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huéng dan st dung trudc khi dung.
Néu can thém théng tin, xin hai y kién bac sy.

HEMAX®

MO TA:

HEMAX® la mot thuSe bao gom:hoat chat la Erythropoietin téi‘tﬂ.tw‘a ngudi (r-hu-EPO-tén quéc té: Epoetin alfa), Erythropoietin 1a mét
glycoprotein gém 165 amino acids san xuat bdi cdng nghé DNA tai t6 hap, dat dugc tis dong té bao déng vat co vii da dudc bién déi gen.
r-hu-EPO ¢6 d6 tinh khiét cao nhat va né khac véi erythropoietin ngudi tu nhién.

THANH PHAN

Méi lo bét dong khé bao gom:

Hoat chat:

HEMAX® 1.000 c6 chifa r-Hu Erythropoietin 1.000 LU.

HEMAX® 2.000 6 chifa r-Hu Erythropoietin 2.000 LU.

HEMAX® 3.000 c6 chifa r-Hu Erythropoietin 3.000 LU.

HEMAX® 4.000 co chira r-Hu Erythropoietin 4.000 LU,

HEMAX® 10.000 c6 chifa r-Hu Erythropoietin 10.000 LY. 3

Ta dugc: Mannitol, Sodium Chloride, Monobasic Sodium Phosphate, Disbasic Sodium Phosphate Dodecahydrate, Human Albumin.
SH- MY B0 Dy 0 &

Mbi lo dung méi bao gom: €

HEMAX® 1.000: nudc cat pha tiém 1 ml. Nha san xuit: Biosidus SA. 1ivigic

HEMAX® 2.000: nudc cat pha tiém 2 ml. Nha san xuat: Biosidus S.A.

HEMAX® 3.000: nudc cét pha tiém 2 ml. Nha san xuat: Biosidus S.A. srby

HEMAX® 4.000: nudc cat pha tiém 2 ml. Nha san xuét: Biosidus S.A. -

HEMAX® 10.000: nudc cat pha tiém 1 ml. Nha san xuat: Biosidus S.A. Thei v

CHi DINH: :

- Diéu trj thiéu mau lién quan dén bénh nhan suy than man bae gom bénh nhén loc mau (bénh than giai doan cudi) va bénh nhan khéng loc
mau, HEMAX®.dudc.chidinh lam tangva duy tri-mde.hong cau ic bieu hien bang it hoac hemoglobiny va lam giam su can thiet
dé truyén cho nhitng bénh nhan nay. oy bl igk 88 SFBRNE"1 EAT Mn sl maX) i

- Bénh nhan khéng loc mau cé triéu chimg thiéu mau duoc can nhac dé diéu tri néu €6 mic hematocrit it han 10 g/dL.

- Thi€u mau & bénh nhan HIV dugc diéu tri bdi zidovudine. 3

= Thigu mau & bénh nhan ung thu do str dung héatriliéu . . 00 *pndh
- Giam sy truyén mau & bénh nhan phiu thujt. : WL roura a0 1%
- Thiéu mau d tré sinh non . : ‘Bgw us!

TINH CHAT DUQC LAM SANG

A) TAC DPONG DUQC LY HOC : o

a) Bénh nhén suy than - ihiige

Erythropoietin kich thich cac t& bao géc tien héng cau vi vay lam tam'té bao héng cau. Néng d binh thudng erythropoietin 3 20-30
mU/mL va dugc diéu héa béi mic oxygen trong mé Khi mife oxygen mo giam, nong dé erythropoietin tang lén tir 100-1000 |an. Didu nay
cling xay ra & bénh nhan thiéu mau.

Suy than man [a mét bénh Iy lam sang dugc dic trung bdi suf suy giam chic néng than ngay cang nang va khéng hdi phuc. Bénh nhan sé can
dudc loc mau hodc tham chi ghép than. Réi loan chifc néng than nay sé dan dén thidu mau. Ngudi ta udc tinh rang cé it han 3% bénh nhan
loc mau cé mic hematocrit binh thudng.

Diéu tri v6i r-hu-EPO cho thdy kich thich tao héng cau & bénh nhén thiéu mau do suy than c6 loc mau hodc khéng loc mau. Bang ching dau
tién kich thich tao héng cau la ting s6 dém hdng cau Iudi sau 8 ngay. Hon nira, tir tudn thir hai dén tuan thi sau, ¢6 tang hemoglobin va sé
dém hong cau.

Ty I& tang hematocrit phy thudc vao ligu sir dung HEMAX® va khéc nhau trén ting bénh nhén (viém, tinh trang nhiém khuan, etc.).

Ligu lugng tir 50-200 U/Kg/ 3 Ian mai tuan. Lidu trén 250 U/Kg 3 lan méi tuan khéng mang lai thém bat cir lgi ich diéu trj nao.

b) Thiéu mau & bénh nhan HIV dugc digu tri béi zidovudine

Bap ung v&i r-hu-EPO & bénh nhan HIV dugc dieu tri-bdi zidovudine-phy thudcvao nong doé erythropoietin néi sinh. Bénh nhan cé mic
erythropoietin néi sinh trong huyét thanh > 500 mU/mL khdng dap ting vdi diéu tri.

0 tré em, ngudi ta thay ring nong do erythropoietin huyét thanh thap hon & ngudi trudng thanh. RG rang 13, néng dé erythropoietin & d6i
tuong nay khdng quyét dinh sy dap tng.

Su dap (ng vdi r-hu-EPO & d6i tugng nay dugc biéu hién bdi sy giam nhu cau truyén va cé tang hematocrit.

c) Thiéu mau & bénh nhéan ung thu do st dung héa trj liéu

Thi€u mau la bién ching thudng gap & bénh nhan ung thu st dung héa tri lidu. Digu tri bang r-hu-EPO 1am tang hematocrit va giam nhu cau
truyén sau mot thang digu tri. Ngudi ta tim ra 1 nhiing bénh nhan cé mic erythropoietin trén 200 mU/mL dap uUng it hon véi diéu trj mac du
khong c6 mc gigi han erythropoietin néi sinh dugc quy dinh dé diéu tri bénh nhan,

65% bénh nhan dugc diéu trj c6 tang mic hemoglobin va giam nhu cau truyén. Giam nhu ciu truyén gitta tuan thir 4 va tuin th 8, mic
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hemoglobin trg lai binh thudng néi chung dat dugc sau tuén thir 12-16. Ligu khuyén cao la giita 100-200 U/Kg 3 Ian mdi tuan tiém dudi da.

B) DUQIC DONG HOC:

Thdi gian ban huy cua r-hu-EPO & bénh nhan suy than man 1a 4-13 gid. Noi chung sau khi tiém 24 gid, muc erythropoietin trong huyét tudng

trd vé mifc can ban. Sau khi tiém dudi da erythropoietin, mc dinh trong huyét thanh dat dugc trong vong 5-24 gid sau khi tiém, va giam

nhanh chéng sau dé.

J ngudi tinh nguyén khoe manh, thai gian ban hty sau khi tiém tinh mach lIa ngan hon & ngudi suy than man 1a 20%

UIEU LUQGNG VA CACH DUNG

a) Diéu tri thiéu mau do suy than man tinh ‘ i -

r-hu-EPO dudc chi dinh diéu tri thiéu mau lién quan dén suy thdn man, bao gbm ca cac bénh nhan dang trong qua trinh tham tach, tién tham

tach hoéc tham tdch mang bung. Piéu tri vdi r-hu-EPO lam tang lugng hematoerit va hemoglobin, vi vay lam giam dugc lugng méau can truyén

thém cua bénh nhan. .

Panh gia sat trudc khi diéu tri: TruGe va trong qua trinh diéu tri HEMAX®, du trif sit ctia bénh nhan, bao gdm bao hoa transferrin (sit huyét

thanh chia ra bgi kha nang gan sat) va ferritin huyét thanh, nén dugc danh gia. D6 béo hoa transferrin nén it nhat la 20%, va ferritin nén it nhat

la 100 ng/mL. Hau nhu tat ca cac bénh nhan can thiét phai ba sung sit dé tang hoac duy tri d6 bao hoa transferrin d&n mdrc ma sé hé trg cho

kha nang tao hong cau kich thich bgi HEMAX®.

Huyét ap can phai dugc kiém soat ky trudc khi didu tri.

Liéu dung -

Bénh nhén trudng thanh loc mau maén tinh

Lieu khai diém: :

50 U/Kg/liéu ba lan mét tuan dung dudng tinh mach _ Bty

40 U/Kg/lieu ba lan mot tuan ding dudng tiém dudi da

Liéu diéu chinh: Liéu diing can phai dugc digu chinh theo sy ting clia ham |ugng hemoglobin:

a.- Néu lugng hemoglobin tang 1gr/dl trong 4 tuén: Ti€p tuc giff nguyén lieu

b.- Néu lugng hemoglobin khong tang 1 gr/dl trong 4 tuan: tang liéu ding t&i 25 U/Kg/liéu.

Lieu khuyén dung t6i da la 250 U/Kg ba lan mét tuan.

Mot khi két qua ma hematocrit da dat dudc, ligu ding ¢ thé gidm 30% va sif dung duéng tiém dudi da néu bénh nhan bat dau diéu tri vdi

dudng tinh mach. b

Trong trudng hgp hematocrit gan sét tdi mic 36%, liéu dung can gidm xuéng dé lugng hematocrit khéng vugt qua gia tri nay.

Liéu duy tri: Liéu duy tri déc th trén tifng trudng hop bénhnhan. 10% bénh nhan dang loc mau can 25 U/Kg ba [an mét tuan va 10% can

200 U/Kg ba lan mét tuan. Lieu duy tri la 75 U/Kg ba lan mét tuan. MY - Sk

Hematocrit: Ham lugng hematocrit yéu cau sau qué_-%h ﬂm vdi r-hu-EPQ khoang 30-36%. -

Bénh nhan khong can thiét loc mau: Cac bénh nhan sty than man khong can thiet loc mau dap (g vai digu tri tudng tu nhu quan sat dudc

& bénh nhan dang loc méau. S& dung dudng dudi da dugc khuyén dung trong trudng hdp nay. Yéu cau lugng dung tir 75-100 U/Kg mdi tuan.

Liéu dung nay da thay duy tri ham lugng hematoerit trong khoangi34 va 36%. L ALK

Doi véi bénh nhan mac bénh than man tinh, uu tién dung dudng tiém tinh mach cho bénh nhan thdm tach mau va tham phan phic mac.

Trudng hgp khéng thé diing dudng tiém tinh mach, cé thé ding dudng tiém duéi da sau khi da can nhic ky 1¢i ich/ nguy ca.

b) Cac bénh nhan nhiém HIV dang dugc diéu trj véi Zidovudine: BIOEY 08 X

r-hu-EPO d& cho thay hiéu qua trong diéu tri cac bénh nhan nhiém HIV dang sif dung Zidovudine. Biéu trj ciing lam gidm Iugng mau can

truyén thém va tang lugng hematocrit. 't oy e

Bénh nhan vdi ham lugng huyét thanh néi sinh erythropoietin < 500 mU/mL dap (ing t6t hon véi digu tri. N6 thich hop vdi ligu ding

erythropoietin ndi sinh trudc khi diéu tri. i

Liu khai diém yéu cau la 100 U/Kg ba lan mét tuan bang dudng tinh mach hodc dudi da. Sy dap ng ¢ thé dénh gia sau 4 tuan diéu tri.
idng hop.dap ing thich-hgp khéng dat dugc.lieu dung cé thé tang.lén.50.U/Kg cho tdi lieu t6i da la 300 U/Kg ba lan mét tuan.

Sy dap Ung trong dieu tri véi r-hu-EPO c6 thé giam bét do xuat hién nhiém khuan hoac viem.

c) Thiéu mau & bénh nhan ung thu dang trong qua trinh héa tri liéu.

Cac nghién clfu c6 kiém soat (r-hu-EPO so sanh vdi gia dugc) da cho thay diéu tri vi r-hu-EPO lam tang ham lugng hematocrit va giam lugng

mau can truyén thém gilfa thang dau va thang thir tu clia qua trinh diéu tri n6i chung. N6 ciing cho thay r-hu-EPO khdng hoat déng trén khéi

u ac tinh, myeloma, ung thu dudng té bao ruét két. Cac bang chiing cho thay cac bénh nhan ¢ cac lymphoma hoac cac khéi u cling ciing

cho cac dap ung vdi diéu trj.

Liéu khdi diém khuyén ding la 150 U/Kg ba lan mét tuan bing dudng tiém dudi da.

Néu khong dat dugc dap (ing thich hop sau 8 tuan diéu trj, liéu diing c6 thé tang lén 50 U/Kg cho tdi ligu t&i da 300 U/Kg ba [an mét tudn.

d) Truyén mau cho bénh nhan phiu thuat:

Trudc khi bat dau diéu tri véi HEMAX®, can tién hanh kiém tra hemoglobin dé khang dinh 13 & m(rc 10-13 g/dL. Ligu khuyén céo ciia HEMAX®

la 300 U/kg/ngay tiém dudi da trong 10 ngay trudc khi phau thuat, trong ngay phau thuat, va 4 ngay sau khi phau thuat.

Phac do khac la 600 U/kg HEMAX® tiém dudi da méi tuan (21, 14 va 7 ngay trudic phau thuat) cdng thém ligu thir tu vao ngay phéu thuat.

Tat ca cac bénh nhéan nén nhan dugc sy bé sung day di sat. B6 sung sat nén dudc bt dau khéng muén hon khi bat dau diéu tri véi HEMAX®

va nén tiép tuc sudt qua trinh diéu tri.

e) Thiéu mau & tré sinh non:

HEMAX® st dung s6m dé diéu tri thi€u mau lam gidm duge lugng mau cin truyén & ca cac tré em da truyén mau va ca sé lugng mau truyen.

TU tuan thi hai sau sinh va trong tam tuan tiép theo, ligu khuyén dung la 250 IU/kg ba Ian mét tuin bing dudng dudi da.

Tré em c6 trong lugng < 750 g va chiu sy rit mau > 30 ml 1a phu hop khi digu tri bat dau trong vong 48 gid dau tién sau khi sinh véi lidu dung

la 1250 U/kg/lieu tuan, chia lam 5 Ian, truyén cham bén trong tinh mach (5 dén 10 phut).

Cac tac dung phu lién quan dén diéu tri chua dugc quan séat thay.

HCHDD
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CHONG CHi PINH

HEMAX® chong chi d|nh vdi cac benh nhan: 1. Cao huyet ap dong mach khong ki€m soat; 2. C6 tién sir man cam vdi human albumin; 3. C6
tién st man cdm vdi cac ché pham co nguon g_oc tir té bao ddng vat co vi.

Bénh nhan da co tién trién ching bat san heng cau don thuan (PRCA) sau khi diéu tri bang cic ché pham chira erythropoietin (xem
thém muc Than trong va canh bao déc biét khi ding thuéc.)

CANH BAO

Cac bénh nhan suy than man

a. Cao huyet ap dong mach: Han 80% bénh nhan loc méu c6 tién sif cao huyét ap déng mach. Khi bat dau diéu tri véi r-hu-EPO, ap Iuc déng
mach can phai dugc kiém soat chat ché va diéu tri:cao huyét ap can phai dugc digu chinh nghiém ngét ciing nhu ché dé an kiéng. 25% bénh
nhan dieu trj v6i r-hu-EPO bj cao huyeét ap va y8u cau diéu tri dau tién Ia trj lidu gidm tang huyét ap. Co méi lién quan gilra ty |é ciia hematocrit
va sy tang lén cuia chiing cao huyét ap. Vi vay, khuyén céo rang khi lugng hematocrit tang hon 4 diém trong baét ky thdi diém nao trong 2
tuan, ligu dung vdi r-hu-EPO can giam xuéng.

b. Hién tudng huyét khéi: Su tang hién tugng huyét khéi da dudc béo cao & bénh nhan dang loc mau sif dung r-hu-EPO. Xudt hién hién
tugng huyét khéi trong dudng vao mach, nhdi mau cd tim va cac bénh khac. Hién tugng huyét khéi da dudc quan sat trén cac bénh nhan cé
lugng hematocrit > 40 %.

Trong qua trinh loc mau, bénh nhén cé thé dugc yéu cau tang lidu heparin dé ngan can qua trinh huyét khéi déng mach.

c. Co giat: Co giat chiém 2,5% téng trudng hop diéu tri véi r-hu-EPO. N6i chung, ching cé lién quan dén cao huyét ap dong mach. Huyet ap
can phai dugc ki€ém soat nghiém ngat trudc va trong qua trinh digu tri. Can phai than trong vdi cac bénh nhén cé tién s tai bién co giat.

d. Céc bénh nhén nhiém HIV dang dugc dieu tri voi Zidovudine va bénh nhan ung thu: Ngugc lai véi cac bénh nhan suy than man, khong
6 hién tugng lam tram trong thém cao huyét ap, tai bién co giat hoac hién tugng huyét khéi dugc béo cao trong nhém bénh nhan nay.

Ching bat san hong cau don thuan (PRCA) lién quan dén viéc st dung cac erythropoietin da dudc ghi nhan vdi ty |é rat hiém gap. PRCA xay
ra cht yéu trén bénh nhan mac bénh than man tinh s dung erythropoietin duding tiém dudi da. Hai chiing nay dudc mé ta bdi hién tuong
mat/ giam dot ngot hiéu qua cla thudc, tinh trang thi€u mau tram trong thém, giam hemoglobin (1-2g/dl hodc 0,62 - 1,25 mmol/l m&i thang),
s6 lugng hong cau ludi thap (< 10000 t& bao/ml) va sy c6 mat khang thé trung hoa khang erythropoietin.
Can theo doi chat ché dap (ng cua benh nhan trong qua trinh diéu tri. Néu hiéu qua bij glam hodc mat dot ngot, tinh trang thiéu mau tram
trong thém, can danh gia nhitng nguyén nhan khac co thé gay hién tuang khéng dép dng vdi thuéc nhu: thiéu hyt sat, folat, vitamin B12;
nhiém déc nhém, nhiém khuan hodac viém, mat méau va tham tach mau. Néu nghi ngds bt san héng cau don thuin (PRCA) va khéng ‘phat hién
ra cac nguyén nhan khac, can nglrng dung ¢ epoetin alpha, |am xét nghiém khang thé khang erythropoietin va tly xudng do. Khéng nén chuyén
sang cac erythropoietin khac do khang thé cé kha nang phan tng chéo giira cac erythropoietin. Can loai trir cdc nguyén nhan khac c6 thé gay
PRCA va ap dung cac bién phap xUr tri phi hap.

' TSPy Hon $:"*’F TR T e
THAN TRONG Syl ' s
Dac blet than trong & cac bénh nhan sir dung r-hu-EPO duémg tiém truyén, tuong tumu bat ky san pham tiém truyén nao, phan ung di ing
€0 thé xuat hién sau khi dung san pharn Trong cac thi nghiém |am sang, cac phanﬁag di i'ng nhe va nhat thai da dugc bao céo. Khéng c6
phan ung qua man, hodc trdm trong nao duge bao cao rl:gid{'dungnhu-ﬂo
Huyét hoc: Su tang cao ham lugng Porphyria da dudc bao cao & bénh nhan ch mau dieu ‘tri vdi r-hu-EPO. Mac du hién tugng nay rat hiém,
cling can than trong trén cac bénh nhan co tién st vai porphyria.
Mat hodc kém dap i'ng thudc: D6i vai cac bénh nhan dung ligu duy tn cho thay khéng hodc kém dap (tng vdi r-hu-EPO, cac nguyén nhan
sau c6 thé loai bo: e\ Un
1.- Thiéu huyt sat; 2.- Nhiém khuan, viém hoac ung thu.; 3.- Mat mau khéng ré nguyén nhén,; 4.-Tly xudng khong hoat déng do céc bénh vé
mau (teo tly xudng, bénh thiéu mau Bia trung hai, vw); 5 Tannp. &Nhlem ddc nhom,; 7.- Thiéu hyt Vitamin B12 hoac folic acid.; 8.- Viém
xudng xo nang.
Sir dung trong nhi khoa: Mac du c6 rat nhiéu thir nghlem lam sang sut dung HEMAX® trén tré sinh non cho thay thuéc sif dung an toan va
co hiéu qua trong diéu trj thiéu mau, su dung an toan lau dai vdi san pham nay van chua dugc chiing minh.
Kha nang gay ung thu va dét bién: Tinh gay ung thu ciia HEMAX® chua dugc danh gia. r-hu-EPO khong géy dét bién trong vi khudn cling
nhu su khac thuéng trong cac nhiém sic thé trong té bao déng vat co va.
Theo dé&i trong phong thi nghiém: Ngay khi bat dau diéu tri, hematocrit nén dugc kiém tra 2 lan méi tuan cho dén khi dat gia tri mong
muén (30%-36%). Khi da dat dugc muic nay, hematocrit nén dugc do tuan mét lan trong 4 tuan dé khang dinh la hematocrit duy tri 6n dinh.
Ngoai ra klem  tra hematocrit sé duqc thuc hién déu dan.
SG dém tiéu cau, hong ciu, bach cau va hemoglobin nén dugc theo déi déu (moi 4 tuan) Tang nhe s6 dém tiéu ciu dudc bao cao & bénh
nhan diéu tri bdi HEMAX®. Mac du nhiing thay déi nay |a dang ké, nhung ciing khéng c6 dau hiéu déng ké nao trén lam sang.
@ bénh nhan suy than man, urea, creatinine, potassium, phosphorous va uric acid nén dugc theo ddi thudng xuyén vi tang nhe cac thdng sé
nay dugc phat hién & cac bénh nhéan than man c6 loc mau hoac khéng.
An kiéng: Khi ta ng hematocrit, bénh nhan thud‘ng cam thiy them an. Vrvay benh nhan diéu tri vdi HEMAX® thudng an nhiéu. Trong nhifng
trugng hop nay, theo doi déc biét véi thitc an cé ham lugng kali cao vi c6 thé dan dén tang kali mau.
Kiém soat loc mau: Diéu trj vdi HEMAX® dan dén tang hematocrit va giam thé tich huyét tuong ma co thé &nh hudng dén hiéu qua loc mau.
Loc méu nén dudc tién hanh dé ngan ngtra urea, phosphorous, potassium va creatinine tang,
Trong qua trinh loc mau, bénh nhan diéu tri vai HEMAX® 6 thé can ting kha ning chéng déng bing heparin dé ngan nglra déng mau tai
than nhén tao.

PHUY N’ MANG THAIL:
Thuéc nay dugc xép vao nhém thudc cé Thai ky nhém C (theo phan loai ciia M§):
La thuéc ma nghién ciu trén dong vat cho thay thude co tac dung dén thai nhi, va thuéc van chua co cac nghién clru kiém ching phu hgp
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trén ngudsi. ThuGe nay chi sif dung trong thai ky khi lgi ich digu trj cao hon nguy cd cd thé xay ra cho thai nhi.
Phu nif cho con ba: Khéng co bang chifng cho thdy thudc thai loai qua sifa ngudi. Do mét s6 loai thude thai loai qua sifa, nén than trong su
dung thudc & phy nir cho con b.

TAC DPONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuéc khéng anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may mac.

TUONG TAC THUGC:

Dung dong thai vai thude e ché enzyme chuyén angiotensin co the lam tang nguy co bi tang kali huyét, dac biét & ngudi suy giam chiic nang
than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON \

Pai véi cac bénh nhén suy chiic ndng thdn mén
HEMAX® néi chung dung nap tét. Cac bao cdo vé cac tac dung phu néi chung lién quan tdi suy chirc nang than khdng gay ra tac dung truc
taep nao clia thudc. Trong cac nghién clu cé ki€m soat vdi r-hu-EPO va placebo trong cac bénh nhan loc mau, phan |én tac dung phu 1a: Man
cam: 24%; Pau dau: 16% Pau khdp: 11%; Budn nén: 11%; Phu: 9%; Mét moi: 9%; Tiéu chay: 9%; Noén: 8%; Pau nguc: 7%; Phan (ing tai ché
viém: 7%.
Cac tac dung phu nay cling dugc quan sat thay véi mlc dé tuang duong trén cac bénh nhén sir dung thuéc va. Phan I6n tac dung phy dugc
miéu ta déi vdi r-hu-EPO 1a: co giat, tai bién thi€u mau mach ndo va nhéi mau co tim cap.
Bénh nhan HIV dang si dyng Zidovudine

. Cac thif nghiém co kiém soéat sif dung r-hu-EPO khéng cho thay thuéc cé t\}! l.tac dung. phu cao han so vd@i bénh nhan ding gia dudc. Bénh
nhan stf dung r-hu-EPO khéng 13m thiic 34y su phan chia virus hoac lam tang ty 1€ nhiém khuan co héi hay tif vong.
Bénh nhén ung thu si dung héa tri liéu
Khong c6 tac dung phu nghiém trong nao dugc bao cao trong nhom: bénh nhan dieu tri véi r-hu-EPO. Khéng co bang chirng nao la r-hu-EPO
c6 bat ky tac dong nao trén dong té bao ung thu. Trén mé hinh dong vat, Frh!uEPO khong co bat ky tac dong nao trén suf tang sinh ung thu.
Bénh nhan phau thuat
Benh nhan phau thuat phai truyén mau ciing nhém cé st dung r-hu-EPO, cé nguy cd cao hon huyét khéi da dugc chi ra. Trén mot thit ngh;em
co kiém soat, nhém bénh nhan phau thuét chinh hinh sir dung r-hu-EPO cé nguy co cao honhuyét khéi tinh mach sau so véi nhém st dung
gia dugc. Phan tram bénh nhan huyét khéi tinh mach séu, tuy nhién, cting chi nidm trong khoéng déi véi loai phau thuat nay. Trén mét nghién
cltu phau thuat tim, 23% bénh nhan diéu trj vdi r-hu-EPO va 29% bénh nhén dling gia dugc cé tai bién mach mau hoac huyét khéi, 4 trudng
hgp tu vong trong nhom su dung f—hu EPO, co Ilen quan dén tai bién thiéu mau. Su lién quan ctia r-hu-EPO khéng thé dudc loai trir.

FhpGE A e g T
Chirng bat 55n hﬁﬁﬁ‘é!" Edn thu'ﬂn'm sau n tﬁﬁm" nhigu nam g erythropoietin 3 durgc ghf nhan véi ty 18
rat hlem gdp (1<10000). (Xem thém muc Than trong va canh bao dac biét khi sir dung thudc).
i Tul =AY
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Liéu dung t6i da cia HEMAX® dé sir dung an toan dong thdi cM’"Bolus va truyén tinh mach chua dugc xac dinh. Liéu dung t6i 1,500 U/Kg
ba lan mot tuan da dugc st dung ma khong c6 bat cif tac dung doc truc tlép nao. Tri liéu HEMAX® c6 thé géy ra chiing ting hong cau va bénh
nhan cé thé 6 nhitng triéu chiing lién quan nhu dau dau, chong mat, ngu ga ... Néu xay ra, trich mau tinh mach c6 thé dugc chi dinh lam
giam hematocrit.

BAO QUAN VA TRINH BAY
Trinh bay:
~Hgp-1lg.bot dong khd, L.ong nude.cat pha tiém, 1 xy-lanh, 2 kim tiém, 1 hudng dan sit dung.

- HOp 5 vi. Mdi vi chifa 5 lo bot déng khé, 5 6ng nudc cat pha tim. 1 huéng dan st dung.

Bao quén'

Bao quan & nai kho thoang dudi 25°C. Tranh anh sang tryc tiép trong qua trinh bao quan. Khéng dé dong bang.

Trudng hgp bénh nhén ty ding thudc tai nha: can bé y té can thong tin cho bénh nhén biét vé cach bao quan ché pham epoetin alpha
dé dam bao viéc tudn tha ding diéu kién bao quan nhu khuyén cao néu trén.

Théng bao ngay cho bac sy néu cé tac dung phu.
Khéng diing thuéc khi da qua han sir dung. Tranh xa tam tay tré em.
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Tiéu chudn: nha san xuat o

Nha san xuat: v
BIOSIDUS S.A,, Los Quilmes 137, Bernal, Buenos Aires, Republica Argentina.
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