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fDAVI
PHARM CO.,LTD.

VENUTEL
2x Blister ALU-05

Blister: 78 x 126 mm

2 x 7 capsules = 14 capsules

Box: 81 mm x 130 mm x 21 mm

Số lô SX:

VENUTEL
Temozolomide 50 mg
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Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
Nỗu cần thêm thông tin xin hỏiý kién vn thuốc.
Chỉ dàng thuốc này theo sựkê đơn của thấy thuốc.

VENUTEL -
(Viên nang cứng Temozolomid 50 mg)

 

THÀNH PHÀN
Môi viên nang cứng chứa:
Temozolomid 50 mg
Ta duge: Calci phosphat dibasic khan, acid ascorbic, talc, magnesi stearat, silicon dioxyd... vừa đủ1 viên. ` ý

 

Đặc tính dược lực học: :
Temozolomid là một triazen. Ở pH sinh lý, temozolomid chuyển ngay thành monometyltriazenoimidazol carboxamin (MTIC) có hoạt tính. Tác động gây độc tế bào của MTIC được cho làdo sự alkyl hóa trước hết tại vị trí OŠ của guanin và tiếp theo là tại vị trí N”. Tên thương gây độc tếbào tiến triển tiếp theo được cho là liên quan đến những sửa chữa bắt thường của sự thém géc methyl.Đặc tính dược động học:
Temozolomid được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn tại đường tiêu hóa, nồng độ đỉnh trong huyếttương đạt được sau 0,5-1,5 giờ. Thức ăn làm giảm tỷ lệ và mức độ hấp thu. Thuốc qua được hàng ràomáu não và có thể được phát hiện trong dịch não tủy. Thời gian bán thải của thuốc trong huyếttươnglà 1,8 giờ. Temozolomid tự thủy phân thành chất chuyển hóa có hoạt tính là 5 - (3-metyl-1-triazeno)imidazol-4-carboxamid (MTIC), sau đó sé tiếp tục thủy phân thành những hợp chất có và không cóhoạt tính. Thuốc được đào thải phần lớn qua thận với khoảng 5-10% dạng thuốc không đổi.

CHỈ ĐỊNH:
" U nguyén bao xốp đa dạng.
« U than kinh dém ac tính hỏi quy hoặc tiến triển.
" Usic té 4c tinh c6 di can. ỷ
*- Bệnh nhỉ >3 tuổi bị u thần kinh đệm hồi quy hoặc tiến triển.
LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG:
Người lớn mới chẵn đoán u nguyên bào xốp đa dang:
Pha phối hợp: 75 mg/ m”/ ngày x 42 ngày, + xạ trị (60Gy, dùng 30 phân đoạn), sau đó temozolomidbé trợ cho 6 chu kỳ. :
Pha bỗ trợ: chu ky 1: 150 mg/ m?/ ngàyx 5 ngày, tiếp theo là 23 ngày không điều trị, chu kỳ 2 - chukỳ 6: 200 mg/ mỶ/ ngày x 5 ngày đầu mỗi chu kỳ nếu không gặp độc tính.
Người lớn bị u thần kinh đệm ác tính hồi quy hoặc tiến triển, hoặcu sắc tố ác tính có di căn;Bệnh nhỉ trên 3 tuổi bị u thần kinh đệm hồi quy hoặc tiến triển:
Nêu chưa dùng hóa trị: 200 mg/ m2/ ngày x 5 ngày cho chu kỳ 28 ngày; nếu đã dùng hóa trị: 150 mg/mỶ, ngày ] lần, nếu không độc tính, chu kỳ 2: 200 mg/ m”, ngày 1 là»z@Ø*#Rẻ.dùng tối đa đến 2 năm.Lưu ý: Uống nguyên viên với nước, ít nhất ] giờ trước khi ăn.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Buồn nôn, nôn mửa, mệt mỏi, táo bón và nhức đầu.
Thông báo cho thấy thuốc các tác dụng không mong muốn
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc hoặc với dacả
Có thai hoặc cho con bú.

Suy tủy nghiêm trọng.
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

    

  

   Ó Cục ƯỚI

‘  
% 2Không dùng temozolomid cho phụ nữ có thai và cho con bú. Nouyén Miedohianh,LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

e Uéng nguyên viên thuốc, không được được mở nang ra hoặc nhai. Thuốc nên được uống lúc dạdày trống vì sự hiện diện của thức ăn trong dạ dày có thể làm cho thuốc kém hiệu quả.
s Không mở các viên nang. Nếu viên bị hư hỏng, tránh bột bên trong tiếp xúc với da, mắt hoặcmũi. Tránh hít phải bột thuốc. Rửa sạch bằng nước nếu mắt hoặc mũi bị dính phải bột thuốc.
© Nếu bệnh nhân bị nôn mửa sau khi uống thuốc, không nên dùng liều thứ hai trong cùng một

ngày.

© Thuốc có thẻ gây ra mệt mỏi và buồn ngủ nên có thể ảnh hưởng đến khả năng làm việc. Nếu bị
ảnh hưởng, tránh lái xe hoặc vận hành may móc.

® Thuốc sử dụng trong hóa trị liệu có thể làm giảm số lượng tế bào máu. Số lượng bạch cầu thấpcó thể làm gia tăng nguy cơ nhiễm trùng, số lượng hồng cầu thấp có thể gây thiểu máu và sốlượng tiểu câu thấp có thể có thẻ gây ra vấn đề về đông máu. Vì vậy, bệnh n aixét nghiệm máu thường xuyên để theo dõi các chỉ số tế bào máu trong khử
này. :
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® Thuốc này có thể gây hại cho thai nhỉ. Phụ nữ có khả năng mang thai nên sử dụng phương pháp
tránh thai đáng tin cậy để tránh mang thai trong khi sử dụng thuốc này.

° Thuốc có thể gây hại cho tỉnh trùng có thể dẫn đến vô sinh. Nên thảo luận về các cách lưu trữ
mẫu tỉnh trùng trước khi điều trị để sử dụng về sau. Trong thời gian điều trị và sáu tháng sau đó,
bệnh nhân nên sử dụng phương pháp tránh thai có hiệu quả. |

® Thuốc cũng có thé ảnhhưởng đến khả năng sinh sản của phụ nữ. Nên thảo luận về khả năng
sinh sản trước khi bắt đầu điều trị.

Dé xa tim tay trẻ em.
TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Acid valproic lam giam 5% độ thanh thải của temozolomid. :
Nghiên cứu cho thấy dexamethason, prochlorperazin, phenytoin, carbamazepin, ondansetron, thuốc
đôi kháng thụ thê Hạ, phenobarbital không làm ảnh hưởng dến độ thanh thải temozolomid.
QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ:
Liều 500, 750, 1.000 và 1.250 mg/ mỶ (tổng liều cho mỗi chu kỳ 5 ngày) đã được đánh giá lâm sàng
ở bệnh nhân. Độc tính giới hạn liều là độc tính huyết học và đã được ghi nhận ở tất cả cácliều,
nhưng liều cao có thể gây mức độ nghiêm trọng hơn. Một trường hợp dùng quá liều 10.000 mg (tổng
liều trong một chu kỳ đơn 5 ngày) ở một bệnh nhân và các phản ứng có hại đã được báo cáo bao
gồm: giảm toàn bộ huyết cầu, sốt, suy đa cơ quan và tử vong. Một số trường hợp bệnh nhân đã uống
thuốc nhiều hơn chu kì điều trị 5 ngày (lên đến 64 ngày), phản ứng có hại được báo cáo bao gmức
chế tuỷ xương, có hoặc không có nhiễm trùng, một số trường hợp nghiêm trọng và kéo dài dẫn đến
tử vong. Đánh giá huyết học là cần thiết trong trường hợp quá liêu. Tiến hành các biện pháp hỗ trợ
nếu cần thiết.

ĐÓNG GÓI: Hộp2 vỉ x7 viên.
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.
TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại: by
CONG TY TNHH DP DAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A-CN, Đường DI7, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
Tel :0650-3567689 Fax : 0650-3567688
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