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DEFL0X0L 380 mụ 
Viên nén bao phim Deferasirox 90 mụ, 180 mụ, 360 mụ ` h 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đạt Kƒ hướng dẫn sử dng trước khi dùng 

Thuất: này chỉ dùng theo đi thuố: 

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần hoạt chất: Mỗi viên nén bao phim chứa 80 mụ, 180 mg hoặc 380 mg deferasir0x. 

Tá dượt: 

lá đợc lũ viên: Polysorbate 80, povidone K30, crospovidone (type AJ, celluluse microcrystalline, silica colloidal anhydrous, 
talr, s0dium stearyl fumarate, maqnesiUm s†earate. 

Tá đợt bao viân: 

Viên nén bao phim Defluxol 90 mụ: 0padry II blue 57U205023 (Hypromellose, titanium dioxide (E171), polydextr0se, talt, 
maltodextrin, metium chain triglyceridas, FDEf blue #2/ indigo carrmine al 3-5 (E132]). 

Viên nén bao phim Defloxol 180 mụ: 0padry II blus 57U205025 (Hypromellose, titanium dioxide (E17 1], polydextr0se, talt, 
malt0tlextrin, medium chain triglycerides, FD#( blue #2/ indigo carmine aluminum lake (E132]). 

Viên nén bao phim Defloxol 3BU mụ: 0padry II blus 57U205026 (Hypromellose, titanium dioxide (E17 1), polydextr0se, talt, 
malt0dextrin, medium chain triglyceridas, FD#f blue #2/ indigo carmine aluminum lake (E132]). 

DẠNG BÀ0 CHẾ 
Viên nén bao phim 

Mô tả sản phẩm: 

liên nán bao phim Defnvdl 80 mạ: 

Viên nón bao phim hai mặt lỗi, hình bầu dục, màu xanh nhạt, được khắc ký hiệu “9U” trên một mặt, viên có kích thước như 

sau: đài † 1,0 + 0,1 mm, rộng 4,4 + 0,1 mm và dày 3,5 + 0,2 mm. 

Wiân nén ban phim Dafloxol 180) mụ: 

Viên nén bao phim hai mặt lỗi. hình bầu dục, màu xanh lam vừa, được khấc ký hiệu “180” trên một mặt, viên có kích thước 

như sau: dài 14,2 + 0,2 mm, rộng 5,8 + 0,2 mm và dày 4,2 + 0,3 mm. 

Min nén bao phim Dafioxol 26) mg: 

Viên nén bao phim hai mặt lỗi, hình bầu dục, màu xanh lam đậm, được khšc ký hiệu “3B0” trên một mặt, viên có kích thước 

như sau: dài 17,3 + 0,2 mm, rộng B,8 + 0,2 mm và dày 5,4 + 0,3 mm. 

(HỈ ĐỊNH 
Defloxol được chỉ định để điều trị quá tải sắt mạn tính do truyền máu thường xuyên (> 7 mL hồng cầu lắng/kg/tháng) ở 
những bệnh nhân bị beta thalassemia thể nặng từ 6 tuổi trở lên. 

Deflnxol cũng được chỉ định để điều trị quá tải sắt mạn tính do truyền máu khi bị chống chỉ định dùng deferoxamine hoặc 
điều trị bắng deferoxamine không thoả đáng trong các nhóm bệnh nhân sau: 
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~ _.. ửtrể em từ 2 đến B tuổi bị beta thalassemia thể nặng bị quá tải sắt do truyền máu thường x 
// VĂN PHONG lăng/kg/tháng), ĐẠI DIỆN : 

~.. ử người lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên bị beta thalassemia thể nặng bị quá tải sất do trụ máu không Thường si 
xuyên (< 7 mL hồng cầu lăng /kg/tháng], . TP HH VI da 

- ử ¿người sản và trẻ Em bị j tuổi trở P" Địa tác tỂNI HIỂU IIẾI tấn ` Z 

dùng dafaruXamine hoặc điều trị bắng tbÍeruxamine không thủa đáng ở bệnh nhân từ 10 tuổi trở lên bị hội chứng 
thalassasmia không phụ thuột truyền máu. 

LIÊU DÙNG VÀ DÁPH DÙNG 
Việc điều trị bằng Defloxol nên được tiến hành và duy trì bởi các bác sĩ có kinh nghiệm trong điều tr quá tải sắt mạn tính. 
Liểu dùng: 

Quá tải sắt do tuyên máu: 

Khuyến cáo khởi đảu điều trị sau khi truyền khoảng 20 đơn vị hẳng câu lăng (PRB(] (khoảng 100 mL/kg] hoặc khi có băng 
chứng về quá tải sất mạn tính qua theo dõi trên lâm sàng [ví dụ nồng độ ferritin huyết thanh > 1000 Lg/1J. Liều dùng (tính 
bẩng mg/kg) phải được tính và làm tròn đến toàn bộ viên có hàm lượng gần nhất. 
Mục tiêu của liệu pháp thải sết là để loại bỏ lượng sất đã được dùng trong truyển máu, và khi cần, để làm giảm gánh nặng 
sắt hiện cú. 

ẩn thận trọng khi điều trị thải sắt để giảm thiểu nguy tơ quá thải sắt ử tất cả các bệnh nhân (xem phẩn /ả/1h áo và Thận 
trọng khi dùng thuốc). 

tác thuốc có chứa defarasirox được bào chế dưới dạng viên nén bao phim và viên nén phân tán được bán trên thị trường dưới 
các tên thương mại khác nhau. Do đặc điểm dược động học khác nhau giữa viên nén bao phim và viên nén phân tán, nên 
sẩn một liều lượng nhỏ hơn của viên nén bao phim s0 với liều khuyến cáo cho viên nén phân tán [xem phân Øặ: fính đi/g: 
lực học]. 

Liều tương ứng cho các công thức khác nhau được thể hiện trong bảng dưới đây. 
Bảng Ï. Liều khuyến cáo trong quá tải sốt do truyền máu 

Viên nén bao phim _ | Viên nén phân tán Truyền máu Ferritin huyết thanh 
Liều khởi đầu 14 mn/kg/ngày 20 mq/kg/ngày Sau 20 đơn vị hồng hoặc > 1000 kg/L 

câu lăng (khoảng 
100 mL/kq] 

Liêu khởi đầu 21 mg/kg/ngày 30 mg/kg/ntày > 14 mL hồng cầu 
thay thế lăng/kg/tháng (khoàng 

> 4 ủ vị/tháng cho † 

người lớn} 

7 mg/kq/này 10 mg/kg/ngày <7 mL hồng cầu 
lng/kg/tháng (khoảng 
< 2m vị/tháng cho † 

người lớn] 
Đối với các bệnh | 1⁄3 liều Một nửa liều 
nhân được kiểm | deferoxamine defer0xamine 
s0át tốt khi dùng 

dsfer0xamine 

Theo dõi Hàng tháng 
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Khoảng mục tiêu 900-1000 Lụ/L 

Đác bước điều Tăng lên > 2500 se) Bề 

chỉnh lểu (mỗi Í 357mg/kg/ngày _ | 510m/k/ngày ẤŠJ/ vàn ponG 
36 tháng) Đến 28 mg/kg/ngày | Đến 40 mg/kg/ngày IEll ĐẠI DIỆ" 

Giảm xuống \#n Hổ BÌ 

3/7 mq/kq/này | 5-10mg/kg/ngày <2ø0\Wý}» | 
Ủ bệnh nhân điều trị _ | Ủ bệnh nhân điều trị _ăNu 
với liều với liều 

>2l mụ/kg/ngày | >3Jmg/kg/ngày 
- Khi đạt được mục tiêu điều trị 500-1000 Lg/L 

Liều tối đa 28 mg/kq/ntày 40 mg/kg/ngày 

Xem Xét tạm <800 L/L 

ngưng điều trị 

liêu khởi đâu: 

Liêu khởi đầu hàng ngày khuyến cáo của viên nén bao phim Defloxol là 14 mg/kg thể trọng. 

fó thể xem xót dùng liều khởi đầu hàng ngày là 21 mg/kg cho những bệnh nhân cần giảm nẳng độ sắt tăng cao trong cơ thể 

và cho những bệnh nhân sử dụng trên 14 mL hồng cầu lăng /kg/tháng (khoảng > 4 đơn vị/tháng cho một người lớn). 

6ó thể xem xét dùng liều khởi đầu hàng ngày là 7 mg/kg cho những bệnh nhân không cần giảm nẳng độ sắt trong cơ thể và 
cho những bệnh nhân sử dụng dưới 7 mL hẳng câu lăng /kg/tháng (khoảng < 2 đơn vị/tháng cho một người lớn). Phải theo 

dõi đáp ứng của hệnh nhân và nên xem xót tăng liều nếu không đạt được hiệu quả đây đủ (xem phân Øặ: r:⁄ điZg: (2: ñợv). 

Đối với những bệnh nhân đã được kiểm soát tốt khi điều trị bẩng defaroxamine, có thể xem xét dùng liều khởi đầu viên nén 
bao phim Defloxol bằng 1/3 liều deferoxamine (ví dụ một bệnh nhân đang dùng liêu deferoxamine 40 mg/kg/ngày trong 5 

ngày mỗi tuần (hoặc tương đương) có thể chuyển sang liều khởi đầu viên nén bao phim Defloxol hàng ngày là 14 

m0/kg/ngày). Khi điểu này dẫn đấn liều hàng ngày dưới 14 mg/kq thể trọng, phải theo dõi đáp ứng của bệnh nhân và nên 
xem xót tăng liều nếu không đạt được hiệu quả đầy đủ (xem phần Ø: #í:/: đợc /c họt). 

Niậu chỉnh lê: 

Khuyến cáo theo dõi nông độ ferriin huyết thanh mỗi tháng và nếu cần thì điều chỉnh liều Deflxol mỗi 3-B tháng dựa trên 
xu hướng về ferritin huyết thanh. Dó thể điều chỉnh liêu theo từng bước 3,5-7 mg/kg, phù hợp với đáp ứng của từng bệnh 

nhân và mục tiêu điều trị (điều trị duy trì hoặc làm giảm gánh nặng sắt). Ở những bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ 

với liều 21 mg/kg (ví dụ nồng độ ferritin huyết thanh vấn liên tục ln hơn 2500 Iug/L và không thấy có xu hướng giảm theo 
thời gian] thì có thể xem xét liều dùng lên đến 28 mq/kg. Dữ liệu hiện có về hiệu quả và độ an toàn dài hạn với viên nén 

phân tán deferasirox được sử dụng với liều trên 30 mg/kg vẫn còn hạn chế (284 bệnh nhân được theo dõi trong thửi gian 

trung bình 1 năm sau khi tăng liêu). Nếu chỉ đạt được sự kiểm soát hemosiderin rất kém ở liều đến 21 mg/kg liễu của viên 

nén bao phim tương đương với 30 mg/kg của viên nén phân tán) thì việc tăng liều thêm (đến tối đa 28 mg/kg] có thể không 

đạt được sự kiểm soát thỏa đáng và có thể xem xét lựa chọn điều trị thay thế. Nếu không đạt được sự kiểm suát thỏa đáng ở 
liều trên 21 mg/kg, không nên duy tì liều như vậy và nên xem xét lựa chọn điều trị thay thế bất cứ khi nào có thể. Không 
khuyến cáo dùng các liều trên 28 mụ/kg vì chưa có nhiều kinh nghiệm với các liều trên mức này (xem phần Øặ: //// đdzgc 
fực họt|. 

cả bệnh nhân trẻ am và người lớn điều trị với liều cao hơn 21 mq/kq, cân xem xét giảm liều the từng bước từ 3,B-7 mg/kg 
khi đã đạt được sự kiểm soát (ví dụ nắng độ ferritin huyết thanh liên tục dưới 2500 Juq/L và cho thấy xu hướng giảm the0 

thời gian]. Ủ những bệnh nhân có nồng độ ferritin huyết thanh đạt đến mục tiêu điều trị (thường từ 500-1000 Lg/L), cần xem 

xét giảm liều theo từng bước từ 3,8-7 mg/kg để duy tì nẵng độ ferritin huyết thanh trong khoảng mục tiêu và để giảm thiểu 

nguy cơ quá thải sắt. Nếu ferritin huyết thanh giảm liên tục dưới 500 Lg/L, cần xem xét ngừng điều trị. (xem phần đ3⁄⁄ ðán 
tà Thận trọng khi dùng thuy).
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v3 x À° 

C ng thalassaeIrua không nhị! thuậc truyên mắi: 

<⁄B]/fên bắt đầu liệu pháp thải sất khi có bằng chứng về quá tải sắt (nổng độ sất trong gan [LIU] > 5 mụ Fe/q trọng lượng 
ô [dw] hoặc nông độ ferritin huyết thanh liên tục > 800 Hg/L). LIE là phương pháp xác định quá tải sắt được ưa thích và 

nên được dùng ở bất cứ nơi nào sẵn có. tân thận trọng trong khi dùng liệu pháp thải sắt để giảm thiểu nguy cơ thải sắt quá 
mức ở tất cả các bệnh nhân (xem phần /! ñáo và Thận trạng khi dùng thuốc). 

Deferasir0x ở dạng viên nén bao phim cho sinh khả dụng cao hơn so với dạng viên nén phân tán (xem phần Øặ: fí/: đ/ợ: 

đậng ðøc]. Trong trường hợp chuyển từ viên nén bao phim sang dạng viên nén phân tán, liều của dạng viên nén bao phim 

nên thấp hơn 30% so với liêu của viên nén phân tán, làm tròn đến nguyên viên hàm lượng gần nhất. 

Liều tương ứng cho các công thức khác nhau được thể hiện trong bảng dưới đây. 

Bảng 2. Liều khuyến cáo trong hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền máu 

Viên nén bao phim | Viên nén phân tán | Nồng độ sất trong Ferritin huyết thanh 
gan (LIUJ” 

Liêu khởi đâu 7 m0/kq/ntày 1Ũmq/kg/ngày  >5mgFa/g trọng | hoặc | >800bg/L 
lượng khô 

Theo dũi Hàng tháng 

Các bước điểu | Tăng lên > 7mg Fa/g trọng | hoặc | >2000g/L 
chỉnh liêu (mỗi lượng khô 

3-6 tháng) 3,5-7 mg/kg/ngày | 5-10 mg/kg/ngày 

Giảm xuống <7m Fe/g trọng | hoặc | < 2000 Uug/L 

¡ lượng khô 

J,9/mg/kg/ngày | 5-10 mg/ku/ngày 

Liêu tối đa 14 mụ/kg/ngày 20 mg/kg/ngày 

7 mg/kg/ngày ¡0 mg/kg/ngày 
Đối với người lứn Không đánh giá và < 00Uuw/L 

Đối với bệnh nhân trẻ am | 

Tạm ngưng điều | <ä3mq Fe/g trọng | hoặc | <300 Hg/L 

trị lượng khô 

Điều trị lại Không khuyến cáo 

*Nồng độ sất trong gan (LIE] là phương pháp xác định quá tải sất được ưa thích. 

liêu khởi đâu: 

Liều khửi đầu khuyến cáo của viên nén bao phim Defloxol ở bệnh nhân bị hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền 
máu là 7 mg/kụ thể trọng. 

Đậu chỉnh lê: 

Khuyến cáo theo dõi nông độ ferritin huyết thanh mỗi tháng để đánh giá đáp ứng của bệnh nhân với liệu pháp điều trị và để 
giảm thiểu nguy cơ quá thải sắt (xem phần đả// ðáo và Thận trọng khi dùng thuết). Sau mỗi đựt điều trị 3-B tháng, cần xem 
xét tăng liều theo các lượng tăng từ 3,5-7 mg/kg nếu nồng đệ sắt trong gan (LIE] của bệnh nhân > 7 mụ Fs/q trọng lượng 

khô (dw), hoặc nếu nồng độ ferritin huyết thanh luôn > 2000 Lg/L mà không cho thấy xu hướng giảm và bệnh nhân dung 

nạp thuốc tốt. Không khuyến cáo dùng liều trên 14 mg/kg vì chưa có kinh nghiệm với liều trên mức này ở những bệnh nhân 

bị hội chứng thalassemia không phụ thuộc truyền máu. 

Ủ những bệnh nhân không đánh giá được LIE và nắng độ ferritin huyết thanh < 2000 Iug/L thì không nên vượt quá liều 7 

mụ4q.
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huyết thanh < 2000 Lg/L thì khuyến cáo giảm liều xuống còn 7 mg/kg hoặc thấp hơn. 

Rừng điều tr 

300 L/LJ thì nên ngừng điều trị. Không có dữ liệu về việc điều trị lại cho những bệnh nhân tái tích tụ 

sắt trong cơ thể đạt được mức phù hợp và do đó việc điều trị lại không thể được khuyến cáo. 

(ác nhám bệnh nhân đặc biệt: 

Bệnh nhân cao tuổi (> 65 tuổi): 

Liều khuyến cáo cho bệnh nhân cao tuổi tương tự như đã mô tả trên. Trong các nghiên cứu lâm sàng, bệnh nhân cao tuổi có 
tần suất phản ứng bất lợi cao hơn bệnh nhân trẻ tuổi (đặc biệt là tiêu chảy) và họ cần được theo dõi chặt chẽ về các phản 

ứng hất lợi mà cú thể cần phải điều chỉnh liêu. 

ÂWhám bệnh nhân trẻ e1: 

(uá tải sắt du truyền máu: 

Liều khuyến cáo cho bệnh nhân trẻ em từ 2-17 tuổi bị quá tải sắt do truyền máu tương tự như liều cho bệnh nhân người lứn 

(xem phân //â/ đng và /ác/ dòng]. Nên theo dõi ferritin huyết thanh mỗi tháng để đánh giá đáp ứng của bệnh nhân với liệu 

pháp điêu trị và để giảm thiểu nguy cơ quá thải sắt (xem phẩn (3324 áo tà Thận trọng khi dừng thuế). Khi tính liêu cho 
bệnh nhân trẻ em phải tính đến việc thay đổi cân nặng theo thừi gian. 

Ủ trẻ em từ 2ð tuổi bị quá tải sắt do truyền máu, nồng độ thấp hơn sn với ở người lớn (xem phân Øặ: in dz động ñt). 

Do đó nhóm tuổi này có thể cẩn liều cao hơn mức cần thiết ở người lớn. Tuy nhiên, liều khởi đầu nên tương tự như ở người 
lớn, sau đó chuẩn độ theo từng cá nhân. 

Hội chứng thalassaernia không phụ thuộc truyền máu: 

Ủ những bệnh nhân trẻ em bị hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền máu, liều dùng không nên vượt quá 7 mg/kg. 

Ủ những bệnh nhân này, theo dõi chặt chẽ nồng độ sốt trong gan [LIU) và nổng độ ferritin huyết thanh là cẩn thiết để tránh 
thải sất quá mức (xem phân (4 ðáp và Thận trọng &hi dùng ihuấ:). Ngài việc đánh giá nông độ ferritin huyết thanh hàng 

tháng, nên theo dõi LIÊ mỗi 3 tháng khi nẵng độ ferritin huyết thanh < 800 _ag/L. 

Trẻ em từ lúc sinh đến 23 tháng tuổi: 

Độ an t0àn và hiệu quả của deferasirox ở trẻ em từ lúc sinh đến 23 tháng tuổi chưa được xác định. Không có dữ liệu. 

Bệnh nhân suy thận 

Deferasir0x chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân suy thận và chống chỉ định dùng ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin ước 

tính < BŨ mL/phút (xem phân /%Øng øW định và Cảnh báo và Thận trọng khi dùng thuất). 

Bệnh nhân suy gan: 

Không khuyến cáo dùng Dafloxol ở bệnh nhân suy gan nặng (Ehild Pugh loại 0]. Ủ bệnh nhân suy gan trung bình (Ehild Pugh 

loại B], nên giảm liều một cách đáng kể, sau đó tăng tần lên mức giới hạn 50% (xem phân đả báo và Thận trạng Khi dừng 
thuấc và Đặc tính dược động đọc] và phải thận trọng khi dùng Defloxol ở bệnh nhân này. Cần theo dõi chức năng gan ở tất cả 
các bệnh nhân trước khi điều trị, mỗi 2 tuần trong tháng đầu tiên và sau đó mỗi tháng [xem phần /ảm/ 6áp và Thận trọng ki 

dùng thuấi). 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Nên nuốt nguyên cả viên nén bao phim với một ít nước. Đối với những bệnh nhân không thể nuốt cả viên nén, có thể nghiên 
viên nén bao phim và sử dụng bẩng cách rắc toàn bộ liều lên thức ăn mềm, ví dụ: sữa chua hoặc nước sốt táo [táo xay 
nhuyễn). tần uống toàn bộ liều ngay lập tức, không để lại chu lần dùng sau. 

Viên nén bao phim phải được dùng một lần một ngày, tất nhất là dùng vào cùng một thời điểm mỗi ngày và có thể uống lúc 

đói hoặc sau bữa ăn nhẹ (xem phân 71ơng rá, ương ky của thuấc và Đặc tính di động họt|. 
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VĂN PHÒNG 

ĐẠI DIỆN 
TẠI 

0uá mẫn với thành phản hoạt chất hoặc với bất kỳ thành phần tá dược nào đượt liệt kê trong mục 72àn/ øhân câng thức 

thuốc. 

Kết hợp với các liệu pháp thải sất khác vì độ an toàn của các kết hợp này chưa được xác định (xem phần 72ng tác, ơng Áy 

của thuất). 

Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin ước tính < BŨ mL/phút. 

GẢNH BÁU VÀ THẬN TRỤNG KHI DÙNG THUỐC 

Chức năng thận: 

Deferasirox đã được nghiên cứu chỉ ở những bệnh nhân có nông độ qreatinin huyết thanh ban đầu trong phạm vi bình 

thường phù hợp the0 tuổi. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, tăng nồng độ crearinin huyết thanh > 33% ở > 2 lần xét nghiệm liên tiếp, đồi khi vượt 
quá giới hạn trên của mức bình thường, xảy ra ử khoảng 36% bệnh nhân. Sự tăng này phụ thuộc liều dùng. Khuảng 2/3 

số bệnh nhân cho thấy nông độ creatinin huyết thanh tăng trở về mức dưới 33% mà không cần điều chỉnh liều. Trong 

1/3 số bệnh nhân còn lại, tăng nông độ creatinin huyết thanh không phải luôn đáp ứng với việc giảm liều hoặc tạm 

ngưng liều. Trong một số trường hợp, chỉ có sự ổn định giá trị creatinin huyết thanh đã được quan sát thấy sau khi giảm 
liều. ác trường hợp suy thận cấp đã được báo cáo sau khi sử dụng deferasirox hậu mãi [xem phần 74 đ/ng không mong 

muốn của tiuấ:). Trong một số trường hợp hậu mãi, suy giảm chức năng thận đã dẫn đến suy thận đùi hỏi phải thẩm 

phân máu tạm thời hoặc thường xuyên. 

Nguyên nhân của sự tăng nông độ creatinin huyết thanh chưa được làm sáng tỏ. Do đó cần đặc biệt chú ý theo dõi nồng 

độ creatinin huyết thanh ở những bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc làm giảm chức năng thận và ở những bệnh 
nhân đang dùng liễu cao deferasirox và/huặc tỷ lệ truyền máu thấp (< 7 mL hồng câu lắng/kg/tháng hoặc < 2 đơn 

vị/tháng cho một người lớn). Trong khi không quan sát thấy sự tăng biến cố bất lợi ở thận sau khi tăng liều viên nén phân 

tán teferasirox đến liều trên 30 mg/kg trong các nghiên cứu lâm sàng thì không thể loại trừ sự tăng nguy cơ về các biến 

cố bất lợi ở thận với liều dạng viên nén bao phim trên 21 mg/kq. 

Khuyến cáo nên đánh giá nông độ creatinin huyết thanh 2 lần trước khi bất đầu điều trị. tần theo dõi nồng độ creatinin 

huyết thanh, độ thanh thải creatinin (ước tính theo công thức ockcroft 6ault hoặc MDRD (thay đổi chế độ ăn trong 

bệnh thận) ở người lớn và theo công thức Schwartz ử trẻ em] và/hoặc nồng độ cystatin Ê trong huyết tương trước khi 

điều trị, hàng tuần trong tháng đầu tiên sau khi bất đâu hoặc thay đổi điều trị bảng deferasirax (bao gầm chuyển 

đổi công thức), và hàng tháng sau đó. Những bệnh nhân có tình trạng về thận từ trước và những bệnh nhân đang dùng 

các thuốc làm giảm chức năng thận có thể có nhiều nguy cơ bị các biến chứng. bẩn thận trọng để duy trì sự bù nước đây 
đủ ở những bệnh nhân bị tiêu chảy hoặc nôn. 

Đã có báo cáo hậu mãi về nhiễm acid chuyển hóa xảy ra trong khi điều trị bảng deferasirox. Đa số những bệnh nhân này 
đã bị suy thận, bệnh ống thận (hội chứng Fanconi] hoặc tiêu chảy, hoặc các tình trạng mà sự mất cân bẩng acid-base là 

một biến chứng đã biết. Cân theo dõi cân băng aoid-base khi có chỉ định lâm sàng ở những nhóm bệnh nhân này. Dần 
xem xét tạm ngưng điều trị bằng deferasirox ở những bệnh nhân phát sinh nhiễm acid chuyển hóa. 

Sau lưu hành thuốc, các trường hợp nghiêm trọng của bệnh lý thận (như hội chứng Fanconi) và suy thận liên quan đến 

những thay đổi trong ý thức khi có bệnh não do tăng amoniac máu đã được bán cáo ở những bệnh nhân được điều trị 

băng deferasirox, chủ yếu ở trẻ em. Khuyến cáo nên xem xét bệnh não do tăng amoniac máu và đo nông độ amoniac ử 

những bệnh nhân tiến triển những thay đổi về tâm thần không giải thích được khi điều trị bắng deferasirox. 

Bảng 3. Điều chỉnh liều và tạm ngưng điều trị để theo dõi thận 

{reatinin huyết thanh Thanh thải creafinin 
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Trước khi bất đầu điều trị | 2 lẫn (2 và 1 lần (1x} 

Chống chỉ định <0 mL/nhút 

Theo dõi 

~_ Tháng đầu tiên sau khi | Hàng tuần và Hàng tuân 
bất đầu điều trị (bao 

gầm chuyển đổi công 
thức) 

- đau đó Hàng tháng và Hàng tháng 

6iảm liều hàng ngày 7 mg/kg/ngày (công thức viên nén bao phim), 

Nấu quan sát thấy các thông số thận sau đây trong 2 lân thăm khám liên tiến và không thể quy cho là tp các nguyên 

nhân khác 

Bệnh nhân người lớn > 330% giá trị trung bình trước | và 0iảm < LLN* (< 80 mL/phút] 

điều trị 

Bệnh nhân trẻ em > ULN*” phù hợp theo tuổi và/hoặc _ | Biảm < LLN? (< 90 mL/phút) 

Sau khi giảm liều, tạm ngưng điểu trị nếu 

Bệnh nhân người lớn và trẻ. | Vẫn cùn > 33% giá trị trung và/hoặc _ | Biảm < LLN” < 90 mL/phút) 

em bình trước điều trị 

*LIN: Biới hạn dưới của mức bình thường 

**UILN: Biới hạn trên của mức bình thường 

0ó thể bất đầu điều trị lại tùy thuộc vào từng hoàn cảnh lâm sàng. 

ñũng có thể xem xét giảm liều hoặc tạm ngưng điều trị nếu có những bất thường xảy ra về nông độ các chỉ điểm chức 
năng ống thận và/hoặc khi có chỉ định lâm sàng: 

® Protein niệu (xót nghiệm nên được thực hiện trước khi điều trị và hàng tháng sau đó). 

® luc0se niệu ở người không bị đái tháo đường và nông độ kali, phosphate, magnesi hoặc urate trong huyết thanh 

thấp, phosnhate niệu, acid amin niệu (theo dõi khi cẩn thiết). 

Bệnh ống thận đã được báo cáo ở trẻ em và thiếu niên bị bệnh beta thalassemia được điều trị bẩng deferasir0x. 

Bệnh nhân nên được chuyển đến một bác sĩ chuyên khoa thận và có thể xem xét các nghiên cứu chuyên biệt thêm (như 

sinh thiết thận] nếu xảy ra bất cứ triệu chứng nào mặc dù đã giảm liêu và tạm ngưng liều: 

® [reatinin huyết thanh vẫn tăng có ý nghĩa và 

s Bất thường kéo dài về một chỉ điểm chức năng thận khác (ví dụ protein niệu, hội chứng Fanconi). 

Chức năng gan: 

Tăng kết quả xét nghiệm chức năng gan đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân điều trị bäng deferasirox. Các trường 

hợp hậu mãi về suy gan, một số gây tử vong, đã được báo cáo. Các dạng nghiêm trọng liên quan đến những thay đổi 

trong ý thức khi có bệnh não do tăng amaniac máu, có thể xảy ra ở những bệnh nhân được điều trị bảng deferasirox, đặc 

biệt là ở trẻ em. Khuyến cáo nên xem xét bệnh não do tăng amoniac máu và đ0 nồng độ amoniac ở những bệnh nhân 

tiến triển những thay đổi về tâm thân không giải thích được khi điều trị băng deferasirox. Dần thận trọng duy trì cấp nước 
đầy đủ ở những bệnh nhân bị giảm thể tích máu (như tiêu chảy hoặc nôn], đặc biệt ở trẻ em bị bệnh cấp tính. Hậu hết 

các báo cáo về suy gan đều liên quan đến các bệnh nhân có bệnh đi kèm đáng kể bao gắm cả xơ gan có tử trước. Iuy 
nhiên, không thể loại trừ vai trà của deferasirox như là một yếu tố góp phản hoặc làm trâm trọng thêm (xem phân 74 
dung không mang muốn của thuấc|. 

Khuyến cáo kiểm tra transaminase, bilirubin và phosphatase kiểm trong huyết thanh trước khi khởi đầu điều trị, mỗi 2 
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VĂN PRONG 

ĐẠI DIỆN 
TẠI 

T.£ HỖ CHÍ MÌNH /~ 

dư tháng đầu tiên và hàng tháng sau đó. Nếu có sự tăng dai dẳng và tăng tần về nồng độ transaminase huyết 
*fấh mà không thể quy cho là do các nguyên nhân khác, nên tạm ngưng deferasir0x. Khi nguyên nhân gây bất thường 

xét nghiệm chức năng gan đã được làm rõ hoặc sau khi trở lại mức bình thường, có thể xem xét bất đầu điều trị lại thận 

trạng với liều thấp hơn, sau đó tăng liều dân dân. 

Không khuyến cáo dùng daferasirox ở bệnh nhân suy gan nặng (Ehild Pugh loại ) (xem phần đặc z/› đ/g: động ñọc). 

Bảng 4. Tóm tắt các khuyến cáo theo dõi về độ an toàn 

Xét nghiệm: Tần suất 

reatinin huyết thanh 2 lần trước khi điều trị 

Hàng tuân trong tháng đầu tiên điều trị hoặc sau khi thay 
đổi liều (bao gầm chuyển đổi công thức] 

Hàng tháng sau ú. 

Độ thanh thải creatinine và/hoặc cystatin D huyết Trước khi điều trị 

tương Hàng tuần trong tháng đầu tiên điều trị hoặc sau khi thay 
đổi liều (bao gầm chuyển đổi công thức} 

Hàng tháng sau ú. 

Protein niệu Trước khi điều trị 

Hàng tháng sau đó 

Các chỉ điểm khác về chức năng ống thận [như Khi cân thiết 

gluc0se niệu ở người không bị đái tháo đường và 

nồng độ kali, phosphate, magnesi, hoặc urate tr0ng 

huyết thanh thấp, acid amin niệu) 

Transaminasss, bilirubin, phosphatase kiểm trong Trước khi điều trị. 
huyết thanh Mỗi 2 tuần trong tháng đầu tiên điều trị. 

Hàng tháng sau đó. 

Xét nghiệm về thính giác và mất Trước khi điều trị 

Hàng năm sau đó 

Thể trọng, chiều cao và sự phát triển về sinh dục Trước khi điều trị. 

Hàng năm ở bệnh nhân trẻ em. 

Ủ những bệnh nhân tó tuổi thọ ngấn lví dụ hội chứng loạn sản tủy có nguy cơ cao), đặc biệt khi các bệnh đi kèm có thể làm 

tăng nguy cở về các biến cố bất lợi, lợi ích của deferasirox có thể bị hạn chế và cú thể thấp hơn nguy cơ. Do đó, không 
khuyến cáo điều trị băng deferasirox ở những bệnh nhân này. 

tần thận trọng khi dùng cho bệnh nhân cao tuổi do tần suất phản ứng bất lợi cao hơn [đặc biệt là tiêu chảy]. 

Dữ liệu ở trẻ em bị bệnh thalassaemia không phụ thuộc truyền máu rất hạn chế (xem phần Øặ: /// đzợc &/£ ñọc|. Do đó cẩn 

theo ti chặt chẽ khi điều trị bẩng deferasirox để phát hiện các phản ứng bất lợi và theo dõi gánh nặng sắt ở nhóm bệnh 

nhân trẻ em. Ngoài ra, trước khi điều trị quá tải sất bảng deferasirox cho trẻ em bị bệnh thalassaemia không phụ thuộc 

truyền máu, bác sĩ nên biết rằng hậu quả của việc sử dụng dài hạn ở những bệnh nhân này hiện nay chưa rũ. 

Rối loạn tiêu húa: 

Loét và xuất huyết đường tiêu hóa trên đã được báo cáo ở các bệnh nhân, bao gồm cả trẻ em và thiếu niên dùng deferasir0x. 

Nhiều vết loét đã được quan sát thấy ở một số bệnh nhân (xem phân 74: đ/ng không mong muốn của ihuấi). Đã tú báo cáo 

về các vết luét bị biến chứng thủng đường tiêu hóa. Ngnài ra, đã có báo cáo về xuất huyết đường tiêu hóa gây tử vong, đặc 

biệt ở bệnh nhân cao tuổi có các bệnh ác tính về huyết học và/hoặc số lượng tiểu cầu thấp (xem phần 7á: đ/ng không mong 

muấn của thuốc. Bác sĩ và bệnh nhân phải cảnh giác với các dấu hiệu và triệu chứng của loét và xuất huyết đường tiêu hóa 

trong khi điều trị bảng deferasirox và phải tiến hành ngay lập tức việc đánh giá và điều trị bổ sung nếu nghỉ ngờ có một phản 
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thuốc đã biết là cú khả năng gây loét như các thuốc chống viêm không steroid (NSAID), corticosteroid hoặc bị 
dạng uống, những bệnh nhân đang dùng thuấc chống đông và những bệnh nhân có số lượng tiểu cầu dưới 

x 109/L] (xem phân 7ng rác, tương Áy da thuất). 

Rối luạn về da: 

ĐẠI DIỆN 
TẠI 

T.P HỖ CHÍ MÌNH 

hp nặng, việc sử dụng trở lại này có thể được thực hiện kết hợp với dùng steroid đường uống trong một thời gian ngăn. Èá 
phản ứng bất li nghiêm trọng trên da (SEARs), bao gồm hội chứng Stevens-Johnson (S.JS), hoại tử biểu bì nhiễm độc [TENJ 

và phản ứng thuốc có kèm theo tăng bạch câu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS) có thể đe dụa tính mạng huặc 

gây tử vong đã được báo cáo. Nếu nghi ngờ bị phản ứng da nghiêm trọng, phải ngừng dùng deferasirox ngay lập tức và 

không được sử dụng trở lại. Tại thời điểm kê đơn, phải thông báo cho bệnh nhân về các dấu hiệu và triệu chứng của phản 

ứng da nghiêm trọng và cần theo dõi bệnh nhân chặt chẽ. 

Phản ứng quá mẫn: 

Các trường hợp phản ứng quá mẫn nghiêm trọng (như phản ứng phản vệ, phù mạch) đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

dùng deferasirox với khởi phát phản ứng xảy ra trong tháng đầu điều trị ở phân lớn các trường hợp (xem phẩn 74 đ/ng 
Không møng muốn). Nếu các phản ứng như vậy xảy ra, phải ngừng dùng deferasir0x và tiến hành can thiệp y khoa thích hợp. 

Không được sử dụng trử lại deferasir0x ở những bệnh nhân đã bị phản ứng quá mẫn trước đây do nguy cơ sốc phản vệ [xem 

phân /IØnp shỉ đi). 

Thị giác và thính giác: 

Rối loạn thính giác (giảm thính giác] và rối luạn ở mất (đục thủy tinh thể) đã được báo cáo [xem phân 7á: đj/ng không mang 

muốn sửa thuế]. Khuyễn cáo nên kiểm tra thính giác và mất [bao gồm soi đáy mất) trước khi bất đầu điều trị và theo định kỳ 
sau đó (mỗi 12 tháng). Nếu thấy có rối luạn trong khi điều trị, có thể xem xét giảm liều hoặc tạm ngưng dùng thuốc. 

Rối lnạn về máu: 

Đã có báo cáo hậu mãi về giảm bạch câu, giảm tiểu câu hoặc giảm toàn thể huyết cầu (hoặc các tình trạng giảm tế bào máu 
này nặng thêm) và thiếu máu nặng hơn ở những bệnh nhân được điều trị bằng deferasirox. Hầu hết những bệnh nhân này có 
tối luạn về huyết học từ trước, thường liên quan với suy tủy xương. Tuy nhiên, không thể loại trừ vai trò đóng góp hoặc làm 
trâm trọng thêm. Nên xem xét tạm ngưng điều trị ở những bệnh nhân xuất hiện giảm tế bào máu không giải thích được. 

Các lưu ý khác: 

Khuyến cáo nên theo dõi nỗng độ ferritin huyết thanh hàng tháng để đánh giá đáp ứng của bệnh nhân với điều trị và để 
tránh tình trạng quá thải sắt (xem phân //â/ đờng tà Øáz# đừng). Giảm liễu hoặc theo dõi chặt chẽ hơn chức nắng gan và 
thận, và nẵng độ íerritin huyết thanh trong thời gian điều trị với liều cao và khi nẳng độ ferritin huyết thanh gần với khoảng 
mục tiêu. Nếu nồng độ ferritin huyết thanh giảm xuống dưới 500 4Ig/L (trong quá tải sất do truyền máu) hoặc dưới 300 
Lg/T (trong hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền máu], nên xem xét tạm ngưng điều trị. 

Kết quả của các xét nghiệm creatinin huyết thanh, farritin huyết thanh và transaminase huyết thanh cần được ghi nhận và 
đánh giá thường xuyên về các xu hướng. 

Trong 2 nghiên cứu lâm sàng, sự tăng trưởng và phát triển sinh dục của các bệnh nhân trẻ em được điều trị bắng deferasir0x 
trong thời gian đến 5 năm không bị ảnh hưởng (xem phần 74: đt/ng không møng muốn của thuế]. Tuy nhiên, như là biện 
pháp phòng ngừa chung trong việc xử trí bệnh nhân trẻ em bị quá tải sất d truyển máu, nên theo dõi thể trọng, chiều cao và 
sự phát triển sinh dục trước khi điều trị và theo định kỳ (mỗi 12 tháng). 

Hối loạn chức năng tim là một biến chứng đã biết về tình trạng quá tải sất nặng. bản theo dõi chức năng tim ở những bệnh 
nhân bị quá tải sất trong khi điêu trị dài hạn bảng deferasirox. 

Tá dược: 

Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mạ] trong mối viên nén bao phim, có thể được coi là "không chứa natri”. 
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VĂN PHONG 

ĐẠI DIỆN 

TẠI 
T,P HỒ CHÍ MINH 

JNb THUỐC 0H0 PHỤ NỮ CÚ THAI VÀ H0 00N BÚ 

Phụ nữ cú thai: 

Không có dữ liệu lâm sàng trên phụ nữ mang thai sử dụng deferasirox. bác nghiên cứu trên động vật đã cho thấy một số độc 
tính đối với sinh sản ở liêu gây độc cho động vật mẹ [xem phân /1⁄ đu an ioàn tân iâm sàng). thưa rõ nguy cơ tiêm ẩn đối 

Với nqƯời. 

Như một biện pháp phòng ngửa, khuyến cáo không sử dụng Defloxol trong khi mang thai trừ khi thật sự cần thiết. 

Deferasir0x có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc tránh thai hormon (xem phân 7/øng ứác, 6/øng ky ¿2 thuấy). Khuyến 
cáo phụ nữ có khả năng sinh đẻ nên sử dụng các biện pháp tránh thai không chứa hormon bổ sung hoặc thay thế khi sử 

dụng Defloxol. 

Phụ nữ cho con bú: 

Trong các nghiên cứu ở động vật, deferasir0x đã được tìm thấy bài tiết nhanh và mạnh vào sữa của động vật mẹ. Không có 
ảnh hưởng nào đến con được ghi nhận. Dhưa rõ liệu deferasir0x có được bài tiết vào sữa mẹ ở người hay không. Không 
khuyến cáo cho con bú trong khi dùng Defloxol. 

Khả nắng sinh sản: 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng đến khả năng sinh sản đối với người. Ủ động vật, không thấy ảnh hưởng bất lợi đến khả năng 
sinh sản của động vật đực hoặc động vật cái (xem phần / đậu an màn tiển /âm sànp). 

ẢNH HƯỞNG ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÚC 
Defloxol có ảnh hưởng nhẹ đến khả năng lái xe và vận hành máy múc. Những bệnh nhân thỉnh thoảng gặp phản ứng bất lợi 
chóng mặt nên thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy múc (xem phân 7á: Zing không mong muấn của thuấy:). 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Độ an toàn của deferasirox kết hợp với các thuốc thải sất khác chưa được xác định. Do đó, không được kết hợp với các liệu 

pháp thải sắt khác (xem phân (ống eh/ 474]. 

Tương tác với thức ăn: 

Nồng độ đỉnh [„„. của deferasirox tăng lên (29%) khi dùng thuốc cùng với thức ăn. Viên nén bao phim Deferasir0x có thể 

được dung khi đói hoặc cùng với bữa ăn nhẹ, tốt nhất là dùng vào cùng một thời điểm mỗi ngày (xem phần /⁄â/ đờng tà 

Cách dùng và Đặc tính dlrợc đập ñọt. 

tác thuốc có thể làm giảm nồng độ toàn thân của daferasir0x: 

Sự chuyển hóa của tleferasirox phụ thuộc vào enzym UBT. Trong một nghiên cứu ở những người tình nguyện khỏe mạnh, 

dùng đồng thời defarasirox (liều đơn 3 mg/kg, tông thức viên nén phân tán] và rifampiein - thuốc gây cảm ứng mạnh UũT, 

[liều lặp lại 800 mg/ngày) đã dẫn đến giảm nổng độ deferasirox 44% (khoảng tin cậy (EI) 90%: 37%-51%). Do đó dùng đồng 

thời deferasirox với thuốc gây cảm ứng mạnh UũT (ví dụ rifampicin, carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, rit0navir} có 

thể dẫn đấn giảm hiệu quả của deferasirox. tần theo di nồng độ ferritin huyết thanh của bệnh nhân trong và sau khi dùng 
kết hợp và điều chỉnh liều deferasirox nếu cần thiết. 

0holastyramine làm giảm có ý nghĩa nồng độ deferasirox trong một nghiên cứu về cơ chế để xác định mức độ lặp lại chu trình 

gan - ruột (xem phân Øặ: z1 đ/ÿz động họ). 

Tương tác với midaznlam và các thuốc khác được chuyển hóa bửi DYP3A4: 

Trong một nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh, dùng đồng thời viên nén phân tán deferasirox và midazolam (cơ 

chất thăm dò của IYP3A4] đã dẫn đến giảm nềng độ midazolam 17% (khoảng tin cậy 90%: 8%-28%). Trong bối cảnh lâm 
sàng, tác dụng này rõ rệt hơn. Vì vậy, do khả năng làm giảm hiệu quả, cần thận trọng khi kết hợp deferasirox với các thuốc 

được chuyển hóa qua DYP3A4 (ví dụ cicl0sprin, simvastatin, thuốc tránh thai hormon, bepridll, ergptamine). 

Tương tác với repaglinide và các thuốc khác được chuyển hóa bởi DYP208:
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Trong một nghiên cứu tiên gười tình nguyện khủe mạnh, dùng đổng thời t8ioT2SI01 là thuốc thuốc ức chế trung bình 

1,8 lần (khoảng tin cậy 90% [1,42-1,84]. Do Sự tương tác chưa được xác dinh với liều za0 hơn Uö mg, Jứt Với gứ Hồ 

nên HồNh sử dụng đồng thời 0eÏerasirut ki IEDaylIuifb, Nếu i kết hợp này là cần thiết nần the0 đi cẩn MỊ trên No ÿ kệ 

(bÍeraSÏr0X và cáp cơ chất khác của 0YP2EB như paclitaxel. 

Tưởng tác với theophylline và các thuấc khác được chuyển hóa bởi DYP1A2: 

Trong một nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh, dùng đồng thời deferasirox như là một thuốc ức chế YP1A2 (liều 

lặp lại 30 mg/kg/ngày, công thức viên nén phân tán] và theophylline là cơ chất của YP1A2 (liều đơn 120 mụ) đã dẫn đến 
tăng AUD của theophylline 84% (khoảng tin cậy 90%: 73% đến 95%). [„a khi dùng liều đơn không bị ảnh hưởng, nhưng 

tăng [ạ của theophylline có khả năng xảy ra khi dùng thuốc kéo dài. Do đó không khuyến cáo dùng đồng thời deferasirox 
với theophylline. Nếu dùng đồng thời defarasirox và theophylline, cẩn theo dõi nồng độ theophylline và nên xem xót giảm liều 

theophylline. Không thể loại trừ sự tương tác giữa tlelerasirox và tác cơ chất khác của DYP1A2. Đối với các chất được chuyển 
hóa chủ yếu bởi YP1A2 và cú chỉ số điều trị hẹp (ví dụ clozapine, tizanidine), ác khuyến cáo tương tự áp dụng như đối với 

theophylline. 

Các thông tin khác: 

Chưa có nghiên cứu chính thức về việc dùng đồng thời deferasirox và các chế phẩm kháng acid chứa nhôm. Mặc dù 

deferasir0x có ái lực thấp hơn đổi với nhôm so với sất nhưng không khuyến cáo dùng deferasirox dạng viên nén bao phim với 

các chế phẩm kháng acid chứa nhôm. 

Dùng đồng thời deferasirox với các thuốc đã biết có khả năng gây loét như thuốc chống viêm không steroid (NSAID] [bao 

gồm aoid acetylsalieyli: ở liều cao), corticosteroid hoặc bisphosphonate đường uống có thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc 

đường tiêu hóa (xem phân (24 ñáp và 7hận trọng khi dừng tất). Việc sử dụng đồng thời deferasirox với thuốc chống đông 
cũng có thể làm tăng nguy cơ xuất huyết đường tiêu hóa. Cần phải theo dõi lâm sàng khi kết hợp deferasir0x với các thuốc 
này. 

Dùng đồng thời deferasirox và busulfan dẫn đến gia tăng phơi nhiễm với busulfan (AUU], nhưng cơ chế tương tác vẫn chưa rõ 
ràng. Nếu có thể, nên đánh giá dược động học (AUE, độ thanh thải] của liều thử nghiệm busulfan để cho phép diều chỉnh 
liều. 

Tính tương ky: 

Không áp dụng 

TÁC DỤNG KHÔNG MŨNồ MUỐN CỦA THUỐC 
Tóm tắt hồ sơ về an t0àn: 

Các phản ứng thường gặp nhất được báo cáo trong khi điều trị dài hạn được thực hiện với viên nén phân tán teferasirox ở 

bệnh nhân người lớn và trẻ em ban gồm rối loạn tiêu húa (chủ yếu là buồn nôn, nôn, tiêu chảy hoặc đau bụng) và nổi ban da. 

Tiêu chảy được báo cáo thường gặp hơn ở bệnh nhân trẻ em từ 2-5 tuổi và ở người cao tuổi. Những phản ứng này phụ thuộc 
liêu dùng, hâu hết là nhẹ đến trung bình, thường thoáng qua và hầu hết mất đi ngay cả khi tiếp tục điêu trị 
Trong các nghiên cứu lâm sàng phụ thuộc liều, tăng creatinin huyết thanh xảy ra ở khoảng 36% bệnh nhân, mặc dù hầu hết 

vẫn nắm trong phạm vi bình thường. Biảm độ thanh thải creatinin trung bình đã được quan sát thấy ở cả bệnh nhân trẻ em 

và người lớn bị bệnh teta thalassemia và có quá tải sất trong năm đầu tiên điều trị, nhưng cú bảng chứng cho thấy điều này 

không giảm thêm trong những nắm điều trị tiếp theo. Đã có báo cáo về tăng transaminase ở gan. Khuyến cáo nên lập lịch 

trình theo dõi về an toàn đối với các thông số về thận và gan. Rối loạn thính giác (giảm thính giác] và rối luạn ở mất (đục 
thủy tinh thể) ít gặp, và kiểm tra hàng năm cũng được khuyến cáo (xem phẩn đả ðáo tà 7hận trọng khi dùng thuốt). 

Các phản ứng bất lợi nghiêm trọng trên da (SEARs], bao gồm hội chứng Stevens-Johnson (S.JS), hoại tử biểu bì nhiễm độc 

(TEN) và phản ứng thuốc có kèm theo tăng bạch câu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS] đã được báo cáo với việc 

sử dụng deferasir0x (xem phân (3n ðáo và Thận trọng khi dùng thuất). 
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ĐẠI DIỆN 

TẠI 
T.P Hề CHÍ MINH 

phản ứng bất lợi được liệt kê dưới đây sử dụng quy ước sau: rất thường gặp (> 1/10); thường gặp (> 1/100 đến < 
1/10]; ít gặp |> 1/1.000 đấn < 1/100); hiếm gặp |> 1/10:000 đến < 1/1.000); rất hiếm gặp (< 1/10.000); không biết 

tân suất (không thể ước tính từ các dữ liệu hiện có). Trong mỗi nhóm xếp thao tần suất, các phản ứng bất lợi được trình bày 
theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dân. 

Bảng 5. 

Rối lnạn máu và hệ bạch huyết 

Không biết tần Biảm toàn thể huyết cẩu!, giảm tiểu cầu!, thiếu máu nặng thêm', giảm bạch cầu trung tính! 
SUẤT: 

Rối loạn hệ miễn dịch 

Không biết tần Các phản ứng quá mẫn (bao gồm phản ứng phản vệ và phù mạch|Í 
suất: 

Rối lnạn chuyển hoá và tỉnh dưỡng 

Không biết tần Nhiễm acid chuyển hoá! 
SUấT: 

Rối lnạn tâm thần 

Ít gặp: Lo âu, rối luạn giấc ngủ 

Rối loạn hệ thần kinh 

Thường gặp Nhức đầu 

Ítgặp: Chóng mặt 

Rối luạn về mất 

ÍLgặp Đục thuỷ tinh thể, bệnh hoàng điểm 

Hiếm gặp Viêm tlây thần kinh thị giác 

Rối loạn tai và mê đạn 

Ítgặp: Điếc 

Rối luạn hô hấp, ngực và trung thất 

Ít gặp: Đau thanh quản 

Rối loạn tiêu hoá 

Thường gặp Tiêu chảy, táo bón, nôn, buồn nôn, đau bụng, chướng bụng, khó tiêu 

Ítgặp: Xuất huyết tiêu hoá, lnét dạ dày (bao gẳm cả luét đa ổÌ, luét tá tràng, viêm dạ dày 

Hiếm gặp: Viêm thực quản 

Không biết tấn Thủng đường tiêu hoá', viêm tuy cấp! 

suất: 

Rối l0ạn gan mật 

Thường gặp Tăng transaminase 

Ítgặp Viêm gan, sỏi mật - 

Không biết tân Suy gan!-? 

suất: 

Rối loạn da và mô dưới da 

Thường gặp Ban, ngứa _ 

ÍLgắp: Rối loạn sắc tố 
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Hiểm gặp Phản ứng thuốc có kèm theo tang bạch cầu ái t0an và các triệu chứng toàn thân (DRESS) 

Không biết tần Hội chứng Stevens-lohnson!, viêm mạch quá mẫn, mày đay!, ban đỏ đa dạng], rụng tóc!, hoại tử 

SUẤT: biểu bì nhiễm độc (TENIÍ 

Rối lnạn thận và tiết niệu 

Rất thường gặp: | Tăng creatinin máu 

Thường gặp Prntein niệu 

Ítgặp: Rối loạn ống thận” (hội chứng Fanconi mắc phải), gluc0se niệu 

Không biết tần Suy thận cấp'?, viêm thận ống thận - mô kẽ!, bệnh sỏi thận', huại tử ống thận! 
SUẤT: 

Rối loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc 

Ít gặp | Số phù, mật mỏi 

' Bán phản ứng bất lợi được báo cáo trong kinh nghiệm hậu mãi. Các phản ứng này thu được từ các báo cáo tự nguyện mà 
không phải lức nào cũng có thể thiết lập đáng tin cậy về tần suất hoặc mối quan hệ nhân quả với việc sử dụng sản phẩm. 

? Bác dạng nghiêm trọng liên quan đến những thay đổi trong ý thức khi có bệnh não do tăng ammoniar máu đã được báo 

cán. 

Mô tả các phản ứng bất lợi chụn lọt: 

Sởi mật và rối luạn đường mật có liên quan đã được báo cáo ở khoảng 2% bệnh nhân. Tăng transaminase gan được báo cáo 

là phản ứng hất lợi ở 2% bệnh nhân. Tăng transaminase lớn hơn 10 lần giới hạn trên của mức bình thường, qợi ý viêm gan, là 
ít gặp (0.3%). Trong kinh nghiệm hậu mãi, suy gan, đôi khi gây tử vong, đã được báo cáo với deferasirox (xem phần /33⁄ án 

tà Thận trạng khi dùng thuốc]. Đã cú báo cáo hậu mãi về nhiễm acid chuyển hóa. Phần lớn những bệnh nhân này bị suy 
thận, bệnh ống thận (hội chứng Fanconi] hoặc tiêu chảy, hoặc các tình trạng mà sự mất cân băng atid-hase là một biến 

chứng đã biết (xem phân /33»# ôáp và Thận trpnp khi dừng rhuấ:). Các trường hợp viêm tụy cấp nghiêm trọng đã được quan 
sát thấy mà không có các tình trạng đường mật từ trước. Dũng như với điều trị bằng thuốc thải sắt khác, mất thính giác tần 
số cao và đục thủy tỉnh thể (cườm khô giai đoạn sớm) thưởng không được quan sát thấy ở bệnh nhân điểu trị bằng 

deferasir0x (xem phân đả 0áo và Thận trpng khi dùng thuế). 

Độ thanh thải creatinin trong quá tải sắt d0 truyền máu: 

Trong một phân tích tổng hợp hồi cứu ở 2.102 bệnh nhân người lớn và trẻ em bị bệnh beta-thalassemia và có quá tải sất do 

truyền máu được điều trị bằng viên nén phân tán deferasirox trong 2 nghiên cứu ngẫu nhiên và 4 nghiên cứu nhãn mở trong 

thời gian đến 5 năm, giảm độ thanh thải creatinin trung bình 13,2% ở bệnh nhân người lớn (khoảng tin cậy 95%: -14,4% đến 

-12,1; n=835] và 9,8% (khoảng tin cậy 95%: -1 1,1% đến -8,B%; n=1.142] ở bệnh nhân trẻ em đã được quan sát thấy trong 

năm đầu tiên điều trị. Ủ 250 bệnh nhân được theo dũi đến 5 năm, không quan sát thấy giảm thêm mức độ thanh thải 
creatinin trung bình. 

Nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân bị hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền máu: 

Trong một nghiên cứu 1 năm ở những bệnh nhân bị hội chứng thalassaemia không phụ thuộc truyền máu và quá tải sắt 

(viên nén phân tán ở liều 10 mg/kg/ngày), tiêu chảy (8, 1%], ban (9,1%) và buồn nôn (7,3) là các biến cố bất lợi thường 

gặp nhất liên quan đến thuốc. tác giá trị nẵng độ creatinin huyết thanh và độ thanh thải creatinin huyết thanh bất thường đã 

được báo cáo theo thứ tự là 5,5% và 1,8% bệnh nhân. Tăng transaminase gan lứn hơn 2 lần so với ban đầu và gấp 5 lần giới 
hạn trên của mức bình thường đã được báo cáo ở 1,B% bệnh nhân. 

Nhúm hệnh nhân trẻ am: 

Trong 2 nghiên cứu lâm sàng, sự tăng trưởng và phát triển sinh dục của các bệnh nhân trẻ em được điều trị bảng deferasir0x 

trong thời gian đến 5 năm không bị ảnh hưởng (xem phần /4⁄⁄ 5áo uà Thận trọng khi dùng thui). 

Tiêu chảy được báo cáo thường gặp hơn ở bệnh nhân trẻ em từ 2-5 tuổi so với bệnh nhân cao tuổi. 
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ống thận chủ yếu được báo cáo ở trẻ em và thiếu niên bị bệnh bata thalassaernia được điều trị bắng deferasir0x. Trong 
áo cáo hậu mãi, một tỷ lệ cao các trường hợp nhiễm acid chuyển húa xảy ra ở trẻ em trong bối cảnh hội chứng Fantoii. 

Viêm tụy cấp đã được báo cáo, đặc biệt là ử trẻ em và thiếu niên. 

0UÁ LIÊU VÀ bÁPH XỬ TRÍ 
ác dấu hiệu sớm của quá liêu cấp tính là các ảnh hưởng trên đường tiêu hóa như đau bụng, tiêu chảy, buẩn nôn và nôn. Rối 
lnạn gan và thận đã được báo cáo, bao gm các trường hợp tăng men gan và oreatinine có thể hồi phục sau khi ngừng điều 
trị. Dùng sai một liễu duy nhất 90 mg/kg dẫn đến hội chứng Fanconi đã được giải quyết sau khi điều trị. 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho deferasirox. bác quy trình chuẩn để kiểm soát quá liều có thể được chỉ định cũng như 
điều trị triệu chứng, thích hợp về mặt y khoa. 

ĐẶC TÍNH DƯỢE LỰP HE 
Nhóm dược lý: Thuốc thải sắt. 

Mã ATũ: V03AE03. 

Dư chế tác dụng: 

Deferasirox là một thuốc thải sắt có hoạt tính dùng đường uống có tính chọn lọc cao đối với sắt III. Phân tử deferasir0x gồm 

ba nhánh gắn vào sắt với ái lực cao theo tỷ số 2:1. Daferasirox làm tăng cường bài tiết sắt, chủ yếu qua phân. Deferasir0x cú 

ái lực thấp đối với kẽm và đồng, không gây ra nồng độ thấp liên tục trong huyết thanh của những kim loại này. 
Dược lực học: 

Trong một nghiên cứu về chuyển húa đối với cân bẩng sắt trên những bệnh nhân người lớn bị bệnh thalassemia và có quá tải 

sắt, deferasirox với các liều hàng ngày 10, 20 và 40 mg/kg (công thức viên nén phân tán) đã gây ra sự bài tiết sất thực trung 

bình theo thứ tự là 0,119; 0,328 và 0,445 mụ Fe/kg thể trọng/ngày. 

An toàn và hiệu quả lâm sàng: 

Các nghiên cứu về hiệu quả lâm sàng được thực hiện với viên nén phân tán deferasir0x (dưới đây được gọi là 'deferasiro!). 

S0 với ông thức viên nén phân tán deferasirox, liều của viên nén bao phim deferasirox thấp hơn 30% so với liều của viên 

nén phân tán defarasir0x, được làm tròn đến nguyên viên có hàm lượng gần nhất (xem phần Ø: 2 đlrợc động đợt). 

Deferasirox đã được nghiên cứu ở 411 bệnh nhân người lớn (> 1B tuổi] và 292 bệnh nhân trẻ em (từ 2 đến < 1B tuổi] bị quá 

tải sất mạn tính do truyên máu. Trong số các bệnh nhân trẻ em, 52 trẻ từ 2-5 tuổi. bác tình trạng có từ trước đồi hỏi phải 

truyền máu baø gầm bệnh betathalassemia, bệnh hông câu hình liêm và các bệnh thiếu máu bẩm sinh và mắc phải khác 
(hội chứng loạn sản tủy [MS], hội chứng Diamond Blackfan, thiếu máu bất sản và các thiếu máu rất hiếm gặp khát). 

Điều trị hàng ngày bẩng sông thức viên nén phân tán defarasir0x với các liều 20 và 3 mg/kg trung 1 năm cho những bệnh 

nhân người lớn và trẻ em được truyền máu thường xuyên do bệnh betahalassemia đã dẫn đến giảm các chỉ số sắt tàn 
phần trong cơ thể; nông độ sắt trong gan giảm trung bình khoảng -0,4 mụ sắt/q gan (trong lượng khô khi sinh thiết) ở liều 20 

mg/kg và -8,9 mụ sắt/g gan (trọng lượng khô khi sinh thiết] ở liêu 30 mg/kg, và nông độ †erritin huyết thanh giảm trung 

bình khoảng -3 Ing/L ở liêu 20 mg/kg và -926 Lụ/L ở liều 30 mg/kg. Khi dùng cùng những liều này tỷ số giữa bài tiết sắt 
trên thu nhận sất theo thứ tự là 1,2 (biểu thị cân bảng sắt thực] và 1,87 [biểu thị loại bỏ sắt thực). efarasir0x tạo ra đáp 

ứng tương tự ở bệnh nhân bị các bệnh thiếu máu khác có quá tải sắt. Liều dùng hàng ngày 10 mg/kạ (công thức viên nén 
phân tán) trong 1 năm có thể duy trì nễng độ sắt trong gan và nồng độ ferritin huyết thanh, và tạo ra cân bäng sắt thực sự ở 

những bệnh nhân truyền máu không thường xuyên hoặc truyền thay máu. Nông độ ferritin huyết thanh được đánh giá hăng 

cách theo dõi hàng tháng đã phản ánh các thay đổi nồng độ sắt trong gan, điểu này cho thấy là các xu hướng của ferritin 

huyết thanh có thể được dùng để theo dõi đáp ứng với điều trị. Dữ liệu lâm sàng còn hạn chế (28 bệnh nhân có chức năng 

tim bình thường lúc ban đâu] sử dụng MBI cho thấy điều trị băng deferasirox 10-30 mg/kg/nqày (công thức viên nén phân 

tán) trong 1 năm cũng có thể làm giảm nồng độ sắt ở tim (trung bình MRI T2” tăng tử 18,3 lên 23,0 mili giây). 

Phân tích chính của nghiên cứu so sánh rhen chất ở 588 bệnh nhân bị bệnh beta thalassaamia và quá tải sắt do truyền máu 

đã không cho thấy sự không thua kém của viên nén phân tán deferasir0x s0 với deferoxamine trong phân tích tổng nhóm 
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ề 
s2 

nghiên cứu ngay cả khi liều đó cao hơn liều được xác định trong đề cương nghiên cứu. 5B bệnh nhân dưới B tuốấYEàmsgIa° 

vào nghiên cứu then chốt này, 28 trong số đó được dùng viên nén phân tán deferasir0x. 

Dường như là từ các nghiên cứu tiền lâm sàng và lâm sàng, viên nén phân tán deferasirox có thể có hoạt tính như 

defer0xamine khi sử dụng với tỷ lệ liêu 2:1 (tức là 1 liều deferasirox viên nén phân tán bằng một nửa liều defer0xamine]. Tuy 

nhiên, khuyến cáo về liêu lượng này đã không được đánh giá theo thời gian trong các nghiên cứu lâm sàng. 
Nguài ra, ở bệnh nhân cú nâng độ sắt trong gan > 7 mụ Fe/g trọng lượng khô bị các bệnh thiếu máu hiếm gặp khác nhau 
hoặc bệnh hẳng câu liềm, viên nén phân tán deferasirox ở liều 20 và 30 mg/kq đã làm giảm nổng độ sắt trong gan và ferritin 
huyết thanh tương đương như đạt được ở bệnh nhân bị bệnh beta-thalassaemia. 

Một nghiên cứu ngẫu nhiên có đổi chứng giả dược được thực hiện ở 225 bệnh nhân mắc MDS (nguy cơ thấp/Int1) và quá 

tải sắt do truyền máu. Kết quả của nghiên cứu này cho thấy răng có tác động tích cực của deferasirox đối với sự sống còn 
không biến cố (FFS, điểm cuối tổng hợp bao gồm các biến cố về tim hoặc gan không gây tử vong) và nẵng độ farritin huyết 
thanh. Hồ sơ an toàn phù hợp với các nghiên cứu trước đây ở bệnh nhân người lớn bị MS. 

Trong một nghiên cứu quan sát 5 năm, trong đó 2B7 trẻ từ 2 đến < 6 tuổi (lúc đưa vào nghiên cứu] bị nhiễm hemosidarin do 

truyền máu đã được điều trị bắng deferasirox, không có sự khác biệt có ý nghĩa lâm sàng về hồ sơ an toàn và khả năng dung 

nạp của deferasirox ở bệnh nhân trẻ em tử 2 đến < B tuổi s0 với nhóm bệnh nhân người lớn và trẻ lớn tuổi hơn về tổng thể, 
bao gồm tăng creatinin huyết thanh > 33% và cao hơn giới hạn trên của mức bình thường ở > 2 lần xét nghiệm liên tiếp 
(3,1%), và tăng alanine aminotransferase (ALT) cao hơn 5 lần giới hạn trên của mức bình thường (4,3%). tác biển cố đơn là 

tăng ALT và aspartate aminotransferase đã được báo cáo theo thứ tự là 20,0% và 8,3% ở 145 bệnh nhân đã hoàn thành 

nghiên cứu. 

Trong một nghiên cứu đánh giá độ an toàn của viên nén bao phim và viên nén phân tán deferasirox, 173 bệnh nhân người 

lớn và trẻ em bị bệnh thalassemia hoặc hội chứng loạn sản tủy đã được điều trị trong 24 tuần. Hồ sơ về an toàn tương đương 

đối với viên nén bao phim và viên nén phân tán đã được quan sát thấy. 

Ử những bệnh nhân bị hội chứng thalassaernia không phụ thuộc truyền máu và quá tải sắt, điều trị bảng viên nén phân tán 

deferasir0x đã được đánh giá trong một nghiên cứu 1 năm, ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng với giả dược. Nghiên cứu đã s0 

sánh hiệu quả của 2 phác đồ viên nén phân tán deferasir0x khác nhau [liều khửi đầu là 5 và 10 mg/kg/ngày, 55 bệnh nhân 

ở mỗi nhóm) và giả dược phù hợp (5B bệnh nhân]. Nghiên cứu đã thu nhận 145 bệnh nhân người lớn và 21 bệnh nhân trẻ 

em. Thông số hiệu quả chính là sự thay đổi nông độ sắt trong gan (LIU] so với ban đầu sau 12 tháng điều trị. Một trong 

những thông số hiệu quả thứ cấp là sự thay đổi nâng độ ferritin huyết thanh từ lúc ban đầu đến quý thứ tư. Ủ liều khởi đầu 
10 mg/kg/ngày, viên nén phân tán deferasirox đã dẫn đến giảm các chỉ số về sất toàn phần trong cơ thể. Trung bình, nổng 
độ sất trong gan giảm 3,80 mụ Fe/g trọng lượng khô ở bệnh nhân điều trị băng viên nén phân tán deferasirox [liều khởi đầu 
10 mg/kg/ngày) và tăng 0,38 mg Fe/g trọng lượng khô ở bệnh nhân được điều trị bằng giả dược (p < 0,001). Trung bình, 
nồng độ ferritin huyết thanh giảm 222,0 ug/L ở bệnh nhân được điều trị bảng viên nén phân tán defarasirox [liều khỏi đầu 

10 mg/kg/ngày) và tăng 1 15 L1g/L ử bệnh nhân được điều trị băng giả dược (p < 0,001). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỤP 
Viên nén bao phim deferasirox chứng minh sinh khả dụng cao hơn s0 với công thức viên nén phân tán deferasirox. Sau khi 

điều chỉnh hàm lượng, công thức viên nén bao phim (hàm lượng 360 mạ] tương đương với viên nén phân tán deferasir0x 

(hàm lượng 500 mụ) về diện tích trung bình dưới đường cong nồng độ thời gian (AU(] trong tình trạng đói. Nồng độ đỉnh (ma, 
tăng 30% (khoảng tin cậy 80%: 20,3% - 40,0%); tuy nhiên, một phân tích phơi nhiễm/ đáp ứng lâm sàng không cho thấy 

băng chứng nào về ảnh hưởng lâm sàng liên quan đến sự gia tăng này. 
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nồng độ tối đa trong huyết tương (t›..) khoảng 1,54 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối (AU() của deferasirox công thức viên nén 
phân tán khoảng 70% so với một liều tiêm tỉnh mạch. Sinh khả dụng tuyệt đối của công thức viên nén bao phim chưa được 

xác định. Sinh khả dụng của viên nén bao phim rlaferasirox cao hơn 3B% so với viên nén phân tán. 

Một nghiên cứu về ảnh hưởng của thức ăn đến việc sử dụng viên nén bao phim chu những người tình nguyện khỏe mạnh 
trong tình trạng đói và với bữa ăn ít chất béo (hàm lượng chất béo < 10% calo) hoặc nhiều chất báo (hàm lượng chất béo > 
50% calo) chơ thấy AUE và Dz. giảm nhẹ sau bữa ăn ít chất béo (tương ứng là 11% và 18%]. Sau bữa ăn giàu chất béo, AUD 

và ma; Tăng lên (tương ứng là 184 và 28%). Sự gia tăng của mạ. do thay đổi công thức bào chế và do ảnh hưởng của bữa ăn 

giàu chất béo có thể cộng hưởng, do đó, khuyến cáo dùng viên nén bao phim lúc đói hoặc sau bữa ăn nhẹ. 

Phân hỗ: 

Deferasir0x ấn kết cao với protein huyết tương (99%), hâu như chỉ với albumin huyết thanh, và có thể tích phân bố nhỏ vào 
khoảng 14 lít ở người lún. 

Phuyển húa: 

6lucuronide hóa là đường chuyển hóa chính đối với deferasirux, sau đó bài tiết qua mật. Sự khử liên hợp các glucuronide ở 

ruột và tái hấp thu sau đó (chu trình ganxuột) có thể xảy ra. Trong một nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh, dùng 

chulestyramine sau một liều đơn deferasirox đã dẫn đến giảm 45% nồng độ deferasirox (AU(). 

Deferasirox chủ yếu được glucuronide hóa bởi UIBT1A1 và ở mức độ ít hơn bởi UBT1A3. Sự chuyển hóa deferasirox được xúc 

tác bởi IYP450 (oxy húa} dường như là nhỏ ở người (khoảng 8%). Không có sự ức chế chuyển húa deferasirox bằng 

hydroxyurea đã được quan sát /? 1/0. 

Thải trừ: 

Deferasirox và các chất chuyển húa của nó chủ yếu được bài tiết qua phân (84% liều dùng]. Bài tiết deferasirox và tác chất 

chuyển hóa của thuốc qua thận rất ít (8% liều dùng]. Thời gian bán thải (t:/z) trung bình trong khoảng từ 8-1B giờ. bác chất 
vận chuyển MRP2 (protein 2 kháng đa thuốc) và MXR (protein kháng mitoxantrone) (BERP (protein kháng ung thư vú]} tham 

gia vào sự bài tiết deferasir0x qua mật. 

Sự tuyến tính / không tuyến tính: 

(ma và ALDo24 g> của deferasir0x tăng gần tuyến tính với liều dùng ở trạng thái ổn định. Khi dùng đa liều, nổng độ thuốc 
tăng lên theo hệ số tích lũy 1,3-2,3. 

Dược động học ử các đối tượng bệnh nhân đặc biệt: 

Bậnh nhân trẻ 8n: 

Nồng độ thuốc toàn bộ ở thiếu niên (12 đến < 17 tuổi] và trẻ em (2 đến < 12 tuổi) đối với daferasirox sau khi dùng đơn liều 

và đa liều thấp hơn so với ở bệnh nhân người lớn. Ữ trẻ am dưới 6 tuổi, nổng độ thuốc thấp hơn khoảng 50% so với người lớn. 
Vì liều dùng được điều chỉnh cho từng bệnh nhân trẻ em tùy theo đáp ứng nên điều này khó có thể gây ra các hậu quả trên 

lâm sàng. 

Giúi tính: 

Phụ nữ có độ thanh thải biểu kiến của deferasirox thấp hơn một cách vừa phải (17,5%) so với nam giới. Vì liều dùng được 

điều chỉnh cho từng bệnh nhân tùy theo đáp ứng nên điều này khú có thể gây ra các hậu quả trên lâm sàng. 

Bệnh nhân ca0 tuổi: 

Chưa có nghiên cứu về dược động học của daferasirox trên bệnh nhân cao tuổi (từ B5 tuổi trở lên). 

Šùÿ thận huặc suy ga: 

Chưa có nghiên cứu về dược động học của deferasirox trên bệnh nhân suy thận. Dược động học của deferasirox không bị ảnh 

hưởng bởi nẵng độ transaminase gan cao tến 5 lần giới hạn trên của mức bình thường. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng sử dụng liều đơn viên nén phân tán tleferasirox 20 mg/kg, nâng độ trung bình tăng 1B% ở 

các đối tượng suy gan nhẹ (Phild Pugh loại A] và 7B% ở các đối tượng suy gan trung bình (Ehild Pugh loại B) so với các đối 

tượng có chức năng gan bình thường. ma trung bình của deferasirox ở các đối tượng suy gan nhẹ hoặc trung bình tăng 22%. 
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Thận trung khi dũng thuế). 

F ` AI ĐIỆN TSỈ 
DỮ LIỆU AN TUÀN TIỀN LÂM SÀNG TẠI FỆ š ộ 

T,£ HỘ CHÍ lại! NH tải 
t†hường BẾP, “& ⁄ 

thủy tỉnh thể (cườm khô]. ác phát hiện tương tự đã quan sát thấy ở động vật mới sinh và động vật chưa trưởng tì 
tính đối với thận chủ yếu được cho là do sự cạn kiệt sắt ở động vật không bị quá tải sất từ trước. 

bác thử nghiệm về độc tính gan Z w⁄ø âm tính (xét nghiệm Ames, xét nghiệm về sai lệch nhiễm săc thể) trong khi 

deferasirox gây ra sự hình thành vị nhân Z; ⁄ø trong tủy xương, mà không phải là gan, ở chuột cống không được nạp sắt ở 
liều chết. Không quan sát thấy những tác dụng như vậy ở chuột cống được nạp sất trước đó. Deferasir0x không gây ung thư 

khi dùng cho chuột cống trong một nghiên cứu 2 năm và cho chuột nhất dị hợp tử chuyển gen pB3*/- trong một nghiên cứu 
6 tháng. 

Khả năng gây độc đối với sự sinh sản đã được đánh giá trên chuột cống và thủ. Deferasirox không gây quái thai nhưng làm 

tăng tân suất những thay đổi về bộ xương và chuột con chết lưu khi dùng liều cao gây nhiễm độc nặng cho chuột mẹ không 
bị quá tải sắt. Deferasirox không gây các tác dụng khác trên khả năng sinh sản huặc sự sinh sản. 

ĐIẾU KIỆN BẢ0 0UẢN 
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 3000. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

0UY CÁCH ĐÚNG BÚI 

Hộp 3 vỉ, 6 vỉ hoặc 9 vỉ (PV0/PVDf/Aluminium] x 10 viên. 

TIÊU PHUẨN PHẤT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN VÀ BỊA 0HỈ E SỬ SẢN XUẤT 
PHARMATHEN INTERNATIDNAI §.A. 

Block No 9, Sapas Rodopi Prefecture, Industrial Park, Sapes, 883 00, Hy Lạp. 

tHỦ SỬ HỮU GIẤY PHÉP LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM 
ZZ. 

€®- 
F6IS PHARMACEUTIUALS PRIVATE LIMITED UMPANY 

1106 Budapest, Keresztúri út 30-38, Hungary 
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