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Fraizeron®

Rx - Thudc ban theo don

THANH PHAN VA DANG BAO CHE:
Dang bao ché: Bot pha dung dich tiém dudi da. Bt dang déng khé, mau trang, ran.

Hoat chédt: MGi lo dung bét pha tiém chia 150mg Secukinumab. Sau khi pha, 1ml dung dich ¢6 chua 150mg
Secukinumab.

Ta dugc: Budng sucrose; L-histidine; L-histidine hydrochloride monohydrate; Polysorbate 80.

CHI PINH: diing dé diéu tri vay nén th& mang mutc dé trung binh dén ndng & nhiing bénh nhan ngudi 16n ¢6 chi dinh diéu
tri duding toan than hodc quang liéu phéap.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Fraizeron® dugc dung dudi su chi dinh va giam sat ctia bac sy c6 kinh nghiém trong chan doén va diéu tri vay nén.

Liéu diing: Liéu khuyén cao la 300 mg tiém dudi da khéi ddu & cac tudn 0, 1, 2 va 3, sau d6 duy tri lidu hdng thang tir tudn
thi 4. M&i liéu 300 mg dugc chia lam 2 Idn 150 mg tiém dudi da. Can nhac dimg diéu tri & nhiing bénh nhan khéng dap
ting diéu tri sau hon 16 tudn. Mot s6 bénh nhan lic ddu chi dép (ng mot phén, sau dé tiép tuc didu tri hon 16 tudn c6 thé
cai thién. Bénh nhan cao tubi (tif 65 tudi trd 1&n): Khéng cdn diéu chinh liéu. Suy chitc ndng than/gan: chua cé khuyén céo
vé liéu diéu tri. Bénh nhan tré em: B an toan va hiéu qua & tré em dudi 18 tudi van chua dugc xac dinh.

Céch duing: tiém dudi da. Néu ¢6 thé, cac vi tri tiém cdn trénh cac viing da bi vdy nén. Bét pha dung dich tiém cén dugc
pha ngay trude khi st dung.

CHONG CHI PINH: Phan ting qua man nang vai hoat chat hodc bat cu thanh phén nao clia céc ta dugc. Nhiém trung quan
trong, 6 biéu hién trén lam sang (chdng han nhu lao & giai doan hoat déng).

CANH BAO DAC BIET VA NHUNG THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Doc ky huéng dén sir dung truéc khi diing. Néu cdn thém théng tin, xin héi y kién bdc si. Thudc nay chi diing theo su ké
don ctia bdc si.

Nhiém khuan: c6 kha nang lam tang nguy co nhiém trung. Hau hét |2 cac nhiém khudn duéng hé hap trén, & miic do nhe
hoac trung binh nhu viém mai hong va khéng cén phai ngiing diéu tri. Nhiém Candida da-niém mac & muc d6 khéng
ndng thuong gdp hon @ nhém bénh nhan dung Fraizeron® so véi nhém dung gia duge Can than trong khi can nhic viéc
st dung & nhung bénh nhan ¢6 nhiém trung man tinh hoac tién s nhiém trung tai phat. Bénh nhan cén dugc hudng dan
dikham néu cé cacdau hiéu va triéu ching goi y nhiém triing. Néu tién trién nhiém triing nang, bénh nhan cin dugc theo
doi chat ché va khéng nén dung cho dén khi nhiém trung dugc gidi quyét. Cac nghién clu lam sang da cho thdy thuéc
khong lam tang nhay cam vdi lao. Tuy nhién, khéng nén chi dinh cho nhing bénh nhan nhiém lao trong giai doan hoat
déng. G nhitng bénh nhan nhiém lao tiém tang, cic thudc diéu tri lao can dugc can nhic st dung trude khi bt diu
Fraizeron®, Bénh Crohn’s: Can than trong khi dung cho nhitng bénh nhan méc bénh Crohn’s. Trong thir nghiém lam sang,
da quan sat thay mot s6 trugng hop bénh nang 1én &cé 2 nhém dung Fraizeron® va gia dugc. Nhitng bénh nhan dang diéu
tribang Fraizeron® va cé bénh Crohn’s can dugc theo ddi chat ché. Phan (ing qua man: Néu phan (ing phan vé hodc phan
ting di Ung nghiém trong xay ra, cdn ngung st dung Fraizeron® ngay va tién hanh diéu tri thich hop. Tiém phong: Khéng
nén tiém vac-xin séng déng thoi vdi dung Fraizeron®. Nhiing bénh nhan dung Fraizeron® ¢6 thé tiém déng thai véc xin
bat hoat hodc vac-xin chét, Thuéc tc ché mién dich di kém: tinh an toan va hiéu qua ctia Fraizeron® khi phéi hop véi céc
chdt (rc ché mién dich khac, bao gém cac chét sinh hoc hay quang tri liéu chua dugc danh gia.

TUONG TAC V31 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC: Vic-xin s6ng khong dugc ding déng thai véi
Fraizeron®, Chua cé nghién clfu vé sy tuong tac dugc tién hanh trén ngudi. Khdng c6 bang ching truc tiép vé vai trd clia
IL-17A trong su biéu hién clia enzyme CYP450. Anh hudng vé |am sang trén cic co chit CYP450 v&i chi s8 diéu tri hep (khi
liéu thube dugc diéu chinh tuy tirng bénh nhéan, chang han nhu warfarin) cé thé khéng dugc loai tri. Khi bat dédu diéu tri
Secukinumab & nhitng bénh nhan dang dung cac loai thudc nay, cdn can nhic viéc theo déi diéu tri.

CAC DOI TUQONG DAC BIET: Phu nit trong @6 tudi mang thai: nén sit dung bién phéap tranh thai hiéu qua trong suét quéa
trinh diéu tri va it nhat 20 tudn sau diéu tri. Phu nif mang thai: Khéng cé d0 dir lidu vé viéc sif dung Secukinumab trén
phu nif mang thai. Dé than trong thi t6t nhit nén tranh dung cho phu nit mang thai. Phu nif cho con bi: Vi nhitng phan
(g bat lgi ¢6 thé c6 tir Secukinumab trong viéc cho con bu siia me, quyét dinh nén diing viéc cho con bu trong va 20
tudn sau qué trinh diéu tri, hay difng diéu tri bang Fraizeron® cin dugc cén nhic gilia lgi ich clia viéc cho con b va viéc
diéu tri Fraizeron® cho ba me.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: khong anh hudng hoac anh huéng khéng dang ké.
TAC DUNG KHONG MONG MUON: Phan (ing bét Igi cia thudc (ADRs) thudng gap nhét la nhiém khudn dudng hé hip
trén (thudng gap nhat la viém mai hong, viém mi). Hau hét cdc phédn ing déu & muc d6 nhe dén trung binh. Cac phan
ung bat 1gi cta thubc (ADRs) tr cac nghién ciu lam sang (Bang 1) dugc liét ké theo phan loai theo hé co quan MedDRA,
cac phén dng bét Igi ctia thubc dugc sap xép theo mic d6 thudng gap véi phan Ung hay gip nhat xép dau tién. Trong mai
nhém muc dé thuéng gap, cac phan tng bat Igi ctia thudc dugc xép theo thi tu gidm ddn muc dé trdm trong. Hon nia,
xép loai cac muc do thuang gap tuong Ung vdi moi phan tng bat Igi dua vao quy udc sau: rdt phé bién (= 1/10); phé bién
(=1/100 dén <1/10); khéng phé bién (=1/1000 dén < 1/100); hiém (= 1/10000 dén < 1/1000); rdt hiém (< 1/10000).
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Bang 1. Danh sach cac phan ung bt lgi trong cac nghién ciu lam sang "

Fraizeron® Gia duogc
Cac hé coquan 300mg (N=690) | 150mg (N=692) | N =694)
n (%) n(%) n(%)
Nhiém khuan va nhiém ky sinh trung
R&t phé bién Nhiém khudn dudng hé hdptrén | 117(17,0) 129 (18,6) 72 (10,4)
Phé bién Herpes miéng 9(1,3) 1(0,1) 2(03)
Khéng phé bién Nhiém ndm Candida miéng 4(0,6) 1(0,1) 1(0,1)
Khéng pho bién Ndm ben 5(0,7) 5(0,7) 0(0)
Khéng phé bién Viém tai ngoai 5(0,7) 3(0,4) 0(0)
Céac r6i loan hé huyét hoc va bach huyét
Khong phé bién |  Gidm bach cau danhan trung tinh | 2(0,3) | 1001) | 0(0)
Céc réi loan vé mét
Khéng ph6 bién |  Viém két mac mat 5(0,7) | 2(03) | 101
R&i loan vé hé hip, 16ng nguc va trung thit
Phé bién |  Chay nu6c mai | 8(1.2) 2(03) 1(0,1)
Rdi loan da day ruét
Phé bién | Tiéuchay | 28(41) | 18(26) 10(1,4)
R&i loan vé da va mé duéi da
Phé bién | May day | 4(06) 8(1,2) 1(0,1)
(1) Cac nghién ctiu [dm sang c6 d6i chiing gia dugc (pha lll) trén bénh nhan vay nén thé mang vai lidu 300mg, 150mg hodc gia dugc trong
thai gian 12 tudn diéu tri.
Chu y: Mot truong hop don 1€ c6 phdn (ing phan vé da dugc quan sat thdy & mot nghién citu khéng phai trén bénh nhan vay nén duoc
néu ra dudi day.

Mb ta mét sé cac phan (ng bt lgi chon loc:

Nhiém khudn: Cac nhiém khuan chinh bao gém nhiém khudn dudng hé hip trén khéng nghiém trong, tif nhe dén tl’t‘i!g
binh, chdng han nhu viém mai hong va khéng phai diing diéu tri. 6 bénh nhan bi nhiém Candida da hoic niém mac ta
phu hgp véi co ché hoat déng, nhung cac trudng hap nay déu & muc dé nhe hodc trung binh, khéng nghiém trong, dap.Ai
vdi didu tri chudn va khéng cin phai ditng diéu tri.
Gidm bach cau da nhdn trung tinh: Gidm bach cdu da nhan trung tinh xudt hién & nhiing bénh nhan diéu tri bing
Secukinumab nhiéu han so véi nhém diing gia dugc, nhung da s6 cac trudng hogp déu nhe, thoang qua va c6 thé héi phuc.
Khéng cé trudng hop gidm bach cau da nhan trung tinh nao trdm trong hon dugc béo céo.

Phan ding qud mdn: may day va mét truéng hop phan ing phan vé do Fraizeron® ciing dugc bao cao.

Tinh sinh mién dich: Dudi 1% bénh nhan dugc diéu tri bing Fraizeron® xuat hién cac khéng thé khang lai Secukinumab cho
dén 52 tuén diéu tri. Khodng mét nita céc khang thé khang thudc phat sinh trong diéu tri nay bi trung hoa, nhung khong lién
quan vai si giam hiéu qua hay céc bat thudng vé dugc déng hoc. ?5\
Théng bdo cho bdc si nhing tdc dung phu khéng mong muén gap phdi khi st dung thudc. N ';,{\
QUA LIEU: Trong céc nghién cuu lam sang, liéu thudc lén dén 30mg/kg (khoang 2.000 - 3.000 mg) dugc ding ql,)ft Jh
mach ma khéng gy déc tinh lién quan véi liéu. Trong truding hop qua liéu, bénh nhan can dugc theo doi dé
ky ddu hiéu, triéu chiing nao ctia phan ting bat Igi, va cac bién phap diéu tri toan than cin dugc tién hanh nga)g‘.
HAN DUNG: 36 thang. /
Sau khi pha: Tinh 6n dinh trong s dung vé héa hoc va vat ly da dugc ching minh trong vong 24 gid & 2°C{3 8oC. Vé
phuong dién vi sinh vat hoc, trir khi cach thuc pha thuéc loai trir dugc nguy co nhiém vi khudn, thudc cén degcdung ngay
sau khi pha.

BAO QUAN: & nhiét d6 tir 2 - 8°C, béo quan trong bao bl géc, tranh anh séng. Thu6c dugc khuyén co diing ngay 14p tic sau
khi hoan nguyén. Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gi& & nhiét d6 2 - 8°C. Khéng duing Fraizeron® qué han “EXP” ghi
& nhan hép. Chi y: Dé Fraizeron® xa tam tay va tdm nhin clia tré em

QUI CACH DONG GOI: Hop 1 lo.
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HUGNG DAN PHA BOT Fraizeron® THANH DUNG DICH TIEM: 43’ L
Nhiing théng tin dui ddy chi danh cho cdc bdc sy va nhan vién y té. -

Lo thudc chita 150mg secukinumab dung mét lan duy nhat, dung dé pha v6i nuéce cat thanh dung dich tiém. Khéng ding
lo thu6c da qua han sir dung ghi trén vo hép hoic lo thudc. Néu thude 3 qua han, tré lai toan bo hép thuéc cho hang duac,
Viéc chuén bi pha dung dich tiém dudi da cin dugc tién hanh lién tuc khéng gian doan va dam bao céc ky thudt vé khuan.
Théi gian chudn bi tir luc mé nép lo dén khi két thic qua trinh pha trung binh la 20 phut va khéng nén kéo dai qua 90 phut.
Dé chudn bi bot Fraizeron® pha dung dich tiém, xin vui long tudn theo huéng dan sau:

Hu6ng dan pha bét Fraizeron® 150mg thanh dung dich pha tiém:

j

Dé lo thuc & nhiét d6 phong va dam bao nudc cat pha tiém cing & nhiét @6 phéng.

2. Huat hon 1,0 ml nuéc cat pha tiém vao mét bom tiém 1ml ¢ chia vach, dung mét Ian va chinh lai cho ding 1,0 ml.
3. Bo6 ndp nhua ra khai lo thuéc. o
4. Bam mii kim vao lo thubc qua nit cao su va bom tir tir 1,0 ml nudc cat pha tiém vao lo thudc. %
Déng nude cat bom vao can duoc huéng truc tiép 1én bét thudc. & ¥
5. Nghiéng lo mét géc khodng 45¢ va xoay nhe gitta cac ngén tay trong khoang 1 phiit. Khong lac
hoéc déc ngugc lo thudc.
6. Gill lo thubc & nhiét do phong it nhat 10 phat dé hoa tan dung dich. Chu y dung dich c6 thé ¢
bot.
7. Nghiéng lo mét géc khodng 45° va xoay nhe giifa cac ngén tay trong khoang 1 phat. Khéng lac 9 P
hodc déc ngugc lo thudc. &L
8. Gitrnguyén lo thuéc & nhiét do phong trong khoang 5 phut. Dung dich thu dugc phai trong suét. LY
Mau sdc ¢ thé thay doi tir khdng mau dén mau vang nhat. Khéng dung thuéc néu bét déng kho
khong dugc hoa tan hoan toan hodc néu dung dich chia cac thanh phan nhin dugc bing mét o
thudng, duc hodc c6 mau nau ré. _ /P
9. Pha s6 lo ding yéu ciu (2 lo thuéc cho liéu 300mg). S
Sau khi pha, dung dich tiém dudi da c6 thé st dung ngay hoac bio quan & nhiét d4 2¢C dén 8°C -
trong vong 24 git. Khéng gitr d6ng lanh. Sau khi bdo quéan & nhiét dé 2°C dén 8°C, dung dich cdn
dugc dé & nhiét dé phong trong khoéng 20 phuit trudc khi tiém. Dung dich cdn dugc tiém trong
vong 1 gi& sau khi dufa ra khéi méi trudng bdo quan 2°C dén 8oC.
Huéng dan tiém dung dich Fraizeron® . \
1. D& nghiéng lo thuéc mét géc khodng 45°va dat mii kim & phan d4y thap nhit ctia lo dung dich
khi hat dung dich thudc vao bom tiém. KHONG déc nguac lo thudc. {
2. Hutcdn than hon 1,0 ml dung dich tiém du6i da tulo thubc vao mét bom tiém 1mlsidungmét W |
l&n, c6 chia vach, ¢ kim phit hop (chdng han 21G x 2”). Kim nay chi dugc duing dé hut Fraizeron® 4
vao bam tiém dung mét lan. Pha s6 bom tiém theo duing yéu cu (2 bom tiém cho liéu 300 mg). ik
3. Bat mai kim huéng 1én trén, gé nhe bom tiém dé ddy bot khi I&n phia trén.
4. Thay mai kim |8y thuSc bing kim 27G x 1/2" 00
5. Dudi bot khi va ddy pit tdng dén vach 1,0 ml. '
6. Sat khudn vi tri tiém bang béng c6n.
7. Tiém dung dich Fraizeron® vao dudi da mét trudc dui, bung dudi (nhung tranh viing 5cm xung

quanh rén) hodc mét ngoai canh tay. Chon cac vi trikhac nhau méi lan tiém. Khdng tiém vaoviing

da nhay cam, bj tén thuong, d, bong vay hodc cling. Trénh viing c6 seo hodc cac vét ran da. Phin
thudc con lai trong lo khéng nén sir dung nida va can dugc bo di tuan theo yéu ciu ting noi. Lo
thuéc chi dugc ding mét Ian duy nhat. B6 bom tiém da ding vao hop dung vt séc nhon (hép o
chéng dam thiing va kin). D& ddm bao an toan va stic khde cho ban va nhiing ngudi khéc, kim tiém L i
va bom tiém da dung khéng dugc téi sif dung &

NHA SAN XUAT: Novartis Pharma Stein AG. Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Thuy Si. .
Cho Novartis Pharma AG, Basel, Thuy Si.

NHA PHAN PHOI: CONG TY CO PHAN DUGIC LIEU TRUNG UONG 2, s6 24 Nguyén Thi Nghia, Quan 1.

Tp.!'lCM,Viét Nam. - 000
Ngay phat hanh théng tin: Thang 01, 2015.

Tai liéu tham khao: 1. Thong tin ké toa

Théng tin chitiét xin xem trong t& hudng dén sit dung thudc. Vui long théng bao cactac dung ngoai ¥ clia thuéc
vé vin phong dai dién clia Novartis Pharma Services AG.

Tp.HCM: Lau 10, Toa nha Centec, 56 72-74 Nguyén Thi Minh Khai, .3, Tel; (08) 3823 9090 - Fax: (08) 3623 9595

! NOVARTIS Ha Ngi: Liu 124, Toa nha Geleximeo, 36 Hoang Ciu, 0. Bang Ba, Tel: (04) 32171255 - Fax. (04) 32171256
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