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Uc ché thy theé EGFR - Chon lua méi
TEN THUOC
ERBITUX 5 mg/ml
Cetuximab
Dung dichtiumtruyén
THANH PHAN
Hoat chét: | ml dung dich tiém truyen chita § mg cetuximab.
T4 dwoce: sodium chloride, glycine, polysorbate 80, citric acid
manohydrate, sodium hydmxidc, nu¢c pha tiém.
TRINHBAY
Lo chira 20 ml dung dich.
CHI PINH
Erbitux duge chi dinh dé diéu tri bénh nhin bi ung thu dai-trge
trang di can thugc type KRAS tu nhién, cé biéu 1§ EGFR

»  Ding phoi hop véi hoa tr

» Dung don thudn cho céc bénh nhan thit bai diéu tri vai
cac phac do ¢ oxallplatln va irinotecan va nhitng bénh nhan

_khéng dung nap irinotecan,

Erbitux duge chi dinh dé diéu tri bénh nhén bi ung thu té bao
vay ving dau vacd
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« Dung phdi hop vdi phac dd hoa tri ¢d platinum khi bénh
tai Phat\-a..moﬁc. dican. )
LIEU LUONGVA CACH DUNG
Erbitux phél duqrc sir dung duél sy gidam sat cia bac sico kinh
nghiém trong viée sir dung thude chong ung th. Cén phai theo
ddi chit ché trong subt thai gian truyén Frbltux va cho dén it
nhit | gu’y sau khn két thiic viée truyén thube. Phai sin sang cac
phuong tign hOI hlﬂ-
Trude khi truyen lan diu, phai cho bénh nhén sir dung trude
thude khang histamine va corticosteroid. Céc thuoc sur dung
tnrcn. nay duge khuyen cao dung trudc cho tat ca cdc lin
truyén Erbitux ti€p theo.
Trong, tat ca cac chi dinh, Erbitux dm:m dimg 1 lan mdi tudn, véi
liéu dau tién 12 400 mg Erbitux /m” bé mit co thé voi thod gian
truyén dum: khuvc,n cao la 120 phat, Tét ca nhimg liéu truyén
hang tuén tiép lheo l4 250 mg /m’ bé mt co the vé’l thdn gian
truyén dirge khuyén cdo 14 60 phit. Tée db truyén t6i da khong
qua 10 mg /phit.
Ung thue dai-triee trang
Déi voi nhimg bénh nhan bi ung thu dai-tryc trang di cin,
Erbitux duge sir dung phm hop voi héa tri hodc don tri. Nén lam
xét nghiém tim dot bicn gen KRAS tai nhitng ph(bng thi nghiém
cd kinh nghi¢m vé1 cic phuong phép xét nghiém ¢6 gia tri. Khi
thay @61 licu diéu tri hodc lidu dung duge khuyén cao khi dung
ddng théi voi cde thube hoa tri, nén tham khao thong tin san
phim ctia nhimg thude niy. Khéng duge dung céc thude hoa tri
sém hon | gi¢r sau khi k&t thie truyén Erbitux.
Khuyén cdo tiep e dléutq Erbitux cho dén khi bénh tién trién.
Ung thir té bao vdy m':&muut?
Diéu trj dﬁng thon Lrbltms. véi xa tri doi vai _nhimg bénh nhén
bj ung thu té bao vy vung dAu va co tién trién tal chd. Nén bat
déu diéu trj Erbitux | fuén truée khi xa trj va ticp tue dicu tri
voi Erbitux cho dén khi két thuc dot X tri. . .
P61 voi nhimg bénh nhan bj ung thu té bao vay ving dau va cd
tai phat va/hodc di cin, Erbitux duoc sir dung phdi hop véi cée
phéac d6 hoa tri €6 platinum va sau do duy tri bing Erbitux cho
den khi bgnh tién tri én. Khung duge sirdyung hoa trisém hon 1
gidrsau khi két thie diéu tri bang Erbitux.
HUONGDANCACHSUDU NG VAXULY
Erbitux 5 mg/ml duge tiém truyén tinh mach véi mét bom
truyén dich, mot bmh nho giot hodc | bom Ong tiém. Phéi sir
dung mét dudmg lruycn ricng bigt dé truyén Erbitux va duomng

truyen nay phai dugc rira sach b.’mg dung dich Natri chloride v 1 +hin va tith li A vi 4l tidmith
khun 9 mg/ml (NaCl0,9%) khi két thitc truyén thude. % ﬁm—u‘ ntoan thin v tinh trang lién quan dén vi tri tiém thudc: “”L,

7ai lidu théng tin cho Can Bo Y €

Erbitux Smg/ml [a m§t dung dich khéng mau.
Erbitux 5 mg/ml trong hop voni:
+ Cac loai thi PE (polyethylene), EVA (ethyl vinyl
acetate) hodc PVC (polyvinyl chloride),
» Cac loai bo day truyén PE, EVA, PVC, TP
(polyolefine thermoplastic) hoac PUR (polyurethrane),
+  Cac logi bom tiém PP (polypropylene) dfsng cho bom
ong tiem.
Erbitux khong chira bit ekt chét bao qudn khang khudn hojic
chét kim khuan Vi vity phai bao dam xit 1y vé khudn khi chuan
bi truyén thude. Khuyen cio phdi dung ngay sau khi m¢ lo
thude.
Chuin bi Erbitux Smg/mlnhwsau:
Khi sir dung véi mot bom tiém truyén hodic mot binh nho giot
(pha lodng voi dung dich NaCl 9mg/ml (0.9%)): LAy mot i
Na(_l 0,9% v the tich vira du. Tinh to4n thé tich Erbitux can
thiét, Diing mét dng tiém va kin tiém vé khudn thich hgp rut ra
mét lugng vira di dung dich-NaCl 0,9%. Lay m{t ong tiém va
kim tiém khac. Rat mot Im}’ng Erbitux cén thiét tir lo thude.
Bom lrong Erbitux nay vao tiat NaCl 0,9% da chuan bi. Lip lai
déng lde nay cho dén khi co duge the tich Erbitux da tinh todn.
N&i hé théng day truyén vao va dudi khi trong diy truyén bing
dungdich Erbitux dé pha lodng tnroc l-chl truyén. Ding mét binh
nho giot hodc mdt bom truyén de lruyen thude, Lip dit va kiém
soéttou do truyén nhuda g:éu thich & trcn

{khong pha lo@ing): Tinh todn lLieu Erbitux ¢ n thiet. Dang mét
ong tiém thich horp (tdi thiéu 1a S0 ml) va gan vao mot kim tiém
thich hgp rat mdt lugng Erbitux cén thiét tir lo thuée. Bom
lugng Erbitux ndy vao mét thi hodc mét binh chira da hit x,han
khdng vé khuan. Lip lai ddng tac nay cho dén khl co duge thé
tich Erbitux da tinh todn. No6i h§ théng day truyén va dudi khi
trong déy truyén véi dung djch Erbitux lru:m. khi Lruyén Ding
mnt bmh nhn  giot hofic rnot b-:rm tiém truyen dé tru en thu{w

ung véi mdt bom 6 ong tiém: Tin
thit.,t Lay le on;, tiém va Ium llem ru

bom. N&i day truyén vo hé théng bori B deh.v
téc do truyén nhu da giai thzch & trén va v

da duoi khi trong diy lmyx_n bdng Erbit 3]
(}9% vo khuan Neucan th1¢1 Iép laj déradeaiity

"Huomg d‘:m St dt_mg va Xl Iy -
riéng bi¢t cho Erbitux. ' § ' L YEY
TACDUNGPHU A\ i ]
Nhitng tac dyung phu duoc ligt ké dudi dayp:) l&’lgy rakhidiéu
tri vai Erbilux.
Réi loan hcthcmg thén kinh: Thuémg gap: Nhire diu
Réi loan mét: Thuong gip: Viém két mac; it gip:Viém cilng
m;ac, viém giac mac

Roi loan hd hap, I6ng ngure va trung that: It gép: Thuyén tac phOI
Réi loan hé tiéu hoa: Thudng gip: Tiéu chay, buén ndn, ndn 6i
Roi loan da va mo dudi da:Rat thuong gap:Phan ung ngoai da*
Khongro tan quat Bainhiém sang thuong ngoai da*
Réi loan chuyén hoa va dinh duMgRﬁt thuong gap:Giam
magnesium trong mau; Thudng gip:Mat nucc, dac biét thir phat
sau tiéu chay hoac viém niém mac;Giam can-xi trong mau, chan dn
co thé din dén sat can.
l?.m loan mach mau: Tt gaip: Huy&.lkhm tinh mach siu

-ﬁ




ERBITUX '
BETLJXIMAB—'{\

Uc ché thy thé EGFR - Chon lva md

Rﬁt thurang gap:Cac phan img lu.nquandén tiém truyén* tirnhe
dcn trung binh, viém niém mac tir nhe dén trung binh ¢ thé dan
dén hién tuong Lhdy mau mii; Thudng gip:Cac phan (g lién
quan dén tiém truyén* nghiém trong, mét moi
Réi loan hé gan mat:Rat thuomg giip:Ting men gan (ASAT,
ALAT,AP)
CHONG CHI DINH
Khong ding Erbitux ¢ nhiing bénh nhan c6 tién sir qua min
cam véi cetuximab (d¢ 3 hodc 4 theo Tiéu chuian doc tinh
thudng gép cua Vu;n ung thu Qn&c gia Hoaky—NCI- CTC}
Trudc khi bét diu diéu tr; phfn hop, phai luu ¥ xem c6 chéng chi
dinh diéu tri cing lie véi céc thuoc héa tri hodic vai xa tr1 hay
khong.
TH. \\- TRONG Y ALUUY D ACBIET
Phén tng li ién quan dén tiém truyen:
Néu bénh nhan bi phan {ng lién quan dén t1ém truyun truyén
mire dg nhe huﬂt. trung binh, co thé giam toe dg truyén. Khuyén
¢4o nén duy tri toe dg truyén thip hon cho nhing lan truyén sau.
Di ¢6 nhiing bao ¢ao vé nhimg phan (ng nghiém trong lién
quan dén tiém truycncb¢nh nhin diéu tri bang Erbitux, Nhimg
trigu chimng thudmg xay ra trong lan tmyun diutiénvatdidala 1
gio sau khi két thuc vige tiém truyén, nhung co thé xay ra sau
nhiéu glohun & nhung ldn truyén sau. I<.1myen cdo nén canh bao
bénh nhéin vé kha nang co thé xay ra phan ng mugn nay va
hudng r déin ho lién h¢ ngay véi bic s néu cic ph'm g lién quan
déntiém truyén xay ra. Néu phin (mg y lién quan dén tiém truyén
nghiém trong xdy ra, ngay l1p tire ngumng dung Erbitux va digu
tri cAp ciru. Khuyén cio huu y diic biét d6i vii bénh nhén ¢ tinh
trang co ndng kém va bgnh 1§ tim, phi trude dé.
Rai : Cac trurdng hop cé thé bi bénh phm mao ]‘.L. chua
ro ca lién quan dén Erbitux hay khong di duge béo cdo. Néu bénh
nhin dwge chan doan |4 hénh phol md k& thi nén ngung diéu trj
Erbitux v phai tién hanh diéu tri thich hop bénh 1y phdi nay.
wwau bénh nhan bi nhirng phan (ing ngoai da
nghiém trong ( =d¢ 3, theo Tiéu chuén déc tinh thutm&, gap cla
Vién ung thu Qudc gia Hoa ki — NCI- CTO), nén ngung vide
diéu trj Erbitux. Vige dleutn chi c6 thé bat déu lai néu phan (ng
ngoai da duge xir 1y xuong con 4o 2 Néu phan irng ngodi da
nghiém trong xdy ra lan dau, viéc diéu tri ¢o thé bit dau lai ma
khon;, can thay doi liéu lugng.
Néu phén ing ngodi da nghiém trong xdy ra an thir hai hoiic thi
ba, phai tiep tuc ngimg dieu trj Erbitux. Chl bit dau dicu tri lai
hanb s Erbitux véi licu tha,p hon (200 mg/m "bé mat co thé sau tai
bién Ian haiva 150 mym sau tai bién Iin ba) néu cac phan (mg
ngoai da dugce xit 1y xubng condg 2.
Néu phau m‘n_g ngoal da nghiém trong xa} ra den lin thir tr hotic
cac phan img nay khong dugc xit Iy xuong dén d% 2 trong khi
ngung dleu tri Erblmx thi phai dimg vinh vién viéc dicu trj Erbitux.
il idi: Thuong xay ra gmm lién tyc nén g df
magnesmm trong huyét thanh va co theé giy giam magnesmm
mdu nghiém trong. Tinh trang niy cd thé héi phyc sau khi ngimg
diéu trj Erbitux. Ngoai ra, c6 thé xay ra gidm kali méu do tiéu
chay. Giam can-xi trong méu c0 the xay ra, dic bwt trong dicutri
pho] hop véi phic db hoa trj ¢6 platinum, tén xudt giam can-xi
mawnghiém trong co thé tﬁng
K,huyen c40 nén xac dinh néng d di¢n giai huyét thanh truére
va dinh ky trong thoi gian diéu trj bing Erbitux. Nén bi dién
giai thich hop .
Giam bach ciu da nhin trung tinh vi bién chimg nhidm tring
lién quan: Bénh nhin duoc diéu tri bang cetuximab phoi hop
voi hoa tri o platinum s& ¢6 nguy co cao bi glam bach cdu da
nhan trung tinh ngh:em trong, tinh trang, néy ¢6 thé din dén cac
bién chitng nhiém trimg tiép theo nhu sot giam bach céu, viém
phm hoc nhi®m triing. Nén theo di cén thin nhitng bénh nhén
nay, dic biét 1a nhimg ngudi co sang thuong ngoai da, viém
|13

Tai lisu théng tin cho Cén B Y t6

niém mac hay tiéuchay vi dé bj nhlemtrunghcm

Phéi h ap. diéu tri: Khi phéi hop diéu tri yfta Erbitux va cdc thude
héa tri, nén tham khao thang tin san phnm cla nhirng thudc nay.
Hién tai chi co it kinh nghi¢m vé viée sit dung cetuximab phdi hop
vai xatr trongdm tri ung thudm-truc trang. }

Céc tnrimg hop dac bigt: Cho dén nay, cic nghién ctru chi duge
lhuc hign & nhimg b§nh nhéin c6 chire nang gan, thin 16t (creatinine
huyét thanh < 1,5 lan, cic men trans saminase < § lan,va bihrub]n
trong mau < 1.5 lan g:m
chua duqc nghién uru _ ccae’bcnh :ﬂ’iaq_ bmot hodc phidu chc
ﬂwngm xét nghiém bt gﬂlﬁ“ﬁ@iﬁc Pin <9 g/dl: 86 luong
bach cdu < 3.000/ 1'cudl bach cau da nhin
trung tinh < 1.500/mny; #iéu cau <3400.000/ri

Tinh an toan va higu Jua\c 0 i
Tl kS wmmm ey,
Khéng ¢in diéu chinh I| -Q ngtreggla, nhétng kinh nghiém ding

thube ndy & ngudi gid 2 75 tubTesteker ¢ hé

T UU[\ GTAC )

KJn phoi hep dicu tri Erbitux véi céc phéc dé héa trj c6 platinum,
tin sudt bj giam bach ciu nghiém trong hodc giam bach ¢au da
nhan trung tinh nghiém trong ting I&n, v nhu the s€ dua déntilg
bi cac bién chimng nhiém tring nhu st giam bach cdu, viém phéi
va nhiém tring mau cao hon so véi chi hoa tri don thudn voi phéc
d6 o6 platinum (xem thém muc 'Nhitng thin trong va hru y dic
bigt).

Khi d:eu tri phm hop Erbitux vai 5-fluorouracil truyen tinh mach,
tAn sudt bi thu.u mau cyc b co| tim ké ¢4 nhdi mau co tim va suy
tim sung huyét cting nhir tin suat bj hi Lhung tay-chan {iong ban
tay, long ban chin bj dé do loan dudng) cling ting hon so véi chi
ding S-fluorouracil truyén don thudn.

Mot nghién ciru chinh thie vé tuong s thc thube véi irinotecan &
nguoi cho thiy khong c6 su thay doi ve duge dong hoc & ¢d 2
thuu-. ndy. Nhitng dit liéu lim sing cho thiy khong anh hucmg
dén tinh an toan ciia Erbitux. Hi¢n tai chua ¢ nghién ¢l nio
khéc vé tinh twong téc & ngudi vai thude Erbitux.

Qu \Ll[ U

Cho dén nay, ¢ it kinh nghiém khi su dun f
bé miit co thé hodic lidu ding hang tuin 3
thé.

BAOQUANVA DQ ONDINH
Bdo quén trong ti lanh (2°C - 8°C). Khéngds
Khéng diing thude qué han sir dung. \
Pé thude ngoai tim tay tré em *
Néu dung dich di pha nhu mé ta & phin trén, M
va vit 1y khi st dung cua dung dich Erbitux c‘ium t.hung minh

trong 48 gier & 25C.

Erbitux khong chita bat ky chit bio quan khang khudn hodic chét
dung ngay, thii gian va diéu kién bdo quan trrée khi sir dung I
trach nhiém ciia ngudi sir dung; thong thyong khong nén dé kéo
HANDU NG ME

36 thangke frngay san xudt

Merck KGaA, Frankfurter Straffe 250, 64293 Darmstadt,
Germany

Cbéng ty C6 phan Duge liéu Trung vong 11. 24 Nguyén Thi
Nghla Q.1, TPHCM

Liu 9, Centre Point, 106 Nguyén Vin Trdi, Q. Phi Nhudn

Tel: (R4.8) 38 420 100

kim khuan. Str dung ngay sau khi m& lo thude ra. Néu khong sur
dai hon 24 gio & nhiét d 2°C-8°C. ,‘K
/
NHA SAN XUAT '
NHA PHAN PHDI
VPDD tai I P. Hd Chi Minh
Fax: (R4.8) 38 420 130




