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DOCETERO 80 

(Docetaxel Injection 80mg/4m1,) 

Để xa tầm ta) trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng truớc khi dùng 

THUÓC ĐỘC 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi mL dung dịch pha tiêm chứa: 

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

Thành phân tá dược: Polysorbate 80 (Montanox 80 LP], Ethanol Anhydrous (Eprove, 
100986). 

2. DẠNG BÀO CHẺ 

Dung dịch pha tiêm 

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

3. CHỈ ĐỊNH 

Dng thự vi 

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

* ung thư vú có hạch có thể phẫu thuật 

+ 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 quốc tế đã thiết lập cho việc lựa 
chọn liệu pháp điều trị ung thư vú giai đoạn sớm. 

Docetaxel kết hợp với doxorubicin tr ong 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 ng thư vú tiến 
triển khu trú hoặc di căn sau thất bại hóa trị. Hóa trị trước đó phải bao gồm anthracyelin 
hoặc một tác nhân alkyl hóa. 

Docetaxel kết hợp với trastuzumab trong chỉ định điều trị ung thư vú di căn ở bệnh nhân có 
khối 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 đi căn sau khi hóa trị liệu thất bại. bao gồm hóa trị với anthracyclin. 

Ung thư phối không phải tỄ bào nhỏ 

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

Docetaxel kết hợp với cisplatin để điều trị bệnh nhân ung thư phổi 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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Ung tìuw tuyễn tiền liệt VĂN PHÙNG A 
ĐẠI ĐIỆN 

Docetaxel kết hợp với prednison hoặc prednisolon được chỉ định + u trị bệnh nhât ung 

(hư tuyến tiền liệt kháng cắt tinh hoàn di căn. T.P HỦ HÍ IINH 

Docetaxel kết hợp với liệu pháp loại bỏ androgen (ADT), có hoặc SÀ cỗ ¡b6 Xe sa Ấn 

prednisolon, được chỉ định để điều trị bệnh nhân ung thư tuyến tiền liềr nhạy cảm với 
hormone di căn. 

Ung thun biểu mô tuyễn dạ dày 

Docetaxel kết hợp với eisplatin và 5-fluorouraeil được chỉ định để điều trị cho bệnh nhân bị 

ung thư biêu mô tuyên dạ dày di căn, bao gôm ung thư biêu mô tuyên nỗi dạ dày thực quản, 
người chưa được điêu trị hóa chât điêu trị bệnh di căn trước đó. 

Ung thự đầu và cỗ 

Docetaxel kết hợp với cisplatin và 5-fluorouraeil được chỉ định để điều trị khởi phát cho 

bệnh nhân bị ung thư biểu mồ tế bào vảy tiên triển khu trú ở đầu và cỗ. 

4. LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Việc sử dụng docetaxel chỉ nên được tiên hành tại chuyên khoa về điêu trị hóa trị thuộc độc 

tê bào và chỉ nên dùng thuộc này dưới sự giám sát của bác sĩ hóa trỊ ung thư. 

LIỀU 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 

x2 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 uống 8 mg 

trước khi truyền docetaxel 12 giờ, 3 giờ và l giờ. 

Đối với ung thư tuyến tiền liệt di căn nhạy cảm với hormone, sử dụng đồng thời prednison 

hoặc prednisolon, phác đô điều trị trước được khuyên cáo là uông dexamethason 8 mg 

trước khi truyền docetaxel 12 giờ, 3 giờ và l 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. 

Ủng thư vú 

Trong liệu pháp điều trị bổ trợ cho bệnh nhân ung thư vú có hạch và không hạch có thể 

phâu thuật, liêu khuyên cáo của docetaxel là 75 mg/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 đô) (xem thêm Điều chỉnh liêu 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 docctaxel được tiến hành vào 

ngày tiếp theo của liều đầu tiên trastuzumab, nếu liều trastuzumab trước đó được dung nạp 

tôt. 
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Khi kết hợp với capecitabin, liều docetaxel khuyến cáo là 75 mpg/m2 m đu An \ _ nề 
capecitabin 1250 mg/m2 x 2 lần/ngày (trong vòng 30 phút sau bữa ăn) tr ï tận „3E Š ø] 
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Ung thư phối không phải tế bào nhỏ 

Ở những bệnh nhân ung thư phổi không phải tế bảo nhỏ chưa từng hóa trị, ̀ . độ: liếu 
khuyến cáo là docetaxel 75 mg/m2 ngay sau đó truyền eisplatin 75 mg/m2 trong 30-60 phút. 
Nếu hóa trị với platin trước đó thất bại, liều docetaxel đơn trị khuyến cáo là 75 mg/m2. 

Ung thư tuyến tiền liệt 

Ứng thư tuyến tiền liệt kháng căi tỉnh hoàn đi căn 

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

Ứng thự tuyễn tiền liệt nhạy cảm với horone dĩ cắn 

Liều khuyến cáo của docetaxel là 75mg/m2 mỗi 3 tuần trong 6 chu kỳ. Prednison hoặc 
prednisolon 5mg uống 2 lần mmgày được dùng liên tục. 

Ung thư biểu mô tuyến đạ dày 

Liều khuyến cáo của docetaxel là 75mg/m2 khi truyền tĩnh mạch trong Ì giờ, sau đó tr uyền 
1-3 giờ cisplatin 75 mg/m2, (trong cùng một ngày), sau kết thúc truyền eisplatin, truyền 9= 
fluorouraoil 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-CSF dự phòng nên được sử dụng để giảm thiểu nguy cơ nhiễm độc máu (xem 
thêm Điểu chỉnh liều trong quá trình điều tr j. 

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-CSF có thể được sử dụng để giảm thiểu 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) 

Đề điều trị khởi phát ung thư biểu mô tế bào vảy vùng đầu và cô tiến triển khu trú không 
thể phẫu thuật (SCCHN), liều khuyến cáo là truyền docetaxel là 75 mg/m2 trong] giờ, sau 
đó là cisplatin 75 mg/m2 trong | giờ, vào ngày đầu tiên, tiếp theo là 5- ñuorouracil tr uyên 
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 trị. 

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

Ủng thư biểu mô tế bào vảy ở đầu và cổ (SCCHN) tiên điển tại chỗ (không thể cắt bỏ kỹ 
thuật, khả năng chữa khỏi phẫu thuật thấp và cần bảo tồn cơ quan), liều khuyến cáo của 
docetaxel là 75 mg/m2 truyền tĩnh mạch trong I giờ vào ngày thứ nhất, sau đó tiếp tục 
truyền eisplatin 100 mg/m2 trong 30 phút đến 3 giờ, sau đó truyền 3- fluorouracil 1000 
mg/m2/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 tri 

Tổng quan 

Chỉ dùng khi số lượng bạch cầu trung tính > 1.500 tế bào/mm3. 
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Bệnh nhân có sốt giảm bạch cầu trung tính, số lượng bạch cầu trung tính <5§Ø tê bào/hm3 

trong hơn một tuần, phản ứng da nặng hoặc tích lũy hoặc đau thần kinh ngoạakbiể Hặng ̀  
trong suốt qáu trình điều trị docetaxel, nên giảm liều docetaxel từ 100 mgín ) _ xuống 7Š Z 

mø/m2 và/hoặc từ 75 đến 60 mg/m2. Với liều 60 mg/m2 mà bệnh nhân vẫn gặp èác phản ˆ 
ứng trên thì nên ngừng điều trị. 

Điều trị hỗ trợ bệnh ung thư vú 

Bệnh nhân điều trị ung thư vú docetaxel, doxorubicin và cyclophosphamide (TAC) cần 

được điều trị dự phòng với kích thích tố tạo bạch cầu G-CSF. Bệnh nhân sốt giảm bạch cầu 

và “hoặc nhiễm trùng giảm bạch cầu trung tính nên giảm liễu docetaxel xuông 60 mg/m2 

trong tất cá các chu kỳ tiếp theo. Bệnh nhân viêm miệng độ 3 hoặc 4 cần giảm liều xuống 
60 mgí/m2. 

Kết hợp điều trị với eisplatin 

Bệnh nhân dùng liều ban đầu với docetaxel 75 mg/m2 kết hợp với eisplatin và có số lượng 
tiêu cầu trong quá trình điều trị trước đó là <25.000 tế bảoánm3, hoặc ở bệnh nhân sốt 

giảm bạch câu trung tính, hoặc ở những bệnh nhân có độ tính ngoài huy học không nghiêm 

trọng, liêu docetaxel trong các chu kỳ tiệp theo nên giảm xuông 65 mg/m2. 

Kết hợp điều trị với eapeeitabin 

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 cập độ 3, tại bât kỳ thời điểm nào trong chu kỳ điều trị, tạm hoãn điều trị cho đến 

khi tỉnh trạng nhiễm độc chuyên sang câp độ 0-1 thì tiếp tục điều trị băng docetaxel 55 

mg/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 eisplatin và 5-fluorouracil 

Mặc dù đã sử dụng yếu tố kích thích tạo bạch cầu hạt G-CSF 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 bảo/mm3 và tiểu cầu phục hồi ở mức> 

100.000 tế bào/mm3. Ngừng điều trị nếu những triệu chứng nhiễm độc vẫn còn tồn tại. 

Liều khuyến cáo điều chỉnh liều lượng ở bệnh nhân nhiễm độc được điều trị bằng docetaxel 
kết hợp với cisplatin và 5 fiuorouraeil (5- EU): 

Bảng l: Khuyến cáo điều chỉnh liều: 

Độc tính Điều chỉnh liều 

Giai đoạn 1: giảm liều 5-FU 20%. 
Giai đoạn 2: sau đó giảm liêu docetaxel 20%. 

Tiêu chảy cấp độ 3 

Giai đoạn I: giảm liều docetaxel và 5-EFU 20%. 
"TIẾN GHẬP Bi H:ÊNi 1 Giai đoạn 2: Ngưng điều trị. 

Viêm miệng/ viêm Giai đoạn 1: giảm liều 5-FU 20%. 
niêm mạc độ 3 Giai đoạn 2: ngưng dùng Š5-FU ở tất cả các chu kỳ tiếp theo. 
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Giai đoạn 3: giảm liều docetaxel 20%. l5 X4R R _ .. XỈA 

Viêm miệng/ viêm Giai đoạn Ï: ngưng dùng 5-EU ở tất cả các chu kỷ tệ p tiên AI } 
niêm mạc độ 4 Giai đoạn 2: giảm liều docetaxel 20%. \“ \ 1p HỦ 0Í MỊNH 

Z 
Bệnh nhân có các biến chứng giảm bạch cầu trung tính phức tạp (bao gồm win bạch ‹ cù 
kéo dài, sốt giảm bạch câu hoặc nhiễm khuẩn) nên đựo dự phòng trong các chu Ï kỳ tiếp theo 
bằng yêu tổ kích thích tạo bạch cầu hạt G-CSF (ví dụ: ngày 6-15) 

Các đối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân suy gan 

Dựa trên dữ liệu dược động học của liều đơn docetaxel ở 100 mg/m2, bệnh nhân tăng cả 
hai transaminas (ALT và/hoặc AST) lớn hơn I,5 lần giới hạn trên của giới hạn bình thường 
(ULN) và jphosphatase kiềm lớn hơn 2,5 lần ULN, liều khuyến cáo của docetaxel là 75 
mg/m2. Đối với những bệnh nhân có bilirubin huyết thanh> ULN và/hoặc ALT và AST> 
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-IIuorouracil để điều trị bệnh nhân ung thư biểu mô tuyến đạ 
dày, không có khuyến cáo điều chỉnh liều và không nên sử dụng docetaxel trừ 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>IxULN; 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 phối không phải 
tế bào nhỏ, ung thư tuyến. tiền liệt, ung thư biểu mô tuyến đạ dày và ung thư đầu và cổ, 
không bao gồm ung thư biểu mô vòm họng loại II và III. 

Người lớn tuổi 

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 capecitabin, đối với bệnh nhân từ 60 tuổi trở lên, nên giảm liều 
khởi đầu của capecitabin xuống 75%. 

CHUẨN BỊ VÀ CÁCH DÙNG 

Docetaxel là một chất chống 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 Docetaxel. 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 nhằy, ngay lập tức rửa vùng tiếp xúc bằng nước sạch. 

Cách pha dung dịch truyền fĩnh mạch. 

Thuốc tiêm DOCETERO với nồng độ docetaxel là 20 mg/ml cần được pha loãng với túi 
dịch truyền hoặc chai dịch truyền 250ml, Glucose 5%, hoặc NaC1 0.9% trước khi sử dụng. 

Nếu cần dùng liều docetaxel lớn hơn 190 mg docetaxel, nên sử dụng thể tích truyền dịch 

lớn hơn tương ứng để nồng độ docetaxel cuối cùng không vượt quá 0,74 mg / mÌ không bị 
vượt quả. 

Lắc trộn kỹ dung dịch bằng tay. 
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trước khi truyền cho bệnh nhân. Nếu TểPta dịch xuất hiện cắn, hạt, cần 

định. 

Nên tuân thủ các quy trình thích hợp để xử lý và loại bỏ tác nhân kìm tế bào của địa 

phương. 

Dung dịch sau pha nên sử dụng ngay hoặc được bảo quản trong ngăn mát tủ lạnh @œ%C -8°C) 

tới 48 giờ hoặc đê ở nhiệt độ phòng (2°C- 255C) tôi đa 6 giờ. Kê cả thời gian truyền l giờ 
cho bệnh nhân. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bắt kỳ tá dược nào của thuốc. 

Bệnh nhân có số lượng bạch cầu trung tính <1.500 tế bào/mmwỶ, 

Bệnh nhân suy gan nặng. 

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

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

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

corticosferoid đường uống, chẳng hạn như dexamethasone 16 mg mỗi ngày (ví dụ: 8 mg 2 
lần/ ngày) trong Si 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, 12 giờ, 3 

giờ và I 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 docctaxel. 

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

những bệnh nhân được điều trị trước. Thường xuyên theo dõi 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 cầu trung tính nặng (<500 tế bào/mm3 kéo dài bảy ngày hoặc 

hơn) trong một đọt 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-fuorouracil 

(TCE), tỷ lệ giảm bạch cầu do sốt và nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu trung tính sẽ hơn khi 
bệnh nhân được dùng dự phòng yếu tố kích thích hạt bạch cầu tạo hạt G- CSE. Bệnh nhân 

được điều trị bằng phát đồ TCF nên dự phòng G- CSE trước để giám thiểu HgUY 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 TCE. 

Ở bệnh nhân được điều trị bằng docetaxel | phối hợp với doxorubicin và cyelophosphamide 

(T AO), giảm bạch cầu do sốt và/hoặc nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu tr ung tính sẽ xây ra 

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 TÁC để giảm thiểu IIguUy cơ biến chứng bạch cầu phức 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 TAC. 
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Cân thận trọng sử dụng cho bệnh nhân bị giảm bạch câu, đặc biệt c sh Uy C@ tiến triệ ủ‹ tác 
biến chứng đường tiêu hóa. Mặc dù phần lớn các trường hợp xảy rÀ tr trong ghụikỳiđầu 

hoặc thứ hai của chế độ điều trị có chứa docetaxel, viêm ruột có thề ti triển bất lúc 

nào và có thể dẫn đến tử ong ngay từ liều khởi phát vào ngày đầu tiền. .Bệnh niần cần 

được theo dõi chặt chẽ về các biểu hiện ban đầu của nhiễm độc đường tiêu hóa nghiêm 
trọng. 

Phản ứng tiêu hóa 

Phản ứng quá mẫn 

Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các phản ứng quá mẫn, đặc biệt là tr ong suốt lần 

tr uyễn thứ nhất và thứ hai. Các phản ứng quá mẫn có thế xảy ra trong vòng vài phút sau khi 
bắt đầu truyền docetaxel, do đó nên chuản bị sẵn sàng để điêu trị hạ huyết áp và co thất phế 
quản. Nếu phán ứng quá mẫn xảy ra, các triệu chứng nhỏ như đỏ bừng hoặc phản ứng cục 
bộ trên đa thì không cần ngưng điều trị. Tuy nhiên, các phản ứng nặng, chăng hạn như hạ 

huyết áp nặng, co thắt phế quản hoặc phát ban/ban đỏ toàn thân cần ngừng ngay docetaxcl 
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. 

Phần ứng da 

Đã quan sát thấy ban đỏ da tại chỗ ở các chỉ (lòng bàn tay và lòng bàn chân) kèm theo phù 
nể 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 câp tính (AGEP) đã được 
báo cáo khi điều trị bằng docetaxel. Bệnh nhân cần được thông báo các dấu 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 chẽ ở những bệnh nhân ứ dịch nặng như tràn dịch màng phổi, tràn dịch 
mảng tim và cổ trướng. 

Rối loạn hô hấp 

Hội chứng suy hô hấp cấp, viêm phối mô kẽ/viêm phổi, bệnh phổi kẽ, xơ phổi và suy hô 

hấp 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 phổi xấu đi, bệnh nhân cần được theo dõi 
chặt chẽ, kịp thời chuẩn đoán và điều trị thích hợp. Tạm ngừng docefaxel cho đến khi có 

chân đoán. Các biện pháp chăm sóc hỗ trợ có thể giúp cải thiện tình trạng này. Cần đánh 
giá cẩn 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,Š lần ULN đồng thời với 
mức phosphatase kiềm trong 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 đo nhiễm độc bao gồm 
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nhiễm trùng khuẩn và xuất huyết đường tiêu hóa có thể dẫn đến tử VỌN sốt! 'ranh? “cầu 

trung tính, nhiễm khuẩn, giảm tiêu cầu, viêm miệng và suy nhược. Db‹ h nhân 
AUNễ NuIÐP có xét nghiệm chức năng gan tăng cao (LFTs) là liều khuyến cá giản cetaxel là/75 

mg/m2 và chức năng gan LFTs nên được đo từ đâu và trước mỗi chu k điệu th” 

Đối với những bệnh nhân có nông độ bilirubin huyết thanh> ULUN và/hoặc ALTv 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 sàng quan trọng đã loại trừ những bệnh nhân có ALT và/hoặc AST> 1,5 x 
ULN 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 dữ 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 dữ 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 npoại vi nặng. 

Độc tính trên tìm 

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 tiếp tục dùng anthraeyclin (doxorubicin hoặc epirubicin), 
triệu chứng có thể từ vừa đến 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) 
để 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- 
fluorouraeil và/hoặc cyclophosphamid. 

Khuyến cáo đánh giá chức năng tỉm. 

Rồi loạn mắt 

Phù hoàng điểm dạng nang (CMO) đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều 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 gồm bệnh bạch cầu cấp dòng tủy, hội chứng rô loạn sinh tủy và U lympho 
không Hodgkin) có thể 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 khối u (ví dụ suy thận, nồng độ 
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Khác & ⁄ ̀ 

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

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

ketoconazol, ïItraconazol, clarithromycin, indinavir, nefazodon, nelfñnavir, ritonavir, 
saquinavir, telithromycin và voriconazol). 

Thận trọng trong điều trị hỗ trợ ung thư vú 

Biến chứng giảm bạch cầu 

Bệnh nhân với biến chứng, giảm bạch cầu (giảm bạch cầu kéo dài, giảm bạch cầu do sốt 
hoặc nhiễm khuẩn), cân nhắc sử dụng G-CSE và giảm liễu. 

Phản 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 cần được 
chân đoán và điều trị kịp thời. 

Suy từn sung huyết 

Bệnh nhân cần được theo dõi các triệu chứng suy tỉm 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 
TAC có nguy cơ suy tim sung huyết cao hơn trong năm đầu tiên sau khi điều trị. 

Bệnh nhân có hạch 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. 

Người lớn tui 

Dữ liệu về việc điều trị docetaxel kết hợp với doxorubicin và œyclophosphamid 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 alcohol 

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

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 (0,5m]) ethanol khan 
trên lọ 1ml, tương đương với 10ml bia hoặc 4ml rượu trên mỗi lọ Imi, 1 ›58g (2ml) ethanol 
khan trên môi lọ 4ml, tương đương với 40ml bia hoặc l7ml rượu trên mỗi lọ 4ml, hoặc 
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3,16g (4ml) ethanol khan trên một lọ 8 ml thể tích, tương đương sh ml bia hoặc m 

rượu trên 8ml lọ thuốc. ï.P HỖ CHÍ Mh tự Ắ 

Có hai cho những nguời bị nghiên ruou. 

Cần lưu ý ở phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú, trẻ em và các Kim? nguy cơ cao như 

bệnh nhân mắc bệnh pan hoặc động kinh. 

Cần xem xét các tác dụn g 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 vẻ 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 cống. 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 docefaxel trong thời kỳ 
mang thai trừ khi có chỉ định rõ ràng. 

Phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ dùng 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 sảng, 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 IñÊn có con trong suốt qúa trình điều trị và 6 tháng 

sau khi kết thúc liệu trình. Càn tìm các biện pháp bảo tổn tỉnh 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 muốn nảy trong 
quá trình điều trị. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Lượng cồn trong thuốc này có thể làm thay đổi tác dụng của các thuốc khác. 

Các nghiên cứu in viro 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 thê ức chế cạnh tranh enzym này) như eiclosporin, ketoconazol 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 mong muốn 

khi dùng docetaxel có thể tăng lên, do g giảm chuyên hóa. Nếu bắt buộc phải dùng đồng thời 
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với các chất ức chế CYP3A4 mạnh (ví dụ: ketoconazol, itracoflá2 TT nÀ xà 
indinavir, nefazodon, nelfinavir, TỈ†OnaVir, Saquinavir, telithromyci ° à bi “đhì 
cần phải giám sát lâm sàng chặt chế về việc điều chỉnh liều docetaxel fÀíely HợpblÖilg sUỐt 
quá trình điều trị với chất ức chế CYP3A4 mạnh. Trong một nghiên cứ ¡ dừợc động; -học/ VỚI 
7 bệnh nhân, việc dùng đồng thời docetaxel với ketoconazol ức chế CYP3A# mạnh dẫn 
đến giảm đáng kế độ thanh thải docetaxel, khoản g499%. 

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 
được động học của docetaxel. 

Docetaxel liên kết với protein cao (>95%). Mặc dù tương tác ï vivo của docetaxel trong 
việc sử dụng đồng thời docetaxel với các thuốc khác chưa được nghiên cứu chính thức, 
nhưng tương tác i viro 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 gần. 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 docetaxel, 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 
carboplatin. Khi kết hợp với docetaxel, độ thanh thải của carboplatin cao hơn khoảng 50% 
so với đơn trị liệu carboplatin. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

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 rung bình của giám 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 tý 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 dụng không mong muốn (Œ5%⁄) ở bệnh nhân ung thư vú đã 
thất bại điều trị anthracyclin. 

Docetaxel kết hợp với liệu pháp loại bỏ androgen (ADIT) và với prednison hoặc 
prednisolon (nghiên cứu 5TAMPEDE), các tác dụng không mong muốn xảy Ta 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 ghi nhận với doceftaxel: 
Ấy: ^ .Ã . 

Rôi loạn hệ miền dịch 
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Các phản ứng quá mẫn thường xảy ra trong vòng vài phút sau khi bắt là tröển ok 

và thường ở mức độ nhẹ đến trung bình. Các triệu chứng thường gặh"1 VAN: bừng/IƑ ?hát 

ban kèm theo ngứa, tức ngực, đau lưng, khó thở và sôt hoặc ớn lạnh. iệu chứngf nặfp 

bao gồm hạ huyết áp và/hoặc co thắt phế quản hoặc phát ban/ban đỏ kiên tệ * 

Rối 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 đên vừa được đặc trưng bởi dị cảm, rôi loạn cảm giác hoặc đau bao gôm cả bỏng rát. 

Dâu hiệu tôn thương thân kinh vận động được đặc trưng bởi sự mệt mỏi. 

Rấi loạn đa và mô dưới da 

Đã phi nhận các phân ứng da có thê phục hồi và thường được coi là nhẹ đến vừa. Các phản 
ứng này được đặc trưng bởi phát ban bao gôm phát ban khu trú chủ yêu 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 tuân sau khi truyên 

docefaxel. Ï( gặp các triệu chứng phát ban nặng sau đó bong vảy dân đên gián đoạn hoặc 

ngừng điều trị docetaxel. Rôi loạn móng nặng được đặc trưng bởi giảm hoặc tăng sắc tô và 

đôi khi gây đau và bong móng. 

Các rối 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 fĩnh mạch hoặc thoát mạch và sưng phông tĩnh mạch. 

Ứ dịch bao gồm phù ngoại biên và ít gặp hơn tràn địch màng phổi, tràn địch màng tìm, cỗ 
trướng và tăng cân. Phù ngoại biên thường bắt đầu ở chỉ đưới 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 tỷ lệ 
mắc và trở nặng. 

Bảng 2: Danh sách các tác dụng không mong muốn khi đơn trị ung thư vú đối với 

docefaxel 100 mg/m2 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không mong 

muốn rât phố biên 

Phản ứng không 

mong muôn phô 
biên 

Phản ứng không 

mong muôn không 

phổ biến 

Nhiễm khuẩn và 
nhiễm ký sinh trùng 

Nhiễm khuẩn (G34: 
5,7%; bao gồm nhiễm 

khuẩn huyết và viêm 

phổi, tử vong ở 1,7%) 

INhiễm khuânt liên 
quan đên giảm bạch 
cầu G4 (G3/4: 4,6%) 

Rỗi loạn máu và hệ 

bạch huyệt 

Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 76,4%); 

Thiếu máu (G34: 
8,9%); Giảm bạch cầu 
có sốt. 

Giảm tiểu cầu (G4: 
0,2%) 

Rối loạn hệ thống 

miễn dịch 
Quá mẫn (G3⁄4: 5,3%) 

Rối loạn chuyên 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 
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động ngoại biên (G3/4: tú œ “1 : 

#4); Loạn vị giác P HỦ HÍ mở 
(nặng: 0,07%) 

Âu : Loạn nhịp tim (G3/4: % 
Rỗi loạn tim 0.73) Suy tim` 

Huyết áp thấp; Tăng 
Rối h ắ lì: « H 
ỉ LOặN EHỆNH HINH huyết áp; Băng huyệt 

Rối loạn hô hấp, 

lông ngực và 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: 

5,3%); Tiêu chảy (G3⁄4: 
4%); Buồn nôn (G3/4: 

4%); Nôn (G3/4: 3⁄4) 

Viêm thực quản Rôi loạn tiêu hóa 
(nặng: 0,4%) 

lẻ - xa a — Rụng tóc; Phản ứng da 

Se rủ da và mô (33/4. s 9%): Rối loạn 
= móng (nặng: 2,6%) 

Rôi loạn cơ xương 
H 5 * MU) r xẻ hô liền lợệt 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(< 3⁄4); Tăng 

phosphat kiềm máu 
Xét nghiệm độ 3/4(< 4%); Tăng 

AST G3/⁄4 (<3); 
Tăng ALT G3⁄4 (< 

2%) 

Các rối loạn toàn Ứ địch (nặng: 6,5%); 

thân và tình trạng tại |Suy nhược (nặng: 

nơi dùng 11,2%); Đau 

Mô tả các tác dụng không mongim uốn khi đơn trị ung thư vú đối với doeetaxel 100 me/"2 

Rồi loạn múu và hệ bạch huyệt 

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

Rối loạn hệ thân kinh 

Dữ liệu về khả 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 đa và mô dưới đa 

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 rối loạn toàn thân và tình trạng 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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ở bệnh nhân được điều trị dự phòng trước đó (liều tích lũy tr 

IĂN PHÒNÈS, ` 

bình: 489.7 JÌm2); t 
T.P HỮ GHI NNhh ¿ lu Hà 

n 

trạng ứ dịch từ vừa đến nặng (liều tích lũy trung bình: 818,9 m gá 2) Jâtthtðhg bị chậm lại 
HÀ 

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

Bảng 3: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong đơn trì ung Tím ẩÍtâi không 

phải tế bào nhỏ với doeetaxel 75mg/m2. 

Phân lớp cơ quan 
Tác dụng không mong 

muôn rât phô biên 
'Tác dụng không mong muôn 

phô biên 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 

sinh trùng 
Nhiễm khuẩn (G3/4: 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 thông miễn dịch 
Quá mẫn (không nghiêm 
trọng) 

Rối loạn chuyên hóa và dinh 
dưỡng 

Chán ăn 

Rối loạn hệ thần kinh 
Bệnh thần kinh cảm giác 

ngoại biên 

(G3/4: 0,8%) 

Bệnh thần kinh vận động 

Ingoại biên 

(G3/4: 2,5%) 

Jôi loạn tin 
Rối loạn nhịp tim (không 

nghiềm trọng) 

Rôi loạn mạch máu Huyết áp thấp 

Rôi loạn tiêu hóa 

Buồn nôn (G3/4: 3,3%); 
Viêm miệng (G3/4: [,7%); 

Nôn (G3/4: 0,8%); 
Tiêu chảy (G3/4: 1,7%) 

'Táo bón 

Jỗi loạn da và mô dưới da 
Rụng tóc; Phản ứng da 

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

Rôi 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) 

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

75mø/m2 với doxorubicin trong điều trị ung (thư vú 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không „_ |Phản ứng không 

mong muôn rât phô mong muôn phô 

biên biến 

Phản ứng 

không mong 

muốn không 

phố biến 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

Nhiễm khuẩn (G3 / 
4: 7,89) 
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Z LIA 2% My, 

\ 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyệt 
Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 91,7%); 

tt tụ ̀  “IÀN PHÒMũN - 

lộ ĐIỆN —\Z 
KẠI Ki 

LP HẲ 0Ú ND / 

Rối loạn hệ thống miễn dịch Quá mẫn cảm Ñ 

(G3⁄4: 1.2 %) 
hề, 

cz 

NN. 

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%) 

Suy tim; 
Ấủ : Rối loạn nhịp tim 

THẾ ĐINH TH (không nghiêm 

trọng) 
Rối loạn mạch máu Huyết áp thấp 

Buồn nôn (G3/4: 
5%); Viêm miệng 

Ấ2 ŸK T g (G3/4: 7,8%); Tiêu 
Rỗi loạn tiêu hóa chây (G3/4: 6,2%); 

INôn (G3/4: 5%); Táo 
bón 

Rụng tóc; Rối loạn 
#ủ `... móng (nặng 0,4%); 

Rôi loạn da và mô dưới da Phản ứng ds (không 

nghiêm trọng) 

Rối loạn cơ xương và mô : 
liên kết PỳynlEl8 

Suy nhược (nặng 

¬- " T `... 
Các rôi loạn toàn thân và tình|”. ˆ ˆ°„ Phản ứng tại chỗ 

ng Giữ nước (1,2% đi ñ trạng tại nơi dùng 17 sọ, , tiêm truyền 
nghiêm trọng); 

Đau đớn 

G3/4 BI RAHER mắu [G24 AST tĩng 

tăng (< 2.5%); G3/4 : Đà -À (<1 %4); G3/4 Xét nghiệm Phosphatase kiêm ệ 
3. ALT tăng (< 

†rong máu tăng (< 1%) 
2.5%) 

Bảng 5: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong phối hợp doeetaxel 75 
mg/m2 với eisplatin trong điều trị ung thư phối không phải tế bào nhỏ. 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không mong 

Ẩ F9 Â Đ+Á 
muôn rât phô biên 

Phản ứng không 
mong muôn phô 

biên 

Phản ứng không 
mong muôn - 

không phô biên 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

INhiễm khuẩn (G3/4: 
5.7%) 

Rôi loạn máu và hệ bạch 

huyệt 
Giảm bạch cầu trung 

tính (G4: 51,5%); 
Giảm bạch câu do 

sôt 
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Thiếu máu (G3/4: 
6,9%); 

Giảm tiểu cầu (G4: 

0,5%) 

(: VĂN PHÒNG „ 

@Œ[  BẠI DIỆN \? 
È TẠ IỆ 

1,P HŨ 0\ MIM/ / 

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

Rôi 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%) 

Rôi loạn nhịp tim 
Rỗi loạn tim (G3⁄4: 0,71%) Suy tim 

_. : Hạ huyết áp 
Rôi loạn mạch máu (G3/4: 0,7%) 

Buồn nôn (G3/4: 9,6%); 
&> Zý2„ 1b Nôn (G3/4: 7,6%); A Si U 

Rôi loạn tiêu hóa Tiêu chảy (G3/4: 6,49); Táo bón 

Viêm miệng (G3/⁄4: 2%) 

Tung tóc; 

„ Rôi loạn móng (nặng: 

ôi loạn da và mô dưới da |0,7%); 

Phản ứng da (G3/4: 

0,2%) 

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

Các rỗi loạn toàn thân và bài nhạt (răng: Phản ứng tại chỗ 
tình trạng tại nơi dùng 0h TU HIẾN: tiêm truyền; Đau 

E nIỆP ° 0,7%); Sốt (G3/4: 1,2%) Ũ 

 . . AST tăng G3/4 
Bilirubin máu (0,5%); 

Xét nghiệm 
tăng G3/4 (2,1%); 
ALT tăng G3/4 
(1,3%) 

IPhosphatase kiểm 

trong máu tăng 

G3/4 (0,3%) 

Bảng 6: Danh sách các tác dụng không mong muốn trong phối hợp đoeetaxel 100 

mym2 kết hợp với (rastuzumab trong điều tri ung thư vú. 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không mong 

muốn rất phổ biến 
Phản ứng không mong 

muốn phố 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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S/ 
Rôi loạn chuyên hóa và Chán ăn \b TẠ| - F }® 

dinh dưỡng NGư¡H) MINB/ 

Rồi loạn hệ thần kinh Mất ngủ TL Ỷ—-kk° F4 

Dị cảm; Đau đầu; Chứng khó 
Rỗi loạn le S 5 

: tiêu; Giảm mê 

Chảy nước mắt tăng lên; 

'Viêm kêt mạc 

Rối loạn tim Suy tim 

Rối loạn mạch máu Phù bạch huyết 

Rồi loạn mặt 

Chảy máu cam; Đau họng: 
hồi |HẸN THẤU Võ HỆ HAGH Viêm mũi họng; Chứng khó 
huyết : 

l thở; 

Buôn nôn; Bệnh tiêu chảy; 
Rôi loạn hệ thông miễn Nôn mủa; Táo bón; Viêm 

dịch miệng; Rôi loạn tiêu hóa; Đau 

bụng 

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

da Rồi loạn móng tay 

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

liên kêt chi; Đau xương; Đau lưng 

Suy nhược cơ thể; Phù ngoại 

vi; Pyrexia; Mệt mỏi; Viêm 
Các rôi loạn toàn thân và 
: 3s ý niêm mạc; đau; mệt mỏi Hôn mê 
tình trạng tại nơi dùng Sể : R 

giông cúm; Đau ngực; Ơn 
lạnh 

Xét nghiệm Tăng cân 

Mô tỉ các túc dụng không I0ng muỗn trong phối hợp docetaxel 100 mg/m2 kết hợp với 
trasttzumab trong điều trị HH thứ VH, 

Rối 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, SO 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% so với 17% bệnh nhân đơn trị 
bằng docetaxel). 

Rối loạn tìm 

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 
an(hracyclin trước đó so với 55% ở nhóm bệnh nhân đơn trị docetaxel. 

Bảng 7: Dánh sách tác dụng không mong muốn trong phối hợp doecefaxel 7ã mø/m2 
kết hợp với capeeitabin {rong điều trị ung thư vú. 

Phân lớp cơ quan Phản ứng không mong Phản ứng không mong muốn l 
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N 
X‹M MP HŨNG 

LÝ Ẩ Ä 1 *Ã 
muôn rãât phô biên phố biến _ ĐẠI ĐIỆN h- 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 

sinh trùng 
Nhiễm nấm Chu sỹ miền lm MU) Ị 

(G3/4: <1%⁄) \ [I0 NG V j 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyệt 

Giảm bạch cầu trung tính 

(G3/4: 63%); Thiêu máu 
(G3/4: 10%) 

N .. 

Giảm tiểu cầu (G3/3: _ 

Rối loạn chuyển hóa và 

dinh dưỡng 

Chán ăn (G3/4: 1%); Giảm 
sự thèm ăn 

Mất nước (G3/4: 24); 

Rối loạn hệ thần kinh 
Rối loạn vị giác (G3/4: 

<1); DỊ cảm (G3/⁄4: <1%2) 

Chóng mặt; 

Nhức đâu (G3/4: <1); 

Bệnh thân kinh ngoại biên 

Rõi loạn mặt Tăng tiết nước mắt 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực 

và trung thât 
Đau họng- thanh quản 

(G3/4: 2%) 

Khó thớ(G3⁄4: 1%); 
Ho (G3/4: <l%); 
Chảy máu cam (G3/4: <13⁄2) 

Rỗi 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: 12); 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%), Rụng tóc 

(G3/4: 6%); Rối loạn móng 
(G3/4: 2%) 

Viêm da; 

Ban đỏ (G3/4: <1%⁄); Đôi màu 
móng tay; 

Bong móng (G3/4: 1%) 

Rôi loạneơ xương và mô 
liên kết 

Đau cơ (G3/4: 2%); 

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

Đau lưng (G3/4: 1%); 

Các rối loạn toàn thân và 

tình trạng tại nơi dùng 

Suy nhược (G3/4: 3%); 
Sốt (G34: 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 

5) 

Bảng 8: Danh sách các phản ứng có hại trong ung thư tuyến tiền liệt kháng cắt tỉnh 
hoàn di căn đối với doeetaxel 75 mø/m2 kết hợp với prednison hoặc prednisolon. 

Phân lớp cơ quan 
Phán ứng không Jong 

muốn rất phổ biến 

Phản ứng không mong 

muốn phổ biến 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

INhiễm 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 cầu trung tính có 

sôt 

Rối loạn hệ thống miễn 
dịch Quá mẫn (G3/4: 0,6%) 
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= — 

⁄Z LỊ k ⁄ A: Mu; k 
⁄ N N z 

Rối loạn chuyển hóa và #Tỹ VN, VÂN PHÙN đi dhng Chán ăn (G3⁄4: 0,6%) lŠí ĐẠI DIỆN 

Bệnh lý thần kinh cảm giác „iẾ sà ý n n) È, 

Xã m... ngoại biên (G3/4: 1,2%); |Bệnh lý thần kinh W. /7 
thối loạn HỆ Bi, (RINH Rối loạn vị giác (G3⁄4: — |ngoại biên (G34: 093) km, 4 

0%) l 

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

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

Ấn ` Chảy máu cam (G34: 0%); 
nan xiÐNG lồng Tre Khó thở (G3⁄4: 0.6%); Ho 

š (G3/4: 0%) 
Buôn nôn (G3/4: 

Rỗi loạn tiêu hóa 
2.4%); Tiêu chảy (G3/4: 

1.2%); Viêm miệng/Viêm 
họng (G3/4: 0.9%); Nôn 

(G3/4: 1.2%) 

Rỗi loạn da và mô dưới đa 
Rụng tóc; Rối loạn móng 

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

Rôi loạn cơ xương và 

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

Đau cơ (G3/4: 0,3%) 

Các rối loạn toàn thân và 

tình trạng tại nơi đùng 

Mậệt mỏi (G3/4: 3,9%); 

Giữ nước (nghiêm trọng: 
0,6%) 

Bảng 9: Tác dụng không mong muốn khi phối. hợp Docetaxel 7 mg(m2 kết hợp với 
prednisone hoặc prednisolone và ADT (rong điều trị ung thư tuyến tiền liệt nhạy cảm 
với hormon tiến triển tại chỗ hoặc di căn có IIPUY CƠ CA0. 

Phân lớp cơ quan 
Phần ứng không mong 

Ẩ Ấ Ä p_*ÃẤ 
muôn rầt phô biên 

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 tiêu đường (G3-4: 1%) 
Rối loạn chuyển hóa và dinh 
dưỡng Chán ăn 

Rối loạn tâm thần Mắt ngủ (G3: 1%) 

Rối loạn hệ thần kinh 
Bệnh lý thần kinh cảm giác 
ngoại biên (>G3: 2%) a 
Đau đầu 

Chóng mặt 

Rôi loạn mặt Nhìn mờ 

]Rôi 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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⁄ ĂẶM PH“NWfS /p//9ÀN PHÒNG ` 

liltx4 ĐAI BIỆN  \> 
và trung thất 

hấp trên (G3: 1%) 
0%); Nhiễm trùng đường hô 

Ea = 
Ẻ TM J : 
\ “\TP HỦ 0HÍ MINH/ „ 

Rôi loạn tiêu hóa 

Tiêu chảy (G3: 3%); Viêm 
miệng (G3: 04); Táo bón 

(G3: 0%); Buôn nôn (G3: 

bụng (G3: 0%); Đầy hơi 
1%); Rối loạn tiêu hóa; Đau 

% . 

về < s”z Z⁄ 
N — ⁄2 

~ẽ ⁄ 

Nôn (G3: 1%) 

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

Cơ xương và rôi loạn mô liên 
kết 

Đau cơ 

Các rỗi loạn chung và tình 

trạng tại nơi dùng thuốc 

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 Doeetaxel kết hợp với doxorubicin 

và cyclophosphamide trong liệu pháp điều tri bồ trợ cho bệnh nhân ung thư vú có 
hạch/ không có hạch- đữ liệu tông hợp 

ma Phản ứng không _ Phản ứng không Phản ứng không 
Phân lớp cơ quan mong muôn rất phô mong muôn phố mong muôn 

biến biên không phố biến 

Nhiễm khuẩn (G3 /4: 
~ - Tờ) LỚN 

Nhiễm khuân và nhiễm SMẾU, Ä #5 
lef-sinh riêng Nhiễm khuẩn do giảm 

bạch câu trung tính. 

(G3 /4: 2,6%) 

Thiếu máu (G3/4: 3 
%9); - 

- Giảm bạch câu trung 
Râêôi loạn máu và hệ bạch |tính (G3/4: 39.20); 

huyết Giảm tiêu câu (G3/4: 
1.0%); l : 

Giảm bạch câu do sốt 

(G3/4:NA) 

Rối loạn hệ thống miễn Quá mẫn 
dịch _J(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: 02) Trạng 

biên (G3/4: <0,1%) thái mơ màng 

(G3/4: 0%) 

Rỗi loạn mắt Viêm kết mạc (G3⁄4: Tăng tiết nước mắt 

<0,1%) (G3/4: 0.1%) 
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Ío /QRN PHÙNG Đà 

[Kí ĐẠI DIỄN \ z 

Rối loạn tim Rối loạn nhịp tim 
(G3/4: 0. 2%); 

Rỗi loạn mạch máu Bốc hỏa (G3/4:0.5%) 

Rối loạn hô hấp, lồng 
ngực và trung thât 

Hạn huyết áp (G34: 
0%); Viêm tĩnh 

Ho (G3/4: 0%) 

Phù bạcÌỀhuyết + _1⁄Z 

(G3/⁄4: 00) 

Rôi loạn tiêu hóa Buồn nôn (G3/4: Đau bụng (G3/4: 
5,0%); Viêm miệng |0.4%) 
(G3/4: 6,0%); Nôn 
(G3/4: 4.2%); Tiêu 
chảy (G3/4: 3,4%); 
Táo bón (G3/4: 0,5%) 

Rôi loạn da và mô dưới 

da 
Rụng tóc (kéo dài: 

<3); Rối loạn da 

(G3/4: 0,6%): Rối 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 rôi 

loạn vú 
'Vô kinh (G3⁄4: NA) 

Các rối loạn toàn thân và 

vị trí tại nơi dùng thuôc 
Suy nhược (G/4: 

10,0%);Sốt (G3/4: 
NA); Phù ngoại vi 

(G3/4: 0,2%) 

Xét nghiệm Tăng cân (G3/4:0%); 

Sụt cân (G3/4:0.2%) 

Mô tả các tác dụng không mong miỗn khi sử dụng Docetaxel kết hợp với doxorubiein và 
cyclophiosphamidl trong liệu pháp điều trị bổ trợ cho bệnh nhân ting thư vú có hạch/ không 
có hạch 

Bảng 11: các tác dụng không mong muốn khi sử dụng docetaxel 75 mg/m2 kết hợp với 
cisplatin và 5-fiuorouracil trong ung thư biêu mô tuyển dạ dày. 

Phân lớp cơ quan 
Phán ứng không mong muốn 

rất phố biến 
Phần ứng không mong 

muốn phố biến 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký 
sinh trùng 

Nhiễm khuẩn do giảm bạch cầu 

trung tính; Nhiễm khuân (G3/4: 

11,7%) 

Rối loạn máu và hệ bạch 

huyết 

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

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

Rối loạn hệ thống miễn 
dịch 

Quá mẫn (G3/4: 1.7%) 

Rối loạn chuyển hóa và 

dinh duỡng 
Chán ăn (G3/4:11.7%) 
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si 
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Rối loạn hệ thần kinh Bệnh lý thần kinh cảm giác ngo 
biên (G3/4: 8,7%) 

ạ 

F
e
 

5
 bóng (63/47 .39); 

lý thần kính điện động 
Neni biên (G34: 1,3%) 

Rôi loạn mặt Tăng tiết nước mắt 

(G3/4:0%) 

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

Rỗi loạn tim Loạn nhịp (G3/4:1,0%) 
Rồi loạn hệ tiêu hóa Tiêu chảy (G3/4: 19,7%); Buồn 

nôn (G3/4: 16%); Viêm miệng 

(G34: 23,7%); 

Nôn (G34: 14,3%) 

Táo bón (G3/4:1.0%); 
IDau 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 Ruụng tóc (G3/4: 4.0%) INgứa phát ban (G3/⁄4: 0,7%); 

IBiên 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 (G34: 2,3%); 
Ứ dịch (nghiêm trọng / đe dọa 

tính mạng: 12) 

Bảng 12: danh sách các tác dụng không mong muốn khi Doeetaxel 75 mgø / m2 kết hợp 
với cisplatin và 5-fiuorouracil trong ung thư đầu và cỗ đối. 

Hóa trị truớc sau đó là xạ trì 

Phân lớp cơ quan 
Phản ứng không Phần ủng không 

mong muôn rất phố * Ai Y=É 
biến mong muôn phô biên 

Phản ứng không 

mong muốn không 

phố biến 

Nhiễm khuẩn và ký 
sinh trùng 

Nhiễm khuẩn (G3/4: 
6.3%); Nhiễm khuẩn 
do giảm bạch câu 

Ö lành tính, ác tính và 

không xác định (bao 

gồm tu nang và bướu 

nhỏ) 

0.6%) 
Đau ung thư (G3/4: 

Rối loạn hệ huyết học 

và bạch huyết 

Giảm bạch cầu trung 

tính (G3/4: 76.3%); 

Thiếu máu (G34: 
9.2%); Giảm tiểu cầu 

(G3/4: 5.2%) 

tính có sốt 

Giảm bạch cầu trung 

Rối 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 

thần kinh cảm giác 
_Ingoại biên (G3/4: 
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Rối loạn mắt Tăng tiết nước mắt, 4 \Ô 0A7 , ỷ 

viêm kết mạc —Ý. Z 

Rối loạn tai và mê Giảm thính giác Tư 

đạo kìc sỉ Lm + =— c. 
Rồi loạn tim Thiếu máu cục bộ cơ |Loạn nhịp (G3/4: 
l tim (G3/4:1.7%) 0.6%) 

Rối loạn mạch Rối loạn tĩnh mạch 

(G3/4: 0.6%) 

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

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

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

Rối loạn da và mô Rụng tóc (G3/4: INgứa phát ban; Khô 

dưới da 10.9%) da;Tróc da (G3/4: 
0.6%) 

Rối loạn xương và cơ Đau cơ (G3/4: 0.6%) 

liên kêt 

Rối loạn toàn thân và |Hô mê (G3/4: 3.4%); 
vị trí tại nơi dùng Sột (G3/4: 0.63); 

thuộc Ư dịch; Phù 

Xét nghiệm 'Tăng cân 

Hóa trị trước sau đó là hóa xạ trị 

Thâm ứng không |Phẩnứngkhông — |Phản ứng không 
Phân lớp cơ quan mong muôn rât phô 

biên 
mong muốn phổ biên mong muôn không 

phổ biến 

gồm u nang và bướu 

nhỏ) 

Nhiễm khuẩn và ký  |Nhiễm khuẩn (G3⁄4: Nhiễm khuẩn do giảm 
sinh trùng 3.6%) bạch cầu 

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

không xác định (bao 1.2%) 

Rối loạn hệ huyết học 

và bạch huyệt 

Giảm bạch cầu trung 

tính (G3/4: 83.5%); 
Thiếu máu (G34: 

12.4%); Giảm tiểu cầu 

(G3⁄4: 4.0%); 

Giảm bạch cầutrung 

tính đo sốt. 

Rôi loạn hệ miền dịch Quá mẫn 

Rôi loạn chuyên hóa Chán ăn (G3/4: 
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Rối loạn hệ thần kinh Loan v Mi giác/ rối loạn Chóng mặt (G3/4: B FẠI Jẻ, 
khúu giác (G3/4: 2.0%); ` N† H tHÍ MINH// , 

0.4%); Bệnh lý thần |Bệnh lý thần kinh So KT 
kinh cảm giác ngoại |ngoại vi (G3⁄4: 0.4%) » tư 
biên (G3/4: 1.2%) 

Rối loạn mắt L Hãng tiết nước bọt _ |Viêm kết mạc 

Rối loạn tai và mê  |Giảm thính lực (G34: 
đạo 1.2%) 

Rối loạn tìm Loạn nhịp (G3⁄4: Thiếu máu cơ tim 

¬ - 2.0%) 

Rối loạn mạch ¡ Bệnh lý tim mạch 

Rối loạn tiêu hóa Buồn 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%); Táo bón 

(G3/4: 0.4%) 

Rối loạn da và mô Rụng tóc (G3/4: Khô da;Tróc vậy 

dưới da 4.0%); Ngứa phát ban | 

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

Rối loạn toàn thân và |Hôn mê (G3/4: 4.0%); 
vị trí tại nơi dùng Sốt (G3/4: 3.6%); Ư 
thuốc dịch (G3/4: 1.2%); 

Phù (G3/4: 1.2%) 

Xét nghiệm Sụt cân 'Tăng cân 

Các báo cáo sau khi lưu hành: 

Ũ lành tính, ác tỉnh và không xác định (bao gôm u nang và bướu nhỏ) 

Khối u ác tính nguyên phát thứ hai (tần suất không được biết), bao gồm cả u 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 đòng tủy cấp và hội chứng loạn 

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

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 
rải rác nội mạch (DIC), thường đi kèm với nhiễm khuẩn huyết hoặc suy đa cơ quan đã 
được ghi nhận 

Rối loạn hệ miễn dịch 

Một SỐ trường hợp sốc phản vệ đôi khi gây tử vong đã được báo cáo. Các phản ứng quá 
mẫn (chưa l 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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_ KHĂN; hề 

Hi) HN) tr, 

Nối loạn hệ thân kinh 

Rất hiếm gặp các trường hợp co giật hoặc mắt ý thức thoáng qua được ghi 

với docetaxel, Những phản ứng này đôi khi xảy ra trong khi truyền thuốế 

Nấi loạn mắt 1.P HỦ CHÍ MIMH, / 

Rất hiểm trường hợp rối loạn thị giác thoáng qua (nhấp nháy, ánh sáng lỏà, suy;øï: 
lực) thường gặp khi truyền thuốc cùng với các phản ứng quá mẫn khác. Triệu ¡ chứng 
phục hồi khi ngừng truyện. Hiếm gặp các trường hợp chảy nước mắt 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. 

Nói loạn tai và mê đạo 

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

Rối loạn tim 

Hiểm 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 có huyết khối tĩnh mạch. 

Rối loạn hô hấp, lông ngục và trung thất 

Hội chúng suy hô hấp cấp và các trường hợp viêm phổi kẽ /viêm phối, bệnh phối kẽ, xơ 
phối và suy hô hấp dẫn đến tử vong hiếm khi được báo cáo. Hiếm g gặp các trường hợp viêm 
phổi do bức xạ ở những bệnh nhân được xạ trị đồng thời. 

Rối 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. 

Hiểm gặp các trương hợp liệt ruột và tắc ruột. 

Nối loạn gan mật 

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

Rối loạn da và mô dưới da 

Hiểm gặp các trường hợp lupus ban đỏ da và phát ban dạng bọngnước như hồng ban đa 
dạng, Hội chứng Stevens-Johnson (S15), 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). 

Nối loạn thận và tiết niệu 
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VĂN PHÙNh 

pHÊM tà 
hệ tị l Đo / 
TP H CHỈ RMR 1H¿ 

Sư, 

Giảm chức nặng thận Và Suy thận đã được ghi nhận. Khoảng 20% trường h ề 
{ HH 

tế nguy cơ suy thận cấp như dùng đồng thời thuốc gây độc thận hoặc rôi là ọ 

Rối loạn toàn thân và vị trí tại nơi dùng thuốc Z
5
 

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 dooetaxel ở vị trí khác đã được ghi nhận ở tần 
suất không được biết. 

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

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

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

natri máu, thường đi kèm mắt nước, nôn mửa và viêm phổi. 

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

rối loạn tiêu hóa và đặc biệt là với tiêu chảy. Đã ghi nhận hội chứng ly giải khối u có khả 
năng gây tử vong với tần suất không được biết. 

Rối loạn cơ xương 

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

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn 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 doeetaxel. Trong 

trường hợp quá liều, c cần giữ bệnh nhân trong một đơn vị chuyên khoa và theo dõi chặt chẽ 
các chức năng sinh tồn. 

Trong trường hợp quá liều, có tăng các tác dụng không mong, muốn. Những biến chứng 

chính của quá liều có thê là: ức chế tủy xương, độc tính trên thần kinh ngoại biên và viêm 

niêm mạc. Bệnh nhân cần được điều trị với G-CSF càng sớm cảng 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: 7huốc chống tung 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 giảm đáng kế lượng tubulin tự 
do. Sự gắn kết của docetaxel vào vi quản không làm thay đổi số lượng tiền tơ. 

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

Túc dụng được 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 
bào cao với thời gian kháng té bào dài. Ngoài ra, docetaxel hoạt hóa một vài chứu không 
phải toàn bộ các dòng tế bào khi biểu hiện thái quá p- £lycoprotein được mã hóa bởi các 
gen đa kháng thuốc. Docetaxel 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 

Hấp thu TẠI | 
U -'Ø 

Dược động học của docetaxel bệnh nhân ung thư đã được ghi nhận Ki tụ khủ qdngnHều l20- 

115 mg/m2. Động học của docetaxel không phụ thuộc vào liều lượn về phù hợp với mô 
hình dược động học 3 gian với thời gian bán thải ở các pha ơ, B và y lầằlượt là _4,pfút, 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 ug “ml và AUC tương ứng là 4,6 h.rg /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 tổng 
độ thanh thải ở từng cá thể là khoảng 50%. Hơn 95% docetaxel liên kết với protein huyết 
tương. 

®#Í ạt ĐIỆN 

Thải trừ 

Docetaxel được thải trừ qua cả nước tiểu và phân sau quá trình chuyên hóa oxy hóa qua 
trung gian cytochrom P450 của nhóm ester tert-butyl, 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 chuyển 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 đối do tuổi hoặc giới tính của bệnh nhân. 

51 gan 

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. 

Ứ 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 

Doxorubicin 

Khi dùng kết hợp, docetaxel không ảnh hưởng đến sự thanh thải của doxorubicin và nồng 
độ doxorubicinol trong huyết tương (một dạng chuyên hóa của doxorubicin). 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. 

Cisplalin 

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 eisplatin được dùng ngay sau khi (ruyền 

docefaxel cũng như khi dùng riêng lẻ dùng cisplatin. 

Cisplatin và 5-ƒÏluorouracil 
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3//VĂN PHÙNBX, À 
Việc sử dụng kết hợp docetaxel, cisplatin và 5-fiuorouracil ảnh h ở ø đốii được đội n học 
của các thuốc riêng lẻ. T vÌ 

Prednison 

Prednison không ảnh hưởng đến dược động học của docetaxel. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp chứa 1 lọ dung tích 5mL bên trong chứa 4mL, dung dịch 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: 

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

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

Không dùng thuốc quá hạn ghi trên bao bì. 

17. TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Nhà sản xuất 

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

HETERO LABS LIMITED 

Địa chỉ: Uni-VI, Sy. No. 410-411, TSHC Formulation SE⁄„ Polepally village, Jadcherla 

Mandal, Mahaboobnagar District, Telangana State, Ấn Độ. 
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