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| pha truyén tinh mach (5 mL) chira: for for
| Paclitaxel ........30 mg Paclitaxel ........... 30 mg
| DUNG D|CH DAM DAC PHA TRUYEN TiNH MACH Té dugc: Polyoxyl 35 castor o, CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR INFUSION Excipients: Polyoxyl 35 castor oil,
49,7% (ttt) Ethanol khan | 49.7% (vv) anhydrous ethanol
Chi djnh, Chéng chi djnh, Liéu lvgng - Indications, Contraindications, Dosage -
CALITAXKEL | &covimmmces CALITAXEL oo
huwéng dén st dung bén trong hdp. Please see the package insert.
DEXAK;AITAVTRENE:G KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN |
. DOC KY HUONG D. DUNG H READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT |
Paclitaxel 30 mg TRUGC KHI DUNG Paclitaxel 30 mg SEFORE UsE
Traybo thoh mach THUOC BOC —— CYTOTOXIC AGENT
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Thanh phan: M3i lo dung dich dam dic

&Mpﬂwdmg

of
(5mL)

Béo quan: Noi khé mat, nhiét do khdng quéa
30°C. Tranh &nh séng.
Saén xudt tai:

Storage: Mluﬂmﬂ&ymﬂww
| MSD‘C Protect from light. |
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Rx “Thuéc bén theo don”

CALITAXEL

Paclitaxel dung dich dam ddc pha truyé:n tinh mach
- THUOC POC
- Dgc ky huéng din sir dung truée khi ding.
- Dé xa tim tay tré em.
- Théng bio ngay cho bic sy hofic dugc s§ nhiing tic dung khong mong muén gip phai khi sir dung thudc.
- Thubc nay chi ding theo don ciia bic s.

THANH PHAN

CALITAXEL 30 mg/5 mL
Méi lo dung dich ddm ddic pha truyén tinh mach (5 mL) chira
Paclitaxel 30 mg
Té dugc: Polyoxyl 35 castor oil, Ethanol khan vira du.

CALITAXEL 100 mg/16,7 mL
Mbi lo dung dich ddm déc pha truyén tinh mach (16,7 mL) chira
Paclitaxel 100 mg
Ta dugc: Polyoxyl 35 castor oil, Ethanol khan vira du.

CALITAXEL 150 mg/25 mL
MGbi lo dung dich dam dic pha truyén tinh mach (25 mL) chira
Paclitaxel 150 mg
Té dugc: Polyoxyl 35 castor oil, Ethanol khan vira du.

Dang bao ché: Dung dich ddm dic pha truyén tinh mach.
DUQC LY VA CO CHE TAC DUNG

Ma ATC,: LO1C DOl
Loai thudc: Thudc chong ung thu, nhém taxan

Paclitaxel 13 hoat chét c6 trong v cdy thong d6 Taxux brevifolia, 1a thubc chong ung thu, ¢6 tac dung kich thich gan xuét vi éng tir
tubulin dimer va lam ben vi ong béng cach ngdn can qua trinh khir polymer. Sy bén vitng nay gdy trc ché qua t  t6 chirc dong thong
thudng cua hé théng vi ong, can thiét trong gian ky va céc chirc ning té bao trong qua trinh phan bao. Ngoai ra, Paclitaxel con cam tng
san xuat mot loat cac b6 vi bng bat thudng trong sudt chu ky té bao va qué trinh phan chia thé da sao cua vi ong trong qua trinh phan bao.

DUQC PONG HQC

Qua trinh phan bd ciia Paclitaxel trong co thé ngudi chura duge 1am rd hoan toan. ;‘
Sau khi truyén tinh mach, ndng d6 Paclitaxel trong huyét twong giam theo d thi hai pha. & bénh nhan diéu tri véi lidu 135 va 175 mg/m’ =
Paclitaxel, truyén trong 3 va 24 gid, thoi gian ban huy cta thude ndm trong khoang 13,1 — 52,7 gidy, va dé thanh thai toan phan dat 12,2 - -
24,0 L/gio/m’. Thé tich phan bé trung binh & trang thai cin bing dat tir 227 - 668 L/m” cho thdy sur phan bé rong cua thudc & ngoai )
mach méu va su gin két cia thudc v6i mé. |
Trung binh, 89 — 98% thudc gin két voi protein ’huyét thanh va sy hién dién cia cac thudc nhu cimetidin, ranitidin, dexamethason hay <3
diphenhydramin ciing khong anh hudng dén su gan ket cua Paclitaxel véi protein. o
Paclitaxel dugc chuyén hoa tai gan thong qua cytochrom P450, isoenzym CYP2C8 va CYP3A4 tao ra chit chuyén héa chinh 1a 6a- -
hydroxypaclitaxel va hai chat uhuyen héa phu khéc 1a 3'p-dihydroxypaclitaxel va 6a-3'p-dihydroxypaclitaxel. ’..

Sau khi truyén tinh mach, lugng thudc dugc dao thai qua nude tiéu & dang khong bi bién déi trong khoang 1,3% - 12,6% liu, cho thdy
thube da dugce thanh loc ngoai than. Anh hudng ctia viée réi loan chirc ning gan than 1én su phan b cua Paclitaxel chua dugc 1am rd.

QUY CACH PONG GOI
-Hop 1lo x5 mL

-Hop 1 1o x 16,7 mL
-Hoép 11lox25 mL

CHI PINH

Ung thu biéu mé budng trimg:

- Phéac do dleu tri hang dau & bénh nhan ung thu buong trimg, Paclitaxel dugc chi dinh trong diéu tri bénh nhén ung thu biéu md budng
trimg tién trién hodic budu tdn hru (> 1cm) sau phau thuét, dung phdi hop véi cisplatin hoic carboplatin.

- Phac dd didu tri thir hai & bénh nhan ung thu budng tring, Paclitaxel dugc chi dinh trong diéu tri ung thu biéu mé budng trimg di cin,
sau khi thét bai véi phuong phép diéu tri thong thudng bang céc din xuét cia platin.

Ung thue biéu mé vit:

- idu tri b tro ung thu biéu mé vi, c6 hach duong tirh, Paclitaxel dugc chi dinh dung lién tiép sau phac dd c6 chira anthracyclin va
cyclophospharnid.

- Diéu tri két hop, Paclitaxel duoc chi dinh trong diéu tri khoi diu & bénh nhan ung thu vi tién trién cuc bd hodc di cin két hop vai
anthracyclin hodc ket hop véi trastuzumab & nhimg bénh nhén biéu hién HER2 quéa mic (mic do 3+, duge xac dinh bing phuong phap
nhudm héa mé mién dich).
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\-MDorn tri l.iféu, Paclitaxel dugc chi dinh trong diéu trj ung thu biéu mé va di can & nhitng bénh nhan khéng thich hop hoic da thit bai véi
liéu trinh diéu trj c6 chira anthracyclin trude dé. ‘ . ‘

Ung thi biéu mé gh(fi khéng té bao nhé tién trién:
Paclitaxel dung ket hop véi cisplatin, dugc chi dinh trong diéu tri ung thu biéu mé phéi khong té bao nhé tién trién, & giai doan khong
thé phau thuét hodc xa tri dugc. '

Ung thu Kaposi cé lién quan dén bénh AIDS:
bicu trj bang Paclitaxel cho bénh nhén thét bai diéu trj vé6i anthracyclin.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Paclitaxel chi dugc sir dung dudi sy giam sat ciia bac s§ chuyén khoa ung thu c6 kinh nghiém trong viéc sir dung cac thudc doc té bao.
bé tranh xay ra cac phan Umg qué man ning, bénh nhan nén dugc dung thudc dy phong, gdm corticosteroid (nhu dexamethason), khang
histamin va doi van thy thé H2 (nhu cimetidin hoc ranitidin) truéc khi ding Paclitaxel.

Thubce . Liéu dung . Diing trwée khi truyén Paclitaxel
Dexamethason 20mg udng* hodc IV DPuong udng: khoang 12 gir va 6 gid trude khi truyén Paclitaxel
hodc
Dudng tiém tinh mach: 30 dén 60 phut tru¢c khi truyén Paclitaxel
Diphenhydramin** 50mglIV 30 dén 60 phut trudce khi truyén Paclitaxel
Cimetidin 300 mg IV £ . ; A .
Holc Ranitidin 50 mg IV 30 dén 60 phut trudce khi truyén Paclitaxel

IV: dung dudng tinh mach

(*): 8 — 20 mg & bénh nhan ung thu Kaposi lién quan dén bénh AIDS.

(**): hogc mét thudc khang histamin khéc twong duong (vi du clopheniramin 10 mg dugc tiém tinh mach trong vong 30 dén 60 phat
trude khi truyén Paclitaxel).

Diéu tri ung thu biéu mé budng trieng:

T'ri liéu két hgp gdm Paclitaxel 135 mg/m” truyén tinh mach trong 24 gid, hoic Paclitaxel 175mg/m” truyén tinh mach trong 3 gid, sau d6
dung cisplatin 75 mg/m”, mdi 3 tudn. Nén truyén Paclitaxel tru6e khi tiém cisplatin.

Tri liéu thay thé trong ung thir bié:u mé vii va ung thir biéu mé buo“ng‘ tring: .
Paclitaxel & licu 175 mg/m’, truyén tinh mach trong 3 gid moi 3 tuan cho hi¢u qua & bénh nhén ung thu biéu m6 vi/budng trimg di can
sau khi that bai vai hoa tri dau tay hodc thay theé.

Diéu tri bé: tro ung thu biéu mé vii: . ~ ) o
Liéu khuyén céo 12 175 mg/m’ truyén trong 3 gid, m3i 3 tudn trong 4 chu k¥, ndi tiép liéu phap AC (anthracyclin va cysclophosphamid).

Diéu tri ung thu biéu mé vii:

Khi dung két hop véi doxorubicin (50 mg/m?), Paclitaxel cin dugc truyén 24 gity sau lidu doxorubicin. Lidu khuyén gdo ciia Paclitaxel Ia
220 mg/m’ truyén tinh mach trong vong 3 gid, mdi 3 tudn. Khi dung két hop véi trastuzumab, liéu khuyén cua Paclitaxel 1a 175
mg/m’, truyén tinh mach trong 3 gid, mdi 3 tuan. Paclitaxel c6 thé dugc truyén sau 1 ngdy sau lidu dau tién cua Hastuzumab, hogic c6 thé
dugc truyén ngay lp tirc sau nhimng lidu tiép theo cuia trastuzumab, néu lidu trastuzumab truée d6 dugce dung nap tt.

Di‘é‘u tri bénh ung thue biéu mé phéi khong té bao nho tién trién: . B .
Liéu khuyén céo Paclitaxel 14 175 mg/m” ding lién tuc trong 3 gidy, sau d6 dung cisplatin 80 mg/m’, 14p lai diéu tri m&i 3 tuin.

Diéu tri Ung thu Kaposi c6 lién quan dén bénh AIDS: . . . B . . 3
Paclitaxel truyén tinh mach 135mg/r,n2 trong 3 gid moi 3 tuan hodc li€u 100mg/m2‘ truyén trong 3 gi mOi 2 tuan (Licu 135mg/m” mdi 3
tun thi doc tinh hon). Luu y rang, tat ca nhitng bénh nhan c6 thé trang kém nén diéu tri lieu 100mg/m2 moi 2 tuln.

Diéu chinh liéu
Chi tiép tuc ding Paclitaxel khi bach cau trung tinh trén 1500/mm’ va tiéu cu trén 100 000/mm’. Bénh nhén thiéu hut bach cau trung
tinh nghiém trong (lugng bach cau trung tinh dudi 500/mm’) hogic bénh ly than kinh ngoai bién trung binh dén nang nén giam 20% liéu &
céc 1an diéu trj tiép theo

e Bénh nhan suy giam mién dich-HIV tién trién:
- Giam liéu dexamethason trong diéu tri ban d4u con 10 mg PO (thay vi 20 mg nhu th(‘)n% thudng)
- Khéi dau/lgp lai diéu tri véi Paclitaxel chi khi bach cAu trung tinh trén 1000 té bao/mm
- Giam 20% liéu Paclitaxel d6i v6i bénh nhan bj giam bach cdu trung tinh nghiém trong (dudi 500 t& bao/mm’ trong subt mot tudn hay
lau hon).
- Bt dAu diéu tri phdi hop véi yéu t6 kich thich san xuit dong bach ciu hat (G-CSF) khi duoc chi dinh 1am sang.

e Bénh nhan suy gan

<2 x ULN va <1,5 mg/dL 135 mg/m*
2-10 x ULN va <1,5 mg/dL 100 mg/m’
<10 x ULN va 1,6-7,5 mg/dL 50 mg/m’
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210 x ULN Hoic >7,5 mg/dL Khéng khuyén cao

<10 x ULN va <1,25 x ULN 175 mg/m®

<10 x ULN va 1,26-2,0 x ULN 135 mg/m®

<10 x ULN va 2,01-5,0 x ULN 90 mg/m’

=10 x ULN Hodc >5,0 x ULN Khéng khuyén céo
Cach ding:

Trudce khi ding, can pha loang Paclitaxel trong diéu kién vé trung. Paclitaxel dugc pha lodng vé6i dung dich Natri clorid 0,9% (kl/tt),
hodc véi dung dich Dextrose 5%, hogc két hop dung dich Dextrose 5% va Natri clorid 0,9% (kl/tt), hodc véi dung dich Dextrose 5%
trong Ringer dé dat ndng do cudi cungla0,3-1,2 mg/mL.

Sau khi pha lodng c4c dung dich c6 thé hoi duc, didu nay duoc cho la do cdng thirc pha che, khéng thay ddi duoc bang phuong phép loc.
Khi truyén nén cho dich chay qua mét bau loc c6 13 loc khong 16n hon 0,22 micromet. Diéu nay khéng anh hudéng dén chét lugng thudc.
Nén thén trong khi pha Paclitaxel. Viéc pha thudc nén do nhan vién y té ¢6 chuyén mén thuc hién trong diéu kién v trung chuyén biét.
Sir dung géng tay bao h§. Chi y thin trong tranh tlep xtic tryc tiép véi da va niém mac. Trong trudng hop ¢6 tiép xiic véi da, cin rira da
vGi nude va xa phong. Trong trudng hop tiép xtic v&i niém mac, rira véi nhiéu nuéc. Trong trudng hop hit phai, c6 thé giy kho tha, dau
nguc, néng rét mét, dau hong va non mira.

T4 duge polyoxyl 35 castor oil c6 trong Paclitaxel c6 thé gay phéng thich nhya DEHP [di-(2-ethylhexyl) phthalate] tir c4c vét chira lam
bang PVC, lugng chit dugc phéng thich ra tang theo thoi gian va nong d. Dé giam thiéu t5i da tiép xic ciia bénh nhan véi nhya DEHP,
dung dich Paclitaxel sau khi pha cin dugc bao quan trong cac chai khong chira PVC (nhu thuy tinh, polypropylene) hodc tii nhya
(polypropylene, polyolefin) va dung b tiém truyén polyethylene. Viéc sir dung mang loc (vi du nhu IVEX-2R) ¢6 chira mot phan nho
PVC & dau vao va ddu ra ciia bd phan l3p éng bén trong va bén ngoai khong gy phéng thich DEHP déng ké.

CHONG CHI DINH

- Mén cam véi Paclitaxel hojc bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Khi bt ddu diéu trj thi khong chi dinh cho bénh nhan c6 bach ciu trung tinh du6i 1500/mm’

- Bénh nhan ung thu Kaposi 6 lién quan dén bénh AIDS c6 luong bach ciu trung tinh du6i 1000/mm”.
- Phu nir ¢6 thai hodc cho con bu.

THAN TRONG
Paclitaxel nén sir dung dudi su gidm sat ctia bac s§ c6 kinh nghiém trong hda tri ung thu.

Phdn ing qud mén:

Bao gdm khé thd va ha huyét ap, phit mach va ndi may day toan than, c6 thé xay ra véi bénh nhan dung Paclitaxel mic du truée d6 da
dung thuéc dy phong ddy di. Nhimng phan (g nay xay ra ¢6 lién quan dén sy phéng thich histamin. Can trang)bi ¢4y dii nhimg phuong
tién cép ciru thich hop tai noi diéu tri. Bénh nhan nén duge diéu tri ban dau véi corticosteroid, khang hist va chét dbi van véi thu
thé H2.

Trong trudng hgp phan img qua min xay ra, can ngung truyén Paclitaxel ngay 14p tirc, két hop véi diéu tri tri¢u chimg.

Trong ché phim c6 chira ta dugc polyoxyl 35 castor oil, chdt nay c6 nhiéu kha ning gay ra cic dap (g kiéu phan vé do lam giai phong
nhiéu histamin & ngudi qua man véi Polyoxyl 35 castor oil.

Ue che tuy xwong
Chu yeu giam té bao trung tinh, 1a doc tinh lam gi6i han liéu diéu tri. Can theo dai thudng Xuyén s6 lugng té bao mau trong sudt qua

trmh diéu tri véi Paclitaxel. Bénh nhan khong nén diéu tri lai cho dén khi lugng té bao bach cau trung tinh hdi phuc trén 1500/mm” (1,5 x
10°/L) va tiéu cAu trén 100000/mm’ (100 x 109/L)
Khi tiém truyén 1an lugt nhidu thudc, cac dan xudt ciia taxan (Paclitaxel, docetaxel) nén ding trudc cac dan xudt cua platin dé giam nguy

co suy tuy.

Bat thuwong nghiém trong trong dén truyén tim
Néu bénh nhan xuét hién bét thuong trong dén truyen tim khi diéu tri véi Paclitaxel, can dugc diéu tri thich hop, két hop véi theo doi

dién bién tim mach trong qua trinh diu tri duy tri bing Paclitaxel. V&i tét ca bénh nhan, can kiém tra thuong xuyén chirc ning sng, dic
biét 1a trong vong mot gidr du sau khi tiém Paclitaxel.

Thin trong véi bgnh nhin cé tién sie mdc bénh than kinh ngogi vi (do héa tri liéu hodc bénh than kinh do dai thao dudng).

Calitaxel chita 49,7 % (tt/tt) ethanol do d6 cin than trong khi dung chung véi thudc khac va sir dung thudc & ngudi nghién ruou, phu
nit ¢6 thai, phu nir cho con b, tré em va nhém ddi tugng cé nguy co cao nhu bénh gan hodc dong kinh.

E¢nh nhén suy gidm chirc nang gan
Cin giam liéu & ngudi bénh c6 rdi loan hogc suy chirc nang gan. Paclitaxel dugc khuyén céo khong sir dung trong trudng hop

transaminase ting 10 1an so véi gid tri gi6i han trén ngudi binh thudng, hogc bilirubin > 7,5 mg/100ml hoic 5 14n so v&i gidi han trén cua
ngudi binh thuong.

Nguwoi cao tudi
Nhitng ngudi gia thudng tdng nguy co bi ddc tinh (bénh than kinh, giam bach cau hat).

Tréem
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!(héng khuyén c4o str dung cho tré em duéi 18 tudi do thiéu dir liéu vé tinh an toan va hi¢u qua.

Khd néng sinh sin ¢ nam
Paclitaxel c6 thé gdy ra vé sinh vinh vién. Vi vdy, bénh nhan nam can dugc tu vén vé viéc Iuu trit tinh trung trude khi didu tri.

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Paclitaxel gay dgc ca phoi va bao thai, 1am giam kha ning sinh san trong cic nghién ciru trén dong vét. Khong c6 dir liéu nao vé viéc sir
dung Paclitaxel cho phu ni¥ ¢6 thai. Vi Paclitaxel c6 thé nguy hiém cho thai nhi néu ding cho phu nir c6 thai, do dé chéng chi dinh
Paclitaxel trong suot qua trinh thai ky. Phu nir can duoc khuyén céo khéng nén c6 thai trong qua trinh diéu trj véi Paclitaxel va phéi
thong béo ngay cho béac sy néu nghi ngd ¢6 thai. .

Chura c6 dir liéu vé viéc Paclitaxel bai tiét qua sita me. Khi bét ddu didu trj béng Paclitaxel, ngung cho con bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong 14i xe va van hanh mdy méc khi dang diéu trj bang Paclitaxel vi ché phim chira ethanol ndng dé cao.

TUONG TAC THUOC

V6i cdc chat chong ung thu khéc, céc tuong tac thube c6 thé xay ra tily theo thubc dugc sir dung két hop véi Paclitaxel. Cisplatin
(thudong dugc dung sau Paclitaxel) néu ding trude s& 1am gidm sy dao thai Paclitaxel qua thén tir 20 dén 25%, va lam tang sy trc ché tuy
xuong. Dung Paclitaxel véi doxorubicin s& 1am ting nong do trong mau cta doxorubicin, ting hiéu qua chéng ung thu nhung ciing [am
tang tac dung khéng mong mudn trén tim.

Paclitaxel c6 thé ting mirc do/ndng do diéu trj khi sir dung cuing véi céc chit gay giam kha ning chuyén héa hoic thai trir trong co thé,
dic biét cc chit e ché, hodic cac chét canh tranh chuyén héa qua isoenzym CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4, va cytochrom P450. Trén in
vitro, ketoconazol, verapamil, diazepam, quinidin, dexamethason, cyclosporin, teniposid, etoposid, va vincristin, cac chét tc ché protease
trc ché sy chuyén héa va thai trir cia Paclitaxel.

Negugc lai, céc thude cam tmg cytochrom P450 hoic isoenzym CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4, s& lam giam ndng d6 cua cac Paclitaxel

trong méu, nhu céc thuéc chéng co giat phenobarbital, phenytoin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Théng bio ngay cho bic s§ hodic dugc s§ nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thudc.

Tén suét giip cdc tac dung khéng mong mudn dwgc liét ké sau day:

R4t phé bién (> 1/10), phd bién (tir > 1/100 dén < 1/10), khong phé bién (>1/1000 dén < 1/100), hiém (> 1/10000 dén <1/1000), rét hiém

(< 1/10000), tan suét khong ro (khong uéc tinh dugc tir cac dir liéu hién tai).

Hé coquan Tén sudt . Tic dung khéng mong mudn Q
Rét phé bién N~hiém triing (c’:hﬁ‘yé.u duong tiét niéu va duong ho hip trén), (i fhimg trudng hop
XL da dugc béo céo 1a tir vong.
Nhi¢m tring Khong phd bién | S&c nhifm khudn
Hiém Nhiém tring mau, viém phiic mac, viém phoi
. o Rt phé bién Ucf ché tity, giam bach cau trung tinh, thiéu méau, giam tiéu cau, giam bach cau, chay
R&i loan mau va hé mau.
bach huyét Hiém St giam bach cau
Rét hiém Bénh bach cau dong tiy cap, hi chimg rdi loan sinh tay
Rét phd bién Phan tmg qué man (chi yéu dé mit va ban da) ]
" sk Phan g qua man nghiém trong can diéu trj (giam huyét ap, phi mach mau than
R&i loan hé mién dich . kinh, & dich ho hip, ndi mé day, lanh, dau lung, dau nguc, nhip tim nhanh,...
Hiém Phan tmg phan vé

R4t hiém

Sdc phan vé

R&i loan chuyén héa
va dinh dudng

R4t hiém

Biéng in

Khoéng rd

Hoi chimg ly giai khdi u

R&i loan tAm than

Rat hiém

Trang théi 1d lan

R4i loan hé than kinh

Rét phd bién

Ddc tinh trén than kinh (chu yéu: bénh Iy than kinh ngoai bién)

Hiém

Bénh Iy than kinh vén dong

Dong kinh con 16n, bénh Iy than kinh tyr chii (dAn dén liét rudt va ha huyét ap thé

Rilt hic dimg), bénh ly ndo, chéng mit, nhirc dau, mét thang bing.
£r ok R&i loan thi giac va/hodc than kinh thj giac (migrain thi giac), dic biét véi nhitng
R3i loan thi gidc R i bénh nhan duge diéu trj voi liéu cao hon liéu thuong dung.
| Khong rd Phu diém vang, l6a mat, dom thuy tinh thé.
R&i loan thinh gidc Rét hiém Mit thinh luc, dc tinh trén tai, i tai, chéng mit
Phd bién Nhip tim chim ]
g e Khéng phd bién Nhdi mau co tim, block nhi that, bénh Iy co tim, nhip nhanh that
ROi loan trén tim Z .
Hiém Suy tim
Rt hiém Rung nhi, nhip nhanh trén thit
R&i loan mach mau Rat pho bi-é L Ha huyét .- r e
T Khéng phd bién Huyeét khoi, tdng huyét 4p, viém téc tinh mach
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_ Héco q'ua,n e ,"I_‘:’in sudt. ol . Técdyngkhong mong muén
Rét hiém Sbc
Khoéng rd Viém tinh mach.

. R . 6 hi én tic phdi, h6i, viém phéi mé k&, khé thd, tran dich ma
Réi loan h6 hdp, Idng | Hiém gﬁgiho hap, thuyén tic phdi, xo héa phoi, viém phoi mo k&, khé thd, tran dich mang
ngue, va trung that R&t hidm Ho

Rat pho bién Tiéu chay, 6i, ndn, viém niém mac
Hiém Téc rudt, thing rudt, viém dai trang do thiéu méu cuc bj, viém tuy.
R&i loan tiéu héa Huyét khoi mac treo trang, viém dai trang gia mac,

Rét hiém
viém dai trang giam bach cAu, tran dich mang bung, viém thuc quan, téo bén

R&i loan hé gan mat Rét hiém Hoai tir gan, bénh ndo gan (ca 2 trudng hop déu di cé nhitng ca bao céo tir vong)
Rét phé bién Rung téc
Phd bién Thay ddi vé da va méng nhe va thodng qua
£ L Hiém Ngira, ban, d6 da
ROi loan da va mé R PR
dudi da o H‘(_)l chirng Stevens-Johnson, hoai tir bl‘ell b}, .
Rat hiém hong ban da dang, viém da tréc vay, néi meé day, bong méng (bénh nhéan dang diéu
tri nén chéng nding trén tay va ban chan)
Khoéng 16 Xo cing bi
Réi loan co xwong va | Rat phd bién Pau khép, dau co
mo lién két Khéng rd Lupus ban d6 hé thong
Phan tmg tai chd tiém (bao gdm phu tai chd, dau,
R&i loan khac va phan | Phd bién do da, vai trudng hop thoat mach c6 thé dan dén viém mé té bao, xo hoa da va hoai
rng tai noi tiém tir da)
Hiém Sot, mat nudce, suy nhuge, phu né, mét moi
Ph bién Tang enzym gan nghiém trong AST (SGOT), ting nghiém trong phosphatase kiém.
Xét nghiém Khong phd bién Tang nghiém trong bilirubin
Hiém Téng creatinin trong méu.

Huéng din cich xir tri ADR _
T4t ca cac phuong tién va thuéc men can thiét cho cdp ctru hdi sirc (adrenalin, corticoid, oxygen, dich truyén, méy trg tim — ho hép...) cin
phai sin sang.

Trong trudng hop 6 bénh than kinh gy rdi loan van dong thi phai ngimg thudc, hogic c6 thé giam liéu 20%.

C6 thé tiép tuc ding thube cho ngudi bénh bi block nhi thit cip 1 va phai theo doi dién tim db. G ngudi bénh c6 réi loan din truyén
nang hon thi phai ngimg dung Paclitaxel va cin diéu trj trg tim thich hop.

O bénh nhan c6 tri¢u chimg man cam nghiém trong véi Paclitaxel, dimg tiém truyén thudc két hop véi cac bign phap diéu tri triéu chimg
tich cuc. Céc bién phap nay thudng bao gdm sir dung epinephrin, khang histamin hay corticoid trong trudn can thiét.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 thude giai (antidote) khi qua lidu Paclitaxel. Trong trudng hop qua liéu Paclitaxel, bénh nhan cin dugc theo ddi chit che, bién
chirag ddu tién thuong 1a suy tuy, bénh than kinh ngoai bién va viém loét dudng tiéu héa. Piéu trj triéu chimg va hd trg 1a chu yéu.
Trudng hop qua lidu & tré em c6 thé bao gdm doc tinh cip do ethanol.

BAO QUAN
- Bao quan noi khé mat, nhiét do khong qué 30°C, tranh anh sang
- Dung dich sau khi mé néip va trudc khi pha loang: én dinh vé mat héa hoc va vat ly & nhiét 46 dudi 30 °C trong 28 ngay. Tuy
nhién, dé tranh nhiém khuén, dung dich Paclitaxel sau khi m& nip nén dugc dung ngay.
- Dung dich sau pha loéng: bén vé mit héa hoc va vt ly ¢ nhiét do dudi 30 °C trong sudt 27 git dong hd (tinh ca thoi gian ph
ché va tiém truyen) Tuy nhién, dé tranh nhlem khudn, dung dich Paclitaxel sau khi pha nén dugc dung ngay. San pham tlew
truyén nén dugc kiém tra bing cam quan cac tiéu phin lo limg hodc mau sic bat thudng trudc khi truyén.

. ’0
HAN DUNG )
24 thang tir ngay san xuat.

Sdn xudt tai:
CONG TY CO PHAN CONG NGHE SINH HQC DUQC NANOGEN .
Dia chi: L6 I — 5C, Khu Cong Nghé Cao, Phuong Tang Nhon Phi A, Quéan 9, Tp. HC

Ngdy phé duyét: DD/MM/YYYY.

TUQ CUC TRUING

P.TRUONG PHONG
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