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) NOVARTIS

Rx - Thudc ban theo don

Desferal®
Chit 1am chelat hoa

MO TA VA THANH PHAN
Dang bao ché

Lo chira 500 mg hodc 2g bot pha dung dich tiém.
Lo thuy tinh khdng mau dung tich 7,5 mL va 50 mL doéng nit cao su.

Hoat chit:

N-[5-(3-[(5-aminopentyl)-hydroxycarbamoyl]-propionamido)pentyl]-3-([ 5-(N-hydroxy aceta-
mido)-pentyl]-carbamoy!)-propionohydroxamic acid monomethane sulfonate (= desferrioxamine

methane sulfonate, Desferrioxamine mesilate, Deferoxamine methane sulfonate, Deferoxamine
mesilate).

Mot lo chita 500 mg hodc 2g desferrioxamine methane sulfonate.
Danh muc day du ta duge: Xem phin Ta duge

CHI PINH ‘%//
Diing trong diéu tri

Pon trj liéu chelat hoa sit dé didu tri thira sit man tinh, vi du:

s Nhiém hemosiderin do truyén mau, gép trong bénh Thalassaemia thé thudng gip, thiéu méu
nguyén bao sat, thicu mau tan huyét tu mién va cac thiéu mau man tinh khac.

o Nhiém sic t6 sit tu phat (nguyén phat) & nhirng bénh nhén c6 cdc rbi loan dong thoi (vi du
thiéu mau nang, bénh tim, giam protein huyét) ngan can thu thuét trich méau tinh mach.

Thira sit lién quan dén bénh rdi loan chuyén hoa porphyrin biéu hién da mudn & nhing bénh
nhan khong chiu dugc tha thuat trich mau tinh mach.,

Diéu trj ngd ddc sit cap tinh.

Diéu trj thira nhdm man tinh & bénh nhan suy than giai doan cudi (dang diéu tri duy tri bing
tham phan) ¢o biéu hién:

e Bénh vé xuong lién quan dén nhom
e Bénh nio do thim phén hoic

e Thiéu mau lién quan dén nhom



Dung trong chéin doin
Duing dé chan dodn thira st hoac thira nhém.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Diéu tri thira sit man tinh

Muc dich chinh cia liéu phap chelat hoa trong trudng horp thira sit & bénh nhén dugc kiém soat
tbt 1a dé duy tri duge su cdn béng sét va ngan ngira nhiém hemosiderin, trong khi d6 & bénh
nhan nang la dé tao duoc sur cin bang st am tinh nhim lam giam sy tich liy sit ting Ién va
ngan ngira cic tic dung gdy ddc cua sat.

Tré em va nguodi lén

biéu tri bang Desferal nén bat dau sau 10-20 lan truyén mau dau tién hogc khi co bang chimng
tir 1am sang ring cé biéu hién cua thira sit man tinh (vi dy nhu ndng d6 ferritin huyét thanh >
1.000 ng/mL). Su cham tang trudng co thé 1a do thira sit hoac do céc liéu Desferal cao qua
mirc. Néu viéc chelat héa bat ddu & bénh nhén dudi 3 tudi, phai theo doi can than sy tang
truong va lidu dang trung binh hang ngay khdng nén vugt qua 40 mg/kg (xem phin CANH
BAO VA THAN TRONG).

Liéu ding va cach dung co thé dugc xac dinh theo tirng bénh nhan va dugc diéu chinh trong
qua trinh diéu tri dua trén dQ nang ciia tinh trang thira sit & bénh nhan. Nén  dung liéu thap nhat
ma c6 hiéu qua. Pé danh gia dap ung d6i voi ligu phap chelat hoa, c6 thé bat diu theo dbi hang
ngay sy bai tiét sit trong nudc tidu 24 gidr va xéc dinh dap tng doi véi céc lleu Desferal tang
dan. Mdt khi da xac dinh liéu thich hop, cé the danh gid mic d6 bai tiét sit trong nudc tiéu
cach vai tudn mét lan. Mot cach khac la c6 thé diéu chinh liéu trung binh hang ngay dua vao
ndng do ferritin dé glu cho chi sb diéu tri dudi 0,025 (tirc la liéu Desferal trung binh  hang ngay
(mg/kg) chia cho nong do ferritin huyet thanh (mmrograme) nén dudi 0,025. Chi sé diéu trj la
cng cu ¢b gia tri trong viéc bao vé bénh nhan khoi qua liéu chelat héa, nhung n6 khong thé
thay thé viéc giam sat 1am sang chat ché.

Liéu Desferal trung binh hang ngay thudng la 20-60 mg/kg. N6i chung bénh nhén c6 nong do
ferritin huyct thanh duGi 2000 ng/mL can khoang 25 mg/kg/ngdy. Bénh nhan co nong do
ferritin huyet thanh 2.000 - 3.000 ng/mL cin khoang 35 mg/kg/ngay Bénh nhan c6 ndng do
ferritin huyét thanh cao hon c6 thé can dén 55 mg/kg/ngay Khéng nen thuong xuyén vugt qua
liéu trung binh hang ngay la 50 mg/kg/ngay trir khi cén chelat hda rat manh & nhirng bénh nhan
da tiang trudong hoan toan. Khi cac nong do ferritin ha thap dudi 1.000 ng/mL, nguy co nhiém
déc Desferal tiang 1€n; dneu quan trong la phal theo ddi dic biét cin than nhimg bgnh nhan nay
va c6 thé xem xét giam tdng lidu hang tuan. Liéu dung dac biét & day 1a liéu trung binh hang
ngay. Vi hiu hét bénh nhan dung Desferal dudgi 7 négay/tuan Itcu dang thuc s mdi lan truyén
thuong khéc véi liéu trung binh hang ngay; vi du néu cén mot liu trung binh hang ngay Ia 40
mg/kg/ngay va bénh nhdn mang bom 5 dém/tuén, mdi lan truyén sé chira 56 mg/kg.

Viéc chelat hoa thudng xuyén bing Desferal da cho thdy cai thién tudi tho & bénh nhin
Thalassemia.

Truyen dwéi da chim
Truyén dudi da cham bang mét bom truyén trong lugng nhe c6 thé mang theo trong ngudi,
trong thoi gian 8-12 gid duge xem la ¢6 hiéu qua va rat thuan tién cho nhirng bénh nhén di lai
dugrc, nhung ciing co thé dugc ding trong thoi gian 24 gid. Desferal thuong nén dugce dung véi
bom 5-7 lan/tudn. Desferal khong dugc san xuat dé tiém ca liéu (bolus) dudi da.

%



Ngwoi gia

Céc nghién ciru 1am sang cua Desferal khéng bao gdm du sé dbi tugng 16n hon 65 tudi dé xac
dinh liéu ho c6 dap ung khac so vai cac dbi tugng tré hon. N6i chung, nén than trong khi lua
chon lidu cho bénh nhan I6n tudi, thudmg bit diu véi mirc 1idu thip nhat trong thang phan lidu,
twong Ung voi tan sudt 16n hon ciia cac chirng suy giam chirc nang gan, thin hodc tim mach, va
céc bénh ddng thdi hodic cac liéu phap diéu trj bing thude khac (xem phan CANH BAO VA
THAN TRONG va CAC TAC DUNG PHU CUA THUOC)

Suy gan
Khéng cé nghién ciu ndo dugc thuce hién trén bénh nhan bi suy gan

Truyén tinh mach trong khi truyén mau

Viéc o sin dudng truyén tinh mach trong khi truyén mau tao thuan lgi cho viéc diing thubc
qua dudng truyén tinh mach, vi du nhu bénh nhén it chju dugc va/hodc khéng dung nap duge
cach truyén dudi da. Khéng nén cho dung dich Desferal truc tlep vao tiii dirng mau ma cé thé
cho vao diy truyén mau bang mat bd ndi hinh chir Y™ dit gan vi tri tiém tinh mach. Bom cua
bénh nhan nén dugc str dung dé dung Desferal nhu thuong 1&. Vi chi c6 mét lugng thude giGi
han c6 thé truyén duogc vao tinh mach trong qua trinh truyén mau, nén loi ich 1am sang cua
dudng ding thude nay bj han ché. Can canh bdo bénh nhén va y ta dé tranh truyén nhanh, vi
tiém tinh mach bolus Desferal ¢ thé din dén truy tudn hoan (xem phdn CANH BAO VA
THAN TRONG).

Truyén tinh mach lién tuc

Hé théng gin vao tinh mach (Implanted intravenous system) cé thé ding khi thue hién chelat
héa manh. Truyén tinh mach lién tuc dugc chi dinh cho bénh nhén khéng thé tiép tuc truyén
dudi da va cho bénh nhan c6 cac vin dé vé tim thir phat do thira sit. Liéu Desferal tiy thudc
vao mirc do thira sit cia bénh nhan. Nén do thudng xuyén lugng sit bai tiét trong nudc tiéu 24
gir khi can chelat héa manh (dudng tinh mach), va diéu chinh liéu twong tmg. Phai cin thin
khi xa dich trong dudng truyén dé tranh truyén d6t ngdt lugng Desferal con sot lai trong
khoang khong ding (khoang chét - dead space) ciia day truyén, vi didu nay c6 thé din dén truy
tudn hoan xem phin CANH BAO VA THAN TRONG). L

Ding dwirng tiém hap /
Vi truyén dudi da higu qua hon, chi tiém bap khi truyén dudi da khéng thé thuc hién dugc.

Vi bit ¢t duong dung nao duge chon, lidu duy tri cho tirng bénh nhén s& tlly thude vao mirc
d0 bai tiét sat clia bénh nhan,

Dung déng thoi v6i vitamin C

Bénh nhan thira sit thudng bi thiéu vitamin C, c6 thé la do sét oxy hda vitamin. Nhur mot diéu
tri bd trg cho liéu phap chelat hoa, co thé ding vitamin C vdi lidu dén 200 mg/ngay chia lam
nhi€u lan, bit ddu sau thang dau diéu tri déu din bing Desferal (xem phin CANH BAO VA
THAN TRONG). Vitamin C lam tang luong sit cho phan (g chelat héa. Néi chung, lidu 50
mg 14 40 cho tré em dudi 10 twdi va 100 mg cho tré em Ién hon. Liéu vitamin C cao hon khéng
lam tang thém su bai tiét phirc hop sét.

Piéu tri ngd doc sit cip tinh

Desferal la diéu tri bd trg cho cac bién phap chuin thudng diing trong diéu tri ngd doc sét cp
tinh.

biéu tri Desferal dugc chi dinh trong bét k¥ tinh trang nao sau day:



 Bénh nhén c6 triéu chimg c6 biéu hién nhiéu hon céc trigu chimng nhe thoang qua (vi du cé
nhiéu hon mot giai doan non hodc di ciu phan mém),

e Bénh nhan c6 biéu hién nga lim, dau bung dang ké, giam thé tich mau hodc nhidm toan
mau,

e Bénh nhan c6 céc két qué chup X-quang bung duong tinh cho thdy nhiéu sir can tia X (da sb
nhitng bénh nhan nay tiép tyc tién trién dén ngd doc sat triéu chimg),

e Bit ky bénh nhin co triéu chimg voi ndng dé sat huyét thanh cao hon 300-350
microgram/dL bét ké kha nang két hop st toan phan (TIBC). Ciing da c6 dé nghi la nén
xem x€ét mot bién phap bao tdn ma khong diing liéu phap Desferal hoic nén xem xét cach
khéc khi nong do sat huyét thanh & mirc 300-500 microgram/dL & nhitng bénh nhan khéng
¢O triéu chirng, cling nhu & nhitng ngudi nén khong cé mau hodc tiéu chay tu gidi han ma
khong c6 cac triéu ching khéc.

Desferal truyén tinh mach lién tuc la dudng ding dugc chon nhiéu hon.Téc d truyén duge
khuyén cdo la 15 mg/kg/gi&r va nén giam liéu ngay khi tinh huéng cho phép, thuong la sau

4-6 gio dé tong lidu dung dudmg tinh mach khéng vugt qud lidu khuyén céo la 80 mg/kg trong
bat ky khoang thai gian 24 gidr nao.

Tiéu chuin dé nghi sau ddy duoc cho Ia tiéu biéu cho cac yéu ciu thich hop dé ngimg ding
Desferal. Nén tiép tuc liéu phéap chelat hoa cho dén khi tit ca tiéu chuin sau day dugc dap ing:

e Bénh nhan khong duoc co bat ky ddu hiéu hodc triéu chimg nao vé ngd doc sit toan than (vi
du khéng nhiém toan mau, khong ning thém nhiém doc gan),

e Tét nhét 1a nbng d6 st huyét thanh dugc diéu chinh nén & mirc bmh thudng hodc thap (vi
du: dudi 100 microgram/dL). Cdc xét nghiém khéng thé do duoc ndng dd st huyét thanh
chinh xac khi dang dung Desferal, c6 thé chap nhan ngimg ding Desferal khi tat ca cac tiéu
chuén khac déu dap img néu nf‘)ng @ sit huyét thanh do dugc khong tang,

e Trudc khi ngimg Desferal nén chup X-quang bung 1dp lai & nhirng bénh nhén lic khai déu
c6 nhiéu sy can tia X dé bao dam la céc hinh anh can tia da mat di, vi nhirng dau higu nay
gir vai trdo nhur mdt yéu t6 chi thi vé viéc hdp thu sit lién tuc,

e Néu bénh nhén c6 nudéc tiéu mau héng nhat khi khéi dau diéu tri bing Desferal, viéc mau
nudc ti€u trd ve binh thuong trude khi ngimg Desferal cé vé hop ly (viéc khéng cé nude
tiéu mau hong nhat ty n6 khéng du dé dam bao viéc ngirng diing Desferal).

Hiéu qua diéu tri phu thudc vao lugng nudce tiéu day du dé bao dam la phtrc hop ferrioxamine
v&i sét duoc bai tiét ra khoi co thé. Néu co thiéu niéu hodic vo niéu c6 thé cén phai thdm phéan
mang bung, thidm phan mau hodc loc mau.

Piéu tri thira nhom man tinh & bénh nhén suy thin giai doan cudi

Phirc hop v&i sit va nhom ciia Desferal c6 thé thém phan duge. Su thai trir nhirng phire hop
nay sé tang lén do thim phan & bénh nhén suy théan.

Nhimg bénh nhén ¢6 céc trigu chimg hoac roi loan chirc nang co quan do thira nhém nén dugc
diéu tri Desferal. Ngay ca & nhirng bénh nhan khong co triéu chng, nén xem xét diéu trj
Desferal néu ndng dé nhom huyét thanh lién tyc cao hon 60 ng/mL va kem voi thu nghiém
truyen Desferal duong tinh (xem dlIGI day). Pay la trudmg hop déc biét néu céc ddu hiéu sinh
thiét xuong cho thdy bang chimg vé bénh xuong lién quan dén nhém.



Nén ding Desferal véi lidu 5 mg/kg | 1in mi tudn (xem phin Huéng din sir dung va thao
tac). DSi véi nhirng bénh nhan c6 néng d6 nhém huyét thanh sau xét nghiém ding
desferrioxamine (DFO) Ién dén 300 ng/mL thi nén ding Desferal duéi dang truyén tinh mach
chdm trong 60 phat cui cia mt dot thdm phan. D6i vai nhitng bénh nhin ¢6 ndng dé nhom
huyét thanh sau xét nghiém ding desferrioxamine trén 300 ng/mL thi nén ding Desferal truyén
tinh mach chim 5 gio truée dot thim phan. Sau khi hoén tat dot didu tri 3 thang diu tién bang
Desferal va giai doan thai trir sach 4 tuin tiép theo, nén tién hanh thir nghiém truyén Desferal.
Néu hai thir nghiém truyén Desferal lién tiép duoc thuc hién cach nhau 1 thang dem lai ndng
dd nhom trong huyét thanh dudi 50 ng/mL trén mirc co ban thi khong khuyén céo didu tri
Desferal thém nira.

O nhitng bénh nhéan thim phan mang bung lién tuc ngoai tri (CAPD) hodc thdm phén mang
bung lién tuc dinh ky (CCPD), nén dung Desferal 1 lan m&i tuan vai liéu 5 mg/kg trude 1an
thdm phan cudi clng cla ngdy d6. Nén dung dudng trong mang bung & nhimg bénh nhan nay,
nhung Desferal ciing c6 thé dung tiém bép, truyén tinh mach cham hoic truyén dudi da cham.

Thir nghiém Desferal .
Thir nghi€ém nay dya trén nguyén tac la ¢ ngudi binh thuong thi Desferal khong lam téng bai
tiét sat va nhdm cao hon mot gi¢i han nhat dinh.

1. Thir nghi¢m Desferal phat hién thira sit & bénh nhén c6 chirc niing thin binh thuwdng
Desferal 500 mg duoc tiém bip. Sau dé ldy nude tiéu trong thoi gian 6 gid va xac dinh ham
lugng sét. Su bai tiét 1-1,5 mg sit (18-27 micromol) trong thoi gian 6 gidr cho thay co thira sit;
cac tri s cao hon 1,5 mg (27 micromol) ¢6 thé xem 14 bénh 1y. Thir nghiém nay cho két dang
tin cdy chi trong trudng hgp chirc nidng than binh thuong.

2. Thir nghiém truyen Desferal phat hién thira nhém & bénh nhén suy than giai doan cudi '7,,

Thir nghiém truycn Desferal duoc khuyen cao & nhirng bénh nhan cé néng dé nhém trong
huyét thanh vugt qua 60 ng/mL cing véi ndng do ferritin huyét thanh trén 100 ng/mL.

Ngay trudc khi bt dau thim phan méu, ldy mt mau mau dé xac dinh ndng dé nhém co ban
trong huyét thanh.

Trong 60 phit cudi cia dot thim phan mau, dung mot liéu 5 mg/kg truyén tinh mach cham
(xem phan Hudéng din sir dung va thao tac).

Lic bat dau dot thim phan tlcp theo (tirc 1a 44 gitr sau lan truyén Desferal noi trén), ldy méu
mau lan thir hai dé xac dinh ndng d6 nhém trong huyét thanh mét Ian nira.

Thir nghiém Desferal dugc xem la duong tinh néu ndng do nhém trong huyét thanh tang trén

mirc co ban vugt qua 150 ng/mL. Tuy nhién thir nghiém am tinh cling khéng hoan toan loai trir
chén doan thira nhém.

CHONG CHi DPINH
Pi biét qua min cam vai hoat chit cua thuéc, trir khi gidi man cam thanh cong thi co thé dung
thude.

CANH BAO VA THAN TRONG

Doc ky hwomg din sir dung trude khi ding. Néu cin thém thong tin, xin héi ¥ kién béc si.



Thubc nay chi ding theo sy ké don ciia bac si.

Truyén tinh mach nhanh

Truyen tinh mach nhanh c6 thé din dén ha huyét ap va séc (nhu do birng mat, nhip tim nhanh,
truy tudn hoan va ndi mé day).

Suy gidm thi gidc va thinh gidc

Li€u cao Desferal, dic biét & nhung bénh nhén c6 ndng do ferritin huyet tuong thap, c6 thé din
dén rdi loan thi gidc va thinh gidc (xem phan TAC DUNG PHU CUA THUOC) Nhirng bgnh
nhan suy than dang diéu trj duy tri bang thAm phan va c6 nong do ferritin huyét tuong thap, c6
thé dac biét dé bi phan ung bat loi, da gh| nhén céc triéu ching vé thi giac sau khi dung cac
liu don Desferal. Nguy co 6 tac dung bt lgi giam khi diéu tri voi lidu thap. Néu xay ra rdi
loan thi gidc hodc thinh gidc, phai ngirng dung Desferal ngay Iap tic. Céc thay ddi do Desferal
thudng co thé phuc hdi duge néu duge nhan biét som. Co thé diéu tri Desferal trr lai sau dé
vai lidu giam va theo déi chidt ché chirc ndng thinh-thi gidc.

Nén lam cdc thir nghiém chuyén khoa mit va tai trude khi diéu tri bang Desferal, va thuong
xuyén theo doi sau dé (mdi 3 thang), dic biét néu nong do ferritin thdp. Nguy co bit thudng vé
tai co thé giam & nhirng bénh nhan Thalassemia néu ti 1€ liéu trung binh hang ngay (mg/kg)
ctia Desferal chia cho nng dd ferritin huyét thanh (microgam/L) dugc giir dudi mirc 0,025.

Suy than

I(hoang mét nira phirc hop kim loai dugc bai tiét qua than & nhirng bénh nhan thira st ¢6 chirc
nidng than binh thudng. Vi vay, can than trong | khi chi dinh & bénh nhéin suy than ning. Phirc

hop desferrioxamine vdi sat va nhom cé thé thim phéan dugc; su thai trir nhitng phirc hgp nay

s& tang 1én do thAm phén & bénh nhén bj suy than.

Cac trudong hop suy than cap lé t¢ da dugc bao cdo (xem phdn TAC DUNG PHU CUA
THUOC) Cac bénh nhdn can duwoc kiém tra nhitng thay ddi cta chirc nang than (vi du nhu
tang ndng do creatinin huyét thanh).

Tré em: chim ting trudng

Bénh nhan cé nong do ferritin huyet thanh thép khi dung Desferal liéu cao, hodic bénh nhan
nho twdi (< 3 tudi lic bit ddu diéu tri) co li€n quan véi chdm ting truong (xem phin LIEU
LUONG VA CACH DUNG: “diéu trj thira sit man tinh”). Can phan biét cham tang truong
lién quan dén lidu Desferal cao qua mirc va cham tang trurong do thira sit. Hiém gap cham ting
trucng do Desferal néu licu duing dugc gir dudi 40 mg/ke. Néu chém tang trudng c6 lién quan
véi céc liéu dung cao hon tri s nay, viéc giam Ileu c6 thé gitp lay lai toc do tang trudng, tuy
nhién s& khong dat duoc chiéu cao du doan & tudi truong thanh.

Bénh nhi ding Desferal nén dugc theo ddi thé trong va ting truong chiéu cao mdi 3 thang.

H@i chirng suy hé hap cap

Hbi ching suy hé hép cdp da duge mo ta sau khi dleu tri cac lidu Desferal tiém tinh mach cao
qua mirc & nhirng bénh nhan bi ngd doc sat cip tinh, va cling gap & bénh nhéan bi bénh
Thalassemia. Vi vay khong nén vuot qué lidu ding khuyén cdo hang ngay.

Nhiém khuén

6] nhirng bénh nhén bi thira sét, da co bao céo la Desferal lam tang tinh man cam déi véi nhiém
khuén, vi du v&i Yersinia enterocolitica va Yersinia pseudotuberculosis. Néu mot bénh nhén
dang diéu tri bang Desferal bj sot kém theo viém rugt non/viém rudt non-rudt ket cap, dau
bung lan téa hodc viém hong, nén tam ngimg diéu tri, thuc hién cdc xét nghi¢m vé vi khuén
hoc va bit déu diéu tri khang sinh thich hop ngay lap tac. Sau khi nhiém khuén da dugc giai
quyét ¢ thé tiép tuc diéu trj bang Desferal.

—



O nhiing bénh nhan dang diing Desferal dé diéu trj thira nhém vi/hodc thira st, da c6 béo céo
nhing truong hop hiém gap veé bénh ndm Mucor, mot s6 trudng hop tir vong. Phai ngimg
Desferal, thuc hién xét nghiém vé nim va tién hanh diéu tri thich hop ngay lap tirc néu c6 bat
ky diu hiéu hodc triéu chiing nghi ngd ndo. Bénh ném Mucor ciing c6 thé xay ra & nhitng bénh
nhén khdng dang diéu tri Desferal, chimng to cac yéu to khac (nhu tham phan, dai thao dtm‘ng,
rbi loan can béng kiém-toan, bénh ac tinh vé mau, thudc irc ché mién dich hodc hé mién dich
suy yéu) co thé déng vai trd trong phat sinh nhim khuén nay.

Suy tim véi vitamin C lidu cao

¢} nhirng bénh nhan bi thira s&t man tinh néng, da co bdo cdo vé suy giam chirc ning tim sau
khi diéu tri dong thori Desferal va vitamin C liéu cao (hon 500 mg/ngay). R&i loan chirc nang
tim ¢6 thé phuc hdi duoc khi ngimg ding vitamin C. Nén ap dung céc thin trong sau day khi
diing déng thoi Desferal va vitamin C:

Khéng duge bé sung thém vitamin C cho bénh nhén bi suy tim.

Chi bt ddu didu tri vi vitamin C sau khi khoi ddu diéu tri déu dan v&i Desferal dugc
I thang.

Chi dung vitamin C néu bénh nhan dang dung déu dan Desferal, tot nhét la ding ngay sau
khi ¢6 dinh xong bom truyén.

Khéng duge vuot qué lidu hang ngay la 200 mg vitamin C, chia lam nhiéu lan.

Phai theo ddi chirc nang tim trong sudt thoi gian diéu tri phdi hop nhur trén.

Bénh nhén diéu tri qua lidu nhém man tinh

e} nhung bénh nhan bi bénh nio lién quan dén nhém, liéu cao Desferal c6 thé lam ting ndng
thém roi loan chirc nang than kinh (con co giat), c6 thé do tang nhanh lwgng nhom trong tuin
hoan (xem phin TAC DUNG PHU CUA THUOQC). Desferal ¢6 thé thic ddy khai phat ching
sa st tri tué do thdm phén. Da ghi nhén tac dung phong ngira su hu hai than kinh nay khi ding
clozanepam trude tri liéu. Ngoai ra, diéu tri thira nhdm c6 thé din dén ha canxi huyét va lam
ting nang thém ching tang ning tuyén cén giap.

Huréng din sir dung va thao tac

Khong nén ding liéu Desferal cao hon lidu khuyén céo. Thube nay khéng nén ding véi ndng
d6 cao hon 95 mg/mL khi tiém dudi da vi diéu nay lam tang nguy co cac phan mg tai chd do
tiém dudi da (xem phdn Hudng dan sir dung va thao tac). Khi viéc dung dudmg tiém bép 1a lva
chon duy nhét thi c6 thé cn phai ding cac ndng dd cao hon dé dé tiém (xem phin TUGNG
KY).

O néng do 95 mg/mL dugc khuyén cao, dung dich pha hoan nguyén trong sudt, khéng mau
dén vang nhat. Chi nén dung dung dich trong suét. Nhimng dung dich m& duc hodc van duc
phéi loai bo. Phai hét sirc cin than vai k§ thudt tiém.

D&i véi viée truyén dudi da, khong nén dua kim vao qua gn véi 16p bi.

Lai xe va vin hanh mdy moc )
Nhfmg bénh nhan bi chong mit hodc c6 cac réi loan thin kinh trung uong khac, hodc suy giam

thi gidc hay thinh gidc nén tranh lai xe hodc van hanh may méc (xem phian TAC DUNG PHU
CUA THUOC).



Mau nuée tiéu
Sur bai tiét phirc hop sit cé the 1am nudc tieu c6 mau hoi do nau.

TAC DUNG PHU CUA THUOC

Céc phan tng phu cua thude (Bang 1) dugc liét ké dya vao céc 16p hé thong co quan trong
MedDRA. Trong mdi lép hé thong co quan, phan g bat loi cua thuée dugc xep theo mirc d6
tan suit, dau tién 1a hay gip nhat. Trong moi nhom tan sut, cac phan tmg bét lgi duge xép
theo thir tu d§ nghiém [rong glam dan. Ngoai ra, loai tin suat tuong (g str dung quy udc
(CIOMS 11I) sau day cho mdi phan (g bat lgi ctia thudc: rat hay gap (> 1/10), hay gép (=
17100, < 1/10), it gép (= 1/1000, < 1/100), hiém gﬁp (= 1710.000, < 1/1000), rat hiém gap (<
1/10.000), bao gom ca cac bao cdo I¢ té ; “Khong ro” (khi khéng thé wdc Iuorng chic chan tan
Xudt cua phan {rng bt lgi da duge bao cao sau khi thude dugce luu hanh bai vi cac bao cao nay
tir quan thé khong r6 dg 1on)

Mot s& ddu hiéu va triéu chimg da duge béo cdo la tac dung bét lgi c6 thé ciing 14 biéu hién cia
bénh c6 sin (thira sit va/hoic thira nhdm)

Bang 1 Tic dung phu cia thube

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

kich phat bénh ndo do thdm tach lién quan dén nhom, bénh
thin kinh ngoai vi, di cam (xem phin CANH BAO VA

THAN TRONG)
Khéng ro: Co giat (xem phan Luu y dic biét)
Rbi loan mﬂt
Hiém gap: Mit thi gidc, am dlem, thoai hoa véng mac, viém than kinh

thi, duc thiy tinh thé, giam thj luc, nhin mo, quang ga, khiém
khuyet thi truong, loan sic (suy giam nhin mau), duc gidc
mac (xem phin CANH BAO VA THAN TRONG va phén
Luru y dac biét dudi day).
Réi loan tai va mé dao o _ .
it gap: Piéc thin kinh cam gidc, U tai (xem phin CANH BAO VA
THAN TRONG va phin Luru y dic biét dudi day).
Réi loan mach mau
Hiém gap: Ha huyet ap, nhip tim nhanh va sbc néu khong tuan theo than
trong khi ding (xem phan LIEU LUQNG VA CACH DUNG
va CANH BAO VA THAN TRONG).
Rdi loan hé hip, 1ong ngwre va trung thit

It gap: Hen. o ) i ‘ )
Rét hiém gap: Suy hd hap cap, tham nhiém phdi (xem phin CANH BAO
VA THAN TRONG).

Réi loan da day-rudt

Hiém gap: Bénh ndm Mucor (xem phin CANH BAO VA THAN
TRONG).
Rat hiém gap: Viém da day rudt Yersinia (xem phan CANH BAO VA
THAN TRONG).
Réi loan mau va hé bach huyel
Rét hlem gap: R&i loan vé mau (ké ca giam tiéu cau, giam bach cau)
Réi loan hé mién dich ) ) |
Rat hiém gap: Soc phan v¢, phan tng phan vé, phil than kinh mach.
R&i loan hé than kinh
Hay gap: Nhirc diu.
Rt hiém gap: R&i loan than kinh, bao gf)m chéng mat, ngung két hodc con




Hay gép: Bud6n nén.

It gap: Non, dau bung.
Rat hiém gap: Tiéu chay.
Réi loan da va mé dwéi da
Hay gap: No6i mé day
Rét hiém gap: Nbi ban toan than.
Réi loan co xwong va m lién két
Rt hay giip: Pau khop, dau co.
Hay gap: Chém tang truéng va rdi loan xuong (vi du loan san hanh

xuong) khi ding liéu cao va & tré nhé (xem phin CANH
BAO VA THAN TRONG va phéan Luru y dic biét dudi day).

Khéng ré: Co cirng co
Roi loan thén va tiét niéu
Khéng ro: Suy than cép, rdi loan chire nang ong than, creatinine mau
tang (xem phin CANH BAO VA THAN TRONG va phan
QUA LIEU)
Réi loan toan than va tinh trang tai chd tiém
Rét hay gap: Phan (g tai chd tiém bao gdm dau, sung, tham nhiém, ban
do, ngira, loét hoai tir, dong vay (xem phan Luu y dic biét
dudi day).
Hay gép: Sét.
it gap: Phan tng tai chd tiém bao gf)m mun nudce, phi, néng rat

(xem phan Luu y dic biét dudi day).

Lru ¥ diic bigt

Diéc than kinh cam giac va u tai it gap néu giir lidu theo hudng din va giam liéu khi ndng do
ferritin ha xudng (ty sb liéu Desferal trung binh hang ngay chia cho ndng dé ferritin nén dudi
0,025) (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Céc r6i loan vé mét khac nhau hiém gip, ngoai trir néu dung liéu cao (xem phan CANH BAO
VA THAN TRONG).

Cham tang truémng va rdi loan xuong (vi du loan san hanh xuong) hay gép voi cac liéu trén 60
mg/kg, déc biét & cac bénh nhan khi bat dau chelat hoa sit vao 3 nam dau doi. Nguy co nay
giam dang ké vai cac liéu 40 mg/kg hoic thap hon.

Tai chd tiém, rit hay gép dau, sung, tham nhiém, ban do, ngira va loét hoai tir/dong yay, trong
khi mun nudc, phi tai cho va nong rat la nhirng phan (g it gap. Céc bieu hién tai cho co the di
kem véi cac phan imng toan than nhu dau khép/dau co (rat hay gap), nhirc dau (hay gip), ndi
mé day (hay gap, budn non (hay gip), st (hay gap), ndn (it gap), dau bung (it gap) hoéc hen (it
gap). , . .

Su bai tiét phirc hgp st co thé 1am nude tieu ¢6 mau hoi do nau.

Chimg co gidt chu yéu duoc béo cdo & cic bénh nhan thim phin do thira nhém (xem phén
CANH BAO VA THAN TRONG).

Mot sé hiém cac truong hop tang transaminase dugc bao céo & cac bénh nhén duge diéu tri
béng Desferal, tuy nhién chua thiét lip dugc médi lién hé nhan qua véi thude.

Bénh nhén diéu trj qui lidu nhém man tinh
Liéu phép chelat hoa bing Desferal didu tri bénh qud liéu nhém c6 thé din dén ha canxi huyét

va ting nang thém chimg ting ning tuyén cdn gidp (xem phin CANH BAO VA THAN
TRONG).



TUONG TAC THUOC

Diéu tri dong thoi Desferal va prochlorperazine - mét din xuat cua phenothiazine, c¢6 thé dan
dén suy giam y thirc tam thi.

0 bénh nhan bj bénh thira st man tinh nang dang diéu tri phéi hop Desferal va vitamin C liéu
cao (hon 500 mg/ngay), da gdp suy giam chirc nang tim (xem phan CANH BAO VA THAN
TRONG); truong hgp nay cé thé phuc hdi duoc khi ngimg ding vitamin C.

Két qua hinh anh Galli-67 c6 thé bi sai léch do sy dao thai nhanh ra nuéc tiéu phirc hop
Desferal gén véi galli-67. Nén ngimg diing Desferal 48 gid trudce khi chup nhip nhay.

PHU NU' CO KHA NANG MANG THAI DPANG MANG THAI, CHO CON BU ME

Phu nir co kha niing mang thai )
Trong mdi trudng hop, phai cin nhéc giira loi ich cua nguoi me so vai nguy co doi vai tré.

Phu nir mang thai

Co it dir ligu vé viéc sur dung desferrioxamine & bénh nhan dang mang thai. Cac nghién ciru
trén déng vat (tho) cho thdy doc tinh trén hé sinh san/gay quai thai (xem phian DU LIEU AN
TOAN TIEN LAM SANG). Chura biét rd nguy co ddi véi thai nhi/me.

Dung desferrioxamine trong qué trinh mang thai chi khi loi ich mong dgi cao hon nguy co tiém
tang dbi vdi thai nhi.

Cho con bii

Chura 15 liu desferrioxamine c6 vao sira me hay khong. Vi rat nhiéu thudc dugc bai tiét vao
sira mg, va vi nhirng tiém néng cta cac phan (mg bit lgi nghiém trong & tré so sinh/nhil nhi
dang bii me, cin hodc tranh cho con bii hoac tranh sir dung thudc, cén tinh dén thm quan trong
cia thude doi voi nguoi me.

Théong bio cho bac si nhimg tic dung khéng mong mudn gip phéi khi sir dyng thude.
QUA LIEU

Déu hiéu va tri¢u chirng

V6 y ding qua liéu hodc tiém tinh mach ca liéu (bolus)/ truyen tinh mach nhanh ¢6 thé xay ra
ha huyét ép, nhip tim nhanh va rbi loan tiéu hoa; da co bao cao cac biéu hién cap tinh nhung
tam thoi vé mat thi gidc, mat ngdn ngi, kich dong, nhirc dau, budn ndn, nhip tim cham ciing
nhur suy thén cip (xem phan TAC DUNG PHU CUA THUOC).

Hoi chimg suy hd hap cp di duoc mé ta sau khi dleu tri véi Desferal tiém tinh mach liéu cao
qua mirc & nhimg bénh nhén bi ngd doc sit cap tinh, va cling gip & bénh nhan bi bénh
Thalassemia (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Diéu tri

Chua c6 thude giai doc dic hiéu. Can ngimg dung Desferal va ap dung cac bién phap diéu tri
triéu chung thich hop.

Desferal co thé tham tach dugc.

DUQC LY LAM SANG

Co ché tac dung
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Desferrioxamine (DFQ) tao thanh cac phirc hgp chii yéu véi cdc ion sit hoa tri ba va nhém héa
tri ba: hing s6 tao thanh phirc hop 1a 10°' véi st va 10%° véi nhém. Ai luc clia desferrioxamine
ddi voi cac ion héa tri 2 nhur Fe™, Cu™, Zn®", Ca” thip dang ké (hing s6 tao thanh phirc hop
la 10" hoac thap hon). Su chelat héa xay ra trén co s& phan tir 1:1 dé cho 1 g desferrioxamine
vé Iy thuyét c6 thé gin voi 85 mg sit hoa tri ba hodc 41 mg nhém héa tri ba.

Do dic tinh chelat hoa, desferrioxamine ¢6 kha nang thu nhén sét tu do trong huyét tuong hoac
trong t& bao, tir do tao thanh phirc hop ferrioxamine (FO). Sy bai tiét sit cua ferrioxamine
trong nudc tleu cht yéu phan anh sat tir sur ludn chuyen trong huyet twong trong khi sat trong
phan chi yéu phan anh su chelat hoa st trong gan. Sét ¢6 thé duge chelat hoa tir ferritin va
haemosiderin nhung tuong di chim & cac nong do desferrioxamine co lién quan trén 1am
sang. Tuy nhién desferrioxamine khéng loai bo st khéi transferrin hosic hemoglobin hoidc céc
chét chira haemin khac.

Desferrioxamine ciing ¢6 thé huy dong va chelat nhdm, hinh thanh phirc hop aluminoxamine
(AIO).

Duwge hye hoe (PD) . .

Vi céc phirc hgp véi sdt va nhém déu duge bai tiét hoan toan, Desferrioxamine lam tang cudng
bai tiét sit va nhom trong nudc tiéu va phan, vi vay lam giam su r dong st va nhdm bénh 1y &
cac co quan.

Dwge ding hoc (PK)

Hip thu

Desferrioxamine dugc hdp thu nhanh chéng sau khi tiém bép ca liéu (bolus) hodc truyén duéi
da cham, nhung chi dugc hip thu it & dudng tiéu héa khi niém mac con nguyén ven. Sinh kha
dung tuyét ddi < 2% sau khi ubng 1 g desferrioxamine.

Desferrioxamine duoc hip thu trong khi thim phan mang bung néu thudc dugc cho vao trong
dich thim phan.

Phan bo

O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, ndng d6 dinh trong huyét twong 14 15,5 micromol/L
(8.7 microgram!mL) do duge 30 phit sau khi tiém bip 10 mg/kg desferrioxamine. 1 gitr sau
khi tiém, nong d6 dinh cua ferrioxamine la 3,7 micromol/L (2,3 mlcrogramme) Hai gid sau
khi truyén tinh mach 2 g (khoang 29 mg/kg) desferrioxamine cho nhing ngudi tinh nguyén
khoe manh, néng do én dinh trung binh desferrioxamine dat duge la 30,5 micromol/L;
desferrioxamine duoc phén b rat nhanh véi ban thoi gian phan bd trung binh 12 0,4 gir. Duéi
10% desferrioxamine gin v&i protein huyét thanh in vitro.

Bién ddi sinh hoe

4 chat chuyén héa coa desferrioxamine da duge phan 1ap va nhén dang tir nuée tidu cua nhung
bénh nhan bj thira sit. Cac phan tng bién déi sinh hoc sau diy di thiy xay ra voi
desferrioxamine: transamin héa va oxy héa tao ra mdt chét chuyén héa acid, beta-oxy hoa cling

tao ra mdt chét chuyén hoa acid, khir carboxyl héa va N-hydroxyl héa tao ra cac chét chuyén
hoa trung tinh.

Thai trir

Ca hai chét desferrioxamine va ferrioxamine d&u c6 su thai trir hai pha sau khi tiém bip &
nhung ngudi tinh nguyén khoe manh; déi véi desferrioxamine thoi gian ban phén bé biéu kién
la | gier va dbi vdi ferrioxamine la 2,4 gidr. Thai gian ban thai cudi biéu kién 1a 6 gitr dbi véi ca
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hai chat. Trong vong 6 gi& sau khi tiém, 22% liéu dung xuét hién trong nuéc tidu dudi dang
desferrioxamine va 1% dudi dang ferrioxamine.

Cac dic tinh & bénh nhin

( bénh nhan bi ching nhiém séc td sét, nong dé dinh trong huyét tuong la 7,0 micromol/L
(3,9 microgram/mL) do dugc d6i voi desferrioxamine, va 15,7 micromol/L (9,6
microgram/mL) ddi v&i ferrioxamine, 1 gior sau khi tiém bz‘ip 10 mg/kg desferrioxamine,
Nhimg bénh nhan nay da thai trir desferrioxamine v&i thoi gian ban thai la 5,6 gir va thai trir
ferrioxamine v&i thoi gian ban thai 14 4,6 gio. Sdu gidr sau khi tiém, 17% liéu dung duoc bai
tiét trong nude tiéu dudi dang desferrioxamine va 12% dudi dang ferrioxamine.

O bénh nhan bi bénh Thalassemia, truyén tinh mach lién tuc desferrioxamine 50 mg/kg/24
gir din dén ndng do desferrioxamine trong huyét tuong & trang thai 6n dinh la 7,4 micromol/L
(4,1 microgram/mL). Su thai trir desferrioxamine khoi huyét tvong 1a 2 pha véi thai gian ban
phédn bd trung binh 1a 0,28 gitr va thai gian ban thai cudi biéu kién l1a 3,0 gio. Hé s thanh thai
huyét trong toan phén 1a 0,5 L/gio/kg va thé tich phan bd ¢ trang thai n dinh uéc tinh la 1,35
L/kg. Nong do tdn luu cia chit chuyén hoa chinh gin két véi sat khoang 54% cia nong do
desferrioxamine ton luu vé dién tich dudi dudmg cong néng d8 (AUC). Thai gian bén thai biéu
kién mot sd mii coa chét chuyén héa la 1,3 gio.

O bénh nhéin thim phin dé diéu tri suy thdn ma ding 40 mg/kg desferrioxamine truyén tinh
mach trong vong 1 gio thi nong d¢ trong huyet tuong vao cuﬁl lan truyén la 152 micromol/L
(85,2 microgram/mL) khi truyen giira cac dot thdm phan Ncmg dd desferrioxamine trong huyét
tuong thap hon 13-27% khi truyén trong khi dang thim phan. Nong do cia desferrioxamine
trong tit ca truong hop khoang 7,0 micromol/L (4,3 microgram/mL); va d0| vai
aluminoxamine (AlO) la 2-3 micromol/L (1,2-1,8 microgram/mL). Sau khi ngirng truyén, néng
d desferrioxamine trong huyét trong g1am nhanh chong voi thai gian ban thai 1a 20 phat. Mot
phin nho liéu dung dugc thai trir véi thoi gian ban thai lau hon 1a 14 gio. Néng do
aluminoxamine trong huyét tuong tiép tuc ting dén 48 gio sau khi truyén va dat dén tri s6
khoing 7 micromol/L (4 microgram/mL). Sau khi tham phén, nong do aluminoxamine trong
huyét trong ha xuéng con 2,2 micromol/L (1,3 microgram/mL).

CAC NGHIEN CUU LAM SANG

Dcsfernoxamme da duoc str dung nhu chét doi chimg trong mét nghién ciru ldm sang | nam,
ngiu nhién, nghién ciru viéc st dung cia chét tao chelat sat khac (defcrasnrox) @ cac bénh
nhan béta-thalassemia va chirng nhiém hemosiderin do truyén mau. Tong 50 290 bénh nhén
dugc dleu tri bing tiém dudi da desferrioxamine véi liéu khai dau 20 dén 60 mg/kg trong 5
ngay!tuan Nghlen clru chi ra hiéu qua phy thude lleu clia desferrioxamine trén nong do ferritin
huyét thanh, ndng do sit & gan va toc do bai tiét st

Dcsfcrnoxamme cling dugc sir dung nhur mot chat di ching trong mét nghién ciru thir nghiém
mot nam, ngau nhién, m& nhan thir cap vé viée sir dung cia deferasirox & cac bénh nhan bi
bénh hong cau hinh liém va bénh nhiém hemosiderin do truyén mau. Tong s6 63 bénh nhan da
dugce diéu tri bang tiém du6i da desferrioxamine vdi liéu khoi diu 20 dén 60 mg/kg it nhat 5
ngay/tuan. Vao cubi nghién ciru, thay dbi trung binh ctia ndng d¢ st & gan (LIC) la -0,7 mg
Fe/g khbi luong kho.

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Tiém du6i da desferrioxamine liéu cao cho chudt I6n, ché va méo trong nhiéu tudn da giy
duc thé thiy tinh thé cia mat, vdi su hinh thanh duc thiy tinh the.
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Desferrioxamine khong cho thiy bing chiing vé tac dung dgc trén gen/gay ddt bién trong cac
thir nghiém in vitroe (thir nghiém Ames) va thir nghiém in vivo (thir nghiém nhén nhé & chudt
I6m).

Céc nghién ctru dai han vé tinh gy ung thu chua dugc thyc hién.

Desferrioxamine khong gfly quai thai & chuét ion va chudt nhit. 0 thai tho phoi nhiém trong tir

cung chi véi céc lidu gay doc cho vt me, da thiy mot sé di dang vé xuong truc. Méc du céc

két qua cua nghién ctu nay duge xem la ¢6 tinh chit so b, khong thé loai trir kha ning gay
quai thai cua desfernoxammc trén tho trong nhitng diéu kién thir nghiém da str dung (xem
phin PHU NU' CO KHA NANG MANG THAI, CO THAI, VA CHO CON BU).

TUONG KY

e Dung dich tiém heparin.

o Nude mubi sinh ly (0,9%) khong nén dung lam dung mdi cho thude bdt nay, nhung sau khi
pha dung dich Desferal v&i nuéc pha tiém, niroc mudi sinh Iy cé thé duge ding dé pha
loang thém.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuft

I lo chi dung m6t 1an. Nén dung thudc ngay sau khi pha (bat du diéu tri trong vong 3 gid).
Khi viéc pha dugce thyc hién trong diéu kién vd khudn da dugc cong nhén, thude co thé duge
bao quan trong thoi gian toi da la 24 gid & nhiét do phong trude khi diing

BAO QUAN
Bao quan lo chira hoat chét bot khd & nhiét 46 dudi 30°C.

Pé thube xa tim tay va tdm nhin ciia tré em.
Khing dung Desferal qud han si dung dicge ghi “EXP” trén bao bi.

HUONG DAN SU DUNG VA THAO TAC

Khi diing ngoai duéng tiéu hoa, nén ding thude nay dudi dang dung dich 95 mg/ml nude pha
tiém ngoai trir tiém bép 1a ¢ thé cAn ndng dd cao hon. Ché phédm bot pha dung dich tiém &
Bang 2 va 3 diing cho tiém du6i da, tiém tinh mach, tiém bip. Lic k¥ lo thudc sau khi bom
lugng nude cit pha tiém thich hop vao lo chira bot Desferal. Chi dung néu dung dich trong
sudt, khéng mau dén mau vang nhat (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Bing 2: Ché phim ding tiém dwdi da va tiém tinh mach

HOAN NGUYEN DESFERAL VOI NIPO'C CAT PHA TIEM

Célo Lwong nwée cét pha Téng Irgng thubc Néng dd/ml cudi cling sau khi pha
tiém cin dé sau khi pha hoan hoan nguyén
hoan nguyén nguyen
500 mg 5mL 500 mg/5,3 mL 95 mg/mL
29 20 mL 2 grams/21,1 mL 95 mg/mL




Bang 3: Ché phim ding tiém bip

HOAN NGUYEN DESFERAL VOI NUPO'C CAT PHA TIEM

Colg Lweng nwdc cét pha Téng lwgng thudc Néng dd/ml cudi cing sau khi pha
tiém can dé sau khi ph_a hoan hoan nguyén
hoan nguyén nguyen
500 mg 2mL 500 mg/2,35 mL 213 mg/mL
2g 8 mL 2 grams/9,4 mL 213 mg/mL

Dung dich Desferal 95 mg/ml sau khi pha hoan nguyén cé thé duoc pha lodng thém béng cac
dung dich truyén thuong dung (NaCl 0,9%, Glucose 5%, dung dich Ringer, dung dich Ringer-
Lactate, dung dich thim phan mang bung nhu Dianeal 137 Glucose 2,27%, Dianeal PD4
Glucose 2,27% va CAPD/DPCA 2 Glucose 1,5%).

Péi voi thir nghiém truyén Desferal va diéu tri thira nhdm man tinh, 5,3 mL dung dich Desferal
trong lo 500 mg la liéu thich hop (5 mg/kg) cho mét bénh nhan ning 100 kg. Tuy theo thé
trong thyc sy cia bénh nhan, lugng dung dich Desferal thich hop dugce rat tir lo thudc va thém
vao 150 mL nude mudi 0,9% (dung dich NaCl).

Desferal da hoa tan ciing c6 thé duge cho vao dich tham phan va dung trong mang bung cho
nhitng bénh nhén tham phan phiic mac lién tuc ngoai tri (CAPD) hodc tham phan phic mac
lién tuc dinh ky (CCPD).

Viée sir dung Desferal dé diéu trj thira st man tinh bing phuong tién bom truyén mang theo
trong ngudi duge mo ta trong phan hudng dan va hinh minh hoa dudi day:

1. Rat nudc pha tiém vao dng tiém.

2. Sau khi lau sach nit cao su cia lo Desferal bing con, bom lugng nudce trong dng tiém vao
lo.

3. Léc lo dé hoa tan hoin toan bét thudc.
4. Hat dung dich thudc vao ng tiém.

5. Gan mot dau ong truyen vai 6ng tiém, ndi dau kia véi kim buém, sau d6 bom dung dich
thudc day kin éng truyén.

6. Dat dng tiém vao bom truyén.

7. Dé truyén thudc, ban c6 thé ludn kim budém vao dudi da & bung, canh tay, céng chan phia
trén hodc dui. Piéu quan trong déu tién la phai lam sach ving da that ky béng con. Sau do
ban Iuon kim mot cach dirt khoat vao dudi da cho dén khi canh ctia kim buém cham vao
ncp gip da ma ban dang giir bing tay t do con lai. Miii kim phai duoc di dong tu do khi
ldc kim. Néu khong di dong ty do duge, co thc do mili kim & qua gin da. Tién hanh lai &
mot vi tri khac sau khi da lam sach da bang cén.

8. Sau d6 cb dinh kim va bing lai.

9. Bénh nhén thuong mang bom truyén trén ngudi béng déy thét lung hay day quang qua vai.
Nhiéu bénh nhan dugc xem xét dung thudc qua dém 1a thudn tién nhét.
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QUY CACH PONG GOI )
Hop 10 lo, mdi lo chira 500 mg thudc bt

TIEU CHUAN
Nha san xuat

NHA SAN XUAT

Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
CH-4332 Stein,
Switzerland

LOUIS-GEORGES LASSONNERY
Chief Representative

' ice of
Cho Novartis Pharma AG, Basle, Switzerland The Representative Office o ‘

tis Pharma Services AG in HOMC
T& hwing din sir dung cho quéc té Novart.

Ngay phat hanh théng tin: Thang 5, 2011, sira dbi ngay 18, thang 4 ndm 2013 j
® = Nhan hiéu da;g;ﬁm 1}
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