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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBO Y TE
1. Tén thuéc: BUSADEFONE
2. Thanh phdn: MJi vién nang cimg chira:
Deferiprone 500mg
Té dugce vira du 1 vién
(Té dwoc gom: Microcrystallin cellulose, natri croscarmellose, natri lauryl sulfat,
colloidal silicon dioxyd, bt talc, magnesi stearat).
3. Dang bao ché: Vién nang cimg.
4. DPic tinh dwoc lue hoce, dwoe dong hoc:
- Durgc lye hoc: Deferiprone (3-hydroxy-1,2-dimethylpyridin-4-one) 1a mot chit mang c6
hai nhanh, két hop véi sit theo ti 1& phén tir 3:1.
Nghién ctru 1am sang da chirmg minh ring deferiprone ¢6 hiéu qua trong viéc thic ddy dao
thai sit va véi liéu 25mg/kg x 3 1an/ngdy c6 thé ngin chin qué trinh « dong chét sit dugc
d4nh gia thong qua ferritin huyét thanh & nhitng bénh nhén thalassemia phu thudc truyén
mau.
- Duwgc dong hoc:
+ Hép thu: Deferiprone dugc hép thu nhanh chéng qua doan dau ctia dng tidu hoa, Nong
d6 dinh huyét thanh dat duoc 45 - 60 phit sau mt lidu duy nhét & bénh nhan dung thude
lic d6i va c6 thé kéo dai dén 2 gid & bénh nhin dung thude ltc no.
+ Phdn bé. Sau khi ding liéu 25mg/kg, ndng do dinh trong huyét thanh & bénh nhén dung
thude lac no (85 pmol/l) thdp hon so v&i bénh nhan ding thude luc d6i (126 pumol/l), mic
du vy, tong lugng deferiprone hap thu khong khac nhau.
+ Chuyén héa: Deferiprone chuyen hoa chu yéu thanh lién hop glucuronid. Chét chuyen
héa nay khong c6 kha niang két hop véi sit do gbe 3-hydroxy cua deferiprone da bi bat
hoat. Nong do dinh trong huyét thanh cta cic glucuronid dat duoc 2 - 3 gig chi
deferiprone.
+ Thai trir: Deferiprone dugc thai trir chu yéu qua than. 75 - 90% liéu
trong mroc tleu trong 24 gio dau tlen V] danﬂr deterlprone tu do, Ch"tt c

I

hét bénh nhén Ia 2 -3 gid.
5. Quy cach dong goi:
Hop 5 vi (nhom - PVC) x 10 vién nang cing, kém theo to huéng dan st dt uoc bén
trong hop. !

6. Chi dinh, liéu dung, ciach dung va ch6n0 chi dinh

- Chi dinh: BUSADEFONE duge chi dinh dé diéu tri tinh trang du thira sit trong co thé
chii yéu & bénh nhén thalassemia (thiéu méu tan mau bam sinh) ma liéu phép deferoxamin
bi chéng chi dinh hodc khong du.

- Liéu lwegng va cdch diing:

+ Cdch diing: BUSADEFONE dugc dung duong udng, nén duoc khéi dau didu tri va duy
tri boi mdt bac sy co kinh nghiém trong diéu tri bénh nhén thalassemia.

+ Liéu Iu ong:

Liéu thuong ding 25 mg/kg cin ning, 3 1dn mat ngy (75 mg/kg/ngay).

Lleu trén 100 mg/kg/ngay khong duge khuyén cao do lam tang, cag'tac dung khdng mong
muon. Dung trong thoi gian dai liéu cao hon 2,5 lan liéu tbi d yén cao c6 thé din dén
chimg rdi loan than kinh.

Dir liu vé viée sir dung deferiprone & tré em tr 6 - 10 tudi con han ché va khéng c6 dir
liéu vé str dung deferiprone ¢ tré¢ em dudi 6 tudi. |

Pé dat duoc lidu 75 mg/kg/ngay, sb lugng thude dung hang ng'ly dugec tinh theo bang sau:
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Can nang Tong liéu hang ngay Liéu diing S6 lwong vién
(kg) (mg) (mg x 3 lAn/ngay) | 1ldn x 3 lin/ngay
20 1500 500 1,0
30 2250 750 1,5
40 3000 1000 2,0
50 3750 1250 20
60 4500 1500 3,0
70 5250 1750 3,5
80 6000 2000 4,0
90 6750 2250 4,5

Hiéu qua diéu tri tinh trang du thira sét trong co thé cia BUSADEFONE phu thudc vao

liu luong va mue do du thua sit. Do vdy. khi bt diu didu tri v6i BUSADEFONE,

khuyen cdo theo ddi nong dd ferritin huyét thanh 2 — 3 thang mot lan. Can thiét dleu chinh

liéu dung dé dap trng vai tirng bénh nhén va myc tiu diéu tri. Diéu tri cach ngdy néu ndng

dd ferritin huyét thanh giam xudng dudi 500pg/l.

V6i nhitng bénh nhin ma phic d6 don tri liéu khong dép tGng du, c6 thé su dung

BUSADEFONE ciing véi deferoxamin ¢ liéu chuén (75 mg/kg/ngay) nhung khong duoc

vuot qua 100 mg/kg/ngay.

St dung dong thoi céce tde nhan tao phic chelat voi st khong duoc khuyép.es bénh

nhin ma nong d9 ferritin huyét thanh giam xudng dudi 500pug/l.

- Chéng chi dinh:

Qué man v&i bt ky thanh phin nao ctia thude.

Tién sir giam bach cau trung tinh tdi phat.

Tién sir mat bach ciu hat.

Phu nir ¢6 thai va cho con bu.

Do chua rd co ché gy giam bach cdu trung tinh ctia deferiprone, khong nén dung p 6i hop

v6i cée thude c6 kha nang gdy giam bach cau trung tinh hay mét bach cu hat.

7. Thin trong:

Deferiprone lam giam bach cau trung tinh bao gém c4 mat bach cau hat. Bénh nhan nén

duoc kiém tra sb lwong bach cau trung tinh hang tuan.

Néu bénh nhan bi nhiém trung trong khi ding deferiprone, nén ngung dung thudc va theo

doi lugng bach ciu trung tinh chat ch€ hon.

Nén bdo ngay cho bac s§ khi bénh nhan ¢6 céc triéu chiing nhiém tring nhu sét, dau hong

va cdc triéu chimg gidng nhu cum.

Khong nén diéu tri deferiprone cho bénh nhan da bi giam bach cu trung tinh.

Nguy co giam bach cdu trung tinh va giam bach ciu hat 1 cao hon néu s6 lugng bach cau

trung tinh tuyét déi (ANC) ban déu thp hon 1,5 x 10”/1

Théan trong khi str dung cho nhitng bénh nhin c6 sb lwong bach cau trung tinh tuyét déi

(ANC) thap.

Trong trueong hop giam bach cdu:

Huéng din bénh nhin ngay lap tre ngimg deferiprone va tit ca cac san ph’lm thudc khac

c6 kha néng gy giam bach cau. Bénh nhdn nén duge khuyén han ché tiép xuc Vi cdc ca

nhan khac dé gidm nguy co nhiém trang. Can duoc dém ‘[e bao mau (CBC) va té bao bach
au (WBC) day du. Viée dém bach céu trung tinh va tiéu ciu tiep tréng ba tuan lién

tiép dé dam bao ring cac bénh nhan hoi phuc hoan toan. Neu thdy bRt kv bang chirng nao

ctia nhiém trung phat trién dong thoi v6i viée giam bach cau thi cac thu tue chan doan phai

duge thue hién véi mot phac do diéu tri thich hop.

Truong hop giam bach cau nghiém trong hodc mat bach cdu hat:
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Thuc hién theo huéng din & trén va liéu phap thich hop nhu yéu t6 kich thich bach céu
hat, nén diéu tri ngay khi xac dinh dugc viée giam bach cdu hodc mit bach cau hat, va
gidm sat hang ngay cho dén khi giai quyét dwoc tinh trang bénh. Cung cap céc chi dinh
lam sang néu c6 xay ra hodc dua bénh nhan dén bénh vién.

Du thong tin con han ché nhung trong truéng hop mat bach cau hat thi viéc ding lai thude
la chdng chi dinh.

Tinh gdy ung thi / dét bién:

Theo bdo cdo cia cac két qua nghién ciru vé dot bién gen, nguy co gdy ung thu cua
deferiprone khong thé loai trir.

Néng dé Zn*

Giam sat ndng dd Zn®>" trong huyét tuong va bd sung trong céc trudng hop thiéu hut, can
duoc can nhic.

Bénh nhan H! V dzro‘ng tinh hodc suy gidm mién dich khdc:

Khong c6 s6 lidu V€ vi€e st dung deferiprone trong HIV duong tinh hodc ¢ nhirng bénh
nhén suy gidm mién dich khac. Viée cho riang dung deferiprone ¢6 thé dong thoi gdy giam
bach ciu trung tinh va mat bach cau hat nén cac bénh nhén suy giam mién dich khong nén
dung thude néu loi ich it hon cac nguy co tiém 4n.

Suy thdn, suy gan, xo gan.

Khong ¢6 sin dir liéu vé viéc st dung deferiprone & bénh nhdn suy thdn hodc gan.
Deferiprone dwoc thai trir cha yéu qua than, c6 thé ¢é nguy co cao bi bién chitng & bénh
nhan ¢d chirc ndng than suy giam.

Deferiprone dugce chuyén héa & gan nén thin trong & bénh nhan ¢6 rdi loan chirc ning gan.
Chtre ning thdn va gan nén duogc theo ddi ¢ cac bénh nhén nay trong khi diéu tri bing
deferiprone. Néu c6 sy gia tang lién tuc alanin aminotransferase (ALT) trong huyét thanh
thi diéu trj bing deferiprone gian doan nén dugc xem Xét. Q“;;?\
O nhirng bénh nhan thalassemia ¢6 moi lién quan gilra bénh xo gan vj Ay 4
sit va/hodc viém gan C. Cin theo dai dic bigt dé dam bao ring ¢ nhifs
gan C su tao phtrc v6i sit la toi wu. O nhitng bénh nhén suy gan va xolige
than cac mo gan.
Nirbe tiéu bién méu: .
Trong thoi gian diéu tri, nude tiéu ¢6 thé chuyén sang mau hoi dé hodc n
phire hop sit-deferiprone.

Oud liéu man tinh va réi loan than kinh:

Réi loan thdn kinh da duoc quan sat thiy & tré em didu tri bing 2.5 — 3 ldn so véi liéu
khuyén cdo trong nhiéu nam. Khong dung qua 100 mg/kg/ngay.

- Thoi ky mang thai:

Khong c6 dir liéu ddy da vé viée st dung deferiprone ¢ phu nir mang thai. Nhiing phy nit
¢6 khd ndng mang thai nén tranh mang thai trong thoi gian sir dung thude do thude c¢o thé
gdy dot bién gen va quai thai. Nhirng phu nit nay nén duge tu van dé sir dung céc bién
phéap tranh thai va phai ngung thudc deferiprone ngay lap tirc néu ho mang thai hodc du
dinh mang thai.

- Thoi ky cho con bu:

Chua duge biét deferiprone c6 bai tiét qua sira me hay khong. Khuyén cdo khong sir dung
thuéc cho phu nir cho con bi. Néu phai ding thudc nén ngung cho con bu.

- Tdac dong cua thube khi lii xe hodc vin hanh mdy moc:

Thube khong anh hudng dén kha ning lai xe va vin hanh may méc.

8. Twong tic thudc:

Do co ché gdy giam bach cdu clia deferiprone chua rd nén bén n khong dugc st dung
v6i nhitng thude ¢6 lién quan dén giam bach ciu hodc gy mat bach céu hat.
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Deferiprone lién két voi cac cation kim loai nén xdy ra twong tac gifta deferiprone véi
nhiing thudc c6 chira cation hoa tri 3 nhu céc khang acid c6 nhom. Vi vay, khong dung
ddng thoi cac khang acid ¢6 nhom véi BUSADEFONE.

Su an toan khi s&t dung ddng thoi BUSADEFONE va vitamin C chwa dugc nghién ciru
chinh thirc. Dua trén nhirng twong tac bét loi ¢6 thé xdy ra giita deferoxamin va vitamin C
da duoc bao cdo, khong nén sur dunCl dong thoi BUSADEFONE va vitamin C.

9. Tac dung khong mong muén ciia thude (ADR):

Cac phan (ng phu thuong gip nhét dugc bio cdo trong qué trinh diéu tri voi
BUSADEFONE trong cic thir nghiém lam sang la: bubn nén, non, dau bung, nudc tiéu
chuyén mau, duoc bio cdo trén hon 10% bénh nhin. Phan tng phu nghiém trong nhit
duge bio cdo trong cic thir nghiém ldm sang véi deferiprone 1a mét bach cdu hat, duoc xéc
dinh nhu bach cdu trung tinh tuyét ddi nho hon 0,5 x 10%/1, xdy ra khoang 1% bénh nhn.
Céc truong hgp gidm bach ciu trung tinh it nghiém trong da duge bdo cdo trong khoang
5% bénh nhan.

Sl i Rit thudng gip Thuong gap Khong rd
dats. (ADR > 1/10) | (1/10<ADR <1/100) | (Tén so6 chua biét)
RO loan mau va h¢ bach Giam bach cAu trung
huyét tinh, mat bach céu hat

s oL e Cac phan ing qua
R&i loan hé mién dich i 8 que

man
R&i loan chuyén hoa va Tang chuyén hoa
dinh dudng (thém an)
R61 loan hé than kinh Pau dau
2 S Budn non, dau : A
RO1 loan hé tiéu héa = la chay
bung, nén

Ro61 loan da va md duédi da

!

A . Q; vV O\ A

Réi loan co xuong khép : A CONG LA
e bau khop < co PHMJ o !
va mo lién két pudC oHAM

Nudc tieu chuyén

RO1 loan than va tiét niéu | .
mau

R61 loan chung Mét méi

Cac bdo céo khic Tang men gan

Bao cao cdc phan itng phu dd duwoc ghi nhan:
Phan (ng phu nghiém trong nhit dugc bdo cdo trong cic the nghiém lam sang voi
deferiprone 1a mét bach cau hat voi ty 1€ gdp )phal 1,1% (bach cdu trung tinh < 0, 3x109/1)
va khodng 4,9% (bach cdu trung tinh < 1,5x107/1).
Tiéu chay hiu hét 1a nhe va thoang qua. Tac dung khong mong muon trén tiéu hoa thuong
gdp lac bit ddu didu tri va thudong bién mat trong vong mot vai tudn ma khong cin ngung
didu tri.
Bénh khép, bao gdm tir dau nhe & mot hodc nhiéu khop dén viém khép co tran dich va co
anh huong dén van dong da duge bio cdo, bénh khép nhe néi chung thuong thoang qua.
Tang men gan trong huyét thanh da dugc béo cdo ¢ nhitng bénh nhin udng deferiprone.
Trong da sd nhiing bénh nhdn nay, murc tdng nay thuong thoang qua va co thé try vé binh
thuong ma khong cin ngung hodc giam lidu deferi iprone
Mot s6 bénh nhan co tién trién ctia xo gan lién quan dé
gan C.

inh trang du thira sat hoac viém
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Mot lugng nho k&€m trong huyét thanh da duoc lién két v6i deferiprone & mot sb it bénh
nhan. Bo sung k&ém bang duong udng.

Céc rdi loan than kinh (nhu céc trié¢u chimg tiéu ndo, song thi, rung gidt nhan ciu bén, tim
than van dong cham lai, dong tac tay va truc giam truong luc) da duge quan sat thiy [y
nhiing tré dung liéu lén hon 2,5 lan lidu t6i da 100 mg/kg/ngay trong mot vai nam. Céc rdi
loan thén kinh giam dén sau khi ngung thudc.

10. Qua liéu va cich xir tri:

- Triéu chirng qui licu:

Khéng co6 truong hcrp qué lidu cap tinh ndo duge béo cdo.

Tuy nhién, cac rbi loan than kinh (nhu triéu chimg tiéu ndo, song thi, rung gidt nhan ciu
bén, tim than vin dong cham lai, dong téc tay va truc giam truong luc) da duge quan sat
thiy & nhitng tré dung liéu 16n hon 2.5 1an liéu téi da 100 mg/kg/ngdy trong mot vai nam.
Céc rdi loan than kinh giam dan sau khi ngung thudc.

- Cach xi tri:

Trong trudng hop qua liéu; bénh nhan nén duoc theo ddi 14m sang chit ché.

11. Khuyén cio: Khong co béo cdo.

12. Diéu kién bio quan va han ding:

- Bao quan: Noi kho, nhiét d¢ duoi BOUC

- Han ding: 24 thang ké tir ngay san \ual Khéng duge ding thube da qua han dimg.

* Liru y: Khi thay nang thude bi Am mdc, nang thude bi rach, moép méo, bot thude chuyén
mau, nhan thudc in s6 16 SX, HD md...hay ¢6 céc biéu hién nghi ng khéc phai dem thude
t6i hoi lai noi ban hodic noi san xudt theo dia chi trong don.
13 ['en dl'l chl clia co' SO san }Luat‘

Bia chi: To dan pho s6 4 - La Khé - Ha Pong - TP. Ha Nm _ { ) PHAN

DT: 04.33522204 FAX:04.33522203 DUGC PHAM
DT: 04.33824685 FAX: 04.3382905

14. Ngay xem xét sira doi, ciip nhit lai ndi dun ¥ng din sir dung t

Ngay...... thang........ BRBTEE oo s mnesce o
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Tén thuéc: BUSADEFONE
2. Khuyén co:
£ “Poc ky huéng dan sir dung trude khi ding”

“Pé xa tdm tay tré em”
“Thong bdo ngay cho béac sy hodc duge si nhitng tic dung khong mong mudn gip phai
khi str dung thudc”
“Thudc nay chi diing theo don ctia bac s§”
3. Thanh phén, ham lwong :
Mbi vién nang cirng chira:

Deferiprone 500mg

Ta dugc vira da 1 vién
(Té dwoe gom: Microcrystallin cellulose, natri croscarmellose, natri lawryl sulfat,
colloidal silicon dioxyd, bét talc, magnesi stearat).
4. Mo ti san phim: Vién nang cirng mau do-vang, nang lanh ldn, khong mép méo.
5. Quy cach dong goi:
Hop 5 vi (nhém - PVC) x 10 vién nang cting, kém theo t& huéng din sir dung thudc bén
trong hop.
6. Thudc diing cho bénh gi?
Thude duge ding dé diéu trj tinh trang du thira sit trong co thé cha yéu & bénh nhan
thalassemia (thiéu méu tan mau bdm sinh) ma liéu phép deferoxamin bi chéng chi dinh
hodc khong du.
7. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu luwong?

500391400

+ Cdach ding: BUSADEFONE dugc ding ducmg uong nén duoc khoi gapdicu tr1
duy tri bodi mot bac sy ¢6 kinh nghi¢m trong diéu tri bénh nhan thdlassern p%NfHﬁN o
+ Liéu lgng: : urfoc PHAM ):
Liéu thuong dung 25 mg/kg can ning, 3 lan mot ngay (75 mg/kg/ngay). i;i A TRAY

Lleu trén 100 mg/kg/ngay khong duge khuyén cdo do lam tang cac tac du =_
mudn. Dung trong thoi gian dai liéu cao hon 2,5 lan liéu t6i da khuyén cdo cothé.

chimg réi loan thin kinh.

Dit liéu vé viéc sir dung deferiprone & tré em tir 6 - 10 tudi con han ché va khong c6 dir
lidu vé str dung deferiprone & tré em dudi 6 tudi.

Pé dat dugc lidu 75 mg/kg/ngay, so lugng thudc dung hang ngay dugc tinh theo bang
sau:

Can nang T?‘ing liéu hang ngay Liéu diing S6 lwong vién

(kg) (mg) (mg x 3 lan/ngay) | 1lan x 3 lin/ngay
20 1500 500 1,0

30 2250 750 1,5

40 3000 1000 2,0

50 3750 1250 2,5

60 4500 1500 3,0

70 5250 1750 3.5

80 6000 2000 4,0

90 6750 2250 4,5

Hiéu qua diéu tri tinh trang du thira sit trong co thé cta B DEFONE phu thudc vao
liu lugng va mirc d§ du thtra sat. Do vdy, khi bat dau d 1 vdi BUSADEFONE,
khuyén cao theo doi nong d¢ ferritin huyét thanh 2 - 3 thdang mot lan. Can thiét diéu chinh
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V6i nhitng bénh nhian ma phac do don tri liéu khong dap tmg di, co thé sir dung
BUSADEFONE ctling véi deferoxamin & liéu chuin (75 mg/kg/ngay) nhung khong duoc
vuot qua 100 mg/kg/ngay.

# Str dung dong thoi cac tac nhan tao phirc chelat voi sit khong duge khuven cdao cho bénh
nhin ma nong do ferritin huyét thanh giam xudng dudi 500pg/l.
8. Khi nao khong nén ding thude nay?
Qua mén v&i bat ky thanh phén nao cua thudc.
Tién sir giam bach cau trung tinh tai phat.
Tién st mit bach cdu hat.
Phu nir ¢6 thai va cho con bu.
Do chua 15 co ché gdy giam bach cdu trung tinh cua deferiprone, khong nén ding phdi
hop véi céc thude c6 kha ning gay giam bach ciu trung tinh hay mét bach cdu hat.
9. Tac dung khong mong mudn (ADR):
Cac phan (ng phu thudong gip nhit dugc bdo cdo trong qué trinh didu tri vOi
BUSADEFONE trong céc thir nghiém 1dm sang la: bubn ndn, non, dau bung, nude tiéu
chuyén mau, duge bio cdo trén hon 10% bénh nhan. Phin ing phu nghiém trong nhat
duoc bdo cdo trong cdc thir nghiém lam sang véi deferiprone 1a- mat bach ciu hat, durgc
xdc dinh nhu bach ciu trung tinh tuyét ddi nhé hon 0,5 x 10%/1, xay ra khoang 1% bénh
nhan. Cac trudmg hop giam bach ciu trung tinh it nghiém trong da dugc béo cdo trong
khoang 5% bénh nhan.

Rit thudng gip Thuong gap _ Khong ro
(ADR > 1/10) | (1/10<ADR <1/100) | (Tan so chwa biét)

Giam bach cdu trung

tinh, mat bach cau

Hé co quan

R&1 loan mau va hé bach

hl.lVél i 50039?4

J hlll[ 0

£ o ﬁoﬁ&T ua\; \‘
Roi loan hé mién dich

i z < ,Mir' p:-,m
Ro61 loan chuyén hoa va Tang chuyén hoa
dinh dudng (thém &n)
Roi loan hé than kinh Pau dau

Z. 4 iR e Budn nén, dau : :
Ro1 loan hé tiéu hoa ey la chay

bung, ndn
Ro1 loan da va mo dudi da Phat ban, mé day
R&i loan co xuong khé ”
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Céc bao cdo khic Tang men gan
Bdo cdo cdc phan itng phu da duwoc ghi nhan:

Phan tmg phu nghiém trong nhit duge bdo cio trong cac thir nghiém lam sang voi
deferiprone la mit bach ciu hat voi ty 1& gap phai 1,1% (bach cau trung tinh < 0,5x10/1)
va khodng 4,9% (bach chu trung tinh < 1,5x107/1).

Tiéu chay hau hét 12 nhe va thoing qua. Téc dung khong 1 WC}H trén tiéu hoa
thuong gap lic bat ddu diéu tri va thuong bién mit w ong vongunmgt vai tudn ma khong
can ngung diéu tri,
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Bénh khép, bao gdm tir dau nhe & mot hodc nhiéu khép dén viém khép 6 tran dich va c6
anh hudng dén van dong da duoc bdo cdo. bénh khép nhe néi chung thuong thoang qua.
Tang men gan trong huyét thanh da dugc bdo cdo & nhitng bénh nhan udng deferiprone.
Trong da so nhiing bénh nhdn nay, muc tang nay thuong thodng qua va c6 thé tré vé binh
thuong ma khong cin ngung hodc giam liéu deferiprone.

Mot sé bénh nhédn c6 tién trién ctia xo gan lién quan dén tinh trang du thira sit hodc viém
gan C.

Mot luong nho k&m trong huy ét thanh da dugc lién két voi deferiprone & mot s6 it bénh
nhan. Bo sung kém bing dudng udng.

Céc rdi loan thin kinh (nhu céc triéu chimng tiéu ndo, song thi, rung giat nhan cau bén,
tdm than vin dong cham lai, dong tac tay va truc giam truong luc) di duoc quan sit thiy
¢ nhimng tré ding liéu 16n hon 2.5 lan liéu t6i da 100 mg/kg/ngay trong mdt vai nam. Céc
roi loan thin kinh giam dén sau khi ngung thudc.

10.Nén tranh ding nhirng thube hodc thue pham gi khi dang sir dung thude nay?
Viéce dung két hop thude nay véi mét sd thude khac co thé lam thay ddi tic dung cta
thude hodc gia ting cic tic dung khong mong mudn.

Do co ché gy giam bach cu ctia deferiprone chua rd nén bénh nhan khong duoc sir
dung nhirng thude ¢6 lién quan dén giam bach ciu hodic giy mat bach ciu hat.
Deferiprone lién két véi cdc cation kim loai nén xay ra tuong tac gitra deferiprone véi
nhitng thube ¢6 chira cation hoa tri 3 nhu céc khang acid ¢6 nhom. Vi vdy, khong diing
dong thoi cac khang acid ¢6 nhom véi BUSADEFONE.

Su an toan khi sir dung dong thoi BUSADEFONE va vitamin C chua dugc nghién ctru
chinh thire. Dua trén nhitng tuong tic bat loi ¢6 thé xay ra gitra deferoxamin va vitamin C
da dugc bdo cdo, khong nén st dung dong thoi BUSADEFONE va vitamin C

Hay viét mot danh sach nhirng thudc ban dang ding (bao gém thude duge ké don, khong
ké don va thuc phdm chirc ning) va cho béc sy hodc duge si ciia ban xem.
y dung thudc. ngung hodc thay déi lidu luong cua thude ma khong co -
bic sy. /
11 Cin lam gi khi mot l.m quen khoncr dung thuoc
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ngén l‘hl bo qua lidu da quén va liep tuc l;(.h diing thudc. Khong dng i ﬁ"iﬁéﬁb

cho liéu da b1 bo 10.

12.Cén bio quén thube nay nhuw thé nio?

Gitr thude trong hop kin, ngoai tim véi cia tré em. Bio quan thude & noi kho, nhiét do

duéi 30°C.

13.Nhirng diu hiéu va triéu chirng khi ding thube qua lidu?

Khong ¢o truong hop qua lidu cdp tinh nao dugc bdo cio.

Tuy nhién, cac rdi loan thin kinh (nhu triéu chimg tiéu ndo, song thi, rung gidt nhan ciu

bén, tim than van ddng cham lai, dong tac tay va truc giam truong luc) da dugce quan sat

thiy 0 nhirng tré¢ dang liéu 16n hon 2.5 lan lidu t6i da 100 mg/kg/ngay trong mot vai nam.

Céc rdi loan than kinh giam dén sau khi ngung thude.

14. Ciin phai lam gi khi ~dung thube qua litu khuyén cio?

Trong truong hop qua liéu. bénh nhan nén duoc theo doi lam sang chit ché.

15. Nhirng diéu céin thin trong khi dung thube nay?

Dcfcnpronc lam giam bach cdu trung tinh bao gdm ca mit bach ciu hat. Bénh nhan nén

duoc kiém tra sd lLrUng bach chu trung tinh hang tudn.

Néu bénh nhan bi nhiém tring trong khi ding det{.rlprom, nén ngung dung thudc va theo

doi luwgng bach cau trung tinh chit ch& hon,
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Nén bao ngay cho bdc sy khi bénh nhén c6 cdc triéu chimg nhiém tring nhu sét, dau
hong va céc triéu chirng giéng nhu ctm.

Khong nén diéu tri deferiprone cho bénh nhan da bi gidm bach ciu trung tinh.

Nguy co giam bach céu trung tinh va giam bach cdu hat 1a cao hon néu s6 lugng bach cau
trung tinh tuyét d6i (ANC) ban diu thap hon 1,5 x 10’/1

Thén trong khi sir dung cho nhirng bénh nhén ¢6 sé lwong bach cau trung tinh tuyét déi
(ANC) thép.

Trong trucng hop giam bach cdu:

Hudng din bénh nhan ngay lap tire nglmg deferiprone va tat ca cic san pham thube khéc
¢6 kha nang gy giam bach cau. Bénh nhan nén dugc Khuyén han ché tiép xuc voi cdc ca
nhan khac dé giam nguy co nhiém tring. Cin duoc dém te bao méu (CBC) va té bao
bach c'lu (WBC) day du. Viée dém bach ciu trung tinh va tiéu cau tlep tuc trong ba tudn
lién tiép dé dam béo r'mo cac bénh nhéin hdi phuc hoan toan. Nén néu thay bit ky bing
chimg nao ciia nhidm trung phat trién dong thoi véi viée giam bach cdu thi cée tha tuc
chén dodn phai dugc thyc hién véi mot phac db diéu tri thich hop.

Trieong hop giam bach cdu nehiém trong hodc mdt bach cdu har'

Thuc hién theo huéng din & trén va lidu phép thich hop nhu yéu td kich thich bach céu
hat, nén diéu tri ngay khi xac dinh dugce viée giam bach cdu hodc mat bach cdu hat, va
gidm sat hang ngay cho dén khi giai quyét duoc tinh trang bénh. Cung cép cdc chi dinh
lam sang néu cé xay ra hodc dua bénh nhan dén bénh vién.

Du thong tin con han ché nhung trong truong hop mét bach ciu hat g
thudc la chdng chi dinh. >
Tinh gdy ung thu / dot bién:
Theo bdo cdo clia cac két qua nghién ciru vé dot bién gen, nguy
deferiprone khong thé loai trir.
Néne dé Zn’” 3
Giam sat néng do Zn" trong hm-..t trong va bo sung trong cac trudng “-

duoc cin nhic.

Bénh nhdn HIV dwong tinh hodc suy eiam mién dich khdc:

Khong co s6 liéu vé viéc st dung deferiprone trong HIV duong tinh hodc & nhirng bénh
nhan suy giam mién dich khac. Viéc cho ring dung deferiprone c6 thé dong thoi gay
giam bach cdu trung tinh va mét bach cdu hat nén cdc bénh nhan suy giam mién dich
khong nén dung thude néu loi ich it hon cic nguy co tiém an.

Suy thdn, suy gan, xo gan:

Khéng ¢6 sin dir liéu vé viée sur dung deferiprone ¢ bénh nhan suy thén hodc gan.
Deferiprone duoc thai trir chii yéu qua thin, ¢6 thé ¢6 nguy co cao bi bién chimg & bénh
nhan c6 chirc nang than suy giam.

Deferiprone dugce chuyén hoa & gan nén than trong & bénh nhén c6 rdi loan chirc ning
gan.

Chirc niing than va gan nén dugc theo doi ¢ cac bénh nhin nay trong khi diéu tri bing
deferiprone. Néu co s gia tang lién tuc alanin aminotransferase (ALT) trong huyét thanh
thi diéu tri bing deferiprone gian doan nén dugc xem Xét.

O nhitng bénh nhan thalassemia c6 méi lién quan gitra bénh X0 gan va tinh trang du thira
sit va/hodc viém gan C. Cén theo ddi dic biét dé dam bao rang O nhty ¥nh nhdn viém
gan C su tao phirc véi sit 1a téi vu. O nhirng bénh nhén suy gan vd Xo gan cén theo doi
cdn thin cdc mé gan.

Nude tiéu bién mau:

Trong thai gian didu tri, nudce tiéu ¢6 thé chuyén sang mau hoi do hodc ndu do sy dio
thai phtre hop sit-deferiprone.
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Qua liéu man tinh va r6i loan than kinh:

R6i loan than kinh da dugc quan sét thay ¢ tré em diéu tri bing 2,5 — 3 ldn so véi lidu

khuyén c4o trong nhiéu nam. Khéng ding qua 100 mg/kg/ngay.

- Thoi ky mang thai:

Khong c6 dit liéu day di vé viée sir dung deferiprone & phu nit mang thai. Nhitng phu nit

¢6 kha nang mang thai nén tranh mang thai trong thoi gian str dung thude do thude c6 thé

gdy dot bién gen va quai thai. Nhirng phu nir nay nén dugce tu van dé sir dung cac bién

phép tranh thai va phai ngimg thude ngay lap tirc néu ho mang thai hodc dv dinh mang

thai.

- Thoi ky cho con bu:

Chua duoc biét deferiprone 6 bai tiét qua sira me hay khong. Khuyén cdo khong st dung

thude cho phu nit cho con bt. Néu phai dung thude nén ngung cho con bu.

- Tac dpng cuia th ubc khi ldi xe hodc vin hanh mdy moc:

Thubc khong anh hudng dt.I'l kha niing li xe va véin hanh may moc.

16.Khi nio cin tham vin béc sy, dwoe si?

Khi thay c6 nhiing tac dung khong mong mudn gap phai khi st dung thude.

Khi dung thudc ma thiy triu chimg cua bénh khong thuyén giam..

Néu cin thém théng tin xin hoi ¥ kién bac sy hoic duoe si.

17.Han ding ciia thude: _

- Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuit. Khéng dugc dung thude da qua han ding.

* Luu y: Khi th'xy nang thude bi dm méc, nang thude bi rdch, mép méo, bot thude chuyén

mau, nhan thudc in s6 16 SX, HD mo.. ~hay ¢o céc biéu hién nghi ngd khac phai dem

thude t6i hoi lai no1 ban hoac noi sdn xuit theo dia chi trong don.

18.Tén, dia chi, biéu twong cita nha sin xuft:

Tén co'sé sin xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY /A :

Dia chi: T6 dan phd sé 4 - La Khé - Ha Pong 4 TP. Ha Xoi 9/ CONG TY
DT: 04.33522204  FAX: 04.33522 :
DT: 04.33824685  FAX: 04.33829054

Biéu tiwong: _
DWT

bl
19. Ngay xem xét sira doi, cip nhit lai ndi dung huéng din sir dung thudc:
Ngay ....... thang ........ ndm..........
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