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50mg 
Ta GUOGisscsscancinnmncnunmenuanesvd 1 viên nang cứng

SĐK:
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Chỉ định, chống chỉ định, tác dụng không mong muốn, liều
| lượng - cách dùng và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ
| hướng dẫnsửdụng bên trong hộp.

i DE XA TAM TAY CUA TRE EM
| ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG  

R THUỐC BÁN THEO ĐƠN
x

THALIDOMID 50
Thalidomid 50 mg HOP 6VỈx10VIÊN

Tuyệt đối không chỉ

chophụnữ có thơi
hoộc những phụ
nữ có kha nang
mangthai
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CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2 - DOPHARMA
9 Trần Thánh Tông - Q. Hai Bà Trưng - Hà Nội - Việt Nam

ĐT: 04.39715439 FAX: 04.38211815
Sản xuất tại: CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2
Lô 27, KCN Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội - Việt Nam

ĐT: 04.39716291 FAX: 04.35251484  

NSX:

Số lô SX:
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

 

 

 
 

(MẶT TRƯỚC)

RX  TruốcBÁNTHEOĐƠN

OEXA ThaTAYCUA TREEM THUOCNAYCHIDUNG THEOBONCUABÁCSĨ 2
0KfHueDANsi DueTutswmie NEUCANTHEM THONG TIN XIN HOI YKIENCUA BÁCSĨ ical   

  
Vién nang cling

THALIDOMID 50

TRÌNH BÀY: Hộp6vỉx 10 viên, hộp 10 vỉx 10 viên.
CÔNG THỨC:

Tá dược (Lactose, Tinh bột sắn, Povidon, Magnesi stearat, Aerosil-200)....
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Cơchế tác dụng của Thalidomid chưa được biết đến một cách đây đủ. Thalidomid có tác dụng điều hòa miễn dịch, chống viêm
vàứcchế tân=máu. Tácdụng điều hòa miễn dịch của thalidomidcóthể liên quan đến tác dụngứcchế sựtăng sinh sản quá
mức của yếu tô hoại tử TNF - g và làm giảm sự két dính của các té bào bề mặt liên quan đến việc dịch chuyển của leukocyte.
Tác dụng điều hòa miễn dịch và chống viêm của thalidomid có thể bao gồm cả việc ức chế macrophage (đại thực bào) liên
quan đến quá trình tổng hợp prostaglandin, sản xuắt Interleukin-10 và Interleukin-12 bằng các tế bào đơn nhân máu ngoại vi.
Thalidomid cũng được chứng minh là ức chế sự hình thành ở mạch cuống rốn người trong thí nghiệm trên mô từ sinh
vật. Cácquá trình hình thành mạch bịứcchế bởi thalidomid cóthé do tang sinh của cáctếbào nội mô.

CÁCĐẶCTÍNH DƯỢCĐỘNG HỌC:
- Hắp thu: Nghiên cứu trên người khỏe mạnh và những người bị bệnh phong cho thấy khoảng thời gian để thalidomid đạt nồng
độcao nhất trong huyết tương (Tmax ) daođộng trong khoảng từ 2,9 đén 5,7 giờ đã cho tháy rằng thalidomid hắp thu rắt chậm
qua đường tiêu hóa. Trong khi đó phạm vi hắp thu của thuốc (được biểu thị bằng diện tích dưới đường congAUC) thì tương
ứng với người khỏe mạnh, nồng độ đỉnh Cmax tăng lên ít hơn theo cách tương ứng.
Dùng thalidomid gần bữa ăn giàu chất béo gây ra sự thay đi nhỏ (< 10%) ở các giá trịAUC và Cmax, tuy nhiên nó làm tăng giá
trị Tmax khoảng6 giờ.
- Phân bó: Tỉ lệ liên kết với các protein huyết tương tương ứng của thalidomid dạng (+)-ft và (-)-S tương ứng là 55% và 66%.
- Chuyển hóa: Trong thời điểm hiện tại, quá trình chuyển hóacủa thalidomid ở người chưa được biết rõ. Thalidomid không thé
hiện ở dạng chuyển hóa qua gan với bắt kì lượng thuốc nào nhưng xuắt hiện ở dạng chuyển hóa khi được đưa vào quá trình
thủy phânkhôngenzymtronghuyếttương ởsản phẩmkếthợp.
~Thảitrừ:thời gianbánthải của thuốc thay đổitrongkhoảng 5-7 giờsau khi sử dụng liều đơn vàkhôngthay đổi sau khi sử
dụng đa liều. Cho đến nay, quá trìnhchanhóa và quá trình thanhlọccủa thalidomid ở người vẫn chưa được biết đến một
cách chính xác. Thalidomid có hệ số thanh thải cầu thận là 1,15ml/phút và 0,7% liều dùng được đào thải qua nước tiểu dưới
dạng không chuyển hóa. Sau khi dùng một liều đơntrongvòng 48tiếng không phát hiện được thalidomid trong nướctiểu.
Các nhóm dân số đặc biệt:
Những bệnh nhân dương tính với HIV: không có sự khác biệt rõ rệt nào trong các giá trị dược động học giữa những người
khỏe mạnh và những bệnh nhân dương tính với HIV sau khi dùng một liều thalidomid.
Nh bệnh nhân bị bệnh phong: Những phân tích số liệu từ một nghiên cứu nhỏ trên những bệnh nhân bị bệnh phong cho
thấy rằng ở những người bị bệnh này, so với những người khỏe mạnh, có thẻ sinh khả dụng của thalidomid tăng hơn. Sựtăng
thêm về sinh kha dụng nay thé hiện cả ở việc tăng lên của diện tích dưới đường cong và nông độ đỉnh. Ý nghĩa lâm sàng của
việc tăng lênnày vẫn chưa được biết đến.
Những bệnh nhân suy giảm chức năng thận: Những thông số dược động học của thalidomid ở những bệnh nhân suy giảm
chứcnăng thận vẫn chưa xác định.
VNbệnh nhân bị bệnh gan: những thông só dược động học của thalidomid ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận
vẫn chưa xác định.
Các lứa tuổi: Phân tích các số liệu trong các nghiên cứu lâm sàng ở những người khỏe mạnh tình nguyện và những bệnh nhân
bịbệnhphongtrongđộtuỏitừ20 - 69chothấykhôngcósựkhácbiệt nào vẻthôngsốdượcđộnghọcliên quanđếnlứa tuổi.
Tréem:khôngcósố liệu lâmsàngtrên nhữngtrẻem dưới 18tuổi.
Giới tính: việc kiểm tra số liệu cho thấy không có sự khác biệt nào về thông số dược động họccủa thalidomid liên quan đến giới
tính.
Chủng tộc: sự khác biệt về dượcđộnghọccủa thalidomid liên quan đến chủng tộc chưađượcnghiên cứu.

CHỈĐỊNH:
Điều trị đa u tủy xương không đáp ứng với liệu pháp điều trị chuẩn.
Điềutrịcácnốtban đỏvừa vànặng ởbệnh nhânphong.
Vì tác dụng không mong muốn của thuốc là gây quái thai nên chỉ dùng thuốc cho phụ nữ khi chắc chắn những phụ nữ này
không mang thai.

LIỀU LƯỢNGVÀCÁCH DÙNG: Dùngtheosựchỉdẫn củabác sĩ.
Đa u tủy xương không đáp ứng với liệu pháp điều trị chuẩn:
Dùng thalidomid với dexamethason trong vòng 28 ngày. Liều dùng của thalidomid là 200 mg/lằn/ngày theo đường uống, nên
uống thuốctrước khi đi ngủ hoặc ít nhất là một giờ sau bữa ăn tối. Liều dùng của dexamethason40mg/ngày theo đường uống,
và trongcácngàytừngày thứ nhátđến ngày thứ4,từngày 9 - 12 và từngày 17 -20trongvòng28ngày.
Bệnh nhân sau khi dùng thuốc tháy các tác dụng không mong muốn như táo bón, bắt an, bệnh thằn kinh ngoại biên có thể tạm
thời không dùng thuốc nữa hoặc tiếp tục dùng thuốc với liều thắp hơn. Để làm giảm tác dụng những tác dụng không mong
muốncủathuốccóthể bắt đầu sử dụng thuốc với liều thắp hơn hoặcở liều trướcđó dựa vào những điều chỉnh lâm sàng.
Hồng ban nút do phong (ENL):
Đối với những bệnh nhân ENL ngoài da: liều khởi đầu dùng thalidomid là 100 - 300 mg/ngày, nên uống thuốc với nướcvà uống
thuốc. trước khi đi ngủ hoặc ít nhất là 1 giờ sau bữa ăn tối. Bệnh nhân có cân nặng dưới 50 kg cằn phải được bắt đầu với liều
điều trị thắp nhất trong khoảng liều điều trị.
Đối với những bệnh nhân ENLcóphản ứng nghiêm trọng ngoài da, hoặcởnhững bệnh nhân trước đóđãđượcyêu cầu điều trị
với liềucaohơnđề kiểm soátcácphản ứng.
Liều khởi đầu với mức cao hơn lên đến 400 mg/ngày, uốngthuốctrước khi đi ngủ hoặc chia thành các liều uống với nướcvà
uống ít nhất một giờ sau khi ăn.
Đối với nhữngbệnh nhâncó viêmdâythần kinh từtrung bình đếnnặng liên quanđếnphản ứngENLnghiêm trọng:

Dong thalidomid đồng thời với corticoid ngay từ đầu. Việc sử dụng steroid có thể giảm dần cho đến ngừng hẳn khi viêm dây
n kinh đã cải thiện.

Liều dùng của thalidomid cần phải được duy trì thường xuyên cho đến khi các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng giảm
dan, can phải được dùng trong khoảng ít nhát là 2 tuần. Bệnh nhânBếLeliều điều trị 50 mg cứ mỗi 2 - 4 tuần.
Đối vớinhữngbệnh nhân có tiền sử được yêucầu điều trị duytrìkéo dàiđêngăncản sự xuắthiện trở lạicủa ENLngoài dahoặc
ở những bệnh nhân xuắt hiện những dấu hiệu này trong quá trình giảm liều điều trị cằn phải được duy trì liều điều trị nhỏ nhát
cần thiết đề kiểmsoátcác phản ứng: Liều thôngforam tiên là 100 - 300 mg mỗi làn một ngày. Trong trường hợp nặng có
thểtăngliềuđến400 mg/ngày.Việcgiảmdànliễuđiềutrịphải thựchiệntừtừ, | giảm là 50 mgsau mỗi.
2-4 tuầnchođếnkhiđápứngtích cực. Mộtphác đồthaythế làbắtđàuđiềutrị với100mgmỗilân mộtngàyvànếutriệu
không kiểm soátđượcthì tăng liều thêm 100 mg trong khoảng thời gian 1 tuần lên đến tối đa400mg mỗi lần một ngày. ;⁄‹'
CHỐNG CHỈĐỊNH: ;
Quá mẫn với thalidomidhoặcvớibắtcứthành phannàocủa thuốc.
Phụnữcó thai hay nghi ngờcóthai, phụ nữ đang cho con bú.
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MÂU TỜ HƯỚNG DÂN SỨ DỤNG THUÔC
(MẶT SAU)
 

 

TƯƠNG TÁCTHUỐC: =
Thalidomidlàmtăngtácdụng giảmđaucủacác barbiturat, rượu, clorpromazinvàreserpin.

thầnkinhngoạibiên: nhữngthuốccóliênquanđếnbệnhthằn kinh i biêncầnphải đượcsửdụngthậntrọngở
nhữngbệnhnhânđang dùng thalidomid. — = -
Thuốc tránhthai đường : nghiêncứuthựchiệntrên 10phụnữkhỏe mạnh,chonhữngngườinàyuống 1,0 mg
norethindronacetat và 75 igethinylestradiol. Cacsé liéu vềdượcđộnghọccủanorethindronvaethinylestradioltrongty
nhauchodùcódùnghaykhôngdùngđồngthờithalidomid200mg/ngay.
Nhữngtươngtácchínhcủathuốckhôngchứathalidomid.
Những thuốc ảnh hưởng đến thuốc tránh thai hormon: việc sử dụng đồng thời các chất ức chế HIV-protease, griseofulvin,
modafinil, penicilin, rifabutin, phenytoin, carbamazepin, hoặc các thảo mộc như St. John's Wort với các thuốc tránh thai
homoncóthể làm giảmtácdụngtránhthaivà kéodàiđến 1thángsaukhi ngừng sử dụngcácthuốc nàyđồngthời. Dovậy,ở
nhữngphụnữđượcchỉ định dùng mộthoặc nhiềunhữngloạithuốcnàycằnphảichọn nhữngphươngpháptránhthai hiệu quả
kháchoặckiêngkhông quanhệtình dụctrongkhi dùngthalidomid.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Phản ứng quá mẫn: có théxay ra phan Sang ban, sốt, nhịp tim nhanh, hạ huyết áp. Không nên liên tục dùng thalidomid néu
Se tiếp tụcxt eee eeetek.
‘hamnhiptim:c6 xyrahiéntugngchậmnhịp tìmởmộtsốbệnh nhân dùng thalidomid,tuynhiên ý nghĩa lâm sàng và én

nhângâyrahiệntượngnóitrên vẫn chưađượcbiếtđến. ý m dc —
Hộichứng Stevens-Johnson và độc tính gâyhoại tửthượng bì:
Cóthểxảyracácphảnứng ¡ danghiêmtrọngbao gồmcảhộichứng Stevens-Johnsonvàđộctínhgâyhoạitửthượngbì.
Ngừng sửdụngthalidomidnéu xuấthiệncácnótbanđỏvàchỉsử dụng lạikhiđã tiềnhànhcác xétnghiệm lâm sàng. Nếucác

tbanbịtrócra, xuấthiệnban xuất huyết, hoặccó nhữngchỗbỏngrộphoặcnghỉngờ xuất hiệnhội chứng Stevens-.Johnson
vàđộctínhgâyhoạitửthượng bì thì ngừng hẳnviệcsửdụng thuốc.
Co giật: mặc dù không được báo cáo từ những thử nghiệm lâm sàng kiểm soát tiền marketing, tuy nhiên trong suốt quá trình
má chÀkccrkermtfx r Ben cozLcddipcLEe Hgsljrs--lợp co rel avbppdor1capszbesi Đốivớinhữngbệnh nhâncó
tongDu bệ yếutổnguycơnàogâycogiậtđều phải đượctheodõilâm sàng mộtcáchchặtchẽtrong suốt quá

nh sử dụng :
An: nhâncó tiền sửhuyếtkhói fĩnh mạch sâu và bệnh lýthần kinh ngoạibiên:

Cần xem xét biện pháp dự huyết khối dựa trên đánh giá yếu tố nguy cơ bệnh nhân. Bệnh nhân và bác sĩ nên quan sát
dấuhiệuvà triệu chứngcủahuyết khối. Tưvấn chobệnh nhânđể tìm kiếmsựtrợgiúpytếngaylập tứcnếuhọpháthiệnracác
triệuchứng như:Khóthở,đaungực,cánhtayhoặcchânsưng.
Thalidomidcóthểgây tổn thương thần kinhvĩnhviễn. nhân cần đượcthăm khám hàng tháng trong 3 tháng đầu điều trị
đểbácsỹlâmsàngsớmphát hiêndấu hiệucủabệnhthần kinhtrongđóbaogồmtê, ngứadahoặcđau ởtay vachân. Bệnh
nhânnên đượcđánhgiáđịnhkỳtiếptheotrong quátrìnhđiềutrị. Bệnhnhâncànđượcthườngxuyêntưvắn,đặtcâuhỏi và
đánhgiácácdấuhiệuhoặctriệuchứngcủabệnhthankinhngoạibiên. Nếucáctriệu chứngcủabệnhthần kinhpháttriểndo
thuốccầnngưngsửdụngngaylập tức.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Mộtđộctínhnghiêmtrọngnhấtcủathalidomidđãđượcthôngbáolà gâyquáithai. Theokhuyếncáo,thalidomidkhôngđược
sử dụngtrongbắtkìthờigiannàotrongquátrình mangthai.
Phụnữ cókhảnăngmangthaiphảiđượckiểmtrađểxácđịnhchắcchắn không mangthaihoặcphải sửdụngmộttrongnhững
MioplDcfctxthelhNoedl i0v0ne thiênGuase)266846L trongkhiđiềutrị, trongkhiđiềutrị giánđoạnvà trongsuốt 4

tuân sau khiđiềutrị vớithalidomid. Nếu khôngxácđịnhđượcbiệnpháptránh thai hiệu quả, bệnh nhân cần phải đượccác
chuyêngia y tế hướng dẫnviệctránhthaiđểviệctránhthai đượcbắtđầu. Trongthời gianđiềutrị, kểcảthời giantrongđiềutrị
gián đoạnvà trongsuốt 4tuầnsaukhiđiềutrịbệnh nhâncầnkiểmtrakhả năngcóthai4 tuần mộtlằn. Khi đangđiềutrị bằng
thalidomidtháynghỉngờcóthaihoặccóthaicànngừngdùngthalidomid vàthôngbáochobácsĩ.
Thalidomid được phát hiện tháy trong tinh dịch của những bệnh nhân nam dùng thalidomid do vậy những bệnh nhân này trong
khiđiềutrị, trong khiđiềutrịgián đoạnvàtrongsuốt4tuần saukhiđiềutrị với Thalidomid phải luônluônsử dụngbaocaosukhi
quanhệtình dục với nhữngphụ nữcókhảnăngmangthai.
Vì tăng nguy cơ huyếtkhóitĩnh mạch ở bệnh nhân đa u tủy xương nên không khuyến khích việc sử dụng thuốc tránh thai kết
hợp. Nếu bệnh nhân đang sử dụng thuốc tránh thai kết hợp đườnguống, bệnh nhân nên chuyển sang một trong những biện
pháptránhthai hiệu quả. Nguycơhuyếtkhóitĩnh mạchtiếptụctừ 4 -6tuânsaukhingừnguốngthuốctránh thai kếthợp.
Thalidomidcóthể gây ra buồn ngủ, bệnh than kinh ngoại biên, chóng mặt, hạ huyết ápthếđứng, giảm bạch cầu trung tính và
tăngđịnh virut G24... are Saget làm chậmnhịp tim, gâyrangáingủ,
chóng mặtvànỏibanởhằuhếtnhữngngườisử dụngthuốc.
Nhữngtácdụng nghiêmtrọngkhác:
Tácdụngtoànthân: chướngbụng, sốt, nhạycảmvớiánhsángvàrắtđau ởphầntrên.
Hệtim mạch: chậmnhịp tim, tăng huyết áp, hạ huyết áp, rối loạn mạch ngoại vi, nhịp tim nhanh, giãn mạch máu.
Hệtiêuhóa:biếngăn,thèmăn, tăng/giảm cân,khô miệng,khótiêu, sưnggan,ợhơi,đầy hơi,tăngmengan,tắcruột, nôn.
Máu vàhệ bạch huyết: giảm ESR, tăng bạch càu ái toan, giảm bạch cầu hạt, thiếu sắc tố, ung thư bạch cầu, máu trắng, thiếu
bạchhuyết cầu, MCVcao, RBCbẮtbình thường,sờthấylách, giảmtiểucàu.
Chuyển hóa vànộitiết: ADH không phù hợp, thoái héa dang tinh bét, bilirubin huyết, BUN tăng, creatinin tăng, xanh tía, tiểu
đường, phù, chắt điện phân không bình thường, tăng đường huyết, tăng kali máu, tăng acid uric máu, hạ calci máu, hạ protein
máu, tăng LDH, giảm phosphoric, tăng SGPT.
Hệcơxương: viêm khớp, dễgãy xương, tăng trương cơ, ri loạn phối hợp, chuột rút, đau cơ, nhượccơ, rối loạn màng xương.
Hệ thần kinh: suy nghĩ không bình thường, lo âu, hay quên, đau bỏng buốt, cam quanh miệng, nhằm lẫn, chán nản, trạng thái
phởn pho, tăng nhạy cảm, mắt ngủ, căng thẳng, đau day thàn kinh, viêm dây than kinh, bệnh thần kinh, dị cảm, viêm dây than
kinh ngoại biên, rối loạntâmthản.
Hệhô hắp: ho, khí thũng, chảy máu cam, tắc phổi, có tiếng ran ởphỏi, nhiễm khuẩn đường hô háp trên, thay đổi giọng.
Davànứcnổi mụn, rụng tóc, da khô, phát ban Eczema, viêm bong da, vảy cá, dày quanh nang lông, hoại tử da, tig tien,
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bã nhờn,đỗ mò hôi, nổi mèđay.
Các giácquan: giảm thị giác, điếc, khô mắt, đau mắt,ù tai. 4
Hetistniguvasinh—_ thanh thải creatinin, đi tiểu ra máu, viêm tinh hoàn, protein niệu, mủ niệu,đi tiểuthụ b
Sựphụthuộc vàothu ort: Ha
Khôngthấycónhữngbáocáo vềsựphụthuộcvàothalidomid. Tuy nhiêngiốngnhưthuốcngủhoặc thuốc anthầnkhác, SX 4
nhữngngườisử dụngthalidomidcũngphảitập quenvớitácdụnggâyngủcủa . Ei j % x TAL

THONGBAOCHOBACSINHUNG TACDUNGKHONGMONG MUONGAP PHAIKHISUDUNG THUG
SỬ DỤNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BÚ:
Khôngđượcdùngthuốccho nhữngngườicóthai haynghỉngờcóthai. Không dùngthuốcchophụ nữ đang €hò
TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Khôngcónghiêncứuvềảnhbướngcũathiếođuthênăng lái xe và sửdụngmáy mócđãđượcthựchiện.
Tuy nhiên thalidomid có thể gây ngủ và nhìn mờ. Nếu bị ảnh hưởng bệnh nhân càn được hướng dẫn
vận hành máymóchay thực hiện các nhiệm vụ nguy hiểm trong khi đang điều trị với thalidomid. :

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Dùng quá liều thalidomid có thé kéo dài giác ngủ giống như thuốc an than, gây ngủ nhưng không làm giảm hô hắp.
Xửtrí: nhanhchóng đưađếncơ sởytế.
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