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VINORELBIN
Bidiphar 10 mg/1 ml

Vinorelbine (as Vinorelbine tartrate) '10 mg

Boxoflvial xlml
Concentrated solution

lor intravenous inlusion

Prescription drug
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idiphar 10 mg/l ml
tuyAn finh mqch

MQt nghiEn cuu kh6c, pha I, khio sdt vA chinh lieu thu6c, ti6n
hanh 0 14 benh nhan ung.thu c6 kdm r6i loan chric ndng gan

trong tl6: 6 bQnh nhdn bi r6i lo4n mric d$ vtra (bilirubin < 2 lAn
gi6i hOn tr€n cta gi6 tri binh thudng [2 T UNL]) vd men gan < 5
x LJNL), $uqc dieu tri vinorelbin vdi li6u 25 mglmz;.vd 8 bQnh

nh6n bi r6i lo4n ch{rc n6ng gan n{ng (bilirubin > 2 l6n gi6i h4n
tren cta gi6 tri binh thudmg [2 x UNL]) vdlho{c- men gan > 5 x
UNL), dtng li€u vinorelbin t6i <la tl€n 20 m!m'. D0 thanh thai
trung btnh trong hai nh6m bQnh nh6n nAy tuong tU nhu d bQnh
nhdn c6 chrlc nlng gan binh thudng. Vi vfly, duqc dQng hgc cria
vinorelbin kh6ng bi bi6n d6i 0 nhilng bQnh nh6n suy gan vira vd
n{ng. Tuy nhi6n, nhu m$t biQn ph6p phdng ngira, n6n Clnm li€u
xu6ng 20 mg/m2 vi theo ddi ctr+t ctre caclnOng s6 truytit trqc O

benh nhen suy gan n{ng.
Ngudl cao tudi
MQt nghiEn crr:ru {inq vinorelbin d bQnh nhAn cao tu6i (} i0 tuOi;
mac ung thu phdi kh6ng t€ bAo nh6 (NSCLC) cho thAy duqc
dQng hgc cria vinorelbin khdng bi anh huorg bsi dO tu6i. Tuy
nhi€n, vl bQnh nhdn cao tu6i thudng y6u, nen ih4n trang khi tdng
liiu vinorelbin.
C{.c m6i quan hQ duqc rlQng hgc/duqc h;c hgc
M6i li€n he ch{t che di dugc chi ra gitia sg xuAt hiQn vinorelbin
trong m6u vdi sg giim 6 bao bAch cIu n6i chung vd b4ch cAu da
nhan rung tlnh.
4. Quy cdch it6ng g6i: HQp I lq x lml dung dlch rlfm dfc.
5. Chi.linh:
Thulic duqc st dgng trong tti6u hi:
- Ung thu ph6i khdng phni t6 Uao nlO.
- Ung thu W ti€n tri€n vtng ho{c di cdn.
6. Li6u dilng vI cttch dirng:
6.I..Cdch dtng:
Ch6ng chl tlinh ti€m Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml trong 6ng
t0y sdng do c6 th6 gdy tu vong.
Vinorelbin Bidiphar l0 m/l ml chi tlugc dirng theo dudng tinh
m4ch dudi d4ng truy6n tinh m4ch trong vdng 6 - l0 phrii, sau
khi pha loilng trong l9 truydn 50 ml vdi dung dich ti€m NaCl
0,9% ho{c hong dung dich ti6m glucose 5%. Phai ruydn trong 6

- 10. phrit do nguy co kich rmg tinh mpch gia ttrng n6u rhdi gian
truy€n tdng.
Sau khi truytn vinorelbin phii truydn ti6p it nh6t 250 ml dung
dich mu6i dlng truong tl6 rua tinh m4ch.
DAm bio Ang.iing th6ng ttugc dft chinh x6c vAo tinh m4ch
trudc khi bdt <tdu ruy6n Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml. N6u
thu6c trdn ra m0 xung quanh trong qu6 trlnh di€u tri c6 th6 xdy
ra hiQn tugng kich rmg cpc bQ. Trong trudng hqp nAy, n6n
ngung dtng thudc, rua tinh mqch vdi dung dich NaCl 0,9Yovit
li6u cdn lai tlugc dtng trong tinh mAch kh6c.
ViQc xri ly bAt k, sU thodt m4ch nAo phdi tu6n theo c6c huOng
din vA nguy6n tic cria bQnh viQn ttia phuong.
6.2. Liiu luqng:
Ung thu ptr6i t<tr6ng t6 bio nh6 vi ung thu vri ti6n tri6n
- Trong ttor ri liQu, liOu thOng thutmg lt 25 - 30 mg/m, m6i tuAn
mOt l6n.
- Trong ph6c d6 h6a tri liQu phl5i hqp, li€u th6ng thudng (25 - 30
mg/m') vdn dugc sri dpng, trong khi tAn su6t ding thu6c glAm
xu6ng. Vi du: ngdy.l vd 5 m6i 3 tuen hoac ngdy I vd 8 m6i f
tudn theo ph6c tl6 diOu tri.
Srfr dqng 0 nguli cao tu6i
Kinh nghiQm l6m sdng kh6ng ph6t hiQn ra su kh6c biQt d6ng k0
vA ti tg Oap mg gita c6c bQnh nhAn cao tu6i, m6c dtr khOng thti
logi trir tlQ nh4y cdm cao hcm d mQt vAi bQnh nhdn niy. Tudi tric
kh6ng ldm thay d6i duqc dQng hgc c0a vinorelbin (xem muc
3.2).
Sfr dgng O bQnh nhin suy gsn
Dugc d$ng hgc cta Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml kh6ng thay
ctdi d nhfng bQnh.nh6n.c6 suy gan vtra vd nlng. Tuy nhi€n
khuy6n c6o giAm li6u xu6ng 20 mg/m2 vd theo dOi chat chO c6c
thdng s6 huy€t hgc nhu li mQt biQn phdp phdng ngira d nhftng
b$nh nhdn suy gan nghiOm trgng (xem mqc 3.2; 8.1).
Sfr dgng & bQnh nhin suy thin

lL/'

l. ThAnh.phin: Cho I l9 I ml dung dich ttflm d{c:
- Hoat ch6t:

Vinorelbin (dudi d4ng vinorelbin tartrat)..... 10 mg
- Td dugc: Nudc cdt pha tiOm.
2. D4ng bto ch6: Dung dich {tflm tt{c pha fuydn tinh m6ch
3. Duqc lgc hgc vA duqc ilQng hgc:
i.l. DnVc lyc hgc:
Nh6m dtqc li,: Alkaloid dta c4n vi c6c chAt tuong tg.
Md ATC: L0lCA04
Dttgc li, vd co chd.Mc dltng:
Vinorelbin ld thu6c kh6ng ung thu thuQc nh6m alkaloid dira can,
nhrmg kh6ng gi6ng v0i cdc alkaloid dta cAn kh6c, phdn
catharantin cria vinorelbin dA dugc biiin d6i cAu tnic. O c6p dg
ph6n tu, vinorelbin t6c ttQng tr6n sg cdn bang <t$ng cria tubulin
trong bQ m6y vi 6ng t6 bdo. Vinorelbin tic ch6 ir trung hqp
tubulin vd g-an t6t uu ti6n vdi c6c vi 6ng phin bAo, chl Anh [ueng
ditn c6c vi 6ng sqi t4rc d n6ng dg cao.-Vinorelbin g6y khei ph6t
sg xo6n cta tubulin it hsn so vdi t6c il$ng cta vincristin.
Vinorelbin ric ch6 su phdn bno d pha G2-M, g6y ch6t t6 bAo hong
ki fung gian ho[c d l6n phdn bAo ti6p theo.
Tinh an toin vA hipu qui cria vinorelbin d benh nhan nhi chua
dugc thi6t l0p.
3.2. Dryc ilQng hpc:
C6c 0r6ng s6 dugc dQng hgc c0a vinorelbin rtugc ddnh gi6 trong
miu.
Ph6n b6:
thr! Uctr phen bt5 0 h4ng th6i tinh cria vinorelbin ldn, trung binh
2l,2litlkg (dao dQng 7,5 - 39,7litlkg), cho thSy ss ph6n b6 vdo
m6 rQng. Vinorelbin c6 6i luc cao d6i vdi ti6u cAu vi lympho
bdo. Gin k6t v0i,protein huyiSt tuong thdp (13,57o). Tuy nhi€n,
vinorelbin li€n k€t m6nh vdi cdc tE bAo m6u vA tl{c biQt ld ti€u
chu.78o/o t6ng bgng vinorelbin gin t6t vdi t6 bdo m6u c6 li6n
quan d6n ti6u cAu vd 4,8o/o t6ng luqng vinorelbin gin t6t vti t6
bdo m6u c6 li€n quan diln lympho bio. Cd sg gia t[ng d6ng k6
vinorelbin trong ph6i, khi dfnh gi6 bang sinh thi6t m6 ph6i, cho
thAy n6ng dQ cao t6i g6p 300 l6n so v&i trong huy6t thanh.
Vinorelbin kh6ng tlugc tim th6y trong hQ th6n kinh trung uong.
Chuy6n h6r sinh hgc:
T6t ce c6c ch6t chuy6n h6a cta vinorelbin ttugc hinh thAnh bdi
c6c isoenzym CYP 3A4 cria c6c cytochrom P450, ngoqi trt 4-O-
deacetylvinorelbin c6 th6 4uqc tag thdnh do carboxylesterase. 4-
O-deacetylvinorelbin li chdt chuy6n hod c6 ho4t tinh duy nhAt vA

h ch6t chuy6n h6a chinh dugc tim thAy trong m6u.
Kh6ng tim th6y li€n hqp sulfat hay glucuronid cta vinorelbin.
Thti trir
Thdi gian b6n thai trung binh cria vinorelbin khoang 40 gid. D0
thanh thdi mdu cao, gAn bang luu lugng m6u 0 gan, fung btnh
khoing 0,72 lit/gidn5e fthoang: 0,32 - l,26litlgidlkg).
Thei trtr qua thfn th6p (< 20o/oli6u ti6m tinh mnch) vi phdn l0n lA
trong hgp ch6t gdc. Thai trt qua mflt li <ludng bdi ti6t chri yOu

cria vinorelbin d d4ng kh6ng d6i (h hap ch6t thu hdi chlnh) ve

cdc ch6t chuydn h6a cta n6.

D6i tugng il{c biQt:
Ngrdi suy th\n .
T6c tlQng cta r6i loan chric ndng 0rfln tr€n dugc dQng hgc cta
vinorelbin chua dugc nghiOn crfu. Tuy nhi6n, gi6m li6u tong
trudng hgp suy th6n kh6ng rlugc chi dinh do thai trt qua thfln
thdp.
Ngttdi suy gan
C6 mQt nghi€n cr?u b6o c6o nhiing dnh hudng cria suy gan l€n

dugc dQng hgc vinorelbin. Nghi6n cfu ndy.clugc thgc hiQn d
nhtng bQnh nhdn ung thu w di can gan, vi k€t luin rlng sg thay

d6i dO thanh thii trung binh cria vinorelbin chi clugc quan s6t

thAy khi gan bi Anh hudng > 75%.
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Do thei tru qua thAn it, kh6ng c6 co sd lf lufln dugc dQng hqc de

gidm liOu Vinorelbin l0 mgl /ml 0 bQnh nh6n suy thfn (xem

muc 3.2; 8.1).

Sri dgng 0 tr6 em

Tinh aritodn vA hiQu qui d trd em chua dugc thi6t lAp, do d6

kh0ng khuyiin c6o sri dqng cho d6i tuqng ndy.

7. ChSng chi itlnh:
- Qu6_ mAn vdi vinorelbin ho{c c6c alkaloid dira can kh6c, hofc
vOi b6t lci thdnh phdn ndo cria thu6c.
- Sti luqng b4ch-cAu trung tinh < 1500/mm3.
- Ngrrti Ui ntriEm khuAn n6ng ho[c mdi bi nhiEm khuAn n$ng
gdn tl6y (trong vdng 2 tuan).
- S6. tusng ti6u cAu < 100000/mm3.
- K& hqp16i vaccin ngira bgnh s6t vnng.

- BQnh nh6n ttang mang thai.
- BQnh nh6n tlang cho con bf.
8. Cfc tru0ng hqp th$n trgng khi dtng thu6c
8.L Th$n trgng
Cdnh bdo:
Vinorelbin Bidiphar l0 mgil ml nOn dugc dtrng dudi su gi6m s6t
cria b6c si c.6.kinh nghiQm trong viQc sri dqng ho6 tri liQu.

Vi sy ric ctrii ne tfr6ng tqo m6u lA nguy co chinh liOn quan d6n
vinorelbin, do tt6 c6n ph6i theo dOi huy€t hgc ch{t ch€ trong t}rdi
gian di6u tri (x6c tlinh mfc.hemoglobin vi s6 luqng blch cAu,

bAch c6u trung ttnh ve ti€u c6u vAo c6c ngiy sti dpng).
Phan ung U6t tqi giOi han li6u chri y6u lA.giAm b4ch cAu. T6c
tlQng ndy kh6ng tlch.liy, c6 mric th6p nhAt gitla 7 vi 14 ngiy
sau khi dr)ng vA c6 th6 tl6o ngugc nhanh ch6ng trong vdng 5 tl6n

7 ngdy. Ntiu s6 luqng bgch ciu trung tinh duOi 1500/mm3
vd/holc s6 ti6u cAu du6i 100000imm3, thi nen hofrn diriu tri cho
Oi5n ttri ptruc trdi.
Ndu bQnh nhdn c6 d6u hiQu ho{c triQu chung gqi i nhi6m trung,
can ti6n hAnh diAu tra ngay.

Tl18n tr1ng:
Cil than tiqng khi kE don cho benh nhan c6 tiAn st bOnh tim
thi6u m6u cuc b0.
Dugc dQng hgc cta vinorelbin kh6ng thay tl6i.d nh$ng bQnh

nhdn c6 suy gan vta vi n[ng. D€ <li€u chinh li6u lugng trong
nh6m bQnh nhdn cU th6 niy, xem muc 6 - li6u dtng vd c6ch

dtng.
Vl mrlc bdi ti6t qua th0n th6p, n6n kh6ng c6 co sd dugc tlQng

hgc hgp lj d6 gidm li6u thulic vinorelbin d b€nh nh6n suy gidm

chr?c ndng thfn.
I(h0ng n€n dirng Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml tl6ng thdi vdi
xa tri n6u linh vUc tli€u tri bao g6m gan.

Sdn phdm niy ch6ng chi dlnh d{c biQt vdi vaccin s6t ving vd
viQc sri dqng d6ng thdi vdi vaccin s6ng bi ldm y€u kh6c c[ng
kh6ng dugc khuy6n c6o.

Cen th6n trong khi k6t hqp Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml vdi
c6c ch6t irc chti ho6c cam ung manh CYP3A4. Kh6ng khuy6n

cdo k6t hqp vdi phenytoin (giiSng nhu t6t cA c6c ctr6t gay dqc t6

bdo) vd vdi itraconazol (nhu t6t ci alkaloid dtra can).

Trdnh tAt ci c6c ti6p xric v6i mat. CO nguy co klch ung nghi0m

trgng vi thflm chi bi lodt gi6c m4c n6u thu6c dugc. phun du&i 6p

su6t. Rria m6t ngay bing dung dich muiSi niiu c6 tii5p xric xiy ra.

8.2. Si' dgng cho phy nt cd thai vd cho con bi:
- Phy nft mang thai:
Vinorelbin tlugc cho lA gdy ra nhilng t6c tlQng nghi0m trgng tr€n

bdo thai khi sri dgng trong thai kj.
Ch6ng chi dinh dirng Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml khi mang

thai.
Trong trudng hqp chi dinh dieu tri bit buQc Vinorelbin Bidiphar
l0 mg/l ml trong thai k), n€n tii5n.hdnh tu v6n y t6 cho bQnh

nhdn v6 nguy co gdy hqi cho tr6. N6u mang thai fong qu6 trlnh
di6u tri, vigc tu v6n di truydn n6n cluqc thuc hiQn'

- PhunirtrongdA u6i sinh dd:

Phu nt du ki6n mang thai phAi sri dung biQn ph6p tr6nh thai hiQu

qui t ong thdi gian di€u tri va cho dtin 3 theng sau khi hlit di€u

tr!.
- Phu nil'cho con btl:,

Chua c6 thOng tin vd viQc vinorelbin c6 bdi ti€t vio sfra mq hay

khOng. Sg bAi tii5t vinorelbin trong s0a chua dugc nghiOn crlu

trong c6c nghi6n criu tr6n dQng v$t. Kh6ng th0 lo4i tru nguy co
vOi tre b0 sta mg, vt v$y phii ngtmg cho con bir trudc khi blt
dAu diAu tri bing Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml.
- Khdndngsinhsdn:
Nam gi6i <tugc didu tri vOi vinorelbin.ttugc khuy6n c6o khdng
n6n sinh con trong khi di€u tri vd t6i thi6u tl6n 3 th6ng sau khi hdt

<ti6u tri. Trudc khi diBu tri n6n tlm ki6m dich vu bio qudn tinh
trtng do nguy co v6 sinh vinh vi6n khi di€u tri bAng vinorelbin.
8.3. Tdc ilQng cia thudc khi hii xe vd vQn hdnh mdy,:

Chua c6 nghi0n ctru nAo v€ inh hudng c[a thu6c tl6n khA n6ng
l6i xe vA sri dung m6y m6c.
Tr6n co sd h6 so dugc lgc hgc vinorelbin, khdng chic thu6c ldm
gidm khi nlng l6i xe ho{c v6n hdnh m6y m6c. Tuy nhiOn, cAn

th{n trgng d nhiing bQnh nhdn <tugc.ditiu tri vdi Vinorelbin
Bidiphar l0 mg/l ml khi x6t tl0n mQt s6 tdc dpng phg cr)a thudc
(xem mgc l0-t6c dyngkhdng mong mudn).
9. Tuong t{c thu6c vl c{c loqi tuong tdc kh{c:
Trdnh dtng d6ng thli v6i BCG, clozapin, conivaptan,
natalizumab, pimecrolimus, pimozid, tacrolimus (dirng tpi ch6),
vaccln song.
Vinorelbin lAm tang n6ng <lQ/t6c dgng cria clozapin, leflunomid,
mitomycin, natalizumab, pimozid.
Vinorelbin lAm gi6m n6ng dQ/t6c dpng cria BCG, coccidioidin,
(est bt), sipuleucel-T, c6c vaccin bAt hogt, cdc vaccin s6ng.
Vinorelbin c6 thrS lem t6ng ho{c gi6m ndng dg/t6c dgng cta
vaccin s6ng.
C6c thu5c ldm tAng rdng dQ/t6c dpng c0a vinorelbin: cisplatin,
conivaptan, cdc thu6c fc chd CYP3A4, dasatinib, denosumab,
gefitinif, itaconazol, c6c khdng sinh nh6m macrolid, paclitaxel,
pimecrolimus, posaconazol, roflumilast, tacrolimus (dtng tqi
ch6), eastuzumab, voriconazol.
C6c thu6c lAm giAm n6ng tlQ/tdc dqng cta vinorelbin: cdc thuiic
klch thich CYP3A4, deferasirox, echinacea, c6c thAo dugc kich
thlch CYP3A'4, peginterferon alfa-2b, tocilizumab, cd St.John.

s02

c0il(
c0 Pr

iIRNil

E BIII

BIDIF

Uil|l
..-\

10. Trlc ki6ng mong mu6n
C6c t6n nhu sau:

lqi thudng lA uc
trung tinh, giim cau va
tinh ti0u h6a nhu bu6n n6n, n6n mira, viOm

miQng vi t6o b6n, tlng men gan, ryng t6c vA vi€m tinh mach
khu tru.
C6c phin ung tluqc
c6p d0 2 = G2, cilp

bing ph6n losi WHO (c6p d0 I = Gl,
G3, c6p dQ a = Ga, c6p d0 l-a = Gl-

m6 ti
d0 3=

rrrl

RAt thudng gAp > l/10
Thudne e6o > l/100, < l/10
It sAp > t/1000, < l/100
Hi6m sdo > l/10000, < t/t000
R6t hi6m eap < l/10000, bao g6m c6c b6o c6o phdn ld-p

Chua rO Brio c6o h6u mai

Nhi6m trirne vA nhi6m kf sinh trtns
Thudng g{p Nhi6m khuAn, virus iay nhi6m n6m d c6c vi tri

kh6c nhau tt nhg tl6n vua vd thuong h6i phr,rc

vsi bi€n ph6p di6u tri thich hqp.

It sap NhiEm khuAn huytit (r6t hi6m khi gdy tir vone)
Chua r0 Nhi€m khudn do eiim bach cAu trung tinh

mdu vl
Suy gidm tty xuong chri y€u dAn dOn giim
b6ch c6u trung tinh (G3: 24,3%; G4: 21,8%)
hdi phpc trong vdng 5 - 7 ngAy vd kh6ng tich
lfiy theo thsi eian.
Gidm bach c6u

Ret

eAp

thudng

Thi6u m6u (G3-4:'1,4V"\

GiAm ti6u cAu (G3-4: 2,5o/o) cb th6 xdy ra
nhme hi0m khi nehiOm trqne.

Thulng g{p

Chua rd Giim bach cdu do s6t

n dichR6i loan h0 mi
Chua r0 Phdn ung di ung todn thdn nhu phAn ftng qud

m6n, stic phnn vQ hofc phdn rmg dang s6c phdn
vQ.

cign
thdn

mdu,
kinh,

'k/
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B6i loen nOi !!6!
Chua 16 HQi chring ti6t hormon ch6ng bii nigu ttrOng

thich hqp

Il6i loan chuvi n h6a vl dinh du0ne
Hi6m edp Ha natri m6u nghi6m trgng
Chua rd Ch6n an

chi dudi di tlugc b6o c6o sau khi h6a tri
dai.

kinh
nhin

sap

k6o

lopn hQ

lo4n kinh (G3-4: 2,7%) bao
c6 th€

thudng
tic

sAu.

It glp Di cdm nghi0m trgng vdi cdc triQu ch(mg cdm
gidc vi vin dOng it khi xiy ra.

m6u cac b$: daucap nguc,
m6u co tim.
Benh tim

nggc vi

nm
m6u cgc bQ: dau

lo4n

nguc,s6p

Nhip tim nhanh, dAnh

BQnh tim
mau

tim.

Hi6m gip Ha huydt rip nghiOm treng, tlOt quy

c4p

vA h6
thdKh6 covi co li0nraquan xay

didu vinorelbinvol nhur&i triviQc c[ngquan

vdi cdc alkaloid dira kh6c.

BQnh ph6i mO kC tlugc b6o c6o, d{c biQt 0
nhting bQnh nh6n tlugc di6u tri vdi vinorelbin
ktit hop v6i mitomvcin.

Hi6m glp

T6o b6n li triQu chrmg chinh (G3-a: 2,7%),
hi6m khi tii5n tri6n thAnh tic ruOt khi ding tlon
tri li€u vinorelbin, vA (C3-4: 4,1%) khi ph6i
hgp vinorelbin voi c6c t6c nhAn h6a tri liOu

kh6c.
Thudng xdy ra ti6u chdy tt nhg d6n n{ng

khi chftc ndns ruOt hOi pttUq b1 U4[ lhCdnC.
Viem tuy d6 dusc b6o

Thudne sdo

-l&L
Hi€m g{p

Ting men gan tho6ng qua trong cdc xdt
chric ntrng gan (G1-2) kh6ng c6 triQu chung
16m sing (SGOT trong 27,6Yovd SGPT trong

thu&ng

cap

da
thudng Rpng t6c c6 xiy ra, thudng d mric d0 nhp

-4.. l%ovfi

29,
udi da

Hi€m g{p Cic phin ime da dd clugc b6o c6o.

Chua rO Ban <16 trOn tay vi chdn.

c0mO

e6c chune dau bao g6m dau c6 vi tlau co,Thuo'ns sAp
vi tinhch
ptra" t6ai noi ti6m c6 thti bao gtim ban tl6,
dau nhric, tinh mach d6i mau vd vi€m tinh
mach cuc b0 (C3-4: 3,7%o v6i vinorelbin don
tri li€u).

Rat

cAp

thudng

Suy nhugc, rn0t m6i, s6t, dau d c6c vi tri kh6c

nhau bao s,Om dau ngtrc vd tlau ving bu6u.
Thuong g{p

CAn <tim bio ring khi ti€m
phdi. nim rlfng trong ldng mlch trudc khi
truydn vinorelbin, sau ct6 xi.dich truy0n tu do

vdo tinh m4ch vira ti€m thudc s€ girip han ch€

c6c t6c dung phu nAy.

nhin.cqc b0 d6 clugc ghi
thu6c, kim tiOm

Hi6m gflp

Cdch xt? tr{ ADR:
Da s5 tAc dgng phq crla vinorelbin c6 rhC h6i phuc duqc. N6u c6
c6c t6c dung php n{ng trong khi dirng vinorelbin thi phdi ngrnrg
ding thu6c ho{c phdi.gidm liOu vd rip dsng c6c biQn ph6p pht
hqp. Phdi thfln trgng n6u sri dgng lai vd d6 phdng khd nlng bi dQc
trd lai.
D{4 ngudi bQnh kh6ng t[rOc ti€m vaccin trong qu6 trinh dtng
thu6c (do thu6c rlc ch6 mi€n dich).
N6i.rO c6c t6c dpng ttQc cta thu6c, ciic triQu chung cria bi dQc
(nh6t h c6c triQu chung ddi h6i c6p cfu nhu suy h6 h6p, co thit
ph€ quirL thtng.ruQt,...) cho ngu&i bQnh vA dfn ph6i bdo ngay
cho thAy thutic d6 c6 can thiQp kip thdi.
Ndu ti6m tinh m4ch: Phei thAt chic chin ld kim ti6m ho{c 6ng
catheter dn nim trong ldng mqch tht rnoi bom thu6c tt6 tr6ni
thu6c ra ngoAi g6y ho4i tu mO vi/ho{c vi€m tic tinh m4ch.
Ngrmg truy€n ngay niiu nghi ngd thu6c ra ngoAi mach miiu vd hrjt
dich ra kh6i calheter cdng nhidu cdng t6t. D6nh giri r6n thuong.
Pha loflng hyaluronidase trong dung dich natri clorid 0,9% d6 c6
n6ng ttQ l5 don vi/ml rdi tiem l 50 rlon vi vA"o vtng bi thodt thu6c
rargoii. N6u cAn thi chu0rn n6ng. N6u bi tOn tnuong n{ng thi c6
th6 cdn can thiQp phdu thuAt dC cf,t UO ch6 dinn.
O6 trann c6c phdn ung tqi ch6: N€n ti€m tinh mach trong thdi
gian tir 6 tl6n l0 phrit,.khOng n6n ti0m l6u tdi 20 phrit;.ntiu truy6n
tinh mAch thi n6n tnryBn nhanh 100 m.l dich trudc truyAn thu6c vd
sau khi tld truydn xong thu6c thi truy6n ti€p 400 ml dich c6 th6m
dexamethason.
Ntiu.bi hQi chftng r6i losn bAi ti6t ADH: Di6u tri h6 trq, hen ch6
truyOn dich, kiOm so6t chflt che nudc vd diQn giii..
Niiu bi suy tty: Dtng y6u t6 kich thich tqo m6u dti lim giAm hiQn
tuqng giam bqch c6u h4t: Filgrastim 5 microgam/kg/ngdy ti€nr
dudi da ho6c tinh mach; Sargramostim: 250 microganr/m2lngAy
truyAn tinh mAch trong 4 gid. Theo d6i cdng thric miu toAn phln.
N€u bi tlQc th6n kinh: Di€u tri triQu chung. C6c triQu chring
thudng cUc b0 vd h6i phgc hoin toin sau khi ngirng dtng thu6c.
11. QuA li6u vi cich xir tri:
Tri€u chimg
Qud li€u vinorelbin cd th6 g6y ric chi5 tty xuong ctdi khi kdm
nhi6m trtng,.s5t vd liQt ruQt.

BiQn phdp cdp cilnt:
Cdc biQn ph6p h6 trg chung cirng vdi truydn m6u, c6c y6u t6 tdng
truong vi di€u tri kh6ng sinh ph6 rQng s€ dugc tiOn hdnh theo
d6nh gi6 cta b6c si.
Di€u tri:
Chua c6 thu6c dt5i kh6ng vinorelbin.
12. Cic ddu hiQu cln luu f vA khuy6n cio:
Th6ng ttn tuong ky.:
Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml kh6ng dugc pha lo6ng trong
dung dich ki6m (nguy co tta).
Ch6 phAm nAy kh6ng clugc trQn lin vdi b6t ct ch6 phAm thu6c
nAo kh6c tn) cdc dung dich tuong thich (xern mpc 6 - liAu luqng
vd c6ch dtng)
St dsng yd xt l!:
ViQc chuAn bi vA sri dqng Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l nrl nOn

clugc thyc hiQn bdi nhAn vi0n y t0 tl6 cluo. c dAo teo. Cring nhu voi
t6t ci c6c chAt gey dQc t6 bio kh6c, c6c nhdn vi6n y t6 n6n trdnh
ti6p x{rc vdi thu6c trong thdi gian mang thai.
CAn tnan trgng khi xrl lj vA chuAn bi dung dich Vinorelbin:
- N€n mang kinh b6o vQ mit, gang tay dtng m$t lAn, mat na va

tap d0 dtrng mQt lAn.

- Phiri mang gang tay b6o h0 khi lau chti sq cd trAn holc rd ri.
- Cdn trdnh tat ca cAc ti0p x0c v0i mat: nguy co kich tmg nghiOm
trgng vA th{m chi lodt gi6c mqc n6u.thu6c bi phun dudi 6p suit.
Cdn rta mat ngay vdi dung dich mu6i n€u c6 b6t k! ti0p xric ndo
xAy ra.
- Sau khi hoAn thinh, bat ki be mft ti6p xirc ndo cfrng cdn phai

<luqc ldm sqch hoirn toAn. Rta s4ch tay vd nr{t.
13. Didu kiQn bio quin, h4n dtng cta thu6c
13.1. Diiu kiQn bdo qudn:
2 - 8"C (trong tri l4nh, kh6ng d0 d6ng lanb), tr6nh 6nh sdng

13.2. Hgn ding:
Truoc khi nd ndp: 24 th{ngk€ ttr ngdy sdn xu6t.

e:w\
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Rat
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hi6m

dtns dm tri liOu).

BuOn n6n vA n6n mta (Gl-2:30,4o/o vi G3-4:
2r2o/o)..LiQt ph6p chiSng n6n c6 th6 ldm giAm

tAn suAt xuat hien c0a c6c tec dOng nAy.

Vi6m ni6m mac (Gl-4: l5o/o' vh vinorelbinRat

cap

thudng

R6i loan san m t
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F

Sau khi pha lodng v6i dung dich NaCl 0,9% hofc glucose 57q
ch6 phAm 6n d[nh trong 8 ngiy d nhiQt d0 20 + 5oC ho6c trong tt
lgnh (2 - 8"C), tr6nh 6nh s6ng.

Theo quan.tli€m vi sinh, ch6 ph6m n€n tluqc srl dgng {lgay sau

khi pha. N6u khdng.dtng ngay, c6 th6 bdo qudn ch6 phdm trong
tt_lanh (2 - 8oC) d6n kh6ng qud 2a gi0, tru khi viQc pha loAng
di€n ra trong tli€u kiQn v6 trung di tlugc ki€m so6t vi thAm ttinh.
14. TOn, tlla chl co s0 sin xuit
cONG Ty c0 pHAN Dr.IQc - TTByr BiNH DINH
(BIDIPHAR)
498 Nguy6n Th6i Hqc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh
Binh Dinh, ViQt Nam
DT: 056.3846500 - 3846040 * Fax: 056.3846846
15. NgAy xem x6t sfra d6i, cip nh$t l4i nQi dung huOng din st
dgng
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Luu

-D€xa

- Doc k!

Td hurimg df,n sir dqng thuSc cho bgnh nhAn

dich dflm clpc pha truy€n tinh mpch

ORELBIN BIDIPHAR 10 MG/l ML

d4ng trudc khi dilng.

l0 mg

SU

- Thuiic ndy chi duqc ditng theo don cila bdc s!.

- Thdng bdo cho duqc s! hodc bdc s! nhimg tdc &pg kh1ng mong muiin gqp phdi khi s* dang

thuiSc.

l. Thinh phin hirm Iugng cria thuiic

- Ho4t ch6t: Vinorelbin (du6i dang vinorelbin tartrat)

- T6 dugc: Nudc c6t pha tiem

2. MO ti sin phim

- Dang bio chti: dung dich ttam t14c pha truy€n tinh mach

- MO ti: Dung dich trong, kh6ng mdu dtin vdurg nh4t, chria trong l9 thriy tinh, <lfly ntt cao su, nip

mran tin.

3.Quy cich il6ng g6i

HQp I lg x I ml dung dlch ttflm d{c, kdm td huong din srl dUng.

4. Thu6c dtng cho bQnh gi?

Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml li thu5c diAu tri ung thu thuQc nh6m alkaloid dta can.

Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml dugc dung d6 diAu tri:

- Ung thu ph6i kh6ng phni tO bio nho.

- Ung thu v[ ti6n tri6n virng ho{c di c6n.

Kh6ng khuytin c6o sri dgng diAu tri cho tr6 em duoi 18 tu6i.

5. NGn dirng thuiic niry nhu th6 nio vi [6u lugng?

Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml dugc kO ttcrn boi c6c b6c si c6 kinh nghiQm trong diAu tri ung thu.

Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml dugc dung o benh nhan tr0n l8 tu6i. Khdng khuy€n c6o sir dung

thu6c cho tr6 em dudi 18 tu6i.

- C6ch dtrng:

+ Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml nOn dugc pha lodng trudc khi dtng. Thudc chi duoc truydn vdo

tlnh mach trong khoAng 6 - 10 phft.

(
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* sau kti truy€n vinorelbin, tinh m4ch sE duo. c rua vdi dung dich v6 trung.

- Duong dtng: truyAn tinh m4ch sau khi pha lodng.

- Li6u dtrng:

Tru6c vd trong khi didu tri bang Vinorelbin 10 mg/l ml b6c si sE ki6m tra s6 tri bao mriu cria ban.

KiSt qui ctra x6t nghiQm m6u sE quytit dinh khi nio sE quy6t dinh khi nio b4n dugc didu tri. Lidu

dung sE php thuQc vdo chiAu cao, trgng luqng vd tinh tr4ng chung cria b4n.

B6c si s€ tinh diqn tfch bd mat cta co th€ vi sC x6c ttlnh Hdu luong b4n n6n nhAn.

Tan suAt sri dgng: MOt lan m5i tuan. Tdn suAt sE duo. c b6c si quy6t Ainn.

Thoi gian di6u tri: do b6c si quyi5t dinh.

6. Khi nio khdng n6n dtrng thu5c niy?

- N6u ban bi di rmg (qu6 m6n) vdi ho4t chdt vinorelbin, ho{c voi b6t k} c6c thu6c kh6c trong nh6m

thu6c tr! ung thu alkaloid dtra c4n.

- N6u ban di img vdi U6t ty thanh phdn nio kh6c cta Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml (xem phAn 1

trong td huong ddn ndy).

- N6u ban dang mang thai hoflc nghir6ng b4n ttang c6 thai.

- NOu b4n dang cho con bri sta mg.

- N6u b?n c6 b4ch ciu trong m6u thdp (bach cAu trung tinh, b4ch cAu), ho{c dang bi nhi6m trung

n{ng hay moi bi nhiSm trung n{ng gan aay (trong vdng 2 tudn).

- Ni5u ban c6 lusng ti6u ciu th6p (giam ti6u cAu).

- N5u ban du dinh tiOm vaccin ngira s5t vang ho{c vira m6i ti6m ngtra.

T.Ticdgng kh6ng mong mu6n

Nhu t6t ctt c6cthu6c kh6c, Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml c6 th6 gay t6c dgng kh6ng mong mu6n,

m4c dtr kh6ng phii ai ctng g[p.

Khi sri dpng Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml, n6u b4n ph6t tri6n U6t crt triQu chrlmg nio sau ddy, b4n

n6n liOn hQ vdi b6c si ngay lQp ttlc.

- D6u hiQu nhi6m trung nhu ho, siSt vd on lanh.

- T6o b6n nghiOm trong.

- Ch6ng m{t, choiing v6ng trAm trqng khi dung dfy.

- Dau ngyc nghiOm trgng bAt thuUng

- C6c d6u hieu di img nhu ngria, kh6 th0.

Dudi ddy la danh s6ch c6c t6c dung php d6 xiy ra d mQt sO ngudi sau khi diOu tri bing vinorelbin.

Danh s6ch niy dugc phin 1o4i theo tdn su6t giam cia c6c phin img phr,r xiy ra.
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Tic dgng phg rflt thulng g4p

(C6 the xdy rutrong hcrn 1/10 nguoi cti6u tri)

B4n phii lim gi?

CAm thAy kh6 e @u6n n6n)

Ndn mria

Ngay lpp tric li0n hC v6i b6c si cta

ban n6u <Ii0u niy trd n€n kh6ng ki€m

soiit duoc. Nhfrng phAn img php ndy

c6 thO clugc ki6m so6t bing liQu ph6p

khang bQnh tiOu chuAn.

Giam b4ch cAu khi6n ban d6 bi nhi6m trung hon. ViQc ndy

thuong gdy nhi6m khuAn, n6m hay virus trong co th6 (hd

h6p, tiiit niQu, hQ ti6u h6a vi c6 th0 d c6c co quan kh6c)

Li6n he b6c si trgay, d4c bi6t n€u

nhigt <10 dat t6i 38oC ho6c cao hcyn.

- Giam te bao h6ng cAu (thi0u m6u) c6 th6 hm da nhqt nhet

A,vi gdy suy yOu ho{c kh6ng thd <lugc

- Suy yiSu chi du6i

- Vt6t mQt sO phin img ph6n x4, thinh thoang c6 sy kh6c biQt

trong cim gi6c titip xric

- T6o b6n. Ntiu bp bi<tau bgng ho{c ni5u b4n kh6ng c6 vQn

dQng ruQt trong vii ngiy

Li6n hQ b6c si ngay d€ didu tri, n6u

kh6ng ntrirng triQu chimg ndy sE tro

n6n nghiOm trgng.

- Rpng t6c

C6c phan img t4i noi tiOm nhu:

- Do tmg (ban da)

- Dau

- Bi0n miu tinh m4ch

Vi0m tinh mpch (viOm tinh m4ch cUc b0)

Li0n hQ b6c si ngay d€ dirSu tri, n6u

kh6ng nhfi'ng triQu chimg ndy sE tro

nOn nghiOm trgng.

C6 th0 kh6ng c6 triQu chimg khi nh4n

h6a tri lieu

Viem ho4c lo6t trong mi6ng hoflc

(Vi6m ni6m m4c)

hgng Li0n hQ ngay v6i b5c si

thuong chric ndng gan B6c si n€n ki6m tra chric nlng gan

khi b4n dang dugc h6a tri liQu.
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Tic dgng phg thudng gflp

(C6 th0 xity rait hon l/10 ngtroi di6u tri)

B4n phii lim gi?

- Giem ti6u cAu lim t6ng nguy co chey mauhay 6ffitim
(eiam ti6u cAu)

- Dau ktop

- Dau ngyc

- Dau co

Li6n hQ b6c singtr@
khdng nhirng triQu chimg ndy sE tro

nOn nghiOm trgng.

- MQt m6i (suy nhugc, mQt m6i)

- sot

- Eau o c6c vitri kh6c nhau trong co th6 nhu dau nggc vi
dau nsi ktr6i u

N6u c6c triOu chring v6n cdn hodc

n6u nhiQt ttQ dat 38 "C tro l€n, h6y

hoi b6c si d€ dugc tu v6n.

Nhirng triQu chimg ndy xiy ra khi

tii5p nhan h6a tri liQu.

Ti6u chdy Ngay lfp tric li6n hQ vdi b6c si R
tilt*8
OINH

"W

T6c dgng phg it g?p

(C6 thC xiy ra it hcrn 1/100 ngudi dieu tri)

B4n phii lirm gi?

Tic dgng I6n mdu:

- DAu hiQu nghi€m trgng cria mQt benh nhiSm trung n{ng

nhu ho, s5t, 6n l4nh vi nhi6m trung m6u.

Tic dgng l6n hQ thin kinh:

- Kh6 kh[n nghiOm trgng khi cr] ilQng vd cAm gi6c tiiip xirc

(di cam ning)

Tic dgng tr6n tim vi m4ch miu:

- Giam huyiSt 6p (h+ huytit 6p v6i c6c triQu chimg nhu ch6ng

mflt hoac cim gi6c uC oni)

- T[ng huyrit 6p (cao huy6t 6p) v6i c6c triQu chimg nhu dau

-loau.

- Cam gi6c n6ng b6t thudng vi do da cr m[t vi cO (tto bung).

- Cam th6y lanh & bin tay vd bin chdn (l4nh ngo4i vi)

Tic dgng trOn hQ hO hdP:

- Kh6 thO ho{c thd khd khd (kh6 tho vA co th6t phe quan)

Li0n hQ ngay v6i b6c si ndu ban bi

nhfing t6c dung phg ndy.

t
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Tic drlng phg hi6m glp

(C6 thC xtty rait hcrn l/1000 ngudi di€u tri)

Bgn phii lirm gi?

Tdc dr;ng l0n tim vi m4ch miu:

- Dau ngyc, dau tim ndng (bQnh tim thi6u m6u cuc bQ, dau

thit nguc, nh6i mau co tim)

- Giam huytit 6p nghiOm trgng gdy ch6ng mit, ng6t xiu (h4

huyiSt 6p ndng, dQt quy).

Tdc dgng tr0n hQ h6 hdp:

Nliu b4n dugc chi tlinh thu6c ung thu kh6c nhu mitomycin

C, b4n c6 th6 bi kh6 rhd (b9nh pfroi te)

T[c dgng tr6n mdu:

- H4 natri huy6t nang (g6y triQu chimg mQt m6i, nhAm t6n,

co gi4t co vi h6n mO)

Tr[c dgng trOn hQ ti6u h6a:

- T6o b6n n[ng v6i dau bpng hoac khi ruQt kh6ng md trong

vdi ngiy (liQt ruQt)

- Dau bUng nghi€m trgng vd dau ltmg (viOm tqy)

Phfrn fng difng
- Ban da tr€n co th6 nhu ph6t ban vi n6i mpn $hnn ung be

mflt t6ng qu6t)

- Ung thu o vi trf ti0m vinorelbin (hoai tt cgc bQ).

Li6n hQ ngay v6i b6c si n6u ban bi

nhirng t6c dqng phu ndy.

Hy!

,d

T6c dgng phg r6t hi6m g[p

(C6 the xhy ruit hcrn l/10000 nguoi di6u tri)

B4n phii lim gi?

- NhGm trtng de dga m4ng s6ng nhu s6t n6ng, nhi6m trung

ngyc vi nhiSm trung o c6c vtng kh6c tr6n co thO (nhi6m

trung m6u)

- Nhip tim b6t thudng (nhip tim nhanh, d6nh tr6ng ngtrc,

loan nhip)

Li0n hQ ngay vdi bdc si n6u b4n bf

nhfi'ng t6c dpng phu ndy.
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Cic ph6n ung phU kA6c dd dugc b6o c6o v6i tdn sudt ',chua 16,':

- Phin ung di img toin thdn. Ddy ld nhiing phan tmg n4ng c6 th€ gdy ra nhirng kh6 khan nghi€m

trgng khi hit tho, ch6ng m{t, ph6t ban toan thdn, stmg mlt, m6i, cO hgng (s6c phan v0, qu6 m[n,

phdn tmg ki6m phan vQ).

- 56 luqng tti bao bach ciu gi6m kdm s6t (giem bpch cAu trung tinh do stit), c6c nhiSm rrung chung

k€t hqrp voi giim b4ch cAu (nhi6m trung do giim b4ch cAu trung tinh).

- Mric natri th6p do titit qu6 mric hoocmon gdy n6n slr git dlch vi ddn di5n suy nhuoc, met moi hodc

nhAm lan (hQi chimg tii5t hormon bdi niQu kh6ng pht hqrp SIADH).

- tvt6t thdm dn (chan 6n).

- D6 da (ban da) tr6n ban tay vd bin chAn.

Dung lo liing bdi danh s6ch niy. Ni5u bAn bi b6t kj phan ung phu ndo ho6c n6u ban c6 b6t k! triQu

chimg ho{c c6m giilcbdtthucmg kh6c, b4n nOn li€n hQ v6i b6c si ctia bqn cang sdm cing tdt.

Nr5u b6t k! phan ung phu ndo trd n6n nghi0m trgng ho{c n6u bpn nhfn th6y UAt t1r phdn img php ndo

kh6ng dugc liet k0 trong td roi niy, xin vui ldng b6o cho b6c si hoflc dugc si.

8. NGn trinh dtrng nhitng thu6c hoflc thgc phim gi khi dang sfr dqng nhiing thuiic niy?

Dilng Vinorelbin Bidiphar I0 g/1 ml v6,i ctic thudc khdc:

Vui ldng th6ng b6o cho b6c si ho{c dugc si n6u ban dang dtrng ho4c gan aay d6 dung b6t ky lo4i

thu5c ndo kh6c, ki3 cd c6c lo4i thudc thu mua md kh6ng c6 toa b6c si.

B6c si cria b4n n€n chir y dac biQt n6u b4n <lang dtng c6c 1o4i thu6c sau ddy:

- Thudc ch6ng ddng m6u,

- MOt lopi thu6c chdng <10ng kinh tlugc ggi ld phenytoin,

- Thu6c ch6ng n6m nhu itraconazol vd ketaconazol,

- Thu6c ch6ng ung thu mitomycin C,

- Thudc g6y giim hQ mi6n dich nhu ciclosporin vi tacrolimus.

Nhi6u lo4i vaccin (vaccin siSng du-o. c ldm suy yOu) kh6ng dugc khuy6n c6o trong qu6 trinh di6u tri.

Xin vui ldng th6ng b6o cho bdc si ni5u b4n cdn ti6m vaccin.

Ni5u b4n dugc chi dinh dtng Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml ctng nhu c6c lo4i thu6c 6nh huong

d6n tiry xuong, n6 c6 the hm cho mQt s6 tec dung phu trd n6n tQ hon.

Dilng Vinorelbin Bidiphar I0 g/1 ml vd'i thltc phdm:

Chua c6 tuong t6c nio gita vinorelbin v6i thpc phAm dugc bi6t ilOn. Tuy nhi6n, b4n n6n hoi l4i b6c

-tA'si n6u ban dang u6ng rugu hodc thitc u0ng c6 c6n.
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9. Cnn Drm gi khi mQt l6n qu6n khdng dtng thu6c?

Sin phAm dugc sir dgng boi chuydn vi6n y tO c6 kinh nghiQm theo mQt liQu trinh diOu tri. Do do viQc

qu6n dtng thu6c ld hi6m khi xiy ra. N6u nghi ngd v6 viQc b6 lo lan sri dung thu6c nio d6, cAn tham

vdng ki6n b6c si hoflc dugc si.

10. Cin b6o quin thuiic niy nhu th6 nio?

Bio quin thu5c o nhiQt dO 2 - 8oC (trong tt l?nh, kh6ng d6ng lanh), tr6nh 6nh s6ng.

11. Nhftng triQu chring vi diu hiQu khi dtng thuSc qui lidu?

B6c si vd dugc si sE theo d6i vi ki6m tra [Au luqng vinorelbin cua b4n m6t c6ch cAn th4n, Tuy

nhi6n, mflc dir b4n sE dugc cho dung ctting li0u di6u tri, co th6 ban thinh thoang cfing c6 ph6n img

v6i c6c triQu chung nghiOm trgng. MQt s6 triQu chimg ndy c6 thO ph6t triiSn thdnh d6u hiQu nhi6m

trung (nhu s6t, on l4nh, ho, dau khop). B4n ctng c6 th6 bit6o b6n n{ng.

f2. Cin phii lim gi khi dtng thu6c quf, tidu khuy6n c6o?

Hdy li6n he v6i b6c si n6u b6t k! triQu chtmg nghiCm trgng ndo xdy ra.

13. Nhtng tlidu c6n th$n trgng khi dtng thuSc niy?

Thilng brio cho btic st ndu:

- Ban c6 tidn sri dau tim hay dau nggc nghiOm trgng

- Ban c6 v6n d6 ve gan hoflc b4n dugc x4 trf o vung tri liQu bao g6m gan.

- Ban c6 d6u hiQu hay triQu chimg nhiSm trung (nhu siit, 6n lanh, dau ktop, ho)

- Ban ttang dung hay g6n ddy c6 dirng b6t kj thu5c kh6c bao gdm c6c thu6c mua khdng theo don.

- Ban dfi tlinh ti6m ngria vaccin hay vta m6i ti€m.

- Tru6c vd trong khi di€u tri v6i vinorelbin, phdi ki6m tra lugng t6 bao m6u c6 an todn tI€ ti6p nhdn

di6u tri hay kh6ng. Ntiu k6t qu6 cira c6c phdn tich ndy kh6ng th6a mdn, viQc di6u tri c6 thO bi hodn

l4i vd kiOm tra th6m cho toi khi nhirng gi6 tri niy trd vC Uintr thucrng.

- Kh6ng dtng Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml trong thai kj hoac khi nghi minh dang mang thai.

Nriu ban phii di0u tri vinorelbin khi dang c6 thai ho{c n6u mang thai trong qu6 trinh di6u tri, b4n

phdi b6o vdi bdc si ngay lpp ttic.

- Kh6ng dtng Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml khi b4n dang cho con bri sta m9. N€u c6n thi6t phdi

dirng Vinorelbin Bidiphar 10 mg/l ml, phii ngtmg cho con bri.

- PhU nfi c6 khi nEng mang thai: phii dtrng thu6c tr6nh thai trong khi tri liQu vd cho tdi 3 th6ng sau

khi ket thric diOu tri.
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- Kha nlng sinh sin d nam gioi: Nam gi6i dugc di€u tri voi Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml kh6ng

n€n lirm cha trong khi tti6u tri cho t6i 3 thring sau khi k6t thfc diOu tri. NOn b6o qudn tinh trung truoc

khi di6u tri vi vinorelbin c6 th6 gdy v6 sinh d nam gioi.

- Lii xe vi v4n hdnh m6y m6c: chua c6 nghiOn criu vi inh huong cua thu6c ct6n khi nang l6i xe vd

vAn hdnh m6y. Tuy nhi€n, mQt vdi t6c dpng kh6ng mong mu6n cira Vinorelbin Bidiphar l0 mg/l ml

c6 th6 t6c dQng d6n kh6 ning l5i xe hay vfn hinh thi.it bi (xem phAn 7 - Tirc dung khdng mong

mu6n). Do d6, khuytin c6o kh6ng n6n l6i xe n6u b4n cim th6y khdng kh6e hay ni5u b6c si khuyen

ban kh6ng n6n l6i xe.

14. Khi nio cAn tham v6n b6c si, du.crc si?

- Khi ban gip ph6i cdc tdc dqng kh6ng mong mu6n khi sir dgng thu6c.

- Ifti ban thuQc c6c trudng hqp phii thfn trgng khi dung thutSc.

- Khi ban dang mang thai, dg kitin mang thai ho{c c6 khi n6ng mang thai.

- Khi ben dang cho con bt sta mg.

- Khi bqn c6n thgc hiQn cdc c6ng viQc nhu l6i xe ho{c vQn hdnh m6y

- Khi ban dang dtng ho{c dd ding gdn ddy cic thul5c kh6c, k6 cd cdc thu6c khdng k0 don

- Khi ban nghi dd b6 ld lan dung thu6c ndo d6 ho{c dugc cho dirng qud liAu.

N€u c,An thAm th\ng tin xin hdi !, kiiin bdc s! hofic duqc s! .

15. H3n dtng cria thutic

- Hen dirng: 24 thdngk6 tir ngiy san xu6t.

- Han dirng sau khi lo6ng:

Sau khi pha lodng voi dung dich NaCl O,9Yohogc glucose 5oh, ch6, phAm 6n dinh trong 8 ngdy o

nhiet d0 20 + 5oC hoflc trong tt l?nh (2 - 8oC), tr6nh anh s6ng.

Theo quan diOm vi sinh, ch6 pham n6n dugc sri dgng ngay sau ktri pha. NiSu kh6ng dtng ngay, c6

the bao quin ch6 ph6m trong tu lanh (2 - 8oC) d6n kh6ng qu624 gid, tru khi viQc pha lo6ng di6n

trong di6u kiQn v6 trung d6 dugc ki6m so6t vd thAm dinh.

16. TOn, dla chi, bi6u tugng cria nhi sin xudt

- T6n: CoNG Ty CO PHAN DuqC - TRANG THIET BI Y TE siNH D[,NH (BTDTPHAR)

- Dia chi: 498 Nguy6n Th6i Hgc, phulng Quang Trung, thenh ph6 Quy Nhcrn, tinh Binh Dinh

- Bi6u tugng nhd sin xuAt: -\a
Bidiphar

17. Ngny xem x6t sfra ttOi, cflp nh$t I4i nQi dung hufng din sfr dUng thu6c
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