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Store at +2 - +8°C, away from jight

Da not freeze Keep in a sale place

out of the reach of children.

Store the drug in ita outer package.

Handle with care

R 1 vial of Sm!
C Pzescription Drug.

Doxorubicin
“Ebewe” 10mg and ability to deve or operate machinery

Specification’ Manufacturer's specification

 
Manufacturer

EBEWE Pharma Ges.m b H. Nig.KG

Mondseestrasse 11

A. 4866 Unterach am Attersee, AUSTRIA

[JIIIll
088881"30051

Concentrate for salutian for

infusion. For IV, 1A or Ves use.

10mg
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Attention: this drug may impair reaction time

R, Mà G: sử

Doxorubicin
“Ebewe” 10mg

Concentrate for solution for

infusion. For IV, 1A or IVes use.

| 10mg 

 

1 vial of 5ml

Doxorubicin

“Ebewe” 10mg

224/04

   
  

   

     1 vial ot SmI contains 10mg doxorubicine

HCl as active ingredient.
Only on medical presenption.
Read package insert carefully before use
Use only fresh and clear solutions
For single use only.

Indications, administration, contra-
indications refer to the enclosed

package insert

Do not exceed the indi d dose.  

 
R,Thuốcbántheođơn
Dexorubidn ^Ebaws” Hộp 1 lọ 5 mÍ chứa 10 mg
doxorubicin HCI (2 mg/ml) Dung dịch đâm đặc để pha

SOK:xx-000 x

dung dịch bếm truyền. Đường đùng' Tiêm truyén tinh —
mach/đồng mạchhoặc bơm vàobàng quang Chỉ định,
cách dùng, lieu đúng, chống chỉ định, thận trọng và
các thông tin khảc' xin đọc trong tờ hướng dẫn sử

dụng, Số lỗ §X, NSX, HD: Xem“Batch no; “Manf date'.
“Expiry date”trén bao bl Ngày hết bạn là ngày D1 của
tháng hết hạn in trên bao bì Bảo quản ở 2 - 8C, tránh
ánh sắng Không để đông lanh Để xa tẤm tay trẻ an
Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dụng: Nhà sản
xuất: EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nig KG

Mendseestrafle 11, A-4866 Unterach am Attersee,
AUSTRIA Xuất xứ.Áo Nhà nhập khẩu (tên và địa chi):  

  

 
   

   

  

Nhãn phụ tiếng Việt

+

EBE P ma

Ges.m.b.H. Nig. KG
A-4886 Unterach

Sau khi nhập hàng với nhãn gốc về Việt Nam, nhãn phụ tiếng Việt sẽ được dán ở Việt Nam
đểphù hợp với quy chếnhãn trước khi bán ra thị trường
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1 vial of Sml 1 vial of Sm! contains 10mg

as doxorubicine HC! as activeDoxorubicin ingredient. Store at +2°~+8°C,
& 33 m away from light. Do not freeze.Ebewe bá Keep in a safe place out of the

reach of children. Read package
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Concentrate for insert carefully before use.

solution for infusion. Only on medical prescription.

For IV, 1A or Ves use.

Manufacturer: ay

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG Sbawe

Mondseestrasse 11,

A-4866 Unterach am Attersee, AUSTRIA 731799-06
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1 vial of 25ml
Prescription Drug

Doxorubicin
“Ebewe” 50mg

Concentrate for solution for

infusion. For IV, lA or IlVes use.

50mg

Store at +2 - 48°C, away from fight Do not
freaza Keep m a sate place out of the rasch of
chidren Store the drug in its outer package
Handie with care

Attention: this drug may impak reaction
tema and abuty to dove of operate machinery

Speciication: Manulacturer's specification

Manulacturer
EBEWE Pharma Ges.mbH Nig KG
Mondseestrasea 11,
A-4866 Unlerach am Atlersee, AUSTRIA  
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R 1 vial of 25ml
XX Praacnption Drug

Doxorubicin
“Ebewe” 50mg

Concentrate for solution for

infusion. For IV, IA or IVes use.

50mg
 

1 vial of 25ml

Doxorubicin
“Ebewe” somg

    

  

  

  
     

1 vial of 25m\ contains 50mg
doxorvbicina HCI as active ingreckent
Only an medical prescription Read
package insert bafara use Use only fresh
and claar solutians For amgle usa only
Indications, administration, contra-

indications: refer to the anciosed
package insert,
Do not exceed the indicated dose

  

  

  

         

 

           

   

R,Thuốcbán thaođơn $01or eureee
Dexonibicin Ekewa” Hộp 1 lo 35 mÌ chửa 50 mg
#exorvbcin HCI{2rme/ml) Dung dich dam đắc đề pha dung,
đuCA D9 truyển Đường dùng: Tiêm truyér tinh
mạch/động mạch hoặc bơm vào bàng quảng Chỉ định,
SẢch dùng, Mu dùng, chống chỉ định, thần trọng vì cúc
thông tín khúc: xin đọc troog lô hướng dẫn sử dụng Số là
4X, NSX,MỜ: Xem“Bath ño2Manuếdale:“Expiryđate” trên
Bà bì Ngày hết hàn là agày01 của thănghết hànša990lu
bi. Ado quản ở 2-8'C, tránh ảnh sáng Không đá đóng lạnh
Đểxa (mm tay trảum,Đẹckỹhướng dÂn sử dụngtrướckhí
đúng NHÀ sân xuất: FIEWE Pharma Gas mH, Wig RG
Mendseestrafk 1\, A-486é Unterach am Atarttee, AUSTRIA
"Xuất rútÁo NhànhậpkhẩultênvàđịasMi
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Sau khi nhập hàng với nhãn gốc về Việt Nam, nhãn phụ tiếng Việt sẽ được dán ở Việt Nam
đểphù hợp với quy chế nhãn trước khi bán ra thị trường

https://nhathuocngocanh.com/



o
n

 

1 vial of 25m!

Doxorubicin
“Ebewe” 50mg/25ml

Concentrate for
solution for infusion.
Administration: intravenous,

bladder instillation.
Manufacturer:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11,
A-4866 Unterach am Attersee, AUSTRIA

Active ingredient 50mg doxorubicin HCl (2mg/mi).

Exciprents: Hydrochloric acid, sodium chloride,

water far injection. Dilute before use

Read package leaflet before usage Keep out ot

the reach and sight of children Medical product

subject to medical prescription. Remove solution

from vial immediately before use For single use

only Only frashly prepared infusions and clear

solutions should be used. Depending on individual

susceptibility, the patient's ability to drive a vehicle
or operate machinery can be impaired

Store at 2-8°C. Keep container in the outer carton,

in order to protect from light

Handle according to the guidelines for cytostatics
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khidùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác
sĩ! Thuôc này chỉ dùng dưới sự chỉ dân của các bác sĩ chuyên khoa ung thư!

DOXORUBICIN “EBEWE”

DUNG DICH TIEM TRUYEN 10 MG VA 50 MG

Dạng thuốc: Dung dịch đậm đặc để pha tiêm truyền

Nhà sản xuất: EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG,
MondseestraBe 11, A-4866 Unterach am Attersee, Ao

Thanh phan: LW

1 lọ 5 ml chứa 10 mg hoat chat Doxorubicin hydrocholoride.

1 lọ 25 ml chứa 50 mg hoạt chat Doxorubicin hydrocholoride.

Ta dugc: Sodium chloride, hydrochloric acid (10%), nước pha tiêm.

Dược lực học

Mã ATC: L01D B01

Doxorubicin đã cho thầy có hoạt tính chống tân sinh ở một số loài động vật và có hiệu quả
trên người nhưng vẫn chưa có sự nhất trí về việc bằng cách nào doxorubicin và các
anthracycline khác có tác dụng chống ung thư. Có 3 cơ chế sinh hóa chính được đưa ra là:

tác động vào DNA, gan vào màng tế bào và hoạt hóa chuyển hóa thông qua giáng hóa.

Một nguyên nhân quan trọng trong thát bại điều trị với doxorubicin và các anthracycline khác
là sự phát triển kháng thuốc. Đề khắc phục sự kháng thuốc của tế bào với doxorubicin, việc
sử dụng các thuốc đối kháng calcium như verapamil được xem xét vì mục tiêu chủ yếu là
mang tễ bào; verapamil ức chế vận chuyén calcium kênh chậm và có thể làm tế bào tăng
hấp thu doxorubicin. Chang et al, 1989 cho thay tac dung độc tế bào của doxorubicin tăng
l€n bdi verapamil trén in vitro khi st? dung cho 3 dong té bao ung thu tuy.

Người ta cũng đã khảo sát vai trò có thể có trong huyết tương người cùa doxorubicinol, chat
chuyển hóa thoái giáng chính của doxorubicin, nhưng đã kết luận không liên quan tới sự tích
lũy doxorubicin trong tế bào. Cần lưu ý rằng sự phối hợp của doxorubicin và verapamil đã
cho thấy là có kết hợp với các tác động độc tính nặng ở động vat (Sridhar et al, 1992).

Dược động học

Sau khi dùng đường tiêm tĩnh mạch doxorubicin có độ thanh thải huyết tương nhanh (1⁄2 =
10 phút) và gắn nhiều với mô. Thời gian bán thải cuỗi cùng khoảng 30 giờ. Doxorubicin
được chuyên hóa một phần, chủ yếu thành doxorubicinol và một lượng nhỏ hơn thành
aglycon, và liên kết với glucuronide và sulfate. Thải trừ chủ yếu qua mật và phân. Khoảng
10% của liều được thải trừ qua thận. Doxorubicin gắn với protein huyết tương khoảng 50-
85%. Thể tích phân bố là 800-3.500 L/m”.

Doxorubicin không được hắp thu qua đường uống; thuốc không qua hàng rào máu não.

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan sự thanh thải của doxorubicin và các chất chuyển
hóa có thê giảm.

Chỉ định:

Các khối u đặc, ung thư hệ tạo máu và hệ lympho, bao gồm:

https://nhathuocngocanh.com/



Bach cau cap dòng tủy và dòng lympho, như u lympho Hodgkin và không Hodgkin;

Ung thư biểu mô (carcinome) của vú, bàng quang, phế quản, tử cung, cổ tử cung,
buông trứng, tuyến tiền liệt, tuyến tụy, dạ dày, tuyến giáp, tỉnh hoàn, gan; u nguyên
bào thần kinh;

Ung thư mô liên kết (sarcome) của mô mềm, xương (Ewing sarcoma); khối u Wilms,
u đầu-mặt-cỗổ, đa u tủy xương.

Doxorubicin có thể bơm trực tiếp vào bàng quang trong trường hợp bệnh nhân bị ung thư
bàng quang bề mặt nông không xâm lần - sau thủ thuật cắt qua nội soi (TUR) và để phòng
sót mô ung thư. kd⁄

Đường dùng và cách dùng:

Doxorubicin có thể dùng tiêm tĩnh mạch, truyền động mạch, truyền tĩnh mạch trong vòng 48-
96 giờ hoặc bơm vào bàng quang. Thuốc không được phép tiêm vào trong khoang nội tủy

sống, tiêm bắp, tiêm dưới da hoặc uống. Cần tuyệt đối tránh tiêm chệch khỏi mạch máu vì
có thể gây viêm tắc mạch và hoại tử tại chỗ.

Truyền thuốc kéo dài chỉ nên chỉ định cho những trường hợp đặc biệt.

Tiêm động mạch đạt được độ tập trung thuốc tại chỗ rất cao. Hoại tử rộng có thể xảy ra ở
mô bị thuốc lan vào. Do đường tiêm này nguy hiểm nên cần phải cân nhắc thận trọng. Cần
có thao tác chính xác khi tiêm trực tiếp (tiêm bolus) và/ hoặc tiêm trong thời gian ngắn. Cần
xác định chắc chắn kim đã vào đúng vị trí bằng cách truyền thử khoảng 5ml dung dịch truyền
tiêu chuẩn (dung dịch muối đẳng trương) trước khi truyền thuốc. Nên kẹp khóa dây truyền
phía trên đầu dòng của dây truyền, sau đó mới bơm Doxorubicin vào dây truyền ở vị trí bên
dưới chỗ khóa để tránh Doxorubicin truyền ngược dòng trong dây truyền dịch. Tiêm chậm
toàn bộ lượng dung dịch Doxorubicin vào tĩnh mạch (10-20 phút). Sau đó mở khóa dây
truyền dịch để dịch truyền đây trôi thuốc vào tĩnh mạch tránh nguy cơ tắc mạch.

Trong trường hợp tiêm vào bàng quang nên tránh tình trạng thuốc hòa trong nước tiểu. Đề
giảm lượng nước tiêu xuống xấp xỉ 50ml/giờ bệnh nhân không nên uống chất lỏng 12 giờ
trước khi thủ thuật điều trị tiên hành. Bệnh nhân nên thay đổi tư thế nằm mỗi 15 phút một lần
trong khi đang truyền nhỏ giọt thuốc vào bàng quang.Thông thường thời gian truyền là 1 giờ.
Tiếp theo sau đó bệnh nhân nên đi tiểu.

Trước khi rút thuốc ra khỏi lọ và thực hiện tiêm thuốc, Doxorubicin nên được bảo quản ở
nhiệt độ phòng. Để pha loãng dung dịch Doxorubicin nên dùng nước muối sinh lý.

Nên hòa tan 50ml Doxorubicin với 30-50 ml dung dich muối sinh lý để truyền nhỏ giọt bàng
quang.

Nếu để Doxorubicin tiếp xúc với da, niêm mạc thì nên rửa chỗ tiếp xúc bằng nước, xà phòng
ngay lập tức.

Liều dùng:

Liều Doxorubicin phụ thuộc vào chu kỳ điều trị tương ứng, tình trạngchung của bệnh nhân

và điều trị trước đây của bệnh nhân. Vì vậy số liệu sau chỉ là hướng dẫn:

-_ Điều trị cách quãng với liều 75 mg/m? da cơ thể mỗi 3 tuần một lần dùng một liều đơn
hoặc chia thành nhiều liều nhỏ hơn tiêm trong 2-3 ngày liên tục.

- _ Điều trị cách quãng với một liều 60 mg/m? da cơ thê mỗi 3 tuần 1 lần trên bệnh nhân
có suy giảm chức năng tủy xương do tuổi tác hoặc có tiền sử suy tủy xương hoặc u
tân sinh xâm lắn vào tủy xương.

-_ Điều trị cách quãng liều 25 mg/m da cơ thể mỗi ngày (tương đương 0,6mg/kg trọng
lượng cơ thể) trong vòng 3 ngày hoặc 35 mg/mˆ da cơ thể (tương đương 0,8 mg/kg
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trọng lượng cơ thể) trong vòng 2 ngày cho điều trị bệnh ung thư hệ thống tạo máu,
không nên để thờigian ngừng thuốc.Ít hơn 10 ngày

- _ Ở trẻ em: 10-20mgim” da cơ thể, mỗi tuần một lần hoặc mỗi 2 tuần một lần, tổng liều
không quá 500 mg/mˆ da cơ thể.

Với những bệnh nhân không thể điều trị đủ liều vì mội số lý do (tuổi, ức chế lủy xương,
ức chế miễn dịch, chống chỉ định tương đổi) chu kỳ điều trị sau đây được khuyến cáo cho
đơn trị liệu hoặc đa hóa trị liệu).
-  Truyén trong thời gian dai 60 mg/m’ trong vong 48-96 giờ
- 20 mg/m? da cơ thể dùngtrong 3 ngày liên tiếp, mỗi 3 tuân 1 lần.
-_ 20 mg/mể da cơ thể mỗi tuần một lần, thay thé cho điều trị với liễu 60 mg/m da cơ

thể 3 tuần 1 lần.

Bởi vì có thể xảy ra tác dụng phụ không mong muốn trên tim nên tổng liều tich lũy không
được vuot qua 500-550 mg/m? da co thé.

Tổng liều nén duoc gidm xudng con 400 mg/m? da cơ thể trong những trường hợp sau:
bệnh nhân đã bị chiếu xa vùng trung thất trước đó, đã dùng trước đó hoặc đang dùng đồng
thời thuốc có độc tỉnh với tim (như cyclophosphamid, mitoxantron) hoặc những chất có liên

quan (daunorubicin)

Trong trường hợp viêm miệng hoặc viêm niêm mạc, trị liệu chỉ nên tiếp tục khi các thương
tổn đã lành với liều giảm xuống còn khoảng 50%.

Trong trường hợp có thay đổi trong công thức máu, có rối loạn chức năng gan và thận liều
dùng nên được giảm tương ứng với kết quả xét nghiệm như sau:

 

 

 

 

 

Số lượng bạch câu Số lượng tiểu cầu Liều Doxorubicin

> 5000/mm 2 150.000/mm> 100%

2 4000/mm? = 100.000/mm* 75%

> 3000/mm° > 75.000/mmẺ 50%

> 2000/mm > 50.000/mm? 25%    
 

Nếu bạch cầu ít hơn 2000 và tiểu cầu ít hơn 50.000/mmÊ thì ngừng sử dụng
Doxorubicin

Bilirubin 1,.2-3 mg/100 mi Liều 50%
Bilirubin > 3 mg/100 ml Liều 25%
Creatinin huyết thanh 1,2-2 mg/100 ml Liều 50%

Chống chỉ định:

Dị ứng với một thành phân của thuốc.

Doxorubicin không được dùng cho bệnh nhân có suy tủy xương nặng

Doxorubicin khôngđược dùng cho bệnh nhân cótiền sử bệnh tim (cơn đau thắt ngực không

ổn định, suy tim tiên triển, suy tìm giai đoạn IV, rồi loạn dẫn truyền và rối loạn nhịp tim nặng,
nhdi mau cơ tim trong vòng trước đó 6 tháng, bệnh cơ tìm).

Bệnh nhân đã điều trị bởi các thuốc thuộc nhóm anthrracyclin (epirubicin, idarubicin,
daunorubicin) đến liều tích lũy tối đa tương ứng thì không được dùng Doxorubicin.
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Không điều trị bằng Doxorubicin trong trường hợp suy thận nặng, suy gan nặng, nhiễm

trùng không kiểm soát và dễ bị xuất huyết.

Chống chỉ định dùng Doxorubicin trực tiếp trong bàng quang nếu đang bị viêm bàng quang.

Không được dùng Doxorubicin bơm trực tiếp trong bàng quang nếu u đã xâm lân vào thành
bàng quang. Cần thận trọng trong trường hợp bệnh nhân đã hoặc đang phải chiếu xạ khu

vực trung thất, màng ngoài tim hoặc bệnh nhân sau điều trị với các thuốc độc cho tim cũng
như bệnh nhân có các tình trạng lâm sàng đặc biệt do bệnh như thiếu máu, viêm màng

ngoài tim và/hoặc viêm cơ tim. Có sự gia tăng nguy cơ độc tính trên tim khi dùng doxorubicin

trong những trường hợp này.

Không chỉ định doxorubicin cho phụ nữ có thai và cho con bú.

Tác dụng không mong muốn: b/⁄

e - Suy tủy xương nặng thường là hồi phục có thể xảy ra sau 10-14 ngày điều trị. Tỷ lệ bệnh
nhân bị thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu phụ thuộc liều điều trị tăng lên tiếp theo
sau đó. Hoạt tính suy tủy xương tăng lên khi phối hợp với các thuốc chống ung thư
nhóm kìm tế bào (cytostatic) khác hoặc với xạ trị, đặc biệt nếu liều lớn hơn lần lượt là
550 mg/m? da co’ thé va 400 mg/ mỶ da cơ thể. Vì vậy cần kiểm soát chặt chẽ công thức
bạch cầu, hồng cầu, tiểu cầu. Với các liều đã được đề cập, tình trạng giảm bạch cau xảy
ra thoáng qua và nặng nhất sau 10-14 ngày. Nhìn chung, tình trạng này hồi phục cho

đến ngày thứ 21. Nhiễm trùng tăng trong giai đoạn giảm bạch cầu.
e Cũng như các thuốc nhóm anthracycline khác, điều trị với doxorubicin có thể gây ra các

thương tổn tim. Nguy cơ nhiễm độc cơ tim tăng lên khi tổng liều tích lũy vượt quá 500
mg/m? da co’ thé ở người lớn và 400 mg/m? da cơ thể ở trẻ em. Tránh nồng độ thuốc
cao vốn thường xảy ra sau truyền tĩnh mạch liều cao thì có thể giảm được độc tính trên

tim.

« - Giai đoạn cấp: Phần lớn trong vòng 24 giờ sau khi bắt đầu điều trị, đầu tiên là những
thay đổi điện tâm đồ không phụ thuộc liều như giảm độ dài khoảng ST, nhịp nhanh
xoang, nhịp nhanh trên thất và nhịp nhanh thất. Phần lớn những triệu chứng trên tim có
thể hồi phục hoặc có thể điều trị với các thuốc chống loạn nhịp tim. Đã có báo cáo các
trường hợp hiếm gặp bệnh nhân bị rối loạn nhịp tim mức độ đe dọa tính mạng trong
vòng vài phút. Sau khi bệnh nhân hết rối loạn nhịp tim trị liệu có thê được tiếp tục.

¢ Giai đoạn muộn: Nhiễm độc tim do tích lũy thuốc và phụ thuộc liều. Biến chứng muộn
thường là suy tim sung huyết (suy tim trái) trong suốt thời gian điều trị hoặc có thể sau
nhiều tháng hoặc nhiều năm sau khi điều trị đã chắm dứt (khó thở, phù tay và chân).
Bệnh cơ tim do anthracyclin kết hợp với giảm khoảng QRS, kéo dài thời gian tâm thu và
giảm phân suất tống máu của thất trái. Các biểu hiện này có thể phát triển nhanh và khó
có thể phát hiện qua điện tâm đồ thường quy. Bệnh cơ tim đáp ứng tốt với điều trị
nhưng có thể không phục hồi và gây tử vong nếu không phát hiện sớm. Khó thở, phù tay
và chân có thể dẫn tới bện cơ tim do anthracyclin. Trước khi điều trị bằng doxorubicin
nên làm các xét nghiệm điện tâm đồ, siêu âm tim và xác địnhđược phân suất tống máu
thất trái. Chức năng tim phải được kiểm tra theo dõi đều đặn trong và sau khi điều trị.

e - Rụng tóc có hồi phục xảy ra vào khoảng 85% số bệnh nhân.

e _ Buồn nôn, chán ăn, co thắt dạ dày ruột, ïa chảy là tác dụng phụ không mong muốn hay
gặp nhưng dễ hồi phục.
Viêm dạ dày và viêm thực quản thường trung bình trong 5 — 10 ngày và hiếm khi dẫn
đến loét. Các tổn thương viêm hệ tiêu hóa (hiểm khi dẫn đến loét).
Nước tiểu bệnh nhân có màu đỏ vào lúc bắt đầu điều trị nhưng trở lại bình thường sau
48 giờ và không có triệu chứng quan trọng nào.

e Hiếm trường hợp bị tăng acid uric máu, bệnh lý thận do thuốc mà phần lớn xảy ra vào
lúc bắt đầu điều trị trên bệnh nhân bị bệnh bạch cầu hoặc u lympho ác tính do sự phá
hủy nhanh một số lượng lớn tế bảo dẫn đến tăng acid uric huyết thanh.
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Phản ứng dị ứng: ban đỏ, ngứa, mày đay, sốt, run, hiểm khi shock phản vệ. Hiếm

trường hợp bệnh nhân bị rụng móng, tăng sắc tố da, viêm tĩnh mạch do huyết khối, ly
thượng bì, đau khớp, suy giảm miễn dịch.

e Đã quan sát thấy tăng acid uric huyết trong những bệnh có tăng bạch cầu và cần điều trị
bằng thuốc ức chế xanthinoxidase.

e Các bệnh nhân đã từng hoặc đang điều trị phóng xạ có thể có hiện tượng tăng nguy cơ
phản ứng tại chỗ ở vùng chiếu xạ (hiện tượng hỏi quy): xuất hiện lại những tổn thương
do xạ trị đã lành trước đó khi dùng doxorubicin.

e _ Phối hợp điều trị với cytarabine có thể gây viêm hoại tử đại tràng có khi có nhiễm trùng
nặng.
Đã quan sát thấy vô kinh và vô tinh trùng khi phối hợp với các thuốc kìm tế bào khác.

e - Phối hợp xạ trị có thể gây viêm da và viêm niêm mạc trên vùng xạ trị. Cũng không loại
trừ được các khối u thứ phát gây ra bởi thuốc.

e Tac dụng phụ không mong muốn liên quan đến đường dùng thuốc: Sau khi tiêm truyền
ở các tĩnh mạch nhỏ hoặc tiêm truyền nhắc lại nhiều lần tại một tĩnh mạch có thể gây ra
xơ cứng. Nếu tiêm doxorubicin chệch ra ngoài lòng mạch thuốc sẽ gây hoại tử mô tại
chỗ nặng tại vị trí tiêm. Có thể giảm được nguy cơ viêm tĩnh mạch huyết khối tại vị trí
tiêm khi các y lệnh về đường dùng thuốc được tuân thủ.

e Hiém khi hồng ban xuất hiện dọc theo tĩnh mạch tiêm thuốc (khi tiêm tĩnh mạch quá
nhanh).

Thông báo cho bác sĩ điều trị biết các tác dụng không mong muốn gặp phải trong quá
trình điều trị. bb

Tương tác thuốc:

Tương tác thuốc xảy ra với tắt cả các thuốc gây ức chế tủy xương, thuốc độc với tìm, thuốc
độc với gan. Bởi vì doxorubicin có thể gây tăng nồng dé acid uric va do dé cé thé can dap
ứng bằng điều chỉnh liều trong thời gian dùng phối hợp để điều trị gout. Phối hợp với
cyclosporin có thể gây ra loạn thần kinh hoặc hôn mê. Doxorubicin tương ky với heparin và

các dung dịch alkalin . Nói chung, doxorubicin không nên hòa trộn với các dung dịch truyền
khác. Phenobarbital có thể gây tăng độ thanh thải doxorubicin. Doxorubicin có thể làm giảm
sinh khả dụng của digoxine (đường uống).

Trong thời gian điều trị doxorubicin, không dùng vaccin họat tính cho bệnh nhân (bệnh nhân
nên tránh tiếp xúc với người vừa được chủng ngừa bại liệt). Kháng chéo xảy ra với
doxorubicin và daunorubicin.

Thận trọng:

Việc điều trị bằng các thuốc thuộc nhóm anthracycline chỉ được thực hiện bởi các bác sĩ
chuyên khoa ung thư có kinh nghiệm. Tiêm động mạch chỉ thực hiện bởi bác sĩ có kinh
nghiệm cụ thể. Phải cung cắp những điều kiện/y cụ hoặc thuốc thiết yếu để điều trị tác dụng
không mong muốn. Cần bảo đảm truyền tĩnh mạch an toàn, nếu không sẽ có thể xảy ra hoại
tử và viêm tĩnh mạch huyết khối. Phải theo dõi bệnh nhân chặt chẽ trước, trong và sau khi
điều trị. Theo dõi các thông số huyết học: công thức máu, bạch cầu hạt, hồng cầu và tiểu
cầu. Điều trị sớm các tình trạng xuất huyết nặng và/hoặc nhiễm trùng cũng góp phan làm
cho điều trị thành công.
Kiểm tra chức năng gan và thận như bilirubin, creatinin huyết thanh và điều chỉnh liều là rất
cần thiết.
Nồng độ urê huyết: cần có điều trị tương ứng cho những trường hợp có tăng urê huyết.
Theo dõi các thông số về tim: điện tâm đồ, siêu âm tim, phân suất tống máu thất trái. Việc
chẵn đoán sớm và điều trị nhanh là cần thiết dé điều trị thành công.
Kiểm soát nhiễm trùng: nhiễm trùng toàn thân phải được kiểm soát trước khi bắt đầu điều trị.
Bệnh tim có trước, điều trị trước đây với các thuốc độc tim như anthracycline với liều tích lũy
cao làm gia tăng nguy cơ độc tính trên tim. Tỉ lệ lợi ích/nguy cơ phải được cân nhắc khi dùng
thuốc cho bệnh nhân thuộc nhóm này.
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Nên tham vần ý kiến của chuyên gia về di truyền nếu bệnh nhân muốn có thai sau khi ngưng
điều trị.

Phụ nữ có thai và cho con bú:

Không chỉ định doxorubicin cho phụ nữ có thai và cho con bu. Do doxorubicin đã có biểu
hiện gây độc bào thai, gâyquái thai trên động vật thí nghiệm nên không dùng cho phụ nữ có

thai. Cần bảo đảm có biện pháp tránh thai nghiêm ngặt cho cả bệnh nhân nam cũng như nữ
trong thời gian trước và ít nhất 3 tháng sau trị liệu với doxorubicin. Vì doxorubicin được tiết
vào sữa mẹ nên bệnh nhân đang nuôi con bằng sữa mẹ phải ngưng không cho con bú mẹ.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Doxorubicin có thể làm giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc nên phải thận trọng nếu
thực hiện các hoạt động này khi đang dùng thuốc. :

Qua liéu: hh Lư

Hiện tượng quá liều cấp tính có thể dẫn đến viêm niêm mạc, suy tim, loạn nhịp tim (trong
vòng 24 giờ) cũng như ức chế tủy xương mà đỉnh điễm trong vòng 14 ngày. Điều trị khuyến
cáo là điều trị triệu chứng viêm niêm mạc.

Các triệu chứng tim do nhiễm độc phần lớn phục hồi và tạm thời và có thể dẫn đến các thay
đổi không đặc hiệu trên điện tâm đồ (giảm độ chênh ST, nhịp nhanh xoang, ngoại tâm thu).
Co thé can đến dự phòng nhiễm trùng (kế cả dùng kháng sinh) cũng như bỗ sung thay thế
các thành phần tiểu thể bị ảnh hưởng trong các trừơng hợp có suy tủy xương.
Nhiễm độc mạn tính xảy ra như một bệnh lý cơ tim (suy tim trái) đặc biệt khi dùng liều tích
lũy quá 500 mg/m? da co thé, va can diéu trị triệu chứng.
Cần thực hiện siêu âm tim, đo thời gian tâm thu và chụp động mạch phóng xạ hạt nhân dé
chan đoán nhiễm độc cơ tim do tích lũy.

Chú ý: Doxorubicin không thể thâm phân được.
Hướng dẫn thao tác an toàn cho cán bộ y tế: Giống như các hóa chất chống ung thư khác,
cần thận trọng khi thao tác với doxorubicin. Nếu thuốc rơi vãi ra ngoài, cần rửa sạch ngay
lập tức bằng xà phòng và nước.Không để phụ nữ có thai tiếp xúc với doxorubicin.
Doxorubicin bi mat hoat tinh:

e 700 d6C

e Dung dịch natri hypochlorosi pha loãng với 10 phần nước.
Chỉ dùng dung dịch vừa mới được chuẩn bị và còn trong suốt.
Lọ thuốc chỉ dành cho một lần dùng. Y

Bao quan: Bảo quản + 2 độ C + 8 độ C và tránh ánh sáng. Không đề đông lạnh. oe
Cát giữ thuốc xa khỏi tầm với trẻ em.

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất.
Độ ổn định của thuốc sau khi pha loãng là 28 ngày nếu bảo quản trong tủ lạnh và 4 ngày
nếu ở nhiệt độ phòng.

Đóng gói: Hộp 1 lọ 5 ml.
Hộp 1 lọ 25 ml.

KT, sa

Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chiian nha san
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