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VENUTEL

2 x Blister ALU-05
Blister: 78 x 126 mm
2 x 7 capsules = 14 capsules
Box: 81 mm x 130 mm x 21 mm
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Doc kp Iucéng din siv dung tricée khi ding.
Néu céin thém thong tin xin hdi y kién mday thude.
| Chi ding thudc nay theo sy ké don cia thiy thudc.

| VENUTEL

(Vién nang ciimg Temozolomid 50 mg)

THANH PHAN

| MBdi vién nang cirng chira:

! Temozolomid ...........ccoeeervvrrrinnnn, 50 mg
Té dugc: Calci phosphat dibasic khan, acid ascorbic, tale, magnesi stearat, silicon dioxyd ... vira dit
1 vién. ; ;

Diic tinh duge lyc hoc:

Temozolomid 12 mét triazen, O PH sinh Iy, temozolomid chuyén ngay thanh monometyl
triazenoimidazol carboxamin (MTIC) ¢6 hoat tinh. Tac dong gay doc té bao cia MTIC duge cho 1a
do sy alkyl héa truéc hét tai vi tri O° clia guanin va tidp theo 2 tai vj tri N”. Tén thuong gay doc té
bao tién trién tiép theo duoc cho Ia lién quan dén nhiing sira chira bat thudng ciia sy thém géc methyl.
Dic tinh dugc djng hoc:

Temozolomid dugc hdp thu nhanh chéng va hoan toan tai dudmg tiéu héa, ndng dd dinh trong huyét
tuong dat duogc sau 0,5-1,5 gity. Thirc &n lam giam ty 1¢ va mc d6 hap thu. Thudc qua dugc hang rao
méu ndo va cd thé duge phat hién trong dich nio tay. Thoi gian bén thai cia thube trong huyét twong
1a 1,8 gi¢r. Temozolomid ty thily phan thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh 1 5 - (3-metyl-1-triazeno)
imidazol-4-carboxamid (MTIC), sau dé s& tiep tuc thuy phén thanh nhimg hop chét c6 va khong c6
hoat tinh. Thudc dugc dao théi phan 16n qua thin véi khoang 5-10% dang thudc khéng déi.

. CHI DINH:

* U nguyén bao xép da dang.

® U thén kinh dém éc tinh hdi quy hoiic tién trién.
* U sic td 4c tinh c6 di can.

* Bénh nhi> 3 tdi bj u thén kinh dém hdi quy hofc tién trién.
LIEU DUNG - CACH DUNG: M’V
Ngu®i I6n m6i chin doéin u nguyén bao x6p da dang:

Pha phéi hop: 75 mg/ m% ngay x 42 ngy, + xa trj (60Gy, ding 30 phan doan), sau dé temozolomid
b trg cho 6 chu ky. ,
Pha b trg: chu ky 1: 150 mg/ m¥/ ngay x 5 ngdy, tiép theo 1a 23 ngay khéng diéu trj, chu ky 2 - chu
ky 6: 200 mg/ m?/ ngdy x 5 ngay diu méi chu ky néu khong gép doc tinh.

Ngudi 16m bj u thdn kinh dém 4c tinh hdi quy hoic tién trién, hojic u sic té 4c tinh c6 di cin;
B¢nh nhi trén 3 tudi bj u thin kinh dém hdi quy hoc tién trién:

Neu chua dung héa tri: 200 mg/ m? ngay x 5 ngay cho chu ky 28 ngay; néu da
m’, ngdy 1 lin, néu khong déc tinh, chu ky 2: 200 mg/ m’, ngdy | |3peG0m
Luu y: Ubng nguyén vién véi nuéc, it nhat 1 gids truée khi an, o

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Budn nén, ndn mira, mét méi, tho bén va nhirc diu. 8
Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dung khéng mong muon g

dung héa trj: 150 mg/
edling tdi da dén 2 nam.

CHONG CHI PINH:
Qué mén v6i bét ky thanh phan nao cua thuéc hogic véi dac 2
Cé thai hodc cho con b,

. Suy tily nghiém trong. N FHO cycC UONG
SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU: ' ~ 9
Khong ding temozolomid cho phy nit cé thai va cho con bi. J’@W Vdfn %M
LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

e Ubng nguyén vién thuc, khong duge duge me nang ra hofic nhai. Thudc nén dugc uéng lac da
day tréng vi syr hién dién ciia thire &n trong da day c6 thé 1am cho thudc kém higu qua.

® Khdng mé céc vién nang. Néu vién bj hu hong, tranh bt bén trong tiép xdc v6i da, mét hoic
mdi. Trénh hit phai bt thudc. Rira sach bing nu6c néu mit hoc mii bj dinh phai bt thudc.

© Néu bénh nhén bj nén mira sau khi ubng thidc, khong nén dung liéu thir hai trong cing mét
ngay.

® Thudc c6 thé gy ra mét méi va budn ngi nén c6 thé anh huéng dén kha ning 1am viéc. Néu bj
dnh hudng, tranh l4i xe ho#c viin hanh mdy moéc.

e Thubc sir dung trong héa trj liéu c6 thé lam gidm sb lugng té bao méu. S§ lugng bach ciu thég
c6 thé lam gia tang nguy co nhiém trung, sg lugng hdng cdu thip c6 thé gy thiéu mau va s
lugng tiéu cdu thip c6 thé c6 thé gay ra vén dé vé dong méu. Vi vily, bénh nhincinphai
x€t nghiém méu thudng xuyén dé theo ddi c4c chi sé té bao mau trong khiZdfh
nay. g
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® Thudc nay c6 thé gay hai cho thai nhi. Phy nir ¢6 kha néing mang thai nén sir dung phuong phép
tranh thai déng tin cfly dé tranh mang thai trong khi sir dung thuoc nay.
® Thue c6 thé gay hai cho tinh triing ¢6 thé din dén vo sinh. Nén thao lugn v céc c4ch hru trir
mau tinh tring trudc khi diéu trj dé sir dung vé sau. Trong thdi gian didu trj va séu théng sau d6, :|
bénh nhén nén sir dung phuong phap trénh thai ¢ higu qua. !
® Thudc ciing c6 thé anh huéng dén kha nang sinh sin cia phy nit, Nén thio luan vé kha nang
sinh san truéc khi bit dau didu tr.
DE xa tAm tay tré em.
TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Acid valproic [am giam 5% d¢ thanh thai cia temozolomid. .
Nghién ciru cho thiy dexamethason, prochlorperazin, phenytoin, carbamazepin, ondansetron, thuéc
doi khéng thy thé H,, phenobarbital khong 1am anh huéng dén d thanh thai temozolomid,
QUA LIEU VA XU TRi: L
Li€u 500, 750, 1.000 va 1.250 mg/ m” (tdng liéu cho mdi chu ky 5 ngay) da dugc dénh gi4 [am sang
& bénh nhan. Pdc tinh gidi han lidu 1a doc tinh huyél hoc va dd dugc ghi nhdn & tit ca cac ]i_éu,
nhung liéu cao c6 thé gdy mirc dg nghiém trong hon. Mot truong hop dung qué lidu 10.000 mg (tdng
lidu trong mot chu ky don 5 ngdy) & mét bénh nhan va céc phén g c6 hai da dugc bdo cdo bao
gdm: gidm toan by huyét cdu, sét, suy da co quan va tir vong. Mot sb trudng hgp bénh nhan da uéng
thuéc nhiéu hon chu ki diéu trj 5 ngay (Ién dén 64 ngay), phan img c6 hai dugc bdo cio bao gdm trc
ché tuy xwong, c6 hoéc khong ¢6 nhiém trung, mdt s trudmg hep nghiém trong va kéo dai dén dén
tr vong. Dénh gid huyét hoc 12 cén thiét trong truomg hop qua liéu. Tién hanh cAc bién phap hd trg

. néu cén thiét.
DONG GOL: Hop 2 vi x 7 vién.
BA-O QUAl\!: Noi k]}é rdo, tranh anh sang, qhiél do khfmg qua 30 °C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén nha sin xuét.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuit.

San xuit tai: DLV 2

CONG TY TNHH DP PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD) ;

Lé M7A-CN, Pudmg D17, Khu CN My Phude, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel :0650-3567689  Fax :0650-3567688
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