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HUONG DAN SU DUNG THUOC

FABACOEM 500

1. Tén thube: Fabacoem 500
Dé xa tim tay tré em
Doc ki huwéng din siv dung trude khi diing
Thuée chi diing theo don thudc
2. Thanh phin céng thire thude:

3.

4.

5.

MBGi vién nén bao phim Fabacoem 500 chira:
Thanh phan dugc chat: Deferipron e sz 300 g
Thanh phan ta dugc: Avicel PH102, Amidon tinh bot ngd, Povidon K30, Croscarmellose Natri,
Aerosil R200, Magnesi stearat, Talc, Opadry 03A18373 White ......cooooooov vira du 1 vién
Dang bao ché:
Vién nén bao phim.
Vién nén bao phim hinh tru det, hai mat 161, mau trdng, mat nhn, canh va thanh vién lanh lan.
Chi dinh:
Deferipron duge chi dinh & didu tri tinh trang qua tai sit trong co thé cha yéu & bénh nhéan
Thalassemia thé niing, khi cic liéu phép diéu tri loai b6 sdt (tao phitc) hién nay 13 khéng du.
Két hop deferipron véi céc thude tao phite v6i sit khéc dé didu tri qua tai sit & bénh nhén
thalassemia thé nang khi diéu trj don l¢ timg thude khéng hiéu qua, hoic diéu trj céc truong hop de
doa tinh mang & bénh nhan qué tai sét.

Cich ding, liéu diing: Qp/ i
Lféu dang: o . ‘ P T
Liéu thong thuong 12 25 mg/kg, 3 lan mdi ngay, véi tong lieu hang ngay 1a 75 mg/kg. Liéu diéy ¢ )
thé diéu chinh lén dén 33 mg/kg, ng 3 1An mdi ngay dé dap \mg muc tiéu diéu tri coa tirng bénh h Y
nhdn. Tong lidy hang ngay khéng nén vuot qua 100 mg/kg. Lidu nén dugc lam tron 250 mg (nua
vién thuéc)

{7 Bang 1a: S6 vién nén dé nghi dé dat duoc —| Bang 1b: S6 vién nén dé nghi dé dat duoc
liéu 25 mg/kg (Lam tron dén nira vién), liéu 33 mg/kg (Lam tron dén nua vién),
liéu sir dung 3 1dn mé;j ngay. lidu sir dung 3 14n mai ngay.

Khoi ;llrg:rng Lidu (i) | Sr_f(anhrg:?g Khoi Jm_mg [ Lidy i) ] Sfi“"-"_‘g '
FU thé (kg) - ‘ vién nén co thé (kg) } } vién nén
| 20 [ 500 | i | 20 | 660 | 5 |
30 [ 730 {' ) q E 30 | 90 | 2 :I
| 40 | 1000 | 2 | ’ 40 | 1320 | 25 |
|50 | 1350 | 2,5 | |50 [ 1650 | 35 ,'
60 1500 | 3 | 60 | 1980 | - ‘
70 1750 3,3 '7 70 2310 ‘ 4,5
80 2000 ; ’ 80 2640 | 5,5 :‘
90 2250 4,5 [ 90 2970 | 6 |

Gidm sat ndéng do sat trong huyét thanh 2 — 3 thang mot lan dé danh gid nhimg tac dong cua
Fabacoem 500. Piéu chinh liéu dung nén duoc diéu chinh riéng cho muc tiéu diéu tri ctia tirng bénh
nhin. Néuy nong do sat dudi 500 ug/L thi xem xét tam ngung sir dung thudc.

Trong truong hop suy tim gdy ra boi sit. Fabacoem 500 duoc sir dung két hop voi deferoxamin vi
liéu tir 75 — 100 mg/kg/ngay.
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iéu vé cach sir dung deferipron & tré em tir 6 dén 10 twdi con han ché, va khéng cé dit liéu vé suir
dung deferipron ¢ tré em dudi 6 tud;.
Cdch ding: ) o .
Dung duong uéng, Fabacoem 500 ¢4 the udng cing hoic khéng cing véi bita an..
6. Chong chi dinh:
Qua man véi deferipron hodc bat ky thanh phan no ctia thuée.
Tién str bénh bach ciu trung tinh.
Tién str mit bach cau hat.
Khi dang sir dung cac thude gdy giam hodc mat bach ciu.
Phu nir ¢6 thai, c6 ké hosic dé c6 thaj hodc dang cho con b,
7. Cinh b4o va thin trong khi ding thudc:
Giam bach cau trung tinh, mit bach ciu hat: Deferipron d& duoc chimg minh 12 nguyén nhan gay
giam bach cau trung tinh, mét bach ciu hat.

Do deferipron duoc bai tiét chi yéu qua thén va chuyén hoa & gan, than trong khi sir dung cho bénh
nhén bj suy than hoac rdi loan chic nang gan.
Thay déi mau nuée tidu: Do su bai tiét cia phtrc hop sit — deferipron lam cho nuée tidy ¢6 mau do
hoéc nau.
Quad lidu man tinh va réj loan than kinh: Réi loan thn kinh da dugc quan sat trén tré em véi ljdy
diéu trj cao gép 2.5 — 3 14n so v liéu khuyén c4o trong nhiéu nim.

8. S dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con by:
Khong st dung thude Fabacoem 500 cho phu ni¥ ¢6 thai hogc c6 ké hoach dé ¢6 thai. Thube ¢6 thé
gay hai nghiém trong cho thai nhi. Néu di cé thai trong khi sir dung Fabacoem 500 thi dimg thudc
va bdo ngay cho bic si.

Khong str dung thude Fabacoem 500 cho phy nit dang cho con by k}l

9. Anh huing cia thude 1én khi nang lii xe, vin hanh may maoc:
Khéng anh huéng.

10. Twong tic, twong ky cua thude:
Thuée lién quan dén giim bach ciu trung tinl hodc mit bach cau hat
Tranh st dung dong thai deferipron véi cde thude khac gdy giam bach ciu trung tinh hodc mat bach
cau hat. Tuy nhién, néu loai trir thude nay la khong thé thi hay giam sat chit cha lwong bach cau,
UDP—gfucuranosyhmnsfemses
Dura theo co ché chuyén héa cia deferipron nho enzym UGT 1A6 nén chy ¥ dén viéce sir dung chat
e ché UGT 1A6 sé lam tang nong d6 duge chiét tfrong mau.
Cic ion kim loai
Strdyung dong thoi deferipron véi céc loai thue pham, bé sung khoang chét, va cac thudc khéng acid
€0 chita cdc da cation s& ¢6 thé lam giam nong do cua deferipron trong mau.
Vitamin C
Héi y kién bac st hodc dugc si khi sy dung vitamin C déng thoi cung deferipron

LL. Tidc dung khéng mong muén ciia thude:
Tom téit:
Cac tac dung khong mong muén (ADR) thwdng giip nhét duoc bao cdo trong sudt qud trinh diéu trj
VGi Detferipron trong cac thar nghiém 1am sang gém: Budn nén. non, dau bung. mau nuée tidy thay
d6i: ADR nay da dwoc bdo cdo & trén 10% bénh nhin. ADR nguy hiém nhit duoe bdo cdo trong chc
thtr nghigm lam séng cla Deferipron 13 giam bach cu hat (Ia sé lgng té bao bach cau nho hen

0.5x10°1it). gidm bach cdy hat xay ra & xdp xi 1% bénh nhin. Cac triromg hop giam bach céy nhe

duge béo cio & XAp Xi 3% bénh nhan,
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Bang sau liét ké cac ADR cua Deferipron:
Tan suat clia ADR: Rét thudmg gap (21/10), thuomg gap (>1/100 va <1/10), khéng xéc dinh (khong
thé uée tinh tir dit liéu ¢6 sin).

-

H@ co quan

Rit thwong gap

Thuodng gip

Khong x:c dinh

Hé théng méu va bach
huyét

Giam bach cau trung
tinh, mat bach ciu
hat

]
1

Hé mién dich

Phan (mg qua man

Chuyén héa va dinh dudng

Téang su thém an

Hé than kinh

Dau dau

Tiéu hoa

Buon nén, dau bung,
noén

Tiéu chay

Da va mé dudi da

Phat ban, may day

Co xuong va mb lién két Dau khép
Y Mau nuge tiéu thay
Than va nuéc tiéu %
doi
Toan than Mét moi

LXét nghiém

Tang men gan

Xir tri tde dung khéng mong nudn:

Céc truong hop tiéu chay chu yeu la nhe
dicu tri va tr hét sau vai tuin ma khong

Detferipron va quay tro lai

Dau khdp va sung tay khép sé bién mit trong khi bénh nhan tiép tuc
Men gan ting ¢ mdt s6 bénh nhan va thud

thuong ma khong can ngiig thube va giam lidu diéu trj.
Cac tac dung khéng mong mudn trén h¢ than kinh sé bién mat khi ngung su dung Deferipron.

Khi ket hop diéu tri Deferipron va Deferoxamin. tac dung

than — nudc ticu s& xdy ra it hon khi so véi chi diing

va thodng qua. Téc dung phu nay chi xay ra khi bit dau
can ngimg didu tri. Mot s6 bénh nhén ¢ thé giam liéu
lidu ban déau khi cc trieu chimg tiéu chay da giam.

ding Deferipron.
ng khong c6 triéu chimg. men gan s€ quay

lal gid tri binh

phu trén hé co xwrong — mé lidn két va
Deferipron. Nhung su phéi hop nay ¢6 thé lam

tang tac dung phu trén tim mach. do d6 cin theo doi cin thin cdc van dé tim mach cua bénh nhan
khi két lm“p dicu tri.

12. Qua liéu va cach xiv tri:
Khéng ¢o trwong hop qua liéu cap tinh da duge bao cdo. Khong c¢6 thube giai doc dac hi¢u khi qua
lidu deferipron. Réi loan thdn kinh nhu céc triéu chimg tiéu nao, song thi, rung giat nhan cau, tim
than cham lai da duoc quan sét & tré em dwoc diéu tri bang lidu gdp 2,5-3 1dn so véi lidu khuyén cdo
trong hon mét nam s dung. Cac roi loan than kinh giam dan dan sau khi ngimg deferipron.
Trong truomg hop qua liéu, yéu cau gidm chat ché 1am sang ctia bénh nhan

13. Dic tinh duge hre hoe
Deferipron la mét chét mang ¢6 hai nhdnh, c6 kha nang két hop véi sit theo ti Ié phan tir 3:1.
Nghién ciru lam sang da chimg minh réng deferipron ¢6 hig¢u qua trong viée thic day dao thai sat va
voi lieu 25 mg/kg ba 1an mot ngay co thé ngan chin qud trinh r dong chat sit trong huyét thanh, &
nhitng bénh nhén phu thudc vao truyén méu thalassemia.

14. Dic tinh dwge dfng hoc:
Hﬁ:p thu: Deferipron duge hap thu nhanh chéng qua doan diu cua dng tidu hoa, chi 5 - 10 phat da
xuat hién trong tudn hoan. Néng dd dinh huyét thanh dat dwoc 45-60 phit sau mot liéu duy nhét &
bénh nhin ding thude lae doi, va ¢6 thé kéo dai dén 2 gior & bénh nhan ding thude lic no.
Phdn bé: Thube lién két voi protein huyét thanh nhoé hon 10%. Thé tich phdn b6 & bénh nhan
thalassemia la 1,6 L/kg va & ngudi khoe manh 1a 1 L/kg.

| N
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Sau Khi ding liéu 25 mg/kg, nong do dinh trong huyét thanh & bénh nhan dung thuée luc no (85

umol/l) thép hon so véi bénh nhan ding thube lic doi (126 pmol/l), mac du vy téng luong
deferipron hap thu khong khac nhau.

Chuyén héa: Deferipron chuyén héa chi yéu thanh lién hop glucuronid. Chét chuyén héa nay khéng
¢6 kha nang két hop véi st do gdc 3-hydroxy ciia deferipron da bj bat hoat. Néng d¢ dinh trong
huyét thanh cua cac glucuronid xay ra 2-3 gi¢s sau khi ubng deferipron.

That trir: Deferipron duoc thai trir chi yéu qua than; 75% dén 90% ctia liéu udng duogc tim thiy
trong nudc ticu trong 24 gir dau tién, ¢ dang deferipron tu do, chét chuyén hoa glucuronid va phitc
hop sat - deferipron. Phan con lai duoc thai trir qua phan. Thoi gian ban thai & hau hét bénh nhan 1a

2-3 gidr -
15. Quy ciach déng goi: CB/

Hop 5 vi x 10 vién, kém theo t& huémg dén sir dung thudc.
Hép 1 1o x 100 vién, kém theo t& hudng din sir dung thude.
16. Diéu ki¢n bio quin, han ding, tiéu chudn chit lwgng ciia thudce:
Diéu kién bao quan: Noi khé, nhiét do dusi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuan chat lwong: Tiéu chuan co so.
17. Tén, dja chi, biéu twong cia co s¢ sin xuit:
Cong ty ¢6 phin Duge phim Trung vong I - Pharbaco
@ 160 Ton Bric Théng - Ha N§i - Viét Nam
Di¢n thoai: 024- 38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460 -

-,

Sén xuit tai: THANH XUAN - SOC SON - BANOI
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