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LYOXATIN® 100mg/20ml

THUOC BOC

Thuée nay chi ding theo don thuéc

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hwong dan sir dyng truwréc khi ding

1. Thanh phan: cho 1 don vi déng g6i nhé nhét

- Hoat chat: Oxaliplatin 100 mg

- Ta dwoc: Nudc cét pha tiém viva di 20 mi

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém pha truyén tinh mach

2.2. M ta dang bao ché: Dung dich trong, khdng mau, nt khan Kin.

3. Chi dinh:

- Didu tri bd tro ung thwr dai trang giai doan lll: Oxaliplatin két hop véi
fluorouracil va leucovorin dugc dung trong phéc d diéu tri bé tro ung thu
dai trang giai doan Il trén bénh nhan da phau thuat triét can.

- Pidu trj ung thw dai - trirc trang mudn:

+ Ligu phéap hang du: Oxaliplatin dugc ding phéi hop vai fluorouracil va
leucovorin dé didu tr ung thw dai-tryc trang mudn, trude dé chua didu tri,
chua phéu thuat.

+ Liéu phap hang thr hai: Ung thu dai trirc trang mudn tai phat hogc tién
trién trong véng 6 thang sau liéu phap hang dau véi phéi hop fluorouracil,
leucovorin va irinotecan. Hién nay chua thay dir ligu cho thay lgi ich lam
sang.

4, Lidu ding va céach dung:

4.1. Lidu dung:

Liéu chung:

- Do phac dé phéi hop oxaliplatin, fluorouracil va leucovorin gay ra ti &
budn non va non & cip dd 3/4 cao hon so voi phac d6 chi gdm

fluorouracil va leucovorin nén trwérc mdi chu trinh phac dd 2 ngay cn st
dung thubc chéng nén nhém (rc ché chon loc serotoninergic phdi hgp
hoéc khong vé&i dexamethason.
- Phac d& phéi hop oxaliplatin, fluorouracil va leucovorin (FOLFOX 4)
dlg;rc ding trong 2 ngdy lién tyc. Phéac do 2 ngay co thé nhéc lai sau 2
tuan.
Ngay 1: oxaliplatin 85 mg/m? va leucovorin 200 mg/m? (pha loang béng
dextrose 5%) dwoc dung dbng thoi (trong 2 tui dich truyén riéng, str dung
bé chac Y), fruyén tinh mach trong 2 gid. Tiép theo, fluorouracil 400
mg/m? tiém tryrc tiép vao tinh mach trong 2 - 4 phat va sau dé truyén finh
mach fluorouracil 600 mag/m* (pha lo&ng voi 500 ml dextrose 5%) trong
22 gidr. :
- Ngdy 2: (khong dung oxaliplatin), leucovorin 200 mg/m? truyén tinh
mach trong 2 gio. Tiép theo, fluorouracil 400 mg/m® tiém tryc tiép vao
finh mach trong 2 - 4 phit va sau d6 truyén tinh mach fluorouracil 600
mg/m? (pha loang vé&i 500 ml dextrose 5%) trong 22 gio.
- D& diéu tri bd tro' ung thw dai - truc trang giai doan lil sau phAu thuéat
triét can, dung 12 chu frinh (6 thang). Trén bénh nhan diéu trj ung thw dai
tne trang mudn, khuyén céo diing phéc @b nay cho dén khi xuét hién déau
hiéu tién trién ctia bénh hodc doc tinh khéng dung nap dugc ctia thube.
- P& didu trj ung thu dai tryc trang mudn hodc diéu trj bd trgr ung thu dai
trc trang, c6 thé ding phac db thay thé. Phac db FOLFOX 6 céi bién
cing dugc dung trong 2 ngay lién tiép. Oxaliplatin 85 mg/m* va
leucovorin 400mg/m? (hodc 350 mg/m?, pha lodng bang dextrose 5%)
dwoc dung dong thei (trong 2 tdi dich truyén riéng, sr dung b chac Y),
truyén tinh mach trong 2 gi&r. Tiép theo, fluorouracil 400 mg/m? tiém tinh
mach trong 5 phut. Sau do truyén finh mach fluorouracil 1200
/m#ngay trong 2 ngay. Téng lidu fluorouracil 2800 mg/m?chu trinh.
Lisu cai bién @é giam dc tinh: Co thé phai thay ddi lisu hodc thoi gian
truyén oxaliplatin @& han ché mét sb tac dung khéng mong muén ciia
thubc (nhw doc tinh trén than kinh cam giac, tiéu hoa va hé tao mau).
Tang théi gian truyén oxaliplatin ti 2 gior 1én 6 gior c& thé giam thiéu déc
tinh cap; khong cAn didu chinh thdi gian truyén ca fluorouracil hodc
leucovorin.
Diéu tri bd tror ung thw dai - tryc trang giai doan Ik
- Trén bénh nhan ung thw dai - tryc trang giai doan Ill (didu tri bd tro sau
phéu thuat) co tac dung khéng mong mudn trén than kinh cdm giac ngoai
bién dai dang cAp do 2, giam liéu oxaliplatin xudng con 75 mg/m? va xem
xét viéc ngirng thubc néu @dc tinh & cp 5 3. Khong can thay ddi lieu
fluorouracil hodc leucovorin.
- Trén bénh nhéan ung thu dai - tryc trang giai doan il (diéu trj bd trg sau
phéu thuét) c6 doc tinh trén tiéu héa cAp o 3 hodc 4 xuét hién ngay ca
khi da dieu tri dy phong), gidm bach cau trung tinh cap do 4, giam tidu
chu chp dd 3 hodc 4, can giam liéu oxaliplatin xubng con 75 mg/m? va
giam liéu fluorouracil 20% (vi du 300 mg/m? tiém tinh mach va 500 mg/m?
truyn tinh mach trong 22 gid) . Dung lidu tiép theo phai cham lai khi
sb lvong bach clu trung tinh 2 1500/mm* va sé lwong tidu cau 2
75000/mm?.
Piéu tri ung thw dai - triee trang mudn:
- Trén bénh nhan ung thu dai tryc trang tién trién co tac dung khéng
mong mudn trén than kinh cam giac ngoai bién dai déng cAp d 2, can
giam liéu oxaliplatin xudng con 65 mg/m® va xem xét viéc ngirng thubc
néu doc tinh & cap do 3. Khéng can thay ddi liéu fluorouracil hodc
leucovorin.

- Trén bénh nhan ung thu dai - tryrc frang muon (d@idu tri bd tro sau phau
thuat) c6 doc tinh trén tiéu hoa cap d6 3 hodc 4 (xuét hién ngay ca khi da
didu tri dy phong), gidm bach cau trung tinh chp do 4, gidm tiéu cau cap
@6 3 hoac 4, cAn giam lidu oxaliplatin xuéng con 65 mg/m? va gidm liéu
fluorouracil 20% (vi du 300 mg/m? tiém tinh mach trong 2-4 phat va 500
mg/m? truyén tinh mach trong 22 gi&). Dung lidu tiép theo phai cham lai
khi sé lwong bach cau trung tinh > 1500/mm® va sb luong tiéu clu 2
75000/mm?®.

- Chua co danh gia vé tinh an toan va hiéu lyc cla thuéc trén bénh nhan
suy than. Cho dén nay, chua co khuyén cao vé hiéu chinh liéu trén bénh
nhan suy thén. Nguwoi suy than c6 do thanh thai creatinin < 30 mi/phut,
AUC tang 190%, khéng nén str dung thubc.

- Khong can hiéu chinh liéu @i véi bgnh nhan suy gan.

- Khéng can higu chinh liéu G6i v&i bénh nhén cao tudi (trén 65 tudi) dung
phéi hop oxaliplatin, fluorouracil va leucovorin trong phac dd diéu tri ung
thie dai, tryre trang mudn.

4.2. Cach dung:

- Oxaliplatin dwgc dung theo dudng truyén tinh mach trong thoi gian 2
gi®. Pha loang ngay triroc khi st dung. Khdng dwgc dung dung dich natri
clorid ho3c cac loai dung dich ¢6 chira clorid dé pha lodng. Khéng dung
Kim tiém va bd dung cy tidm truy&n bang nhdm vi cé kha nang phan hiy
dan chat platin.

- Trude khi ding, 14y lidu thudc da tinh toan tir dung dich néng do 5mg/ml
va pha loang véo 250 - 500 ml dung dich dextrose 5%. Dung djch da pha
lodng 6 thé bdo quan trong U lanh I&n toi 24 gio va & nhiét do phong
khodng 6 gi¢. Dung dich da pha phai dugc kiém tra cdm quan trwéc khi
fiém, bé lo thudc nay néu théy c6 van hodc chuyén mau. Khéng dugc
tron 1An hodc dwa chung cac thubc khac vao cung day truyén finh mach
voi oxaliplatin. Trwde khi truyén oxaliplatin hoac cac thubc khac ding
ddng thei, phai 1am sach day truyén tinh mach béng dung dich dextrose
5%.

4.3. Mt s lwu ¥ @iic biét vé xir Iy thudc trée va sau khi str dyng:
Tranh tiép xuc tryc tiép véi thube trong qua trinh pha ché. Néu dung dich
thubc tiép xtc tryc tiép voi da, niém mac phéi rira sach da bing xa
phong va nuéc, riva niém mac béng cach xa nhiéu nuéc.

5. Chéng chi dinh: Sir dung Oxaliplatin chéng chi dinh & nhirng bénh
nhan:

- Cé tién sir di ng v&i Oxaliplatin hodc bat ky thanh phan nao cta thubc.
- Trong th&i ky dang cho con bd.

- Suy tiy trwdc khi bat dau dot didu tri dau tién, béng cach dya vao
Iwgng bach cAu trung tinh < 2x10%1 va/hodc lvong tidu c%u < 100 x 10%.
- Bénh than kinh cm gi4c ngoai bién véi s suy giam chirc nang than
kinh treére dot didu tri dau tién.

~ - Suy thAnnang (hé sb thanh thai creatinin <30ml/phat).

6. Canh bao va than trong khi ding thudc: Oxaliplatin chi dugc ding
trong khoa chuyén vé& ung thu va khi ding phai duoc su theo ddi cia
bac sT chuyén khoa ung thw c6 kinh nghigém.

- Suy than:

+ Do con it théng tin v& d6 an toan khi dung trén nhirng bénh nhan suy
than vira, can can nhéc viéc dung thudc sau khi danh gia gitra loi
jch/nguy co dbi voi bénh nhan.

+ Trong truong hop nay, chirc nang than can duoc theo dbi chat ché va
diéu chinh lidu tiy theo dc tinh thudc.

- Phan (ng qua man:

+ Nhirng bénh nhan co tién s di (g voi cac san pham c6 chira platin
khac phai dugc dam bao co sir giam sat dac biét.

+ Trong trreng hgp c6 biéu hién cla phan (g phan vé, phai ngung
ngay viéc truyén thubc va tién hanh viéc didu trj triéu ching ngay. Chéng
chi dinh dung lai oxaliplatin sau d6. Cac phan (rng chéo dbi khi gay tr
vong, da duwoc bao cao voi tht ca cac platin.

+ Trong treéng hop c6 thoat mach, ngung ngay viéc truyén thubc va tién
hanh diéu trj triéu chirng.

- Triéu chirng thén kinh:

+ Déc tinh than kinh cla oxaliplatin phéi duoc theo doi cén than, dac biét
1a khi cing phéi hop véi cac thubc co dde tinh than kinh dac hiéu. Phai
kham than kinh triréic mdi 1an truyén thubc va sau d6 kham dinh ky.

+ D&i voi bénh nhan bj loan cam hau - thanh quan, xay ra trong hay vai
gio sau méi 2 gior truyén thubc, 1an truyén thubc tiép theo phai kéo dai
hon 6 gid.

- Bénh than kinh ngoai bién:

+ Khuyén céo chinh ligu thy theo do néng va sy kéo dai cac triéu chirng
than kinh (di cam, loan cam):

+ +NAu cac trigu chirng kéo dai hon 7 ngay va gay khé chiu, lidu
oxaliplatin ké tiép phai giam tir 85 xuéng 65 mg/m* (diéu trj di can) hodc
xubng 75 mg/m? (diéu trj hé trgy).

+ +N&u di cam ma khdng kém gidm chirc néng than kinh kéo dai dén ky
didu tri sau, lidu oxaliplatin ké tiép phai giam tir 85 xubng 65 mg/m? (dieu
tri di can) hoac xuéng 75 mg/m? (diéu tri hd trg).

+ +Néu di cam di kém v&i gidm chirc nang than kinh kéo dai toi ky didu tri
sau, phai ngung ding oxaliplatin.

+ +Néu céac triéu chirng duoc cai thién sau khi ngung thubc, co thé xem
xét viéc diéu tri tro lai.

+ Bénh nhan can dugc thdng bao vé nhiing hoi chirng than kinh cam
giac ngoai bién co kha nang kéo dai sau khi ngung didu tri. Chirng di cam
trung binh hogc di cam cé thé gay tré ngai cac hoat déng chirc nang co
thé kéo dai hon 3 nam sau khi ngung diéu tri ho tro.
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- Budn nén, nén mira, tiéu chdy, mét nudc:

+ DPoc tinh trén da day rudt nhu bubn nén va nén dai hoéi phéi dwogc
phong nglra val hodc diéu trj bang thudc chéng non,

+ Tiéu chay néng va/ hodc nén dac biét |a khi dung phdi hop oxaliplatin
voi S-fluorouracil (5-FU) co thé gay ra tinh trang mat nwée, liét rudt, tic
rudt, giam kali huyét, toan chuyén hoa va suy than.

- Thay ddi huyét hoc:

+ Néu doc tinh huyét hoc xdy ra (bach clu < 1,5x10% hodc tidu cAu <
50x107M1), phai tam ngirng dot diéu trj ké tiép cho dén khi cac chi s huyét
hoc vé binh thwong. Phai thue hién xét nghiém mau déy da véi sy khac
biét bach clu truée khi bat dau diéu tri va triéc méi dot didu tri.

- Bénh nhén phai dugc théng bao vé nguy co cla tiéu chay/ nén, viem
niém mac/ viém miéng va giam bach clu trung tinh sau khi ding
oxaliplatin/ 5-fluorouracil d& c6 thé thong bao khén c4p cho bac sT didu tri
dé co bién phap diéu tri thich hop.

- Néu viém niém mac/ viém miéng xay ra, cé hodc khong cé kém gidm
bach cau, nén hoan Ian diing ké tiép cho dén khi cac tac dung phu nay
héi phuc dén mirc it nhét 1a 4o 1, va/ hodc khi lwgng bach ciu da nhan
trung tinh 21,5 x 109,

- Khi oxaliplatin dugc phéi hop véi 5-fluorouracil (5-FU) (cé hay khong co
acid folinic), nén thirc hién viée diéu chinh liéu théng thueng cho cac doc
tinh lién quan 5-fluorouracil.

- Néu bj tiu chay d6 4 (theo WHO), gidm bach cu dé 3-4 (bach chu
trung tinh < 1 x10%), giam tiéu cu d6 3-4 (tidu ciu < 50 x 10%), lidu
oxaliplatin phai dugc giam tir 85 xubng 65 mg/m? (didu tri di can) hodc
xubng 75 mg/m? (diéu trj hd trg) cung véi viéc gidm lidu 5-fluorouracil.

- Phoi: Trong truong hep o6 tridu chirng hd hép khéng giai thich dwoc
nhu ho khan, khé thé, ran nd & phdi hoac hinh anh thadm nhim trén X
quang phéi, c&n ngung dung oxaliplatin ngay cho dén khi cac tham kham
chuyén sau hon & phéi loai trir bénh phdi md ké.

- Gan: Trong trwéng hop co két qud xét nghiém chirc néng gan bét
thwong hoéc tang huyét 4p kich phat khéng ré rang 1a do di can & gan,
nén xem xét cac trwéng hop réi loan mach mau gan nang.

- Tac dung (rc ché mién dich / Tang tinh nhay cam déi v&i nhidm tring:
Viéc tiém véc-xin séng suy yéu & bénh nhan suy gidm mién dich bai cac
chét hoa tri liéu bao gdbm oxaliplatin, c6 thé dan dgn nhiém trung nghiém
trong hodc tir vong. Can tranh tiém phong véc-xin séng & bénh nhan
dung oxaliplatin. Cac vac-xin chét hodc bét hoat co thé dugc tiém, tuy
nhién, viéc dap (rng vai nhirng véc-xin nhw vay co thé bj gidm bot.

7. Str dung thuéc cho phy ni¥ cé thai va cho con bu

7.1.Str dung thudc cho phu nir cé thai:

- Cho tGi hién tai, khéng cé théng tin nao vé dé an toan clia viéc st dung
thuée trén phy nir mang thai.

- Dya trén céc két qua tién 12m sang, oxaliplatin c6 kha néng gay chét
va/hodc gay quai thai cho thai ngudi voi lidu didu tri va do da khéng
khuyén ding khi mang thai va chi nén can nhéc ding sau khi danh gia
nguy co rui ro clia bao thai bénh nhan va co sy déng y clia bénh nhan.

- Kha nang sinh san:

+ Tac dung gay déc té bao dugc quan sat voi Oxaliplatin trong cac nghién
ctru tién 1am sang. Cac bénh nhan nam dang diéu trj vai oxaliplatin
duoc khuyén la tranh cé con trong subt thai gian didu trj va 6 thang sau
khi két thic diu tri. Nén hoi y kién v viéc dy tre tinh tring truéc khi
diéu trj vi Oxaliplatin c6 thé 12 nguyén nhan gay vé sinh khéng héi phue.
+ Phu nir khéng nén mang thai trong th&i gian didu tri bang oxaliplatin va
nén str dung mét bién phap tranh thai hiéu qua,

7.2. Théi ky cho con bia: khong ro oxaliplatin co phan bé vao sira me
hay khéng. Nén ngirng nuéi con béng stra me trong thai gian dung thube.
8. Tac déng cia thubc khi lai xe va van hanh may: Thubc gay chong
mat nén khong sir dung khi lai xe va van hanh may.

9. Twong tac, twong ky cia thube

9.1. Twong tac cua thubc:

- Oxaliplatin c6 thé lam téng ndng dé/tac dung ciia natalizumab, vaccin
séng. Tranh phéi hop cac thubc gay doc té bao (trong dé co oxaliplatin)
voi clozapin do gia tdng nguy co mét bach ciu hat.

- Dung phéac dé oxaliplatin két hop véi fluorouracil va leucovorin ddng
thoi véi cac thudc chéng dong mau c6 khd nang kéo dai thoi gian
prothrombin va INR.

- Phéi hop oxaliplatin véi aminoglycosid, polymyxin, capreomycin, thuéc
o tiéu c6 thé lam gia tang nguy co dbc than va dbc tinh trén tai.

- Trastuzumab c6 thé Iam ting ndng dotéc dung cla oxaliplatin,
Echinacea lam giam ndng dd/tac dung cta oxaliplatin.

9.2. Twong ky, ctia thude: Do khdng c6 cac nghién ciu vé tinh twong
ky cta thudc, khéng tron 18n thube nay véi cac thube khac.

10. Tac dyng khéng mong muén:

- Thwong gap:

+ Thén kinh trung wong: mét moi, sét, dau, dau d&u, mAt ngd, chong mat,
+ Tiéu hoa: budn nén, tiéu chay, ndn, dau bung, tao bén, chan &n. viém
miéng, khé tiéu, réi loan vj giac, ddy hoi, viém niém mac, trao nguoc da
day thie quan, khé nubt.

+ Hé tao mau: thiéu mau, gidm tiéu cAu, gidm bach cAu, gidm bach cAu
trung tinh

+ Gan: tdng AST, tang ALT, tang bilirubin toan phan.

+ Than kinh va co xwong: bénh ly than kinh ngoai bién (phy thuéc lidu),
dau lung, chudt rat, dau khop.

+ Ho hap: kho thd, ho, nhiém khuén duéng hé hip trén, viém mdi, chay
mau cam, viém hau hong, loan cadm hau hong thanh quan.

+ Tim mach: phu, dau ngye, phii ngoai vi, huyét khéi tdc mach.

+ Noi tiét va chuyén hoa: mat nuére, gidm Kali huyét.

+ Tiét nigu: tidu kho.

+ Mét: réi loan tiét nudc mét.

+ Thén: téng creatinin huyét thanh.

+ Tai ch®: phan tng chd tiém.

+ Khac: phan (ng di ('ng, man cam, néc.

- it gap: khi dung don trj liéu hodc phac dé phéi hop con gap mot sé tac
dung khéng mong mudn nghiém trong ho4c de doa tinh mang nhu: suy
than cép, téng phosphatase kiém, phan (:ng phan vé, séc phan vé...
Théng bao cho Bac si nhirng tac dung khéng mong muébn

gép phai khi sir dung thuéc.

11. Qua lidu va cach xd tri:

11.1. Qua lidu: Chua c6 thubc giadi doc. Ngoai giam tidu cau, céc triéu
chirng qua lidu c6 thé I phan tng man cam, e ché tly xwong, réi loan
tidu hoa, doc thén kinh.

11.2. Cach xtr tri khi ding thubc qua liéu: Cin theo dbi ngudi bénh
va diéu trj tridu chirng. Lidu t6i da oxaliplatin & cho truydn mot lidu duy
nhét lén t&i 825mg.

12. Théng tin vé dwee Iy, 1am sang

12.1 Bac tinh dwec lye hoc:

= Nhém dwore ly: Thube chdng ung thu, thude nhém thube alkyl héa

- Ma ATC: LO1XA03

- Dwgc Iy va co ché tac dung:

+ Oxaliplatin 1a mét thubc chéng ung thw chira platin, thudc nhém thuée
alkyl hoa. Thubc la mét phirc hep organoplatin, gdm mét nguyén ti platin
phtrc hep véi 1,2 diamino-cyclohexan (DACH) va mot ligan oxalat khéng
bén. Oxaliplatin dwoc bién déi khéng théng qua enzym trong dich sinh Iy
thanh mot s6 phirc hop c6 hoat tinh nhét théi, bao gém monoaquo DACH
platin va diaquo DACH platin bang cach chuyén chd ligan oxalat. Cac
phirc hop nay lién két ddng hoa tr véi cac chudi base dac hiéu clia DNA
tao thanh lién két chéo véi DNA & clng soi (interstrand). Céc lién két
chéo duoce tao thanh & vj tri N7 clia 2 guanin k& nhau (AG) va gitra 2
guanin xen ké 1 nucleotid (GNG). C4c lién két chéo nay rc ché DNA sao
chép va phién ma. Mgt vai ching clr cho thay sw hién dién ctia DACH
clia oxaliplatin co thé gép phan Ién vao (rc ché téng hop DNA va ddc tinh
té bao so véi cisplatin va lam mét khang chéo gilra oxaliplatin va cisplatin.
Oxaliplatin khong c6 tinh d&c higu déi véi cac pha clia chu trinh té bao.
+ Oxaliplatin ¢6 tac dung chéng u carcinom dai trang in vivo. Hoat tinh
hiép déng chéng téng sinh t& bao cla oxaliplatin va fluorouracil da duoc
chirng minh in vitro va in vivo d6i véi mot sé mau u cla dai trang, va,
bénh bach cau.

12.2 Péc tinh dwerc dong hoc:

- Oxaliplatin bién d6i nhanh va réng nher qué trinh sinh chuyén héa khong
thong qua enzym thanh mét loat cic chét chuy&n hoéa trung gian ¢ hoat
tinh chiva gdc platin. Cac thong sé dwoc dong hec chi yéu dé cap dén
céc chét nay, khéng phai ctia chét me.

- Phéan bo: Sau khi truyén tinh mach 2 gi¢', khodng 15% oxaliplatin tbn tai
trong tuan hoain chung, 85% phan bé nhanh vao cc té chirc trong co thé
va théi trir qua nuéc tidu. Phgn céc chét chuyén héa c6 chira platin phan
bd vao cac mé ngoai vi chi yéu gén khong thuan nghich va tap trung
trong héng cdu, khéng co hoat tinh. Khodng 90% platin trong tuan hoan
chung gan khéng thuan nghich voi protein huyét tuong (chi yéu voi
albumin va y-globulin).

- Hoat tinh chéng ung thw ctia oxaliplatin chi thé hién & cac loai chat
chira platin ¢6 trong ph&n huyét twong siéu loc (loai chét da duoc sinh
chuyén héa, khéng gan két véi protein huyét twong). Tuy nhién, chwa
thiét 1ap dugc méi lidn quan dwoc lyc hoc gitra ndng dd cac loai chét
chira platin dwéi dang nay véi tinh an toan va hiéu Iwe cla oxaliplatin.

- Chuyén héa: Thuée chuyén hoa nhanh va réng nhé qua trinh sinh
chuyén héa khéng théng qua enzym. Nghién ciru in vitro cho thdy, qua
trinh chuyén héa khéng thong qua trung gian cytochrom, Trong huyét
twong cla nguwdi ding oxaliplatin da xac dinh dwoc 17 chat chuyén hoa
chira géc platin, trong d6 c6 mot s din chat gay déc t& bao nhu,
monocloro 1,2-diaminocyclohexan (DACH) platin, dicloro DACH platin,
moncaqguo DACH platin, diaquo DACH platin va mét sé dn chét khong
gay dbe té bao. :

- Théi trir: Chii yéu qua nwdc tidu, D6 thanh thai than cia platin dang ty
do ti 1& thuan voi téc d6 loc cAu than (GFR). Sau khi truyén tinh mach 2
gio mot lidu duy nhét, cac din chét platin thai trir qua nuéc tiéu va qua
phan véi ti 1& twong tng khoang 54% va 2% trong vong 5 ngay. Cac dan
chét platin phan bb va thai trir theo 3 pha. Trong d6 2 pha phan bd ngén
voi nlra doi lan lwot 14 0,43 gi& va 16,8 gi& va 1 pha thai trir dai véi nira
doi khoang 391 gid.

13. Quy cach déng géi: Hop 1 lo x 20 ml

14. Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chudn chét lwgng cua thube:
14.1 Pidu kién bao quan: Noi khé, trénh anh sang, nhiét d khdng qua 30°C
14.2 Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét

14.3 Tiéu chuan chét lwgng: USP

15. Tén, dja chi co s& san xuét:

CONG TY CO PHAN DUQC ~ TTBYT BINH BINH (BIDIPHAR)

Tru s& chinh: 498 Nguyén Thai Hoc, phuéng Quang Trung, thanh phéd
Quy Nhon, tinh Binh Bjnh, Viét Nam.

BDT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

Dia chi nha may: Chi nhanh Céng ty cd phan Duwgc — Trang thiét bij
y t& Binh Binh (BIDIPHAR) - Nha may cbng nghé cao Nhon Hdi: Ld
A3.01 — A3.02 — A3.03, Khu A Khu kinh té Nhon Hi, xa Nhon Hoi, thanh
phé Quy Nhon, tinh Binh Bjnh, Viét Nam.
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