https://trungtamthuoc.com/

n.leo don Hiréng dan sir dune thuoc
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CKDBelloxa injection
50mg, 100mg

o THUOC POC

o Thubc nay chi ding theo don ciia bdc si.

e Doc kj huéng din si dung trude khi ding. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc si
hodc dugc si.

e Thong bdo cho bdc si cdc tdc dung khong mong muén gap phdi khi sir dung thuéc.

o Dé thuéc xa tam tay tré em.

e Khing diing thuéc qud han in trén bao bi.

THANH PHAN
CKDBELLOXA INJECTION 50MG
M&i lo chira:

- Oxaliplatin 50 mg
- Ta dugc: Lactose 450 mg
CKDBELLOXA INJECTION 100MG

Mai lo chira:

- Oxaliplatin 100 mg

- Ta dugc: Lactose 900 mg
DANG BAO CHE

B6t dong kho pha tiém mau tring.
CHI PINH:

Oxaliplatin két hop véi 5-fluorouracil va acid folinic duge chi dinh diing trong;

- Piéu tri hd trg ung thu dai trang giai doan 111 (Dukes giai doan C) sau khi cat bé hoan toan
khoi u nguyén phit.

- Piéu tri ung thu dai - truc trang di can.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Liéu khuyén cdo cta oxaliplatin phéi hop vi 5-FU ¢6 hodic khong c6 mat cia folinic acid 1a 85

mg/m” co thé duong tinh mach mdi 2 tudn. Phic dd diéu tri nhu sau:
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Ngay 1: truyén 85 mg/m" oxaliplatin va 200 mg/m’ leucovorin trong 2 gid cing thoi gian nhung
khac g6i va dung Y-line, sau dé truyén S-fluorouracil (5-FU) nong dé 400 mg/m” sau d6 chinh
néng do 600 111gr’m3 subt 22 gio.
Negay 2: truyén 200 mg/m” leucovorin trong 2 gid sau dé truyén 5-fluorouracil (5-FU) nong do
400 mga’m2 sau do6 chinh nf‘mg do 600 mg/m” sudt 22 gio. Khuyén cdo diung trude thude chéng
nén va ca chat phong bé thy thé 5-HT; ¢6 thé ding cling véi dexamethason hodc khdng.
Bénh nhan suy thdn
Chua c¢6 danh gid vé tinh an toan va hidu luc cia thude trén bénh nhan suy than. Chua c6 khuyén
cdo vé hiéu chinh liéu trén bénh nhan suy than. Khong dung oxaliplatin cho bénh nhén suy than
nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).
Bénh nhan suy gan
Khoéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan.

- Bénh nhan lon tuoi (trén 65 tuoi)
Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhan 1én tudi (trén 65 tudi).
Cich chuan bi dung dich:
Dung dich hoan nguyén:
Bot dong kho pha tiém duoc pha lodng bang nude cit pha tiém hodc dung dich glucose 5% tao
thanh dung dich chira 5Smg oxaliplatin/ml.
- Oxaliplatin 50mg: pha lodng v&i 10ml dung méi
- Oxaliplatin 100mg: pha loAng v6i 20ml dung méi.
Pé dam bao an toan vé khia canh vi sinh vat va hoa hoc, dung dich sau khi hodn nguyén nén
dugc sir dung ngay. Kiém tra bang mat thuong trudce khi sir dung, chi dung khi dung dich trong
suot khéng cé can.
Dung dich truyén tinh mach:
Pha loang dung dich hoan nguyén véi 250-500ml dung dich glucose 5%, dé duoc dung dich cd
ndng dé gitra 0,2mg/ml — 0,7mg/ml, truyén vao tinh mach ngoai bién hay trung tam trong 2 - 6
gidy, va luén ludn duge truyén trrde khi truyén S-fluorouracil.
KHONG PHA LAl HAY PHA LOANG THUOC BANG DUNG DICH NATRI CLORID
HOAC DUNG DICH KHAC CO CHUA CLORID.
Thubc chi duoc dung mot 1dn. Luong thude con dur ciing nhu tit ¢4 vit dung ding dé pha loing

hoac tiém truyér{ phai duge huy theo quy trinh cua bénh vién.
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Diéu chinh li¢u

Céc triéu chimg than kinh ngoai bién 1a do ddc tinh ctia liéu ding, liéu diéu chinh cua oxaliplatin

sé& dung sau do nén tuy thude vao mirc do kéo dai va do ndng cua cdc triéu chimg nay:

e Néu triéu chimg cudi cung kéo dai trén 7 ngay va gy kho chiju, giam liéu oxaliplatin xuéng
25%.

e Néu di cam khéng gdy réi loan chirc ning kéo dai dén chu ky tiép theo, giam liéu oxaliplatin
xuéng 25%.

e Néu di cam kém réi loan chirc ning ton tai dén chu ky tiép theo phai ngung diéu tri.

e Néu cdc tridu chimg cai thién sau khi ngung thudc thi nén xem xét viée dung thude tro lai.

e Khi diing oxaliplatin phéi hop flucrouracil, liéu dung thong thuong cua 5-fluorouracil gay
doc tinh nén duoc diéu chinh. Thém vao dé liéu cua oxaliplatin nén giam 25% néu xay ra
tiéu chay, giam bach cdu trung tinh, giam tiéu cau cap d¢ 3 - 4.

CHONG CHI PINH

Chong chi dinh cho cdc truomng hop sau:

e Bénh nhan mén cam v&i oxaliplatin, céc dan chét platin va bit ki thanh phén nao cta thuée

e Phu nir dang cho con bu

e Bénh nhin b suy tuy trude khi bit dau dot diéu tri dau tién, biéu hién qua luong bach cau
trung tinh < 2x10%/L va/hodc lugng tiéu cau < 100x10”/E

e Bénh nhén c6 bénh than kinh cam gidc ngoai bién voi su suy giam chirc nang than kinh trudce
dot diéu tri dau tién.

¢ Bénh nhén suy than nang, do thanh thai creatinin < 30 ml/phut.

CANH BAO VA THAN TRONG

Oxaliplatin chi dugce dung trong khoa chuyén vé ung thr va phai dugc bac si chuyén khoa ung

thu co kinh nghiém giam sat su dung.

Suy than

Bénh nhin suy than vira va nhe cén dugc theo ddi tic dung khéng mong mudn va diéu chinh liéu

tuy theo déc tinh cua thude.

Phan vng qua man

Nhimg bénh nhéan co6 tién sir di g véi cac hoat chét platin phai duge theo ddi cdc triéu chimg di
imng.

Néu c6 biéu hién cua phan (mg phan vé vdi oxaliplatin, phai ngung truyén thudc va tién hanh
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diéu tri triéu chimg ngay. Chéng chi dinh dung lai oxaliplatin cho nhitng bénh nhan nay.
Trong truong hop thodt mach, ngung truyén thudc ngay va tién hanh diéu tri triéu chimg.

Triéu chime than kinh

Dac tinh thin kinh cta oxaliplatin phai dugc theo doi can than, dic biét 1a khi dung chung vai
céc thude c6 doc tinh thin kinh khac. Phai kham than kinh tryde mai 1an truyén thude va sau dé
kham dinh ky.

P6i voi bénh nhén bi loan cam hau - thanh quan, xay ra trong khi hay vai gi¢r sau khi truyén
thudc trong 2 gid, 1an truyén thude tiép theo phai kéo dai hon 6 gio.

Benh Iy than kinh neoai bién

Khuyén céo chinh lieu tiy theo do nang va sy kéo dai cic tri¢u chimg than kinh F(di cam, loan
cam):

- Néu céic triéu chimg kéo dai hon 7 ngay va gy kho chiu, lidu oxaliplatin ké tiép phai gidm tir
85 xuong 65 mg/m- (diéu tri di can) hodc xudng 75 mg/m” (diéu tri hd tro).

- Néu di cam ma khéng kém giam chirc nang than kinh kéo dai dén ky didu tri sau, liéu
oxaliplatin ké tiép phai giam tir 85 xudng 65 mg/m” (diéu trj di can) hoac xudng 75 mg/m” (diéu
tri ho tro).

- Néu di cam di kém véi giam chire nang thin kinh kéo dai t&i ky diéu tri sau, phai ngung diing
oxaliplatin. -

- Néu céc triéu chimg dugc cai thién sau khi ngumg thudc, cé thé xem xét vide didu tri trd lai.
Bénh nhan cén duge théng béo vé nhimg héi ching thin kinh cam giac ngoai bién cé kha ning
dai dé1:1g sau khi ngung diéu tri. Dj cam trung binh cuc bd hodc di cam c6 thé gay trd ngai cic
chire nang hoat déng dai dang hon 3 nam sau khi ngung diéu tri hd tro.

Hoi ehiing roi lean tuan hoan négo sau co kha nang hoi phuc

Mot s6 truong hop réi loan tuan hoan nio sau ¢é kha niang hdi phuc di duoc ghi nhin & mét s6
bénh nhan hoa tr két hop c6 oxaliplatin. Hoi chimg rdi loan tudn hoan nio sau c6 kha ning héi
phuc hiém gap, c6 kha nang héi phuc va nhanh chéng phat trién thanh cac triéu chimg than kinh,
c6 thé gdm co gidt, ting huyét ap, dau dau, 1d 1an, mi, céc réi loan thi gidc va than kinh khéc.
Chan doan hoéi ching r6i loan tudn hoan ndo sau cé kha niang hoi phuc dua trén hinh anh néo,
chu yéu la hinh anh chup cong imfmg tur hat nhan (MRI).

Buén nén, nén, tiéu chayv, mat nude va thay déi vé huvét hoc

Pdc tinh tiéu hod biéu hién béi ndn va budn nén ddi hoi phai cé bién phap du phong va/hodc liéu
phép chéng nén-
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Tiéu chay ning va/hodc nén dac biét 1a khi ding phdi hop oxaliplatin véi 5-fluorouracil ¢é thé
gay ra tinh trang mat nude, liét rudt, tac rudt, ha kali huyét, toan chuyén hoa va suy than.

Néu déc tinh huyét hoc xay ra (bach cau trung tinh < 1,5x10%/1 hodc tiéu ciu < SOxIOQ/]). phai
tam hoan dot diéu tri ké tiép cho dén khi két qua vé binh thuong. Phai tha mau trude khi bat dau
diéu tri va trude mdi dot dicu tri.

Ut ché fuy xuong co thé xay ra khi hod tri dong thoi. Bénh nhan suy tuy xwong nang va kéo dai
¢6 nguy co cao bi bién chimg nhiém tring. Nhiém tring huyét, nhiém tring huyét giam bach ciu
va sdc nhiém tring da duoc ghi nhan ¢ nhimg bénh nhan diéu tri véi oxaliplatin ké ca cac truong
hop tir vong. Néu ¢6 bat ky céc dau hiéu trén, phai ngung sir dung thude oxaliplatin,

Bénh nhan can dwoc théng bao vé nguy co tiéu chay/ non, viém niém mac/ viém miéng va giam
bach cau trung tinh sau khi ding oxaliplatin va 5-fluorouracil dé ho c6 thé théng bao khan cip
cho béc s7 diéu trj dé c6 bién ;;hap diéu tri thich hop.

Néu viém niém mac/ viém miéng xay ra, cé kém theo hay khong kém theo giam bach cau trung
tinh, can hoan dot diéu tri ké tiép cho dén khi cic téc dung khéng mong mudn nay héi phuc vé
mirc 1 hodc thip hon, v&/ hodc khi luong bach cau trung tinh >1,5 x 107/L.

Khi oxaliplatin duoc phéi hop vai 5-fluorouracil (co hay khéng cé acid folinic), lidu 5-
fluorouracil can duoc didu chinh tuy theo ddc tinh.

Néu bj tiéu chay do 4, giam bach cau trung tinh d6 3-4 (bach cau trung tinh < 1 x10”/L), giam
tiéu cau do 3-4 (tiéu cau < 50x10”/L), thi phai giam liéu oxaliplatin tir 85 xudng 65 mg/m” (diéu
tri di c.iin) hoiac xuéng 75 mgn‘m2 (diéu tri hé trg) cung voi viéc giam liéu 5-fluorouracil.

Phéi

Trong truomg hop co6 triéu chung ho hap khéng giai thich dugc nhu ho khan, khé thé, ran nd &
phéi hodc hinh anh thim nhiém trén X quang phoi, can ngung dung oxaliplatin ngay cho dén khi
cdc tham kham chuyén sau hon & phéi loai trir bénh phoi mo ke.

Réi loan mdu

Hoi chimg ting uré tan huyét 1a mét tic dung khong mong mudn giy nguy hiém dén tinh mang
(tén suat khéng rd). Cén ngung dung oxaliplatin khi ¢é nhitng dau hiéu diu tién hodc cd bt cir
béng chung nao vé thiéu mau t;'an huyé‘r mao mach, vi du nhu sut giam nhanh hemoglobin cung
véi giam tiéu cau, ting ’oi]imbih huyét thanh, tang creatinin huyét thanh, tang nito uré mau hoac

LDH. Suy than co thé khong hoi phuc sau khi ngung diéu tri va co thé cén tién hanh loc mau.
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Kéo dai khoang OT

Khoang QT cin dugc theo doi chat ché mot cach thuong xuyén trudc va sau khi ding
oxaliplatin. Can than trong & nhimg bénh nhan ¢6 tién sir hoac khuynh huong kéo dai QT, nhing
ngudi dang diing céc thude 6 thé gay kéo dai khoang QT, va nhimg ngudi bi réi loan dién giai
nhu ha kali mdu, ha calci mau hoac ha magnesi mau. Trong truomg hop kéo dai QT, cin ngung
ding oxaliplatin.

Tiéu co' van

Tiéu co van da duge ghi nhian & mot sé bénh nhan dung oxaliplatin, ké ca cic truong hop ti
vong. Trong trudong hop dau co va sung, kém theo yéu, sot hodc nuéc tiéu sam mau, can ngung
diéu trj véi oxaliplatin. Néu da xac dinh duge chimg tiéu co van, can tién hanh diéu tri thich hop.
Than trong khi diing dong thdi cdc thude gay tidu co van véi oxaliplatin.

Loét dirome tiéu hod/ Loét xudt huvét va thing dieong tiéu hod

Diéu trj véi oxaliplatin c6 thé gay loét duong tiéu hoa va cdc bién chimg khéc, nhu loét xuat
huyét va thung té trang, c6 thé gay tir vong. Trong truomg hop bi loét dudng tidu hod, cin ngung
dung oxaliplatin va tién hanh diéu tri thich hop.

Gan

Néu két qua xét nghiém chirc ning gan bét thudmg hodc ting dp tinh mach ctra khéng rd la do di
cdn gan, can xem xét dén trudmg hop roi loan mach méu gan do thude rat hiém khi xay ra.

Sinh san

Bénh nhan nam ding oxaliplatin khéng nén cé con trong théi gian diéu tri va trong vong 6 thang
sau khi diéu tri, va nén bao quén tinh tring trude khi bit dau diéu tri do oxaliplatin ¢ thé lam
mat kha nang sinh san khéng héi phuc.

Phu nir khéng nén c6 thai trong thoi gian diéu tri vi oxaliplatin va nén sir dung bién phap tranh
thai hiéu qua.

Than trone doi voi thanh phan lactose ena thuoce

Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase

hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

e Nhom dugc xem la gay thqa'li bién hay v hiéu hop chit platin, do d6 khong nén ding kim
tiém hay b truyén tinh mach ¢6 nhitng b phan ¢6 chira nhém c6 thé tiép xiic véi thube dé
pha hay tiém thude.

e Khong nén dung oxaliplatin khi chua pha lodng.

»
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e Oxaliplatin khong nén ding chung vo1 nhimg thude khac hay khéng nén tiém truyén cling
mdt ltc vai cac thuoe khéc trén cliing mét duong truyén.

e Oxaliplatin twong ky véi cac thude ¢6 tinh kiém hay dung dich kiém, vi thé khong nén diung
oxaliplatin véi Natri clorid hay bét ky dich truyén nao ¢6 chira clorid.

e Kiém tra dung dich vé cac phan tir la va su d6i mau trude khi sir dung. Quan sat ky lo thude
trude khi dung, chi sur dung khi lo thude trong sudt khong co can. _

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢ thai:

Cho dén nay, chwa c6 du thong tin vé tinh an toan cua thude ddi voi phy nir ¢6 thai. Trong céc

nghién ctru trén dong vat, doc tinh trén kha nang sinh san da dugc ghi nhén: Do do, oxaliplatin

khong dugc khuyén céo stir dung trong thoi ky mang thai va trén phy nit ¢é kha nang mang thai

khong str dung cdc bién phép 'trénh thai.

Chi nén sir dung oxaliplatin sau khi dd cé nhitng dénh gia thich hop trén bénh nhéan vé nguy co

ddi vai thai nhi va phai dugc sy dong v ciia bénh nhan.

Phai sir dung cac bién phép tranh thai thich hop trong thoi gian diéu tri va trong khoang 4 thang

sau khi ngimg diéu tri d6i véi phu nir.

Phu nir cho con ba:

Chura biét thude ¢6 bai tiét qua sita me hay khéng. Chéng chi dinh oxaliplatin déi véi phu nir cho

con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thuf')c.cd thé giy chong mat, van dé vé thi lyc, gy anh huong dén kha nang 1ai xe, van hanh

méay moéc. Khong nén 1ai xe hodc van hanh may méc néu gap phai cac tac dung khéng mong

muodn trén khi ding thude.

TUONG TAC THUOC

Oxaliplatin c6 thé lam tang noéng dé/tic dung cia natalizumab, vic xin séng. Tranh phéi hop

oxaliplatin véi natalizumab va vic xin séng. Tranh phdi hop cac thude giy doc té bao (trong d6

c6 oxaliplatin) véi clozapin do gia tang nguy co mat bach cau hat.

Dung phéc db oxaliplatin két hop véi fluorouracil va leucovorin dong thoi véi cdc thude chéng

dong mau co kha nang kéo dai ihbi gian prothrombin va INR. Bénh nhén sir dung dong thoi phac

d6 chira oxaliplatin, fluorouracil va leucovorin véi thude chéng dong mau dudmg udng cin giam

sat chat ché thoi gian prothrombin va INR,
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Phéi hop oxaliplatin véi aminoglycosid, polymyxin, capreomyein, thude lgi tiéu cd thé lam gia
tang nguy co doc than va ddc tinh trén tai.

Trastuzumab c6 thé lim ting nong do/tic dung cuia oxaliplatin.

Echinacea lam giam némg d¢/tac dung cua oxaliplatin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hé than kinh:

Bénh vé than kinh cam gidc ngoai bién cé thé tang lén, lién quan dén liéu va bénh ¢6 thé duge
cai thién néu giam hodc ngung ding thubc. Bénh vé than kinh duoc xem 1a nhing nghién ctru
dic biét vé thang doc tinh than kinh c6 mét s6 thay déi so véi tiéu chudn théng thuong cua Vién
ung thu quéc gia, phién ban 2. Trong nhimg nghién ciru trude day, nhimg thong tiﬂl vé bénh thin
kinh duge thu thap ¢6 cong bd ring oxaliplatin ¢6 lién quan dén hai loai bénh than kinh.
Hoi chirng cép tinh vé thin kinh cim gidc, nhanh hdi phyc, thujc thin kinh ngoai vi chinh
yéu, bénh nay c6 su bat dau manh mé, ¢é biéu hién trong vong 1 hodc 2 git sir dung, va c6
thé hét trong vong 14 gio, c6 thé tai phat khi ding thém lidu. Triéu chimg bénh c6 thé xay ra
som hay tram trong néu gap nhiét do lanh hay tiép xtic lanh va bénh nhén ¢6 thé ¢6 cic dau hiéu
di cam, loan cam va giam cam gidc thodng qua trén tay, chan. quanh miéng hodc ¢é hong. Co
cirng ham, cam gidc bat thuong & ving ludi, loan van ngdn, dau mit va cam gidc ning nguc
cing dugc quan sat thay. Hoi chimg cép tinh vé than kinl3 cam gidc. nhanh héi phuc duoc tim
thdy trong khoang 56% bénh nhan ding oxaliplatin phéi hop 5-FU/LV. Trong mét b trudmg
hop, doe tinh cap trén than kinh mang tinh chu ky duge quan sat thiy ¢ khoang 30% bénh nhén-
Nude ;3é (dung trong truong hop bénh vé dam) nén dugc tranh trong sudt qua trinh sir dung
oxaliplatin, vi nhiét d6 lanh c6 thé lam tram trong thém triéu chimg cﬁp tinh ctia bénh than kinh.
Hoi ching loan cam cap tinh ving hong-thanh quan chiém khoang 1~2% (mirc %) ddi véi bénh
nhan ung thu két-truc trang chua duoc diéu tri trudc day va cac bénh nhan da duoc diéu tri, héi
chimg nay biéu hién bang cam gidc chii quan nhu khé nuét, khé tho ma khong co bat ky bang
ching khéach quan nao vé co thit thanh quan, co that phé quan (khéng the kho khé, khng ngay).
Bénh thén kinh cam gidc dai dang, thude than kinh ngoai vi chinh yéu (kéo dai >14 ngay) duoc
biéu hién bang cac dau hiéu di cam, loan cam, giam cam giac, nhung ciing c6 thé bao gém sur
thiéu nhan cam vé ban than lién quan dén cac hoat dong hang ngay (nhu 1a sy kho chiu trong
viéc viét, khau vé, ngap, di lai). Nhimng triéu ching trén cua than kinh xay ra trong khoang 48%
bénh nhén sit dung oxaliplatin phéi hop 5-FU/LV. Bénh thén kinh dai ding c6 thé xay ra ma
khong co triéu chimg cap tinh nao trude. Phan 16n bénh nhan (khoang 80%) thuémg xay ra bénh
8112
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thén kinh c4p d¢ 3 do tién trién tir cdc triéu chimg cdp 1 hodic 2 truée d6. Triéu chimg c6 thé cai
thién néu ngung diéu tri bing oxaliplatin.
Huvét hoc:
Giam bach cdu trung tinh, gidm tiéu cau, thiéu mau, va giam bach cdu cé thé xay ra khi sir dung
oxaliplatin. Ti 1¢ mic phai tat ca cic truong hop xuat huyét & nhém dung oxaliplatin thuong cao
hon d6i v&i nhém diing fluorouracil. Déi v6i cac bénh nhin ung thu két-trué trang di can su
dung oxaliplatin, oxaliplatin/5-FU/leucovorin hodc 5-FU/ leucovorin, ty 1é mac phai cic tac déng
cap % trén huyét hoc gdm c6 thiéu mau (1%, 2%, 2%). gidm bach cau (0%, 19%, 1%), giam
bach cau trung tinh (0%, 44%, 5%) va giam tieu cau (3%, 4%. 0%), twong ung vai qé.c nhém. Sot
i giam bach cdu trung tinh duoc bdo céo & 6% bénh nhan st dyng 5-
fluorouracil/leucovorin/oxaliplatin.
H tiéu hoa: |
_Bubn nén, nén, tiéu chay, viém niém mac/ viém da day, dau bung déu xay ra véi bénh nhan ding
oxaliplatin. Déi véi céc bénh nhén ung thu két-trire trang di can duoc diéu tri bang oxaliplatin,
oxaliplatin/5-FU/leucovorin hodc 5-FU/ leucovorin, ty I¢ bénh vdi doc tinh d6 3-4 gom cé budn
non (4%, 11%, 4%), nén (4%, 9%, 4%), tiéu chay (4%, 11%. 3%) va viém da day (0%, 3%. 3%),
tuong {mg véi cdc nhém. Ti 1 méc phai cdc tic dung khéng mong muodn trén hé tiéu héa & céc
bénh nhén chua duge diéu tri va da duge diéu i trude dq duge xem nhu la mét chu ky chéo.
Khuyén cdo ding trude bing cac thude chéng non, bao gbm ca thude phong bé thy thé 5-HT3.
Tiéu chay va viém niém mac c6 thé ning hon khi phéi hop cia oxaliplatin va 5-FU/LV, va nén
¢6 bién phép didu tri h tro thich hop.
Ngoai da:
Pi c6 bdo cao vé hoi ching tay chén, rung téc xay ra khi dung oxaliplatin. Oxaliplatin khong
lam tang ti 1é rung toc so véi khi don trj liéu bang 5-FU/LV. Chua c6 bao cdo diy di vé truong
hop rung toc.
Heé tim mach:
Chimg mach nhanh dugc bao cdo 1a xay ra ddi véi > 2% va < 5% bénh nhan ung thu két-truc
trang di can st dung oxaliplatin/3- fluorouracil/leucovorin. Hiém gip viém tinh mach.
Dic tinh trén phéi: '
Oxaliplatin duge xem 1a ¢6 lién quan dén chimg xo héa phdi (<1% bénh nhan), ¢6 thé gy tu
vong. TV 1¢ méc phai chung ctia céc truomg hop ho, khé the va thiéu oxy la 43% (cho tat ca cdc
d¢ ddc) va 7% (46 doc 3 va 4) & nhém ding oxaliplatin két hop 5-FU/LV so véi 32% (tit ca dé
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doc) va 5% (do doc 3 va 4) & nhom dung irinotecan két hop 5-FU/LV, cac bénh nhin nay khong
xac dinh duoc thoi gian bénh va chua duge diéu tr ung thu két-true trang trude ddy. Trong céc
trieomg hop xay ra cdc triéu chung vé hé hép khong rd c¢an nguyén nhu 1a ho khéng c6 dam. kho
tha, kho khé, hodc ddu hiéu khong binh thuong cua X quang phdi, khéng nén ding oxaliplatin
cho dén khi c6 nhimg xét nghiém kiém tra thém vé phoi dé loai trir cdc bénh phéi k& hodc xo héa
phoi.

Phan irng di irng:

Céac phan ung di tng co tinh chat va mire d6 nang twong tu nhu cac hop chét ¢6 chira platin khéc

nhu phat ban, miy day. ban d6, ngira, va hiém khi xay ra co thit phé quan va ha huyét ap. Céc

phan img nay thuong duge diéu tri bang epinephrin, corticosteroid, va khang hisl'a;nin. Péi voi

bénh nhan tir 65 tudi trd 1én ¢ thé dé bi mat nude, tiéu chay, gidm kali huyét va mét moi.

Khi st dung oxaliplatin déng 'thfri véi tiém truyén 5-FU/LV; mét s6 phan img phu c¢6 thé xay ra

trong khoang >2 % va < 5%. Cu thé 14 lo ldng, dau co, phat ban do, ting tiét mé hoi, viém két

mac, giam cin, khé miéng, xuat huyét trirc trang, suy nhugc, mit diéu hoa, cd truéng, tri, yéu co,

bon chon, tim dap nhanh, di tiéu bét thuong, khé da, ngira, ho ra méu, ban xuat huyét, xuat huyét

am dao, phan den, budn ngd, bénh phdi, viém truc trang, co bop co khéng tir chu, tic rudt, viém

nudu rang, cam giac dau mét, nong buc, day bung va dai dam.

Khoang 5-10% bénh nhén trong cac nhom tang do thanh thai creatinin huyét thanh. Ty 1é mac

phai ting creatinin huyét thanh cap % khi ding oxaliplatin va 5-FU/LV 1a 1% & cdc bénh nhén da

duge 8idy tri trude do.

Gan:

Tang bilirubin toan phan xay ra > 5% bénh nhan da dugc diéu tri oxaliplatin. it gap truomg hop

tang transaminase thoang qua.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Chua co chat giai doc dac hiéu khi qua liéu. Trong truong hop qua lidu, cic tdc dung khong

mong muén ¢6 thé tram trong hon. Nhin chung, nén diéu tri hd trg va kiém soat thuong xuyén

cac biéu hién qua lidu.

DUQC LUC HOC

Oxaliplatin la mét thube chémg ung thu chira platin, thuc nhém thude alkyl hoa. Thude 1a mét

phirc hop organoplatin, gom mét nguyén tir platin phirc hop véi 1,2 diamino-cyclohexan

(DACH) va mét ligand oxalat khéng bén. Oxaliplatin duge bién ddi khéng théng qua enzym
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trong dich sinh 1y thanh mét s phirc hop 6 hoat tinh nhit thoi, bao gdm monoaquo DACH
platin va diaquo DACH platin bang cich chuyén chd ligand oxalat. Céc phirc hop nay lién két
déng hoa tri véi cde chudi base dac hiéu cia DNA tao thanh lién két chéo véi DNA & cung soi
(intrastrand) va déi soi (interstrand). Céc lién két chéo nay uc ché DNA sao chép va phién ma.
Mot vai chimg cir cho thiy su hién dién cia DACH cua oxaliplatin ¢6 thé gép phén 1én vao ire
ché tdng hop DNA va déc tinh té bao so véi cisplatin va lam mét khéng chéo giiva oxaliplatin va
cisplatin. Oxaliplatin khéng c6 tinh ddc hidu déi véi cdc pha cta chu trinh té bao.

Oxaliplatin ¢6 tac dung chdng u carcinoma dai trang in vivo. Hoat tinh hiép déng chéng ting sinh
té bao cua oxaliplatin va fluorouracil da dugc chirng minh in vitro va in vivo d6i véi mét s6 mau
u cua dai trang, vii, bénh bach cau. F

DUQC DONG HQC

Oxaliplatin bién d6i nhanh va rong nhd qué trinh sinh chuyén hod khéng thong qua enzyme
thanh mét loat cc chat chuyén hod trung gian c6 hoat tinh chita gbc platin. Céc thong s6 duge
dong hoc chi yéu dé cap dén cac chat nay, khong phai cta chit me.

Phan bé

Sau khi truyén tinh mach 2 gi¢, khoang 15% oxaliplatin tén tai trong tudn hoan chung, 85% phan
b6 nhanh vao cac 6 chire trong co thé va thai trir qua nudce tiéu. Phan cac chit chuyén hod co
chira platin phin bé vao cdc mé ngoai vi chu yéu gin kh.éng thuan nghich va tap trung trong
hdng céau, khéng co6 hoat tinh. Khoang 90% platin trong tudn hoan chung gin khong thuén nghich
vOi protein huyét twong, (chu yéu voi albumin va y- globulin). Hoat tinh chéng ung thr cua
oxalipiatin chi thé hién & céc loai chat chira platin ¢6 trong phan huyét twong siéu loc (loai chét
da dugc sinh chuyén hoa, khéng gfm két vi protein huyét tuong). Tuy nhién, chua thiét lap dugc
méi lién quan duoc luc hoe gitta ndng do céc loai chit chira platin dudi dang nay véi tinh an toan
va hi¢u lyc cua oxaliplatin.

Chuyén hod

Thuée chuyén hoa nhanh va rong nho qua trinh sinh chuyén hoa khéng thong qua enzyme.
Nghién ctru in vitro cho thiy, qua trinh chuyén hod khéng théng qua trung gian cytocrom. Trong
huyét twong cua ngudi dung oxaliplatin da xac dinh dwgc 17 chat chuyén hoa chira gde platin,
trong d6 c6 mét sé dan chat éﬁy déc té bao nhu, monocloro 1,2-diaminocyclohexan (DACH)
platin, dicloro DACH platin, monoaquo DACH platin, diaquo DACH platin va mdt s dan chét
khéng gay dgc té bao.
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That trir

Thai trir chi yéu qua nude tiéu. P9 thanh thai than cua platin dang tir do ty 1é thuan véi téc 36
loc ciu thin (GFR). Sau khi truyén tinh mach 2 gié mét liéu duy nhat, céc dan chét platin thai trir
qua nudc tiéu va qua phén véi ty 18 twong tmg khoang 54% va 2% trong vong 5 ngdy. Cac din
chét platin phan bd va thai trir theo 3 pha. Trong d6 c6 2 pha phin bé ngin véi mra doi 1an luot
12 0,43 gio va 16,8 gi va 1 pha thai trir dai véi noa doi khoang 391 gio.

QUY CACH PONG GOI

Hoép 1 lo bot déng khé pha tiém.

PIEU KIEN BAO QUAN

Thudc con trong bao bi goc: Bao quan ¢ nhiét dé dudi 30°C.

Dung dich sau khi pha lodng: Pé dam bao an toan vé khia canh vi sinh vit va hoa hoc, dung dich
sau khi pha lodng nén dugc sir dung ngay, trong truong hop khéng sir dung ngay, bao quén trong
ta lanh (2-8°C) va str dung trong vong khong qué 24 gio.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN

TECS.

SAN XUAT BOI:
CHONG KUN DANG PHARMACEUTICAL CORP.

797-48 Manghyang-ro, Seonggeo-eup. Seobuk-gu, Cheonan-si, Chungcheongnam-do, Han Quéc.
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