trong nhit 1a tre ché tdng hgp ADN, céc co
ché khic ciing c6 thé gop phin lam tang hoat tinh chéng ung thu
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ciia cisplatin, bao gbm tang tinh mién nhiém khdi u. Dac tinh
pha hily khéi u cia cisplatin duge so sdnh véi cdc tic nhin alkyl.
Téc dong giy dde té bao cia cisplatin 1a do lién két véi tht ca
céic bazo ADN, wru tién & vi tri N-7 cia guanin va adenosin,

Co ché 1¢ bao khang thube chira platin chira durgc lam rd nhimg
té bao khing thube c6 thé lién quan dén viéc té bao giam hip thu
thude hoge do tang cuong sira chira ciia ADN va ¢6 thé lién quan
dén tang ndng do phirc hop sulthydryl gém cé glutathion hodc
metallothionein trong té bao. Glutathion c6 mdt vai trd chii yéu
bio vé té bao chéng lai tic dong clia mét s6 doe 6 bao gdm ca
mét s6 thube chéng ung thy.

12.2 Biic tinh duge ding hoc:

Duge dong hoc thay ddi nhidu, tay theo lidu lwong, toe do
truyén, bdi phy nude qua dwong tinh mach va ding déng théi
véi thube 1gi tidu. Mi lién quan giiva tic dung didu tri hodc doc
tinh véi nbng do cisplatin hodic platin trong huyét trong chua
durge xde dinh rd rang. Tuy nhién, nghién ciru in vitre cho thiy
chi ¢6 cisplatin khéng gin vio protein hodc cic san phim chira
platin 12 gy djc té bao.

Hp thu: Sau khi tiém tinh mach nhanh trong 1 — 5 phit hoac
truyén tinh mach nhanh trong 15 phat, ndng d¢ thude va platin
trong huyét tuong dat ngay tdi da. Sau khi tiém nhanh tinh mach
mét lidu 50mg/ m? cisplatin trong 3 — 5 phiit cho ngudi bénh c6
chirc nang than binh thudmg, ndng do dinh trong huyét twong
cia cisplatin nguyén ven 13 2,3 microgam/ ml, cia platin todn bd
la 4,7 microgam/ ml va cia platin khéng gn vio protein 14 2.7
microgam/ ml. Khi truyén (inh mach cisplatin trong vong 6 hojic
24 gidy, ndng d huyét tromg cia platin toan bo tang din trong
khi truyén, va dat ngay dinh sau khi truyén hét. Sau khi truyén
tinh mach trong 6 gitr 1 liéu 100 mg/m?* cho ngudi ¢é chirc nang
thin binh thwong, ndng do dinh trong huyét trong cia platin
todn b la 2,5 — 5,3 microgam/ ml va cia platin khong gin vao
protein 1 0,22 — 0,73 microgam/ ml.

Truyén tinh mach dong thai cisplatin va manitol lam ting nong
dj dinh trong huyét twomg cia platin khong gén vao protein.
nhung ciing ¢6 nghién ciu cho rilng khéng cb tac dung ddi véi
ndng do trong huyét twong cua cisplatin nguyén ven, platin toan
b hoac platin kKhong gﬁn vilo protein.

Phin bd: Sau khi cho cisplatin bing dudng tinh mach, platin
duge phin bé rong rii vio dich va mé co thé véi ndng do cao
nhit: thin, gan va tuyén tién 1iét; néng do thdp hon: co bang
quang, tinh hoan, tuy va ldch; platin ciing phin bé vio tiéu tring
vi dai tring, tuyén thueng thin, tim, phdi, hach, tuyén giap. tii
mil, tuyén i, nio, liéu ndo, budng trimg va tr cung, Platin tich
liiy trong md va t6i 6 thang sau khi tiém van con phat hién duge.
Platin phén b it nhét vao bach ciu va héng cAu. Thé tich phin
bd platin & ngudi 16nm sau khi tiém tinh mach: 20 — 80 lit. Platin
phdn bé nhanh vio dich mang phdi, mang bung sau khi truyén
tinh mach. Cisplatin vao sita me va ¢6 it s6 liéu cho ring thude
qua nhau thai. Platin tr cisplatin, nhanh chéng gin manh vio
protein ciia cdc md va huyét trong. Sy gin két nay khéng dao
nguge duge, va ting theo théi gian. Dudi 2 — 10% platin trong
mau khong gén vao protein vai gid sau khi tiém tinh mach
cisplatin.

Thai trir: Sau khi tiém hofic truyén tinh mach cisplatin. nong do
trong huyét twong cua cisplatin nguyén ven, platin toin by va
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platin khong gin vio protéin giam theo 1 pha va 2 pha twong
tmg. (3 ngudi 6 chirc nang thin binh thudng, sau khi tiém hoge
truyén nhanh cisplatin, thori gian bén thai cia cisplatin nguyén
ven: khoang 20 phit; platin toan bé: 8,1 — 49 phit & pha dau va
30,5 — 107 gitr & pha cubi; platin khéng gin vao protein: 2,7 —
30 phit & pha diu va 32 — 53,5 phat & pha cubi.
0 tré em ¢6 chire nang th@n binh thudng, thoi gian ban thai
trong huyét thanh cia platin toan bo: khoang 25 phat ¢ pha diu
va 44 gidr & pha cudi; cia platin khong gin vao protein: khoang
1,3 gio. Chuyén héa cisplatin chua duge biét diy di, Cho tai
nay chira ¢6 chimg cir ndo vé thube dwge chuyén héa qua
enzym. Cisplatin nguyén ven va cdc sén phém chira platin dugc
bai tiét chi yéu qua nuoc tiéu; platin ddo thai qua phin khang
dang k& Cisplatin va cac san phim chira platin trdi qua tudn
hoan rut — gan.
Sau khi tiém hoic Lruyén tinh mach nhanh cisplatin & ngudi co
chirc ning thin binh thiong, khoang 15 — 50% lidu dao thii vao
nurdre tiéu trong vong 24 — 48 gidy, phin 16m trong 4 — 6 giér du.
O ngudi suy thin, ddo thai cisplatin va cdc sin phim chira platin
chua duge danh gia diy du, c6 thé nbng 49 trong huyét trong
cua platin khéng gén protein ting.
Cisplatin va/hodc cdc san phdm chira platin duge logi bo rdt it
qua thdm phan méu.
13. Quy cich déng géi: Hop 01 lo x 20ml dung dich dim dac
14. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chiit lrgng cia
thuie
14.1 biéu kign bao quan: Nhiét 4 khéng qua 30°C. Khéng bao
quén trong t lanh hofic dong lanh. Trinh dnh sing.
14.2 Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xudt.
* Han ding sau khi pha ché:
Nén sir dung dung dich ngay sau khi pha hogic néu cén thiét thi
bao quan dung dich sau khi pha lodng & nhiét d§ 2 - 8°C trong
khong qua 24 gid.
Cin pha loang dung dich trong didu kién vo khudn duge giam sat
va ddnh gia.
14.3 Tiéu chuén chét lugng: BP
15. Tén, dia chi co s sitn xuiit
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