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Re-Thube nay chi ding theo dom thude

THANH PHAN

M&i lo chira;

Hoat chét:

CHAATABINR ..cooncovinmmss ssmmpmsmesmemsprsssassnsentsss 1000 mg
T4 dwge:

Mannitol, acid hydrocloric, nitrogen, nudc cit pha tiém.

DANG BAO CHE
Bot dong khoé pha tiém.

CHI PINH

Cytarabin duoc chi dinh dleu tri trong cdc trudng hop bénh bach cau dong tiy cap tinh (AML) &
ngudi [6m va cde bénh bach ciu khac & ngudi 16m va tré em.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu diing

Diéu tri thuyén giam: Nguwoi l6n
Liéu dieu tri lién tuc:

- Liéu khoi dau nén dung 13 2 mg/kg/ ngay, tiém nhanh trong 10 ngay. Kiém tra cong thire mau hang
ngay. Néu tic dung chéng ung thir bach cau khong duoc crh1 nhén va khong cé dau hiéu déc tinh,
tang liéu lén 4 mgfksz/ngay va duy tri cho dén khi dap img diéu tri hoic ¢6 ddc tinh. Hau hét tat ca
céce bénh nhéan ¢6 nguy co ¢6 diu hiéu doc tinh voi lidu trén.

- Liéu 0,5-1,0 mclkgfngay ¢6 thé duge truyén vai thoi glan tr | dén 24 gi¢ trong 10 ngay. Phén lén
bénh nhan dat duge két qua kha quan ngay sau khi truyén mét giv. Sau diéu trj 10 ngay, liéu hang
ngay 6 thé tang lén 2 mg/kg/ngay tily thudc vao phan (mg doc tinh. Tiép tuc theo ddi dde tinh hodc
cho dén khi c6 ddu higu thuyén giam.

Diéu tri ngdt quang:

- Tiém truyen tinh mach ngit quang v6i liéu 3-5 mg/kg/ngay trong nam ngay lién tuc. Sau d6 ngimg
2-9 ngay, roi lai tiép tuc lidu trinh. Duy tri cho dén khi ¢6 dép tmg hodc ¢6 ddu hiéu déc tinh.

- Ban chung ddu tién cta diu hiéu cai thién tiy xuong duge quan sat thiy trong vong 7-64 ngay sau
khi bt dau diéu tri (trung binh 28 ngay).

- Nhin chung, néu sau mot g1a1 doan diéu trj tham do cho thdy khong c6 doc tinh va bénh khong
thuyén giam, nén cédn nhéc v&i liéu cao hon.
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- La m{t don tac nhan gitp lam thuyén giam @ bénh nhan mic bénh bach ciu cdp tinh, cytarabine da
duge dung voi liéu 200 mg/m® bing céch truyén tinh mach lién tuc trong S ngay, cidch nhau khoang 2
tudn.

Diéu tri duy tri: Tinh trang thuyén giam do diéu trj bang cytarabin, hodc bﬁng cac loai thube khéc co
thé duroc duy tri béng cach tiém tinh mach hodic tiém dudi da 1 mg/kg, 1-2 lan/tudn.

Viém mang ndo do bénh bach cau (Leukemic Meningitis): Piéu tri viém mang ndo ¢6 thé ding
nhidu phac 4 voi liéu khic nhau nhung Iong lidu khuyen cdo hang ncray khong vugt qua 100 mg,
xen k& vo1 methotrexate. Suy tuy, thidu méu va giam tidu ciu xay ra & hau hét cdc bénh nhan duge
truyén hodc tiém héang ngay. Suy tiy xay ra hai giai doan va ¢6 murc thap nhit vao ngay thir 7-9 va
15-24. C6 bing chiing vé su cai thién tiy xuong sau 7-64 ngay (trung binh 28) ngay sau khi bat déu
didu trj.

Bénh nhan nhi: Tré em dung nap dugce thude liéu cao hon so véi ngudi lém, do vay khi khoang lidu
duoc dua ra, tré em s& dugc chi dinh liéu cao hon va ngudi 16n s& duoc chi dinh liéu thdp hon.

Bénh nhin cao m&: Khong co dit liéu cho thdy can didu chinh liéu o bénh nhin cao tum Tuy nhién,
bénh nhén cao tum thuong khong chiu dmrc dgc tinh cua thudc nhu bénh nhén tré tudi, vi vy can
ddc biét chi y néu c6 da.u hi€u giam bach cAu, giam tidu cu, thiéu mau. C4c bién phép diéu tri hd tro
can duoc chi dinh khi cin thiét.

Cich dung

Sén pham c6 thé duge pha véi cic dung moi: nude cat pha tiém, dung dich glucose tiém truyén tinh
mach hodc dung dlch Natri clorid tiém truyén tinh mach.

Dung dich tiém truyen dugc pha trong dung moi d¢ nghi va nén ding ngay sau khi pha. Ngoai ra,
dung dich tiém truyén da pha c6 the duge bao quéan & nhidt do 2-8°C, trénh 4nh sang, nhung nhimg
phan khong sur dung sau 24 gié phai duoc loai bo.

Puéng dung: Tiém/truyén tinh mach va tiém dudi da. Khéng nén tiém ndi tuy vi tinh uu truong nhe
ctia thanh pham.

Cdch pha:

Sau khi pha, dung dich c¢6 ndng do nhu sau: _
f San phiam Thé tich dung méi thém vao | Nong d§ thu duoc
| CYRABOL 1000 mg 10 mL 100 mg/mL

CHONG CHI BPINH ‘

Mén cdm v6i cytarabin hodc bt ky thanh phan t4 duge ndo cla thube.

Cytarabine khong nén sir dung & bénh nhén dang dung thudc gy trc ché ty xuong, trir khi bac si
cho ring sir dung thudc nay la lua chon tét nhét cho bénh nhan,

Cytarabine khéng nén str dung dé diéu tri bénh khéng &c tinh, ngoai trir bénh tic ché mién dich.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Chi nhimg bac si ¢o kinh nghi¢m trong hoa tri li¢u ung thu méi nén sir dung cytarabin.
Canh bdo

Tdc dung vé huyét hoc

Cytarabin la mot chdt e ché manh tay Xuong. Cén than trong khi bat ddu su dung thude trén cdc
bénh nhén c6 tién su trc ché tuy xuwong do thuoc Cac bénh nhén dang sir dung thuoc nay phdi dugc
gidm sat chit ché, cin theo dai sb lugng bach cau va tiéu ciu hang ngdy trong sudt phéc d6 didu trj

RNCAN

1>/
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tdn cong. Cén thudmg xuyén kiém tra chirc ning tiy xwong sau khi cac té bao blast khéng cén xudt
hién trong mau ngoai vi.

Can chudn bi sin sang cac phuong tién dé XU tri cdc bién chtmg c6 thé dén dén tir vong do trc ché tay
xuong (nhu nhiém khudn do glam bach cdu hat va sy suy gidm cdc hé thdng phong vé khéc clia co
thé, xudt huyét thr phat do giam tiéu cau)

Phén img soc phan v¢ da xdy ra khi didu trj bing cytarabin. DA ghi nhén sdc phan vé din dén ngung
tim phéi cdp tinh va can phai hdi ste. Diéu nay xay ra ngay lap tic sau khi tiém tinh mach cytarabin.

Liéu trinh diéu tri liéu cao

Dic tinh nghiém trong va cé thé din dén tir vong lién ‘quan dén phdi, hé tiéu hoa, than kinh trung
wong (ngoal ddc tinh da duge ghi nhan khi st dung ché d9 lidu quy ude ctia cytarabin) di duoce ghi
nhén khi st dung mot s6 liéu trinh lidu cao cylardbm trén thye nghiém (2-3 g/m2). Céc phan (mg nay
bao gdm dde tinh c6 hdi phuc trén gidc mac; rdi loan chitc nang ndo va tidu ndo thudng ¢ kha nang
hdi phuc; ngli ga; co giat; loét da day - rudt nang; nhiém triing huyet ap xe gan va phu phdi.
Cytarabin dd dugc chimg minh 14 gy ung thu & déng vit. Cén hru ¥ 13 c6 thé xay ra cdc tac dung
twong tw néu didu trj 14u dai cho bénh nhén.

Than trong

Céc bénh nhdn sir dung cytarabin phai dugce gidm sat chit ché. Phai thuong xuyén theo doi s lugng
tiéu cau va bach cdu. Nén ngimg hodc thay do6i phac db dleu tri khi tac clung trc che tiy xwong do
thuc dan den giam s luong ticu ciun xuong dudi 50.000 té bao/mm3 hoic gidm sb luong bach cau
da nhan xudng dudi 1.000 té bao/mm3. So luong huyet cu trong méu ‘ngoai vi ¢6 thé tlep tuc giam
sau khi ngimg thudc va dat gid trl cye tiéu sau 5 dén 7 ngay ngimg thude. Co thé bit dau sir dung lai
phdc d6 cytarabin khi ¢6 ddu hiéu chdc chén cho thay tiy xwong da hoi phuc (dLra trén két qua cac
xét nghiém lap lai dé danh gla Luy xuong). Cac bénh nhan dugce ngirng str dung thude cho dén khi céc
@14 tri xét nghiém mau ngoai vi tro lai “binh thuong™ ¢6 thé khong yéu cdu bude kiém tra nay.

C6 thé gap bénh than kinh cam gidc va bénh thin kinh van dong ngoai bién khi diéu tri cing ¢d véi
phac do cytarabin lidu cao, daunorubicin va asparaginase tren cac bénh nhén truong thanh mac bénh
bach cau cdp khong thuge dong lympho (bénh bach céu cap dong tiy). Bénh nhan dang st dung
cytarabin liéu cao cén duge theo ddi bénh thin kinh, ¢6 thé can thay ddi liéu trinh lidu dé tranh cac
roi loan than kinh khong hdi phuc.

Dée tinh nghiém trong trén phm ¢6 thé dan dén tir vong trong mot 56 trudng hop, hdi chung suy ho
hap dot ngdt va phu phdi da xuét hién khi sit dung phic db cytarabin liéu cao.

Céc truong hop bénh co tim din dén tir vong sau d6 da dugce béo céo sau khi diéu tri bang cytarabine
va cyclophosphamide liéu cao trong chudn bj cdy ghép tuy xuong. Diéu nay c6 thé phu thude vao
liéu trinh.

Khi tiém tinh mach nhanh cytarabin, bénh nhan thuong budn nén va cé thé nén trong mdt vai gidr sau
do. Vén dé ndy dugc cai thién khi ding dudng truyén tinh mach.

Liéu trinh diéu tri thing thucng

Dau bung (viém phic mac) va viém dai trang guaiac duong tinh kém theo giam bach cau va giam
tiéu cau dd duge ghi nhin trén céc bénh nhéan sit dung két hop cytarabin liéu quy ude véi cac thude
khic. Cac bénh nhén nay dap img voi nhiing bi¢én phép xut trf khong cAn phdu thuat.

Liét xudt hién rnuqn tién trién theo hucmg tir hai chi dudi lén trén dén t6i tir vong da duoc ghi nhén
trén bénh nhi mac bénh bach cdu cip dong tuy sau khi sur dung két hop cytarabin tiém ndi tiy va
truyén tinh mach tai mie lidu quy wéc véi cée thude khac.

Chitc nang gan/ thdn

Gan giai ddc mot phan déng ké liéu cytarabine duo'c st dung, Déc biét, nhitng bénh nhan bi suy giam
chirc ndng than hodc gan c¢6 thé ¢é nguy co nhiém ddc hé than kinh trung wong cao hon sau khl didu
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trj liéu cao bang cytarabine. Than trong khi dung thude va giam liéu & nhimg bénh nhén ¢6 chirc
nang gan kém.
Nén kiém tra dinh ky chirc nédng tiy xuong, gan va thdn & nhitng bénh nhédn dung cytarabine.

Thén kinh

Céc trudng hop phan img bét loi nghiém trong ve than kinh tir dau ddu dén té ligt, hén mé va cac giai
doan gidng nhu djt quy da duge béo cdo chi yéu & tré vi thanh nién va thanh thiéu nién duoc tiém
cytarabine tiém tinh mach két hop voi methotrexate tiém ndi tiy mac.

Tinh an toan cia san pham & tré so sinh chua dugce thiét 1ap.

Hgi chimg ly gidi khdi u

Glong nhu cdc thuoc gdy doc t& bao khac, cytarabine c6 thé gy tang axit uric mau thtr phat do ly giai
nhanh Lhong cée té bao khdi u. Bac st 1Am sang nén theo dbi nong do axit uric trong mau cua bénh
nhan va sin sang su dung cac bién phap hd trg va theo ddi cdc chi s6 duge 1y co thé can thiét dé kiém
sodt vin dé nay. ‘

Viém tuy

Trudng hop viém tuy duge quan sat thay tdng 1én khi dung cytarabine.

Téc dung iec ché mién dich/ ting nhay cam nhiém tring

Sir dung véc-xin séng hodc vic-xin séng giam doc luc & nhitng bénh nhén bi suy giam mién dich bai
cdc tac nhan héa tri li€u bao gom cytarabine, c6 the dan den nhiem tring nghiém trong hodc tir vong,.

Nén tranh tiém vic-xin séng cho nhu’ng bénh nhin dang dung cytarabine. Co thé tiém vic-xin chét
hogc bat hoat; tuy nhién, dap img véi nhimg loai vic-xin nhu vy ¢o thé b giam di.

Phu nit mang thai va cho con bu

Thet ky mang thai

Cytarabin gdy di tdt thai nhi trén mdt 50 loai dong vat. Chi sir dung cytarabin trén phu nit dang mang
that hodc ¢d thé dang mang thai sau khi cén nhac ky loi ich va nguy co.

Thoi ky cho con b

Chua ¢6 thong tin vé kha ning bai tiét cytarabin vao stta me. Vi nhiéu thude duge bai tiét qua sira mg
va vi nguy co xdy ra cac phan img khong mong mudn, nén ngung cho tré b hodic ngung ding thude.

Anh huing lén kha niing va vAn hinh may méc

Cytarabine khéng anh hudng dén chiic néng tri tu¢ hodc hoat dong tam than van dong, Tuy nhién,
nhitng bénh nhan dugc héa tri lidu co thé bi suy giam kha ning lai xe hodc vin hanh may maoc va nén
dugce canh bado vé kha niang do va khuyén tranh nhiing céng viéc nhu véy néu bi anh hudng.

TUONG TAC THUOC

Can tranh st dung dong thoi 5-Fluorocytosin véi cytarabin do lam méat hiéu qua diéu tri cia 5-
Fluorocytosin.

Giam c6 hdi phuc ndng do digoxin & trang thai 6n dinh trong huyét tuong va bai tiét glycosid qua
than da dugce ghi nhan trén bénh nhin sir dung beta-acetyldigoxin két hop véi phac dd hoa tri liéu
bao gom cyclophosphamid, vincristin, prednison kém hodc khong kem cytarabin hodc procarbazin.
Nong do dlvlto‘(m & trang théi 6n dinh trong huyét tuong khong thay déi trong treong hop nay. Do
do, glam sat néng do digoxin trong huyét tuong c6 thé duge chi dinh trén cdc bénh nhan sir dung
phéc dd héa trj liéu phdi hop nhu trén. C6 thé chi dinh digitoxin thay thé digoxin cho cac bénh nhéin

nay.
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Nghién clru twong téc in vitro giita gentamicin va cytarabin cho thdy cyratabin c6 thé dbi khang tac
dung khéng khuén clia gentamicin trén cdc ching K. pneumoniae. Trén bénh nhan dang sir dung
cytarabln két hop véi genlamyt.m dé diéu tri nhiém khuén do K. pneumoniae, can phai danh gia lai
phac do khang khuan néu dap tmg véi khang sinh khong xudt hién sém trong qué trinh diéu tri.

Methotrexat: Cytarabin tiém tinh mach ding dong thoi vi methotrexat tiém trong v6 ndo ¢6 thé lam
ting nguy co tac dung cé hai nghiém trong lién quan den than kinh nhu dau dau, t€ liét, hén me va
giong dot quy.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hau hét cde phan (mg bt loi thuémg gap bao gdm budn nén, ndn, tiéu chay, sot, phat ban, chan an,
viém hoic loét miéng va hau mén, va roi loan chirc nang gan.

Réi loan mdu vé: mach bach huye

Bai vi cytarabine 1a mot chat irc ché tiy xuong, thiéu méau, giam bach cu, giam tiéu cau, thiéu mau
héng cdu to va giam hong cau luéi ¢6 thé xay ra do sir dung cytarabine. Mirc d§ nghiém trong ctia
nhitng phan (mg nay phu thudc vao lidu lugng va lidu trinh.

Nhiém trimg va nhiém ky sinh

Nhiém virus, vi khuan, nim, ky sinh tring hodc hoai sinh, & bit ky vi trf nao trong co thé, ¢ thé lién
quan dén viée sir dung Cytarabine don thudn hodc két hop véi cée thuoc tc ché mién dich khéc sau
khi dung liéu wrc ché mién dich anh hudng dén mién dich té bao hodc mién dich co thé. Nhing nhiém
tring ndy co thé nhe nhung ciing ¢6 thé nghiém trong va déi khi gdy tir vong.

Roi loan co xieong va mo lien két

Mgt hoi chimg Cytarabine da dugc mé td. N6 duge dac trung béi s0t, dau co, dau xuwong, d6i khi dau
nguc, phét ban dat san, viém két mac va khoé chiu. N6 thudng xay ra 6 - 12 gid sau khi dung thude.
Corticosteroid da duge chimg minh la ¢6 lgi trong didu tr hodc ngan ngura hdi chimg nay. Néu cdc
triéu chimg cua hoi chimg nghiém trong dén miic phai diéu tri, nén cn nhic st dung corticosteroid
ciing nhu tiép tuc diéu tri bang cytarabine.

Rét thudng gap, ADR > 1/100

\Ihlem tring va nhiém ky sinh: nhiém khudn huyét, viém phm nhiém trung

R4 loan mau va mach bach huyét: suy tiy xwong, giam tiéu cawbach cau hat/ hong cdu luoi, thiéu
méu, thiéu mau hong cdu to.

Réi loan tiéu hoéa: viem da day, loét miéng, loét hdu mon, viém hau mon, tiéu chay, non, budn non,
dau bung.

R&i loan gan mat: bat thuomg chire ning gan

Roi loan da va mo dudi da: rung toc, phét ban

Réi loan cor xuwong, md lién két va xuong: hdi chirng cytarabine

Réi loan toan than va tai vi trf tiém: sot

Thieemg gap, 1/100 < ADR < I/10
Roi loan da va mo dudi da: loét da

Khong ré tan sudt

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: nhiém tring tai vi trf tiém, &p xe gan.
R4i loan hé mién dich: phan tmg phan v&, di Gmg phu né

R6i loan chuyén héa va dinh dudng; chan an

R4i loan hé than kinh: doc than kinh, viém day than kinh, chéng mat, dau diu.
R&i loan thi gidc: viém két mac
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Rﬁl loan tim mach: viém mang ngodi tim, nhjp xoang chim

R&i loan mach mau: viém tinh mach huyét khoi

Réi loan hé hép, nguc va trung that: khé thé, dau hau hong.

R01 loan ti€u hoa: Viém tuy, loét thyc quén, viém thuc quan

ROi loan gan mat: bénh vang da

R&i loan da va md dudi da: hdi chimg ban do long ban tay — ban chan, may day, ngira, tan nhang.
Rm loan than va hé tiét niéu: suy than, bi tiéu.

Réi loan toan than v4 tai vi trf tiém: dau nguc, dau tai vi trf tiém

Tic dung khong mong muon khi ding liéu cao

Rdt thieng gap, ADR > 1/100

R&i loan hé than kinh: rbi loan v ndo, réi loan tiéu ndo, ngn ga

R&i loan thi gidc: bénh gidc mac ‘
R&i loan ho hap, nguc va trung thit: hoi chimg suy ho hip cép tién trién, phil phi

Thuong gép, 1/100 < ADR < 1/10
Roi loan tiéu héa: viém rudt hoai tir ,
Ré1 loan da va mé dudi da: ty da chet

Khing ro tan sudt

Nhiém khuén va nhiém ky sinh trung: dp xe gan, nhiém tring mau

Réi loan tdm than: thay ddi tinh cach

Réi loan hé than kinh: Hén mé, co giat, bénh thin kinh vin ddng ngoai bién, bénh than kinh cam giac
ngoai vi

Réi loan tim mach: réi loan co tim, nhip xoang cham

Réi loan tiéu hoa: Hoai tr dudmg ti€u hoa, loét duomg tiéu hoa. viém rudt thira, viém phic mac

Réi loan gan méat: tdn thwong gan, tang bilirubin

Théng bao ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng phan g cd hai gdap phai khi sit dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ngung dleu tri, tiép theo 1a quan Iy tinh trang suy tiy xwong sau dé bao gbm truyén méu toan phan
hodc tiéu cdu va khang sinh theo yéu cau. ‘

Khong c¢6 thude giai dgc khi ding qué lidu cytarabine. Liéu 4,5g/m2 béng céch truyén tinh mach
trong hon | gioy, et sau 12 gi¢r cho 12 lidu gdy ra su gia ting doc tinh than kinh trung wong va (i
vong.

DUQC LUC HQC
Nhém duoe ly: Cac chat tuong tu pyrimidine.
Ma ATC: LO1BCO1

Co ché:

Cytarabine 1a chat déng ding pyrimidine nucleotic, 12 téc nhén chong ung thu nhe e che tong hop
ADN. Cytarabine cling ¢6 déc tinh khéng virus va irc ché mién dich. Nghién ctru chi tiét vé co ché
gdy dbc t& bao in vitro cho thiy ring co ché chinh la cytarabine (ic ché tong hop deoxycytidine, dit
su trc ché enzyme cytidylic kinase va sur két hop cua hop chét thanh axit nucleotic cling dong vai trd
quan trong trong hoat dong kim ham va tiéu diét té bao.

DUQC DONG HQC
Cytarabine duge khir amin thanh arabinofuranosyl uracil & gan va than. Sau khi tiém tinh mach cho
ngudi, chi 5,8% lidu dung duge bai tiét qua nuéc tiéu & dang khong thay doi tr ong vong 12-24 gid,

Wiy
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90% liéu ding duge bai tiét durdi dang san phdrn khir amin. Cytarabine dudng nhu dugc chuyén héa
nhanh chéng, chu yéu G gan va co mot phan & than. Sau khi tiém tinh mach Ileu cao duy nhit, nong
d¢ trong mau gidm xuong mic khong thé do duoc trong vong 15 phut & héu hét bénh nhan. Mdt s6
bénh nhdn khéng thé xac dinh duge lugng thude lvu thong trong vong 5 phit sau khi tiém.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo.

BAO QUAN
Bao quéan noi khd mat, duéi 30 "C, khong nén bao quan trong ti lanh & 2-8 °Cy Trdnh anh sang. Giit
trong hop carton dén khi st dung.

HAN DUNG ,
24 thang ké tir ngdy san xudt.

TIEU CHUAN
Tiéu chuén USP.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

YENUS REMEDIES LIMITED

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

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC



