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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc Tưởng dh H s0 buàc, 
kì 

DOCETERO 20 "XI HỮ 0HÍ MINB/ 

(Docefaxel Injection 20mg/mL) 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THUÓC ĐỘC 

1. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi mL dung dịch pha tiêm chứa: 

Thành phân dược chất: Docetaxel (dưới dạng Docetaxel trihydrate) 20mg 

Thành phân tá được: Polysorbate 80 (Montanox 80 LPI), Ethanol Anhydrous (Eprove, 
100986). 

2. DẠNG BÀO CHÉ 

Dung dịch pha tiêm 

Mô tả: Dung dịch màu vàng nâu đến vàng nhạt. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Dng thự ví 

Docetaxel kết hợp với doxorubicin và cyclophosphamid trong liệu pháp điều trị bổ trợ cho 
bệnh nhân: 

- ung thư vú có hạch có thể phẫu thuật 

s ung thư vú không hạch có thể phẫu thuật 

Đối với bệnh nhân ung thư vú không hạch có thể phẫu thuật, nên hạn chế điều trị bỗ trợ cho 
những bệnh nhân phù hợp nhận hóa trị theo các tiêu chí quôc tê đã thiệt lập cho việc lựa 

chọn liệu pháp điều trị ung thư vú giai đoạn sớm. 

Docctaxel kết hợp với doxorubicin trong chỉ định điều trị bệnh nhân bị ung thư vú di căn 
hoặc tiến triển tại chỗ mà chưa được điều trị bằng chất độc tế bào trước đó, 

Docetaxel đơn trị liệu được dùng trong chỉ định điều trị cho bệnh nhân bị ung thư vú tiến 

triển khu trú hoặc đi căn sau thất bại hóa trị. Hóa trị trước đó phải bao gồm anthracyclin 
hoặc một tác nhân alky] hóa. 

Docetaxel kết hợp với trastuzumab trong chỉ định điều trị ung thư vú di căn ở bệnh nhân có 
khôi u vượt quá HER2 và những bệnh nhân di căn chưa được được hóa trị trước đó. 

Docetaxel kết hợp với capecitabin trong chỉ định điều trị bệnh nhân ung thư vú tiến triển tại 

chỗ hoặc di căn sau khi hóa trị liệu thât bại. bao gôm hóa trị với anthracyclin. 

Ung thự phối không phải tế bào nhỏ 

Docetaxel được chỉ định để điều trị ung thư phổi không phải tế bào nhỏ tiến triển tại chỗ 
hoặc di căn sau khi hóa trị thât bại trước đó. 

Docetaxel kết hợp với cisplatin để điều trị bệnh nhân ung thư phối không phải tế bào nhỏ 

không thể cắt bỏ, tiến triển tại chỗ hoặc di căn, ở những bệnh nhân chưa được hóa trị trước 

đó. 
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Ủng thư tuyên tiên liệt h ĐẠI DIỆN 

Docetaxel kết hợp với prednison hoặc prednisolon được chỉ định đẻ điện TÍ bệnh nhận lỳ 
thư tuyến tiền liệt kháng cắt tinh hoàn di căn. 

Docetaxel kết hợp với liệu pháp loại bỏ androgen (ADT), có hoặc không cồpredRisowf ñoặc 
prednisolon, được chỉ định để điều trị bệnh nhân ung thư tuyến tiền liệt nhạy cảm với 
hormone di căn. 

Ứng thur biển mô tuyến da dàu 

Docetaxel kết hợp với cisplatin và 5-fuorouracil được chỉ định để điều trị cho bệnh nhân bị 
ung thư biểu mô tuyến dạ dày di căn, bao gồm ung thư biểu mô tuyến nối dạ đày thực quản, 
người chưa được điều trị hóa chất điều trị bệnh di căn trước đó. 

ng thự đâu và cỗ 

Docetaxel kết hợp với cisplatin và 5-fiuorouracil được chỉ định để điều trị khởi phát cho 
bệnh nhân bị ung thư biểu mô tế bào vảy tiến triển khu trú ở đầu và cổ. 

4. LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Việc sử dụng docetaxel chỉ nên được tiễn hành tại chuyên khoa về điều trị hóa trị thuốc độc 
tế bào và chỉ nên dùng thuốc này dưới sự giám sát của bác sĩ hóa trị ung thư. 

LIÊU DÙNG 

Đối với ung thư vú, phổi không phải ' tế bào nhỏ, ung thư dạ dày và dầu và cô, có thể điều 
trị trước bằng corticosteroid đường uống, như dexamethason 16 mg mỗi ngày (ví dụ: 8 mg 
xZ lần/ngày) trong 3 ngày đầu trước khi sử dụng docetaxel 1 ngày, trừ khi có chống chỉ 
định, có thể được sử dụng. 

Đối với ung thư tuyến tiền liệt kháng cắt tỉnh hoàn di căn (mCRPC), khi sử dụng đồng thời 
prednison hoặc prednisolon, liều khuyến cáo điều trị trước với dexamethason uỗông 8 mg 
trước khi truyền docefaxel 12 giờ, 3 giờ và 1 giờ. 

Đối với ung thư tuyến tiền liệt di căn nhạy cảm với hormone, sử dụng đồng thời prednison 
hoặc prednisolon, phác đồ điều trị trước được khuyến cáo là uống dexamethason 8 mg 
trước khi truyền docetaxel 12 giờ, 3 giờ và 1 giờ. 

Dự phòng G-CSF có thể được sử dụng để giảm thiểu nguy cơ nhiễm độc máu. 

Docetaxel được dùng dưới dạng truyền tĩnh mạch trong vòng 1 giờ, 3 tuần/lần. 

Ung thư vú 

Trong liệu pháp điều trị bổ trợ cho bệnh nhân ung thư vú có hạch và không hạch có thể 
phẫu thuật, liều khuyến cáo của docetaxel là 75 mpg/m2, được dùng l giờ sau khi dùng 
doxorubicin 50 mg /m2 và cyclophosphamid 500 mg/m2, 3 tuần/lần trong 6 chu kỳ (TAC 
phác đồ) (xem thêm Điều chỉnh liều trong quá trình điều trị). 

Để điều trị cho bệnh nhân ung thư vú tiến triển khu trú hoặc di căn, liều docetaxel khuyến 
cáo trong đơn trị liệu là 100 mg /m2. Trong điều trị đầu tay, docetaxel 75 mg/m2 được 
dùng kết hợp với doxorubicin (50 mg/m2). 

Khi kết hợp với trastuzumab, liều docetaxel khuyến cáo là 100 mg/m2 mỗi 3 tuần, 
trastuzumab được dùng hàng tuần. Trong các thử nghiệm, VIỆC truyền docetaxel ban đầu 
được bắt đầu vào ngày sau liều trastuzumab đầu tiên. Truyền docetaxel được tiến hành vào 
ngày tiếp theo của liều đầu tiên trastuzumab, nếu liều trastuzumab trước đó được dung nạp 
tốt. 
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Khi kết hợp với capecifabin, liều b- tự tiêu khuyến cáo là T5 mg/m2 m Ánh 
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Ung thư phối không phải tế bào nhỏ 

Ở những bệnh nhân ung thư phổi không phải tế bào nhỏ chưa từng hóa trỆ v>: Hộ tiếu 
khuyến cáo là docetaxel 75 mg/m2 ngay sau đó truyền cisplatin 75 mg/m2 trong 30-60 phút. 

Nêu hóa trị với platin trước đó thât bại, liêu docetaxel đơn trị khuyên cáo là 75 mgÁn?. 

Ung thư tuyến tiền liệt 

Ung thư tuyển tiên liệt khẳng cắt tỉnh hoàn đi căn 

Liều docetaxel khuyến cáo là 75mg/m2. Prednison hoặc prednisolon 5mg uống 2 lần /ngày 

được dùng liên tục. 

Ủng thu tuyên tiên liệt nhạy cảm với hormone đi căn 

Liều khuyến cáo của docetaxel là 75mp/m2 mỗi 3 tuần trong 6 chu kỳ. Prednison hoặc 

prednisolon 5mg uông 2 lần /ngày được dùng liên tục. 

Ung thư biển mô tuyến đạ đày 

Liều khuyến cáo của docetaxel là 75mg/m2 khi truyền tĩnh mạch trong 1 giờ, sau đó truyền 
1-3 giờ cIsplatin 75 mg/m2, (trong cùng một ngày), sau kết thúc truyền cisplatin, tr uyền 5 

fluorouraeil 750 mg/m2 truyền liên tục 24 giờ trong 5 ngày. Lặp lại liệu trình mỗi ba tuần 

một lần. Bệnh nhân phải được dùng thuốc chống nôn và các biện pháp phù hợp để dùng 
cisplatin. G-CSEF dự phòng nên được sử dụng để giảm thiểu nguy cơ nhiễm độc máu (xem 

thêm Điểu chính liễu trong quá trình điều trị). 

Ung thư đầu cỗ 

Bệnh nhân phải được điều trị trước bằng thuốc chống nôn và bù nước thích hợp (trước và 
sau khi dùng cisplatin). Dự phòng G-CSE có thê được sử dụng để giảm thiêu nguy cơ 
nhiễm độc máu. Tất cả bệnh nhân sử dụng docetaxel đều được dùng kháng sinh dự phòng. 

s» Hóa trị liệu trước khi xạ trị (TAX 323) 

Để điều trị khởi phát ung thư biểu mô tế bào vảy vùng đầu và cổ tiến triển khu trú không 

thể phẫu thuật (SCCHN), liều khuyên cáo I à truyền docetaxel là 75 mg/m2 trong] giờ, sau 

đó là cisplatin 75 mg/m2 trong Ï giờ, vào ngày đầu tiên, tiệp theo là 5-fiuorouraoil truyền 
liên tục với liều 750 mg/m2 từ ngày 1 đến ngày 4. Lặp lại liệu trình mỗi ba tuần một lần 

trong 4 chu kỳ. Sau đ ó xạ frỊ. 

*» Hóa trị liệu trước khi hóa- xạ trỊ (TAX 324) 

Ung thư biểu mô tế bào vảy ở đầu và cỗ (SCCHN) tiên tiến tại chỗ (không thê cắt bỏ kỹ 
thuật, khả năng chữa khỏi phẫu thuật thấp và cần bảo tồn cơ quan), liều khuyến cáo của 

docetaxel là 75 mpg/m2 truyền tĩnh mạch trong l giờ vào ngày thứ nhất, sau đó tiếp tục 

truyền cisplatin 100 mg/m2 trong 30 phút đến 3 giờ, sau đó truyền 5-fluorouraeil 1000 

mgím2/ngày liên tục từ ngày thứ nhất đến ngày thứ 4. Lặp lại liệu trình mỗi ba tuần một 
lần trong 3 chu kỳ. Sau khi hóa trị, bệnh nhân nên được hóa- xạ trị. 

Điều chỉnh liều lượng trong quá trình điều trị 

Tổng quan 

Chỉ dùng khi số lượng bạch cầu trung tính > 1.500 tế bào/mmn3. 
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Bệnh nhân có sốt giảm bạch cầu trung tính, số lượng bạch cầu trựa HH! ê vmma 
trong hơn một tuân, phản ứng da nặng hoặc tích lũy hoặc dau thã kinh nị Igoál biết nặng 
trong suốt qáu trình điều trị docetaxel, nên giảm liều docetaxel tt 100,mg/2, x uô† g 75 
mpg/m2 và/hoặc từ 75 đến 60 mpg/m2. Với liều 60 mg/m2 mả bệnh NHÀ vẫn gập. “4 phản 
ứng trên thì nên ngừng điều trỊ. h 

Điều trị hỗ trợ bệnh ung thư vú 

Bệnh nhân điều trị ung thư vú docctaxel, doxorubicin và cyclophosphamide (TAC) cần 
được điều trị dự phòng với kích thích tố tạo bạch cầu G-CSE. Bệnh nhân sốt giảm bạch cầu 
và /hoặc nhiễm trùng giảm bạch cầu trung tính nên giảm liều docetaxel xuông 60 mgím2 
trong tất cả các chu kỳ tiếp theo. Bệnh nhân viêm miệng độ 3 hoặc 4 cần giảm liều xuông 
60 mg/m2. 

Kết hợp điều trị với cisplatin 

Bệnh nhân dùng liều ban đầu với docetaxel 75 mg/m2 kết hợp với eisplatin và có số lượng 
tiểu cầu trong quá trình điều trị trước đó là <25.000 tế bào/mm3, hoặc ở bệnh nhân sốt 
giảm bạch cầu trung tính, hoặc ở những bệnh nhân có độ tính ngoài huy học không nghiêm 
trọng, liễu docetaxel tr ong các chu kỳ tiếp theo nên giảm xuống 65 mg/m2. 

Kết hợp điều trị với capecifabin 

Bệnh nhân lần đầu có Các biểu hiện nhiễm độc Cấp độ 2, kéo dài đến thời điểm điều trị 
docetaxel/capecitabin tiếp theo, tạm hoãn trị liệu cho đến khi tình trạng nhiễm độc về cấp 
độ 0-1 và tiếp tục ở 100% liều ban đầu. 

» Đối vớiBệnh nhân xuất hiện lần thứ hai nhiễm độc cấp độ 2 hoặc lần đầu tiên xuất hiện 
độc tính cấp độ 3, tại bất kỳ thời điểm nảo trong chu kỳ điều trị, tạm hoãn điều trị cho đến 
khi tình trạng nhiễm độc chuyển sang cấp độ 0-1 thì tiếp tục điều trị bằng docetaxel 55 
mpg/m2. 

» Nếu có bất kỳ biểu hiện tiếp theo của nhiễm độc nào sau đó, hoặc nhiễm độc Cấp 4 nào, 
hãy ngừng điều trị docetaxel ngay. 

Kết hợp điều trị với cisplatin và 5-fluorouracil 

Mặc dù đã sử dụng yếu tố kích thích tạo bạch cầu hạt G-CSE nhưng vẫn xây ra sốt giảm 
bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu trung tính kéo dài hoặc nhiễm khuẩn. do giảm bạch cầu 
trung tính xây ra, cần giảm liều docetaxel từ 75 đến 60 mg/m2. Nếu vẫn xảy ra các biến 
chứng của giảm bạch câu trung tính tiếp theo xảy ra, cần giảm liều docetaxel từ 60 xuống 
45 mg/m2. Không được điều trị tiếp tục với các chu kỳ tiếp theo của docetaxel cho đến khi 
bạch cầu trung tính phục hồi ở mức> 1.500 tế bào/mm3 và tiểu cầu phục hồi ở mức> 
100.000 tế bào/mnm3. Ngừng điều trị nếu những triệu chứng nhiễm độc vẫn còn tổn tại. 

Liều khuyên cáo điều chỉnh liều lượng ở bệnh nhân nhiễm độc được điều trị bằng docetaxel 
kết hợp với cisplatin và 5 fuorouracil (5- FU); 

Bảng 1: Khuyến cáo điều chỉnh liều: 

ĩ Độc tính Điều chỉnh liều 

Giai đoạn 1: giảm liều 5-FU 20%, 
“HẾN HAY BẠN Ủộ Giai đoạn 2: sau đó giảm liều docetaxel 20%. 

Giai đoạn 1: giảm liều docetaxel và 5-FU 20%, 
"HIÊN GHAY 'EPN Hi Giai đoạn 2: Ngưng điều trị. 

Viêm miệng/ viêm Giai đoạn 1: giảm liều 5-PU 20%. 
niêm mạc độ 3 Giai đoạn 2: ngưng dùng 5-FU ở tất cả các chu kỳ tiếp theo. 
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Giai đoạn 3: giảm liều docetaxel 20%. É Ẩm PIDMỀX, À 

Viêm miệng/ viêm Giai đoạn l: ngưng dùng 5-FU ở tất cả cá, thu kỷ tiếg theo 
niêm mạc độ 4 Giai đoạn 2: giảm liều docetaxel 20%. ụ +p HỂ CHÍ MINH, j 

Bệnh nhân có các biến chứng giảm bạch cầu trung tính phức tạp đào gồm: giấế bít bế: h cầu 
kéo dài, sốt giảm bạch cầu hoặc nhiễm khuẩn) nên đựo dự phòng trong các chư Kỳ tiếp theo 
bằng yêu tố kích thích tạo bạch cầu hạt G-CSE (ví dụ: ngày 6-15) 

Các dối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân suy gan 

Dựa trên đữ liệu dược động học của liều đơn docetaxel ở 100 mg/m2, bệnh nhân tăng cả 
hai transaminas (ALT vả/hoặc AST) lớn hơn 1,5 lần giới hạn trên của giới hạn bình thường 
(ULN) và phosphatase kiềm lớn hơn 2,5 lần ULN, liều khuyến cáo của đocetaxel là 75 
mg/m2. Đối với những bệnh nhân có bilirubin huyết thanh> ULN và/hoặc ALT và ASTb 
3,5 lần ULN đi kèm với phosphatase kiềm> 6 lần ULN, không thể đưa ra khuyến nghị 
giảm liều và không nên dùng docetaxel trừ khi có bắt buộc chỉ định. 

Trong phối hợp cisplatin và 5-fiuorouraeil để điều trị bệnh nhân ung thư biểu mô tuyến đạ 
dày, không có khuyến cáo điều chỉnh liều và không nên sử dụng doceftaxel trù khi có bắt 
buộc chỉ định cho bệnh nhân có ALT và/hoặc AST>1,5xULN kết hợp với phosphatase 
kiềm>2,5xULN, và bilirubin>1xULN: Không có dữ liệu vẻ phối hợp điều trị docetaxel kết 
hợp với các thuốc khác trong trường hợp nhân Suy gan nặng. 

Trẻ em 

Tính an toàn và hiệu quả của docetaxel trong điều trị ung thư biểu mô mũi họng ở trẻ em từ 
1 tháng đến dưới 18 tuổi vẫn chưa được thiết lập. 

Không có chỉ định docetaxel cho trẻ em liên quan đến ung thư vú, ung thư phổi không phải 
tế bào nhỏ, ung thư tuyến. tiền liệt, ung thư biểu mô tuyến dạ dày và ung thư đầu và cổ, 
không bao gồm ung thư biểu mô vòm họng loại II và III. 

Người lớn tuỗi 

Dựa trên các phân tích dược động học dân số, không có hướng dẫn sử d đặc biệt cho người 
lớn tuổi. Khi kết hợp với capecifabin, đối với bệnh nhân từ 60 tuổi trở lên, nên giảm liều 
khởi đầu của capecitabin xuông 75%. 

CHUẨN BỊ VÀ CÁCH DÙNG 

Docetaxel là một chất chồng ung thư và, cũng như các hợp chất có khả năng gây độc khác, 
cần thận trọng khi xử lý và chuẩn bị các dung dịch Doecetaxel. Nên sử dụng gang tay khi 
chauanr bị dung dịch. 

Nếu da tiếp xúc với các dung dịch thuốc tiêm docetacel đậm đặc, rửa ngay lập tức và rửa 
kỹ lưỡng bằng xà phòng và nước. Nếu Docetaxel cô đặc hoặc dung dịch tiêm truyền tiếp 
xúc với màng nhảy, ngay lập tức rửa vùng tiếp xúc bằng nước sạch. 

Cách pha dung dịch truyền tĩnh mạch. 

Thuốc tiêm DOCETERO với nồng độ đocetaxel là 20 mg/ml cần được pha loãng với túi 
dịch truyền hoặc chai dịch truyền 250mL Glucose 5%, hoặc NaCl 0.9% trước khi sử dụng. 

Nếu cần dùng liều docetaxel lớn hơn 190 mg docetaxel, nên sử dụng thể tích truyền địch 
lớn hơn tương ứng để nồng độ docetaxel cuối cùng không vượt quá 0,74 mg / mÍ không bị 
vượt quá. 

Lắc trộn kỹ dung dịch bằng tay. 
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ủỶ lÓ ty ý 
Kiểm tra cảm quan dung dịch về sự có mặt của các tiểu phân, biến đổi „ 

trước khi truyền cho bệnh nhân. Nếu dung dịch xuất hiện cắn, hạt, cần 
` định. 

Nên tuân thủ các quy trình thích hợp để xử lý và loại bỏ tác nhân kìm lế bảo + địa 
phương. 

Dung dịch sau pha nên sử dụng ngay hoặc được bảo quản trong ngăn mát tủ lạnh (2°C -8“C) 

tới 48 giờ hoặc để ở nhiệt độ phòng (2°C- 25°C) tối đa 6 giờ. Kế cả thời gian truyền 1 giờ 
cho bệnh nhân. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá được nào của thuốc, 

Bệnh nhân có số lượng bạch cầu trung tính <1.500 tế bào/mwỏẻ. 

Bệnh nhân suy gan nặng. 

Chống chỉ định của các thuốc khác cũng được áp dụng, khi chúng dùng kết hợp với 
docetaxel. 

6. CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Đối với ung thư vú và ung (hư phổi khòng phải tế bào nhỏ, việc điều trị trước bao gồm 

corticos(eroid đường uống, chẳng hạn như dexamethasone 16 mg mỗi ngảy (ví dụ: 8 mg 2 

lần/ ngày) trong 3 ngày, bắt đầu từ 1 ngày trước khi dùng docetaxel, trừ khi có chống chỉ 

định, có thể làm tần suất và mức độ ứ dịch cũng như mức độ trầm trọng của phản ứng quá 
mẫn. Đối với ung thư tuyến tiền liệt, điều trị trước là uống dexamethasone 8 mg, l2 giờ, 3 

giờ và 1 giờ trước khi truyền docetaxel (xem phần Liều dùng và cách dùng). 

Huyết học 

Giảm. bạch cầu trung tính là phản ứng không mong muốn thường gặp nhất của docetaxel. 

Trị số bạch cầu trung tính xảy ra ở mức trung bình là 7 ngày nhưng có thể ngắn hơn ở 

những bệnh nhân được điều trị trước. Thường xuyên theo đối công thức máu ở tất cả bệnh 
nhân dùng docetaxel. Bệnh nhân chỉ nên được điều trị lại bằng docetaxel khi bạch cầu 

trung tính phục hồi về mức > 1.500 tế bào/mm3. 

Trong trường hợp giảm bạch câu trung tính nặng (<500 tế bào/mm3 kéo dài bảy ngày hoặc 

hơn) trong một đợt điều trị docetaxel, nên giảm liều cho các đợt điều trị tiếp theo hoặc sử 
dụng các biện pháp điều trị triệu chứng thích hợp. 

Đối với các bệnh nhân được điều trị bằng ‹ docetaxel phối hợp với cisplatin và 5-Íluorouracil 

(TCF), tỷ lệ giảm bạch cầu do sốt và nhiễm khuẩn do giảm bạch câu trung tính sẽ hơn khi 

bệnh nhân được dùng dự phòng yếu tố kích thích hạt bạch cầu †ạo hạt G-CSF. Bệnh nhân 

được điều trị bằng phát đỗ TCP nên dự phòng GŒ-CSF trước để giảm thiểu nguy cơ giảm 

bạch cầu phức tạp (giảm bạch cầu sốt, giảm bạch cầu kéo dài hoặc nhiễm khuẩn do giảm 

bạch cầu). Nên theo dõi chặt chẽ các bệnh nhân nhận điều trị với phác đồ TCF. 

Ở bệnh nhân được điều trỊ bằng docetaxel phối hợp với doxorubicin và cyclophosphamide 

(TẠO), giảm bạch cầu do sốt và/hoặc nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu trung tính sẽ Xây Ta 

với tỷ lệ thấp hơn khi bệnh nhân được điều trị dự phòng yếu tố kích thích hạt bạch cầu tạo 

hạt G-CSF. Cân nhắc điều trị dự phòng G-CSF trước ở những bệnh nhân được điều trị ung 

thư vú với phác đồ TAC để giảm thiểu Dguy cơ biến chứng bạch cầu phúc tạp (giảm bạch 

cầu có sốt, giảm bạch cầu kéo dài hoặc nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu). Nên theo dõi chặt 
chẽ các bệnh nhân nhận điều trị với phác đồ TẠC. 
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Cần thận trọng sử dụng cho bệnh nhân bị giảm bạch cầu, đặc biệt có| uy hệt —W tr 
biến chứng đường tiêu hóa. Mặc dù phần lớn các tr ường hợp xảy raŸrohi -SỜ A đầu n. 
hoặc thứ hai của chế độ điều trị có chứa docetaxel, viêm ruột có thể lên riển- XiVÊ _cứ lúc 
nào và có thể dẫn đến tử vong ngay từ liều khởi phát vào ngày đầu tiên :Rệnh -ifần cần 
được theo dõi chặt chẽ về các biểu hiện ban đầu của nhiễm độc đường tiêu hóa nghiêm 
trọng. 

Phản ứng quá mẫn 

Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các phản ứng quá mẫn, đặc biệt là trong suốt lần 
truyền thứ nhật và thứ hai. Các phản ứng quá mẫn có thê xảy ra trong vòng vài phút sau khi 
bắt đầu truyền docetaxel, do đó nên chuản bị sẵn sàng để điều trị hạ huyết áp và co thắt phế 
quản. Nếu phản ứng quá mẫn xảy ra, các triệu chứng nhỏ như đỏ bừng hoặc phản ứng cục 
bộ trên da thì không cân ngưng điều trị. Tuy nhiên, các phản ú ứng nặng, chẳng hạn như hạ 
huyết áp nặng, co thắt phế quản hoặc phát ban/ban đỏ toàn thân cân ngừng ngay docetaxel 
và dùng các biện pháp điều trị thích hợp. Những bệnh nhân đã xuất hiện các phản ứng quá 
mẫn nặng không nên tái sử dụng docetaxel. Những bệnh nhân đã từng có phản ứng quá 
mẫn với paclitaxel có thể có nguy cơ phát triển phản ứng quá mẫn với docetaxel, bao gồm 
cả phản ứng quá mẫn nghiêm trọng hơn. Những bệnh nhân này nên được theo dõi chặt chẽ 
trong thời gian bắt đầu điều trị bằng docetaxel. 

Phản ứng da 

Đã quan sát thấy ban đỏ da tại chỗ ở các chỉ (lòng bàn tay và lòng bàn chân) kèm theo phù 
nề sau đó bong tróc vảy. Các triệu chứng nặng hơn như phát ban sau đó bong vảy dẫn đến 
hoãn hoặc ngừng điều trị docetaxel đã được báo cáo, 

Các phản ứng có hại trên da nghiêm trọng (SCAR) như Hội chứng Stevens-Johnson (SJS), 
hoại tử thượng bì nhiễm độc (TEN) và Bệnh mụn mủ toàn thân cấp tính (AGHP) đã được 
báo cáo khi điều trị bằng docetaxel. Bệnh nhân cần được thông báo các đấu hiệu và triệu 
chứng của các biểu hiện da nghiêm trọng và được theo dõi chặt chẽ. Nếu các dấu hiệu và 
triệu chứng gợi ý đến những phản ứng này xuất hiện thì nên xem xét việc ngừng dùng 
docetaxel. 

Ứ dịch 

Cần theo dõi chặt chế ở những bệnh nhân ứ dịch nặng như tràn dịch màng phổi, tràn địch 
mảng tim và cổ trướng. 

Rối loạn hô hấp 

Hội chứng suy hô hấp cấp, viêm phổi mô kẽ/viêm phối, bệnh phổi kẽ, xơ phổi và suy hô 
hập và đôi khi dẫn đến tử vong đã được báo cáo. Viêm phổi do bức xạ cũng đã được báo 
cáo ở những bệnh nhân xạ trị đồng thời. 

Nếu các triệu chứng phối mới hoặc tình trạng phối xấu đi, bệnh nhân cần được theo dõi 
chặt chẽ, kịp thời chuẩn đoán và điều trị thích hợp. Tạm ngừng docetaxel cho đến khi có 
chân đoán. Các biện pháp chăm sóc hỗ trợ có thể giúp cải thiện tình trạng này. Cần đánh 
giá cân thận lợi ích của việc tiếp tục điều trị docetaxel. 

Bệnh nhân suy gan 

Ở bệnh nhân được điều trị bằng docetaxel đơn trị ở liều 100 mg/m2 có nồng độ 
transaminase trong huyết thanh (ALT và/hoặc AST) lớn hơn 1,5 lần ULN đồng thời với 
mức phosphatase kiểm tr 0ng huyết thanh lớn hơn 2,5 lần ULN, có nguy cơ phát triển Các 
tác dụng không mong muôn nghiêm trọng cao hơn như tử vong do nhiễm độc bao gồm 
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nhiễm trùng khuẩn và xuất huyết dường tiêu hóa có thê dẫn đến tử\W\ wòng, sốt'ðiảm bệ ch cầu 

trung tính, nhiễm khuẩn, giảm tiểu cầu, viêm miệng và suy nhược. lo Jđ,ñ th š lệnh /nhân 

có xét nghiệm chức năng gan tăng cao (LF Ts) là liều khuyến cáò: của - dọectaxelí là 75 

mg/m2 và chức năng gan LFTs nên được đo từ đầu và trước mỗi chu kỳ điều trị” 

Đối với những bệnh nhân có nông độ bilirubin huyết thanh> ULN và/hoặc ALT và AST> 
3,5 lần ULN đồng thời với nông độ phosphatase kiềm trong huyết thanh> 6 lần ULN, 

không nên khuyến cáo giảm liều và không nên dùng docetaxel trừ khi có chỉ định bắt buộc. 

Kết hợp với cisplatin và 5-fluorouracil trong điều trị ung thư biểu mô tuyến dạ dày, Các 

nghiên cứu lâm sảng quan trọng đã loại trừ những bệnh nhân có ALT và/hoặc AST> 1,5 x 

UEN kết hợp với phosphatase kiềm> 2,5 x ULN, và bilirubin> 1 x ULN; Đối với những 

bệnh nhân này, không có bất cứ điều chỉnh giảm liều nào và không nên dùng docetaxel trừ 
khi có chỉ định bắt buộc. Không có đữ liệu ở bệnh nhân suy gan đưược điều trị docetaxel, 

trong phối hợp điều trị này và kết hợp với các chỉ định khác. 

Bệnh nhân suy thận 

Không có sẵn đữ liệu cho việc điều trị docetaxel ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận 
nặng. 

Hệ thần kinh 

Cần giảm liều khi có sự phát triển của nhiễm độc thần kinh ngoại vi nặng. 

Độc tính trên tim 

Suy tim đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân dùng docetaxel kết hợp với trastuzumab, 

đặc biệt là sau khi hóa trị liệu tiệp tục dùng anthracyclin (doxorubicin hoặc epirubicin), 

triệu chứng có thê từ vừa đên nặng thâm chí tử vong. 

Khi bệnh nhân dự định điều trị bằng docetaxel kết hợp với trastuzumab, cần được đánh giá 

chức năng tim và được theo dõi chức năng tim trong quá trình điều trị (ví dụ ba tháng/lần) 

đề phát hiện những bất thường về chức năng tim. 

Rối loạn nhịp thất bao gồm nhịp nhanh thất (đôi khi gây tử vong) đã được báo cáo ở những 

bệnh nhân được điều trị bằng docetaxel theo phác đồ phối hợp bao gồm doxorubicin, 5- 

[uorouraeil và/hoặc cyclophosphamid. 

Khuyến cáo đánh giá chức năng tim. 

Rối loạn mắt 

Phù hoàng điểm dạng nang (CMO) đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điêu trị bằng 

docetaxel. Bệnh nhân bị suy giảm thị lực cần được khám ngay chuyên khoa mắt và đầy đủ. 
Trong trường hợp chân đoán CMO, nên ngừng điều trị docetaxel và tiến hành các biện 

pháp điều trị thích hợp. 

Khối u ác tính nguyên pháp thứ hai 

Các khối u ác tính nguyên phát thứ hai đã được báo cáo là có liên quan khi dùng docetaxel 

kết hợp với các phương pháp điều. trị chống ung thư được biết. Các khối u ác tính nguyên 

phát thứ hai (bao gôm bệnh bạch cầu cấp dòng tủy, hội chứng rô loạn sinh tủy và U lympho 

không Hodgkin) có thê xảy ra vài tháng hoặc vài năm sau khi điều trị bằng docetaxel. Bệnh 

nhân cần được theo dõi các khối u ác tính nguyên phát thứ hai. 

Hội chứng ly giải khối u 

Hội chứng ly giải khối u đã được báo cáo khi dùng docetaxel sau chu kỳ đầu tiên hoặc chu 

kỳ thứ hai. Bệnh nhân có nguy cơ mắc hội chứng ly giải khôi u (ví dụ suy thận, nông độ 
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aXIt uric máu cao, ung thư đang trong giai đoạn tiến triển.) cần 
Khuyến cáo điều chỉnh tình trạng mất nước và điều trị nồng độ axi 
trước khi bắt đầu điều trị. 

Khác 

Cả nam và nữ phải thực hiện các biện pháp tránh thai trong thời gian vều tị và ít nhất 6 
tháng sau khi ngừng điều trị. 

Nên tránh sử dụng đồng thời docetaxel với các chất ức chế CYP3A4 mạnh (như 

ketoconazol, itraconazol, clarithromycin, indinavir, nefazodon, nelñnavir, ritonavir, 
saquinavir, telithromycin và voriconazol). 

^ .À „ LẤ Z 
Thận trọng trong điêu trị hỗ trợ ung thư vú 

Biên chứng giảm bạch cầu 

Bệnh nhân với biến chứng giảm bạch cầu (giảm bạch cầu kéo dải, giảm bạch cầu do sốt 

hoặc nhiễm khuẩn), cân nhắc sử dụng G-CSE và giảm liều. 

Phần ứng tiêu hóa 

Các triệu chứng như đau bụng sớm và bụng mềm. sốt, tiêu chảy, có hoặc không giảm bạch 

cầu, có thể xuất hiện sớm các triệu chứng của nhiễm độc đường tiêu hóa nặng và cân được 
chân đoán và điều trị kịp thời. 

Suy từm sung huyết 

Bệnh nhân cần được theo dõi các triệu chứng suy tim sung huyết trong suốt quá trình điều 

trị và trong thời gian theo dõi. Ở bệnh nhân ung thư vú có hạch được điều trị bằng phác đồ 
TÁC có nguy cơ suy tìm sung huyết cao hơn trong năm đầu tiên sau khi điều trị. 

Bệnh nhâm có hụch 4+ 

Vì lợi ích điều trị về thời gian phát bệnh sau điều trị (DFS) và thời gian sống sau khi được 

chân đón (OS) ở bệnh nhân có hạch 4+ không có ý nghĩa thống kê. Tỷ lệ lợi ích/nguy cơ ở 
bệnh nhân có hạc 4+ trở lên chưa được phân tích đầy đủ. 

Nguời lớn tuổi 

Dữ liệu về việc điều trị docetaxel kết hợp với doxorubicin và ©yclophosphamid ở bệnh 

nhân > 70 tuổi còn hạn chế. Cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân điều trị bằng docetaxel phối 

hợp với cisplatin và 5-fluorouracil 

Hàm lượng adlcohol 

Đã ghi nhận các báo cáo liên quan đến một số chế phẩm docetaxel do có chứa ethanol. 

Lượng cthanol của một liều docetaxel có thể gây tác dụng lên hệ thần kinh tr ung ương và 
cần cân nhắc khi kê đơn cho bệnh nhân: tránh hoặc hạn chế đưa ethanol vào cơ thể. 

Thuốc có chứa ethanol có hại cho những người bị nghiện rượu. 

Cần lưu ý ở phụ nữ có thai hoặc cho con bú, trẻ em và các nhóm có nguy cơ cao như bệnh 
nhân mắc bệnh gan hoặc động kinh. 

Cần xem xét các tác dụng có thể xảy ra trên hệ thần kinh trung ương, 

Tá dược 

Sản phẩm này chứa ethanol (rượu) 50% thể tích, tức là lên đến 395mg (0,5ml) ethanol khan 
trên lọ Iml, tương đương với IÔml bia hoặc 4ml rượu trên mỗi lọ Imi, l ›59g (2ml) ethanol 

khan trên mỗi lọ 4ml, tương đương với 40ml bia hoặc 17ml rượu trên mỗi lọ 4ml, hoặc 
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ĐẠI ĐIỆN \ZÌ 

| bia đặc 33: Đ 
1,P HỒ 0HÍ MINH/ z 

HỆ TT) 

3,16g (4ml) ethanol khan trên một lọ 8 ml thể tích, tương đương với 8011 ì 

rượu trên 8ml lọ thuốc. \ 

` 
i 

Có hai cho những người bị nghiÊn rượu, _NG 

Cần lưu ý ở phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú, trẻ em và các nhóm nguy cơ cao 81h 
bệnh nhân mặc bệnh gan hoặc động kinh. 

Cần xem xét các tác dụng có thể xảy ra trên hệ thần kinh trung ương. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không có thông tin về việc sử dụng docetaxel ở phụ nữ có thai. Docetaxel đã được chứng 

minh là gây độc cho phôi thai và độc hại đối với thỏ và chuột, và làm giảm khả năng sinh 

sản ở chuột công. Cũng như các thuốc gây độc tế bào khác, docetaxel có thể gây hại cho 

thai nhi khi dùng cho phụ nữ có thai. Vì vậy, không được dùng docetaxel trong thời kỳ 
mang thai trừ khi có chỉ định rõ ràng. 

Phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ đùng docetaxel nên tránh mang thai và thông báo ngay cho 
bác sĩ điều trị nếu điều này xảy ra. 

Phụ nữ cho con bú 

Docetaxel là một chất ưa béo nhưng người ta không biết liệu nó có được bài tiết vào sữa 

mẹ hay không. Do đó, do khả năng xảy ra phản ứng có hại ở trẻ bú mẹ, phải ngừng cho con 
bú trong thời gian điều trị bằng docetaxel. 

Ngừa thai ở nam và nữ 

Càn thiết sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả trong suốt liệu trình điều trị. 

Khả năng sinh sản 

Trong các nghiên cứu phi lâm sàng, docetaxel có tác dụng gây độc gen và có thể làm thay 
đổi khả năng sinh sản của nam giới. Vì vậy, những người đàn ông đang điều trị bằng 
docetaxel nên được khuyến cáo không nên có con trong suốt qúa trình điều trị và 6 tháng 
sau khi kết thúc liệu trình. Càn tìm các biện pháp bảo tồn tinh trùng trước khi điều trị. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc, 
Lượng cồn trong thuốc này có thể làm giảm khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. Do đó, 
bệnh nhân nên được cảnh báo về tác động tiềm tàng của lượng cồn và tác dụng không 
mong muốn của thuốc này đối với khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. Không nên lái 
xe hoặc sử dụng máy móc nếu bệnh nhân gặp các tác dụng không mong muôn này trong 
quá trình điều trị. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Lượng côn trong thuốc này có thể làm thay đổi tác dụng của các thuốc khác, 

Các nghiên cứu i vi/ro đã chỉ ra rằng có thể bị thay đổi sự chuyển hóa của docetaxel khi 
sử dụng đồng thời các thuốc gây cảm ứng, ức chế hoặc được chuyển hóa bởi cytochrom 
P450-3A (và vì vậy có thể ức chế cạnh tranh enzym này) như ciclosporin, kefoconazol và 
erythromycin. Thận trọng khi sử dụng thuốc này cho bệnh nhân đang điều trị docetaxel do 
có khả năng xảy ra tương tác đáng kể. 

Khi kết hợp với các chất ức chế CYP3A4, sự xuất hiện của các tác dụng không Imong muốn 
khi dùng docetaxel có thể tăng lên, do giảm chuyển hóa. Nếu bắt buộc phải dùng đồng thời 
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VĂN PHÒNG 
với các chất ức chế CYP3A4 mạnh (ví dụ: ketoconazol, itra s2) 8iennn 

Iindinavr, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, felithrom l và vöficonaz Ủj thì 

cần phải giám sát lâm sàng chặt chẽ về việc điều chỉnh liều docetakelNhfelÌ Rớy tt bng/ suốt 

quá trình điều trị với chất ức chế CYP3A4 mạnh. Trong một nghiên ồứu được động ] hộc VỚI 

7 bệnh nhân, việc dùng đồng thời docetaxel với ketoconazol ức chế Y.P3ÄA4- ấiạnh dẫn 

đến giảm đáng kế độ thanh thải docetaxel, khoảng 49%. 

Dược động học của docetaxel khi có prednison đã được nghiên cứu ở những bệnh nhân bị 
ung thư tuyến tiền liệt di căn. Docetaxel được chuyển hóa bởi CYP3A4 và prednison và 
cảm ứng CYP3A4. Chưa ghi nhận được ảnh hưởng có ý nghĩa thống kê của prednison lên 

dược động học của docefaxel. 

Docetaxel liên kết với protein cao (>95%). Mặc dù tương tác ï vivwo của docefaxel trong 

việc sử dụng đồng thời docetaxel với các thuốc khác chưa được nghiên cứu chính thức, 

nhưng tương tác in wiro với các tác nhân liên kết mạnh với protein như erythromycin, 

diphenhydramin, propranolol, propafenon, phenytoin, salicylat, sulfamethoxazol và natri 

valproate không ảnh hưởng đến sự gắn. kết của protein với docetaxel. Ngoài ra, 

dexamethason không ảnh hưởng đến liên kết với protein của docetaxel. Docetaxel không 

ảnh hưởng đến sự gắn kết của digitoxin. 

Dược động học của docefaxel, doxorubicin và ,oyelophosphamide không bị ảnh hưởng khi 

sử dụng đồng thời. Dữ liệu báo cáo hạn chế cho thấy sự tương tác giữa docetaxel và 
carboplafin. Khi kết hợp với đocetaxel, độ thanh thải của carboplatin cao hơn khoảng 50% 
so với đơn trị liệu carboplatin. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỎN CỦA THUỐC 

Quy ước sau đây đã được sử dụng để phân loại tần suất: Rất phổ biến >1/10, phổ biến >1/ 

100 và <1/10, không phổ biến >1/1000 và <1/100, hiếm gặp >1/10.000 và <1/1000, rất 
hiểm <1/10.000. 

Trong mỗi nhóm tần số, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo thứ tự mức độ 
nghiêm trọng giảm dần. 

Các phản ứng không mong muốn thường được báo cáo của docetaxel đơn thuần là: giảm 
bạch cầu trung tính (có thê hồi phục và không tích lũy, thời gian trung bình đến là 7 ngày 

và thời gian trung bình của giảm bạch cầu nặng (<500 tế bào/mm3) là 7 ngày), thiếu máu, 

rụng tóc, buồn nôn, nôn mửa, viêm miệng, tiêu chảy và suy nhược. Mức độ nghiêm trọng 
của các tác dụng khong mong muốn của docetaxel có thể tăng lên khi dùng docetaxel kết 
hợp với các tác nhân hóa trị khác. 

Kết hợp với trastuzumab, các tác dụng không mong muốn (tất cả các loại) được ghi nhận > 

10. Có sự gia tăng tỷ lệ các tác dụng không mong muốn SAE (40% so với 31%) và AE 

cấp 4 (34% so với 23%) khi sử dụng kết hợp trastuzumab so với đơn trị với docetaxel. 

Kết hợp với capecitabin, các tác đụng không mong muốn (>5%) ở bệnh nhân ung thư vú đã 
thất bại điều trị anthracyclin. 

Docetaxel kết hợp với liệu pháp loại bỏ androgen (ADT) và với prednison hoặc 

prednisolon (nghiên cứu STAMPEDE), các tác dụng không mong muốn Xảy ra trong 6 chu 

kỳ điều trị với docetaxel và có tỷ lệ mắc bệnh cao hơn ít nhất 2% ở nhóm điều trị docetaxel 
so với nhóm đối chứng, được trình bày, sử dụng Thang điểm CTCAE. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây thường được ghỉ nhận với docetaxel: 

Rồi loạn hệ miễn dịch 
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Các phản ứng quá mẫn thường xảy ra trong vòng vài phút sau khi bắt' HỆ: truyền it mÀ dxế| 
và thường ở mức độ nhẹ đến trung bình. Các triệu chứng thường gập HỮ đỏ bừng; pHát 
ban kèm theo ngứa, tức ngực, đau lưng, khó thở và sốt hoặc ớn lạnh. Các triệu chứng, 4iãng 

bao gồm hạ huyết áp và/hoặc co thắt phế quản hoặc phát ban/ban đỏ toàn thân. 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Cần giảm liều khi có sự phát triển của nhiễm độc thần kinh ngoại biên nặng, Các biểu hiện 

từ nhẹ đến vừa được đặc trưng bởi dị cảm, rối loạn cảm giác hoặc đau bao ø gồm cả bỏng rát. 

Dấu hiệu tốn thương thần kinh vận động được đặc trưng bởi sự mệt mỏi. 

Rối loạn đa và mô dưới da 

Đã ghi nhận các phản ứng da có thể phục hồi và thường được coi là nhẹ đến vừa. Các phản 

ứng này được đặc trưng bởi phát ban bao gồm phát ban khu trú chủ yếu ở bàn chân và bàn 
tay (bao gồm cả hội chứng tay-chân-miệng nặng), trên cánh tay, mặt hoặc ngực, và thường 

đi kèm với ngứa. Các đợt phát ban thường xảy ra trong vòng một tuần sau khi truyền 
doceftaxel. Ít gặp các triệu chứng phát ban nặng sau đó bong vảy dẫn đến gián đoạn hoặc 

ngừng điều trị docetaxel. Rối loạn móng nặng được đặc trưng bởi giảm hoặc tăng sắc tố và 
đôi khi gây đau và bong móng. 

Các rồi loạn toàn thân và tình trạng tại nơi dùng thuốc 

Phản ứng tại vị trí tiêm truyền thường nhẹ, bao gồm tăng sắc tố, viêm, đỏ hoặc khô da, 

viêm tĩnh mạch hoặc thoát mạch và sưng phông tĩnh mạch. 

Ứ dịch bao gồm phủ ngoại biên và ít gặp hơn tràn dịch màng phối, tràn địch màng tìm, cỗ 
trướng và tăng cân. Phù ngoại biên thường bắt đầu ở chỉ dưới và có thể xảy ra ở các phần 
khác của cơ thể với cần nặng tăng cân từ 3kg trở lên. Ứ dịch đã được tích lũy theo tý lệ 
mắc và trở nặng. 

Bảng 2: Danh sách các tác dụng không mong muốn khi đơn tri unø thư vú đối với 
đoceftaxel 100 mg/m2 

Phân lóp cơ quan 
Phần ứng không mong 

F$ F‹ Ä L*+Á 
muôn rât phô biên 

Phản ứng không 

mong muôn phô 

biên 

Phản ứng không 
mong muôn không 
phố biến 

Nhiễm khuẩn và 

nhiễm ký sinh trùng 

Nhiễm khuẩn (G3/4: 
5,7%; bao gồm nhiễm 
khuẩn huyết và viêm 

phôi, tử vong ở 1,7%) 

Nhiễm khuânt liên 
quan đến giảm bạch 

cầu G4 (G3/4: 4,6%) 

Rôi loạn máu và hệ 

bạch huyết 

Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 76,4%); 

Thiếu máu (G3/4: 
8,9%); Giảm bạch cầu 
có sốt. 

Giảm tiểu cầu (G4: 

02%) 

Rối loạn hệ thống 
miễn dịch 

Quá mẫn (G3/4: 5,3%) 

Rối loạn chuyển hóa 
và dinh dưỡng 

Chán ăn 

Rối loạn hệ thần 
kinh 

Bệnh lý rối loạn thần 

kinh cảm giác ngoại 

biên (G3: 4,1%); 

Bệnh thần kinh vận 

Trang I2 

https://trungtamthuoc.com/



(NI NG VÀ 
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D) 

; 

; li bề mu 

Loạn nhịp tim (G3/4
: Rôi loạn tim 0.7%) Sanh im 

động ngoại biên (G3/4: 
4%); Loạn vị giác 

(nặng: 0,07%) 

Huyết áp thấp; Tăng 

TT HHNN THƯOU HIẾU huyết áp; Băng huyết 

Rối loạn hô hấp, 

lông ngực vả trung |Khó thở (nặng: 2,7%) 
thất 

Táo bón (nặng: 
0,2%); Đau bụng 

(nặng: 1%); Xuất 

huyết đường tiêu hóa 

(nặng:0.3%) 

Viêm miệng (G3/4: 

&: Ti n. 5,3⁄); Tiêu chảy (G3/4: 

Ki dngn'Iớn BỒN  lựno nuận nạn (6i /g: 
4%); Nôn (G3/4: 39%) 

Viêm thực quản 

(nặng: 0,4%) 

Rụng tóc; Phản ứng da 

(G3/4: 5,9%); Rôi loạn 

móng (nặng: 2,6%) 

Rỗi loạn da và mô 

dưới da 

Rỗi loạn cơ xương ` tên bã 0 4 và mô liên kết Đau cơ (nặng: 1,4%) Đau khớp 

Phản ứng tại chỗ 
tiêm truyền; Đau 

ngực không do tim 
(nặng: 0,4%). 

Tăng bilirubin máu 
độ G3/4(< 5%); Tăng 
phosphat kiểm máu 

Xét nghiệm độ 3/4(< 4%); Tăng 

AST G3/4 (< 3); 
Tăng ALUT G3⁄4 (< 
2%) 

Các rối loạn toàn  |Ứ dịch (nặng: 6,5%); 
thân và tình trạng tại |Suy nhược (nặng: 

nơi dùng 11,2%); Đau 

Áfô tả các tác dụng không mongm uốn khi đơn trị ung thư vú đối với đoeetaxel 100 mem2 

Rồi loạn máắu và hệ bạch huyết 

Hiếm: các đợt chảy máu liên quan đến giảm tiểu cầu độ 3/4. 

Nối loạn hệ thân kinh 

Dữ liệu về khá năng hồi phục có sẵn trong số 35,3% bệnh nhân phát triển nhiễm độc thần 

kinh sau khi đơn trị docetaxel ở liều 100 mg/m2. Các triệu chứng tự phục hồi một cách tự 
nhiên trong vòng 3 tháng. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Rất hiếm: một trường hợp rụng tóc không hồi phục vào cuối nghiên cứu. 73%⁄% các phản ứng 
trên da có thể hồi phục trong vòng 21 ngày. 

Các rồi loạn toàn thân và tình trang tại nơi dùng thuốc 

Liều tích lũy trung bình cho đến khi ngừng điều trị là hơn 1.000 mg/m2 và thời gian trung 
bình để phục hồi tình trạng ứ dịch là 16,4 tuần (khoảng 0 đến 42 tuần), Khởi phát của tình 
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trạng ứ dịch từ vừa đến nặng (liều tích lũy trung bình: 818,9 mg/m2) và|th lờng bị thậm lại “/ 

ở bệnh nhân được điề êu trị dự phòng trước đó (liều tích lấy trung bình: 48 

nhiên, chỉ gặp ở một số bệnh nhân trong chu kỳ điều trị đầu tiên. N 

⁄ >> — 3 ` 

Ế /(Rq PHÒNG" À 
â BÃI ĐIỆN \#l 

nh) ›M/ Ụ 

NN 

Bảng 3: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong đơn rỉ ung thư phối l không 
phải tế bào nhỏ với doeefaxel 75mø/m2. 

Phân lớp cơ quan 
Tác : dụng không mong 

muốn rất phố biến 
Tác dụng không mong muốn 

phô biên 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 

sinh trùng 
Nhiễm khuẩn (G2/4: 5%) 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyết 

Giảm bạch cầu trung tính 

(G4: 54,2%); Thiếu máu 
(G3/4: 10,8%); 
Giảm tiểu cầu (G4: 1,7%) 

Giảm bạch câu do sôt 

Rối loạn hệ thống miễn dịch 
Quá mẫn (không nghiêm 

trọng) 

Rối loạn chuyển hóa và dinh 
dưỡng 

Chán ăn 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Bệnh thân kinh cảm giác 

ngoại biên 

(G3/4: 0,8%) 

Bệnh thần kinh vận động 
ngoại biên 
(G3/4: 2,5%) 

Rối loạn tim 
Rối loạn nhịp tim (không 

nghiêm trọng) 

Rối loạn mạch máu Huyết áp thấp 

Buốn nôn (G3/4: 3,3%); 

Rối loạn tiêu hóa ' xem xhiệng (GốITH lạ nh Táo bón 
Nôn (G3/4: 0,8%); 

Tiêu chảy (G3/4: 1,7%) 

lôi loạn da và mô dưới da 
lằụng tóc; Phản ứng da 

(G3/4: 0,8%) 
Rối loạn móng (0,8% nghiêm 

trọng) 

Rồi loạn cơ xương và mô 
liên kêt 

Đau cơ 

Các rôi loạn toàn thân và tình 

trạng tại nơi dùng 

Suy nhược (12,4% nặng); 

Ứ dịch (0.8% nặng); 
Đau 

Xét nghiệm 
Bilirubin máu tăng G3⁄4 

(<2) 

Bảng 4: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong phối hợp docetaxel 

75mø/m2 với doxorubicin frong điều trị ung thư vú 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không 

mong muôn r Ất phổ 

biến 

Phản ứng không 

mong muôn phố 

biến 

Phản ứng 

không mong 

muốn không 

phổ biến 

INhiễm khuẩn và nhiễm ký 

sinh trùng 
Nhiễm khuẩn (G3 / 
4: 7,8%) 
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Rỗi loạn máu và hệ bạch 

huyệt 
Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 91,7%); 

y ĐẠI DIỆN 

h 
† 

Rồi loạn hệ thông miễn dịch Quá mẫn cảm 
(G3/4: 1.2 %) ` 

Rối loạn chuyển hóa và đỉnh 
dưỡng Chán ăn 

Rối loạn hệ thần kinh 
Bệnh thần kinh cảm 
giác ngoại biên (G3: 

0.4%) 

Bệnh lý thần kinh 
vận động ngoại biên 

(G3 /4: 0,4%) 

Rôi loạn tim 

Suy tim; 

Rối loạn nhịp tim 

(không nghiêm 

trọng) 
Rôi loạn mạch máu Huyết áp thấp 

Rôi loạn tiêu hóa 

Buồn nôn (G3/4: 

5%), Viêm miệng 

(G3/4: 7,8%); Tiêu 
chảy (G3/4: 6,2%); 

Nôn (G3/4: 5%); Táo 
bón 

Rỗi loạn da và mô dưới da 

Rung tóc; Rối loạn 

móng (nặng 0,4%); 

Phản ứng da (không 
nghiêm trọng) 

Rôi loạn cơ xương và mô 
liên kết Myalgia 

Các rôi loạn toàn thân và tình 

trạng tại nơi dùng 

Suy nhược (nặng 
8,1%); 

Giữ nước (1,2% 

nghiêm trọng); 

Đau đớn 

Phản ứng tại chỗ 
tiêm truyền 

Xét nghiệm 

G3/4 Bilirubin máu 

tăng (< 2.5%); G3/4 
IPhosphafase kiểm 

trong máu tăng (< 
2.5%) 

G3/4 AST tăng 
(<1 %); G3⁄4 
ALT tăng (< 
1%) 

Bảng 5: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong phối hợp docetaxel 75 

meø/m2 với cisplafin (rong điều tri ung thư phối không phải tế bào nhỏ. 

Phân lóp cơ quan 
Phản ứng không mong 

Ls Ẩ Ậ BLIÃ 
muôn rầt phô biên 

Phản ứng không 

mong muôn phô 

biến 

Phản ứng không 

mong muôn 

không phố biến 
Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

INNhiễm khuẩn (G3/4: 
5.7%) 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyết 
Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 51,59); 
Giảm bạch cầu do 
sôt 
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Thiếu máu (G34: 
6,9%); 

Giảm tiêu cầu (G4: 

0,5%) 

TẠI 

T.P HỖ tHÍ MINH/ 

0n, à\ 

Tế” VĂN PHủN£` 
% BI BE M 
HT ke 
1 

Rối loạn hệ thống miễn dịch Quá mẫn (G3/4: 2,5%) 

Rôỗi loạn chuyên hóa và dinh 

dưỡng 
Chán ăn 

Rối loạn hệ thần kinh 

Bệnh thần kinh cảm 

giác ngoại biên (G3: 

3,7%); Bệnh thần kinh 
vận động ngoại biên 

(G3/4: 2%) 

Rối loạn nhịp tim 
Rỗi loạn tim (G3/4: 0,7%) Suy tim 

§a F Hạ huyết áp 
Rôi loạn mạch máu (G3/4: 0,7%) 

Buôn nôn (G3/4: 9,6%); 

„. Ta Nôn (G3/4: 7,6%); ¬ 
Rôi loạn tiêu hóa Tiêu chảy (G3/4: 6,43); Táo bón 

Viêm miệng (G3/4: 2%) 

ung tóc; 
„ Rôi loạn móng (nặng: 

Rôi loạn da và mô dưới da |0,7%); 

IPhản ứng da (G3/4: 

0,2%) 

Rối loạn cơ xương và mô `... 
liên kết Đau cơ (nặng: 0,5%) 

- Š độc Suy nhược (nặng: `. L3 
Các rôi loạn toàn thân và %: Ứ dịch năng: Phản ủng tại chỗ 
tĩnh trạng tại nơi dùng 2.226); Ư dịch (năng: tiêm truyền; Đau 

2 HỆ 0,7%); Sôt (G3/4: 1,2%) Ƒ 

mm... AST tăng G3/⁄4 
Bilirubin máu (0,5%): 

Xét nghiệm 
tăng G3⁄4 (2,1%); 
IALT tăng G3/4 

(1.3%) 
trong máu tăng 

G3/⁄4 (0,3%) 

Phosphatase kiểm 

Bảng 6: Danh sách các fác dụng không m0ng muốn fr 0ng phối hợp docetaxel 100 

mgm2 kết hợp với trastuzumab trong điều trị ung thư vú. 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không TH0Ng 
muốn rất phố biến 

Phần ứng không Imong 

muốn phô biến 

Rối loạn máu và hệ bạch 
huyệt 

Giảm bạch cầu trung tính 

(G3/4: 32%); Giảm bạch cầu 
do sốt (bao gồm giảm bạch 

cầu liên quan đến sốt và sử 
dụng kháng sinh) hoặc nhiễm 
khuẩn huyết giảm bạch cầu 

trung tính 
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Rôi loạn chuyên hóa và ° S đi tế BIỆN : XÈ\ 
dinh dưỡng M[ ) TẠI Ỉ lbị 
Rối loạn hệ thần kinh Mắt ngủ IS XI ti 004 ñÙ \MW/ Ỷ 

Dị cảm; Đau đầu; Chứng khó “7 
tiêu; Giảm mê 

Chán ăn 

H
E
 

“
k
ì
 

Rôi loạn 

Chảy nước mắt tăng lên; 
Rối loạn mắt Ta R 

Viêm kêt mạc 

Rối loạn tim Suy tim 

Rối loạn mạch máu Phù bạch huyết 

Chảy máu cam; Dau họng; 

'Viêm mũi họng; Chứng khó 

thở; 

Buồn nôn; Bệnh tiêu chảy; 

Rôi loạn hệ thông miễn Nôn mửa; Táo bón; Viêm 

địch miệng; Rôi loạn tiêu hóa; Đau 

bụng 

Rối loạn máu và hệ bạch 
huyệt 

Rối loạn da và mô dưưới Ruụng tóc; Ban đỏ; Phát ban; 

đa Rôi loạn móng tay 

Rối loạncơ xương và mô |Đau cơ; Đau khớp; Đau ở tứ 

liên kêt chỉ; Đau xương; Đau lưng 

Suy nhược cơ thể; Phù ngoại 

vi; Pyrexia; Mệt mỏi; Viêm 
Các rôi loạn toàn thân và 

§ š ai ỦY niêm mạc; đau; mệt mỏi Hôn mê 
tình trạng tại nơi dùng sẽ ; % 

giông cúm; Đau ngục; Ởn 

lạnh 

Xét nghiệm Tăng cân 

Mô tả các tác dịing không mong muỗn trong phối hợp docetaxel I00 mg/m2 kết hợp với 
trastrumab trong điều trị ung thut vú. 

Nối loạn mắu và hệ bạch huyết 

Rất phổ biến: Độc tính trên huyết học tăng lên ở bệnh nhân dùng trastuzumab và docetaxel, 
so với bệnh nhân đơn trị với docetaxel (32% giảm bạch cầu mức 3/4 so với 22%, sử dụng 
tiêu chí NCI-CTC). Dữ liệu này có giả trị thấp vì docetaxel đơn trị liều 100 mg/m2 làm 
giảm giảm bạch cầu trung tính ở 97% bệnh nhân, 76% độ 4, S0 VỚI số lượng tế baò máu 
thấp nhất. Tỷ lệ sốt giảm bạch cầu/nhiễm khuẩn giảm bạch cầu tăng ở những bệnh nhân 
được điều trị bằng Herceptin kết hợp với docetaxel (23⁄4 so với 17% bệnh nhân đơn trị 
bằng docefaxel). 

Rối loạn tỉm 

Dã ghi nhân trường hợp suy tim có triệu chứng được báo cáo ở 2,2% bệnh nhân dùng 
docetaxel kết hợp với trastuzumab so với 0% bệnh nhân đơn trị docetaxel. Trong nhóm 
bệnh nhân sử dụng kết hợp docetaxel với trastuzumab, 64% đã được điều trị bỗ trợ bằng 
anthracyclin trước đó so với 55% ở nhóm bệnh nhân đơn trị docetaxel. 

Bảng 7: Dánh sách (ác dụng không mong muốn trong phối hợp doeetaxel 75 mø/m2 
kết hợp với capecitabin trong điều tri ung thư vú. 

[Phân lớp cơ quan Phản ứng không mong Phản ứng không mong muốn 
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F9 L$ Är:Ã 
muốn rất phô biên ô biế Ñ phổ biến BÉ ĐẠI DIỆP 

Tñt 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

TT 

(G3/4: <1% 7 ⁄ 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyệt 

Giảm bạch cầu trung tính 
(G3/4: 63%); Thiêu máu 
(G3/4: 10%) 

Giảm tiểu cầu (G3. 38) 

Rồi loạn chuyển hóa và 
dinh dưỡng 

Chán ăn (G3/4: 1%); Giảm 

sự thèm ăn 
Mất nước (G3/4: 2%); 

Rối loạn hệ thần kinh 
Rối loạn vị giác (G3/4: 
<I%); Dị cảm (G3/4: <1%) 

Chóng mặt; 
Nhức đầu (G3/4: <1%); 
Bệnh thân kinh ngoại biên 

Rôi loạn mặt Tăng tiết nước mắt 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực 

và trung thât 

Đau họng- thanh quản 

(G3/4: 2%) 

Khó thỏ(G3/4: 1%); 
Ho (G3/4: <1%); 

Chảy máu cam (G3/4: <1⁄2) 

Rôi loạn tiêu hóa 

Viêm miệng (G3/4: 18%); 

Tiêu chảy (G3/4: 14%); 
Buồn nôn (G3/4: 6%); 
Nôn (G3/4: 4%); Táo bón 

(G3/4: 1%); Đau bụng 

(G3/4: 2%); Khó tiêu 

Đau bụng trên; 

Khô miệng 

Rôi loạn da và mô dưới da 

Hội chứng tay chân miệng 

(G3/4: 24%); lRụng tóc 

(G34: 6%); Rối loạn móng 
(G3/4: 2%) 

Viêm da; 

Ban đỏ (G3/4: <1%); Đổi màu 
Imóng tay; 

Bong móng (G3/4: 1%) 

Rồi loạncơ xương và mô 
liên kêt 

Đau cơ (G3/4: 2%); 

Đau khớp (G3/4: 1%) 

Đau tứ chỉ (G3/4: <1); 
Đau lưng (G3/4: 1%); 

Các rỗi loạn toàn thân và 

tình trạng tại nơi dùng 

Suy nhược (G3/4: 3%); 

Sốt (G3/4: 1%); Mệt mỏi/ 
suy nhược (G3/4: 5%); 

Phù ngoại biên (G3/4: 1%); 

Hôn mê; 
đau 

Xét nghiệm 
Giảm cân; 

G3/4 tăng bilirubin trong máu 

Nhiễm nắm vẻ _—, Ị 

@*%) 

Bảng 8: Danh sách các phản ứng có hại tronø ung thư tuyến tiền liệt kháng cắt tỉnh 

hoàn di căn đối với docetaxel 75 mø/m2 kết hợp với prednison hoặc prednisolon. 

Phân lớp cơ quan 

Phản ứng không mong 

muốn rất phổ biến 

Phản ứng không mong 

muốn phố biến 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

Nhiễm khuẩn (G3/4: 3.3%) 

Rôi loạn máu và hệ bạch 
huyết 

Giảm bạch cầu trung tính 
(G3/4: 32%); Thiêu máu 

(G3/4: 4,9%) 

Giảm tiểu cầu (G3⁄4: 0,6%); 

Giảm bạch câu trung tính có 
sốt 

Rối loạn hệ thống miễn 

dịch 
Quá mẫn (G3/4: 0,6%) 
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lRói loạn chuyển hóa và 

dinh dưỡng Chán ăn (G3⁄4: 0,6%) 
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Rối loạn hệ thần kinh 

Bệnh lý thần kinh cảm giác 
ngoại biên (G3/⁄4: 1,2%); 
Rối loạn vị giác (G34: 
0%) 

Bệnh lý thần` kinh vận động 

ngoại biên (G3/4:'0%) 

\ T.P HỮ 0[TmrnH Ị 

Rôi loạn mắt Tăng tiết nước mắt (G3/4: 
0.6%) 

Rối loạn tim Suy giảmc hức năng thất trái 
(G3/4: 0.3%) 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực 
Và trung thât 

Chảy máu cam (G3/4: 0%); 

Khó thở (G3/4: 0.6%); Ho 

(G3/4: 0%) 

Rối loạn tiêu hóa 

Buẳn nôn (G3⁄4: 

2.4%); Tiêu chảy (G34: 

1.2%); Viêm miệng/Viêm 

họng (G3/4: 0.9%); Nôn 
(G3⁄4: 1.2%) 

Rôi loạn da và mô dưới da 
Rụng tóc; Rối loạn móng 

(không nghiêm trọng) 
Phát ban tróc da (G3/4: 
0.3%) 

Rỗi loạn cơ xương và 

xương liên kết 
Đau khớp (G3/4: 0,3%); 

Đau cơ (G3/⁄4: 0,3%) 

Các rôi loạn toàn thân và 
Mật mỏi (G3/4: 3,9%); 
Giữ nước (nghiêm trọng: 

tình trạng tại nơi dùng 
0,6%) 

Bảng 9: Tác dụng không mong muốn khi phối. hợp Docctaxel 75 m m¿/m2 kết hợp với 
prednisone hoặc pF ednisolone và ADT trong điều tri unø thư tuyến tiền liệt nhạy cảm 
với hormon tiễn triển n tại chỗ hoặc đi căn có HIØUY C0 CA0. 

Phân lớp cơ quan 
Phản ú ứng không mong 

muốn rất phố biến 
Phản ứng không mong 

muốn phố biến 

Rối loạn máu và hệ bạch 
huyết 

Giảm bạch cầu trung tính 
(G3-4: 12%);Thiêu máu, 

15%) 
Giảm bạch cầu do sốt (G3-4: 

Rối loạn hệ thống miễn dịch Quá mẫn (G3-4: 1%) 
Rôi loạn nội tiết Bệnh tiểu đường (G3-4: 1%) 
Rối loạn chuyên hóa và đỉnh _ 

Chán ăn dưỡng 

Rối loạn tâm thần Mất ngủ (G3: 1%) 
Bệnh lý thần kinh cảm giác 

RRôi loạn hệ thân kinh ngoại biên (œG3: 2%) a Chóng mặt 
Đau đầu 

Rối loạn mắt Nhìn mờ 

Rối loạn tim Huyết áp thấp (G3: 0%) 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực Khó thở (G3: 1%); Ho (G3: Viêm họng (G3: 0%) 
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` 
và trung thất 0); Nhiễm trùng đường hô 

lập trên (G3: 13⁄2) 

la 
tù ĐẠI DIỆN \ 

| „ TẠI bi 

Jôi loạn tiêu hóa 

Tiêu chảy (G3: 3%); Viêm 

miệng (G3: 0%); Táo bón 
(G3: 0%); Buôn nôn (G3: 

1%); Rối loạn tiêu hóa; Đau 

bụng (G3: 0%); Đầy hơi 

\ TP riủ 0Hfind 7 
⁄ 

+ 
INôn (G3: 1%) 

Rối loạn da và mô dưới da 
Rụng tóc (G3: 3%) a Phát ban 

Cơ xương và rôi loạn mô liên 

kết 
Đau cơ 

Các rối loạn chung và tình 

trạng tại nơi dùng thuôc 

Hôn mê (G3-4: 2%); Các 

triệu chứng giống như cúm 
(G3: 0%); Suy nhược (G3: 

0%); Giữ nước 

Sốt (G3: 1%); Bệnh nắm 
candidiasis; Hạ canxi máu 

(G3: 0%); Hạ phospho máu 

(G3-4: 1%); Hạ kali máu (G3: 

0%) 

Bảng 10: tác dụng không mong muốn khi sử dụng Docetaxel kết hợp với doxorubiein 

và eyelophosphamide trong liêu pháp điều trí bổ trơ cho bệnh nhân unø thư vú có 

hạeh/ không có hạch- dữ liệu tông hợp 

Phản ứng không Phản ứng không |Phản ứng không 

Phân lớp cơ quan mong muốn rất phố mong muôn phô mong muốn 

" "lbiến - biến ——- không phổ biến 

Nhiễm khuẩn (G3 /4: 
sờ) ¬ šg) 0 ° 

Nhiễm khuân và nhiễm SN Ậ _ 
kệ sinh trùng INhiễm khuẩn do giảm 

bạch câu trung tính. 

(G3/4: 2,6%) 

Thiếu máu (G3/4: 3 
29); : 

l Giảm bạch câu trung 

Rỗi loạn máu và hệ bạch tnh (G3/4: 39.2%); 

huyết Giảm tiêu câu (G3/4: 
1.6%); , Ế 

Giảm bạch cầu do sôt 

(G3/4:NA) 

Rối loạn hệ thống miễn Quá mẫn 
dịch (G3/4:0.6%) 

Rối loạn chuyên hóa và |Chán ăn (G3⁄4: 1,5%) 

dinh dưỡng 

Rối loạn hệ thần kinh  |Loạn vị giác (G3/4: 0, [Bệnh lý thần kinh  |Ngất (G3/4: 0%); 
6%); Bệnh lý thân vận động ngoại biên |Độc tính thân kinh 

kinh cảm giác ngoại  |(G3/4: 0%); (G3/4: 0%) Trạng 
biên (G3/4: <0,1%) thái mơ màng 

- (G3/4: 0%) 

Rồi loạn mắt Viêm kết mạc (G3/4: |Tăng tiết nước mắt 
<0,1%) (G34: 0,1%) 
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làôi loạn tim 
FT c—aÍ" TĐIỆN—Y? 

Rối loạn nhịp ti _ Hỗ TAI J5 Ẵ 
3 

| 
lôi loạn mạch máu 

Rối loạn hô hấp, lồng - 

ngực và trung thất 
Ho (G3/4: 0%) 

(G3/4: 0. 2%); p dẳ thú MINH 
'lBốc hỏa (G3/4:0.5%)_ |Hạn huyết áp (G334: ÌPhù bạch huyết 

0%); Viêm tĩnh 3(@G3/4 0% 

mạch (G3/4:0%) 

Rôi loạn tiêu hóa Buồn nôn (G3/4: 

3,0%); Viêm miệng 

(G3/4: 6,0%); Nôn 
(G3/4: 4,2%); Tiêu 
chảy (G3/4: 3,4%); 
Táo bón (G3/4: 0,5%) 

0.4%) 
Đau bụng (G3/4: 

Rỗi loạn da và mô dưới 

da 

'Rụng tóc (kéo dài: 

<3); Rối loạn đa 

(G3/4: 0,6%); Rồi loạn 
móng (G3/4: 0,4%) 

Rôi loạn cơ xương và mô 

liên kết 
Đau cơ (G3/4: 0,7%); 

Đau khớp (G3/4:0,2%) 

Hệ thông sinh sản và rồi 

loạn vú 

Vô kinh (G3/⁄4: NA) 

Các rôi loạn toàn thân và 

vị trí tại nơi dùng thuốc 

Suy nhược (G4: 

10,0%);Sốt (G3/4: 
NA); Phù ngoại vĩ 

(G3/4: 0,2%) 

Xét nghiệm Tăng cân (G3/4:0%); 
Sụt cân (G3/4:0.2%) 

Mô tả các tác dụng không mong muốn khi sử dụng Docetaxel kết hợp với doxorubicin và 
€yclophosphaamidl trong liệu pháp điều trị bổ trợ cho bệnh nhân ung thư vú có hạch/ không 
có hạch 

Báng 11: các tác dụng không mong muốn khi sử dụng docetaxel 75 mø/m2 kết hợp với 

eisplatin và 5-fiuorouraeil trong ung thư biểu mô tuyến da dày. 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không mong muốn 

rất phô biên 

Phản ứng không mong 
muôn phô biên 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

Nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu 
trung tính; Nhiễm khuẩn (G3/4: 
11,7%) 

Tôi loạn máu và hệ bạch 

huyệt 

Thiếu máu (G3/4: 20.9%); Giảm 
bạch cầu trung tính (G3/4: 

83.2%); Giảm tiểu cầu (G3/4: 
8.8%); Giảm bạch cầu trung tính 
có sốt, 

Rôi loạn hệ thông miễn 

dịch 
Quá mẫn (G3/4:1.7%) 

Rối loạn chuyên hóa và 
dinh dưỡng 

Chán ăn (G3/4:11.7%) 

Trang 21 

https://trungtamthuoc.com/



w>” =<= ©
 
Z
 

kế 2N 

⁄) ẤĂN PHỦNG) ` À 

Bí ĐẠI ĐIỆN ` \ 

lim _— TẠI b MÍ 

Rối loạn hệ thần kinh Bệnh lý thần kinh cảm giác ngoại |Chóng Tn 4:8 ,8/)j\lL/. / 
biên (G3/4: 8,7%) Bệnh lý thâhk¡inh vận ¡động / 3 

ngoại biên NG 3⁄2)< 

Rôi loạn mặt Tăng tiết nước mắt 

(G3/4:0%) 

Rỗi loạn tai và mê đạo Giảm thính lực (G3/4:0%) 

Rỗi loạn tim Loạn nhịp (G3/4:1,0%): 

Jàôi loạn hệ tiêu hóa Tiêu chảy (G3/4: 19,7%); Buồn 
nôn (G3/4: 16%); Viêm miệng 

(G3/4: 23,7%); 
Nôn (G3/4: 14,3%) 

Táo bón (G3/4:1.0%); 

Đau dạ dày ruột (G3/4: 

1.0%); 
Viêm thực quản/ nuốt khó/ 
nuốt đau (G3/4: 0,7%) 

Rối loạn da và mô dưới da|làụng tóc (G3/4: 4.0%) Ngứa phát ban (G3/4: 0,7%); 

Biên đôi móng (G3/4: 0,7%); 

Bong tróc da (G3/4: 0%). 

Rối loạn toàn thân và vị trí 
tại nơi dùng thuốc 

Hôn mê (G3/4: 19,0%); 
Sốt (G3/4: 2,3%); 
Ứ dịch (nghiêm trọng / đe dọa 
tính mạng: 1%) 

Bảng 12: danh sách các tác dung lhông mong muốn Ithi Docetaxel 75 mơ / m2 kết hợp 
la R ` B A ` F\ rØ 

với eisplafin và 5-fluorouracil fronø ung thu: đầu và cô đổi. 

Hóa trị trước sau đó là xã fTï 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không 

mong muôn rất phổ 

biến 

Phản ứng không 

1mong muốn phô biên mong muốn không 

Phản ứng không 

phô biến 

Nhiễm khuẩn và ký |Nhiễm khuẩn (G3/4: 
sinh trùng 6.3%), Nhiệm khuẩn 

đo giảm bạch câu 

U lành tính, ác tính và Đau ung thư (G3/4: 

không xác định (bao 0.6%) 
pÔm u nang và bướu 

nhỏ) 

Rối loạn hệ huyết học |Giảm bạch cầu trung 

và bạch huyết 

Thiếu máu (G3/4: 
tính (G34: 76.3%);  |tính có sốt 

9.2%); Giám tiểu cầu 
(G3/4: 5.2%) 

Giảm bạch câu trung 

Rồi loạn hệ miễn dịch Quá mã cảm (không 
nghiêm trọng) 

Rối loạn chuyển hóa 
và dinh dưỡng 

Chán ăn (G3/4: 0.6%) 

Rối loạn hệ thần kinh |Loạn vị giác/ rối loạn |Chóng mặt 
khứu giác; Bệnh lý 

thân kinh cảm giác 

ngoại biên (G34: 

Trang 22 

https://trungtamthuoc.com/



SH LAN 
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⁄% PHÒNồ À 

Nôn (G3/4: 0.6%) tiêu; Xuất huyết tiêu 

hóa (G3/4: 0.6%) 

0.6%) li ĐẠI DIỆN } 

Rối loạn mắt Tăng tiết nước mắt, &e> IP 

viêm kết mạc 

Rối loạn tai và mê Giảm thính giác 

Rối loạn tìm Thiếu máu cục bộ cơ Loạn nhịp (G3/4: 
m (im (G3/4:1.7%) 0.6%) : 

Rối loạn mạch Rồi loạn tĩnh mạch 
(G3/⁄4: 0.6%) 

Rối loạn tiêu hóa Buôn nôn (G3⁄4: Táo bón; 
0.6%); Viêm miệng _ |Viêm thực quản/nuôt 

(G3/4: 4.0%); Tiêu  |khó/ nuôt đau (G3⁄4: 
chảy (G3/4: 2.9%); — |0.6%); Đau bụng; Khó 

Rôi loạn da và mô 

dưới da 
Ruụng tóc (G3⁄4: 

10.9%) 
INgứa phát ban; Khô 
da;Tróc da (G3/4: 

0.6%) 

Rôi loạn xương và cơ 

liên kêt 
Đau cơ (G3/4: 0.6%) 

Rôi loạn toàn thân và 

vị trí tại nơi dùng 

thuộc 

Hô mê (G3/4: 3.4%); 
Sốt (G3/4: 0.6%): 
Ứ dịch; Phù 

Xét nghiệm Tăng cân 

Hóa trì trước sau đó là hóa xạ trị 

Phân lớp cơ quan 
Phán ứng không — 

mong muốn rất phỗ 
biên 

Phản ứng không 

mong muốn phô biến 

Phản ứng không 

mong muôn không 

phố biến 

Nhiễm khuẩn và ký 
sinh trùng 

INhiễm khuẩn (G34: 
3.6%) 

Nhiễm khuẩn do giảm 
bạch câu 

U lành tính, ác tính và 
không xác định (bao 

gồm u nang và bướu 
nhỏ) 

'Đau ung thư (G3/4: 
1.2) 

Rối loạn hệ huyết học 

và bạch huyết 
Giảm bạch cầu trung 
tính (G3/4: 83.5%); 
Thiếu máu (G34: 
12.4%); Giảm tiểu cầu 
(G3/4: 4.0%); 
Giảm bạch cầẦutrung 

tính do sốt. 

Rồi loạn hệ miễn dịch Quá mẫn 
Rôi loạn chuyên hóa Chán ăn (G3⁄4: 
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vàdinh dưỡng  |l20⁄%  —_ lai —_ bài 
Rối loạn hệ thần kinh |Loan vị giác/ rỗi loạn |Dizziness (G3⁄4: về p HỦ li MIN/ j 

khúu giác (G3/4: 2.0%); l 
0.4%); Bệnh lý thần  lPeripheral motor 

kinh cảm giác ngoại neuropathy (G23⁄4: 

biên (G3/4: 1.2%) 0.4%) 

Rối loạn mát — _ — |Tãngtiếtnướcbọt lViêmkếtmạc _ 
Rối loạn tại vàmê _ Giảm thính lực (03/4: .= a F 
đạo 1.2%) 

Rối loạn tim Ộ Loạn nhịp (G3⁄4: — Thiếu máu cơtim 

¬ 2.0%) ........ 

Rối loạn mạch : " Bệnh lý tim mạch 

Rối loạn tiêu hóa Buôn nôn (G3/4: Khó tiêu (G3/4: 0.8%); 
13.9%); Viêm miệng |Đau dạ dày -ruột 

(G3/4: 20.7%); Nôn  |(G3/4: 1.2%); Xuất 
(G3/4: 8.4%); Tiêu  |huyết tiêu hóa (G34: 
chảy (G3/4: 6.8%);  |0.4%) 
Viêm thực quản/nuốt 

khó/ nuốt đau (G3/4: 
12.0%); Tảo bón 

¬ (G3/4: 0.4%) - 

Rối loạn dã và mô Rung tóc (G3⁄4: Khô da; Tróc vảy 

dưới da 4,0%); Ngứa phát ban 

Rối loạn xương và cơ Đau cơ (G34: 0.4%) 
liên kêt 

Rối loạn toàn thân và Hôn mê (G3/4: 4.04); 

vị trí tại nơi dùng Sôt (G3/4: 3.6%); 
thuốc dịch (G3/4: 1.2%); 
. Phù (G3/4: 1.2%) 

Xét nghiệm Sụt cần ị kg Tăng cân 

Các báo cáo sau khi lưu hành: 
: 

lành lính, ác tính và không xác định (bao gồm nang và bướu nhỏ) 

Khối u ác tính nguyên phát thứ hai (tần suất không được biết), bao gồm cảu lympho không 

Hodgkin đã được ghi nhận có liên quan khi sử dụng docetaxel kết hợp với các phương 

pháp điều trị chống ung thư khác. ,Bệnh Ủng thư bạch cầu dòng tủy cấp và hội chứng loạn 

sản tủy đã được ghi nhận (tần. suất không phổ biến) trong các nghiên cứu lâm sàng quan 
trọng về ung thư vú với phác đồ TAC. 

Rối loạn hệ huyết học và bạch huyết 

Suy tủy và các phản ứng không mong muốn về huyết học khác đã được báo cáo. Đông máu 

tải tác nội mạch (DIC), thường đi kèm với nhiễm khuẩn huyết hoặc suy đa cơ quan đã 

được ghi nhận 

Nối loạn hệ miễn dịch 

Một số tr ường hợp sốc phản vệ đôi khi gây tử vong đã được báo cáo. Các phản ứng quá 

mẫn (chưa Í biết tần suất) đã được báo cáo với docetaxel ở những bệnh nhân đã từng có phản 
ứng quá mẫn với paclitaxel. 
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Nối loạn hệ thần kinh 1 ` 
li ấn cu ` ¬..  a '..- : ñ nh V0 

lật hiểm gặp các trường hợp co giật hoặc mất ý thức thoáng qua đưc nhận k di) h 
với docefaxel. Những phản ứng này đôi khi xảy ra trong khi truyền thiõ: TP HỖ 0HÍ MINH/ 

lồi loạn mắt 
b- Z 

Rất hiểm trường hợp rối. loạn thị giác thoáng qua (nhấp nháy, ánh sáng lóa,` Si giảm thị 
lực) thường gặp khi truyền thuốc cùng với các phản ứng quá mẫn khác. Triệu chứng này, sẽ 
phục hồi khi ngừng truyện. Hiếm gặp các trường hợp chảy nước mất có hay không có viêm 
kết mạc như tắc tuyến lệ dẫn đến rách. Ghi nhận các trường hợp phù hoàng điểm dạng nang 
(CMO©) ở bệnh nhân được điều trị bằng docetaxel. 

Rối loạn tai và mê đạo 

Hiểm gặp các trường hợp độc tính tai, giảm thính giác và / hoặc mất thính giác đã được báo 
cáo. 

Nối loạn tim 

Hiếm trường hợp nhồi máu cơ tìm hiễm gặp được ghi nhận. 

Rối loạn nhịp thất bao gồm nhịp nhanh thất (không rõ tần suất), đôi khi gây tử vong, đã 
được ghi nhận ở những bệnh nhân được điều trị bằng docetaxel theo phác đồ phối hợp bao 
gồm doxorubicin, 5-fluorouracil và/hoặc cyclophosphamid. 

Rối loạn mạch mắu 

Hiếm gặp các biến cố huyết khối tĩnh mạch, 

Rồi loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Hội chứng suy hô hấp cấp Và các trường hợp viêm phổi kẽ /viêm phổi, bệnh phổi kẽ, xơ 
phôi và suy hô hấp dẫn đến tử vong hiếm khi được báo cáo. Hiểm gặp các tr ường hợp viêm 
phổi do bức xạ ở những bệnh nhân được xạ trị đồng thời. 

Nối loạn tiêu hóa 

Hiếm gặp của viêm ruột, bao gồm viêm đại tràng, viêm đại tràng do thiếu máu cục bộ và 
viêm ruột do giảm bạch cầu trung tính, đã được ghi nhận với hậu quả có thể gây tử vong 
(tần suất không được biết). 

Hiểm gặp các trường hợp mắt nước do các biến cố đường tiêu hóa bao gồm viêm ruột và 
thủng đường tiêu hóa. 

Hiếm gặp các trương hợp liệt ruột và tắc ruột. 

Nối loạn øan mật 

Rất hiểm trường hợp viêm gan, đôi khi tử vong chủ yếu ở những bệnh nhân có các bệnh lý 
gan từ trước, 

Rối loạn đa và mô dưới da 

Hiếm gặp các trường hợp lupus ban đỏ da và phát ban dạng bongnước như hồng ban đa 
dạng, Hội chứng Stevens-Johnson (SJS), Nhiễm độc hoại tử biểu bì (TEN) và Bệnh mụn 
mủ toàn thân cấp tính (AGEP) khi điều trị với docetaxel. Khi điều trị với docetaxel đã ghi 
nhận được các trường hợp thay đổi dạng xơ cứng bì xuất hiện trước khi phù mạch bạch 
huyết ngoại vi. Đã ghi nhận trường hợp rụng tóc vĩnh viễn (tần suất không được biết). 

Rối loạn thận và tiết niệu 
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Giảm chức nặng thận và suy thận đã được ghi nhận. "Khoảng 20% trường lì p khôn 'đồ về 

tố nguy cơ suy thận cấp như dùng đồng thời thuốc gây độc thận hoặc rối loại K hộ / Ẻ, 

Rồi loạn toàn thân và vị trí tại nơi dùng thuốc 

Hiện tượng viêm cấp do hóa trị sau xạ trị hiếm khi được báo cáo. 

Thoát mạch tại vị trí trước đó sau khi dùng docetaxel ở vị trí khác đã được ghi nhận ở tần 

suất không được biệt. 

Ứ dịch không kèm theo các đợt thiểu niệu cấp hoặc hạ huyết áp. Mất nước và phù ngoại 
biên đã được ghi nhận hiêm gặp. 

Rối loạn chuyền hóa và dinh duỡng 

Các trường hợp mắt cân bằng điện giải đã được ghi nhận. Đã ghi nhận các trường hợp hạ 

natri máu, thường đi kèm mât nước, nôn mửa và viềm phôi. 

Đã ghi nhận trường hợp hạ kali máu, hạ magie máu và hạ canxi máu, thường liên quan đến 

Tôi loạn tiêu hóa và đặc biệt là với tiêu chảy. Đã ghi nhận hội chứng ly giải khôi u có khả 

năng gây tử vong với tân suât không được biết. 

Rối loq! cƠ XưØng 

Viêm cơ đã được ghi nhận khi sử dụng với docetaxel (tần suất không được biết). 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong nuiốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Đã có vài báo cáo về việc quá liều. Chưa có thuốc giải độc cho quá liều docetaxel. Trong 

trường hợp quá liêu, cân giữ bệnh nhân trong một đơn vị chuyên khoa và theo dõi chặt chẽ 

các chức năng sinh tôn. 

Trong trường hợp quá liều, có tăng các tác dụng không mong muốn. Những biến chứng 
chính của quá liêu có thê là: ức chè tủy Xương, độc tính trên thần kinh ngoại biên và viêm 

niêm mạc. Bệnh nhân cần được điều trị với G-CSF càng sớm càng tốt sau khi phát hiện các 

triệu chứng quá liều. Nếu cần thiết phải sử dụng thêm các biện pháp điều trị triệu chứng 

thích hợp khác. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống ung thư 

Mã ATC: L01CD02 

Cơ chế tác dụng 

Docetaxel là tác nhận chỗng ung thư hoạt động bằng tăng cường sự gắn kết tubulin vào các 
ống vi quản ổn định và ức chế sự tách rời của chúng dẫn đến g giảm đáng kể lượng tubulin tự 

do. Sự gắn kết của docetaxel vào ví quản không làm thay đổi số lượng tiền tơ. 

Docetaxel phá vỡ mạng vi ống trong tế bào, mạng vi ống này cần thiết cho sự gián phân và 
kỳ trung gian phân bào. 

Tác dụng dược lực học 

Docetaxel có độc tính tế bào với nhiều dòng tế bào u bướu ở người và chuột và có khả năng 
chống lại các khối u ở người mới vừa cắt bỏ. Trong tế bào, Docetaxel đạt được nồng độ nội 

bảo cao với thời gian kháng té bào dài. Ngoải ra, docetaxel hoạt hóa một vài chứu không 

phải toàn bộ các dòng tế bào khi biểu hiện thái quá p-glyeoprotein được mã hóa bởi các 

gen đa kháng, thuốc. Doecetaxel không phụ thuộc theo thời gianvà có phổ kháng khối u rộng 
trên khối u được cấy ghép ở người và chuột tiễn triển. 
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13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC J4 ỳ 
đ/Ð 

Hấp thu Im 

Dược động học của docetaxel bệnh nhân ung thư đã được ghi nhận ở' 
115 mg/m2. Động học của docetaxel không phụ thuộc vào liều lượn 
hình dược động học 3 gian với thời gian bán thải ở các pha ơ, B và y lần vợt là 4 _phút, 36 
phút và [1,1 giờ. Pha chậm là do sự phóng thích chậm của docetaxel từ ở pha ngoại biên. 

Phân bố 

Sau khi truyền docetaxel 100 mg/m2 trong một giờ, nồn độ mức đỉnh trung bình trong 
huyết tương là 3,7 tg /mÍ và AUC tương ứng là 4,6 h.ig “ml. Độ thanh thải trung bình và 
thể tích phân phối ở trạng thái ổn định lần lượt là 21 lí/giờ/m2 và 113 lít. Sự thay đổi tông 
độ thanh thải ở từng cá thể là khoảng 50%. Hơn 95% docetaxel liên kết với protein huyết 
tương. 

Thải trừ 

Docetaxel được thải trừ qua cả nước tiểu và phân sau quá trình chuyển hóa oxy hóa qua 
trung gian eytochrom P450 của nhóm ester ter(-bufyl, trong vòng 7 ngày, lượng thuốc thải 
trừ qua nước tiểu và phân lần lượt khoảng 6% và 75%. Khoảng 80% thuốc được thải trừ 
qua phân trong 48 giờ đầu tiên dưới dạng một chất chuyên hóa không hoạt tính chính và 3 
chất chuyền hóa không hoạt tính phụ và một lượng thuốc rất ít không hoạt động. 

Nhóm đối tượng đặc biệt 

Tuổi và giới tính 

Dược động học của docetaxel không thay đổi do tuổi hoặc giới tính của bệnh nhân. 

S1) gữn 

Ở một số ít bệnh nhân Suy gan từ nhẹ đến trung bình (ALT, AST>1,5 lần ULN có lượng 
phosphatase kiềm >>2,5 lần ULN), có độ thanh thải thấp hơn 27% giá trị trung bình. 

Ú dịch 

Độ thanh thải docetaxel không bị thay đổi ở những bệnh nhân bị giữ nước từ nhẹ đến trung 
bình và không có sẵn dữ liệu ở những bệnh nhân bị giữ nước nặng. 

Liệu pháp kết hợp 

Đoxorubicin 

Khi dùng kết hợp, docetaxel không ảnh hưởng đến sự thanh thải của doxorubicin và nông 
độ doxorubicinol trong huyết tương (một dạng chuyển hóa của doxorubiein). Dược động 
học của docetaxel, doxorubicin và cyelophosphamid không bị ảnh hưởng khi dùng chung 
với nhau. 

Capecitabin 

Khi dùng kết hợp docetaxel với capecitabin, dược động học của docetaxel không đổi và 
ngược lại. 

Cisplafin 

Độ thanh thải của docetaxel khi kết hợp điều trị với cisplatin tương tự như kết quả thu được 
sau khi đơn trị liệu. Đặc tính được động học của cisplatin được dùng ngay sau khi truyền 
docetaxel cũng như khi dùng riêng lẻ dùng cisplatin. 

Cisplatin và 5-ƒluorouracil 
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Việc sử dụng kết hợp docetaxel, cisplatin và 5-fluorouracil ảnh hưởng [để Áibh Tp, h li 

của các thuốc riêng lẻ. TẢ 7 p HỦ CHÍ MINH ) 

Prednison Sa: 

: A 2 2 Á ^ 3 "NT N Q 
Prednison không ảnh hưởng đên được động học của docetaxel. lu“ 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp chứa 1 lọ dung tích 5mL bên trong chứa IímL dung dịch 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: 

Bảo quản ở nhiệt độ từ 2-8°C. Không để đông băng. 

16. HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Không dùng thuốc quá hạn ghỉ trên bao bì. 

17. TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: Nhà sản xuất 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 

HETERO LABS LIMITED 

Địa chỉ: UnH-VI, Sy. No. 410-411, TSHC Formulation SE⁄Z, Polepally vilage, Jadcherla 

Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana State, Ấn Độ. 
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