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ASLEM
ndry chi dtng theo don thu6c,'

"DO xa tflm tay tr6 emt'

ki hut6nrg din srfr dgng trufc khi dtng"
Thirnh phin thuSc:

Cho I 6ng thu6c ti6m 1 ml chfa:

Thdnh phdn duqc chtit: Glycyl funtumin hydroclorid. ........0,3 mg

Thdnh phdn td duqc: Natri clorid, nu6c c6t pha ti6m vd.

D?ng bio ch6:

D4ng bdo ch6: Dung dfch ti6m

.1,0 ml

Hinh thric: Ch6 phAm h dung dfch trong, kh6ng mdu, dugc d6ng trong 6ng thriy tinh, hin kin,

kh6ng r4n nft, kh6ng <len dAu.

pH:4,5 + 6,5

Chi dinh:

Trong khoa ung thu: Sri dpng ctng vcri ph5c eO frOa tri liQu hay xp tri sau phdu thuQt cat ktrOi u

(trong ung thu gan, d? diy, i14i tryc trdng, ph6 quan, pfrOi, vu; vi v6i ung thu gan kh6ng c6 chi

dinh m6, nh6m k6o dii thoi gian siSng cria bqnh nh6n.

Sri dgng cung v6i khang sinh trong <ti6u trinhiSm trung ngo4i khoa.

Li6u dtng - cdch ding:
Liiu ding.'Theo chi tlinh ctra b6c si tli6u tr!.

LiAu dung th6ng thudng: 0,3 mg/16n, 3 lan/tuan ngay sau ph6u thuft vd trong cdc dgt t1i€u tri
b5ng h6a ch6t hay tia x4. DO tang cudng hiQu quA cria thu6c, thcri gian ding thudc n6n dugc k6o

ddi it nh6t h 2 nim.

Str dgng ctng v6i khring sinh trong di6u tri nhi6m trtng ngo4i khoa: I - 3 6ng/ngey ph6i hgp v6i

khrlng sinh vi ngo4i khoa dflc hiQu. Thoi gian tli6u tri tu 2 - 10 ngdy tty thuQc vdo sg tho6i tri6n

ctia t6n thucrng.

Ctich dilng.' Ti0m bip, ti6m duoi da ho{c tiOm tinh m4ch.

Kh6ng c6 yOu cAu <I4c biet vC xri lf thudc sau khi sir dgng.

Ch6ng chi tlinh:

Mdn cim vdi b6t ct thinh phdn ndo cria thuiSc.

Php nir c6 thai vi cho con bri.

Cinh b6o vir th$n trgng khi dtrng thu5c:

Cin than trqng d6i vcri nh&ng benh nhan c6 ti€n st di ung.

Do chua c6 dtr dfi liQu vC OO an todn khi str dpng thu6c cho <I6i tugng tr6 em duoi 18 tu6i, cfing

nhu dOi v6i nhirng benh nhen c6 suy giAm chtc n6ng gan vd thfn, nOn cdn phdi cdn nhic nguy

collgi ich khi srl dgng thu6c cho d6i tuqng ndy.

Sfr dUng thu6c cho phg ntl c6 thai vi cho con bri:

Srt dEtng thu6c cho phqr nfr cd thai:

NQi dung td hmfng ddn sir dqng thudc fiimAslem
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Chua c6 an todn khi SU dung trCn phu nu co thai. Vi vay trdnh su clLrn

thudc cho
o
t>

Stt con bil:
Chua c6 sd

dgng thu6c

khi sri dpng thu6c tr€n phq nir cho con bir. Vi vQy cAn tr6nh str

Anh khi nlng l{i xe, v$n hirnh miy m6c:
Chua c6 bing 6nh huong ctia thu6c l6n khi ndng Lii xe, vfln hdnh m6y m6c
Tuong tic thudc:

Chua c6 ghi nhAn vC tuong t6c cria Aslem v6i c6c thu6c kh6c.

Tuong lry thu5c:

Do kh6ng c6 c6c nghiOn criu vO tinh tuong ky ctra thu6c, kh6ng trQn l6n thu6c ndy v6i c6c thu6c
kh6c.

Tdc dgng kh6ng mong mudn cria thu6c (ADR):
Trong qu6 trinh luu hdnh thu6c tr6n thitrulng, chua th6y c6 tdc dpng kh6ng mong mu6n nghi€m

trgng nio dugc b6o c6o v0 nhd san xu6t ve trung t6m theo d6i ADR Qu6c gia.

Trong c6c thfr nghiQm l6m sdng, mQt sd t6c dgng kh6ng mong mu6n sau ddy cluqc ghi nhfln: MAn

ngta, m6 day, n6n, budn n6n, tao b6n.

"Thdng bdo ngoy cho btic s! hortc duqc s!
nhicng ph,rtn fing cd hgi grtp phdi khi sir dltng thudc"

Qui lidu vi cich xrfr tri:
Thrl nghiQm ttQc tinh cdp cho th6y thu6c c6 ph4m vi di€u tri rQng, li6u LDso cta glycyl funtumin

lon g6p 12000 tan ai6u tri. HiQn chua c6 b6o c6o nio vd qu6 li6u trong qu6 trinh luu hdnh thui5c

Aslem.

N6u xiy ra qu6 lidu, c6 thO st dpng c6c biQn ph6p h6 trq vi di0u tri trieu chimg. Tich cuc theo

d6i de c6 biQn ph6p xtr tri klp thoi.

D{c tinh dugc lgc hgc:

ME ATC: Kh6ng c6

Glycyl funtumin c6 tdc dpng tlng culng mi6n dich kh6ng d[c hieu AOi vOi ci d6p ring mi6n dich

dich th6 vd d6p img mi6n dich qua trung gian tr5 bdo:

+ TrCn d6p tmg miSn dich dich th6, glycyl funtumin tdng culng ph6n img t4o quAng dung huy€t

(Jerne Cunningham).

+ TrCn d6p rmg mi6n dich qua trung gian tti bdo, glycyl funtumin ho4t h6a chric ndng thtrc bio

cira d4i thgc bio, tdng chuy6n d?ng lympho bdo vi khd nlng phpc h6i t4o Rosette E bi irc ctr6 UOi

theophylin. O bgnh nhdn ung thu d4i tryc trdng, glycyl funtumin kich thich tC bao lympho T tdng

tii5t cyokin type 1 (LL-2,IFN) vd ric chi5 tir5t cytokin type2 (IL-4,IL-10).

Glycyl funtumin 6n dinh mang hdng cAu vd lysosome.

Glycyl funtumin tdng cudng sric dC kh6ng ch6ng nhi6m khuAn in vivo vi tr6n thyc nghiQm gay

vi6m phric m4c boi tryc khudn mri xanh khang khring sinh.

Trong thri nghiQm l6m sang dOi chung nglu nhi6n c6 ki6m so6t k6t hqp v6i ph6c d6 h6a tri liqu

5-FU + acid folinic sau m6 d benh nhAn ung thu d4i tryc trdng, thu6c c6 t6c dpng phqc h6i s6
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lugng vd chirc bdo dlch ngo4i vi: CD3, CD4 vd CD8, thdi ldm tdng

khi ndng CD4 vd CD8 vdo t6 chric ung thu d4i truc trdng.

KCt qui l6m Aslem cho thAy trOn ciic ung thu dudng ti€u h6a (da ddy, t6m

vl, tgy, d4i gan c6 chi dinh mO), thu5c co titc dqng kdo dAi thdi gian s6ng

sau mo so vol dpng thudc. Aslem co tdc dpng k6o dai thoi gian s6ng c[ra c6c

ph6t kh6ng c6 chi dlnh m6 so v6i nh6m chi sir dung c6c bi0nbQnh nhdn ung

phSp di€u tr! quy udc. Tr6n ung thu phti quan, ph6i, thut5c lim tdng t! lQ s6ng s6t sau m6 cua

bQnh nh6n, ddng thoi cai thien ti l9 tC bdo lympho mdu ngo4i vi so v6i nh6m chimg.

Trong thtr nghiQm l6m sang c6 dOi chimg ktit hqp v6i ph6c aO nOa tri liQu chuAn sau phAu thuf,t

ung thu vri cho th6y nh6m <li6u tri bing Aslem c6 xu hudng ldm tdng sO lucr-ng b4ch cAu, bach

cAu lympho vd hdng cAu trong thoi gian dAu sir dpng thu6c . Cdc gi|tri ndy giAm dAn trong nhirng

dqt di6u tri sau nhung v6n nim trong gidi h?n sinh l)? binh thucrng. C6 sy cai thien v€ thoi gian

sOng th6m sau m6 vd gi6m xu6t hiQn tdiphfuto nh6m <luqc di6u tr! bing thu6c.

Theo d6i benh nhan vi6m da nhi6m khuAn, nhqt dAu ilinh do Stophylococus oureus cAn can thi€p

ngoqi khoa cho th6y ph6i hgrp ti6m glycyl funtumin viro xung quanh vung t6n thuong dugc ph6u

thuQt k6t hqrp v6i khang sinh cho ph6p ldm gi6m mirc dQ x6m l6n vd ph6t tri6n cua t6n thuoug,

tlng sd lugng b4ch cAu vd bpch cAu lympho, rirt ng6n thoi gian su dpng kh6ng sinh.

D{c tinh dugc dQng hgc:

D6 <lugc nghiOn cr?u tr6n ngudi tinh nguyQn, dtng liAu don 0,6mg ti6m bip vd ti6m tinh mach,

thu dugc c6c th6ng sti duo. c dQng hgc sau:

Sau ti0m b6p: C,n* :9,l4nglml; t,ax : 6,83 phrit; AUC :289,59 (ng/ml x phft)'

Sau ti6m tinh m4ch: C,*:40,68ng/mli t,*:2 phft; AUC : 320,45 (ng/ml x ph[t).

Sinh kha dpng tuyQt e6i Aucrng ti€m bdp: 91,68yo.

Quy cich il6ng g6i:

HQplvix106ngxlml
Di6u kiQn bio quin: Noi kh6 16o, nhiQt itQ dudi 300C, tr6nh 6nh s6ng.

H4n dtng: 36 thang kC tt ngdy sin xudt.

Ti0u chuAn chdt luqng: TCCS

TOn, dia chi co s0 sin xudt:

cONc rY co PHAN DUqc PHAM viNH PHUC

s6 777 Ducrng MC Linh , P. Khai Quang - TP. Vinh Y6n - Tinh vinh Phtc

DT: 021 13 861233 Fax: 021 13 862174

Eia chi nhi m6y: ThOn MQu Th6ng - P. Khai Quang - TP. Vinh Y€n - Tinh Vinh Phric
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