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TADOCEL
20mg/ml
dung dich dam dac dé pha
dich truyén
Dacetaxel 20mg/mi

Tiêu chuẩn: NSX

Truyền tĩnh mạch

Hộp 1lọ20mg/1ml 
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1 THẬN TRỌNG: Dung dịchcó được
cần pha loãng thâm trướckhisử
dụng. Xem hướng dẫn chuẩn bị

¡h kèm

5 Pha loãng trướckhisửdụng.

1 Bảo quản ở nhiệtđộ dưới 30°C,
trong baobì gốc, tránh ánh sáng.

o
o

# Không bảoquản trong tủ lạnh
hoặc tủ đá.

I

I

I

t
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] 5 Điểu kiệnbảoqiản chosản phẩm
I đã pha loãng,xemtờhướng dẫn

bắntrong hộp.

Ị 5 Mối 1rnÍdung dịch đậmđặcđể pha
Ị dịch truyền chứa:

| Docetaxel 20mg.

8 Chỉ định -Liều lugng - Céch ding -
I Chốngchỉđịnh ~Tắc dụngphụ và
| thongtinkhác Xemtỡhướng dẫn

bên trong hộp.

|

I

i

|

§Dockyhuéngdẫnsử dụngtrướckhi
dùng.

8 GIỮTHUỐCXATẮMTAY TRẺ EM.
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TADOCEL
20mg/ml
concentrate for solution
fr infusion
Docetaxel 20mg/ml
Specificatior: In house

Intravenous use

 1vialof20mg/ml  
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| CAUTION: Solution requires
further dilution priorto
administration. See
accomparrying preparation guide.

F Dilute before use.

Do not store above 30°C.

* Store in theoriginal padage in
order to pratect from light.

# For storage conditionsofthe
diluted medianal product, see
package leaflet.

# Each ml concentrateforsolutionfor’
infusion contains:

Docetaxel 20mg.

® Indication - Dosage -
Contra-indication - Side effect&
others: See the leaflet.

i Read the package leaflet before use.

' Keep outof the reach and sight of
children.
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DOCETAXEL 20 MG/1 ML 1, VIAL CARTON (VIETNAM)
colours/plates
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Rx
TADOCEL 20mg/ml
concentrateforsolution
for infusion
Docetaxel 20mg/ml
Intravenous use.

° &~ allt Mi
ITF high 6 mm.

120 | Dilutebeforeuse.Readthepackageleafletbeforeuse.  2-¬w¡z
Isreal] Manufacturedby:ACTAVISITALYSPA, Italy AAAG7117
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XThuốcbántheo đơn

TADOCEL
20mg/mi |

dung dịch đậm đặc để pha
dịch truyền
IDocetaxel 20mg/mi

'Tiêu chuẩn: NSX

Trưyền tĩnh mạch
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8THẬNTRỌNG:Dungdịchcó được
cầnpha loãng thêm trước khisử
genhướngdẫnchuẩn bị

inh

8 Phaloãngtrước khi sửdụng.

@Bảoquản ởnhiệtđộ dưới30°C,
trongbaobìgốc,tránhánhsáng.

mKhôngbảoquảntrongtủ lanh,
hoặc tủđá.

5 Điều kiện bảo quản cho sản phẩm
đã pha loăng,xamtờhướngdẫn
bắntrong hộp.

8Mỗi 1mi dung dịchđậmđặcđểpha
dịch truyền chứa:

Docetaxel 20mg.

8Chiđịnh -Liều lượng - Cách dùng -
Chống chiđịnh-Tácdụng phụ và
thôngtin khácXemtờhướngdẫn
bentronghộp.

®Docky hướngdẫnsử dụngtrướckhi
dùng.
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Prescription
Medicine

TADOCEL
20mg/mi

concentrate for solution
for infusion
Docetsel20mg/ml
'Specfication: In house

 
Intravenous use
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2 CAUTION: Solution requires
further dikrtion prior to
administration. See
accompanying prepasatian guide.

| Dilutebeforeuse.

' Do not storeabove30°C.

8 Store in the original package in
ordes to protect from light.

I" For storage conditionsofthe
diluted medidnal praduct, see
package leaflet.

1" Each ImITADOCEL 80mg/4ml
concentrate for solution for infusion
contains:

Docetaxel20mg.

M Indication - Dosage -
Contra-indication - Side effect &
others See the leaflet.

™ Read the package leaflet before use.

=Keep outofthe reach andsightof
children.  

     
 

 

DOCETAXEL 80 MG/4 ML 1, VIAL CARTON (VIETNAM)
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TADOCEL 20mg/ml
concentrate i gail
Docetaxel 20mg/ml

Intravenous use.

ITF high 6 mm.
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lvThuốc bán theođơn

TADOCEL
20mg/ml
dung dịch đậmđặcđể pha
dịch truyền

Docetaxel 20mg/mi

Tiéu chudn: NSX

Truyén tinh mach
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THẬNTRỌNG: Dung dịch có được
cần pha loãng thêm trước khi sử
dụng. Xem hướng dẫn chuẩn bị
đính kèm.

m Phaloängtrướckhisửdụng.

'# Bảo quản ở nhiệtđộ dưới 30 °C,
trong bao bì gốc,tránh ánh sáng.

# Không bảo quản trong tủ lạnh
hoặc tủ đá.

# Điều kiện bảo quản cho sản phẩm
đã phaloãng,xem tờ hướng dẫn
bân trong hộp.

em Mỗi 1 mÍ dungdịchđậmđặcđểpha
dịch truyền chứa Docetaxel mg.

Mỗilọ7 ml dung dịch đậmđặcđế
pha dịch trưyền chứa: Docetaxel
140mg.

@ CH dinh - Liều lượng -Cách dùng —-
Chống chỉ định - Tác dụng phụ và
thông tin khác Xem tờ hướng dẫn
bên trong hộp.

8t Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi
dùng.

mGIỮTHUỐCXATAMTAY TRE EM. 
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tx Prescription Medicine

TADOCEL

20mg/ml
eeefor solution

Docetaxel 20mg/ml

Spedfication: In house

Intravenous use

 

 

   
  

  

| CAUTION:Solution requires
further dilution priorto
administration. See
accompanying preparation guide.

It Dilutebefore use.

| Do not store above 30°C.

= Store in the original package in
ordertoprotectfrom light.

diluted medicinal product,see
package leaflet.

aEach 1mlconcentrateforsolutionfor
infusion contains: Docetaxe] 20mg.

Each vial 7m! concentratefor
solution for infusiancontains
Docetaxel 140mg.

™ indication - Dosage -
Contra-indication -Sideeffect &
others:Seetheleaflet

a Read the package leaflet befare use.

" Keep out afthe reach and sight of
chikdren.

actavis
San xudt bot

ACTAMISITALY S.PA.
ia\Pasteur, 10 - 20014 Nerviano (MI)

Italy.  
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KR | ieee tC | aDilute before use.
TADOCEL Read the package leaflet before use. De
20mg/ml Manufactured by: pe
concentrate for solution “tetas Italy S.P.A.
for infusion
Docetaxel 20mg/ml == re
Intravenous use.
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; Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sĩ. Thuôc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

  

 

TADOCEL 20mg/ml
eyaxel 20 mg/ml dung dich dam dac pha dich truyền

2. THÀNH PHẢN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG
Mỗi lọ 1 ml chứa 20 mg docetaxel.
Mỗi lọ 4 ml chứa 80mg docetaxel.
Mỗi lọ 7 ml chứa 140mg docetaxel.
Tá dược: Côn tuyệt đối 400mg/ml

Danh sách tá dược đầy đủ, xem mục 6.

3. DANG BAO CHE
Dung dich dam dac pha dich truyén

Dung dich dam dac trong, mau vang nhat

4. THONG TIN LAM SANG
4.1. Chi dinh diéu tri: (\/

e Ung thu va

Ung thư phổi không tế bào nhỏ

Ung thư tiền liệt tuyến

Ung thư tuyến dạ dày

Ung thư đầu và cô

4.2. Liều dùng và cách dùng:
Việc sử dụng docetaxel nên được giới hạn cho các đơn vị chuyên khoa trong việc sử dụng hóa trị

liệu độc tế bào và chỉ nên được sử dụng dưới sự giám sát của một bác sĩ có chuyên môn trong việc

sử dụng hóa trị liệu chống ung thư.
Liễu khuyến cáo:

Đối với ung thư vú, ung thư phổi không tế bào nhỏ, ung thư dạ dày và ung thư đầu và cổ, có thê sử

dụng thuéc dan gém mot corticosteroid uéng, nhu dexamethasone 16 mg/ngay (vi du: 8 mg x 2
lần/ngày) trong 3 ngày, bắt đầu 1 ngay trước khi sử dụng docetaxel, trừ khi bị chống chỉ định. Có
thê sử dụng G-CSF dự phòng để giảm thiểu nguy cơ độc tính về huyết học.

Đối với ung thư tiền liệt tuyến, phác đồ khuyến cáo sử dụng đồng thời thuốc dẫn prednisone hoặc

prednisolone là uống dexamethasone 8 mg, 12 giờ, 3 gid va 1 gid trudc khi truyén docetaxel.

Docetaxel được truyền trong một giờ mỗi ba tuần.

ng thự vú

Trong điều trị bổ trợ phẫu thuật ung thư vú có hạch, liều khuyến cáo của docetaxel là 75 mg/m?

duoc str dung 1gid sau doxorubicin 50 mg/m’ va cyclophosphamide 500 mg/m’ mdi 3 tuần trong 6

chu ky.

Đối với việc điều tri các bệnh nhân ung thư vú tại chỗ tiến triển hoặc di căn, liều khuyến cáo của
docetaxel 1a 100 mg/m? don trị liệu. Trong điều trị bước đầu, docetaxel 75 mg/m” duoc ding trong
ligu phap két hop véi doxorubicin (50 mg/m?}

Trong kết hợp với trastuzumab, liều khuyến cáo của docetaxel là 100 mg/m? mỗi ba tuần, với
trastuzumab sử dụng hàng tuần. Trong thử nghiệm quan trọng, truyền docetaxel khởi đầu được bắt
đầu vào ngày hôm sau liều đầu tiên của trastuzumab. Các liéu docetaxel tiép theo duoc str dung
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ngay sau khi hoàn thành việc truyền trastuzumab, nếu liều trước của trastuzumab được dung nạp
tôt.

Trong kết hợp với capecitabine, liềukhuyến cáo của docetaxel là 75 mg/mˆ mỗi ba tuần, kết hợp
với capecitabine 1,250 mg/m? hai lần mỗi ngày (trong vòng 30 phút sau bữa ăn) trong 2 tuần, sau đó
nghỉ ] tuân.

Ứng thự phôi không rễ bào nhỏ: Trong hóa trị liệu ung thư phổi không tế bào nhỏ, phác đồ khuyến

cao 1a 75 mg/m? docetaxel, ngay sau dé cisplatin 75 mg/m” trong 30-60 phut. Đối với trị liệu sau
khi thất bại với hóa trị liệu dựa trên platin liệu trước, liều khuyến cáo là 75 mg/m2 đơn trị liệu.

Ung thư tiên liét tuyén: Liéu khuyén cao cia docetaxel 14 75 mg/m’. Prednisone hoặc prednisolone
5 mg uỗng mỗi ngày hai lần được sử dụng liên tục.

Ung thu tuyén da day: Liéu khuyến cáo của docetaxel là 75 mg/m? truyén trong 1 gid, tiép theo
cisplatin 75 mg/m? truyén trong | gio đến3 giờ (cả hai chỉ trong ngày thứ ]), tiếp theo 5-

fluorouracil 750 mg/m? truyén lién tuc trong 24 gid moi ngay trong 5 ngay, bat dau khi truyén xong

cisplatin. Điều trị được lặp lại mỗi ba tuần. Bệnh nhân phải sử dụng thuốc dẫn với thuốc chống nôn

và bù nước phù hợp với sử dụng cisplatin. Nên sử dụng G-CSF dự phòng để giảm thiểu nguy cơ
độc tính về huyết học.

Ứng thư đầu và cô: Bệnh nhân phải sử dụng thuốc dẫn với thuốc chống nôn và bù đủ nước (trước
và sau khi dùng cisplatin). Có thể được sử dụng G-CSF dự phòng để giảm thiểu nguy cơ độc tính

huyết học. Tất cả các bệnh nhân sử dụng docetaxel của các nghiên cứu TAX 323 và TAX 324, được

nhận kháng sinh dự phòng.

e_ Xạ trị sau hóa trị liệu dẫn đầu (TAX 323)
e_ Đối với việc điều trị dẫn đầu ung thư biểu mô tế bào gai tại chỗ tiến triếnvùng đầu và cỗ

không thể phẫu thuật (SCCHN), liều khuyến cáo của docetaxel la 75 mg/mÏ truyền 1 gid,

tiép theo cisplatin 7 mg/mŸ hơn 1 giờ trong ngày thứ nhất, tiếp theo là 5-fluorouracil truyén
liên tục 750 mg/m* mdi ngay trong năm ngày. Phác đồ này được sử dụng mỗi 3 tuần trong 4
chu kỳ. Sau hóa trị, bệnh nhân sẽ được xạ trỊ. t⁄

e_ Hóa xạ trị sau hóa trị liệu dẫn đầu (TAX 324) Ị
e_ Đối với việc điều trị dẫn đầu ở bệnh nhân ung thư biéu mô tế bao gai tại chỗ tiến triển (kỹ

thuật unresectable, khả năng phẫu thuật thấp, vànhằm mục đích bảo tồn cơ quan) của đầu và cô
(SCCHN), liều khuyến cáo cua docetaxel là 75 mg/m” truyén tinh machtrong | gio vao ngay 1 , tiếp
theo cisplatin 100 mg/m* truyén tinh mach trong 30 phut dén3 gid, tiép theo 5-fluorouracil 1,000

mg/m?/ngày truyền liên tục từ ngày 1 đến ngày 4. Phác đồ này được sử dụng mỗi 3 tuần cho 3 chu
kỳ. Sau hóa trị, bệnh nhân sẽ được hoá xạ trị.

Điều chỉnh liều trong khi điều tri
Nhìn chung: Docetaxel nên được dùng khi số lượng bạch cầu trung tính >1,500 tế bào/mmi. Những
bệnh nhân có tiền căn sốt giảm bạch cầu, bạch cầu trung tính < 500 tế bao/mm? trong hơn một tuần,

các phản ứng da nặng hoặc tích lũy hoặc bệnh lý thần kinh ngoại biên nghiêm trọng trong khi điều

trị docetaxel, nên giảm liều docetaxel từ 100 mg/m2 xuống 75 mg/m’ va/hoac tir 75 mg/m? xuống

60 mg/m?. Nếu bệnh nhân vẫn tiếp tục có các phản ứng nghiêm trọng này ở mức liều 60 mg/m?, nên
ngưng điều trị.

Điều trí bô tro ung thự vú: Trong thử nghiệm lâm sàng ở những bệnh nhân được điều trị bổ trợ ung

thư vú có tiền căn giảm bạch câu trung tính phức tạp (bao gôm giảm bạch cầu trung tính kéo dài,

giảm bạch cầu có sốt, hoặcnhiễm trùng), đượckhuyến cáo sử dụng G-CSFđê dự phòng (ví dụ,
ngày thứ 4 đến ngày 11) trong tất cả các chu kỳ tiếp theo. Những bệnh nhân tiếp tục có phản ứng
này nên duy trì G-CSF và liều docetaxel giảm đến 60 mg/m?.

Tuy nhiên, trong thực hành lâm sàng, giảm bạch cầu trung tính có thể xảy ra sớm hơn. Vì vậy việc

sử dụng G-CSF cần được xem xét chức năng của nguy cơ giảm bạch cầu ở bệnh nhân và các
khuyến cáo hiện hành. Những bệnh nhân có tiền căn viêm miệng độ3 hoặc 4 nên giảm liều xuống
60 mg/m.

Kết hơp với cisplatin: Đôi với bệnh nhân dùng docetaxel liều khởi đầu 75 mg/m” kết,hợp với
cisplatin và có số lượng tiêu cau trong quá trình trị liệu trước đó là <25,000 tế bào/mmỶ, hoặc ở
những bệnh nhân có tiền căn sốt giảm bạch cầu trung tính, hoặc ở bệnh nhân có độc tính nghiêm

https://trungtamthuoc.com/



trọng không phái huyết học, liêu đùng trong các chu kỳ tiếp theo docetaxel nên được giảm đến 65
mg/mỶ.

Kết hợp với capecuabine:

« Đối với các bệnh nhân có độc tính độ 2 xuất hiện lần đầu tiến triển, tồn tại tại thời điểm trị liệu
đocetaxel/capecitabine kế tiếp, điều trị trì hoãn cho đến khi giải quyết đến độ 0-1, và lại tiếp tục ở

100% liều ban đầu.
+ Đối với bệnh nhân có độc tính độ2 xuất hiện lần 2 tiến triển, hoặc sự xuất hiện đầu tiên của một
độc tínhđộ3, tại bất kỳ thời gian nào trong chu ky điều trị, điều trị trì hoãn cho đến khi giải quyết

đến độ 0-1, sau đó lại tiếp tụcđiều tri voi docetaxel 55 mg/m?.

- Đề bất kỳ lần xuất hiện tiếp theo của độc tính, hoặc bắt kỳ độc tính độ 4, ngưng docetaxel.

hợp với e :

Nếu một đợt của sốt giảm bạchcầu,giảm bạch cầu kéo dài hoặcnhiễm trùng giảm bạch cầu Xây ra

mặc dù su dung G-CSF, liều docetaxel nén được giảm tit 75 mg/m? xudng 60 mg/mẺ. Nếu các đợt

tiếp theo của giảm bạch cầu phức tạpxảy ra, liều đocetaxel nên được giảm từ 60 mim, xuống 45

mg/m. Trong trường hợpgiảm tiểu cầu độ 4, liều docetaxel nên được giảm từ 75 mg/m? xudng 60

mg/mẺ. Bệnh nhân không nên được điều trị lạivới docetaxel ở những chu kỳ tiếp theocho đến khi

bạch cầu 1rung tính phục hồi > 1,500 tế bảo/mm” và tiểu cầu phục hồi >100.000 tế bào/mmẺ. Ngưng
điều trị nếu những độc tính vẫn t6n tai.

Khuyến cáo thay đổi liều do các độc tính tiêu hóa ở những bệnh nhân điều trị với docetaxel kết hợp

với eisplatin va 5-fluorouracil (5-FU):

  

 

Độc tinh Điều chỉnhliu  _ VA
Tiêu chảy độ 3 Đợt đầu: Giảm 20% liều 5-FU

Đợi 2 : Giảm 20% liều Docetaxel

Tiêu chảy độ 4 Đợt đầu: Giảm 20% liều 5-FU và Doeetaxel

Đợt 2 : Ngưng điều trị

Viêm miệng/Viêm niêm Đợt đầu: Giảm 20% liều 5-FU
mạc độ 3

Đợi 2 : Chỉ ngưng 5-FU ở tất cả các chu kỳ tiếp theo
Đợt 3 : Giảm 209% liều Docetaxel

Viêm miệng/Viêm niêm Đợt đầu : Chỉ ngưng 5-FUở tất cả các chu kỳ tiếp theo
mạc độ 4 ;

Dot 2: Giam 20% ligu Docetaxel

Trong các thử nghiệm lâm sàng SCCHN, các bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính phức tạp (bao

gồm giảm bạch cầu trung tính kéo đài, sốt giảm bạch cầu, hoặc nhiễm trùng), được khuyến cáo sử

dung G-CSF dé dy phong (ví dụ, ngày 6 đến ngày 15) trong tất cả các chu kỳ tiếp theo.

Đối tượng đặc biệt:
BĐênh nhân suy gan: Những bệnh nhân tăng transaminase (ALT và/hoặc AST) lén hon 1,5 lầngiới

hạn trên của mức bình thường|(ULN) va phosphatase kiềm cao hơn 2,5 lần ULN, liều được khuyến

cáo của docetaxel là 75 mg/m, Đối với những bệnh nhân có bilirubin huyết thanh > ULN và /hoặc

ALT và AST>3,5 lần ULN kết hợp với phosphatase kiềm> 6 lần ULN, không khuyến cáo giảm

liều và docetaxel không được sử dụng trừ khi đúng chỉ định.

Kết hợp với cisplatin và 5-fluorouracil trong điều trị ung thư tuyến đạ dày, các thử nghiệm lâm sàng

loại trừ bệnh nhân có ALT và /hoặc AST> 1,5 ULN kết hợp với phosphatase kiểm > 2,5 ULN, và

bilirubin> 1 ULN; Những bệnh nhân này, khuyến cáo không giảm liều và docetaxel không được sử
đụng trừ khi đúng chỉ định. Không có số liệu ở bệnh nhân suy gan được điều trị bằng docetaxel kết
hợp trong các chỉ định khác.
Trẻ em và thanh thiếu niên: Kinh nghiệm ở trẻ em và thanh thiểu niên bị hạn chế.
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Người cao tuôi: Không có những chỉ dẫn đặc biệt để sử dụng ở người cao tuôi.
Kết hợp với capecitabine cho bệnh nhân 60 tuổi hoặc lớn hơn, khuyến cáo giảm liều khởi đầu của
capecitabine xuống còn 759.
4.3. Chống chí định
Mẫn cảm với hoạt chất hoặc bắt kỳ tá được nào của thuốc.
Docetaxel khéng duge sir dung6 bệnh nhân có giới hạn bạch cầu trung tính <1 ,200 tế bao/mm’.

Docetaxel không được sử dụng ở những bệnh nhân suy gan nặng vì không có sẵn dữ liệu. Chéng
chỉ định cho các thuốc khác cũng được áp dụng, khi kết hợp với docetaxel.

4.4, Các cảnh báo và đề phòng đặc biệt khi sử dụng

Đối với ung thư vú và ung thư phôi không tế bào nhỏ, thuốc dẫn bao gdm mét corticosteroid uống,

nhu dexamethasone 16 mg/ngay (vi dy: 8 mg x 2 lần/ngày) trong 3 ngày, bắt đầu 1 ngày trước khi

sử dụng docetaxel, trừ khi bị chỗng chỉ định. có thể làm giảm tỷ lệ mặc phải và mức độ nghiêm
trọng vệ ứ địch cũng như mức độ nghiêm trọng của các phản ứng quá mẫn.

Đối với ung thư tiền liệt tuyến, thuốc dẫn là dexamethasone uống 8 mg, 12 giờ, 3 giờ và 1 giờ trước
khi truyền docetaxel.

Huyết học: Giảm bạch cầu trung tính là phản ứng bắt lợi thường gặp nhất của docetaxel. Bạch cầu
trung tính thấp nhất xảy ra trung bình 7 ngày, nhưng khoảng thời gian này có thể ngắn hơn ở những

bệnh nhân nặng trước khi điều trị. Nên theo dai sé lượng tê bảo máu toàn phần thường xuyên ởtất

cả các bệnh nhân điều trị với docetaxel. Bệnh nhân nên được điều trị lại với docetaxel khi Re cau
trung tính phục hồi > 1,500 té bao/mm’,
Trong trường hợpgiảm bạch cầu trung tính nặng (<500 tế bao/mm?* trong bảy ngày hoặc lầu hơn)

trong quá trình diéu trj docetaxel, nên giảm liều cho các đợt điều trị tiếp theo hoặc sử dụng các biện
pháp đánh giá triệu chứng thích hợp.

Đối với những bệnh nhân điều trị docetaxel kết hợp với cisplatin va 5-fluorouracil (TCF), sốt giảm

bạch cầu và nhiễm trùnggiảm bạch cầu xảy ra ở mức thấp hơn khi bệnh nhân được dự phòng G-

CSF. Những bệnh nhân điều trị bằng TCF nên được dự phong G-CSF dé giảm thiểu nguy cơ giảm
bạch câu phức tạp (sốt giảm bạch cầu, giảm bạch cầu kéo đài hoặc nhiễm trùng giảm bạch cầu).
Bệnh nhân điều trị TCF nên đượctheo đõi chặt chẽ.

Phản ứng quá mẫn: Bệnh nhân cần được theo đối chặt chế các phản ứng quá mẫn đặc biệt là trong
lần truyền đầu tiên và lần thứ hai. Các phân ứng quá mẫn có thé Xảy ra trong vòng vài phút sau khi

bắt đầu truyền docetaxel, đo đó các phương tiện đề điều trị hạ huyết áp và co thắt phế quản phải có

sẵn. Nếu các phản ứng quá mẫn xảy ra, các triệu chứng nhỏ như đỏ bừng hay phản ứng da tại chỗ
không cần ngưng điều trị. Tuy nhiên, các phản ứng nghiêm trọng, như hạ huyếtáp nặng, co thắt phế

quản hoặc phát ban /ban đỏ toàn thân phải ngimg docetaxel ngay lập tức và điều trị thích hợp.

Những bệnh nhân đã tùng có phản ứng quá mẫn nặng không nên điều trị lại với đocetaxel.

Phản ứng da: Ban đỏ da tại chỗ ở các chỉ (lòng bản tay và lòng bàn chân) với phù sau đó tróc vay
đã được ghi nhận. Các triệu chứng nghiêm trọng như phát ban sau đó tróc vảy làm giản đoạn hoặc

ngừng điều trị docetaxel đã được báo cáo.

địch: Bệnh nhân ứ địch nghiêm trọng như tràn dich màng phối, tràn địch màng ngoài tìm và cỗ
trướng nên được theo đõi chặt chẽ.

Bênh nhân suy san: Ö những bệnh nhân được điều trị với docetaxel 100 mg/m? đơn trị liệu có mức

transaminase huyét thanh (ALT và /hoặc AST) lớn hơn 1,5 lần. ULN đồng thời mức alkaline

phosphatase huyết thanh lớn hơn 2,5 lần ULN, có nguy co cao về các phản img bắt lợi nghiêm

trọng như tửvọng do nhiễm độc baogồm tử vong do nhiễm trùng huyết và xuất huyết tiêu hóa, sốt

giâm bạch cầu, nhiễm trùng, giảm tiểu cầu, viêm miệng và suy nhược. Do đó, liễukhuyến cáo của

đocetaxel ở những bệnh nhân với các xét nghiém chire nang gan cao (LFTs) la 75 mg/m? va LFTs
nên được đo khi bình thường và trước mỗi chu ky.

Đối với những bệnh nhân có bilirubin huyết thanh > ULN và /hoặc ALT và AST> 3,5 lần ULN kết
hợp với phosphatase kiểm> 6 lần ULN, không khuyến cáo giảm liều và docetaxel không được sử
đụng trừ khi đúng chỉ định.

Kết hợp với cisplatin và 5-fiuorouracil trong điều trị ung thư tuyến dạ dày, các thử nghiệm lâm sàng

loại trừ bệnh nhân có ALT và /hoặc AST> 1,5 ULN kết hợp với phosphatase kiềm> 2,5 ULN, và
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bilirubin> 1 ULN; Những bệnh nhân này, không khuyến cáo giảm liều và docetaxel không được sử
dụng trừ khi đúng chỉ định. Không có số liệu ở bệnh nhân suy gan được điều trị bằng docetaxel kết
hợp trong các chỉ định khác.

Bênh nhân suy thân: Không có sẵn dữ liệu ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận nghiêm
Trọng điều trị với docetaxel.

Hệ thần kịnh: Sự tiễn triển của độc tính thần kinh ngoại vi nghiêm trọng đòi hỏi phải giảm liều. Do
có chứa còn tuyệt đối 400 mg/m], nên cân nhắc về ảnh hưởng đến hệ thần kinh trung wong.

Độc tính trén Tim: Suy tìm đã được quan sát ở những bệnh nhân sử dụng đocetaxel kết hợp với

1rastuzumab, đặc biệt sau hóa trị liệu có chứa anthraeycline (doxorubicin hoặc epirubicin). Suy tim
có thể từ trung bình đến nặng và tử vong.
Khi điều trị docetaxel kết hợp với trastuzumab, bệnh nhân nên được đánh giá về tim trước khi điều

trị. Chức năng tim nên được tiếp tục theo doi trong khi điều trị (ví dụ mỗi ba tháng) để giúp xác
định những bệnh nhân có rối loạn chức năng tim.

Các cơ quan khác: Các biện pháp ngừa thai phải được thực hiện bởi cả đànông và phụ nữ trong khi

điều trị và ít nhất 6 tháng sau khi ngưng điều trị.

Các thậntrong khác khi sử dung. điều tri bỗ tro ung thư vú

Giảm bach cấu phúc lap: Đổi với bệnh nhân giảm bạch cầu phức tạp (giảm bạch cần kéo dài, sốt

giảm bạch cầu hoặc nhiễm trùng), nên cân nhắc G-CSF và giảm liễu.

Các phản túng tiêu hóa: Các triệu chứng như đau đầu và đau bụng, sốt, tiêu chảy, có hoặc không có
giảm bạch cầu, có thẻ là biếu hiện sớm của ngộ độc đường tiêu hóa nghiêm trọng và nên được đánh

giá và điêu trị kịp thời. ụV
Suy tìm xung huyết: Bệnh nhân cần được theo đối các triệu chứng của suy tim sung, huyết khi điều
tri va trong thời gian theo dõi.

Ủng thư bạch câu: Trong các bệnh nhân được điều trị với doxorubicin, docetaxel và

eyclophosphamide (TAC), nguy cơ loạn sản tủy trì hoãn hoặc ung thư bạch cầu đòng tủy đòi hỏi
phải theo đõi huyết học.
Những bệnh nhận có trên 4 hạch: Tỷ lệ lợi ich/nguy co cia TAC ở những bệnh nhân có hơn 4 hạch
không được xác định đây đủ ở các phân tích tạm thời.
Người cao tuổi: Không có đữ liệu sẵn có ở những bệnh nhân trên 70 tuổi sử dung docetaxel kết hợp
với doxorubicin và cyclophosphamide.

Thành phân có chúa ethanoi: Đã ghi nhận được các báo cáo về ngộ độc liên quan đến một số chế
phẩm chứa docetaxel do có chứa ethanol, Lượng ethanol trong một liểu thuốc tiém docetaxel có thể
gây tác động lên hệ thần kinh trung ương và cân cân nhắc khi ké don cho nhữngbệnh nhân: tránh
hoặc hạn chế đưa ethanol vào cơthể, Cân nhắc về hàm lượng ethanol trong ché phim docetaxel
dạng tiêm tới khả năng lái xe, vận hành máy móc sau khi dùng thuốc.

 

 

4.5. Tương tác thuốc và các dạng tương tác
Không có nghiên cứu lâm sảng chính thức để đánh giá sự tương tác của docetaxel với các thuốc
khác.
Trong các nghiên cứu iz viro cho thấy sự chuyên hóa của docetaxel có thể được thay đổi bởi việc
sử dụng đồng thời của các hợp chất gây ra ức chế hoặc được chuyên hóa bởi (và đo đó có thể ức
ché enzyme cạnh tranh) cytochrome P450-3A nhu ciclosporin, terfenadine, ketoconazole,
erythromycin, va troleandomycin. Kết quả là, nên cần thận trọng khi điều trị đồng thời với các loại
thuốc do có khả năng tương tác mạnh.
Docetaxel được kết hợp mạnh với proteine (> 95%). Mặc dù cóthể tuong tac in vivo cua docetaxel

với thuắc dùng đồng thời chưa được điều tra chính thức, các tương tác im vữro với các thuốc kết

hợp yếu với proteine nhu erythromycin, diphenhydramine, propranolol, propafenone, phenytoin,
Sulfamethoxazol, valproate sodium salicylate khéng ánh hưởng đến việc két hop protein

docetaxel. Ngoai ra, dexamethasone khéng ảnh hưởng đến việc kết hợp protein của
docetaxel. Docetaxel không ảnh hưởng đến sự kết hợp của digitoxin.

Dược động học cla docetaxel, doxorubicin, va cyclophosphamide không bị ảnh hưởng bởi việc

dùng chung của chúng, Dữ liệu giới hạn từ một nghiên cứu không đối chứng đã gợi ý một sự tương

https://trungtamthuoc.com/



tác giữa docetaxel và carboplatin. Khi kết hợp với docetaxel, độ thanh lọc của carboplatin là cao
hơn khoảng 50% so với giá trị đã được báo cáo cho carboplatin đơn trị liệu.

Dược động học của docetaxel với sự hiện diện của prednisone đã được nghiên cứu ở những bệnh

nhân ung thư tiền liệt tuyến đi căn. Docetaxel được chuyển hóa bởi CYP3A4 và prednisone được

biết là gây ra CYP3A4. Không có ảnh hưởng có ý nghĩa thống kê của docetaxel trên được động học
của prednisone được quan sát.

Docetaxel nên được dùng thận trọng ở bệnh nhân dùng đồng thời các chất ức chế CYP3A4 mạnh
(ví dụ như chất ức chế protease như ritonavir, kháng nấm nhóm azole như ketoconazole hoặc

1traconazole). Một nghiên cứu tương tác thuốc thực hiện ở bệnh nhân dùng ketoconazole và
docetaxel cho thấy, độ thanh lọc của docetaxel đã giảm một nửa bởi ketoconazole, có lẽ do sự

chuyên hóa của docetaxel liên quan đến CYP3A4 như là một con đường chuyển hóa chính
(đơn). Giảm dung nạp của docetaxel có thể xảy ra, ngay cả ở liều thấp hơn.

Hàm lượng ethanol của sản phẩm này có thê thay đồi tác dụng của các loại thuốc khác.
4.6. Mang thai và cho con bú
Không có thông tin về việc sử dụng docetaxel ở phụ nữ mang thai. Docetaxel đã được chứng minh
có cả hai độc tính phôi và độc tính cho thai ở thỏ và chuột, và giảm khả năng sinh sản ở chuột. Như
với các thuốc gây độc tế bào khác. docetaxel có thể gây hại bảo thai khi dùng cho phụ nữ mang
thai. Do đó, docetaxel không được sử dụng trong thai kỳ, trừ khi có chỉ định rõ ràng.
Phu nữ có khá năng sinh đẻ /ránh thai: Phụ nữ tuôi sinh đẻ được khuyên nên tránh dùng docetaxel
khi mang thai, và nên thông báo cho bác sĩ điều trị ngay lập tức khi điều này xảy ra. Nên sử dụng

một phương pháp ngừa thai hiệu quả trong quá trình điều trị. Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng,
docetaxel có ảnh hưởng di truyền và có thể làm thay đổi khả năng sinh sản nam. Do đó, đàn ông
đang được điều trị với docetaxel được khuyên không sinh con trong và sau 6 tháng điều trị và bảo
tồn tinh trùng trước khi điều trị.

Cho con bú: Docetaxel là một chất tan trong mỡ nhưng không biết liệu nó có được bài tiết trong sữa
người hay không. Do đó, vì khả năng phản ứng bất lợi ở trẻ bú mẹ, phải ngưng cho con bú trong
thời gian trị liệu docetaxel.

4.7 Ảnh hưởng trên khả năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc
Không có nghiên cứu về các ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc đã
được thực hiện. Hàm lượng ethanol của sản phẩm này làm thuốc có thể làm giảm khả năng điều
khiên tàu xe và vận hành máy móc. a

4.8 Cac tac dung ngoai y
Hầu hết các phản ứng bất lợi của docetaxel đơn trị liệu được báo cáo một cách phô biến là: Giảm
bạch câu (có thê phục hồi và không tích lũy, số ngày trung bình tới mức thấp nhất là 7 ngày và thời
gian trung bình của giảm bạch câu trung tính nặng (<500 tế bào/m3) là 7 ngày). thiếu máu, rụng

tóc, buồn nôn. nôn, viêm miệng, tiêu chảy và suy nhược. Mức độ nghiêm trọng của các sự cố bất lợi
cua docetaxel co thé tang lén khi docetaxel duoc két hợp với các thuốc hóa trị liệu khác.

Kết hợp với trastuzumab, các sự cố bất lợi (tất cả các độ) đã báo cáo trong > 10% được hiển thị. Có

một sự gia tăng của SAEs (40% so với 31%) và độ 4 AEs (34% so với 23%) khi kết hợp

trastuzumab so với docetaxel đơn trị liệu.

Kết hợp với capecitabine, hầu hết tần suất các tác dụng ngoại ý liên quan đến điều trị 5%) đã báo
cáo trong một thử nghiệm giai đoạn III ở các bệnh nhân điều trị ung thư vú thất bại với liệu pháp

anthracycline được trình bày (xem tóm tắt các đặc tính sản phẩm capecitabine).
Các phản ứng bất lợi sau đây được thường gặp với docetaxel:
Các rồi loạn hệ thân kinh
Sự tiến triển của độc thân kinh ngoại vi nghiêm trọng đòi hỏi ,phải giảm liều. Các dấu hiệu thần
kinh cảm giác nhẹ đến trung bình được đặc trưng bởi dị cảm, mật cảm giác hoặc đau kê cả cảm giác
bỏng rát. Các biến cố thần kinh vận động đặc trưng chủ yếu bởi sự yếu.
Các rồi loan da và mô đưới đa
Các phản ứng da có thể hồi phục đã được ghi nhận và nhìn chung là nhẹ đến trung bình. Các phản
ứng được đặc trưng bởi một phát ban bao gồm các phát ban tại chỗ, chủ yếu ở bàn chân và bàn tay
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(kế cả hội chứng tay và chân nghiêm trọng), trên mặt, cánh tay hoặc ngực, và thường có ngứa. Phát

ban thường xảy ra trong vòng một tuân sau khi truyền docetaxel. Ít gặp hơn, các triệu chứng nặng
như phát ban sau đó tróc vảy mà hiểm khi dẫn đến sự gián đoạn hoặc ngừng điều trị docetaxel đã

được báo cáo (xem phan 4.2 và 4.4). Các rối loạn nghiêm trọng về móng được đặc trưng bởi tăng
hoặc giảm sắc tố và đôi khi đau và bong móng.

Các rồi loan chung vàtình trang tai noi su dung

Phản ứng tại chỗ truyền thường nhẹ và bao gồm giảm sắc t6, viêm, tấy đỏ hoặc khô da, viêm tĩnh
mạch hoặc thoát mạch và phù mạch. Ứ dịch bao gôm các biến cố như phù ngoại vi và ít gặp tràn

dịch màng phôi, tràn dịch màng ngoài tim, cổ trướng và tăng cân. Các phù ngoại biên thường bắt

đầuở chỉ dưới và có thê trở thành toàn thân với tăng cân trên3 kg. Ứ địch tích lũy tỷ lệ mắc phải và
mức độ nghiêm trọng .

Các rồi loạn hê miễn dịch

Các phản ứng quá mẫn thường xảy ra trong vòng vài phút sau khi bắt đầu truyền docetaxel và

chúng thường là nhẹ đến trung bình. Các triệu chứng thường gặpnhất được báo cáo là đỏ bừng, nỗi

mân có hoặc không ngứa, đau thắt ngực, đau lưng, khó thở và sốt hoặc ớn lạnh. Phản ứng nặng
được đặc trưng bởi hạ huyết áp và /hoặc co thắt phê quản hoặc phát ban /ban đỏ toàn thân.
4.9. Quá liều

Có một vài báo cáo về quá liều. Không biết thuốc giải độc cho quá liều docetaxel. Trong trường

hợp quá liều, bệnh nhân phải được giữ trong một đơn vị chuyên khoa và theo dõi sát các chức năng
sinh tồn. Trong trường hợp quá liều, Sự gia tăng của các biến cô bất lợi có thể được dự kiến. Các

biến chứng dự đoán ban đầu của quá liều sẽ bao gồm ức chế tủy xương, ngộ độc thần kinh ngoại vi
và viêm niêm mạc. Bệnh nhân cần được điều trị G-CSF càng sớm càng tốt sau khi phát hiện quá
liều. Các biện pháp điều trị triệu chứng thích hợp khác nên thực hiện, khi cần thiết.

5.1. Đặc tính được lực học
Phân nhóm thuốc điều trị: Chất chống ung thư, ATC code: 02 L01CD
Dữ liêu tiền lâm sàng

Docetaxel là một thuốc chống ung thư hoạt động.bằng cách thúc đây sự ghép của tubulin vào các vi
ống ổn định và ức chế sự phân rã của chúng dẫn đến làm giảm rõ tubulin tự do. Sự gắn kết của
docetaxel với các vi ông không làm thay đổi số lượng các nguyên bào sợi.

Docetaxel đã được chứng minh trong ông nghiệm làm phá vỡ mạng lưới vi quản trong các tế bào
mà đó là yếu tố cần thiết của các chức năng sông của gian kỳ và gián phân tế bảo.

Docetaxel được cho là gây độc tế bào trong ống nghiệm chống lại các dòng tế bào ung thư khác
nhau ở chuột và người và chống lại các tế bào ung thư ở người mới được phẫu tích trong thử

nghiệm tách dòng. Docetaxel đạt nồng độ cao trong nội bào với thời gian lưu trú lâu đài của tế

bào. Ngoài ra, docetaxel đã được phát hiện có hiệu lực trên một số nhưng không phải tất cả các

dòng tế bào trên p--glycoprotein được mã hóa bởi các gene đa kháng thuốc. Trong cơ thể, docetaxel

hoạt động độc lập vàcó phô hoạt tính chống khối u rộng trong thực nghiệm chống lại các khối u
ghép tiến triển của người và chuột.

5.2. Đặc tính dược động học

Dượcđộng học của docetaxel đã được đánh giá ở các bệnh nhân ung thư sau khi sử dung 20-115

mg/m? trong các nghiên cứu giai đoạn I. Sơ lược về động học của docetaxel là độc lập về liều và

phù hợp với mô hình dược động học ba khoang với thời gian bán thải cho các pha dœ, B và y của 4

phút, 36 phút và 11.1 gio tuong tng. Pha cuối, một phần là do đòng thoát tương đối chậm của
docetaxel từ khoang ngoại vi. Sau khi truyền một liều 100 mg/m? trong 1 giờ, nồng độ đỉnh trung

bình trong huyết tương đạt được là 3,7 Hg /ml với một AÚC tương ứng là 4,6 giờ.ug / mÌ. Các giá

trị trung bình cho độ thanh thải toàn cơ thể và thể tích phân bố ở trạng thái ỗn định là 21 lit/giờ/m”
và 113 lít tương ứng. Sự thay đổi giữa các cá thể trong độ thanh thải toàn cơ thể là khoảng
50%. Docetaxel được gắn kết vớicác proteine huyết tương hơn 95%.
Một nghiên cứu của docetaxel - '*C đã được tiến hành trong ba bệnh nhân ung thư. Docetaxel được
thải cả trong nước tiểu và phân sau chuyén hóa qua trung gian cytochrome P450 của nhóm tert-
buty] ester, trong bảy ngày, sự bài tiết nước tiểu và phân chiêm khoảng 6% và 75% của chất phóng

5. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ ;
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xạ đã sử dụng. Khoảng 80% chất phóng xạ thu hồi trong phân được bài tiết trong 48§ giờ đầu tiên là
một chất chuyển hóa chínhkhông hoạt động và 3 chất chuyển hóa nhỏ không hoạt động và số lượng
rất thấp của thuốckhông đồi.

Một phân tích dân sô dược động học đã được thực hiện với docetaxel ở 577 bệnh nhân. Các thông
số được động học ước tính bằng mô hình là rất gần với những ước tính từ các nghiên cứu giai đoạn
I. Dược động học của docetaxel không bị thay đổi do tuổi tác hay giới tính của bệnh nhân. Trong

một số ít bệnh nhân (n = 23) với đữ liệu hóa học lâm sàng gợi ý suy chức năng gan nhẹ đến trung
bình(ALT, AST > 1,5 lần ULN kết hợp với phosphatase kiềm > 2.5 lần ULN), độ thanh lọc toàn thể
đã được hạ xuống trung bình 27%. Độ thanh lọc docetaxel là không thay đổi ở bệnh nhân ứ dịch
nhẹ đến trung bình và không có dữ liệu sẵn có ở những bệnh nhân ứ dịch nghiêm trọng.
Khi sử dụng kết hợp. docetaxel không ảnh hưởng đến độ thanh lọc của doxorubicin và nồng độ của

doxorubicinol huyết tương (một chất chuyển hóa của doxorubicin) Dược động học của
doxorubicin, docetaxel va cyclophosphamide không bị ảnh hưởng bởi việc dùng chung của chúng.

Nghiên cứu giai đoạn I đánh giá tác dụng của capecitabine trên dược động học của docetaxel và

ngược lại cho thấy không có tác dụng của capecitabine trên dược động học của docetaxel (Cmax và

AUC) và không có tác dụng của docetaxel trên dược động học của một chất chuyên hóa có liên
quan với capecitabine, 5'-DFUR.

Độ thanh lọc của docetaxel trong điều trị kết hợp với cisplatin là tương đương với don trị liệu được

quan sát sau đó. Thông số được động học của cisplatin ngay sau khi truyền docetaxel cũng tương tự
như khi quan sát với cIsplatin đơn độc.

Việc dùng kết hợp cisplatin, docetaxel va 5-fluorouracil trong 12 bệnh nhân có khối u đặc không có
ảnh hưởng trên dược động học của từng loại thuốc riêng lẻ.

Tac dung cua prednisone trén dược động học của docetaxel sử dụng với thuốc dẫn chuẩn

dexamethasone được nghiên cứu ở 42 bệnh nhân. Không ghi nhận tác dụng của prednisone trên
dược động học của docetaxel.

6. THONG TIN VE THUOC fy
6.1. Danh sách tá dược
Acid citric khan, Povidon (Kollidon 12 PF), Cén (96%), Polysorbat 80 (Montanox 80 PPT)

6.2. Tương ky
Sản phẩm này không được trộn lẫn với các thuốc khác trừ những thuốc được đề cập trong 6.6.
6.3. Han ding
24 thang ké tir ngay san xuat

Dung dịch sau khi pha loãng: Dung địch pha loãng nên sử dụng ngay. Tuy nhiên sự 6n dinh lý - hóa
của các dung dịch sau khi pha loãng (0.74 mg/ m]) trong dung dịch khuyến cáo (Glueose 5% hoặc

Nacl 0.9%) đã được chứng minh trong 8 giờ khi lưu trữ ở 25°C ở điều kiện ánh sáng bình thường.

6.4. Bảo quản
Bảo quản ở nhiệt độ đưới 30°C, trong bao bì gốc, tránh ánh sáng.

Không bảo quản trong tủ lạnh hoặc tủ đá.

Đối với các điều kiện bảo quản của các sản phẩm đã hoàn nguyên và pha loãng, xem phan 6.3.

6.5. Dong goi
Hộp 1 lo 1 ml (20mg)

Hộp 1 lo 4 ml (80mg)

Hộp 1 lo 7 ml (140mg)

6.6. Các biện pháp đề phòng đặc biệt để vứt bỏ và xử lý khác
TADOCEL là một thuốc chong ung thư và, như với các hợp chất có khả năng độc hại khác, nên
thận trọng khi xử lý nó và chuẩn bị các dung dịch TADOCEL. Việc sử dụnggăng tay được khuyến

khích. Nêu TADOCEL đậm đặc, dung dịch sau khi pha hay dung dịch truyền khi tiếp xúc với đa,
rửa kỹ bằng xà phòng và nước ngay lập tức và. Nếu TADOCEL đậm đặc, dung dịch sau khi pha

haydung dịch truyền khi tiếp xúc với màng nhày, rửa kỹ băng nước ngay lập tức.
Chế phẩm sử đung đường tĩnh mạch
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Có thể cần nhiều hơn 1 lọ dung dịch đậm đặc 20 mg/ml để có được liều yêu cầu cho bệnh
nhân. Căn cứ vào liều yêu cầu cho bệnh nhân thể hiện trong mg, rút vô trùng thể tích dung dịch đã
pha tương ứng có chứa 20 mg /ml docetaxel từ số lượng thích hợp của lọ dung dịch đã pha sử dụng
ống kim tiêm có chia độ. Ví đụ, một liều 140 mg docetaxel sé yéu cầu 7 ml dung dịch docetaxel đã

pha.

Với liều dùng dưới 192 mg docetaxel, tiêm lượng dung dịch cần thiết đã pha vào trong 250 ml một
túi truyền hoặc chai chứa dung dịch glucose 5% hoặc dung dịch natri clorua 0,9%,

Nếu cần một liều lớn hơn 192 mg docetaxel. sử dụng một thể tích lớn hơn của phương tiện truyền

để nồng độ không vượt quá 0,74 mg /ml docetaxel.

Trộn túi hoặc chai truyền bằng tay bằng cách lắc nhẹ. Dung dịch TADOCEL truyền nên được sử
dụng trong vòng 8 giờ và phải được sử dụng vô trùng như truyền 1 giờ đưới nhiệt độ phòng và điều
kiện ánh sáng bình thường.

Như tất cả các sản phẩm dùng đường ngoại vi, dung dịch TADOCEL đã pha và dung dịch truyền

nên được kiểm tra trực quan trước khi sử dụng, các dung dịch có chứa một chất kết tủa nên được

loại bỏ.

Bắt kỳ sản phẩm nào không sử dụng hoặc vật liệu phế thải phải được xử lý theo yêu cầu của địa
phương.

7. TIEU CHUAN: Nha san xuat ự

ĐỀ XA TẢM TAY TRẺ EM ; ;
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. ;
Thông báo với bác sĩ những tác dụng bát lợi gặp phải khi sử dụng thuốc.

8. SAN XUAT BOI:
ACTAVIS ITALY S.P.A.
Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (MI), Italy.

Cập nhật ngày 21/03/2016
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