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Rx-Thude nay chi ditng theo don thuéc TAI THM’IH PHO
HO CHI MINH

FERONOCK 90

Thuoc nay chi dimg theo don thuée.
Dé xa tam tay tré em.
Doc ky neéng ddn ste dung trude khi dimg.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phin hoat chit:

DREOTBSION . vsroesssvsscsssmmssrssrisvissssssisassisiniss D0 TG

Thanh phin td duge:

Lactose Monohydrate (Pharmatose 200 M), Crospovidone (polyplasdoneXL), Povidone
(Kollidon 30), Poloxamer 188 (Kollidon P 188), Lactose Monohydrate (Super Tab 11 SD),
Magnesium Stearate, Colloidal SiO2 Aerosil 200 Pharma, Opadry Blue - CFCS 03F505169.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

MG ta: Vién nén bao phim mau tring dén tring nga, hinh bau dyc, hai mit 13i, canh vét, khic sé
“144” & mot mét va mét con lai tron.

CHI PINH
FERONOCK dugc chi dinh dé diéu trj qud tai sat man tinh do truyén mau thudng xuyén (= 7 mL
hong cau lang/kg/thing) & bénh nhén tir 6 tudi trd 1én bj bénh beta thalassaemia thé ning.

FERONOCK ciing duoc chi d inh dé c‘fiég tri qué tai sit man tinh do truyén mau khi chéng chi
dinh dung deferoxamine hodic diéu tri bing deferoxamine khong thoa déng & cdc nhém bénh
nhan sau:

- O bénh nhan tré em tir 2-5 tudi bi bénh beta thalassaemia thé ning cé qué ti sit do truyén mau
thudng xuyén (> 7 mL hong céu lang/kg/théang),

- O bénh nhin nguoi 16n va tré em tir 2 tudi tro Ién bi bénh beta thalassaemia thé niing 6 qua tai
sat do truyén mdu khong thuong xuyén (< 7 mL hong ciu lang/kg/thang),

- O bgnh nhan ngudi 16n v tré em tir 2 tudi trd 16n b cc bénh thiéu méu khic.

FERONOCK ciing dugc chi dinh dé diéu trj qué tai sit man tinh doi hoi liéu phép thai sét (chelat
héa sit) khi chong chi dinh ding deferoxamine hodc diéu trj bang deferoxamine khong thoa déng
& bénh nhén tir 10 tudi trér 1én bi hoi chimg thalassaemia khéng phu thudce truyén mau.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Diéu tri véi deferasirox nén dugc bat dau va duy tri bai béc st c6 kinh nghiém trong diéu tri qua
tai sét man tinh.

Liéu ding:

Qua tii sit truyén mau:

Khuyén cdo diéu trj bét diu sau khi truyén khoang 20 don vi mau (khoang 100 ml/kg) hong ciu
ling (PRBC) hay khi 6 bing chirg 1am sang xudt hién qud tai sit man tinh (nhu ferritin huyét
thanh >1000 pg/L). Liéu (mg/kg) phai duge tinh todn va lam tron dén kich thude vién thude
nguyén ven gin nhat.

Muc tiéu ctia ligu phap thai sit la logi bo lugng sit duge dua vio co thé qua truyén mau va néu
cdn, giam ginh ning st hién co.
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Can than trong trong qua trinh diéu trj thai djc dé giam thiéu nguy co thai doc qua mire & tat ca
benh nhan.

Thudc chira Deferasirox duoc luu hanh ¢6 & dang vién nén bao phim va vién nén phan tan dudi
nhiéu tén biét duge khée nhau, Do khéc biét vé dic diém duge dong hoc, lidu clia dang vién nén

bao phim nén thip hon 30% so vdi llcu khuyen cao ¢ dang vién nén phin tan.
Bang 1. Liéu khuyén cdo cho qud tai sit truyén mau

Vién nén bao phim

Truyén méu

Ferritin
huyét thanh

Liéu khéi diu

14 mg/kg/ngay

Sau 20 don vi
(khoang 100
ml/kg) ciia PRBC

hodc

> 1000 pg/L

Liéu khéi dau
thay thé

21 mg/kg/ngay

> 14 ml/kg/thang
cua PRBC
(khoang > 4 don
vi/ thang cho
nguoi 1ém)

7 mg/kg/ngay

<7 ml/kg/thang
cua PRBC
(khoang < 2 don
vi/ thang cho
ngudi lén)

Doi véi bénh
nhan ﬂu*crc
klem sodt tot

1/3 liéu deferoxamine

(%

bing
deferoxamine
| Theo dbi Héng théng
Khoing muc 500 — 1000
ticu ng/L
Dicu chinh licu | Tiing li¢u >2500 pg/L
(mbi 3-6 | 3,5 — 7 mg/kg/ngay
thing) Lén dén 28 mg/kg/ngdy
Giam licu
3,5 -7 mg/kg/ngdy <2500 pg/L
& bénh nhén ding liéu >
21 mg/kg/ngay
chinh dén khi dat dugc 500 — 1000
5 muc ticu pg/L
Liéu toi da 28 mg/kg/ngay
Xem xét <500 pg/L
ngung ding

Liéu kho.r dau:

Khuyen céo lidu khéi diu mdi nbay 1a 14 mg/kg cén niing.

Liéu ban dau 21 mg/kg hang ngay ¢6 thé xem xét cho bénh nhén cén giam ndng do sit trong co
thé cao va ngudi nhan hon 14 ml/kg/thang hong ciu ling (khoang> 4 don vi/thang ddi véi nguoi
I6m).

Liéu khoi dau hang ngay la 7 mg/kg ¢6 thé xem xét cho bénh nhén khéng cin giam néng do st
trong co thé va ngudi nhén it hon 7 ml/kg/thang héng cau ling (khoang <2 don vi/thing d6i véi
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ngudi 16n). Phii theo dai ddp (g ctia bénh nhén va nén xem xét ting lidu néu khong duoce hiéu
qua mong mudn. )

Déi voi nhimg bénh nhan da duogc kiém soat 5t khi didu tri bing deferoxamine, c¢é thé can nhic
liéu khéi déu cia vién nén bao phim deferasirox bang 1/3 liéu deferoxamine (vi du: bénh nhan
ding 40 mg/kg/ngay deferoxamine trong 5 ngdy moi tudn (hodic tuong duong) ¢ thé duge
chuyén sang liéu khoi ddu hang ngay la 14 mg/kg/ngay ctia vién nén bao phim deferasirox). Néu
]iél:l hang ngay dudi 14 mg/kg trong lugng co the, phai theo doi phin {mg cta bénh nhan va can
nhic téng licu néu khong dat duge hiéu qua mong mudn.

Diéu chinh liéu:

Khuyén céo theo doi ndng d6 ferritin mi thing va diéu chinh lidu néu cin mdi 3-6 thang dya
vo xu huéng néng dd ferritin trong mau. Didu chinh lidu theo céc bude tir 3.5 dén 7 mg/kg va
pht hop véi dap tmg cta timg bénh nhan va muc ti€u diéu tri (duy tri hode giam génh nang sél).
O bénh nhan khong dwoc kiém soat ddy da véi lidu 21 mg/kg (vi du nhu nong do ferritin huy¢t
thanh lién tyc trén 2500 pg/L va khong 6 xu huéng giam theo thoi gian), ¢6 thé xem xét lidu 1én
dén 28 mg/kg. Dir lidu hién c6 vé hi¢u qua va d¢ an toan dai han tir cdc nghién ciru lam sang tién
hanh v6i vién nén phan tan deferasirox duge str dung véi liéu trén 30 mg/kg van con han ché
(264 bénh nhdn dugc theo ddi trong thei gian trung binh 1 nam sau khi tang liéu). Néu chi dat
duge muc kiém soét sy nhiém hemosiderin rét kém & liéu dén 21 me/ke thi viée tang lidu thém
(dén toi da 28 mg/kg) cd thé khdng dat dugc sw kiém soat mong mudn va can nhéc lya chon diéu
tri thay thé. Né‘u khong dat dugc sir kiém' soat mong mudn Y liéu trén 21 mg/kg, khéng nén duy
tri dicu tri & liéu nhu vy va nén ¢in nhic cic lua chon didu tri thay the bat cir khi nao co thé.
Khong khuyén cdo ding licu trén 28 mg/kg vi kinh nghiém diéu trj han ché véi lidu trén mac
nay.

O bénh nhin duoe didu tri vai lidu 16n hon 21 mg/kg, nén giam liéu theo cc bude tir 3,5 dén 7
mg / kg khi da dat duge sy kiém sodt (nhu ndng do ferritin huyét thanh lién tye < 2.500 pg/l va
cd xu hudng giam dan theo thoi gian). O bénh nhin ¢é mue ferritin huyét thanh da dat dén muc
tiéu (thudng tir 500 dén 1.000 pg/l), nén gidm liéu theo cac bude tir 3,5 dén 7 mg/kg. Néu ferritin
huyét thanh lién tye giam xudng du6i 500 pg/l, nén xem xét ngimg diéu tri.

H{i chirng Thalassemia khong phu thudc truyén méu:

Liéu phap thai sit chi nén bt déu khi c6 bing chiing qud tai sat (ndng do sit trong gan LIC=5
mg Fe/g khoi lugng khd dw hogc nong do ferritin huyét thanh >800 pg/l). LIC 1a phueng phap
thong thudmg diing trong xdc dinh qué tai sit. Can thin trong trong qué trinh didu trj thai doc dé
giam thiéu nguy co thai doc qua mirc & tét ca bénh nhan.

Thuéde chita Deferasirox duge luu hanh c6 & dang vién nén bao phim va vién nén phin tan dudi
nhicu (én biét duge khac nhau. Do khic biét vé ddc didm duge dong hoc, lidu cua dang vién nén
bao phim nén thip hon 30% so véi liéu khuyén cdo & dang vién nén phén tan.

Béng 2. Liéu khuyén cdo cho hoi chimg Thalassemia khéng phu thudc truyén méu

Vién nén bao phim Nong dj sit Ferritin
trong gan huyét thanh
(LIC*)

Litu khai| 7 mg/kg/ngay 25 mg Fe/g dw | hodc | > 800 pg/L
dau (=
Theo ddi Hang thang
Khoing 500 — 1000
muc tiéu pe/L
Diéu chinh | Ting lidu
licu  (mdi|35-7 mg/kg/ngdy >7 mg Fe/g dw | hodc | > 2000 ug/L
3-6 thing) Giam liéu |
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Lidu t§ida | 14 mg/kg/ngdy

3.5 — 7 mg/kg/ngay <7 mg Fe/g dw | hodic | <2000 pg/L

d6i v6i bénh nhan
trudng thanh

7 mg/kg/ngiy

ddi v&i bénh nhan nhi
7 mg/kg/ngay

ddi véi ca bénh nhan Khéng ~ danh [va | <2000 pg/L
truong thanh vatréem | gia

Xem xét <3 mg Fe/g dw | hodic | <300 pg/L
nguwng dung
Ditu tri lai Khéng khuyén cdo

*LIC (nnng do siit trong gan) 1a phuong phap xdc dinh qua tai sit duoc ua chudng.

Lreu khoi dau

Liéu khoi ddu ctia vién nén bao phim deferasirox la 7 mg/kg thé trong.

Diéu chinh !feu

Khuyén cdo kiém sodt nong do ferritin huyét thanh m01 thang dé danh gid dap ung, diéu trj cua
bénh nhin dé han ché nguy co thai sét qua mire. Sau mdi 3 dén 6 thang diéu tri, nén xem xét vige
tang lidu theo timg bude tir 3,5 dén 7 mga‘kg néu LIC cta bénh nhan la 27 mg Fex’g dw, hoiic néu
ferritin huyet thanh luén> 2.000 ug/l va khong c6 xu huéng giam. Liéu khuyén céo khong qua
14 mg/kg thé trong vi kinh nghlem diéu trj con han ché & liéu trén mirc nay.

O bénh nhan khong duge danh gia LIC va ferritin huyét thanh 14 <2.000 ug/l, liéu dung khdng
dugce vuet qua 7 mg/kg.

D6i véi nhitng bénh nhan da tang liéu 1én > 7 mg/kg, khuyén cdo giam liéu xubng 7 mgrkg hodc
thap hon khi LIC <7 mg Fe/g dw hoiic ferritin huyét thanh <2.000 ng/l.

Ngieng diéu tri

Khi da dat duge miic sit thoa dang (LIC <3 mg Fe/g dw hodc ferritin huyét thanh <300 pg/h),
nén nglmg dleu tri. Khong cd dit liéu vc viée diéu tri lai cho nhiing bénh nhén tai tich tu sat sau
khi néng do sit dat duge mic mong mudn va do dé viée didu tri lai khong duge khuyén céo.

Cdc nhdm bénh nhin dic biét

Ngfrw cao noi (263 md;)

Liéu khuyen cdo cho bénh nhén cao tubi gmng mo ta phia trén. Trong nghién ciru lim sang, bénh
nhin cao tudi thuong gip phén ling phu nlm.u hon bénh nhan tré tudi (nhu tiéu chay) va cén
glam sdt chat ch& dé c6 didu chinh liéu néu can thiét.

1iré em

Qua tai sit do truyén mau: Liéu khuyén cdo cho bénh nhén tré em tir 2-17 tubi bi qua tai s do
truyén mau tuong ty nhu liéu cho bénh nhan ngudi Ién. Nén theo doi ferritin huyf.t thanh méi
thang dé danh gig dép Gmg cua bénh nhan véi li¢u phap diéu trj va dé giam thiéu nguy co qua
thai sat. Khi tinh heu cho bénh nhén tré em phéi tinh d‘en vige thay dbi can ning theo thoi gian.

O tré em tir 2-5 tudi bi qua ti sit do tluycn mdu, nung do thap hon so v6i ¢ ngudi 16n. Do d6
nhém tudi nay cé thé cin lidu cao hon mire cin lh:e{ & ngudi Ién. Tuy nhién, liéu khoi dau nén
tuong tu nhu & ngudi 16n, sau dé didu chinh theo timg ca nhén,

Hoi chimg Thalassemia khang phu thude tluycn méu (NTDT): O 1111urng bénh nhan tré em bj hoi
chiig thalassaemia khéng phuy thuge lruyen mau, Ileu ding khéng nén vuot qua 7 mg/ke. 0
nhiing bénh nhin nay, theo doi chit ch& nong d§ st trong gan (LIC) va nong do ferrnm huyét
thanh 1a cén thiét dé tranh thai 5'11 qua mirc. Ngodi viée danh gla nong do ferritin huyét thanh
hang thang, nén theo doi LIC mdi 3 thang khi ndng dé ferritin huyét thanh < 800 pg/L.

R
BE<

AN PHONC
PAI DIEN

THANH Pl
.8 CHI MIN
. S
=r=



https://trungtamthuoc.com/

Tre so sinh dcn 23 thang tudi: Do an todn va hidu qua cia FERONOCK & tré em tir lGc sinh dén
23 thang tudi chua duge xéc dinh, khong co dir ligu.

Bénh nhan suy than:

Thude chua duge nghién ctru & bénh nhan suy than va chdng chi dinh & bénh nhan ¢6 dé thanh
thai creatinine <60mL/phut.

Bénh nhan suy gan:

Tranh ding FERONOCK ¢ bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh loai C)

Liéu dung & bénh nhén suy g gan muc d§ trung binh (Child- -Pugh loai B) cén dugce giam déng ke,
lén dcn 50%. Chtic niing gan can duge kiém sodt trude khi diéu tri, méi 2 tudn trong théng dau
va mdi thang sau dé.

Cachl dimg

Diing dudng udng.

Str dung dang bao ché c6 ham qurng phu hop véi lidu can dung,

Nén nuét ca vién thude dang vién nén bao phlm voi mot it nude. E)m v6i bénh nhén khéng thé
nuot ca vién, nén nghlcn nhd vién va ric liéu ddy du l1én thirc an mém, vi du siia chua hodc nudc
st téo (tdo xay nhuyé&n). Nén sir dung liéu ngay 1ap tie, hoan toan va khong bao quan cho ln str
dyng sau.

Nén uong thuée dang vién nén bao phim mét lan/ngay, tét nhét vao cting thoi diém mdi ngay, va
ca thé dung khi bung d6i hodc vai bira in nhe,

CHONG CHI PINH

Thube FERONOCK chong chi dmh trong céc trudmg hop sau:

Nhay cam véi hoat chét hoic bat ky thanh phin ta diroc tlong thude

Két hop v6i cac lidu phdp thai sit khac vi dg an toan cta cac liéu phap két hop nay chua dugc
thiét 1ap.

Bé&nh nhén c6 d§ thanh thai creatinin (CLCr) < 60 mL/phuit.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chire niing thin

Deferasirox chi duge nghién ciru trén nhiing bénh nhén ¢6 creatinin huyét thanh trong khoang
binh thuong theo do tudi.

Trong nghién clru lam sang, ting nong dd creatinin huyét thanh >33% nhiéu hon 2 1an lién tiép,
doi khi trén gidi han binh thuong, xdy ra trong khodng 36% bénh nhan Phan tmg nay phu thuge
lidu., Khoang 2/3 bénh nhén ¢6 ting nong dj creatinin huyét thanh vé mirc <33% ma khong dicu
chinh liéu. Phin con lai sur tang nong d creatinin nay khcng phai lte nao cung dap ung vaéi viée
gtam kiéu hoiic ngung thudc. Trong mét vai trudmg hop, nong dg creatinin vin én dinh sau khi
giam lidu. Mot sé truong hop suy than cap tinh duge béo cdo khi ding deferasirox. Mot sb
trudng hop sur suy giam chirc nang thén din dén suy than phai chay thin tam thoi hodc lau dai.
Nguyén nhan gfiy ting 110|1g dd creatinin huyét thanh chua duge giai thich. Do dé, cin thuong
huyen canh g g,uac kiém soat nong dj creatinin huyét thanh & nhirng bénh nhén sit sung ddng thoi &
cac thuoc gdy (rc ché chiic ning than va ¢ nhimg b¢nh nhén ding deferasirox liéu cao hoic-
truyen mau chim (<7 ml/kg/thing hong cau ]ang hodc <2 don vi/ théang di vai I]ELIOI 1om).
Khuyén cao danh gia nong do creatinin huyét thanh lip lai trude khi bdt diu didu tri. Néng do
creatinin huyét thanh, do thanh thai creatinin (udc tinh theo cong thuc Cockeroft-Gault hodc
MDRD & ngudi I6n va theo cong thie Schwartz ¢ tré em) va/hodc ncmg dg cystatin C huyét
tuong can dugc theo déi trude khi didu tu h'lng, tudn trong thang dAu tién sau khi bit dau hogc
thay déi ligu phap véi deferasirox (bao gom ca viée chuyén ddi cong thire) va hang thang sau do.
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Bénh nhan co tinh trang bénh thén tir tr uéce va bénh nhan dang diing céc san ph'im thude lam suy
giam chtre nang than cé thé ¢d nguy co bién chimg cao hon. Cén thin trong dé duy tri du nuée &
nhiing bénh nhan bj tiéu chay hojc nén mura.

D ¢6 bdo cdo sau khi dua thude ra thi truong vé tinh trang nhiém toan chuyén hoa xay ra trong
qué trinh diéu tri bing deferasirox. Phan Ién nhimg bénh nhén nay bi suy than, bénh ly ong than
(hoi chimg F ‘anconi) hodc tiéu chay, hodc cic tinh trang ma mét can hiing acid-base la mot bién
chimg da bidt. Cén b'ulg, acid-base nén duge theo ddi khi ¢6 chi dinh lam sang & nhitng nhém
dan s6 nay. Can can nhiic viéc ngtmg didu trj bing deferasirox & nhimg bénh nhéan bi nhiém toan
chuyén héa.

Sau khi dua thude ra thi truémg, mot s6 ca vé cac dang bénh 1y dng than ndng (nhu héi chimg
Fanconi) va suy thén lién quan dén nhing thay dbi vé y thiic trong boi canh bénh nao tang
amoniac mau di duge bao cdo ¢ nhimg bénh nhin duoc diéu tri bang deferasirox, chi yéu & tré
em. Khuyén cao nén xem xet bt:nh ndo tang amoniac mau va do nong d§ amoniac & nhiing bénh
nhan phét trién nhiing thay déi khong rd nguyén nhéan vé trang thdi tinh thin trong khi diéu tri
bing deferasirox.

Bang 3. Diéu chinh liéu va ngung didu tri dbi trong theo di chire ning thin

Creatinin huyét thanh

D§ thanh thii creatinin

trung binh trude diéu tri

ml/phut)

*LLN: giéi han dudi ctia khodng binh thudng
**ULN: gi6i han trén ctia khoang binh thuémg

Diéu tri c6 thé biit diu lai phy thuge vao tinh trang lam sang cua timg cd nhén.

Giam liéu hoic nngg thudc ciing ¢6 thé duge can nhic néu ¢é bit thudng vé mire dd cac ddu
hiéu chiic 11ﬁ|1g ong than va/hodc theo chi dinh 1am sang:
* Protein ni¢u (nén thyc hién xét nghiém trude khi diéu tr; va hang thang sau d6)

* Duong niéu ¢ nhiing nguoi khong bj tiéu ducrng va ndng dd kali, _phosphat, magie hodc urat
trong ]1uycl thanh thép, phosphat niéu, aminoacid niéu (theo dol khi can th]et)

Bénh 1y 6ng thin chti yéu duge bdo cdo ¢ tré em va thanh thiéu nién mic bénh beta-thalassemia

duge didu trj bing deferasirox.

Bénh nhin nén duge chuyén dén bac si chuycn khoa than va ¢6 thé cin nhic cdc xét nghi¢m
chuyen sau hon (nhu sinh thiét thin) néu Xdy ra céc trudng hop sau mic du dd giam liéu va

ngtmg thude:

+ Creatinin huyét thanh van ting dang ké va

Truée khi biit diu didu trj | 2 lan Va 1 lan

Chong chi dinh < 60 ml/phit

Ki¢m sot

Thing diu tién sau khi bét | Hing tudn Va Hang tuan

diu didu tri hay diéu chinh

| (chuyén ddi cong thiic)

Sau dé Hing thang Va H‘mg thang

Giam 7 mg/kg/ngdy néu nhiing thong so dudi diy dicge quan sdt thay 2 lan lién tuc va khong T

thé do nguyén nhdan khdc CARE

Nguoi lon > 33% trén gid trj trung | va Gidm dudi LLN* (<90 FO\NE
binh trude diéu tri ’ ml/phit) ;:_IP [TI'E'N i

Tré em > ULN** theo lta tu6i | Va/hodc | Giam dudi LLN* (<90 ﬁiiNl-i PH

ml/phit) 3 cHiMINI
Sau khi gidm liéu, ngung dicu trj néu -
Ngudi 16n va tré em Vin > 33% wén gid tri | Va/hodic [ Giam duoi LLN* (<90 e
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* Bit thuong dai ding & mét ddu hiéu khac cta chiic nang thin (vi du: protein niéu, HJi chimng
Fanconi).

Chire ning gan ' ] ‘
Su tang kiém tra chirc nang gan da dugc quan st thay & nhiing bénh nhéan dugc diéu tri biing
deferasirox. Mot sb trudng hop suy gan da duge bdo cdo sau khi dua thue ra thi trudng, mét so
trong do da tir vong. Cdc dang nghiém trong lién quan dén nhiing thay déi vé y thie trong bbi
canh bénh ndo tang amoniac méu, ¢6 thé xay ra & nhiing bénh nhan duge didu tri bing
deferasirox, dgc bt 1a & tré em. Nén cdn nhiic bénh ndo tang amoniac mau va do ndng do
amoniac & nhiig bgnh nhan ¢6 nhiing thay déi khéong 13 nguyén nhan vé trang thii tinh thén
trong khi diéu trj bing deferasirox. Can thin trong dé duy tri da nuée & nhiing bénh nhéan gap
phai cdc bién cd lam giam thé tich (nhu tiéu chay hodc nén mta), dijc biét Ia & tr¢ em bj bénh cép
tinh. Hau hét cac béo cdo vé suy gan lién quan dén nhimg bénh nhén ¢6 bénh di kém déng ké bao
gbm cdce tinh trang gan man tinh tir truée (bao gém X0 gan va viém gan C) va suy da co quan.
Khong thé loai trir vai trd cta deferasirox nhu mot yéu té gép phin hojc lam trdm trong thém.
Nén kiém tra transaminase huyét thanh, bilirubin va phosphatase kiém trudec khi bit dau diéu tri,
clr 2 tudn mot lan trong thang dau tién va hang thang sau d6. Néu cé sur gia tang lién tuc va tién
trién trong ndng dé transaminase huyét thanh khéng thé quy cho cic nguyén nhan khac, nén
ngimg ding deferasirox. Khi nguyén nhén gdy ra bét thuong trong xét nghiém chirc ndng gan da
duge lam rd hodc sau khi trg lai mirc binh thudng, ¢6 thé can nhic khoi diu lai didu tri than
trong & lidu thap hon sau dé ting lidu din dén.

Tranh dung FERONOCK & bgnh nhan suy gan niing (Child-Pugh loai C).

Bang 4. Tém tit cac khuyén cdo kiém sodt an toan

Kiém tra Tén sudt

Creatinin huyét thanh Lap lai trude khi diéu tri.

Hang tudn trong thang dau tién sau khi bt déu
diéu tri hay diéu chinh (chuyén déi cong thirc).
Hiing théng sau do.

D¢ thanh théi creatinin v&/ hodc cystatin C | Truée khi diéu tri.

huyét tuong He::.ing tudn trong thang dau tién sau khi bat diu
diéu trj hay diéu chinh (chuyén ddi cong thiic).
Hiing thang sau do.

Protein niéu Trude khi diéu trj.

Hang thang sau do.

Céc dau hi¢u chic nang éng than (dudng niéu | Khi can

o nhitng ngudi khéng bi tiéu dudng va ndng do
kali, phosphat, magie hofic urat trong huyét
thanh thap, phosphat ni¢u, aminoacid niéu) -
Transaminases, bilirubin, alkaline phosphatase | Trude khi diéu tri.
huyét thanh Mai 2 tudn trong thang dau tién sau khi bit dau
didu tri.

Hing thang sau da.

Thinh gide va th gidc Trude khi diéu tri,

Héng nim sau do.

Cén ning co thé, chiéu cao va sy phat trién | Trude khi didu tri.

| gidi tinh Hing nam & tré em.
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0] nhimg bénh nhan cé lum tho ugan (vi dy nguy co cao nhur hgi chimg loan Sd[] tay), dic biét la
khi cic bénh di kém c6 thé lam tang nguy co xay ra cac téc dung phy, han ché loi ich cta thude
va ¢6 thé rii ro. Do dé, khéng khuyén céo dleu tri bang deferasirox & nhlmg bénh nhan nay.

Can than trong & nhiing bénh nhin cao tudi do tin sudt xay ra cac phan {mg ¢6 hai cao hon (diic
bi¢t la tiéu chay).

Dir liéu & tré em mic bénh thalassemia khdng phu thude truyén mau rét han ché. Do do, cén theo
doi chit ch@ deferasirox dé phét hién cde phan g ¢6 hai va theo di gnh ning sit & tré en.
Ngoii ra, trude khi diéu tri cho tré em bi qua tai st ning 1 méc bénh thalasscmn khong phu thudc
tr uyen méu bing deferasirox, bac si cin luu y hién tai vén chua biét hau qua cua viéce ding lau
ddl O nhimg bénh nhan nay.

Réi loan tiéu hoa

Loét va xuat huyét dudng tiéu héa trén da duge bdo cdo ¢ nhiing bénh nhén, bao gom ca tré em
va thanh thiéu nién, ding defer 151rox Nhleu vét loét da duge quan sat thiy & mét sé bénh nhén
(xem myc 4.8). i ¢6 bdo cdo vé céc vét loét phtic tap voi thung duong tiéu hoa. Ngoai ra, da co
béo cdo vé xual huyet dudng tiéu hoa gay tur vong, dic bigt la & nhung bénh nhén cao tudi méic
bénh dc tinh vé huyét hoc va/hoiic sb lugng tiéu cdu thap. Bac s7 va bénh nhan nén canh gide véi
cac ddu hiéu va triéu chimg cua loét va xuat huyct duong tiéu hoa tlong qué trinh diéu trj bing
deferasirox. Trong mmrng hnfp loét hodic xudt huyét dudong tiéu hoa, nén ngung ding deferasirox
va phai tién hanh dénh gia va diéu tri bd sung ngay lap tirc. Can than {trong & nhiing bénh nhén

dang ding deferasirox két hop véi cc chit c6 kha néing gdy loét da biét, chang han nhu NSAID, RES
corticosteroid hodc b]sphosphonate du‘ong uom__,, & nhitng bénh nhan dang diing thude chéng "

dong va O nhiing bénh nhin c6 s6 lugng tiéu cau dudi 50.000/mm? (50 x 10%/1). AN PHON
Roi loan da DAI DIEN
Phét ban da ¢6 thé xuét hién trong qua trinh diéu tri hﬁng deferasirox. Phat ban tyr khéi trong hiu lg‘:}t’;}:;

hét cac truong hop. Khi cin ph'n ngimg diu tri, co the bét dau lai didu tri sau khi phat ban da ,
khoi, véi liéu tlﬂp hom, sau d6 ting liéu dan dén. Trong nhiing lruorng hop nghiém llQllg, co the \*-;"’
bt dau lai diéu trj két hop véi ding steroid dudng udng 1r0ng thoi gian ngén. Di ¢ béo cho vé =
cac phan (g c6 hai nghiém trong trén da (SCAR) bao gbm hoi chung Stevens-Johnson (SJS),

hoai tir biéu bi nhidm doc (TEN) va phan (ing thube véi tang bach cdu i toan va cée triéu chng

toan than (DRESS), ¢6 thé de doa tinh mang hodc tir vong. Néu nghi ngdr ¢6 bat ky SCAR nao,

phai nEu'ng diing deferasirox ngay, lap tic va khong duoc dung lai. Vao thoi diém ké don, bénh

nhén cin duge thong bao vé cdc ddu hiéu va triéu chimg ctia phan (mg da nghiém trong va duoc

theo doi chit ché.

Phin tng qui mén

Cac truong hop phan Gng qua méan nghiém trong (nhu phan v¢ va phi mach) da dugce bao céo &
nhimg bénh nhan ding deferasirox, véi phin (ing khéi phat xay ra ¢ phén 16n cdc tr uang hop

trong thang dau tién diéu tri. Néu xdy ra cdc phan (mg nay, nén ngiing ding deferasirox va tién

hanh can thlgp y té thich hop. Khong nén dung lai deferasirox & nhiing bénh nhén da timg bi

phan (g qua man do nguy co soc phan vé.

Thi lye va thinh lye

Roi loan thinh grac (glam thinh lue) va mit (duc thuy tinh thé) da dugc bdo cdo. Kiém tra thinh

giac va mat (bao gom soi ddy mit) duge khu;,en cdo truge khi bat dau didu tri va sau dé theo cac
khoang thoi glan déu din (méi 12 théng). Néu phat hi¢n thdy réi loan trong qué trinh diéu tri, ¢6

thc céin nhic giam lidu hojic ngimg thude.

Roi lo,m méu

Di ¢6 bao cdo sau khi dua thude ra thi trudng vé tinh trang giam bach cau, giam tiéu ciu hodc

giam foan thc huyel cu (hodc 1am trim trong thém tinh trang gidm té bao mau) va tinh trang

thiéu mau trim trong hon ¢ nhiimg bénh nhan duge diéu trj bang deferasirox. Hau hét nhimg

bénh nhin nay déu cé cac rdi loan huyct hoe tir truée thudng lién quan dén suy thy xuong. Tuy
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nhién, khon;, thé loai trir vai tro gop phin hozic 1am trim trong thém. Can can nhic viéc ngling
diéu tri & nhiimg bénh nhan bi giam t¢ bao mau khong ré nguyén nhén.

Thén trong khic

Khuyén céo theo doi ferritin huyet thanh hang thing dé danh gi4 phan (ing clia bénh nhan véi
li¢u phip va tranh tinh tlang, thai sat qua mirc. Kimycn cdo giam licu hogic theo ddi chét ché hon
chite ning than va gan, va nong dg ferritin huyet thanh trong thdi gian diéu tri véi liéu cao va khi
non;:, 2 do ferritin huycl thanh gan vé6i pham vi myc tiéu.

Néu ferritin huyét thanh lién tuc giam xuong dudi 500 pg/l (trong tinh trang qua tai ';at do truyén
mau) hodc dudi 300 pg/l (trong eéc hji chimg thalassemia khdng phy thudc truyén méu), nén
can nhic ngimg diéu tri.

Két qua xét nghiém creatinin huyét thanh, iemtm huyét thanh v transaminase huyét thanh nén
dugce ghi lai va danh gia tlurcmg xuyén dé b:et Xu er(mg

Trong hai nghién ciru lam sang, sy phat trién vé mat giéi tinh va tdng trudng cta bénh nhi duge
didu trj bang deferasirox trong toi da 5 nim khong bi anh huong. Tuy nhién, nhu mot bi¢n phap
phong ngira chung trong vige quan Iy bénh nhi bi qui tai sit do truyén méu, can theo ddi cin
ning, chiéu cao va syr phat trién gidi tinh trude khi di€u tri va theo dinh ky (mm 12 thang).

R&i loan chire ning tim 1a mét bién chimg da biét ctia tinh trang qua tai sét nghiém trong. Cén
theo doi chirc ndng tim ¢ nhing bénh nhan bj qu4 tai sit nghiém trong trong qua trinh diéu trj dai
han béing deferasirox.

Ta duge

Lactose: Neu bénh nhan dugc chin dodn cé rbi loan dung nap v6i mot s6 loai duding nhét dinh,
hay hoi ¥ kién béc sf trude khi ding thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Khong c6 dir ligu lam sang trén phu nir mang thai sur dung deferasirox. Céc nghién ctru trén dong
véit dd cho thiy mét s ddc tinh déi véi sinh san & lidu gdy ddc cho dong vat me. Nhu mot bién
phap phong ngira, khuyén cdo khong str dung FERONOCK trong khi mang thai trir khi that su
can thiét,

FERONOCK c6 thé lam giam hiéu qua cta cdc thude tranh thai hormon, Khuycn ¢do phu nir ¢6
kha nang sinh san nén str dung cdc bién phép tranh thai khong chira hormon bé sung hoiic thay
thé khi st dung FERONOCK.

Thoi ky cho con bt

Trong cdc nghién clru ¢ dong vit, deferasirox dd duge tim thay bai tiét nhanh va manh vao sita
cta dong vat me. Khong c¢é anh hudng nao dén con dugc ;,hl nhan. Chua r6 liéu deferasirox co
duge bai tiét vio sita me ¢ ngudi hay khong. Khong khuyén céo cho con bi trong khi diing
FERONOCK.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
FERONOCK ¢6 anh huéng nhe dén kha nang ldi xe va van hanh méy moéc. Nhitng bénh nhin
thinh thoang gdp phan (mg bt lgi chéng mit nén than trong khi 14i xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic tlluﬁc

Thite an: Nong dé Cmax clia vién nén bao phim deferasirox ting lén (29%) khi dimg véi bita an
giau chat béo. Vién nén bao phim FERONOCK ¢6 thé dang 10c da day rong hoac vai bira dn
nhe, 6t hon vao cung thoi diém mdi ngay.

Téc nhan gdy gidm tiép xuc deferasirox toan than

.d"‘m He S
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Deferasirox chuyx.n hoa dya vao enzym UGT. Nghién clu trién bénh nhan tinh nguyén khoe
manh cho thay ding dong thoi deferasirox (Ileu don 30 mg/kg, dang vién nén phan tdn) va chat
gdy cam Ung UGT manh, rifampicin, (liéu Iap lai 600 mg/ngay) din dén giam tlcp xuc
deferasirox 44% (90% CI: 3?% - 51%). Do dé. viéc st dung (Tnng, thoi deferasirox voi chit giy
cam tmg UGT manh (vi du: rifampicin, Cﬂlel]]‘IﬂZ.Cpll]C phenytoin, phenobarbital, ritonavir) ¢6
thé lam giam hiéu ‘qua ctia deferasirox. Can theo doi nnng dg ferritin huyét thanh ctia bénh nhan
trong va sau khi két hop, va diéu chinh liéu deferasirox néu can,

Cholestyramine: Ding dong thoi voi acid mat c6 thé 1am giam hiéu qua 6 y nghfa nong do
deferasirox uong mot nghién clru ve co ché dé xac dinh mire dé lap lai chu trinh rudt-gan.
Midazolam va cde tde nhén chuyén héa béi CYP3A4: Trong mot nghlen clru trén ngudi tinh
nguyén khée manh, diing dong thdi vién nén phan tén deferasirox va midazolam (co cht thim
do cuiia CYP3A4) da dan dén giam ndng do midazolam 17% Trong bbi canh lam sang, tac dung
nay rd rét hon. Vi viy, do kha ning lam giam hi¢u qua, cin thin trong khi két hGp deferasirox
véi cac thude duge chuyén hoa qua CYP3A4 (vi du ciclosporin, simvastatin, thudc tranh thai
hormon, bepr:dll ergotamine).

Repaglinide va cdc tdc nhdan chuyén héa béi CYP2CS: Trong mdt nghién clu tlcn nguoi tinh
nguyén khoe manh, ding dong thoi vién nén phan tan deferasirox dudi dan% thude trc ché trung
binh CYP2C8 (30 mg/kg/ngay, trong vong 4 ngay) véi repaghmde la co chét cia CYP2CS (liéu
don 0,5 mg), da lam téing AUC cua repagllmde khoang 2,3 lan va lam tﬁng Cmax cua repaglinide
khoang 62%. Vi tuong tdc chua duge xdc dinh voi llcu cao hon 0,5 mg dm voi repaglinide, nén
tranh sir dung déng thoi deferasirox voi repaglinide. Néu sur két hop nay cin thiét, nén theo ddi
cin than vé lam sing va dudmg huyét. Khéng thé loai trir tuong téc giira dcfc:asnrox va céce co
chat CYP2C8 khac nhu paclitaxel.

Theophylline va cdc tac nhdn chuyén héa béi CYP1A2: Trong mgt nghién ciru trén ngudi tinh
nguyén khoe manh, diing dong thai vién nén phan tan dudi dang thude tic ché CYP1A2 (Iieu ap
lai 30 mg/kg/ngay va theophylline la co chét ciia CYPIA2 (liéu don 120 mg) di dan dén ting
AUC ctia theophyllin dén 84% (90% CI: 73% to 95%). Cmax khong bi anh Iurong, nhung dy kién
Ciax ctia theophyllin sé tang khi ding liéu kéo dai. Do do, khong khuyén cdo st dung dong thoi
deferasirox vai lheophyl]m Néu sir dung dong thdi deferasirox va theophyllin, cin cin nhic theo
doi nong d¢ theophyllin va giam lidu theophyllm Khéng thé loai trir tuong tac gitra deferasirox
Vi céc co chit CYP1A2 khéc. Ddi véi cée chét dugce chuyén héa chii yéu boi CYP1A2 va ¢6 chi

s diéu trj hep (vi du clozapin, tizanidin), khuyén nghi tuong tu nhu theophyllin.
L) ﬁ
Thong tin khdc: m
Khéng khuym céo dung deferasirox dang vién véi cdc ché phim khang acid chira nhom, s )
VAN PHONG
Dung dong thoi deferasirox véi cdc thude da biét c6 kha nang gdy loét nhu thude chdng viém DAI DIEN

khong steroid (NSAID) (bao gom acid acetquallcyhc & lidu cao), corticosteroid hoic mTHhNHPH:

bisphosphonate dudong unng c6 thé 1am tang nguy co nhiém déc duong tiéu héa. Vige sir dung HO CHI MINF
dong thoi deferasirox véi thude LhOI]E dong cling ¢ thé lam tang nguy co xuit huyét dudng tiéu k/

hoa. Can phdi theo doi 1am sang khi két hop deferasirox véi cac thude nay. w

Dung dong thoi dcferasn ox va busulfan dan dén gia tang phm nhiém vai busulfan (AUC), nhung
co ché tuong tic van chua rd rang. Néu c6 thé, nén danh gia duge dong hoc (AUC, d¢ th'mh
thai) ctia liéu thir nghiém busulfan dé cho phép diéu chinh liéu,

Twong ky,

Do khéng ¢6 céc nghién ctiu vé tinh twong ky cia thude, khéng tron lan thude nay voi cace thube
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Rdt thieong gap, ADR > 1/100
RO loan thin va hé tiét niéu: Tang creatinine mau
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Thuang gap, 1/100 < ADR < 1/10

Réi loan hé thén kinh: Dau diu

Ri loan tiéu hoa: Tiéu chay, téo bon, non, budn nén, dau bung, sinh bung, khé tiéu.
R&i loan gan mét: Tang transaminase

Rm loan da va mé dudi da: Phét ban, ngiia

R&i loan than va hé tiét niéu: Pam niéu

I gap, 1/1000 < ADR < 17100

Roi loan tim thin: Lo ling, i loan gidc ngu

ROI loan hé lhan kinh: Chéng mat

Rm loan & mét: Duc thay tmh thé, bénh hoang diém

Ri loan tai va tién dinh: Diée

Rm loan hé hép, long nguc va trung thét: Pau thanh quan

Ro: loan tiéu héa: Xudt huyét tiéu hoa, loét da day (da diém), loét ta trang, viém da day
R6i loan gan mat: Viém gan, soi mat

ROI loan da va mé dum da: Réi loan séc to

R6i loan than va hé tiét niéu: Réi luan ong théan (hoi chimg Fanconi mic phai), duong niéu
Réi loan chung va tinh trang co thé: Néng rudt, phi né, mét moi

Hiém &dp, 1/10,000 < ADR < 1/1,000

Rol loan mét: Viém ddy thin kinh thj gide

Ri loan tiéu héa: Viém thue quan

R4i loan da va mé dudi da: Phin tng thude véi tang bach ciu 4i toan va cic tri¢u chimg toan
than (DRESS)

Khéng ré tan sudt

Mau va h¢ bach huyét: Thiéu méu bét san, giam tiéu cdu, thiéu mau trdm trong hon, giam bach
cau,

M:en dich: Phan ting qua man (bao gdbm phan {mg phan v¢ va phi mach).

Rél loan dinh dudng va chuyén héa: Nhiém toan Lhuycn hoa

Réi loan tiéu hda: T hiing dudng tiéu héa, viém tuy cdp

R6i loan gan mat: Suy gan

R&i loan da va mé duéi da: hdi chimg Stevens-Johnson, viém mach qua mén, may day, ban do
da dang, rung téc, hoal tr biéu bi nhiem déc (TEN)

Réi loan than va tiét niéu: Suy than cip, viém dng k& than, soi thin, hoai tir 6ng thén

Théng bao ngay cho bic sy hodc diege sT khi gdp ede tae drmg khéng mong muén nhie trén khi sie
dmr& thuée hode bdo cdo cde phan :mg co hgi cua thuoc vé Trung tam Onoc gia vé Thong tin
thuoe va Theo déi phan vmg ¢6 hai cia thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc dau hiéu ban dau cua qua ]lCll chp tinh 1a cdc téc dung tiéu héa nhu dau bung, tiéu chay,
budn ndn va nén. Cée rdi loan vé gan va than di dugc béo cdo, bao gbm cde trudmg hop men gan
va creatinin tang 1én va hdi phyc sau khi ngimg didu tr. Mét lidu duy nhat 90 mg/kg duge diing
nhdm da dén dén hoi chimg Fanconi, hoi chimg nay da ty khoi sau khi diéu tri.

Khdng c6 thude giai doc dic hiéu cho deferasirox. Céc quy trinh chuan dé xir Iy qué liéu ¢6 thé
duge chi dinh eling nhur diéu trl tri¢u chimg, tuy theo tinh trang y khoa.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhoém duge ly diéu tri: Thude tao phtic sit, m3d ATC: VO3ACO3
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Co ché: Deferasirox la mét tac nhan chelat héa ¢6 hoat tinh diing dudng udng c6 tinh chon loc
cao ddi voi sit 111 N6 1a mot phan tu gom ba nhanh gén vao sit véi 4i lue cao theo ty 1€ 2:1.
Deferasirox lam tang cu{mg Dbai tiét sat, chu yéu qua phan. Deferasirox ¢6 i lue thap dbi véi
kém va dong, khong giy ra nong @0 thap hang dinh trong huyét thanh ciia nhimg kim loai nay.

Tac dung diege ly: lmng mot nghién ctru vé chuyen héa déi voi can bing sat trén nhimg bénh
nhan bi bénh thiéu mau Thalassaemia bi qué thira sit, Deferasirox voi céc liéu hang ngay 10, 20
va 40 mg/kg da tao ra su bai tiét sét thye sy trung binh 13 0.119 mg sét/kg thé trong/ngay doi vai
liéu 10 mg/kg, 0.329 mg sat/kg thé trong/ngdy dm véi lidu 20 mg/kg va 0.445 mg sat/kg thé
trong/ngay ddi véi licu 40 mg/kg.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Deferasirox dugc hép thu sau khi ding dudmg ubng véi thai gian dat duge nong dé cao nhit
trong huyét tuong (Tmax) trung binh khoang 1.5-4 gio. Nong do dinh (Cmax) va AU(, cua
deferasirox gan nhu ting luyen tinh v6i liéu ding sau khi diing lleu don duéi diéu kién én dinh
ctia bénh nhan. Su phoi nhiém véi deferasirox ting 1én béi chi so tich 1ty 1.3-2.3 sau khi dung
litu da. Sinh kha dung tuyét déi (dién tich dudi dudng cong nong doé — AUC) cua vién nén
Deferasirox khoang 70% so v6i mot liéu tiém tinh mach. Sinh kha dung (AUC) ctia deferasirox
tang 1én mot cach bién doi khi ding vai thic an.

)

Phén bé 2
¢
Deferasirox gén manh véao protein huyét tuong (99%), hau nhu duy nhat la albumin huyét thanh.
Ty 1¢ deferasirox giir trong té bao mau 1 5% o ngudi. Thé tich phan bd déi vai tinh trang 6n -
dinh (Vss) ctia deferasirox khoang 14.37 + 2.69 L & nguoi 16n. ?:Lz': ol

Chuyén héa 3 cHl MINH
Glucuronide héa 1a dudng chuyén héa chinh déi véi deferasirox, sau do bai tiét qua mit. Sy khir
lién hop cac {,Iucuromde & rudt va tai hdp thu sau dé (chu trinh gan-rujt) c6 thé xay ra.
Deferasirox chu yéu duge glucuronide héa boi UGTIAT va véi mét mie dg it hon boi UGTIA3.
Sur chuyén héa deferasirox qua sur di héa CYP450 (oxy hoa) duong nhu rit it ¢ ngudi (khoang
8%).

Thai trir

Deferasirox va cdc chét chuyen héa ctia nd chi yéu duge bai tiét qua phin (84% lidu dung). Bai
tiét deferasirox va céc chét chuym héa clia n qua than rét it (8% liéu dung). Thoi gian ban thai
(t1/2) trung binh tir 8 dén 16 gid.

/,

2

AN PHONG

(Q&

Cic dic tinh trén bénh nhin

Tre em:

Su luu gitr thube toan thé & thiéu nién (12 dén < 17 tudi) va tré em (2 dén < 12 lum) VO
deferasirox sau khi ding don Ileu va da lidu thi thip hon so v6i & bénh nhin nguoi lén. 0 tré em
dudi 6 tudi sy luu gitt thude thip hon khoang 50% so véi ngudi I6n. Vi lidu ding duge diéu
chinh cho tirng bénh nhi tiy theo dép (mg nén khéng c6 kha niing ¢6 cac hdu qua trén 1am sang.
Gioi tinh:

Phu nu ¢6 d thanh thai bi¢u kién trung binh ctia deferasirox thép hon (]7 5%) so v&i nam gidi.
Vi liéu dung, duge diéu chinh cho ting bénh nhén tiy theo dép tmg nén khéng ¢ kha ning cd
cic hju qua trén lam sang.

QUY CACH DONG GOI
Hop 5 vi x 10 vién.



| -httbs://trungtamthuoc.com/

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan noi kho mat, dudi 30°C.

HAN DUNG '
24 thang ke tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Ticu chudn co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

INVENTIA HEALTHCARE LIMITED

Dia chi: FI-F1/1-F75/1, Additional Ambernath, M.1.D.C, Ambernath (East), Thane 421 506,
Maharashtra State, An D.




