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bJ Vién nang cirng Hydroxyurea 500 mg

Doc ky hmmg dan sir dung triege khi ding
Pé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc st hodic diwoc st nhimg tdc dung khéng mong muén gdp phai khi str dung thuée

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MBJi vién nang cimg cé chira:

Hoat chiit:
Hydroxyurea.........ccoenunee. 500 mg

Ta dwoc vira du: Croscarmellose natri, povidon K90, cellulose vi tinh thé 102, silica keo
khan, magnesi stearat, nang rang s6 0 nép tim bac, than tim bac (thanh phén: gelatin, silic
dioxid, natri lauryl sulfat, methyl paraben, propyl paraben, glycerin, acid acetic, Erythrosine,
Brilliant Black BN, Brilliant Blue, Candurin® silver fine, titan dioxid).

DANG BAO CHE

Vién nang cimg nip tim bac, thin tim bac, nang s6 0, nang duge dong kin, khéng mop méo,
bén trong chira bot mau tring.

CHI PINH

- Diéu tri bénh bach ciu dong tuy man tinh.

- Didu tri ung thu cb tir cung két hop vai xa tri.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dimg

Ngeoi lon

Phéc do didu tri c6 thé lién tuc hodic gian doan. Phéc d6 lién tuc dic biét phu hgp véi bénh
bach cdu dong tiy man tinh, trong khi phac dé gian doan, ¢ anh huong giam dan trén tiy
xuong, thich hgp hon cho viée kiém soat ung thur ¢6 tir cung,

Nén bit dau hydroxyurea 7 ngay trude khi xa tri dong thari. Néu sir dung hydroxyurea két
hop véi xa tri, thudng khdng cén thiét diéu chinh liéu xa tri.

Thoi gian thir nghiém diy du dé xac dinh tac dung chong ung thu ciia hydroxyurea la 6 tudn.
Truong hop c6 mot dap ng 14m sang dang ké, liéu phap c6 thé dugc tiép tuc vo thoi han,
v6i diéu kién bénh nhan dugc theo doi day du va khong c6 phan (g bét thirdmg hodc nghiém
trong. Nén gidn doan diéu tri néu s luong bach ciu giam xudng dudi 2,5 x 1097L hoéc s0
lwong tiéu cau dudi 100 x 10%/L.

Trong nhitng trudng hop nay, s6 Irong nén duge danh gia lai sau 3 ngay va tiép tuc trj liéu
khi s6 lrong trér vé mire chip nhan duge.

Su hoi phyc tao mdu thudng nhanh chong. Néu sir hoi phuc nhanh chéng khéng xay ra trong
qué trinh diéu tri bing hydroxyurea két hop xa tri, ¢6 thé gian doan xa tri. Thiéu méu, tham
chi ning, co thé duge kiém soat ma khong gidn doan diéu tri hydroxyurea.

Day da day nghiém trong, nhu budn nén, non va chén an, do diéu tri két hop thuong co thé
kiém soat bing cach gian doan didu tri hydroxyurea.

Pau hoidc khé chiu do viém niém mac tai vi tri chiéu xa (viém niém mac) thudng duge kiém
sodt bang céc bién phip nhu ding thude gdy té tai chd va giam dau dudng udng. Néu phan
{ng ning, co thé tam thoi gidn doan diéu tri hydroxyurea; néu cyc ky nghiém trong, c6 thé
tri hodn tam thoi thém lidu Xa tri.
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Diéu tri lién tuc

Nén dung 20 — 30 mg/kg hydroxyurea hang ngay voi liéu duy nhét. Liéu ding nén dua trén
cén ndng thyc té hogc 1y tudng cua bénh nhan, ty theo gia tri nao thip hon. Nén theo doi
diéu trj bang cach dém cong thirc mau lap di lap lai.

Diéu tri gidn doan

Nén ding 80 mg/kg hydroxyurea véi liéu duy nhit mdi 3 ngay. Khi dung liéu phép gin
doan, c6 kha néing trc ché bach cau s& giam di, nhung néu sd lwgng bach cau taora thép, nén
b6 1 hodc nhiéu lidu hydroxyurea.

Str dung két hop hydroxyurea véi cic thude (re ché tiy xuong khac ¢ thé cin diéu chinh
liu.

Tre em

Vi bénh hiém gip & tré em, liéu dung chua duoc thiét lap.

Ngueoi cao tuéi

Nguoi cao tudi c6 thé nhay cam hon véi tac dung ctia hydroxyurea va c6 thé cin dung lidu
thap hon.

Suy than

Vi dao thai qua thin 1a mét con dwong thai trir ciia thude, nén xem xét giam liéu & nhitng
nguoi nay.

Cach ding

Dung dudng ubng.

Luu y: Neu bénh nhan khong thé udng nguyén vién, co thé cho bot c¢dm trong vién vao ly
nude va udng ngay lap tire. Khong hit hogc tiép xuc truc tiép bot thude véi da hodc niém
mac. Néu bt cdm bi roi vii phai dugce lau sach ngay lap tic.

CHONG CHI DINH

Hydroxyurea chong chi dinh & nhitng bénh nhén qua min vai hoat chit hodc bat ky thanh
phédn nao cua thude.

Giam bach cau rd rét (< 2,5 x 10%/L), giam tiéu cdu (< 100 x 10%L), hodc thiéu méau ning.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ty xwong

Tinh trang ddy di ciia mau, bao gdm kiém tra tiy xuong, néu duwoge chi dinh, ciing nhw chire
ndng thén va chirc ndng gan nén duge xéc dinh trude va lap di lap lai trong qua trinh diéu
tri. Néu chirc ning tiy xwong bi suy gidm, khéng nén bat dau dlcu tri v&i hydroxyurea. Nén
tién hanh xdc dinh nong do huyét sic td, tong s6 bach cdu va sb lugng tiéu céu it nhal mat
lAn mdt tudn trong sudt qua trinh dleu tri bang hydroxyurea. Néu bach ciu giam ‘v{uong dudéi
2,3 X 109/L hoic sé lugng tidu cau xuong < 100 x 10%L, nén gian doan diéu tri. Nén kiém
tra lai s lwong sau 3 ngay va tlep tuc diéu tri khi chiing tang Ién dang ké 5o véi binh thudng.
Hydroxyurea ¢6 thé gay trc ché tuy xuong, giam bach cdu ndi chung la bi¢u hién déu tién
va pho bién nhat ctia nd. Giam tiéu cau va thiéu méau it xay ra hon va hiém khi gap ma khéng
¢6 giam bach céu trude do. Suy ty xuong c6 nhiéu kha ning gap phai & nhirng bénh nhén
da timg xa tri hodc dung thudc héa tri ung thu gy dic teé bao, nén sir dung thén trong
hydroxyurea & nhitng bénh nhin nay. Ty xuong hdi phuc nhanh khi gian doan diéu trj
hydroxyurea.

Thiéu mdu

Thiéu mau ning phai duoc diéu chinh bang céch thay toan bd mau trirde khi bat dau lidu
phap hydroxyurea. Néu thiéu mau xdy ra trong qua trinh diéu tri, dleu chinh ma khong gian
doan li¢u phdp hydroxyurea. Héng céu bat thuong, nguyén hdng ciu khong 16 ty giGi han
thuong duge thiy som trong qué trinh diéu tri vai hydroxyurea. Su thay doi hinh thai giéng
v6i thiéu méu 4c tinh, nhung khong lién quan dén thiéu vitamin B12 hodc thiéu acid folic.
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Chirng dai hong ciu c6 thé che ddu su phat trién ngiu nhién ctia thiéu acid folic, nén xét
nghi¢m thurong xuyén acid folic huyét thanh. Hydroxyurea cling ¢6, thé tri hodn sy thanh
thai sit trong huyét twong va lam giam tc do sir dung sit ciia hong cAu nhung thude duong
nhu khong lam thay ddi thoi gian séng cia hdng céu.

Xa tri

Bénh nhéan da timg dugc xa tri ¢6 thé bi ban doé ndng hon sau xa tri khi dung hydroxyurea.
Thin

Nén dung hydroxyurea thin trong & nhirng bénh nhén bi rdi loan chirc nang thin ro rét.
HI1V

Hydroxyurea khong dugc phép sir dyung két hop véi cac thude khang retrovirus diéu tri HIV
va thude co thé gay ra thit bai diéu tri va gdy doc (trong mot sb truong hop gy tir vong) &
bénh nhian HIV.

Ung thir

O nhitng bénh nhan diéu tri lau dai véi hydroxyurea cho céc rdi loan ting sinh tiy xwong
nhu ting hong ciu, bénh bach cau thir phat da duoc bao cdo. Khong rd liéu bénh bach ciu
1a tic dung thir phét ctia hydroxyurea hay lién quan dén bénh tiém tang ctia bénh nhan. Ung
thu da da dugc bao cdo ¢ nhitng bénh nhan dung hydroxyurea ldu dai. Nén khuyén bénh
nhan bao vé da tranh tiép xtc 4nh ning mit trod. Ngoai ra, bénh nhén nén tién hanh ty kiém
tra da trong qua trinh diéu trj va sau khi ngimg diéu tri hydroxyurea va sang loc nhitng bénh
4c tinh thir phat trong cac 1an tai kham dinh ky.

Doc tinh viem mach mdau

Poc tinh viém mach mau & da bao gébm loét mach méu va hoai thr da xay ra & nhitng bénh
nhan bi réi loan ting sinh tiy xuong khi didu tri bing hydroxyurea. Nguy co nhiém déc
mach mau ting 1én & nhitng bénh nhén diéu tri bang interferon trude d6 hofc dang két hop.
Loét mach mau rai rac & ngon tay, ngén chan va bi¢u hién Iam sang tién trién cia suy mach
méu ngoai bién din dén thiéu méu & ngén tay, ngén chin hodc hoai thw khéc biét rd rét so
v6i loét da dién hinh thuong mé ta véi hydroxyurea. Do cac két qua 1am sang c6 kha ning
nghiém trong dbi véi céc vét loét mach mdu & da duge bdo céo & nhirng bénh nhén bj ting
sinh tily xwong, nén ngimg st dung hydroxyurea néu loét mach mau & da phat trién va nén
bit diu ding thude thay thé 1am giam té bao.

Acid uric

Kha niing ting acid uric huyét thanh, dan dén xuit hién bénh glit hodic t& nhit 1a bénh thin
do acid uric, nén dugce lwu ¥ voi nhitng bénh nhan diéu trj bang hydroxyurea, diic biét 1a khi
sir dung véi cac tac nhin gy ddc té bao khac, Do d6, diéu quan trong 12 phai theo di ndng
d6 acid uric thudng xuyén va duy tri uéng nhiéu nudc trong qua trinh diéu tri.

Tiém phong

Slr dung két hop hydroxyurea voi viic Xin virus song_ co the lam tang su nhén Ién coa virus
vic xin va/hoiic ¢6 thé 1am ting mot sb phan tmg bét lgi cua virus vac xin vi co ché phong
vé binh thudng c6 thé bj hydroxyurea trc ché. Tiém phong vic xin song & bénh nhén ding
hydmxyurea c6 thé dan dén nhiém tring ndng. Phan tng khang thé cia bénh nhan véi vic
xin ¢6 thé giam. Nén tranh sir dung véc xin song trong qua trinh diéu tri va trong it nhét 6
théng sau khi két thiic diéu tri va tu van 11 khuyén tir bac si.

Ta duoc

San phidm nay c6 chira paraben, cé thé gy phan tmg di ttng (c6 thé xay ra chim).

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

Cic loai thude anh hudng dén qua trinh tong hop DNA, nhu hydroxyurea, co thé la tac nhin
gdy dot bién manh. Béc sT nén xem xét cin thin kha ning nay truée khi dimg hydroxyurea
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cho bénh nhan nam hodc nir ¢6 thé du dinh c6 thai. Vi hydroxyurea 1a mét tac nhan gy doc
té bao, thube da gdly quai thai & mét s6 loai dong vit.

O chudt va ché, lleu cao hydroxyurea lam giam san xudt tinh tring.

Hydroxyurea bai tiét qua sita me. Do khé niing gdly ra cac phan ng bt lgi nghiém trong
cho tré b me cua hydroxyurea, nén dua ra quyét dinh ngirng cho con bi hodc ngimg sir
dung hydroxyurea, tinh dén tim quan trong ctia thube dbi véi ngudi me.

Hydroxyurea c6 thé giy hai cho thai nhi khi diing cho phu nir ¢6 thai. Hydroxyurea thudng
khong nén ding cho bénh nhin dang c6 thai, hodc cho cac ba me dang cho con bu, trir khi
loi ich tiém ning vuot xa ciac mdi nguy hiém cé thé.

Bénh nhan nir ¢6 kha néng sinh sén nén dugc tu vén vé sir dung céc bién phép trinh thai
hiéu qua trong qua trinh diéu trj va it nhit 6 thang sau khi diéu tri.

Khong c6 tinh tring hodc gidm tinh tring, déi khi cé thé phuc th da quan sat thay & nam
gi6i. Nén thong bao cho bénh nhan nam nén vé kha ning bao ton tinh triing trude khi bt
dau diéu tri. Hydroxyurea c6 thé gay doc gen.

Nam gi6i dang diéu tri nén sir dung cdc bién phép trdnh thai hi¢u qua trong va it nhéit 1 nim
sau khi diéu tri.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Hydroxyurea c6 thé gay budn ngt. Bénh nhan ding hydroxyurea khéng nén lai xe hodic van
hanh may moc trir khi thude duoe chirng minh khong anh huéng dén nang Iy thé chét hodc
tinh than.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Hoat dong rc ché tiy xuong c6 thé duoc tang cudng bang liéu phap xa tri hoic doc té bao
trude dé hodc két hop. Viém tuy gay tir vong va khong géy tir vong da xdy ra ¢ nhiing bénh
nhéin nhiém HIV trong khi diéu tri bang hydroxyurea va didanosine, ¢6 hoidc khong cé
stavudine. Nhiém ddc gan va suy gan dan dén tir vong da duge bao cdo trong qud trinh theo
d6i thude sau khi Iru hanh & bénh nhan nhiém HIV diéu trj bing hydroxyurea va cac thude
khéng retrovirus khic. Cac bién ¢b & gan giy tir vong duge béo cdo thudng xuyén nhit &
nhimg bénh nhan diéu tri két hop hydroxyurea, didanosine va stavudine. Su két hgp nay nén
tranh. Bénh ly than kinh ngoai bién, nghiém trong trong mot 56 triromg hop, da duge bao
cdo 0 nhimg bénh nhan nhiém HIV dung hydroxyurea két hop véi céc thube khang
retrovirus, bao gdbm didanosine, c6 hodc khong cd stavudine.

Céac nghién ctru da chira rang hydroxyurea dnh hudng phén tich cac enzym (urease, uricase
va lactic dehydrogenase) dung. dé xac dinh urea, acid uric va acid lactic, dua ra két qua sai
l&ch I6n & nhitng bénh nhan diéu tri véi hydroxyurea.

Tiém phong

Ting nguy co nhiém trin g nang hodc gdy tir vong khi sir dung dong thoi voi viic xin song.
Khéng khuyén cdo ding vic xin sdng & nhitng bénh nhin bi trc ché mién dich.

Tuong ky

Chura ¢6 théng tin nao vé twrong ky cua thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ut ché tiy xuong 1a tac dung doc hai chinh cta hydroxyurea.

Ddc tinh viém mach méu & da bao gom loét mach mau va hoai thu da xay ra & nhitng bénh
nhén bj réi loan ting sinh tiy xwong trong khi diéu tri bing hydroxyurea. Nguy co nhiém
doc mach mdu tang 1én & nhlrng bénh nhan diéu trj trede d6 hode két hop vdi interferon.

O mot s6 bénh nhan, ting sic to, ddi mau moéng, teo da va mong, bong véy, ndt sin mau tim
va rung toc da dugc quan sat sau vai nam diéu tri duy tri hang ngdy lau dai véi hydroxyurea.
Cac truong hop viém tuy gy tir vong va khong giy tir vong, nhiém doc gan va bénh thin
kinh ngoai bién nghiém trong da dwgc ghi nhin & nhirng bénh nhan nhiém HIV khi ding
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hydroxyurea phdi hgp véi cac thude khang retrovirus, diac biét 1a didanosine ciing vai
stavudine. Bénh nhén didu tri bing hydroxyurea két hop véi didanosine, stavudine va
indinavir cho thay su suy giam trung binh té bao CD4 khoang 100/mm?.

Céc phan g bt loi duoc quan sét thiy khi két hop hydroxyurea va xa tri twong ty nhw céc
bao cdo khi dung mot minh hydroxyurea, chi yéu la suy tiy xuong (giam bach cdu va thiéu
méu) va kich tmg da day. Hau nhu tit ca céc bénh nhén diéu tri bing hydroxyurea két hop
xa tri ddy du sé bi giam bach cau S4 lugng tiéu cau giam (< 100. 000/mm?) hiém khi Xay ra
va thudng c6 sy giam bach cu rd rét. Hydroxyurea c6 thé ¢6 khé nang gdy ra mot sO phan
ung bat loi thuomg thiy khi chi xa tri, nhur dau da day va viém niém mac.

Qui mén

S6t do thude

S6t cao (>39°C) cin phai nhap vién trong mot s trudmg hop da duge bao cao dong thoi vai
céc biéu hién vé dudng tiéu hoa, phm co xuong, gan mt, da heu hodc tim mach. Khéi phat
thudng xay ra trong vong 6 tuan ké tir khi bt dau va giai quyét nhanh chéng sau khi ngung
sir dung hydroxyurea. Sau khi dang lai, con sOt tai dién trong vong 24 gid.

Téc dung khong mong mudn duge danh gia trén cac hé co quan dua theo céc tin sudt sau:
rat thuong gip (ADR > 1/10), thuong gip (17100 = ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000), rit hiém gip (ADR < 1/10000) va chua o tin
Suét.

Rt thirong gap

Mau va hé thong Lympho: Suy tiy xuong, giam té bao lympho CD4, giam bach cau, giam
tiéu cau, giam sd luong tiéu cu, thidu mau.

Dinh dudng va chuyén hoa: Chan an.

Tiéu hoa: Viém tuy*, budn nén, nén, ticu chay, viém miéng, tdo bén, viém niém mac, kho
chiu & da day, kho ti€u, dau bung, phén den.

Da va to chire dudi da: Viém mach & da, viém da co dia, rung téc, phdt ban dat sn, phat
ban dang not san tréc d‘l teo da, loét da, ban do, ting siic to da, roi loan mong.

Than va tiét niéu: Kho tiéu, tdng creatinin mdu, tAng vré mau, ting acid uric mau.

Toan than va tai chd: Sét, suy nhwoe, 6n lanh, khé chiu.

Vi va h¢ sinh san: Khong c6 tinh triing, giam tinh triing.

Thuong gdp

Khéi u lanh tinh va ac tinh (bao gdm ¢4 u nang va polyp): Ung thur da.

Téam than: Ao gidc, mét phuong huéng.

Thén kinh: Co giat, chéng miit, dau than kinh ngoai bién*, budn ngt, dau dau.

H6 hip, 16ng nguce va trung thét: Xo phoi, phi phoi, tham nhidm phéi, khé tho.

Gan mét: Nhiém doc gan*, ting enzym gan, (r mat, viém gan.

Hiém gdip

Nhiém triing va nhiém ky sinh trung: Hoai thur.

Dinh dudng va chuyen héa: Hoi chimg tiéu khéi u.

Chura ro tan sudt

Da va t6 chire dudi da: Ddi mau méng,

* Viém tuy gdy tir vong va khong gély tir vong, nhiém ddc gan va bénh than kinh ngoai bién
nghiém trong da dugc bdo cédo & nhitng bénh nhén nhiém HIV diéu trj bing hydroxyurea
phbi ‘hop véi cic thude khang retrovirus, dic biét la didanosine cling véi stavudine

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Bleu tri ngay lép tirc bao gom rira da day, sau dé la bién phap hé trg cho hé thong tim phm
néu c*m thlet Vé lau dai, rat cin thiét theo ddi can thin hé théng tao mau, va nén truyén
méu néu can thiét.
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Nhiém doc niém mac c¢ip tinh di dugc béo cdo & nhirng bénh nhan ding hydroxyurea véi
liéu 16n hon nhiéu lan so véi khuyén cdo. DA quan st thiy dau nhire, ban dé mau tim, phu
& long ban tay va 1ong ban chén, sau dé 1a vy tay va chan, ting sic t6 da dir doi va viém
miéng cdp tinh nghiém trong.

DUQC LUC HQC

Nhém dieoe Iy: Thube chéng ung thu khac.

Ma ATC: LO1XXO05

Co ché hoat dong:

Hydroxyurea la mot thuée chong ung thu duomg udng c6 hiéu qua . Mic du co ché hoat
dong chua duoc xac dinh rd rang, hydroxyurea dudng nhu hoat dong bfmg cach can thiép
vao qua trinh tong hop DNA.

DUQC B()N G HOC

Sau khi ubng, hydroxyurea hap thu dé dang qua ducmg tiéu hoa. Nong do dinh trong huyet
tuong dat dugc trong 2 gi0, nong dd trong huyet thanh gin nhu bang khong sau 24 gio.
Khoang 80% liéu udng hodc tiém tinh mach 7 dén 30 mg/kg c6 thé khéi phuc trong nude
tleu trong vong 12 gio. Hydroxyurea vuot qua hang rio méu ndo. Hydroxyurea phin phm
t6t khip co thé.

QUY CACH DONG GOI

Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiét do dudi 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 th“ing ké tir ngay san XUAL.

Sé 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem 1 trén
nhan bao bi.
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San xudt tai: :

Cong ty TNHH Sinh dwoe phim HERA

L6 A17 Khu céng nghiép Tiwr Ha, phwrong Tir Ha, thi xa Hirong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam.
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