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HCQ

Vién nén bao phim hydroxycloroquin sulfat 200 m

Cac dau hiéu hru y va khuyén ciho:

Doc ky hiedng ddn sit dung triede khi dimng.

Dé xa tam tay tré em va tranh xa miit.

Théng bdo ngay cho bdac sy hodic diege sy nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phai khi str
dung thuoc.

Thube nay chi dimg theo don thuéc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M®bi vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chét: Hydroxycloroquin sulfat 200 mg

Thanh phén ti dwoe: Dibasic calcium phosphate dihydrate, pregelatinised starch 1500, corn
starch, magnesium stearate, Opadry II white 85F18422 (Polyvinyl alcohol, titanium dioxide,
macrogol/PEG, talc).

2. DANG BAO CHE

Dang bao ché: vién nén bao phim.

M ti dije diém thube: Vién nén bao phim mau tring hofic gan tring, hinh con nhng, hai mit
16i va tron.

3. CHIi PINH

Ngrrc}': rr:ré'ng thanh

Didu tri viém khép dang thilp, lupus ban dé dang dia va hé théng, cdc tinh trang da lidu do 4nh
séng mit troi gdy ra hodc lam ning thém.

Tré em

Piéu trj viém khép tu phat thiéu nién (két hop v6i cée phuong phap didu trj khac), bénh lupus
ban d6 dang dia va hé théng.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Liéu ding

Nguwoi truong ﬂ:(mb (bao gom cd ngmi't cao tubi)

Nén sir dung lidu thap nhat ¢ hiéu qua. Lidu nay khong nén vuot qu'& 6,5 mg/kg/ngay (tinh tir
llong lugng co thé Iy twéng va khéng phai trong lwong co thé thyc t&) va 12 200 mg hoiic 400 mg
mdi ngay.

0 nhmlg bénh Mhtm cd thé ding 400 mg mdi ngay

Ban dau 400 mg mdi ngay chia lam nhiéu 1an. Co thé giam lidu xuonj:, 200 mg khi khdng thiy
cai thién thém. Nén téng liéu duy tri 1én 400 mg mdi ngdy néu dép tmg giam.

Tré em

Nén sir dung liéu thap nhat ¢ hiéu qua. Liéu nay khong nén vuot qua 6, 5 mg/kg/ngay dua trén
trong lugng co thé 1y tuéng. Do dé, vién nén 200 mg khéng phit hgp dé st dung & tré em ¢6
trong lugng co thé 1y twdng dudi 31 kg.

Ir[ydroxyclomqum duge tich iy trong téc déng va s& cén v?n tudn dé phat huy téc dung ¢6 loi
cua no, trong khi cic tic dung khong mong muon nho c6 thé xay ra twong dbi som. P6i voi viem
kho'p dang thap, nén ngung didu trj néu khﬁng ¢6 céi thi¢n trong 6 1l1éng Trong cdc bénh nhay
cdm véi 4nh séng, chi nén didu tr trong thoi gian tiép xtc 5i da véi anh sang.

Cich (Iung

Cac vién nén ding dudng ubng. Nén diing mi liéu véi mot bira an hogc ly sita.
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5. CHONG CHI PINH
e  Qua man cam v6i hoat chit, hgp chit 4-aminoquinolin holic véi bét ky ta duge nio.
o Bénh vé diém vang (hoang diém) ciia mét da c6 tir trude.
e Phu nit cé thai.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh vong mac

Str xudt hlen cuia bénh vﬁng mac I rt it gip néu khong vuot qua liéu khuyén cao hang ngay.
Vige dung lidu vugt qué liéu toi da khuyen cdo 6 kha niing lam ting nguy co miic bénh vong
mac va day nhanh qua tnnh khai phét ctia no.

Nén kiém tra nhan khoa & tét ca bénh nhan lrm}c khi bt ddu diéu tri bing hydroxycloroquin. Sau
do, phai kiém tra nhan khoa Iép lai it nhiit mai 12 thang.

Viée kiém tra nén bao gdm kiém tra thi lue, soi day mat cén than, soi ddy mit va kiém tra trudng
thi gidc trung tam voi myc tiéu mau do va tim nhin mau.

Vige kiém tra ndy nén tién hanh thudng xuyén hon va thich hop voi bénh nhén trong cac tinh
huong sau:

- Liéu ding hang ngay vuot qm 6,5 mg/kg trong luqng co the gly. Trong lugng co thé tuyét dbi
duoc sit dung nhw mdt huéng din vé lidu lugng c6 thé din dén qua liéu & ngudi béo phi

- Suy thén

- Thi lyc dtr(':ri 6/8

- Trén 65 tudi

- Liéu tich luy hon 200 g.

- Str dung ddng thdi hydroxychloroquin sulfat véi cac thude duge biét 1a gy dde tinh vong mac
nhu tamoxifen.

Nén ngung sir dung hydloxyclomqum sulfat ngay lép tirc & bét ky bénh nhén nao xuét hién bit
thudmg sic 8, khiém khuyét tr uong th] giac hogic bét ky bt thudng ndo khac khong thé gidi
thich duge do khd khin trong vlec dleu tlet hodc ¢6 su hién dién ctia sy mo giac mac. Nén tiép
tuc theo déi bénh nhén vé sy tién trién cé thé xay ra cta nhiing thay ddi.

Nén khuycn bénh nhén ngung ding thuoc ngay 1ap tire va tim 16i khuyén ctia bac si ké don néu
¢6 bt ky réi loan nao vé thi lic, bao gdm ca thj lyc mau bat thuong.

Réi logn ngoal thaip

Réi loan ngoai thép 6 thé xay ra khi ding hydroxycloroquin sulfat.

Ha duing huyet

Hydroxycloroquin da duge chimg minh la gdy ha dudng huyét ngng bao g gbm mét y thic c6 thé
de doa tinh mang & nhfmg bénh nhén diéu trj co va khong c6 thude tri dai thdo duérng Nén canh
bdo bénh nhan diéu trj bing hydroxycloroqmn vé nguy co ha dudng huyct va céc dau hiéu va
triéu clumg 1am sang lién quan. Bénh nhin c6 triu chimg lam sang goi y y ha duémg huyét trong
khi diéu tri biing hydroxycloroquin nén kiém tra mirc duong huyét va xem xét diéu trj khi can
thiét,

Kéo dai khoang QT

Hydroxychlomqum ¢6 kha ning kéo dai khoang QTc & nhitng bénh nhén ¢6 cac yéu td nguy co
cu the Hydmxychlomqum nén duge sir dung than trong & nhimmg bénh nhéan bi kéo dai khoang
QT bam sinh hoiic méc phai véx/hoﬁc céc yéu td nguy co da biét gdy kéo dai khoang QT nhu:

- bénh tim, w du nhur suy tim, nhdi mdu co tim

- tinh tran;5 rdi loan nhxp tim, vi du nhip tim chdm (< 50 bpm)

- tién sir 101 loan nhip thét

- ha kali mau vi/hoic ha magie mau khong duge diéu tr

- khi ding donp_, thoi véi cée thube kéo dai khoang QT vi didu nay c6 thé din dén tang nguy co
rdi loan nhip that.

Mirc df kéo dai khoang QT co thé tang 1én khi ting ndng do thude. Vi vy, khéng nén vuot quéa
lidu khuyén céo.
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Dge tinh gay suy tim mén

Pa c6 béo cdo vé cdc trudng hgp bénh co tim dan dén suy tim, trong mot s6 trudmg hop 1a tir
vong & nhifng bénh nhan dicu tri bing hydroxycloroquin sulfat. Khuyén céo theo ddi lam sing
vé cdc ddu hiéu va tr i¢u chimg cua bénh co tim va nén ngung ding hydmxycloroqum sulfat neu
bénh co tim phat trién. Nén xem xét doc tinh min tinh khi chén doan c6 rbi loan dén truyén
(block nhanh bé/block nhi thét) cling nhu phi dai ca hai tim that.

Suy tiy xwong

Mc du nguy co suy tuy xuong 1a thap, da 6 bao cdo vé so Iu'(mg méu dinh ky nhu thiéu méu,
thiéu méu bét san, mat bauh cau hat, giam s6 lugng bach cdu va giam tidu cdu. Nén ngung ding
hydroxycloroqum néu 6 bét thudng xay ra.

Giam sat khac vé diéu tri dai han

Bénh nhén didu i 1au dai nén dlrfrc xét nghi¢m cong thirc méu toan phan dinh ky va nén ngimg
su dung hydmxychloroqum néu c6 phét sinh bat thudmg.

Tt ca c:&c bénh nhén diéu tu lau dai nén duge kiém tra dinh ky chirc ndng co xuong va phan xa
gan. Néu xay ra tinh tmng yeu nhuge, nén ngung thude.

Nguy co giay ung thw tiém an

Dir ligu thye ngh:cm cho thay nguy co tiém 4n gy dot bién gen. Dir li¢u vé kha niing gy ung
thu & dong vét chi cé sin d6i véi mot loai thude me chloroquine va nghlen ciru ndy 12 dm tinh
(khéng phét hién kha néng giy ung tlm) O nguoi, khong c6 du dit ligu dé loai trir nguy co ung
thu t'mg 1én & nhitng bénh nhén dugc diéu tri l4u dai.

Nhiém djc gan

Céc trudng hop nghiém trong vé tbn thlrorng gan do thubc (DILI) bao gbém tén thucmg té bao
gan, tﬁn thumlg gan &r mdt, viém gan cAp tinh, ton thuong té bao gan/gan & mat hdn hop va suy
gan 16i cap (bao gdom ca trwdong hop tir vong) da duge bdo cdo trong quéd trinh sir dyng
hydtoxychloroqum

Cic yeu t6 nguy co co thé bao gdm bénh gan da cé tir trude hodic céc tinh trang nguy co nhw
thicu hul ur oporphymmgen decarboxylase hodic ding dong thoi céc thude gay doc cho gan.

Dénh gi4 1am sang kip thoi va do céc xét nghi¢m chire niing gan nén dwoc thyc hién & nlumg
b¢nh nhén bdo cdo cée tricu chimg c6 thé chi ra tbn thuong gan. Dbi véi nhung bénh nhén cé bét
thudng dang ké vé chirc niing gan, béc si nén danh gia loi ich/nguy co cia viée tiép tuc dtcu tri.
Nén than trong khi sir dung hydroxychloroquin sulfat & nhitng bénh nhén dang dung thue vi ¢é
thé gy phan tmg bit loi trén da.

T4i kich hoat viém gan B

Sy téi kich hoat virus viém gan B di dugc bdo cdo & nhimg bénh nhén duge diéu tri bing
hydroxychloroquin két hop véi cac thube ire ché midn dich khéc.

Xem xét can than loi ich va i ro trude khi ké don hydroxychloroquin cho bt ky bénh nhén nao
dang ding azithromycin hodc cac loai khéng sinh macrolide khéc do ¢ kha néng tang nguy co
céc bién c6 tim mach va tir vong do tim mach.

Ciing nén thén trong khi str dung né trong nhirng trudmg hop sau:

* bénh nhén nhay cam véi quinin, thleu glucoqe~6-phosphat dehydrogenase, bi Porphyrla cutanea
tarda (porphyrin da muén - mét logi réi loan chuyén héa porphyrin phd bién) c6 thé trdm trong
hon do hydroxycloroquin va & nhimg bénh nhan bi bénh vay nén vi né 1am ting nguy co phan
rg da.

« Bénh nhdn mic bénh gan hoac thén, va & nhitng ngudi ding thude dugce biét 1a anh huéng dén
cac co quan d6. Nén ude tinh nong do hyclmxyclmoqum trong huyét twong & nhimg bénh nhén
bi suy giam chuc nang thin hodc gan ning va diéu chinh liéu phu hop.

» bénh nhéan bj rdi luan tiéu hoa, than kinh hodc méu ning.

Hanh vi ty tiv va r01 loan tim than

Hanh vi tu tir va rdi loan tdm thin di dugc bdo cdo & mdt s6 bénh nhén duge didu tri bing
hydroxychloroquin.

Téc dyng khong mong muén v& tam thin thudng xay ra trong vong thang dau tign sau khi b%it
dAu diéu tri bing hydroxychloroquin va ciing dd dugc béo céo & nhitng bénh nhén khong c6 tién
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str roi loan tam than trude dé. Bénh nhin nén duge khuyén nén tim tu vén y té kip thoi néu ho
gip cac triéu chitng tdm than trong qué trinh diéu tri.

Phéan ing ¢6 hai ngluem trong trén da (SCAR)

Céc truomg hop phan 1rn;b ¢6 hai nghiém trong trén da cua thuéc (SCAR), bao gbm phan mg
thude voi ting bach céu 4i toan va cdc triéu chimg toan than (DRESS), ngoai ban mun mu toian
thin cép tinh (AGEP), hdi chimg Stevens-Johnson (SI8) va hoai tir thwong bi nhiém ddc (TEN),
da duoc bédo cdo trong qua trinh didu tri. diéu tri bing hydroxychloroquin. B¢nh nhéan c6 phan
umg da 1181] nghiém trong c¢6 thé ph'u nhdp vién vi nhifng tinh trang ndy c6 thé de doa tinh mang
va ¢6 thé gy tir vong. Néu xudt hién cée ddu hiu va triéu chimg goi y phan tmg da nghiém
trong, nén ngig str dung hydroxychloroquin ngay 1ap tic va xem x€t liéu phap thay thé.

Gay dgc ¢ tré em

Tré nhoé diic biét nhay cam vai téc dung ddc hai ctia 4-aminoquinolin; do do6, nén canh bao bénh
nhan giir hydroxycloroquin ngoai tAm véi clia tré em,

7.80 DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho phy nit ¢6 thai

Khong du dir ligu ldm sang vé viéc sir dung hydmxyc]omqum 1|ong, khi mang thai.
Hydloxyclomqum qua duqc nhau thai. 4-aminoquinolin & lidu didu tri giy ra ton tlurung cho hé
than kmh {rung wong, bao gom nhiém doc tai (dc tinh thinh gidc va tién dinh, diéc bim sinh),
xuét huyet vong mac va sfic td vOng mac bat thudng,

Trong céc nghién ciru trén dong vat, da thiy c6 dde tinh sinh san di voi cloroquin, mot chit lién
quan dén hydroxycloroquin, sau khi phoi nhiém cao & dong véit me.

Chéng chi dinh hydroxycloroquin trong thai ky. Phai loai trir viéc ¢6 thai trude khi biit ddu diéu
tri.

St dung thude cho phy nir clm con b

Hydroxycloroquin duge bai tiét véi mot lugng nho trong stta me. Tré so sinh cuc ky nhay cam
véi tac dung dde hai ctia 4-aminoquinolin. Bai vi thoi gian bén thai dai va liéu hydroxycloroquin
hang ngay cao, phii dy kién su tich liiy.

Chong chi dinh hydroxycloroquin trong thoi ky cho con bi.

Kha nﬁng sinh sin

Khong ¢o6 thong fin co séin vé tac dung ctia hydroxycloroquin sulfat déi v6i kha niing sinh sin
cia con ngudi. Trong cdc nghién ciu tén dong vat, clomqum mdt chét lién quan dén
hydroxycloroquin, cho thay tac dung khéng mong mudn dbi véi kha niing sinh san ciia giéi dye.
Trianh thai

Nén trénh mang thai mdt cach tuyét déi trong qué trinh diéu trj bing hydroxycloroquin va trong
it nhét 3 thang sau khi két thic diéu tri.

8. ANH HUONG CUA THUOC u?:N KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

i co béo céo vé suy giam sy diéu tiét mét ngay sau khi bit dhu didu t11 va nén canh bio bénh
nhéan vé viée lai xe hoac van hanh mdy méc. Néu tinh trang khong ty hét, giai quyt,t béng céch
giam lidu hogic ngung diéu tri,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Digoxin

Da ¢c6 béo cdo. vé hydroxycloroquin sulfat lam ting ndng d6 digoxin trong huyét twong: nén theo
d6i chiit ch& ndng do digoxin trong huyét thanh & nhimg bénh nhin dang ding thudc dong thoi.
Cloroquin

Hydroxycloroquin sulfat cling c6 thé cé mdt sé twong tac di biét ciia cloroquin mic du chua co
cac b{m céo cu thé. Tuong tic bao gom ting cudng tac dung ngén chin tryc t1ep cuia thude tai
khép ndi thin kinh co boi khang sinh aminoglycosid; (rc ché chuyen héa ctia thuéc b&i cimetidin
¢6 thé lam ting ndng db trong huyét trong ciia thudc chdng sbt rét; sy dbi khang vé tac dung cla
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neostigmin va pyridostigmin; gidm dap (mg khang thé d6i voi midn dich tién phat doi vai tiém
tron;, da véic-xin bénh dai tir t& bao hrﬁng boi & ngwoi.

Thube khdng acid

Nhu vé6i cloroquin, thude khang acid cé thé 1am giam sy hap thu ctia hydroxycloroquin, vi vy
nén then dai trong 4 gidr gitra lac diing hydroxycloroquin va thude khang acid.

Thudec trj dii thio du a'ug

Vi hydroxycloroguin c6 thé ting cudng hiéu qua cia didu trj ha dudng huyét, nén c6 thé yéu ciu
gidm lidu insulin hogic thude tri ddi thio dudng .

Halofantrin

Halofantrin kéo dai klloang QT va khong nén ding cling voi céc thude khic c6 klm ning gy roi
loan nhip tim, bao gdbm hydmxyclmoqum Ngoai ra, cé the tang nguy co giy r8i loan nhip thit
néu diing hydroxycloroquin ddng thdi véi céc thube gy roi loan nhip tim khac, nhu amiodaron
va moxifloxacin.

Ciclosporin

Di c6 bdo cdo vé& sy ting ndng do ciclosporin trong huyét twong khi ding ciclosporin va
hydmxyclomqum

Thudéc chong st rét

lIydwxyuloroqum c6 thé lam giam ng,uﬁ’ng co gidt. Phdi hop hydroxycloroqum véi cde thude
chéng sbt rét khiic duge biét 1a lam giam ngudng co giat (nhu mefloquin) ¢b thé lam ting nguy
co co giat.

Thude chong dpng kinh

Ngoai ra, tic dung cua thuéc chéng dong kinh c6 thé bi suy yéu néu ding chung véi
hydroxycloroquin.

Praziquantel

Trong mdt nghién ciru twong tac don lidu, da ¢6 bdo cdo vé viée cloroquin lam giam sinh kha
dung cua praziquantel. Nguoi ta khong biét liéu c6 mot hiéu vmg tuong ty khi dung
hych oxycloroquin va praziquantel phdi hop hay khong. Qua ngoai suy, do sy tuong dong vé céu
triic va céce thong sé dl.rqrc dong hoc gifta hydroxycloroquin va cloroquin, mét tdc dung tuong ty
¢6 thé duoe dy kién dbi voi hydroxycloroquin.
Agalsidase ) :
Vé mit 1y thuyét, khi dung hydroxycloroquin cliing véi agalsidase ¢ nguy co tre ché hoat dong
clia a-galactosidase trong té bao .
Tamoxifen

Khong khuyén céo dung dong thii cdc thude c6 tic dung doc hai da biét trén vong mac (nhqfo
tamoxifen) va hydroxycloroquin.

Twong ky,

Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cia thude, khong tron Iin thubc nay véi cac thu
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Str dung phén loai tin sudt theo CIOMS (H®i ddng céc td chirc qude té vé khoa hoc y hoc) khi ap
dung: rat thudng gap (> 1/10), thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gip ( > 1/1000 dén < 1/100),
hiém gip (& 1710000 dén < 1/1000), rét hiém giip (< 1/10000), chua biét (khong thé wéc tinh tir
dir ligu c6 sin).
Bang liét ké céc tac dung khdng mong mudn .
Phin loai hé co Thn suft Tac dung khong mong muon
quan

R6i loan hé mién | Chua biét | May day, phi mach, co thit phé quan.
dich

Réi logn thi gide Thudng | M& mét do rdi loan didu tiét phy thude vao liéu lugng va
gap ¢6 thé hdi phue.

LIFE
&
= C/.-.
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ft gap

Co thé ‘(ay ra bq;nh Iy vGng mac va&i nhimg thay ddi vé sic
td va khlcm khuyét trudmg thi gide, nhung dudng nhur it
;,ap néu khong vuot qué liéu khuyen cdo hang ngay. Ban
déu, tinh trang nay xay ra co thé héi phyc khi | ngung dung
hydroxycloroquin sulfat. Neu tiép tyuc phat trién, tinh trang
néy c6 thé c6 nguy co tién trién ngay ca sau khi ngung
diéu tri.

Bénh nhén c6 thay ddi vﬁng mac ban diu c6 thé khong cb
triéu chimg, hodic ¢6 thé mat thi luec mot phan voi cic loai
vong quanh trung tam, gén trung tdm, am diém thai duong
va thi lye mau bat thudmg,

Di ¢6 bdo cdo vé viée thay doi thi gidc bao gdm phu né va
md duc. Chiing khéng cé triéu chimg hodic ¢ thé gly ra
céc rbi loan nhu quing sang xung quanh, nhin mo hodc
chimg s¢ 4nh séng. Céc tac dung ndy c6 thé thoang qua va
¢6 thé hdi phuc khi ngung didu trj.

Chura biét

D c6 béo cdo vé cdc trudng hop méic bénh vong mac do
dai thao duong va thoai hoa dicm vang (khoi phat tir 3
thang dén vai ndm tiép xtc voi hydroxycloroquin) va cé
thé khong hdi phuc.

Roi logn da va mé
ciedi da

Thuong
gap

Ban da, ngra.

ft gip

R&i loan siic t6 & da va niém mac, bac tée, rung toc.
Nhitng didu nay thudng giai quyét dé dang bing viée
ngung diéu trj.

Chura biét

Su phat ban bong 1p bao gobm hdng ban da dang, hji
chimg Stevens-Johnson va hoai tir thuong bi nhiém déc,
phat ban do thube véi tiang bach cdu 4i toan va nhidu trigu
ching toan than (hgi chimg DRESS), nhay cam anh sang,
viém da tréc vay, hdi chitng ngoai ban mun mu toan théan
cép tinh (AGEP).

Ho6i chimg ngoai ban mun mu toan thén cép tinh (AGEP)
phai dugc phin biét véi bénh vay nén, mic du
hydroxycloroquin ¢é thé thic dy céc cude tn cong cuia
bénh vay nén. N6 c6 thé lién quan dén sét va tang bach
cau. Két qua thwong 1a ¢6 loi sau khi ngung thude.

Roi loan tiéu héa Rét Dau bung, budn nén.
thudng
gap
Thudng Tiéu chay, ndn mura. Nhitng triéu chimg ndy thuong gidi
gip quyét ngay lap tire bing viée giam lidu hoiic ngung diéu
tri.
Réi logn hé than kinh | Thudng Pau diu.
gap
it gap Chong mit.
Chua biét | Da ¢ béo céo vé co gift véi nhoém thude nay. R&i loan

ngoai thap nhu loan truong lue, réi loan van dong, run.

Roi logn tim

Chura biét

Bénh co tim c6 thé din dén suy tim va trong mdt so
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trudmg hop din dén tir vong.

Nén xem xét doc tinh man tinh khi c6 roi loan dén truycn
(block nhanh bé/block nhi th‘lt} cling nhwr phi dai ca hai
tam thit. Tac dyung ndy c6 thé hoi phuc khi ngung thude.

Réi logn co xiwrong va | it gip R&i loan van dong cam gidc.

ma lién ket Chua biét | Bénh co xwong hoic bénh thin kmh co din dén tién trién
s suy yéu va teo céc nhém co gin,

Bénh co ¢6 thé hdi phuc sau khi ngung thude, nhung qué
trinh phuc hdi c6 thé méit nhidu thz‘mg

Giam cdc phan xa gan va sy dan truyén thin kinh bét

-Ré'r' loan chuyén héa | Chua biét | Ha dudng huyét,

thuong.
R6i loan mdu va hé | Chua biét Suy iy xwong, tlueu mau, tluéu méu bit san, mét bach
bach huyét cAu hat, giam bach cdu va giam tiéu cau,
Roi logn gan mdt it gip Xét nghiém chirc niing gan bét thuomg.

Chua biét Suy gan toi c*"lp

va dinh dicdng Hyclroxyclmoqum c6 thé thic day hoiic lam tram trong
thém tinh trang rdi loan chuyén héa porphyrin.

Thudng Chén an.

gap
Réi loan tai va tai It gdp Chong miit, u tai.
trong Chua biét | Mét thinh lye.
Réi loan tam than Thudng Anh huéng tdm tinh,
gdp
ft gap Bdn chon.

Chua biét | Rdi loan tm than.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qué lidu v&i 4-aminoquinolin dic biét nguy hiém & tré so sinh, chi cAn 1-2 g dd gdy tir vong,
Triéu chirng

Céc triu chimg ctia qua lidu c6 thé bao gbm dau dﬁu r6i loan thi gidc, truy tim mach, co gijt va
ha kali mau. R6i loan nhip tim va rdi Io*m dan truyén, bao gdm kéo dai khoang QT xo#n dinh
(Torsade de Pointes), nh;p nhanh & tam that va rung tm thét, sau d6 12 nging ho hap va llm xay
ra sém va dot ngdt. Cin c6 su chiim séc y t& ngay 14p tic, vi nhitng téc dung nay c6 thé xuét hién
ngay sau khi ding qué liéu.

Xur tri

Nén lam mng da day ngay lap tirc, bfmg cach gy nén hofc rira da day. Th‘m hoat tinh dang bt
min vérl heu it nhit nim 1an lugng qua lidu ¢6 thé e ché sy hip thu thém néu duoc dua vao da
day bang dng sau khi rira va trong vong 30 phut sau khi ding qué lidu.

Nén xem xét viéce sit dung diazepam dudng ngoai rudt trong trudng hop qua liéu; nd da dwoc
chirng minh la c6 loi trong wec dao nguogc dgc tinh trén tim cua cloroquin.

C6 thé can hd trg ho hdp va cin xem xét viée dat ndi khi quan hogic m& khi quan. Nén diéu tri
séc bing cdch truyén dich (véi dung dich keo néu cin thiét) va theo doi ap lyc tinh mach trung
tdm. Trong tr tr(mg hop néing, nén xem xét sir dung dopamin.

Mot bénh nhﬁn song sot sau giai doan cép tinh va khéng c6 triéu chimg nén duge theo ddi chit
ché trong it nhét 6 gio.

12, PAC TINH DUQC LUC
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Nhom dwge Iy: Chong thip khop.

Mia ATC: POIBAO2.

Co ché hoat djng

Cac thube chon[, sOt rét nlm cloroquin va hydroxyclmoqum cd mot sb tac (dong duge Iy co thé
ltén quan dén tic dung diéu trj ctia ching trong diéu trj viém khép dang lhap nhung vai tro cta
moi loai khong dugce biét dén. Chung bao gbm twrong tdc v6i cde nhdm sulphadryl, can thiép vao
hoat déng ctia enzym (bao gmu phosphohpase NADII cytochrom C wcluctasc, cholinestrase,
protease va hydmlase), lién két DNA, én dinh mang té bao ]ysosome, trc ché sy hinh thanh
prostagalandin, trc ché swr héa g ddng (chemulams) té bao nhiéu dang nhén va thyc bao, ¢ the
can thiép san xudt interleukin 1 tir bach cau don nhan va trc ché giai phong superoxid tir bach cau
trung tinh.

13. DAC TINH DUQC DONG

Hip thu

Sau khi uong, hydroxycloroquin dwge hip thu héu nhu hoan toan va nhanh chéng. llong mot
nghién cru, nong do dinh trung binh cta hydroxycloroquin trong huyet trong sau mot lidu duy
nhit 400 mg & nhiing ngudi khoe manh dao dng tir 53-208 ng/mL véi trung binh la 105 ng/mL.
Thoi glan trung binh dé dat ndng dd dinh trong huyét tuong 1a 1,83 gio.

Phén bb

Céc hop chit ban diu va cdc chét chuyén hoa phén bé réng i trong co thé.

Clmycn héa

Su chuyen héa ciia hydroxycloroquin la twong ty nhu cloroquin.

Thai trir

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong khéc nhau, tiy thude vao giai doan sau khi duing
thude: 5,9 gm (& Cyax - 10 glh), 26,1 git (lac 10-48 gidy) va 229 gu‘r (& 48-504 gidy). Thude duge
thai trir chu yeu qua nude tidu, trong doé 3% liéu ding dwoc thu hdi sau 24 giv trong mdt nghién
curu.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Diéu kién bao quan: Bao quan & nhiét dé khong quéa 30°C.
- Han dung: 36 théang ké tir ngdy san xudt.
- Tiéu chuan chit lugng: USP.

16. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED .
Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim, Goa 403-115, An DJ.




