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(Vién nén bao phim - Leflunomide 20 mg)

Thudc chéng thap khép
kim ham tién trién
bénh (DMARD).

THANH PHAN: Méi vién nén chia 20 mg leflunomid.

QUY CACH PONG GOI:
Hoép 1 lo chira 30 vién nén bao phim.

CHI BINH PIEU TRI: Diéu tri cho ngudi I6n trong bénh
viém khdp dang thap thé hoat dong, dugc xem nhu la
mot thudc chéng thap khép kim ham tién trién bénh
(DMARD).

Viéc diéu trj dong thoi véi hodc gan déay co6 sur dung
nhing thuéc DMARD cé déc tinh trén gan hoac mau
(nhu methotrexat) cé thé lam gia tdng nguy co cac phan
(g ¢6 hai nghiém trong; do d6, can xem xét can than
gitta Igi ich va nguy co khi bat dau diéu tri bang
leflunomid.

Hon nifa, viéc chuyén tif leflunomid sang nhitng thuéc
DMARD ma bé qua bién phép gitp thai trir thudc trudc
dé cling ¢é thé lam gia tdng nguy cd clia nhitng phan
Ung ¢o hai nghiém trong ngay ca sau mét thdi gian dai
mé&i chuyén déi thudc.

PIEU KIEN BAO QUAN: B3o quan & nhiét d6 khéng qua
30°C. Gilr trong bao bi that kin. Sir dung trong vong
200 ngay sau khi mé& nép lo lan dau.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

OSBIFIN 20mg
film-coated tablets
Leflunomide

O

For oral administration (DoEORES gy

20mg Lefy

ontai IN20mg Bcpiens:

Co s& san xudt: Haupt Pharma Miinster GmbH Each ﬁl’:,{f,ﬁx‘;:t:::" oiﬂfmm 9 bbeusd
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster — Bc :;Ti‘s,ems also contains Lefaaie Nespoutd
lactose monohydrate © 30Tablets o |

A Er Informatio

@ DELORBIS @oﬁwﬂ‘ For oral administration  gee enclosé

Co s& xuat xudng: Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates, P.O. Box 28629, 2081 Lefkosia, Sip.

Nha phan phéi: Cong ty TNHH Dugc Tam Dan
A4.4 KDC Everich 3, dudng Phu Thuan, Phuéng Tan Phi, Quéan 7, TP. H6 Chi Minh.

: Tai liéu gém 2 trang. Théng tin san pham xemtrang 1,2
S6 Gidy xac nhan noi dung théng tin thudc ctia BS Y té ../XNTT/.., ngay ... thang .. né\h@ T A M D AN
\ 'V/T
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Trang 1/2



trungtamthuoc.com

(O0sb

(leflunomide)

LIEU LUONG VA CACH SUDUNG

Viéc diéu tri nén dugc bat dau va giam sat bdi nhiing chuyén gia giau kinh nghiém
trong diéu tri viém khép dang thap.

Céc chi s8 ALT hay SGPT va cong thiic mau toan phén, bao gém lugng bach cdu va
tiéu cdu, phai dugc kiém tra déng théi va thudng xuyén:

Trudc khi bat dau leflunomid,

Mbi 2 tudn trong suét 6 thang dau diéu tri, va moi 8 tuan sau dé.

Liéu luong:

- Bénh viém khép dang thap: Diéu tri bang leflunomid dugc bat dau vdi liéu nap
100 mg, 1 lan/ngay trong ba ngay. Bo qua liéu nap cé thé gidam nguy co clia nhiing
phan (ing co hai.

~ Liéu duy tri la 10 dén 20 mg leflunomid/ngay. C6 thé bét dau vdi liéu 10 mg hay
20 mg tuy vao d6 nang ctia bénh.

Hiéu qua tri liéu thuong bat dau sau 4 dén 6 tuan va c6 thé con cai thién hon nifa sau
4 t6i 6 thang. Khéng can hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe. Khéng can hiéu
chinh liéu v&i bénh nhan trén 65 tudi.

Tré em: Khuyén céo khéng dung Osbifin cho bénh nhan dudi 18 tudi do hiéu qua va
d6 an toan g bénh viém khép dang thap & tré em chua dugc xac dinh.

Cdich sir dung: Vién Osbifin duoc uéng nguyén vién véi mot lugng nudc vifa du. Su
hap thu cta leflunomid khong bi anh hudng bdi thic an.

CHONG CHI DINH: Nhay cam vdéi hoat chét hodc bét ky t& duoc nao trong cong
thitc. Suy chic nang gan. Suy gidm mién dich nghiém trong nhu AIDS. Suy gidm
chiic nang tly xuong nang hodc thiéu méu, gidm bach cau, bach cau trung tinh, tiéu
cau nghiém tron%mé nguyén nhan khéng phai do viém khdp dang thap. Nhiém
trung nang. Suy than trung binh téi nang. Giam protein mau nang nhu hoi chiing
thén hu. Phu nif ¢6 thai, phu nir c6 kha nang mang thai nhung khong sirdung nhiing
bién phap tranh thai déng tin cdy trong suét thai gian diéu trj véi leflunomid va
déng thai néng do ctia chat chuyén héa cé hoat tinh trong huyét tuong cao hon
0,02 mg/! (Phai loai trir khd ndng cé thai trudc khi bat dau diéu trj véi leflunomid).
Phu nif cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG THUGC: Khuyén cdo khong
diing chung nhitng thuéc DMARD c6 déc tinh trén gan hay méu (nhu methotrexat).
Chat chuyén héa c6 hoat tinh cda leflunomid, A771726 c6 thai gian ban thai dai,
thuong tu 1 dén 4 tudn. Nhimg tac dung khong mong muén nang c6 thé xay ra (nhu
doc tinh trén gan, mau hodc cac phan tng dj ung), tham chi ngay ca khi viéc diéu tri
vdi leflunomid da két thic. Khi nhig doc tinh nay xay ra hodc khi can thai trir
A771726 nhanh ra khéi co thé, can phai thuc hién bién phap thic ddy qua trinh thai
trir.

Nhing phdn ting trén gan: Hiém gap céc trudng hop tén thuong gan nghiém trong.
Hau hét cac trudng hop xay ra trong vong 6 thang dau diéu trj. Cac phan tng nay xay

ra thubn?]hdn khi diéu tri phéi hgp véi nhig thudc c6 doc tinh trén gan. Can tuan h

tht cac khuyén cao theo déi mot cach nghiém ngat. Phai kiém tra ALT (SGPT) trudc
khi bat dau s dung leflunomid va tién ?s‘anh dong thai véi xét nghiém cong thiic
mau toan phan (moi 2 tuan) trong subt 6 thang dau diéu tri va moi 8 tudn sau dé.
Trudng hop ALT (SGPT) tang tir 2 dén 3 Ian so v6i gi6i han binh thuding, xem xét
?iém liéu tir 20 mg xuéng 10 mg va theo déi hang tudn. Néu ALT (SGPT) tang hon 2
an giGi han binh thuting kéo dai hoac néu ALT tang hon 3 |4n giéi han binh thudng,
ngung st dung leflunomid va thuc hién bién phap 3iﬁp thai trif thuée. Duy tri theo
doi men gan sau khi ngung diéu tri leflunomid cho dén khi muic men gan tré vé muc
binh thuong. Nén tranh udng rugu trong sudt qua trinh diéu trj véi leflunomid.
Chéng chi dinh dung Osbifin & nhiing bénh nhan gidm protein huyét tuong trém
trong hodc suy gidm chiic nang gan.
Cdc phan img huyét hoc: Nhiing bénh nhan da ting bj thiéu mau, gidm bach ciu va
tiéu cdu cang nhu nhifng bénh nhén suy gidm chiic nang tly xuong hoac c6 nguy
o Uc ché tly xuong, sé c6 nguy co gia tang nhiing réi loan huyét hoc. Néu gap phai,
nén xem xét bién phap giap thai trir dé giam néng do A771726 trong huyét t :
Trong trudng hgp phan tng huyét hoc nghiém trong, phai ngung st dung Osbifin
va lieu phap uc ché tuy xuong, bat dau tién hanh bién phap giup thai tris
leflunomid.
Su két hop vdi nhiing liéu phdp khdc: St dung leflunomid déng thai véi cc thudc
chéng sot rét diéu tri bénh nhan 6 thap khép (nhu chloroquin, hydroxychloroquin),
D-penicilamin, azathioprin va nhiing chat tc ché mién dich bao gém nhimg chat tic
ché alpha yéu t6 gay hoai tir khéi u cho dén nay chua dugc nghién ciu day dd tron
nhiing thi nghiém ngéu nhién (ngoai trir methotrexat). Nguy co di theo viéc diéu trj
phéi hop, déc biét trong diéu tri dai ngay thi chua rd. Vi liéu phap nhuvay cé thé dan
dén tang thém hoac tham chi hiép luc gay déc (nhu doc tinh trén gan hodc mau), do
d6 khuyén khich khong phéi hgp véi DMARD khac (nhu methotrexat).
Can than trong khi sif dung leflunomid véi nhitng thuéc khong phai la NSAIDs bi
chuyén héa bdi CYP2C9 nhu phenytoin, warfarin;sgcahenprocoumon va tolbutamid.
Chuyén déi liéu phdp: Viéc chuyén sang mét thuéc DMARD khéc (nhu methotrexat)
ma khong tién hanh bién phap gitp thai trir c6 thé lam tang thém kha ning xay ra
nhiing nguy co (nhu tuong tac dugc dong, déc tinh co quan), ngay ca sau mot thai
gian dai mdi chuyén d6i thubc. Nhimg diéu tri gan day v6i nhing thuéc gay d n
hodc méu (nhu methotrexat) c6 thé lam tang thém tac dung phu. Xem xét can tggn
gitfa loi ich va nguy co khi bt dau diéu tri bang leflunomid va khuyén céo theo doi
chét ché hon trong thai gian dau sau khi chuyén déi thudc.
:vgﬂhg p!:‘dn iing trén da: Trong trudng hop viém loét da day, nén ngung st dung
eflunomid.
Rat hiém khi gap phai héi chiing Stevens-Johnson hodc hoai tif biéu bi nhiém doc.
Ngay khi gap phai nhiing phan (ing trén da va/hoac niém mac va nghi c6 thé trd nén
tram trong, phai ngung dung Osbifin va cé thé ca nhimg liéu phap di kem khéc, tién
hang ngay bién phéap giup thai trir leflunomid. Chéng chi dinh tai sir dung
leflunomid trong nhiing truang hop nhu thé.
Nhiém tring: Trong trusng hop gap phai nhiém tring ndng va khé kiém soét, can
phai n?\ung diéu tri bang leflunomid va tién hanh bién phap gitip thai trif thudc.
Hiém khi gap phai bénh nao chat tring da & tién trién (PML) trén nhitng bénh nhéan
SI]:: 'céiunF leflunomid. Nén thir tubercullin & nhifng bénh nhan ¢é yéu té nguy co
nhiém lao.

Théng tin dugc trich tir Huéng dan sur dung Cuc QLD duyét
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Nhiing phdn itng trén dudng hé hdp : Bénh phéi moé ké da dugc ghi nhan géap phai
trong qué trinh diéu trj véi leflunomid. Bénh phéi mé ké la mét réi loan c6 kha nang
gay tlr vong, va cé thé xay ra cap tinh trong qua trinh diéu tri. Nhiing triéu ching &
phéi nhu ho, khé thd, c6 thé Ia ly do dé ngung diéu trj va dé danh gia thém cho phu
h

op.
Thdn kinh ngoai bién: Nhitng trudng hop bénh Iy thén kinh ngoai bién da dugc bao
4o & nhitng bénh nhén sif dung leflunomid. Hau hét cac bénh nhan dugc cdi thién
sau khi ngung thuéc. Nhirng bénh nhan trén 60 tudi, sir dung phéi hap véi nhiing
thudc cé doc tinh trén than kinh va méc bénh déi thdo dudng c6 thé lam ting nguy
co méac phai bénh ly than kinh ngoai bién. Néu bénh nhan sif dung Osbifin mac phai
béénh ly than kinh ngoai bién, xem xét ngung Osbifin va tién hanh bién phép gilip
thai tru,
Huyét dp: Phai kiém tra huyét ap trudc khi bat dau diéu tri leflunomid va kiém tra
dinh ky sau do. ;
Sinh san (khuyén cdo d6i véi nam): Bénh nhan nam nén luu y néu thu tinh trong
th&i gian diéu tri bang leflunomid sé tac hai dén thai nhi dugc hinh thanh. Nén st
dung nhitng bién phap tranh thai déng tin cay trong suét qua trinh diéu tri.
Lactose: Thudc c6 chifa lactose. Bénh nhan c6 nhiing van dé di truyén véi viéc bat
dung nap galactose, thiéu men lactase hay kém hép thu glucose-galactose khong
nén st dung thudc nay.

sU DUNG TRONG THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU

Phu ni mang thai: Chong chi dinh Osbifin cho phu nit mang thai. Phu nif ¢6 kha
nang mang thai phai st dung nhifng bién phép tranh thai hiéu qua trong suét qua
trinh diéu trj va dén 2 nam sau d6 hodc 11 ngay sau khi ngung diéu tri.

Phu nir cho con bii: Khdng duoc sir dung leflunomid.

TACDONG CUA THUGC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan nén tranh lai xe va sir dung may méc néu gap phai tac dung phu nhu
chéng mat.

TUONG TAC V61 CAC THUGC KHAC, CAC DANG TUONG TAC KHAC

Tac dung phu c6 thé tang trong trudng hgp diing chung hoac gan day cé sif dung
nhifng thu6c c6 doc tinh trén gan hoac méau hoac bat dau diéu tri vai leflunomid
ngay sau khi st dung nhiing thuéc nay ma khong cé khoang thai gian dém thai trir.
Ngn theéc; déi chat ché men gan va cac tri s6 huyét hoc trong théi gian dau sau khi
doi thuée.

Bénh nhan dang su dung leflunomid khéng nén diéu tri cling véi colestyramin hay
than hoat tinh bgi vi sé dan dén sy gidm dang ké va nhanh chong néng dé A771726
trong huyét tuong.

Bénh nhan dang sif dung thuéc khang viém khéng steroid (NSAIDs) va/hoéc
corticosteroid cé thé tiép tuc st dung cling véi leflunomid.

Tiém chiing vac-xin: Khong khuyén cdo viéc tiém chling vic-xin séng da gidam hoat
uc.

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN (ADR)

Nhiém triing va nhiém ky sinh tn‘m?: Hiém gdp: nhiém tring nang, bao gém nhiém
triung huyét cé thé gay tir vong. Ti 1é méc phai nhiém trung c6 thé ting (dac biét
viém mi, viém phé quan va viem phdi).

Khgi u lanh tinh, ac tinh va chua xac dinh (bao gém u nang va polyp). Nguy ca khéi
u ac tinh, dac biét trong réi loan tang sinh lympho, tang khi sir dung véi mot s6 chat

%‘c?émﬂml:’dicvt; bach huyét: Thud) am bach cau; Kh huo
loan mdu ach huyét: Thuong gap: Giam bach cau; Khéng thuong gap:
giam tlI?u cdunhe; Hiém gap: Giam ba dong té bao mau ngoai vi, giam

Thiéu mau, :

bach cdu, tang bach cau ai toanyRdt hiém gdp: Mét bach cau hat.

Viéc st dung nhifng chat c6 nguy co'gay.doc tiy gan day, dong thei hodc lién tuc cé
7 | mau. -4 .

lam tang n
di Ung nhe; Rdt hiém gdp:
h hoai tu da.

loan chuyén héa va dinh dudng: Thi ng thuong gdp: Ha

kali huyét, tang lipid huyét, ha phosphate huia xdc dinh:
:3:7:';:’ o s g i G e
n 4 ti (e}
e e

RGi hé than kinh:
ngomenf

trong. L e
Roi ﬂm hé hdp, I6ng nguc, trung that:
vong. e
Rﬂn&qn tiéu héa: Thudng gap: Tiéu

dau bung; Khéng thuéing gap: Réi loan vi.
Réi loan mﬁl: Th g_ggp:ﬁng [
da/téc mgt?:a't iém gdp: Ton thuong g

c6 the gay tir vor?. =
Réiloan davam dmda:mmg.%ﬁng‘ U
da; Khén? thuong gap: N6i mé day; gap: Ho.
Stevens-Johnson, héng ban da dang; Chua xdc dinh: Lupus ban do.

R6i loan co xuong va mé lién két: Thuong gdp: Viém bao hoat dich gan; Khéng
thuong gdp: Rach gan.

Roi loan than va tiét niéu: Chua xdc dinh: Suy than

Roi loan hé sinh sén va réi logn tuyén vi: Chua xdc dinh: Gidm nhe (c6 héi phuc)
nong dé tinh triing, téng lugng tinh triing va kha nang di chuyén ctia tinh trung.
Cdcréi loan chung : Thudng gdp: Biéng an, sut can, suy nhugc.

QUA LIEU
Cdc triéu chimg: Khong co tac dung
hop qué liéu. Nhiing phan ting ph¢/pi
bung, buén nén, tiéu chdy, tang nféa

™
em gdp: Viém gan véng
gan va hoai ti gan cé(p tin

g toc, eczema, phat ban, ngura, kho
ai ti biéu bi nhiém doc, hoi ching

80 trong da s6 cac trudng

an cua leflunomid la: Dau

au, n?L‘ra va phat ban.
col

Xurtri: Trong truong hop qua i &l e AGL estyramin hoac
than hoat tinh dé giOg thai trir fjhian #hin-3 Jan/ngay. Hodc, uéng
50g than hoat tinh 4 lan/ngay. Khaz U ho ntgan thudng la 11 ngay.
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