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Hộp 5 vỉx 10 viên nangRx Thuốc bán theo đơn

Busadcfone
Deferiprone 500mg

 

Thanh phan/ Compositions:

Mỗi viên nang cứng chứa/ Each capsule contains:

DBTGIID(OIE:tttittottittti8DDU0EG0NEEEIRGLHEEHENESI:EEEEEEEEESXEE--SSSISEã2/2f20M//03/8g500mg

Tá dược vớ/ Excipients.q.s.f.

Bảo quản/ Storage: Nơi khô, nhiệt độ dưới 309C/

Store in adry place, below 300C.

1 viên/ 1 capsule

 

Ngày SX (Mfg.Date :

HD (Exp.Date)
    

WHOS gee

 

Rx Prescription Drug Box5blisters x 10 caps |

Busadefone
Deferiprone 500mg

Chỉđịnh - Chốngchỉđịnh - Cáchdùng -Liềudùngvàcácthôngtin khác/ Indications

Contraindications - Dosage - Administrations and other information: Xem

tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp/ See the package insert inside.

Để xa tầm tay trẻ em/ Keep out of reach of children.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi diing/ Carefully read the accompanying

instructions before use.

San xuất tai/ Manufactured by:

)| CP DUOC PHAM HA TAY/
HARMACEUTICAL JSC.

\s6 4 -LaKhé - HaĐông -HàNội
pf GroupsNo. 4 - LaKhe - HaDong -HaNoi
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HUONG DAN SU DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ
1. Tên thuốc: BUSADEFONE
2. Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:

Deferiprone 500mg

Tá dược vừa đủ 1 viên

(Tá duoc gom: Microcrystallin cellulose, natri croscarmellose, natri lauryl sulfat,

colloidal silicon dioxyd, b6t talc, magnesi stearat).

3. Dạng bào chế: Viên nang cứng.

4. Đặc tính dược lực học, được động học:
- Dược lực học: Deferiprone (3-hydroxy-1,2-dimethylpyridin-4-one) là một chất mang có

hai nhánh, kết hợp với sắt theo tỉ lệ phân tử 3:1.

Nghiên cứu lâm sàng đã chứng minh răng deferiprone có hiệu quả trong việc thúc đây đào
thải sắt và với liều 25mg/kg x 3 lần/ngày có thé ngăn chặn quá trình ứ đọng chất sắt được

đánh giá thông qua ferritin huyết thanh ở những bệnh nhân thalassemia phụ thuộc truyền
máu.

- Dược động học:
+ Hap thu: Deferiprone được hấp thu nhanh chóng qua đoạn đầu của ống tiêu hóa. Nồng

độ đỉnh huyết thanh đạt được 45- 60 phút sau một liều duy nhất ở bệnh nhân dùng thuốc

lúc đói và có thể kéo dài đến 2 giờ ở bệnh nhân dùng thuốc lúc no.

+ Phân bố: Sau khi dùng liều 25mg/kg, nồng độ đỉnh trong huyết thanh ở bệnh nhân dùng

thuốc lúc no (85 tumol/1) thấp hơn so với bệnh nhân dùng thuốc lúc đói (126 tmol/l), mặc
dù vậy, tổng lượng deferiprone hấp thu không khác nhau.

+ Chuyển hóa: Deferiprone chuyền hóa chủ yếu thành liên hợp glucuronid. Chất chuyền

hóa này không có khả năng kết hợp với sắt do gốc 3-hydroxy của TH đã bị bất

hoạt. Nồng độ đỉnh trong huyết thanh của các glucuronid đạt được2-
deferiprone.
+ Thải trừ: Deferiprone được thải trừ chủ yếu qua thận. 75- 90% liều đệ

trong nướctiểu trong 24 giờ đầu tiên ở dạng deferiprone tự do, chất c

và phức hợp sắt-deferiprone. Phần còn lại được thải trừ qua phân. Thời

hết bệnh nhân là 2 - 3 giờ.

Š. Quy cách đóng gói:
Hộp 5 vỉ (nhôm - PVC) x 10 viên nang cứng, kèm theo tờ hướng dẫn sử dỳNgf

trong hộp. i

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định
- Chỉ định: BUSADEFONE được chỉ định để điều trị tình trạng dư thừa sắt trong cơ thé
chủ yếu ở bệnh nhân thalassemia (thiếu máu tan máu bẩm sinh) mà liệu pháp deferoxamin

bị chồng chỉ định hoặc không đủ.

- Liều lrợng và cách dùng:
+ Cách dùng: BUSADEFONE được dùng đường uống, nên được khởi đầu điều trị và duy

trì bởi một bác sỹ có kinh nghiệm trong điều trị bệnh nhân thalassemia.
+ Liễu lượng:

Liều thường dùng 25 mø/ke cân nặng, 3 lần một ngày (75 mg/kg/ngày).
Liều trên 100 mg/kg/ngày không được khuyến cáo do làm tăng, cáo tác dụng không mong
muốn. Dùng trong thời gian dài liều cao hơn 2,5 lần liều tối đ iyến cáo có thể dẫn đến
chứng rối loạn thân kinh.
Dữ liệu về việc sử dụng deferiprone ở trẻ em từ 6 - 10 tuổi còn hạn chế và không có dữ
liệu về sử dụng deferiprone ở trẻ em dưới 6 tuổi.

Để đạt được liêu 75 mg/kg/ngày, số lượng thuốc dùng hăng ngày được tính theo bảng sau:

|
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Can nang Tông liều hàng ngày Liều dùng Số lượng viên

(kg) (mg) (mg x 3lần/ngày) | 1 lần x 3lần/ngày
20 1500 500 1,0

30 2250 750 L5

40 3000 1000 2,0

50 3750 1250 22

60 4500 1500 3,0

70 5250 1750 25

80 6000 2000 4,0

90 6750 2250 4,5      
 

Hiệu quả điều trị tình trạng dư thừa sắt trong cơ thê của BUSADEFONE phụ thuộc vào

liều lượng và mức độ dư thừa sắt. Do vậy, khi bắt đầu điều trị với BUSADEFONE,
khuyến cáo theo dõi nồng độ ferritin huyết thanh 2 — 3 tháng một lần. Cân thiết điều chỉnh

liều dùng để đáp ứng với từng bệnh nhân và mục tiêu điều trị. Điều trị cách ngày nếu nồng
độ ferritin huyết thanh giảm xuống dưới 500ug/I.

Với những bệnh nhân mà phác đồ đơn trị liệu không đáp ứng đủ, có thể sử dụng

BUSADEFONE cùng với deferoxamin ở liều chuẩn (75 mg/kg/ngày) nhưng không được
vượt quá 100 mg/kg/ngày.

Sử dụng đồng thời các tác nhân tạo phức chelat với sắt không được khuyến eáo-eho bệnh
nhân mà nồng độ ferritin huyết thanh giảm xuống dưới 5000g/1. 90)2dua
- Chống chỉ định:
Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Tiên sử giảm bạch cầu trung tính tái phát.
Tiền sử mất bạch cầu hạt.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Do chưa rõ cơ chế gây giảm bạch cầu trung tính của deferiprone, không nên dùng p ối hợp

với các thuốc có khả năng gây giảm bạch cầu trung tính hay mất bạch cầu hạt.

7. Thận trọng:

Deferiprone làm giảm bạch cầu trung tính bao gồm cả mất bạch cầu hạt. Bệnh nhân nên

được kiểm tra số lượng bạch cầu trung tính hàng tuần.

Nếu bệnh nhân bị nhiễm trùng trong khi dùng deferiprone, nên ngưng dùng thuốc và theo
dõi lượng bạch cầu trung tính chặt chẽ hơn.

Nên báo ngay cho bác sỹ khi bệnh nhân có các triệu chứng nhiễm trùng như sốt, đau họng

và các triệu chứng giống như cúm.

Không nên điều trị deferiprone cho bệnh nhân đã bị giảm bạch cầu trung tính.

Nguy cơ giảm bạch câu trung tính và giảm bạch cầu hạt là cao hơn nếu số lượng bạch cầu

trung tính tuyệt đối (ANC) ban đầu thấp hon 1,5 x 107/1
Thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân có số lượng bạch cầu trung tính tuyệt đối

(ANC) thấp.
Trong trường hợp gidm bạch cầu:

Hướng dẫn bệnh nhân ngay lập tức ngừng deferiprone và tất cả các sản phẩm thuốc khác

có khả năng gây giảm bạch cầu. Bệnh nhân nên được khuyên hạn chế tiếp xúc với các cá
nhân khác dé giảm nguy cơ nhiễm trùng. Cần được đếm tế bào máu (CBC) và tế bào bạch
cầu (WBC) đầy đú. Việc đếm bạch cầu trung tính và tiểu cầutiếp trong ba tuần liên

tiếp để đảm bảo rằng các bệnh nhân hồi phục hoàn toàn. Nếu thấy bật ký bằng chứng nào
của nhiễm trùng phát triểnđồng thời với việc giảm bạch cầu thì các tủ tục chân đoán phải
được thực hiện với một phác đồ điều trị thích hợp.
Trường hợp giảm bạch cầu nghiêm trọng hoặc mất bạch cầu hạt:
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Thực hiện theo hướng dẫn ở trên và liệu pháp thích hợp như yếu tố kích thích bạch cầu
hạt, nên điều trị ngay khi xác định được việc giảm bạch cầu hoặc mắt bạch cau hạt, và

giám sát hàng ngày cho đến khi giải quyết được tình trạng bệnh. Cung cấp các chỉ định

lâm sàng nếu có xảy ra hoặc đưa bệnh nhân đến bệnh viện.

Dù thông tin còn hạn chế nhưng trong trường hợp mắt bạch cầu hạt thì việc dùng lại thuốc

là chống chỉ định.
Tĩnh gây ung thư/ đột biến:

Theo báo cáo của các kết quả nghiên cứu về đột biến gen, nguy cơ gây ung thư của

deferiprone không thể loại trừ.

Nông độ Zn”:
Giám sát nồng độ Zn”” trong huyết tương và bố sung trong các trường hợp thiếu hụt, cần
được cân nhắc.

Bệnh nhân HIV dương tính hoặc suy giảm miễn dịch khác:
Không có số liệu về việc sử dụng deferiprone trong HIV dương tính hoặc ở những bệnh

nhân suy giảm miễn dịch khác. Việc cho răng dùng deferiprone có thé đồng thời gây giảm

bạch câu trung tính và mắt bạch cầu hạt nên các bệnh nhân suy giảm miên dịch không nên

dùng thuốc nếu lợi ích ít hơn các nguy cơ tiềm ẩn.
Suy thận, sugan, xơ gan:

Không có sẵn dữ liệu về việc sử dụng deferiprone 6 bệnh nhân suy thận hoặc gan.

Deferiprone được thải trừ chủ yếu qua thận, có thể có nguy cơ cao bị biến chứng ở bệnh
nhân có chức năng thận suy giảm.

Deferiprone được chuyền hóa ở gan nên thận trọng ở bệnh nhân có rồi loạn chức năng gan.
Chức năng thận và gan nên được theo dõi ở các bệnh nhân này trong khi điều trị bằng

deferiprone. Nếu có sự gia tăng liên tục alanin aminotransferase (ALT) trong huyết thanh
thì điều trị băng deferipronegián đoạn nên được xem xét.

Ở những bệnh nhân thalassemia có mối liên quan giữa bệnh xơ gan và

sắt và/hoặc viêm gan C. Cần theo dõi đặc biệt để đảm bảo răng ở nhữ
gan C sự tạo phức với sắt là tối ưu. Ở những bệnh nhân suy gan và xơilga

thận các mô gan.
Nước tiểu biến màu: : 5
Trong thời gian điều trị, nuéc tiéu c6 thé chuyén sang mau hoi dé hoac m&

phtre hgp sat-deferiprone.

Quá liều mãn tính và rồi loạn thân kinh:
Rối loạn thần kinh đã được quan sát thấy ở trẻ em điều trị bang 2,5 — 3 lan so với liều
khuyến cáo trong nhiều năm. Không dùng quá 100 mg/kg/ngày.

- Thời kỳ mang thai:
Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng deferiprone ở phụ nữ mang thai. Những phụ nữ

có khả năng mang thai nên tránh mang thai trong thời gian sử dụng thuốc đo thuốc có thể

gây đột biến gen và quái thai. Những phụ nữ này nên được tư vân để sử dụng các biện
pháp tránh thai và phải ngừng thuốc deferiprone ngay lập tức nếu họ mang thai hoặc dự
định mang thai.
- Thời kỳ cho con bú:
Chưa được biết deferiprone có bải tiết qua sữa mẹ hay không. Khuyến cáo không sử dụng
thuốc cho phụ nữ cho con bú. Nếu phải dùng thuốc nên ngưng cho con bú.
- Tác động của th uốc khi lúi xe hoặc vận hành máy móc:

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

8. Tương tác thuốc:
Do cơ chê gây giảm bạch cầu của deferiipronechưa rõ nên bệnl\nhấn không được sử dụng
với những thuốc có liên quan đến giảm bạch cầu hoặc gây mắt bạch cầu hạt.
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Deferiprone liên kết với các cation kim loại nên xảy ra tương tác giữa deferiprone với

những thuốc có chứa cation hóa trị 3 như các kháng acid có nhôm. Vì vậy, không dùng

đồng thời các kháng acid có nhôm với BUSADEFONE.
Sự an toàn khi sử dụng đồng thời BUSADEFONE và vitamin C chưa được nghiên cứu

chính thức. Dựa trên những tương tác bất lợi có thể xảy ra giữa deferoxamin và vitamin C

đã được báo cáo, không nên sử dụng đồng thời BUSADEFONE và vitamin C.

9. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR):
Các phản ứng phụ thường gặp nhất được báo cáo trong quá trình điều trị Voi

BUSADEFONE trong các thử nghiệm lâm sàng là: buồn nôn, nôn, đau bụng, nước tiểu

chuyển màu. được báo cáo trên hơn 10% bệnh nhân. Phản ứng phụ nghiêm trọng nhất

được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với deferiprone là mât bạch câu hạt, được xác
định như bạch câu trung tính tuyệt đối nhỏ hơn 0,5 x 10/1, xảy ra khoảng 1% bệnh nhân.

Các trường hợp giảm bạch câu trung tính ít nghiêm trọng đã được báo cáo trong khoảng
5% bệnh nhân.
 

Rất thường gặp Thường gặp Không rõ
Hệ cơ quan (ADR > 1/10) (1/10<ADR <1/100) (Tần số chưa biết)
 

Rôi loạn máu và hệ bạch

huyết
Giảm bạch câu trung
tính, mât bạch câu hạt
 

Rồi loạn hệ miễn dịch
Các phản ứng quá
mân
 

Rồi loạn chuyển hóa và Tăng chuyên hóa

 

 

 

 
 

dinh dưỡng (thèm ăn)

Rối loạn hệ thần kinh Đau đầu

&; Sa Buồn nôn, đau ; :
Rôi loạn hệ tiêu hóa ễ la chảy

bụng, nôn =

Rối loạn da và mô dưới da Phá `Ã
As z \

Rôi loạn cơ xương khớp ; oY TONG Rs̀
TỶ Đau khớp s[ 0ẾỂPHẨÂN \¬|Ì

và mô liên kêt : Dược PHẨM ly
 

Nước tiêu chuyên
Rôi loạn thận và tiệt niệu |.

màu
 

 

Rôi loạn chung Mệt mỏi
   Các báo cáo khác Tăng men gan   
Báo cáo các phản ứng phụ đã được ghi nhân:

Phản ứng phụ nghiêm trọng nhất được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với
deferiprone la mat bach cầu hạt với tỷ lệ gặp phải 1,1% (bạch cầu trung tính < 0,.5x10/)

và khoảng 4,9% (bạch cầu.trung tính < 1,5x107/l).
Tiêu chảy hầu hết là nhẹ và thoáng qua. Tác dụng không mong muốn trên tiêu hóa thường

gặp lúc bắt đầu điều trị và thường biến mất trong vòng một vài tuần mà không cần ngưng
điều tri.

Bệnh khớp, bao gồm từ đau nhẹ ở một hoặc nhiều khớp đến viêm khớp có tràn dịch và có
ảnh hưởng đến vận động đã được báo cáo, bệnh khớp nhẹ nói chung thường thoáng qua.
Tăng men gan trong huyết thanh đã được báo cáo ở những bệnh nhân uống deferiprone.
Trong đa sô những bệnh nhân này, mức tăng này thường thoáng qua và có thể trở về bình
thường mà không cần ngưng hoặc giảm liều deferiprone
Một số bệnh nhân có tiễn triển của xơ gan liên quan dé
gan C,

     
   ình trạng dư thừa sắt hoặc viêm
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Một lượng nhỏ kẽm trong huyết thanh đã được liên kết với deferiprone ở một số ít bệnh

nhân. Bồ sung kẽm bằng đường uống.
Các rồi loạn thần kinh (như các triệu chứng tiểu não. song thị, rung giật nhãn cầu bên, tâm
thần vận động chậm lại, động tác tay và trục giảm trương lực) đã được quan sát thấy ở

những trẻ dùng liều lớn hơn 2,5 lần liều tối đa 100 mg/kg/ngày trong một vài năm. Các rối

loạn thần kinh giảm dần sau khi ngưng thuốc.

10. Quá liều và cách xử trí:
- Triệu chứng quá liễu:
Không có trườnghợp quá liều cấp tính nào được báo cáo.

Tuy nhiên, các rối loạn thần kinh (như triệu chứng tiểu não, song thị, rung giật nhãn cầu

bên, tâm thần vận động chậm lại, động tác tay và trục giảm trương lực) đã được quan sát

thấy ở những trẻ dùng liều lớn hơn 2.5 lần liều tối đa 100 mg/kg/ngày trong một vài năm.

Các rối loạn thần kinh giảm dần sau khi ngưng thuốc.

- Cách xử trí:
Trong trường hợp quá liều; bệnh nhân nên được theo dõi lâm sàng chặt chẽ.
ft. Khuyén cáo: Không có báo cáo.

12. Điều kiện bảo quản và hạn ùn:

- Bao quản: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30 C.

- Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.

* Lưu ý: Khi thấy nang thuốc bị âm mốc, nang thuốc bị rách, móp méo, bột thuốc chuyên
màu, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc

tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.

13. `” oe chi are cơ sở sản XuẤt:

Dia chi: T6 dan phốisố 4 - La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội Í CO PHAN

DT: 04.33522204  FAX:04.33522203

DT: 04.33824685 FAX: 04.3382905

14. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dun ng dẫn sir dungt
Ngay...... tháng.....A

DƯỢC PHẨM
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HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH
1. Tên thuốc: BUSADEFONE
2. Khuyến cáo:
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”
“Đề xa tầm tay trẻ em”

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc”
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ”

3. Thành phần, hàm lượng:
Mỗi viên nang cứng chứa:

Deferiprone 500mg
Tá dược vừa đủ I viên

(Tá dược gồm: Microcrystalln cellulose, natri croscarmellose, nai lawyl sulfat,
colloidal silicon dioxyd, b6t talc, magnesi stearat).

4, Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng màu đỏ-vàng, nang lành lặn, không móp méo.

5. Quy cach đóng gói:

Hộp § vỉ (nhôm - PVC) x 10 viên nang cứng, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên
trong hộp.

6. Thuốc dùng cho bệnh gì?
Thuốc được dùng để điều trị tình trạng dư thừa sắt trong cơ thể chủ yếu ở bệnh nhân

thalassemia (thiéu mau tan mau bam sinh) mà liệu pháp deferoxamin bị chống chỉ định
hoặc không đủ.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
+ Cách dùng: BUSADEFONE được dùng đường uống' nên được khởi a

duy trì bởi một bác sỹ có kinh nghiệm trong điều trị bệnh nhân thalassemife

+ Liều lượng:
Liều thường dùng 25 mg/kg can nang, 3 lần một ngày (75 mg/kg/ngày).

Liều trên 100 mg/kg/ngày không được khuyến cáo do làm tăng các tác dụ
muốn. Dùng trong thời gian dài liều cao hơn 2,5 lần liều tối đa khuyến cáo coteGand

chứng rối loạn thân kinh.
Dữ liệu về việc sử dụng deferiprone ở trẻ em từ 6 - 10 tuổi còn hạn chế và không có đữ

liệu về sử dụng đeferiprone ở trẻ em dưới 6 tuổi.

Để đạt được liều 75 mg/kg/ngày, số lượng thuốc dùng hàng ngày được tính theo bảng

sau:
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Can nang Tổng liều hàng ngày Liều dùng Số lượng viên
(kg) (mg) (mg x 3 lan/ngay) 1 lan x 3 lan/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 35

80 6000 2000 4,0

90 6750 2250 4.5      
 

  Hiệu quả điều trị tình trạng dư thừa sắt trong cơ thé cua B DEFONE phu thudc vao

liêu lượng và mức độ dư thừa sắt. Do vậy, khi bắt đâu điểu tt với BUSADEFONE,

khuyên cáo theo dõi nông độ ferritin huyết thanh 2 - 3 tháng nột lân. Cân thiết điêu chỉnh
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Với những bệnh nhân mà phác đồ đơn trị liệu không đáp ứng đủ, có thể sử dụng

BUSADEFONE cùng với deferoxaminở liều chuẩn (75 mg/kg/ngày) nhưng không được
vượt quá 100 mg/kg/ngày.

Sử dụng đồng thời các tác nhân tạo phức chelat với sắt không được khuyến cáo cho bệnh

nhân mà nông độ ferritin huyết thanh giảm xuống dưới 500ug/1.

8. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Quá mẫn với bất kỳ thành phân nào của thuốc.

Tiền sử giảm bạch cầu trung tính tái phát.
Tiền sử mất bạch cầu hạt.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Do chưa rõ cơ chế gây giảm bạch cầu trung tính của deferiprone, không nên dùng phối

hợp với các thuốc có khả năng gây giảm bạch câu trung tính hay mất bạch cầu hạt.
9. Tác dụng không mong muôn (ADR):

Các phản ứng phụ thường gặp nhất được báo cáo trong quá trình điều trị với
BUSADEFONE trong các thử nghiệm lâm sàng là: buồn nôn, nôn, đau bụng, nước tiểu

chuyển màu, được báo cáo trên hơn 10% bệnh nhân. Phản ứng phụ nghiêm trọng nhất

được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với deferiprone là mât bạch câu hạt, được

xác định như bạch cầu trung tính tuyệt đối nhỏ hơn 0.5 x 10/1, xảy ra khoảng 1% bệnh

nhân. Các trường hợp giảm bạch cầu trung tính ít nghiêm trọng đã được báo cáo trong
khoảng 5% bệnh nhân.
 

Rất thường gặp Thường gặp _ Khong rõ
(ADR> 1/10) |(1/10<ADR <1/100)| (Tân sô chưa biét)

n. ¬ Giảm bạch cầu trun
Rôi loạn máu và hệ bạch : S

tinh, mat bach cau
huyết hạt 7 ấua ee

Hệ cơ quan
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` ÔNE.T
Rối loạn hệ miễn dịch Cert ce2

Ss

 

 

 

 

 

Roi loan chuyền hóa và Tăng chuyên hóa À TẢ

dinh dưỡng (thèm ăn)

Rôi loạn hệ thân kinh Đau đâu

Le Se Buồn non, dau ; :
Rôi loạn hệ tiêu hóa ` la chảy

bụng, nôn

Rôi loạn da và mô dưới da Phát ban, mê đay

Rối loạn cơ xương khớ :
` Đau khớp

và mô liên kêt
 

Nước tiểu chuyền

màu

Rối loạn chung Mệt mỏi

Các báo cáo khác Tang men gan

Báo cáo các phản ứng phụ đã được ghi nhận:
Phản ứng phụ nghiêm trọng nhất được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng với

deferiprone là mât bạch câu hạt với tỷ lệ gặp phải 1,1 (bạch cầu trung tính < 0.5x10”/)
và khoảng 4,9% (bạch cầu trung tính <I ,5x10”/).

Tiêu chảy hầu hết là nhẹ và thoáng qua. Tác dụng khong 1 uốn trên tiêu hóa
thường gặp lúc bắt đầu điều trị và thường biến mắt trong vòn8jmột vài tuần mà không
cần ngưng điều trị.

Rôi loạn thận và tiệt niệu
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Bệnh khớp, bao gom từ đau nhẹ ở một hoặc nhiều khớp đến viêm khớp có tràn dịch và có

ảnh hưởng đến vận động đã được báo cáo, bệnh khớp nhẹ nói chung thường thoáng qua.

Tăng men gan trong huyết thanh đã được báo cáo ở những bệnh nhân uống deferiprone.
Trong đa số những bệnh nhân này, mức tăng này thường thoáng qua và có thể trở về bình

thường mà không cần ngưnghoặc giảm liều deferiprone.

Một số bệnh nhân có tiễn triển của xơ gan liên quan đến tình trạng dư thừa sắt hoặc viêm

gan C.

Một lượng nhỏ kẽm trong huyết thanh đã được liên kết với deferiprone ở một SỐ it bệnh

nhân. Bồ sung kẽm bằng đường uống.

Các rối loạn thần kinh (như các triệu chứng tiểu não, song thị, rung giật nhãn cầu bên,

tâm thần vận động chậm lại, động tác tay và trục giảm trương lực) đã được quan sát thấy
ởnhững trẻ dùng liều lớn hơn 2.5 lần liều tối đa 100 mg/kg/ngày trong một vài năm. Các
rồi loạn thần kinh giảm dân sau khi ngưng thuốc.

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm ggì khi đang sử dụng:thuốc này?
Việc dùng kết hợp thuốc này với một số thuốc khác có thể làm thay đổi tác dụng của
thuốc hoặc gia tăng các tác dụng không mong muốn.

Do cơ chế gây giảm bạch câu của deferiprone chưa rõ nên bệnh nhân không được sử
dụng những thuốc có liên quan đến giảm bạch cầu hoặc gây mắt bạch cầu hạt.

Deferiprone liên kết với các cation kim loại nên xảy ra tương tác giữa deferiprone với

những thuốc có chứa cation hóa trị 3 như các kháng acid có nhôm. Vì vậy, không dùng
đồng thời các kháng acid có nhôm với BUSADEFONE.

Sự an toàn khi sử dụng đồng thời BUSADEFONE và vitamin C chưa được nghiên cứu

chính thức. Dựa trên những tương tác bất lợi có thể xảy ra giữa deferoxamin và vitamin C

đã được báo cáo, không nên sử dụng đồng thời BUSADEFONE và vitamin C

Hãy viết một danh sách những thuốc bạn đang dùng (baogồm thuốc được kê đơn, không

kê đơn và thực phẩm chức năng) và cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn xem.
ý dùng thuốc, ngưng hoặc thay đồi liều lượng của thuốc mà không có

bác sỹ,

H1. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

cho liều đã bị bỏ lỡ.
12.Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em. Bảo quản thuốc ở nơi khô, nhiệt độ
dưới 30C.
13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?
Không có trường hợp quá liều cấp tính nào được báo cáo.

Tuy nhiên, các rối loạn thần kinh (như triệu chứng tiểunão, song thị. rung giật nhãn cầu

bên, tâm thần vận động chậm lại, động tác tay và trục giảm trương lực) đã được quan sát

thấy ở những trẻ dùng liều lớn hơn 2.5 lần liều tối đa 100 mg/kg/ngày trong một vài năm.
Các rối loạn thần kinh giảm dần sau khi ngưng thuốc.

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Trong trường hợpquá liều. bệnh nhân nên được theo dõi lâm sàng chặt chẽ.

1S. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?

Deferiprone làm giảm bạch câu trung tính bao gôm cả mất bạch cầu hạt. Bệnh nhân nên

được kiểm tra số lượng bạch câu trung tính hàng tuần.
Nếu bệnh nhân bị nhiễm trùng trong khi dùng deferiprone, nên ngưng dùng thuốc và theo
dõi lượng bạch cầu trung tính chặt chẽ hơn. :
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Nên báo ngay cho bác sỹ khi bệnh nhân có các triệu chứng nhiễm trùng như sốt, đau
họng và các triệu chứng giống như cúm.

Không nên điều trị deferiprone cho bệnh nhân đã bịgiảm bạch cầu trung tính.

Nguy cơ giảm bạch câu trung tính và giảm bạch cầu hạt là cao hơn nếu số lượng bạch cầu
trung tính tuyệt đối (ANC) ban dầu thấp hon 1,5 x 107/1

Thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân có sỐ lượng bạch cầu trung tính tuyệt đối

(ANC) thấp.
Trong trường hợp giảm bạch cẩu:

Hướng dẫn bệnh nhân ngay lập tức ngừng deferiprone và tất cả các sản pham thuốc khác

có khá năng gây giảm bạch câu. Bệnh nhân nên dược khuyên hạn chế tiếp xúc với các cá
nhân khác dé giam nguy co nhiễm trùng. Cần được đếmtế bảo máu (CBC) và tế bảo

bạch cầu (WBC) đầy đủ. Việc đếm bạchcầu trung tính và tiểu cầutiếp tục trong ba tuần
liên tiếp để đảm bảo rằng các bệnh nhân hồi phục hoàn toàn. Nên nếu thấy bất kỳ bằng

chứng nào của nhiễm trùng phát triển đồng thời với việc giảm bạch cầu thì các thủ tục

chân đoán phải được thực hiện với một phác đồ điều trị thích hợp.
Trường hợp giảm bạch cầu nghiêm trọng hoặc mắt bạch cầu hat.

Thực hiện theo hướng dẫnở trên và liệu pháp thích hợp như yếu tố kích thích bạch cầu

hạt, nên điều trị ngay khi xác định được việc giám bạch cầu hoặc mất bạch cầu hạt, và

giám sát hàng ngày cho đến khi giải quyết được tình trạng bệnh. Cung cấp các chỉ định
lâm sàng nếu có xảy ra hoặc đưa bệnh nhân đến bệnh viện.

Dù thông tin còn hạn chế nhưng trong trường hợp mất bạch cau hat

thuốc là chống chỉ định. „
Tinh edy ung thi / đột biến:

Theo báo cáo của các kết quả nghiên cứu về đột biến gen, ngu
deferiprone không thê loại trừ.

Nông độ Zn`:
Giám sát nồng độ Zn”” trong huyết tương và bỗ sung trong các trường Ì

được cân nhắc.

Bệnh nhân HIV dương tính hoặc suy giảm miễn dịch khác:

Không có số liệu về việc sử dụng deferiprone trong HIV dương tính hoặc ở những bệnh

nhân suy giảm miễn dịch khác. Việc cho rằng dùng deferiprone có thể đồng thời gây

giảm bạch câu trung tính và mất bạch cầu hạt nên các bệnh nhân suy giảm miễn dịch
không nên dùng thuốc nếu lợi ích ít hơn các nguy cơ tiềm ẩn.

Suy thân, suy gan, xơ gan:
Không có sẵn dữ liệu về việc sử dụng deferiprone ở bệnh nhân suy thận hoặc gan.

Deferiprone được thải trừ chủ yếu qua thận, có thể có nguy cơ cao bị biến chứng ở bệnh

nhân có chức năng thận suy giảm.
Deferiprone được chuyển hóa ở gan nên thận trọng ở bệnh nhân có rối loạn chức năng

gan.
Chức năng thận và gan nên được theo dõi ở các bệnh nhân này trong khi điều trị bằng
deferiprone. Nếu có sự gia tăng liên tục alanin aminotransferase (ALT) trong huyết thanh
thì điều trị bằng deferiprone gián đoạnnên được xem xét.
Ở những bệnh nhân thalassemia có mối liên quan giữa bệnhxơ gan và tình trạng dư thừa
sắt và/hoặc viêm gan C. Cần theo dõi đặc biệt để đảm bảo rằng ở n ¿nhnhân viêm

gan C sự tạo phức với sắt là tối ưu. Ở những bệnh nhân suy gan và Xơ øan cần theo dõi
cần thận các mô gan.
Nước tiểu biến màu:

Trong thời gian điều trị, nước tiểu có thể chuyển sang màu hơi đỏ hoặc nâu do sự đào
thải phức hợp sắt-deferiprone.
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Quá liều mãn tính và rồi loạn thân kinh:
Rối loạn thần kinh đã được quan sát thấy ở trẻ em điều trị bằng 2,5 - 3 lần so với liều

khuyến cáo trong nhiều năm. Không dùng qua 100 mg/kg/ngay.

- Thoi kp mang thai:

Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng deferiprone ở phụ nữ mang thai. Những phụ nữ

co kha nang mang thai nên tránh mang thai trong thời gian sử dụng thuốc do thuốc có thể

gây đột biến gen và quái thai. Những phụ nữ này nên được tư vân để sử dụng các biện

pháp tránh thai và phải ngừng thuốc ngay lập tức nếu họ mang thai hoặc dự định mang
thai.

- Thoi ky cho con bu:

Chưa được biết deferiprone có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Khuyến cáo không sử dụng

thuốc cho phụ nữ cho con bú. Nếu phải dùng thuốc nên ngưng cho con bú.

- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành may moc:
Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ?
Khi thấy có những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm..
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.

17.Hạn dùng của thuốc:
- Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.

* Lưuý: Khi thấy nang thuốc bị âm mốc, nang thuốc bị rách, móp méo, bột thuốc chuyền

mảu, nhãn thuốc in số lô SX, HD mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem
thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong đơn.

18. Tên, dia chi, biểu tượng của nhà sản xuẤt:

Tên cơ sở san xuẤt: CÔNG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TÂY/Á- :
Địa chỉ: Tô dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông4TP. Ha NGi 9/ CONG TY

DT: 04.33522204 FAX: 04.33522

DT: 04.33824685 FAX: 04.33829054

Biéu twong: :

  

    

HATAPHAR

19. Ngay xem xét sira đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
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