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HOVITOSIDE 100
[Etopomde USP 10{) ‘g/ 5 ml]

B Cac dfiu hleu llru ¥va khuyen cio R
- |Dec KV hwong ddn str dung fi 1r0’c khi d'ung
:Bema‘arﬂmyneem . S I e
e Thong bdo ngay cho bac .s;v hoac d.tm’c .sy n]nmg fefe d'ung Hmng mong nmon gap phm kh; SIr dung
: Ihzmc UL . SRR S . S
B Thtmc nny chi dzmg fheo c?b'n rimoc N

2 -*_1 THANH PHAN CONG THUC THUOC , e

.. Thanh ph‘m hoat chét: Etoposide USP 100mg/Sml -~ .. o0 e
- f,Thanh phau ta duge: Citric acid, benzyE aicohol polysmbate 80 polyethylene egcoi éthyl B

a ;s.;‘[ alcohol T , - | R I e

2 DANG BAO CHE; Dung dlch dam dac pha truyen e T
o xriMo ta dic diém thudc: Dung dxch ttong suot khong mau hoac hcn vang, khong c}nra cac chatr
E *g_'ngoal Iat nhm thay duoc ‘ D S R ST

) CHI})INH e
- V‘Unor thir tinh Iman LT R B - RRRE R
L ;Thuoc tlem etopOSlde dtrofc Chi dmh ket horp Vvéi chc thuoc hoa tu lleu khac de éleu trl ung tlur tmh S
-~ -hoan tuyen. dau tal phat hoac kho chuacﬁnglr(n lO’ll Ty - SRR Lo
"'—fﬂ‘,‘:"U:1c thir phoi té bhonhé = : S et ST
i ,.;Thuoc tidm etop051de ducrc chr dmh ket hop vcu cac Ihuac hoa tu heu khac de dleu tn unﬁ thu pho;
“tébdonhd Fngudilén, oo T D T L T
. -Ulympho Hodgkin ~ -: . S : B N L
,‘Thuoc tiém etoposide dum: chi dlnh ket hUp VOI cdc thuoc hoa tu l1eu khac de (’I‘leu iu u lympho" g
- Hodgkin & bénh nhén ngudi 16n va tré em. 7 e e
.- - Ulympho khéng phai Hodgkin =~~~ AR S .
s { ,;{_;Thuoc tiém etoposide du’ac Chl dinh ket hcrp vm C‘]C thuoc hoa m heu khac de daeu tu u iympho
fkhongHDdgkmm:glrm {on Vi, tle S Ll e i
. ‘Bénh bach clu tily cp tinh . B RISt A A o o
' Thuée tiém etoposide duge ehi dinh két hﬁp vcn cac thuoc hoa tlf lleu khac de dleu tu benh b‘lCh cau o
s j;‘tuycap tinh & nguoi [on vatré em. L Ce T T
.. Tingsan nguyén bonudi = ‘ : ‘ |
- ““Thudc tiém etoposide durge cbi dinh cho dleu tu tuyen dau va tuyen thu* hal ket hop véi clc thuoc
-~ hoa wi liéu dmrc phe (luyet kJnc de dleu tu turono hop nguy Co’ cao 1ang san nguyen bao ;11101 0 o
‘ngudi lén, R : B : o , L R
o Ung thr buong tr ung - : s o L o Sl A
Thude tiém eto;msxde duge ciu dmh ket hop Vi cle thuoc hoa tli Ileu khac (Te dneu tu \ng tlur buong‘
trimg khong bicu mé & ngudi lén, Thube tiém etoposide con duge chi djnh dé diéu trj ung thur budng
tring bidu md cé hmc khéng khrsmfI platin & ngudi lon.

4. LIEU DUNG - CACHDUNG :
Chi nén tiém va theo dai etoposide dudgi sy glam gét ctia bic si c6 kinh ngh:em trong viée sit dyng

" céac san pham thude chdng ting sinh.
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o ,__Nglrmlo’n L : ‘ s
- Ligu khuyen cao clia etoposnde or benh nhan tnrong thanh ia 50 100 mg/m /'ngay vao cac ngay 1 den‘ S
R 3}5 hoac 100 dén 120 mg/m cac ngay 1,3 va 5 vio m01 3 den 4 tuan két horp vai cde thuoc khéc dlrdc
" chi dinh trong bénh cin dwge diéu tri. Nén didu chmh heu v6i sur can nhic dén tac dung trc ché ty
- clia'cde thube khac khi két hop thuoc didu trj hodic voi sy cAn nhdc dén tic dung cta xa tr hofic hda .~ -
ot li¢u truac dé ma ¢o the lam tén thtrong dur trit tuy xtr(mg Nén diéu chmh ligu ding sau lidu dau SiE
" tién nédu s Iuong bach ciu tmng tinh dm:rz 500 & bao/mm® uong hon 5 ngfny Ngoal ra, nén dleu R
" chinh 1iéu tlong trudng hop xuat hién sbt, nhiém khuan hoac s0 Iu(mg tleu ¢y dudi 25.000 te_
e ‘bao/mm® ma khong phai do bénh giy ra. Nén diéu chinh céc lidu tiép theo trong trudmg hop xdy ra .~ -
" "dde tinh do 3 hofc 4 hogc néu d§ thanh thai creatinin & than dudi 50 m]/phut Khl do thanh thal LR
. creatinin giam con tir 15 den 50 mllphut nén glamlleu xuong 25% ' S IR
Luu ¥ khi dung ﬂluoc. S : : |
-f';,Cung nhu ¢dc hop chat ch tlem nang doc hal khac can th'm nong khl xu' ly va dleu che etoposnde X
- ~“Phéan Lrng da lién quan den phm nhlem ngoi y muon Vi etoposxde co the ‘<ay ra. Nen su dung g ging G
- tay. Néu tiém etoposnde tiép xlic véi da hoac mem mac, rLra ngay vung da tlep xuc bang xa ph(}ng va B
S rmrcrcvaurasacimlemmacbangmrm: B I P L R N e FEEE TR
U Tréem : SR L SR AR G
. San pham thude r:ay o, chu'a ruou benzyl Nen xem xet den cac canh bao va blen phap phonﬁ ngu‘a -
© - trarde khi bt dau chu ky didutrf. s ELAE AR
' Bénl ung i gan; u Aympho F(qug-Hodgkm bewh bach cau cap c.’ong my L
7 Thubde. tiém etoposxcie & bénh nhi dd duge st dung uong khoang 75 dén ESO mg/m /ngay lrong 2 den L
5 ngay két hop vdi cdc thuoc chong ung thu khac Phac do dleu tu nen dll’O’C llra chon fheo txeu R
~ - chuan cham séc tai dia phlr(mg i S RRIORRE : RN
“ Ung fue buong fritng; ung thir phoz ¢ bao nim fang san ngz{yen Imra HUGE; zmg a‘hu‘ fmh hoan LR
o Sy an toan va higu qua ciia etop051de dudi 18 tudi chua duge thiét 1ap. Hign tai dl.l' heu co san duwc [
o omdR trong phan dchrc dong hoc nlumg khong co khuyen nght nao ve heu dung T
© - Ngwdicaotudi o
L .[':;;f_‘Kheng chn dxeu chmh lxcu 0‘ beuh nhan cao tu(n (tuon> 65 tum) neu clurc nano than bmh thuong
Coo Suy thier o : A
0 nhlmg bénh nhan 1)1 suy than wec dleu chmh heu bau dau sau day co the Chrorc xem :xet dlra tten e
',_fdo thanh thai creatinin do duoc. - R U AR

_D{ thanh thii creatinin do dlroc T Llcu etoposnde e
‘ = S50mL/phat - i 100% l1eu da dmh cho trudng hgp thin bmh thucmg
“15-50 mL/phdt 7T 759, [idy di dinh cho trirding hop than bmh thudng

0 nhtrng benh nhéin cé d§ thanh thai creatinin dudi 15 ml/phut va khi loc thén, ¢6 the C'111 giam lidu
| :_‘;:tlep theo vi dé tllanh thai etoposide s& giam hcm nira & nhitng bénh nhan niy. Lidu 1iép theo trong o
o Buy than vira va néng nén dya trén sy dung nap cua bénh nhin va hleu qua [4m sang. Vi eteposufe va
. cée chat chuyen hoa clia nd khong the tl:am tach dlroc nén ng cd the duge dung turoc va sau locf o
Cthdn, R SRR . : o o
“”Cachdlmo‘ | R : o
L Etoposide dlfQ’C dung tlmng qua cach nem mayen tmh mach cham (thujc‘)'ng trong khoang thoi gian 30
- dén 60 phut) e A
Xem hudng din pha loang cAc san ph'um thuuc trude khl dung

A CHOVG CHi DINH
Qué mén cam v&i hoat chit hoac vai bat ky ta dll‘O‘C ndo cua thuoc

-Phy nit dang cho con bi : : ‘ : : , -
Str dung thuoc dong thoi voi vaccin sét vang da l:oac cic loa] vacein séng khic duoc chonﬁ chi é]nh
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, __or nhunv benh nhan bl tic che mlen dlch

g, CANH BAO VA THAN TRO\IG KHi DUNG THUOC o : ARt
RS -Etopomde chi nén dwge ké toa va theo doi durdi sur gidm sat cua bic sicd kmh nghlem tlong viée suﬁ B
. dung cdc san pham thude chong tang sinh. Tmng tat cd cdc trudng hop sir dung etoposide dirge xem -
" .xét cho héa trj lidu, béc sT phai dénh gid sy can thiét v& hiru fch cia thude doi vi nguy co clia phan, S
© - ing khéng mong mudn, Hau hét cac phdn (mg khéng mong muon nhu viy 14 cd thé ho: phuc néu
- duoc phat hign sdm. Néu x4y ra phan tng nghlem trong, nén gidm lidu hogic ‘nging thude va cdc bien R

. phap khic phuc thich hop dwa vao chan doan 1am sang cua bac §1. Vigc pha thudc etoposide nén R
 dugce thye hién mdt céch than trong, xem ‘(et day du VE: nhu cau tzep tl1eo clia thuoc va chu y chat che R
f‘—f;denkhanangtalphatdoctmh ENETTREE | s e e
qu‘f.Ucche!upT W T S = :
= Uc ché tuy xuong theo cdc mirc heu glm han la dée tmh dang ke nhat hen quan deu lleu phap_‘r
- 'retopemde‘ Suy tdy gdy tir vong di duge bdc CﬁD sau khi dung etopomde Bénh nhan dang du’m: dleu L

r biing ctoposide phai dugc Iheo dsi didu trj suy tuy mit cach cin than va thmmg xuyén ca tmng va oo

- sau khi cheu tri. Cac thoncf $6 huyet hoc sau day nen ducrc do khl bit dau diéu trj va tnrée moi lidu - o
o etoposnde tiép theo: sb lwgng tidu cdu, huyei SHC 10, sb Jucmg bach ciu va sy chénh lech. Néuda -

-+ ding xa trj hodc héa trj litu ra trudc khl bit dau dleu tr bang etoposide, nén cin mdt khoéng thov ‘

L oglan thich hep dé cho tay xuong phuc. héi. Etoposnde khong nén ding cho bénh nhan <0 so lucrng' S

~ - “bach céu trung tinh duéi 1. 500 té bao/mm® heiic 50 lm:mg ueu chu dudi 100.000 € bao/mm’, trir khi e

7 giy 1a boi bénh do tinh. Nén diu chinh lidu tiép theo néu sé luomg bach ciu trung tinh duor 500t
S T'fbano/mm3 xay ra trong hon 5 noay hoac lién quan dén sbt hoac nhiém khudn, hodc khi co s0 lu'ono

C o tidu cdu duédi 25.000 té bao/mm neu co bat ky dqc tmh cap 3 hoac 4 nao phat trlen hoac I]Eli dor

~ thanh thai than duéi 50 ml/phit. ‘ : | e

o Suy tay nghiém trong déin téi nluem khuan lmac 'ﬂlat huyet co thc xay ra, Nhlem khuan nen dm;rc
- kiém soat mrorc khi diéu trj bang etopOSIde - R SRR SRt
~Béuh bac.h cdu thit phdt - S R NP o ‘ AL

- Sy \uat hién cia bénh bach chu cap tmh co the b hoac kheno co hm chtmo loan san tuy, da du-crc R

ombtad nhung benh nhan duoc diéy trf bing etoposn:{e tmng hea trj lleu e : e

s 'Chlra biét ¢6 roi ro thh lity thubc ilay khéng, cung nhu céc yeu té nén tang llen quan den sur phat, Y
~ trién cha bénh bach cau thir phat Vai o cia cd lich trinh sir dung thuoc va lleu tlch luy cua_ ";

i etoposm!e da duge dé xuat nhung vai tro d6 vén chua duge xde dinh 15 rang. o St
Mot bt thurdng nhiém sic the 11923 da (Tlrorc quan sat thdy trong mét sd tnromg hUp benh bach chu

: :",r'thu phat & nhirng bénh nhin dung eplpodophyllotomn Su bat fhu'OIlg niy cling da dlrorc nhm ’shay ¢
-~ nhitg bénh nhén méc bénh bach cau thir phét sau khi digu tri bang phdc db héa tri ligu khéng chira

eplpodophylloto‘{m va trong bénh bach cu tai phat. Mot dic diém khéc ¢6 lién quan dén bénh bach
cau thir phat & nlurng bénh nhan da st dyng epjpedophyllotoun dll’O’ng nhur 12 mt khoang thm gxan B
B -'ne tuong dbi ngan, vm thm glan tzunu bmh de plnt tuen bénh bach cau Ia khoang 32 tlang '

- Qua man - : :
“Céc bac st cdn Itru y vé kha nang \ay ra phau ng phan vé véi etoposucle bleu h1en I én Eanh sot o
-nhip tim nhanh co tlnt phé quan, kho the va ha huyet 4p, ¢ the gy tr vong. Didu tr] theo tridu -
chimg, Nén ngung etoposide ngay lap tire, tiép theo la ding thubc ting huyet ap, cor thGStelOld

thuoc khang histamine hogic thube ting thé tich theo quyét (Tmh clia béc 7,

Huyét dp thilp
Etopesrcle chi nén duge tiém truyén tinh mach chidm (thudng trong khoang thai g[an 30 den 60 p 1111}

viha huyet ap co the \ay ra kln tlem finh mach nhauh
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‘ ,;_;Ph(m ung fai cim tiém SR TT : . : il
Phan ng tai cho tiém ¢ tl1e xay 1a tlong khl dunﬂ etopomde Vm kha nang thuoc tzao a ngoaf L
~mach, nén theo di chit ché vi tri tlem tluyen de V) the tlem i;huoc o : T
- Albumin Inwef thank tha, TR : i : o

= “Albumin huyet thanh thap co llen quan dén tang tlep xtic véi etoposzde Do do, benh nhan coﬂ'ff

- albumin huyét thash thap co the co 6 nguy co tang doc tmh llEI] quan den etop051de e o

- Chire niing thiin suy gidm . N o . o

0 nhiing benh nhén bj suy than vua (ClCl 15 den 50 ml/plmt} hﬂac suy than nang (C1C1<15ml /

L *phut) khi chgy thén nhén tao, nén giam lidu etopomde. h ,

~ Céc théng s6 huyet hoe nén duge do va diéu chinh lidu trong cée chu lcy tlep theo ClLrUC xem xet dLra S

*“trén dgc tinh huyet hoc va lueu qua lam sang o benh nhan suy than vira v nang : SRR A

- Chike ning gan suy gidm = : RS , o

- Bénh nhén bj suy glam clurc nang gan nen thucmg xuyen theo d01 cerc naﬂg gail do nguy co tlch luy S

'-'et()poslcle, s co SRR : : e -

- Igi chitng ly gm.' idwr i o ‘ Lo S AT SR
e 'Hm chirng Iy glal lchm u (dm kh1 gay tu vong) da dtroc bao cao sau k]n str dung etoposule ket hop, {57
i cac loai Ihuoc hoa trj ligu khac, Cén theo doi chit che bénh nhén de phat hién som céc déu higu
.- cia hpi ching ly giai khoi v, dic biét & nhitng bénh nhan b cdc yéu td nguy co nhu khéiu nhay cam‘ ‘
o véi didu tri phirc tap vi suy than Cac bign phap phong ngtra tlHCll horp cung nén d:.rm; xem xet 0,

fnlnrng benh nhén ¢ nguy co blen chuno dleu tu nay e : R
- Khd ning gy r«'ptbren SRR : RS L SRR
o -:‘:‘,“Vm kha ning gdy dot bién ciia etoposnde mot blen phap Ilanh thal hleu qua la can tuet cho ca benh RE

- “nhén nam va nit trong khi d;eu tef va dén 6 thang sau khi két thic diéu tri. Tu vén vé di tluyen duge

" khuyén nghi neu bénh nhén mudn ¢6 con sau khi két thiic didu tri. Vi etop051de co thé lam giam kha

. ndng sinh san cua nam glorl VIec llru trir tmh uung co the duorc xem ‘(et cho muc dlch lam cln sau L
Ty Sl S S PR T N
o Ce td !!tro’c mi bnc s: Irrm sa.ug rze.'z bret' i {‘] i_ S
,_._"‘:"‘Ethanol REBAR A e ‘ B T RS R INAE

ThUOC tiém etopomcle chu‘a 30 5% con (ethanol) lll‘Can lrng VO’l 240 64 mg ethanol m01 ml dung R

:dlch tire 1a 1én t0i 1,2 gam ethanol méi lg 5 ml, twong duong véi 30 mi bia hodc 12,55 ml ruou vang o
SR vatdida3 gam eihanol trén mdi lo 12,5 ml, trong duong v 75 ml bia hoiic 31,4 ml rogu vang. -
2 ~.C6 nguy co vé sirc khoe dbi véi bénh nhan ¢6 bénh gan, ngluen T, dong kinh, bénh nhan méc

- bénh nio hiru co, plzu m: mang thal phu nur cho con bu va tle em. Tﬂc clung cua cac loal thue)c khac

- ¢6 thé giam hogic tang. . S : : ‘ SRR A

Benz lqlcohol o

B {‘Thuoc tiém etoposide chm benzyl alcohol Benzyl alcohol b 6 thé gay ra phan g df {ing. Benzyl

. alcohol ¢é lién quan dén nguy co téc dung khang mong muon nglnem tlong bau gom cée vén de ve

~ hé hép (duge goi fa hdi chimg thé hon hen) & tré nho. :

- Khéng nén cho {ré so'sinh (t01 da 4 tdn twdi).
Khéng nén str dung hon mét tudn & tré nhé (dudi 3 twdi).

. Cén than trong & bénh nhin dfmg mang thai hodc cho con bi hodic néu bgnh nhén bi bénh gan hoac o

- than, Bxeu nay la do mt lugng lon benzyl alcohol c6 thé tich ty trong co thé va co thé gay ra tac

dung khong mong mubn (duge goi 14 nhim toan chuyén hoa).

l‘olysonbate 80

Thuoc tiém etoposide chira polysmbat@ 80. O tré so sinh, mét hoi chimg de doa tinh mang do suy
gan, & mét va suy thin, suy giam chire ning phéi, giam tiéu cau va cO lruéng cb ien quan dén mét
séi pham vitamin E tiém cé chira polysorbate 80. e
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e 7 SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU RN
B ]fPhu nlr co kha niéing sinh con / Tranh thai Gnam vank -~ RN o
. Phy nit ¢¢ kha | nang sinh con nén stir dung céc bién phap nanh thal thlch hop de ttanh mang thal R
" trong khi didu trj bing etoposide. Et0p031de da durge chimg minh 1a gay qui thai & chudt nhat va ,
~chuét lang V¢i kha niing gy dot bién cha eteposxde mdt bién phap uanh thai hiu qua 1a can thlet
- cho c& bgnh nhén nam va nir trong khi didu tri va dén 6 thang sau khi két thic, d1eu tri. Tll‘ van ve da
L truyen duge khuyen nghf neu benh nhan muon co con sau klu ket thuo dleu tu ' T R
“'Phunumangthal ST - T R R SO A B
SR ;Khong cd dit lidu hodc it co dll’ Ileu G‘m vii viée sur dung etoposnde o phu nir mang thal Cac noluen
o -clru trén ddng Vat da cho thdy dje tinh sinh sé&n. Noi chung etoposnde ch the giy hai cho thai nhl khi . .
. ding cho phu nir mang thai. Khong nén sir dung thude tiém etoposide twng khi mang thai frir khi BN
s ;‘_':tmh trang 14m sang clia ngudi phy nir cén (heu tri bang etoposnde Neén khuyen nghi phu nit ¢ kha, L
... niing mang thai tranh mang thai. Phu nir ©0 kha néng mang thai phai sir dung bi¢n phdp tranh thai -
©hidu qua trong va.dén 6 thang sau khi didu tri. Néu thuoc dimrc sut dung tlong k.hl _mang thal Imac‘ R
ndu bénh nhan co Ihal tl (mg khf dung thuoc benh nhan can duoc tlmng ba{) Ve nguy co tlem an cho“ v
~ thai nhi. T L , e T e s
77Phunuch0c0nhu e ‘ R AT S SRR
Etop031de dugc bai tiét qua sua me. Co kha nang *{ay a cdc phan ng khong mong Inuon ngluem  ' B
“.rgng & wé bl me tir etopomde Phéi dua ra quye{ dinh nén ~ngimg cho con ba hay ngung tiém
RnA etoposide, cd cin nhac den loi 1ch cla v1ec num con bang sua me dm vm tre va lgn 1ch cua v1ec tii o
3—:lleuchongumphumz' SRR : : S e
" “Benzyl alcohol c6 the dlrorc bal l!f:t vao Sua me va co the dll’UC tiE sor smh hap thu
'-EKhanangsmhsan ST I LIRS R KRR R ‘
"-‘_‘Vl ctoposide ¢6 thé lam giam kha nemg smh san cua nam gu:n vxec llﬂl mr tmh tum(r co the dtrcrc SR
‘ri‘xemxetchomucdlchlamchasaunay R RS T s T

R 8 TUGNG TAC TUONG KY CUA THUOC
. Tdc rhmg clia edc H.'uoc khdc ddi voi (Iug’c fiong hoc cua e!upasm’e BRI S -
" Thube cyclospoun licu cac din dén ndng dé trong huyel tuong trén 2000 nolml dung etopomdf:
o rdlrmag udng di din dén sir gla tang 80% phm nhlem etoposide {AUC) voi s glam 38% tong luorng y
- thanh thai ctia etopGSIde trong co thé s0 VOI vige dung etoposide don déc. . o
- Pidutr dong thoi vai cnsp]atm ¢6 lién quan dén giam dd thanh thai toan bo cor the clia et0p031de ,
E ?‘:Baeu tri dong thoi voi phenytoin hodc phenobarbital va céc thude chong ddng kinh giy cam ng R
- enzyme khac ¢6 hen quan dén ting do lhanh thai et0p051de va gidim higu qua ctia etop051de - el
- In vitre, lién ket plotem huyei twrong cia etopOStde 1a 97%. Phenylbutazon natu s*tllcyIat va ﬁCld o
- ‘,_"Lacetylsallcyhc cd thé thay | thé ctoposide fir lién ketpmtem huyet twong. L SRR
S Tdc dung clig efopuszde doi vi dupe dpng hpe clia cdce thudc kiic -

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LA xr, VAN HANH MAY MOC R

Khong cO nghlen clu ve Anh htrcmg cdia thuoc etopGSEde den kha nang v sir dung may moc Met ""
- moi, buon ngi, buon non, nén va phén {mg qué man cap tmh co the \:ay ra do huyet ap glam va dieu L
‘&-nay co the lam glam kha nang Eal xe va su dung may mée. o o R R

Phéi hop thude chong dong kinh véi thuoc t;em etoposide cé thd din dén gidm kaem S04t co glat do

tuong tac duge ddng hoc gitra cc thude,
Sir dung dong thai warfarin voi etoposide ¢ thé dan c‘i‘en ty 1¢ binh thuong hoa quoc te (INR) tang

- _cao. Can theo dbi chit ché chi sb INR.
Tirong fic (Irm'c In*c hoc e

Cé nguy co mic benh toan than do vaccin gay ttr Vong khl sur chmg vacein sot vang chcm séng
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e ‘_chong Clll dmh V] nhu'ng benh nhan b1 e che mren d1ch e Al s o
. Sir dung trude hofic dong thari cde thutie khac cb tac dung frc che tuy tmmg tlr nlur etoposnde co tllé‘_;';iﬂ. :
" duge dy kién s& ¢6 tée dyng gia ting hofic tic dung higp déng i e

Khang chéo giira cdc anthlacyclm v et0p031de da dmec bao cao tmng cac thl ngluem ti én lam sang
i Bénh nhi | R LT GEIERRSRRA PPNt
i Nghlen clru nrorng iac ch! duorc thlrc hlen 0‘ nglrm lcm Vi

e 10. TAC DUNG KHONG MONG MU()N C‘UA THU()C
‘ \_{'Tom tat hd soan toan . ‘ SRR E R
Ut ché tiy xuong theo cac muc heu glou han I doc tmh dang ke nhat hen quan den lleu phap SE
SR etopomde Trong céc nghién ciru 1dm sang trong do etopomde durge dung nhu mét tac nhdn duy nhat .
LVl tong [iéu >450 mg/’m cac phan ttng khéng mong mudn thudng gép nhat & moi mire dg nghiém oo
. lrong 14 gidm bach cau (91%), gidém bach cau trung tinh (88%), thiéu mdu, (72%) giam tiéu chu
YL 23%), suy nhwge (39%), budn nén va/hodc non (B7%), 1ung toc (33%) vi on lanh vafhoac sot (24%) '
- Tom tdt tong hop cdc phan i .rmg frhong nong muon o i
. Céac phan mg khong mong mucn sau day da du(rc bio cao tu cac nghlen cml Iam sang etOpOSlde va - -
~+ " kinh nghigm sau dua thuoc ra thi twoing. Nhitng phan ( (g khong mong muén nay ducc tnnh bay bcn e
o ;n}}om h¢ co quan va tn s6, duge xdc dinh boi céc loaisau: = 7 : SANE
*vét phb bién (1/10), phé bién (1/100, <1/10), khéing phd blen (;/1 ooo <1/10m hiém (1/ oooo

B <1/ l 000} chua blet (khong the e tmh tir dit ligu c6 sin)

IIe cor quqn {‘g EREENE

Tan so 1

Ph'm ung khong 1 mong muon (trmh b']}' &
' theo MedDRA) S g

.frung BN

: Nlnem kiman va nh:em ky 5111]1, o

Phob é RN

nhlem tluno RS S

neang v pof_] p)

Tangsan lanh (inh, ac nnh va. .
. khong xdc. dinh (bao gom cdu ‘:E

Pl;ﬁ bién, i

bénh,bf-!?h_ciiil ciptinh =~

| Réi loan hé mdu va Vbrg.rc‘h huyér

Rét pho bién

Thleu méu, giam bach cau suy iuy glam
bach cdu, gidm tidu cdy : ‘

Roi logn hé thong mién dich -

Pho bién - -

phén {mg phan vg #% -0

1 Chura biet .

phit mach, co that phé quan -0 -0

Rai :’oan chuyen ]zoa vd d'mh .| Chua biét oo héi‘clu’_mglly_'giéi Mléf n SRR
dlm‘ng S
Roz Ioan Ize rimn Irmir Phé bién chéngmat -~ -
. - ‘Khéng pho - bf}nh_ljr thén_kinh nﬁgogi‘ bién_‘ L
blen : : ) |
H!f;lll - I mat thoang qua lién quan dén vd nao

nhiém déc than kinh (vi du, budn ngh va met
mai), viém day than kinh thi gidc, co gidt F¥*

Railoan tim

Pho bien

dau khdp, nhdi méu co tim

Réi logn maeh mdw

Phé _bién_ :

tang huyét 4p, ha huyét dp tAm thu thoang qua
sau khi tiém tinh mach nlnnh el

Khong phé

XUt huyét ‘ ‘ B
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‘ SRR bién - - D -
Rm Ioan ho Im , Iang ng:rc va_“;- Hiém viém phéi k&, xo phf)i RN PR
| frung thar L Chira biét co thiit phé quan ¢ , _
Réi logn tiéu hoa Rét phd bién | dau bung, chan an, tdo bén, budn non va nén

Phé bién

tidu chﬁxy, viém niém mac (bao gom wem
migng va viém thyc quan) cou

Hiém

chimg khé doc, chtmg khé nuét

Réi loan garimgr

Rét pho bién

alanine ammotlansfelase ting, phosphaiase‘
klem taug, aspaltate ammo tlansfexase tang,r

_Rét phé bién

bilirubin tang, nhlem d‘oc gan
rung toc nam SR

Roi loan da vamd dudida -

Phé bién

nglra ncn man HOI me day

Hiém

viém da nhé lai phéng xa, hoi chung Stevens—
Jolmsons hoal tir bieu bl gay doc : S

Clma biét

v smh R

He ﬂ:c:-ng sinh sm.‘r vamr !oan o
tvén vir - SEREEE

suy nhurge, kho chiu

Roi loan tong quar va phan zmg Rt pho baen : : REENS
i C'hf’ figm o Pho bIen .| Tiém iech 1a ngoal mach"*f**, vuem tmh,
_ mach - : S S L
Hiém - | sét

* Suy tiy din dén ti vong da dugc bio cao . SN
** Phan (mg phan vé cd thé gay wr vong

ko Boéng kinh dm khi lign quan dén phan u‘ng d] ng . SRR : ‘
wEEE DA 6 bao cao cac blen chimg sau khi dua thuoc 1& thl rurorng damrc ve phan ng x4m ian bao g
gdm nhidm déc md mém cuc b, sung, dau, vigm ma te bao va hoal wr bao g()m hoal tir da R

< M6 t& mét 56 phan tng khdng mong_ mutn cu thd - : - . SR
B "Tmng cac blen co khong lI]OEl“ muan dlIO'l day du’oc lay ur cac nghlen cuu Sir dung etopomde dcm ) o
adoe, G D O L A0 ‘
Be. fm:'i .l‘uwef .'mc. L - | = ‘ L i
- U ché tay din den tl.I vcng da duorc bao cho sau khl dung etopos;de Uc che tuy thlrmlg Aay 1a vou‘_
' !'-tizeu gidi han duy nhat Sy phuc hm tuy thlrcmg ducrc hoan thanh t1 li'UC nmy 20 va khong co bao cao
.. vé dbo tinh tich Ly, b ST : =
. Diém thép nhdt bnch ciu hat va tleu clu c6 xu hlrong xay 1a khoang 10 14 ngay sau khl dung ‘
E ".etopomde my ihuoc vao cach dung va liéu trmh dleu Iu Bjem thap nhat nay co Xu hlrcmg ‘(ay ra scnn
- hon khi tiém ’tmh mach so véi dang dudng udng. o 3
- Giam bach ciu vit gidm bach cau nghiém trgng (dll’Ol L. 000 te bao/mm )da dlroc quan sht lan luol o
9% va 17% d0| vai etoposide. Gfam tidu cu va giam tiéu cdu nghiém trong (leOl 50.000 tidu chw/ -
S mm’) tLrong {rng v6i 23% va 9% . Cic béo cao vé sbt v nhiém khudn cling rat thudng giip & bénh
nhén ¢ 1 gidm bach cdu trung tinh duoe didu trj bing etoposnde Chay mau cling di dwoc bdo céo. ‘
Nhiém didc duo ong tiéu hoa
Budn ndn va ndn la dée tinh chinh cia duong tiéu hoa clia etopomde Budn ndn va non thucmg cé
thé dgre klem soat bang lieu phap chonv nén. : .

B Rtmgmc ) B U o . R
Rung téc cé hdi pht_l(_:, déi khi tién trién tliz‘mh héi dau duge quan sat thay & 66% bénh nhén dige
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. dleu trj bang etoposade
S 'Hzg*etapﬂmp o | TR PO T R R
~ - Ha huyet 4p thoang qua sau kh1 tlem tmh mach da dtr(rc bao cho & nhurng benh nhan dtrcrc dieu tn ,ij:f
S bang etoposnde va khong lién quan den doc tmh trén tim hoac thay ddi dién tAm db. Ha huyet ap .0
s ;‘thtrong dap tmg vdi vige ngling truyén etoposide vafhoac ligu phép hd trg khdc khi thich hgp. Khi -
bt dhu lai vide truyén dich, nén st dung toc do t:uyen thuoc cham h(m Khong c0 ghl nhan s ha, R
-~ huyét dp chdm (delayed hypotensmn) S : B Lt
. Tiing huyét dp o PP : ‘ - ‘ |
: 'Trong Cac nghlen ciru ldm sang llen quan den tlem etoposnde cac dot tang huyet ap da G‘trqc bao caot :
e Neu ting huyet ap co ¥y nghla ldm, sang xay ra o benh nhan dung etopus;de nen bat dau dteu tri }10 B
,'V‘ZthOfthiChhop : BRI , Lo RERETEIR
l,‘f:_'Qz.'ama.': R ERTIEEEE AN - S CAn
i .fPhan ling phan vé da dll‘O’C bao €40 3 ‘;ay ra tlong hoac ngay sau kht tlem tmh mach etoposmfe Val tro, Ll
o cha nong do hoac tec do tmyen trong sur phat smh phan ung phan vé la khong chac chan Huyet ap
o tlltrcmg ttor nén binh thlr(mg trong vong vax glor sau khl ngtrng mtyen Phan ung phau Ve co the xay 1a" S
2 véi lidu etoposide diu tién. : T
i 'Phan g phan vé bidu hién 14 6n lanh llhlp tlm nhanh co that phe quan khn tho v1em mang phm s
o s, ngira, ting huyét &p hogc ha huyét ap, ngat, budn nén va nén da duge bdo cdo xdy ra ¢ 3% (7 -
. trong sb 245 bénh nhan duge didu uj bang etoposide trong 7 nghién ciru 14m sang) clia bénh nhin
- duge diéu t bing ctoposide. Do bimg mit duoc béao cdo 6 2% v phét ban da & 3% bénh nhén. - -
'_‘Nhlmg phan rng nay thtmng dap tmg kip thO’L vOi viéc ngtmg tmyen thude vi sur duna thuoc tang S
' ,{l\]huyet ap, corticosteroid, thuoa khang hlstammhoac thube  ting thé tich khl'Ethh horp R TR
- . Phan ng gay ttr vong cap tinh lién quan den co thii phe quan da O‘mec bao cho vm etopostde Sau : S
oookhi s ho hap h01 phuc mot cach tr phat sau khl ngtmg ttuyen thuoc thl van co the Xay ra ngtmc thor e
S g lai, - T o SR : Sl

]-B:en ciumg élmye.': fwn : o s R Lo e
S me chirng ly gtal khdi u (dm khl gay ttr vang) da duoc bao cao sau kh] Sll’ dung etoposade ket hqu o
~ vdi cic loal thuoc hoa [lllleli khac SRR SRR RN s Oy

SR Tteem _ : RS S RN D
L Ho sor an toan gltra tle em va ngtrm lcm du kjen SG tm_mg ttr nhau S

g ;11 QUALIEU VA CACH XUTRI , R S S )
o 'Tong Jleu ctapomde 24-35 g/m tlem tmh 1mch tmng 3 ngay da dan den viém nidm mac ncrluem R
. trgng vi nhiégm doc tuy Nhtem toan chuyen hoa va nhiém doc gan ning dé dugc bio cio '@ nhtmg
- ‘bénh nhan duno lidu cao hon Iueu khuyen céo clia etoposade ‘Khong cé thudc giai doc diic hidu c6 . .
. sfn. Do do diéy tri nén 14 trigu chimg va hf teg, va bénh nhdn nén du'(m theo doz chat che Et{)p()Slde o
S va cac Chat chuyen hoa cua no Lhong tlae tham tach duorc o : N AR P

';;'12 })AC THHDUGCLU’C . : , S
~ Nhom duge ly: Thude gay doc te bao, ankaimcl thlrc vat va cac san pham tr nhlen khac dan *mat o
-~ podophyllotoxin - i e : R : T
© . MAATC:LOICBOI

Co ché hoat déng : -
Tac dung chinh cta etoposide duong nhu 13 & phan cudi S va ddu G2 ciia chu ky té bao Itong cdc 1é
bao dong vét co vii. Hai phén (ng phy thude vao 1idy duge ghi nhén:

-0 nong dj cao (10 meg/ml trgy Ien), cO sy phan giai té bao & giai doan gmn phén;

-0 nong dé thap (0 3 den H) meg/m [) thuoc co tac dung ngén can cac té bao di vao glai dozm tién

~ gidn phan
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ST ‘Thuos khong tac dong tcn tap lwp soi thm Fac donv chu yéu o mtrc do cao phan tu cia etopc>51de Ll
. dudng nhir la giy ra sy it giy ctia chudi kép sau khi tuo*ng tc vdi DNA tOpOiSOﬁ'lE!lHSE hodic hinh .
.. thanh cdc goc tu do, Etoposnde da du’orc chtmo inmh co tac da,mg ngan chan glal doan phan bao 0 e
| _‘f‘"anguyen bao 5ol clia ga o R RS P , ‘ L

<f—”[‘?313 DAC TINHDUOC BOVG HOC fi ' o ‘ . S
o f‘;;'The Elch phén bb trung binh ¢ (rang thdi 0 on dinh tlong khoang tlr 18 den 29 llt Et0p031de cho thay s :
o tham nhéip thap vao dich nao tuy In vitro, etoposnde lién két cao vdi protein (97%) voi protein huyét =
B ‘iurcmg ctia ngudi, Ty 1¢ gan ket etopomde twong quan trure tsep véi albumin huyet thanh & bénh nhén 3
.= ung thu va ngudi tinh nguyén binh tluwng Phan khong llen ket,cua etopomdﬁ tucmg quan dang ke L
L vai b;luubmor b&nh nhin ung tha. : RN RN
. Sau khi truyén tinh mach, cac gla tn Cmax va AUC the hl_en su bien thlen 10 ret [y nmg benh nlaan va - L
,_:"—Fguracacbenhnhan L Fe AR N l R : e '
o an ddi sinh hoe - R B AT R i
" Chét -chuyén “héa hydroxyacid . [4 'dfmethyi eplpodophylllc aéid 9- (4 6 0- ethyhdene--
EDqucopymnosnde)} dlrorc hinh thanh bing cach mé vong lacton, duoc tim thay tmng nudc ticu cha e
o ngudi 16n va tré em. Cung cd mit tsong huyét trong ngudi, ¢d le Ia deng phén trans. Giucmomd S
. vivhoic sulphat lién horp clia etoposide cling duge bai tit qua | nuéc tidu cia con ngudl. Ngodi ra,
R ";”;qua tunh khit oxy clia vong dlmethoxyphencl xay ra thong qua con du’crng lsoenzym CYP450 3A4, EAEY
U idétaora catechol tucmg ng SR P RIS , TR P
‘-E”Thmttu’ ROTRE SRR Sl R SE ‘
27 Khi tiém tinh mach vxec Sur dung etopomde dchrc mo ta tot nhat la mot qua tunh haj pha VUl thm,
oo gian ban hiy tlong qua tnnh phan bb vao khoang 1,5 gid va thoi gian ban huy cudi ciing trong - -
~ " khoang tur 4 dén 11 gmr Tonn gia tri thanh thai co the nim trong khoang tir 33 dén 48 mL/phut hodic
-+ 16 - 36 ml/phut/m i, gidng nhu nita déi thai fulr cudi ciing, khéng phu thude vio Ileu u rong khoang
100-600 mg/m Sau khi tiém tinh mach etopos‘.lde dirge danh dau 'phong xa 14C - 2 PN
"‘-:(100 dén 124 mg/m ), kha hang phuc hoi cic chét dugo danh dau phong Xa tmng bmh tmng nuo’c L
Ctigu 1a 56% (45% lidu leO'C bai het durdi dang etop031de) va thu 1101 cac clnt Chrorc danh dau phong o
SR, "\atmngphan 14 44% lieudleutnlEng B S T R
" ‘Tuyén tinh /phi tuyén tinh 0 ; - S
* D¢ thanh thai toan co thé va nia ddi thal teir. cuoj cuno khong phu tlmoc vao Jleu hoag l\hoanc 100, o
_;'den 600 mg/m Tmng cung mot pham vi heu céc dlen tich dudi nong do Ilong huyet ttrong theo £t
. thai gian (AUC) A gla tn noalg do lm da lmng huyet ttrong (Cma‘(} taug tuyeu tmh theo heu '
. Suy thin S
Db thanh ihaI toan ccr the bl glam 0 benh nhan b1 suy giam chuc nang than dung et0p051de AUC thg,‘ o
- ting lén va thé tlch phan bo ] tlang 1hal on dmh cuno cao h(m SR TR : Lo
_L:“Suvgan.” : SR REER TS o
O nhimg benh nhan ung {Enr turong th'mh bi 101 loan chuc nang gan do thanh thal toan bo ccr the cia -
" etoposide khong gfam B : , : | -
O Ngwdieaotudi oo S SR o o
.. Méc da sy khac biét nho vé cic thong s6 duoc dong hoc glua benh nhan <65 tum va> 65 mm da
' 1';(11&'0‘(: quan sat nlnrng dleu nay khong ducrc <oi la co y nghla lam sang ' RTINS
Tréem : ‘
O tré em, khodng 55% lidu ding duoc bal tiét qua nude tleu dudi dang etoposide frong 24 git. D)
thanh thai trung binh cua etoposide [a 7 c‘ien 10 mL/phit/m® hodc khoang 35% tong dd thanh thai co
the trong khoing lleu 80 G‘en 600 nw/m Etoposide, do do, dugc thal trir boi ca qua trinh than va
-ngoai thin, tirc 1a s trao d6i chiit va bai tiét mat. Anh hu’cmg clia bénh_thén Ién thanh thii etoposule
huyet tu*o‘ng khon g duoc lnet den & tré en. 8] tré e, nong dé SGPT ting cao cb tign quan den vige




i - - e - R i .

https://trungtamthuoc.com/

‘glam do thauh thal todn bo co the Vlec sir dung c15plat1n tIllO‘C G‘ay cling ¢co Ihe dan den glam do R

. .. thanh thai toan bd ¢o thé & tré em dbi véi etoposide, Mot mdi quan h¢. nghich dao gum nong do L

- Calbumin huyet twong va do thanh thal than etoposnde dlr(:rc t1m thay & tie enm.. i SEEE R R
© 7 Gidd tinh ‘ B ‘ R

- Mic du sy khéc bigt nho vé cdo thong sb dlrofc dong hoc: glua cde glm imh da dLrorc quan sﬂt nhlmg [REe
,f\‘if‘dleu nay khong ducrc coi la co ynghla lam sang ‘ S B T TR AT

"' 14.QUY CACH _BO‘IG G()I
5 f’_Hop 01 lo 5ml L

~15.BIEU KIEN BAO QUAN HAN DUNG TIEU CHUAN CHAT LU‘GNG CUA THU()C l;fjf:-'

. 'Bioquin . - e B S g

. Khing qua 30°C. Tlanh anh Sang IR S
S Khonc de t lanh hoac dong lanh o '

e V‘J*‘Han (lung | : R
Lo chira mé: 24 théng ke tu ngay san ‘{uat s
S5 Sau khipha logng: BT v R AR B RN P
- % Thube tiém etoposide c6 thé dliOC pha loang de tlem bang cach ‘uem Iluyen tmh mach bang glucose_
R ~tiém 5% va natu clorid tiém 0,9% dé thu dU'O'C dung dich chira 200 dén 400 mcg (0,2 dén 0,4 mg) -
S ‘?"'etopomde moi ml (6 the xay ra két tia néu nong do 160 h{)‘n 400 ' mcg moi mI) Khs pha loang theo
R ihmmg dan dugc khuyen nghi, cic dung dlch 6 0,2 va 0,4 mg mdi ml 14n lwot &0 dinh trong 96 va e
: ':5'_3‘24 gi&, & 25°C trong cdc vit chira bing thiy tinh holic nhya trong didu kién binh thudng coa anfh G
- séng huynh quang. Ti quan didm vi sinh, san pham nén duge sir dung ngay lap tire. Néu khéng du'o‘c
" s dyng ngay lap tie, thai gian luu trr va didu kign st dung trude khi sir dung 14 trach nhiém ciia -
- f_; -"notmrl ding, Khong bao quan san ph’am pha loanﬂ tmnw tu Ifmh (2 8 C) vi dieu nay o the gay ra ket AR
Cota. : A S . ARt S
ra_:Tl'Ell chuan USP

| ""7::16 TEN BIA CHI C() SG SAN XUAT THUOC

O ‘ - 'VENUS REMEDIES, LI\’lITED

' Hill Top Industrial Estate, Jharmajri,
.. EPIP, Phase-I (Extn.), Bhatoli Kalan, = -~ .. o0 0

. Baddi, Distt. Solan, Himachal Pladesh 173205 An Do U
WWW, venustemedles ccrm 3 S oy
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