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Rx Thu5c b6n lheo dm

SUNPEXITAZ 5OO
B6t dong kh6 pha truyen tinh mactr

M6i la dl0a:
Pemetrexed dinatri heptahydrat
tuong duong pemetrexed 500m9
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Epc ki hudng ddn s* dqng trudc khi dilng.
DA xa dm ny tud em.

Th6ng bdo ngay cho bdc si hodc duqc si nhftng tdc dqng kh6ng mong *16, gQp phdi khi s*
dqng thu6c.

Thu6c bdn theo don

cao

HTIoNG nAN sU DUNG THUoC cHo NGrIoI BENH
SUNPEXITAZ

l. Thirnh him lugng cria thu
SUNPEXITAZ IOO

Udt to chtra:

Dinatri pemetrexed heptahydrat tuong duong pemetrexed 100 mg.
Tii duoc: mannitol, natri hydroxid*, acid hydroclorid*.
*chinh pH.

SUNi,I'XITAZ 5OO

Udi lo chttca;

Dinatri pemetrexed heptahydrat tuong duong pemetrexed 500 mg.

T6 duoc: mannitol, natri hydroxid*, acid hydroclorid*.
*chinh pH
2. MO tA sin phim: Sunpexitaz ld bQt d6ng kh6, v6 tring, miru tring d6n tring ngd
hodc vhng nhat hodc vdng xanh 16 cdy, duoc dung d6 pha dich truyAn tinh mach
3. Quy crlch dr6ng g6i:
Sunpexitaz 100 dugc d6ng trong timg lq ri6ng, m6i lo chira l00mg bQt d6ng kh6

. i. . ^pemetrexed. m6i hQp mQt lq.

Sunpcxitaz 500 duoc d6ng trong tinr-!. lo ri€ng, m6i lq chira 500m-r bQt d6ng kh6
pemetrexed, m6i hgp mQt lq.
4. Thuiic dtng cho bQnh gi:
Pemetrexed ld thu6c di6u tri ung thu.
Pemetrexed duqc k6t hqp v6i cisplatin, m6t thu6c kh6ng ung thu kh6c, d6 di6u tri ung thu
,.i . i. ,
bi6u m6 mhng ph6i 6c tinh, m6t d4ng cira ung thu inh huong l6n mirng ph6i. o nhirng bQnh

nhin kh6ng duoc h6a tri trut-rc dti.
Pemetrexed cfing duoc ktit hqp vdi cisplatin AC AiAu tr! khoi dAu cho bQnh nhAn ung thu ph6i
tii5n tri6n.
Penrctrexed dugc kC don diirr tri ung thu ph6i o giai doan ti6n tlicn n6u b€nh nhAn d6p irng
diAu tri hoac bQnh kh6ng tro ning sau khi h6a trl ban ddu.

Pemetrexed cfrng dugc chi dlnh di6u tri cho bQnh nhdn ung thu ph6i ti6n tri6n, ntrirng nguoi
md bQnh ti6p di6n sau khi dd duoc di6u tri bing c6c biQn ph6p h6a tri ban dAu kh6c.

5. NGn dtng thuiic niy nhu th6 nio vh li6u lugng:
Chi dilng truyAn ffnh mach.

Li6u khuy6n c6o cta pemetrexed lir 500 mg/m2 diQn tich bd mat co th6 (BSA). DiQn tich bC

mdt co th6 dugc tinh io6n tr6n chidu cao vd cdn n{ng. B6c si sE dr,ra vdo diQn tich bC mdt co
th6 de tinh to6n li6u. Tty thu6c vdo s6 lucrng ttl bao m6u vir t6ng trang ctra b6nh nhdn mir c6

tn6 AiCu chinh li6u dung hodc hodn tri liQu. Duoc si bQnh viQn, y ti hay b6c si sE pha

pemetrexed v6i dung dich natri clorid pha ti6m 9mg/ml (0,9%) tru6c khi truydn cho b6nh

nh6n.
Pemetrexed duoc dung <16 truy6n tinh m4ch vd thudng k6o ddi khoing l0 phirt.
Khi phdi hqp pemetrexed vdi cisplatin;
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Biic.si ho{c dugc si bQnh viQn s€. x6c dinh li6u dua tr6n chi6u cao vd cdn ning. Cisplatin duoc
truydn vdo tinh mach sau khi k€t thric truydn pemetrexed khoing 30 phtii. Tn"i gi", i.;;6;
cisplatin kdo ddi khoAng 2 gio.
B6nh nh6n s€ duoc di6u tri m6t lAn m6i 3 tuAn.
Cdc thu6c phiii hqp;
Ciic corticosteriod: b6c si sE kC don steroid (tuong ducrng 4mg dexamethasone 2 lAn/ngdy)
cho b6nh nhdn vdo ngiy tru6c, ngay sir dung pemetrexeJ vd ngdy sau ctra di6u tri. St.;;i;
duoc k6 don dC ldm gi6m tAn sudt cdng nhu -,i. ao c6c phan rlmg da md ban .r,h6 #;;;l
trong qu6 trinh di6u tri ung thu.
86 sung vitamin: b6c si s€ kC don acid folic u6ng (vitamin) hodc m6t ch6 ph6m da vitamin c6
chria acid folic (350 ddn 1000 microgram) cho bQnh nhdn dtng hing ngay rrong khi di6u tri
vdi pemetrexed. B6nh nhdn sE duoc dung ft nh6t 5 li6u thu6c trong 7 ngay t.uOc khi blt dAu
li6u pemetrexed dAu ti6n. BQnh nh6n ptiai ticp tpc alng acid folic trong 2l ;;t ,;; [5;
pemetrexed cuoi cung. BQnh nhdn c6 th6 duoc ti6m vitamin B12 (1000 microgram) vdo tuAn
tru6c cta dort cliGu tri pemetrexed vd sau d6 m5; g tuAn (tucrng tmg voiJ dort di6u tri
pemetrexed). Vitarnin By2.vir acid folic dugc dung dC gi6m thi6u dQc tinh khi di€u tri urtg Lhu. , ,.,,.
N6u ban c6 bdt k j' thdc mdc nho v6 thu6c, hdy hoi bric si hodc duoc si ctra ban. /l(L/_--6. Khi niro kh6ng n6n dtng thu5c niy: /
B6nh nhdn c6 tiCn sft di tmg nghiCm trong v6i pemetrexed hodc vdi b6t ky thdnh phAn ndo
duoc sir dung trong c6ng thric.
PhU nfr cho con bri: phii nglmg cho con b[ khi diAu tri v6i pemetrexed.
Ntiu bQnh nh6n c6 ti€m hodc dU dinh ti6m vic xin s6t vdng.
7:., T6".drlng kh6.ng mong mu6n:
Gi6ng nhu cilc thu6c kh6c, thu6c niry cflng c6 th6 glty ra cdc titc dgng kh6ng mong mu6n, tuy
nhi6n kh6ng phAi ai cfrng mic ph6i.
Cdn liAn h€ vdi bdc si ngay lQp t*c n€u ban bi:
. S6t hay nhi6m trung (ph6 bitin): n6u nhiet dO co thd tang l6n 38oC hoac. cao hon, vi m6 h6i

hodc c6c ddu hieu kh6c cria nhi6m trung (boi vi so luong t6 bdo b4ch cdu s€ gi6m di so v6i
binh thuong). Nhi6m khuAn (nhiCm trung) c6 th6 ndng vd c6 th6 d6n d6n tri vong.

.N6u b4n cim th6y dau nguc (ph6 bi6n) hoac nhip tirn nhanh hay nhfp tim b6t thuong (kh6ng
ph6 bi6n).

.N6u b4n th6ry dau, d6, sung ho{c lo6t o miQng 1r6t ph6 bi6n).
oPlr.in irng di ir:rg: ph6t.ban da (rAt ptri bi6n)/cdni gi6c b6ng ho{c c6m tlrir dau nlr(ri (ph6

bi6n), ho4c s6t (ph6 biCn). Hi6m g4p c6c ph6n ring da n{ng vd c6 th6 d5n dtin tir vong. Li€n
he v6i bdc si ndu ban ph6t ban nAng, ngfra ho{c giQp da (hQi chrmg Stevens-Johnson hodc

hoai tri bi6u bi da nhi6m dQc)

oNCu ban cim thAy mQt moi, cim gi6c ng6t xiu, tho h6n h6n hoic n6u da nhgt nh4t (boi vi
lugng haemoglobin sC thAp hcrn mtic binh thuong)

. Chay m6u nu6u rdng, mfri ho4c miQng ho4c chdy mdu khdng cAm dugc d b6t k! vl tri ndo,

nu6c ti6u do ho{c h6ng, v6t th6m t(m bAt ngo (boi vi s6 lugng ti6u c6u sE it hcrn binh
thuong).

.N6u bqn dQt ngOt kh6 thd, dau nguc ndng ho4c ho ra dom co l6n m6u (kh6ng ph6 bi6n) (c6

tne UiCu thi cuc m6u ngh€n d mach m6u ph6i).
Tdc damg kh6ng mong muiSn vdi pemetrexed cd thA bao g6m;

Riit ph9 bi\n @6 the dnh hudng nhiiu hon I tong l0 ngwdi)
SO luqng td bdo b4ch cdu thAp.

Lugng haemoglobin thAp (thi6u m6u).
Lugng ti6u cdu thAp.

Ti6u chiy, tiio b6n, bu6n ndn, n6n, ch6n dn.

Dau, d6, srmg ho{c lodt miQng.
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MCt mdi, phrit ban da.

RUng t6c, m6t cim gi6c.
Th4n: xdt nghiQm m6u bdt thuong.

Phd biAn @6 th€ anh huong d1n I tong l0 ngudi)
Phin img di img: ph6t ban dalcdm gi6c bong hodc cdm thAy dau nh6i.
Nhi6m trung bao g6m nhi6m khuAn, s6t, mft nu6c, suy th4n.
Kich ung da vd ngria.
Dau nguc.
YCu co, vi€m mdng ket lvi6m mit;.
Kh6 ti6u, dau bung, vi gi6c thay d6i.
Gan: b6t thucrng x6t nghidm miiu.
Ch6y nudc mit.

Kh6ng ph6 biAn @6 thA dnh hudng ddn I rong 100 ngfii)
Suy th4n cdp, nhip tim nhanh.
vi6m mdng thuc quin df duoc ghi nh4n khi di6u trl v6i penrctrexed/x4 tri.
Vi6m truc trdng (vi€m nring dai tring c6 th6 di kdm v6i xuAt huydt ru6t hodc xu6t huy€t
truc trirng).
Vi6m ph6i m6 kE (sgo tiri khi O phOi;.

nh6n duoc xa tri tru6c d6 ho4c trong vd sau khi di6u tri vdi pemetrexed.
Ea ghi nh4n c6c t**g hqp dau tri chi, nhiCt dg gi6m, da d6i mdu, cpc m6u d6ng trong

. mach m6u ph6i (tdc mach ph6i).
HiAm gqp (cd rh€ anh huong dAn I trong 100 ngudi)

Phdn img vi6m cdp (ban do da.gi6ng nhu bong ning n[ng) c6 thC xdy tra d vtng da di
ti6p xirc v6i xa tri tru6c d6, nhi6u ngdy d6n nhi6u ndm sau khi xa tri.
BQnh da bong nudc bao g6m hQi chtmg Stevens-Johnson vd hoai tu bi6u bi da nhi6m
dOc.

Thi6u m5u tiin huy6t li6n quan mi6n dfch (kh6ng th6 tg phrl hty t6 bao h6ng cAu).
Vi6m gan.

Phin ung phdn vQ (phan ring d! img nghi6m trong).
Kh6ng rd: chua dit dic li€u dA thiAt lAp tin suiit

Phu chi du6i c6 dau vd do.
B€nh nhAn cir th6 mic phai c6c tri6u chimg/tinh trang ndy. I39nh nh6n phai b6o voi bLrc si
chng s6m cdng tdt khi xu6t hi6n cric tric dung kh6ng mong mu6n ndy.

Th6ng bdo cho bdc si nhtrng tdc dltng kh1ng mong mu1n gqp phdi khi sit dung thu6c.

8. NGn tr{nh ding nhflng thu6c ho{c thgc phim gi khi dang sir dgng thuSc niy:
Hdy b6o cho biic si cria ban bitit n6u ban dang dung c6c thu6c giAm dau hay khdng vi6m nhu
c5c thu6c kh6ng vi€m kh6ng steroid QTISAIDs) k€ cd ciic thu6c kh6ng k6 tlon (ibuprofen).
C6c NSAID c6 thoi gian hoat tinh kh6c nhau. Dua vio li6u trinh truy€n thu6c valho{c chirc
ndng thfn, b6c si sE chi dinh loqi thu6c ve thoi gian s[r dpng thu6c..NC" b4n cdm th6y kh6ng
chic ch6n thu6c cira ban dirng c6 phni ln NSAID kh6ng, hdy tham v6n b6c si hodc du.gc si.

Hdy b6o vdi b6c si hoic duoc si n6u b4n dang vir gAn ddy c6 sir dung b6t k) loai thu6c ndo k6

cd thudc kh6ng ke don.
g. Cin.lhm gi khi mQt lin qu6n kh6ng dtng thu5c:
Loai thu6c ndy duoc sri dgng boi b6c si theo nhu lich trinh dd dugc 6n dinh. BQnh nhin cdn

phii tudn thir liQu trinh di6u tri.
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Ntiu b6nh nhAn c6 bAt ct cAu hoi ndo v€ vi6c sri dung thu6c, hdy tham kh6o f ki6n biic si,
duoc si hodc y t6 cria ban.
10. CAn bio quin thu6c niy nhu th6 niro:
Bdo quin dudi 30oC.
Dung dich hoirn.nguyel vd dung dich ti6m truyAn: cdn duoc su dung ngay lAp tric. Khi duoc
chudn bi truc ti6p, dQ 6n dinh h6a-lf cira dung dich hodn nguydn vd dung dich ti6m truyAn
duoc x6c dinh la 24 gid khi bio qu6n trong tri l4nh.
Thu6c dugc ding m6t lAn, loai bo phAn thu6c kh6ng sri dung theo dfng quy d!nh.
11.. Nhfrng d6u hi6u vir triQu chring khi dtng thuiic quf li6u:
N6u b6nh nhdn qu6 li6u pemetrexed, tf,ng nguy co gAp ph6i citc tdc dpng kh6ng mong mu6n
(xem muc Tdc dgng kh6ng mong muiin)
12. Cin phfri lim gi khi dtrng thuiic quri li6u khuy6n c6o:
Thu6c duoc dung boi chuy6n vi6n y khoa/b6c si/duoc si theo nhu li6u trinh dd duoc dinh
tru6c vd ho sE theo d6i d6u hiQu vi triQu chimg qurl li6u cua bQnh nhdn vir c6 biQn ph6p di6u
tri.phu hqp.
N€u ban cdn th6m th6ng tin v6 vi€c su'dung thu6c, hiy tham vdn biic si, duoc si cira ban.
13. Nhfi'ngdiiu cin th$n trgng khi dirng thu5c niy:
H?y tham vAn b69 sI hoic duoc si tru6c khi dung pemetfexe_d. 

.
N6u ban dang mdc phii ho4c c6 ti6n su mic phii c6c vAn d6 v6 th6n, hdy b6o cho b6c si hodc
duoc si cira ban vi ban c6 thrS kh6ng phni di6u trf vdi pemetrexed.
Truoc m6i aqt truyAn thu6c Ua, * duqc l6y mAu m6u dO d6nh giri chric ndng th6n vir gan
cfrng nhu ki6m tra liQu b4n c6 dir s6 lugng t6 bdo m6u dC di6u tri v6i pemetrexed kh6ng.
B6c si c[ra b4n c6 th6 quy6t dinh viQc di6u chinh lidu ho4c tri ho6n di6u tri tuy thu6c viro tdng

.t
trang cua ban vd n6u s6 luqng tC bdo m6u qu6 th6p. N6u ban dang di6u tri v6i cisplatin, b6c si
cria ban s€ phdi ddm bio ban c6 dri lugng nu6c vir dugc di6u tr! phu hqp tru6c vd sau khi ban
su.dgng cisplatin tl6 phong ngua n6n.
N6u b4n phii ho4c sE phdi xa tri, hdy tham v6n v6i b6c si cria ban n6u tia ph6ng x4 c6 tuong
tdc s6m ho4c tr6 v6i pemetrexed.

N6u gAn d6y b4n c6 ti6m vic xin, h6y b6o cho biic si cira ban bi6t vi c6 th6 giy ra6nh huong
xAu l6n pemetrexed
N6u ban bi benh tim holc ti6n sir c6 bQnh ly tim, hdy b6o cho bdc si cira b4n.

N6u b4n bi ri dich quanh ph6i, b6c si cira ban c6 th6 quytit tlinh loai bo dich tru6c khi chi dinh
sfr dung pemetrexed cho ban.

Trti em vir thanh thi6u niOn

Chua c6 dt lieu li6n quan cho viQc sri dr,rng pemetrexed o dAn sO tre.

Thai ki,
NCu ban dang mang thai, ban nghi ki ban mang thai ho{c co k0 ltoach cr5 con, hdy b6o cho

b6c sT cira b4n.
NCn tr6nh su dpng pemetrexed trong thai k!. B6c si cria b4n s€ th6o ludn vdi b4n vO nguy co

ti6m An khi sir dung pemetrexed trong thai kj.. Nu bqnh nhdn n6n dtng c6c biQn ph6p tr6nh

thai c6 hiQu qui trong khi di€u tr! v6i pemetrexed.

Cho con bri
N6u ban dang cho con bt, h5y b6o cho b6c si cua ban bitit.
N6n ngrmg .ho 

"on 
bri trong su5t qu6 trinh di6u tri v6i pemetrexed.

Khi nlng sinh sin
Nam bQnh nhdn dugc khuy6n khdng n€n c6 con trong su6t qu6 trinh cho d6n 6 th6ng sau khi
diAu tr! v6i pemetrexed vd vi v4y n6n sir dr,rng biQn ph6p tr6nh thai c6 hiQu qui trong su6t qu6

trinh di6u tri v6i pemetrexed vir cho d6n 6 th6ng sau khi ng{ng diriu tri. NOu ban mu6n c6 con

trong quii trinh diAu tri hodc trong 6 th6ng ru, khi duqc diCu tri, hdy tham v6n f ki6n b6c.si

hoac duqc si. B4n cO itr6 cAn phii tim ki6m biQn ph6p b6o quin tinh trung tru6c khi bit dAu
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tri liqu.
L{i xe vi vfn hirnh miy mric
Pemetrexed c6 th6 ldm ban cim thdy m6t moi. Thdn trong khi lei xe hodc v4n hdnh m6y m6c.
Pemetrexed crf chfta natri
Pemetrexed 500 mg c6 chria luong natri xdp xi 54 mg/lq. CAn duoc cdn nhic o bQnh nhdn c6
ch6 d0 dn ki6ng mu6i.
Pemetrexed 100 mg chria luong it hon I mmol natri (23 mg) m5i lo, vd co b6n "kh6ng c6
natri".
14. Khi nho cin tham vin bdc si, dugc si? cin c6 f kitin b6c si chuy0n khoa trong su6t
qu6 trinh tri liQu, sau tri liqu. N6u b4n nhAn th6y ban c6 b6t kj,bi'5u hi€n nho nhu duoc m6 ti
o muc Trlc dung kh6ng mong mu6n, hdy tham v6n b6c si cira ban ngay l4p tirc.
NAu c,in thAnt thdng tin xin h6i y kiAn bdc si hodc duqc s7.

15. H4n dirng cta thu6c: 24 thangk6 ttr ngiy sdn xu6t.
Kh6ng s* d4ng thuiic khi dd qud han ditng cila thu6c in tAn bao bi.

16. TGn, dla chi, bi6u tugng (n6u c6) cria co'qulrn, cd nhin chiu trrlch nhiQm vil
,0' Sun Pharmaceutical Industries Ltd

StIN PHARMA Halol-Baroda Highway, Halol-3s9 350, Dist: Panchmahal, Gujarat

17. Ngny xem x6t sfra tl6i, c{p nhgt lgi nQi dung hufng d6n sfr dgng thu6c:

thu6c:

State, An D0.

I

i
.l
I

a

A

K

p

https://nhathuocngocanh.com/



HTIONG nAN stl DUNG THUoC CHo cAN go Y TE
SUNPEXITAZ

1. Thirnh phin c6u t4o
SUNPEXIT AZ IOO
UAi to chtia:
Dinatri pemetrexed heptahydrat tuong duong pemetrexed 100 mg.
T6 duoc: mannitol, natri hydroxid*, acid hydroclorid*.
*chinh pH.
SUNPEXIT AZ 5OO

tvl6i to chua:
Dinatri pemetrexed heptahydrat tuong duong pemetrexed 500 mg.
T6 duoc: mannitol, natri hl droxid*, acid hydroclorid*.
*chinh pH
2. D?ng bio ch6: b6t d0ng kh6 pha dich ti6m truydn.
3. Crlc tlic tinh duqc lf
1.1 D4c tinh duqc lgc hgc
Pemetrexed ld ch6t kh6ng acid folic chria nhdn pyrrolopyrimidin. ME ATC: L0l BA04.
Ccr ch6 tdc ilQng
Pemetrexed ld mQt thu6c kh6ng folat ch6ng ung thu nhidu muc ti€u, c6 t6c dung nho ph6 vd c6c
qu5 trinh chuy6n h6a cht ytiu php thu6c folat cAn thitit cho sU sao chdp t€ bdo.
Nghi6n cuu in vitro dd cho th6y pemetrexed ['c ch6 thymidylate synthase (TS), reductase
dihydrofolate (DHFR), vd glycinamide ribonucleotide formyltransferase (GARFT), ld nhirng
enzym phu thu6c folat chfnh aOi vOi sinh t6ng hop crJra thymidin vd c6c nucleotid c6 nh6n purin.
Pemetrexed duoc vAn chuy6n vdo trong t6 beo boi cA cric hQ thdng ch6t mang khu folat vi hQ
,i

tlr6ng vdn chuy€n protein gan k0t folat mirng. MQt khi o trong te bdo, pemetrexed duoc chuy€n
thinh dang polyglutamat boi enzym folylpolyglutamat synthetase. C6c dang polyglutamat duoc
gif lai trong tC bdo vd ld nhirng chdt ric ch€ cria TS.vd GARFT. Su polyglutamat h6a ld quri.trinh
phu thu0c thoi gian vd ndng dQ xAy ra trong c5c t6 bdo ung thu, vd o mQt mtlc dQ han chi5 hon
trong c6c md binh thudng. C6c chdt chuy6n h6a sau qu6 trinh polyglutamat h6a lirm tlng thoi
gian b6n thii trong tr5 bao. ket qui lirm kdo ddi t6c d6ng c0a thu6c trong cdc t€ bdo ung thu.
Nghi6n cfu ti0r l6m shng dd chi ra rdng pemetrcxed [r'c ch€ sU' ting truong in vitro c0a dong t€
bdo u trung bi6u m6.(MSTO-2llH, NCI-H2052). Nghi6n cuu vdi dong tti biro u trung bi6u m6
MSTO-21 I H cho th6y t6c dyng hiQp lgc khi pemetrexed dugc k6t hop d6ng thoi v6i cisplatin.
1.2 Dic tfnh tlur.rc dQng hr.rc

Dlc tfnh duoc dQng hoc cria pemetrexed sau khi su dung don li€u dd duoc d6nh ei6 tren b6nh

nhAn ung thu cO k['6i u rin kh6c biQt v6i li€u luong tioig khoang 0,2-838 *g^7 ti€m truydn

trong l0 phrit.. Thd tich pha phdn bO cta pemetrexed ld 9 Llm2 . C6c nghiCn cuu in vitro cho thdy
pemetrexed gan k6t vdi protein huytit tuong khodng 8l%. Sg gin k6t ndy kh6ng bi 6nh huong
diig fe boi mir d! suV thdn. Pemetrexed duoc chuy6n h6a c6 gi6i h4n o gan vd duoc th6i tru
cnu yeu qua nuoc ueu v6'i kho6ng 70o/o d€n 90% li6u dtrng duoc thu h6i v6i dang kh6ng bi6n tt6i
trong nu6c. ti6u trong vdng 24 gid <tAu dtrng thu6c. Nghi6n cuu in vitro cho th6y pemetrexed

duoc bdi tiet ch0 dQng boi OAT3 (ch6t vdn chuy€n anion hiru co).
He sd thanh thAi t6ng cQng cria pemetrexed ld 91,8 ml/ph0t vd thoi gian b6n thii c0a pemetrexed

ld 3,5 gio o bQnh nh6n c6 chric ndng thdn binh thucrng (d0 thanh th6i creatinin 90 ml/phrit). Bi6n
thi€n dQ thanh thAi gifia crlc bQnh nh6n 0 mric dQ trung binh ld lg,3o . Mric dQ phoi nhi6m hQ
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th6ng.(AUC) c0a pemetrexed vd n6ng dQ t6i Aa trong huy6t.tuong (Cmax) rang ldn tuong ftng
v6'i li6u. Duoc d6ng hoc pemetrexed kh6ng thay d6i trong nhidu chu kj,di€u tri.
Du-o. c dQng hoc pemetrexed kh6ng bi Anh huong khi ding d6ng thoi v6i cisplatin. 86 sung acid
folic duong u6ng hodc ti€m bip vitamin gr2 khOng 6nh fiuong d6n dugc dQng hgc cria
pernetrexed.

4. Quy cdch tl6ng g6i:
Sunpexitaz 100 duoc d6ng trong tung 19 ri6ng, mdi lo chria l00mg bQt dong kh6 pemetrexed,
mor nop mot lo.
Sunpexitaz 500 duoc d6ng trong tirng lo ri6ng, m5i lo chr?a 500mg bQt d6ng kh6 pemetrexed,
m5i ngp mQt 19.

5. Chi ilinh tti6u tri
U trung bi6u m6 mirng ph6i r{c tinh
, Sunpexitazki:t hgp voi cisplatin

phdi 6c tfnh kh6ng th€ cat bo.
Ljng thu ptrOi ttr6ng t6 biro nh6

trong h6a tri liQu cho b6nh nhdn b! u rrung bi6u m6 mdng

. $unpelitazki:t lqp rOi cisplatin ld liQu phrip duoc lua chon hing dAu cho bQnh nhdn ung
thu ph6i khOng t6 bao nho khu tni holc d5 di c6n (NSCLC), kh6ng phAi ttl bio v6y theo m6
hQc.

. Sunpelitaz duoc.chi dinh nhu m6t thu5c don tri trong di€u tr! duy tri cho b6nh nhAn ung
thu ph6i kh6ng t6 bdo nho khu tni ho[c dE di cdn, kh6ng phdi t6 biro vAy theo m6 hoc mir
bQnh kh6ng ti6n tri€n sau khi h6a tri vdi platinum.

. Sunpexitaz dugc chi dinh nhu m6t don tr! liQu hdng thft hai cho b€nh nh6n ung thu ph6i
kh6ng t6 bdo nho khu trri holc dd di cin, kh6ng phdi tti bho vdy theo mo hoc.

6. Li6u lugng vi c6ch dtng
(-hi dirng ti1m truy|n tlnh mach. Pemetrexed phdi drqc stc dung drdi sry gidm sdt cila bdc si d)
diiu kiQn fi6n hdnh h6a triung thu.

Pemetrexed k6t hqp v6'i cisplatin: Li6u khuytin c6o c[ra Sunpexitaz la 500 mglmz di6n tich b€

m{t co the (BSA) ding truydn tTnh m4ch trong l0 phft vdo ngiry I cta m5i chu kj, 21 ngdy. Li6u

khuy6n c6o cria cisplatin ld 75mglm' BSA truydn trong 2 gid sau khi sau truydn xong

Srrnpexitaz kho6ng 30 phirt vdo ngdr, 1 cta m6i chu kj,2l ngiy. Bdnh nhSn cAn duoc diAu tr!

ch6ng ndn diy dri vd duo. c bu nu6c thich hop tru6c vdy'hodc sau khi truydn cisplatin.

Don tri liQu vcri pemetrexed: O nhirng b€nh nhdn ung thu ph6i ttrOng tr5 bao nho dd timg dugc

hrla tri tru6c d6, liAu khtr.,6n ciio c0a Sunpexitaz le 500 mg/m2 BSA ding truyiin tTnh mach

trong l0 phfit vio ngdy I cua m6i chu kj, 2l ngdy.

Ti6n triliQu:
D€ gi6m ti lQ vd mric <lQ cta c6c ph6n ring da n6ng, n€n su dung m6t lo4i corticosteroid viro ngiy

trudc, ngdy diAu tr! vd ngdy sau diAu trl v6i pemetrexed. Li€u corticosteroid n6n tuong duong vdi

4 mg dexamethasone u6ng hai lAn mQt ngdy.

Dd gi6m dQc tinh, bqnh nh6n n6n dugc b6 sung vitamin. B€nh nhAn ph6i u6ng acid folic ho{c

multivitamin c6 chria acid folic (350 dtln 1000 microgram) m6i ngdy. it nh6,t ph6i su dung 5 li6u

acid folic trong su6t 7 ngity trudc khi Uat AAu dqt diCu tr! pemetrexed dAu ti€n vir phdi duy tri

trong su5t qu6 trinh di6u tr! vd sau 2l ngdy c0a li6u pemetrexed cu6i ctrng. BQnh nhdn ph6i dugc
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ti6m bip vitamin Brz (1000 mcg) vdo tuAn tru6c c0a li6u pemetrexed dAu ti€n vd m6i : chu kj,
di€u tri sau d6. Nhfr'ng liAu vitamin B12 titip theo n6n duoc su dung cirng ngdy v6i pemetrexed.

Theo ddic6ng thri'c miu vi nhfi'ng khuy6n nghi giim li6u
B€nh nhAn cAn duoc ki6m tra todn b6 s5 luong tC beo m6u, bao g6m ci c6c dang bach ciu khric
nliau (WCC) vd ti6u ciu tru6'c m5i agt tri liQu. Tru6c m6i Aqt h6a tri, cdn rhu thdp cong thr?c

m6u d6 d6nh gi6 chr?c ndng gan vd thAn. Tru6c khi bat dAu b6t kj, chu kj, h6a tri ndo, b€nh nh6n
phdi c6: s6 lu'ong bach ciu trung tfnh tuy€t d6i (ANC) > 1.500 t6 bdo/mmr, sO luong ti6u cAu >

100.000 t6 beo/mm3;d0 thanh th6i creatinine > 45 ml/phtt; bilirubin todn phAn ph6i S 1,5 lAn gi6
tri tren cfia mfc binh thuong; alkaline phosphate (AP), aspartate aminotransferase (AST hoac
SGOT) vir alanine aminotransferase (ALT ho4c SGPT) phai S 3 lAn gi6 tr! gi6i h4n tr6n mric

bdo m6u th6p nh6t hodc d6c tinh tdi da tr6n c6c co quan kh6c ngodi hC huy6t hoc tir c6c chu kj,
diAu tr! trudc. ViQc di6u tri c6 th6 bi hodn lai dC b6nh nhdn c6 dri thoi gian phsc h6i. Sau khi
phuc h6i, b€nh nh6n c6 thi5 trii di€u tri theo ciic chi d6n o bdng I ,2 vd 3 c6 thti rip dung cho
Sunpexitaz dirng don d6c ho{c k6t trqp vdi cisplatin.

Bing 1: Bing hi6u chinh li6u cfra Sunpexitaz (dtng tlon iIQc ho4c k6t hqp) vn cisplatin
dga tr6n tlQc tinh tr6n huy6t hgc

binh thuong. Alkaline phosphatase, AST vir

c6 th€ dugc ch6p nhdn n6u gan c6 khdi u.

Khut,en nghi gidm tiiu- Di€u chinh li6u khi

ALT < 5 lAn gi6 tri gidi han rr€n mrlrc binh rhuon

b6t riiir chu kj,tiiip theo duoc dua tren so lu'o-ng r6

gra

I

I
,
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uGi6 tri ndy drlp ring theo dinh nghia gi6 tr! cho ph6p cria dQc tfnh theo Vi6n ung thu

NCI) (CTC phi6n bAn 2.0, NCI 1998) > chAy milu CTC d0 2.

NCu bQnh nhAn xu6t hi6n c6c d6c tinh kh6c ngoai huy6t hoc (tri dQc tinh tr€n thAn kinh) > mtic

d0 3 (trri ting men gan d6 3), ph6i ngLmg dirng Sunpexitaz d6n khi thuy6n gi6m dtin mtic th6p

hcrn hodc bing tri s6 trudc di6u tri c0a b6nh nhdn. Vi€c di€u tri lai n0n duoc ti6p tuc theo chi din
cuabtng2.

Bing 2z Bing hiQu chinh lidu cfra Sunpexitaz (dtng tlon tlQc ho4c k6t hqp) vn cisplatin

drga tr6n itQc tinh kh6c ngodi huy6t hg. "'o

1

J
\

ANC thAp nhAt <500/mm' vd ti6u cAu th6p nhAt
> 50000/mm3

75%li€utrudc d61a6i voi c6 2 thu6c)

Ti€u cAu th6p nh6t <50000/mm', kh6ng tinh d6n

ANC thdp nh6t
75%li€u trudc d61d6i r,6'i cA 2 thLrtic)

Ti6u cAu th6p nhAt < 50000/mmj c6 ch6y m6uu

kh6ng tfnh d6n ANC th6p nh6t
50% li€u tru6c d6 (aOi vOi cd 2 thu6c)

Li6u cfra Sunpexitaz (mg/mz) Li6u cria cisplatin (mg/m')

Bdt cri dOc tinh ndo, tru vi6m

ni€m m4c, o mric d0 3 hoac 4
75%lidutru6c d6 7 5o/o li€u tru6c d6

Ti€u chAy cAn tli6u tri n6i trfi
(kh6ng k€ mric <lQ) hoac ti€u

chiy dQ 3 ho[c 4
75%li€utru6c d6 75%fiAutruoc d6

Vi€m ni6m mac dQ 3 hoqc 4 50% li6u truoc d6 100% li6u truoc d6
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u Tieu chu6n ddc tfnh chung cta ViQn ung thu qu5c gia (NCI)
b Kh6ng f<e aQc t(nh thAn kinh

Trong trudng hgp c6 dQc thdn kinh, li6u luong khuy6n c6o cho Sunpexitaz vd cisplatin duoc
diAu chinh theo BAng 3. Benh nh6n ph6i ngmg di6u tri n€u quan s6t th6y d6c tinh thAn kinh dQ 3

ho6c 4.

Bing 3: Bring hiQu chinh li6u cria Sunpexitaz (dtng tlo'n tIQc holc k6t hqp) vn cisplatin
dga tr6n ilQc tinh thin kinh

CTC: ti6u chu d6c tinh chung.

Ph6i ngirng di6u tri bing Sunpexitaz sau 2lAn gidm li€u n6u b6nh nhdn c6 b6t k! d6c tinh
tr€n hodc ngodi hQ hul,ct hoc d mric d6 3 ho4c 4 (tru tdng rrien gan d6 3) ho4c ngirng ngay l6p

tric n6u quan s6t th6y dQc tinh thin kinh mtlc dQ 3 hoac 4.

B€nh nhdn ton tu6i: kh6ng ghi nhQn c6c brio ciio tlng nguy co circ tdc dung kh6ng mong mu6n d
d6i tuqng b6nh nh6n tu 65 tu6i tro l6n. Do d6, kh6ng cAn sg gi6m li€u ndo kh6c cho bQnh nhdn

tr6n 65 tu6i ngodi cfr6 aq gi6m liAu duqc khuy6n c6o chung cho t6t c6 bQnh nh6n.. ,.:
Tre em vd thiAu ni'An: khdng c6 chi dinh pemetrexed cho bQnh nhi bi ung thu bi6u mO mirng ph6i

6c tfnh vd ung thu ph6i kh6ng phei t6 bdo nho.

Suy gon: chua x6c dinh duoc m6i quan hQ giira AST (SGOT), ALT (SGPT) vd bilirubin t6ng v6i

duoc dQng hoc pemetrexed. Tuy nhi6n, chua c6 c6c brio ciio cg th6 d6i v6i bQnh nhdn suy gan c6

bilirubin >1,5 ldn gi6i han tr6n mftc binh thudng vir/hodc aminotransferase > 3,0 lAn gioi han \
tr6n mtic binh thuong (kh6ng c6 sg di cin gan) hoic > 5,0 l6n gi6i h4n tr6n mfc binh thuong t.6 I
su di can gan). I
Suy thQn (cong rh*c Cockroft vd Gault chudn hoSc toc d0 loc cdu thdn do bdng phtrong phd{
thanh thdi huy€t thanh Tc99*-DPTA).' Pemetrexed dugc thii trir chri y6u dang khdng <l6i qua

thqn. C6c b5o c6o cho th6y bQnh nhAn c6 dQ thanh thAi creatinin > 45 ml/phft kh6ng cAn su dit,u

chinh li€u nao kh6c ngoiri sg di€u chinh dugc khuy6n c6o cho tdt cA benh nhdn. Chua dt tht'

nghiQm dilng thuiSc cho bQnh nhdn c6 dQ thanh thdi creatinin du6i 45 ml/phfit dC <lua ra khuy6n

crio liAu lucyne cho nhtim b6nh nhdn niy. Do dti. pemetrexed kh6ng duo. c khuy6n c6o su dung

cho d6i tuo-ng ndy.

7. Ch6ng chi tlinh . , ). .
B€nh nhdn c6 ti6n sri di 0'ng nghi€m trgng vdi pemetrexed holc vdi bat ky thinh ph6n ndo duoc

sft dpng trong c6ng thric.
Ding dOng thoi vdi vic xin s6t vdng.
Phu nfr cho con bri.

8. Crlc trudng hqp th$n trgng khi dtng thyg:t . .

Pemetrexed c6 th6 ftc ch6 chfc ndng cta triy, bi€u hiQn bang gi6m bach c6u trung tinh, gi6m ti6u

cAu vd thiriu m6u (hay thi6u m6u b6t sin). Suy tty thuong ld dQc tinh gi6i h4n liAu lugng. B€nh

nhdn cAn duoc theo d6i bQnh ly suy ttiy trong su5t quri trinh di6u tri vh kh6ng n6n sir dpng

pemetrexed cho d6n khi benh nh6n c6 s6 lugng b4ch cAu trung tinh tuyQt d6i (ANC) tr0 vd mfc

,
N

Mri'c iIQ CTC Lidu Sunpexitaz (mg/m2) Li6u cisplatin (mg/mz)

0-l 100% li6u tru6c d6 100% li€u tru6'c d6

2 100% li€u tru6c d6 50% li6u trudc d6
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> 1500 t6 beo/mrn3, s6 luong ti,-lu cAu z 100000 t6 beo/mm3. Gi6m li6u cho chu kj, ti6p theo dua
tr€n s6 luong t6 bdo bach cAu trung tinh (ANC) th6p nh6t, sO luong ti6u cAu, vd d6c tinh t6i da

trdn h€ kh6c ngodi huy6t hoc quan s6t duoc trong c6c chu kj, truoc (xem muc Lidu luong vi
c:ich ding).
Klii duoc diAu tr! trudc vo'i acid folic vd vitamin B12, d6c tfnh it hon vd gi6m m['c d6 dQc tfnh
tr€n hd huy6t hoc vd ngodi hC huy6t hoc dQ 314. Do d6, t6t cA bdnh nhan duo. di6u tri v6i
pemetrexed phdi dugc hucrng d6n dung tru6c acid folic vd vitamin Brz nhu biQn phrip phong
ngua dC ldm gidm dQc t(nh li6n quan d6n di6u tri (xem muc Li6u lup'ng vi c:ich dtng).
Phdn ring da dE duoc b6o c6o o bQnh nhdn kh6ng duoc tidn tri liQu vdi corticosteroid. Di€u tr!
trudc vdi dexamethasone (ho5c tuong ducrng) c6 th6 ldm gidm ti 16 vi mtc d6 c6c ph6n fug
(xem muc Li6u lrqng vi c{ch dtng)
Chua dt dt lieu aOi vOi Uenn nh6n c6 dd thanh thAi creatinin duoi 45ml/phtt. Do d6, kh6ng
khuvdn c5o sri dr,rng pemetrexed cho bdnh nhdn c6 d6 thanh th6i creatinin < 45 ml/phft (xem
rnuc Li6u lug'ng vir cich dtng).
Bdnh nh6n suy th6n nhg d€n vil'a (dQ thanh th6i creatinin tu'45 d6n 79 ml/ph[t) n€n tr6nh dirng
c6cthu6ckhringvi6mkh6ngsteroid(l.,trSAIDs),nhuldibuprofenviracidacetyl saclicylic(> l,3g
h[ng ngiy) vdo 2 ngdy tru6c, viro ngdy s& dung thu5c vd 2 ngdy sau khi dilng thu6c pemetrexed
(xem Tucrng tic thu6c).
O b€nh nh6n suy th6n nhe d6n vira pht hqp di6u tri vdi pemetrexed, n€n ngung c6c NSAIDs c6
thoi gian b6n thdi dai ft nh6t 5 ngdy truoc, ngey su dung vd ft nh6t 2 ngiry sau khi dilng
pemetrexed (xem Tuong tr{c thuiic).
BQnh lf thdn ndng bao g6m suy thdn cdp dd duoc biio c6o khi dung pemetrexed don tri hopc k6t
hgp vdi cdctdc nhdn hoa tri.khiic. Trong do nhi€u trudng hqp bQnh nhAn di c6 y6u t6 nguy co
bi6n c6 tr6n th6n bao g6m mdt nu6c holc ti€n su tdng huy€t 6p hay <l6i th5o dudng.
Anh huong cta dich o khoang thu ba nhu dich trdn mdng phOi va dich c6 trtrong trdn pemetrexed

chua duoc bitit. Kh6ng c6 sg kh6c bi€t o liAu pemetrexed d€ binh thud'ng h6a n6ng d6 trong

huy6t tuong hay dQ thanh thAi duoc so s6nh o 2 nh6m b€nh nh6n khOi u r6n kh6ng c6 dich o
khoang thri 3 vd c6 luong dich o khoang thf 3 6n dinh. Vi v6y, cAn din luu dlch o khoang thf ba

tru6c khi di6u tr! nhmg vi6c niy c6 th6 khdng cAn thi6t.

Do d6c tinh tr€n hQ ti6u h6a khi s[r'clrrng pemetrexed vdi cisplrtin, m6t ntr6'c nlng dI duoc b6o

c6o. Vi vdy, bQnh nhdn can duoc didu tr! ch6ng n6n phi hop vd btr nuoc truo-c khi vd/hodc sau

khitri liQu.

Cdc bi6n c6 tirn mach nghi0m trgng. bao gdm nhdi m6u co tinr vd bi6n c6 rnach m6u n5o duoc

ghi nh4n kh6ng phO Uitin trong su6t quii trinh tti6u tri v6i pemetrexed, thuong khi ktit hgp vdi c6c

t5c nhdn dQc t€ bdo kh6c. Da s6 b€nh nhdn co circ bitin cO ndy dd duoc b6o c6o c6 c6c y6u td

nguy co tim mach tir truoc (xem T6c dgng kh6ng mong muiin).

Do tinh tr4ng suy giAm mi6n dich o c6c b6nh nhdn ung thu, kh6ng khuytin c6o su dgng ddng thoi
,a.i

circvdc xin s6ng giim dQc lgc.

Pemetrexed c6 th6 gAy t6n hai he di truydn, bQnh nh6n nam duoc khuydn kh6ng n€n c6 con trong

khi di6u tri vd dtin 6 th6ng sau khi k6t thric di€u tr!. C6c biQn ph6p tr6nh thai hoac ki6ng quan h6

tinh dpc cAn dugc khuy6n c6o. Vi 6nh huong c0a pemetrexed l6n khd ndng sinh sin khdng h6i

phqrc, b6nh nhAn nam cAn duoc tu v6n bAo quin tinh tring tru6c khi bat diu diAu tri.

I
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BCnh nhdn nfi'trong dd tu6i sinh s6n phdi sri dung c6c bi€n ph6p tr6nh thai c6 hiQu qu6 trong su6t
quri trinh di6u tri vdi pemetrexed (xem phqr nir c6 thai vd cho con bri).
C6c trudng hop vi6m phdi do xa tri dd duoc b6o c6o o b6nh nhdn duoc xa tri trudc d6, trong qu6
trinh ho5c sau khi du-o. c dii:u tri vdi pemetrexed. Than trong ddc bi6t tr€n d6i tuong b6nh nh6n
ndy vd cAn trong trong qu6 trinh s0'dung c6c t6c nh6n c6 tfnh ph6ng xa kliiic.
C6c truong hop khoi phrit phdn fug vi6m do hoa tri sau khi xa tri d6 du'o-c ghi nh6n o c6c d6i
tuong b€nh nh6n duoc xa tri nhidu tu6n hodc nhidu ndm tru6c d6.
Cdnh bdo cd fiAn quan ttdn tui dnqc
Thu6c c6 chria natri hydroxid.
VtSi tq SUNPEXIT AZ 500 chfa khoing 54 mg natri. Cdn duoc dtng th6n trong cho nhirng b€nh
nhdn c6 ctr6 AO dn ki6ng natri.

V6i t9 SUNPEXIT AZ IOO chria ft hon I mmol netri (23 mg) duoc xem nhu ld kh6ng chira natri.
Ch€ phem crrng c6 chfa mannitol c6 kh6 nlng sriv nhudn trdng nhe.

T16 em vir thanh thi6u ni6n
Chua c6 df liQu li6n quan cho vi6c su dung pemetrexed o d6n s5 tre

Ilrl Ll,
NCu ban dang mang thai, ban nghi ld ban mang thai hodc c6 k6 hoach c6 con, h6y b6o cho b6c si
cta ban.
NCn tr6nh sri'dung pemetrexed trong thai kj,. B6c si c0a b4n s€ thAo ludn v6'i ban vd nguy co tidm
6n khi su dung pemetrexed trong thai ki,. Nf b€nh nhdn n€n dtrng c6c bi6n ph6p tr6nh thai c6
hi6u qu6 trong khi di€u tri v6i pemetrexed.
Cho con brt
N6u ban dang cho con b[, h6y b6o cho biic si cta ban bitit.
NOn ngung cho con b0 trong su6t qu6 trirrh didu tri v6i pemetrexed.
Khi nlng sinh sin
Nam b€nh nhdn duoc khuy6n kh6ng n€n c6 con trong sudt qurl trinh cho ddn 6 th6ng sau khi di6u
tri.v6i pemetrexed vd vi vdy n6n.s[r dung bi6n ph6p tr6nh thai c6 hiQu qu6 trong su6t qurl trinh
di6u tri vdipemetrexed vd cho ddn 6 thimg sau khi ngung di6u tri. N6u b4n mu6n c6 con trong
qu6 trinh di6u trl ho[c trong 6 thdng sau khi duoc didu tri, hdy tham v6n f ki6.n b6c si holc duoc
:i. Ban cci tlr0 cdn ph6i tim ki6m bi0r,ph6p bdro eprirn tinh trirng tru6c khi b.rt dAu tri li0u.
Lr{i xe vi vfn hinh miy m6c
Pemetrexed c6 th6 ldm bqn c6m thdy mQt moi. Th6n trong khi l6i xe holc vdn hdnh m6y m6c.
9. Tuong tirc cria thu6c vOi thu6c lih:ic vi cric loaituong tic khSc
Pemetrexed dugc ddo thdi chti ytiu o dang khong tt6i qua th4n nho bdi ti6t o 5ng thAn vir m6t

phAn bing lgc o cAu thdn. Dirng d6ng thoi c6c thu5c g6y dQc cho th6n (vf dg, aminoglycoside,

thu6c lgi ti6u quai, hqp ch6t platin, cyclosporin) dOu c6 the lem ch4m sg thanh thAi pemetrexed.

Su ki5t hgp thu6c n€n duoc sri dgng mdt c6ch thpn trong. N6u cin dirng, ph6i theo d6i ch{t ch6

dd thanh th6i creatinin.

Dtng dding thdi cric ch6t cilng thu6c bdi ti6t o 6ng than (vf du, probenecid, penicillin) c6 kh6

nang lhm chqm sg thanh thAi pemetrexed. Phei th4n trong khi ktlt hop c6c thu6c niry v6i

pemetrexed. N6u cAn ding, ph6i theo d6i ch{t chc thanh thdi creatinin.

O benh nh6n c6 chric ndng th4n binh thudng (thanh thdi creatinin > 80 ml/ph0Q, lii:u cao crha

thu6c kh6ng vi6m kh6ng- steroid (NSAIDs, nhu ibuprofen >1600 mg/ngdy) vd acid
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acetylsalicylic o li6u cao (> 1,3 g/ngiry) c6 thd ldm gi6m ddo th6i pemetrexed vd h6u qud ldm
tdng xudt hi€n cric tiic dung kh6ng mong mu6n ctia p".r"t..*.d. Do d6, rhdn trong khi s0.dung
lid:u cao NSAIDs hoac acid acetylsalicflic d6ng thoi vdi pemerrexed cho b6nh nh6n c6 chric
nang th6n binh thuong (thanh th6i creatinin > gOml/phrit).

O. bQnh nharr suy thdn nhe d6n vua (thanh thii creatinin tt' 45 d€n 79 ml/phtt), n€n tr6nh s0. dung
dong thoi pemetrexed voi NSAIDs hoic acid acetylsalicylic li6u cao tZ,ng'2ngay ,r,ro., trong
ngdy sti dung vd trong 2 ngdy ti6p theo sau khi st dung pemetrexed.
Do thi€u du IiQu li€n quan dtin nguy co tuong tric v6i NSAID c6 thoi gian b6n thai dai, ching han
nhu piroxicam holc rofecoxib, n€n tr6nh di6u tri d6ng thoi vdi pemetrexed trong ft nh6t 5 ngdy
tru6c, vdo ngdy su dung, vd ft nh6t 2 ngdy sau khi truydn pemetrexed. N6u cAn thi6t phai dJng
d6ng thoi m6t NSAIDs. b€nh nh6n cin duoc theo d6i chat ch€ d6c tinh, ddc bi6t ld sg tc chtl t0yl
dQc tfnh thdn, vi d6c tfnh ducrng ti6u h6a.
Pemetrexed ft bi chuvirr h6a 0 gan. Ktit qu6 tu cric nghi€n crru ir vitro voi
cho th6y pemetrexed kh6ng gay fc ch6 c6 1f nghia I6m sing r6n su chuy6n
duoc chuy€n h6a boi CYP3A, CYP2D6, CYP2C},vd Cypl,42.
Cdc trong ttic chung d6t vOi tfu cd cdc chfu itQc d bdo:
Do nguy co huy6t kh6i tang l6n o b6nh nhAn ung thu, li6u ph6p ch6ng ddng thuong duoc sri
dung. Do c6 su dao d6ng I6n gifr'a c:ic c6 th6 vd tinh trang d6ng m6u trong c6c bdnh vd do khd
nAng tuong tirc gta c6c thu6c khring d6ng duong u6ng voi c6c thu6c h6a tri li6u chdng ung rhu
nOn cAn ph6i theo d6i INR (chi s6 binh thuong h6a qu6c tti) thuong xuydn hon n6u quytit dinh su
dung c6c thu6c ch6ng dong duong u6ng cho b6nh nhdn.

Chdng chi itlnh ding itbng thdi:
Su dpng dong thoi petnetrexed v6'i vic xin sot vdng ld chong chi dlnh do nguy co- t0' vong li€n
quan d6n bQnh l! do vic xin..

S* dqtng it6ng thdi voi cric thu6c khilng ttuqc khuydn ctio:
Su dqng d6ng thoi pemetrexed vdi vic xin s5ng gidm dQc luc (trir v6c xin s6t vang ld ch6ng chi

dinh) khdng duoc khuy6n c6o do nguy co bQnh lf tohn th6n, c6 th€ g6y tti vong, bQnh t4t. Nguy
co tlng cao o d6i tuong dE bl suy gi6m mi6n dich do nguy0n nhAn b6nh li. St dung vic xin biit
hoat n6u cAn (benh bai liQt).

10. Tfc dung kh6ng mong mu5n
Circ ttrc dung khdng rnong mu6n pn6 Ui6n nhrit lien quarr c10n pemetrexed don tri lray di6u tri
phOi hqp lir: suy triy xuong trong c6c trudng hqp thi€u m6u, giim b4ch cAu trung tinh, gi6m bach). ., .:. ). . .
cdu, gidm tieu cAu, vd bQnh lf hQ ti€u h6a nhu ch6n 5n, bu6n ndn, n6n, ti6u ch6y, t6o b6n, vi€m

hong, vi6m ni6m mac vd vi6m miQng. Cdctdc dqng khdng mong mudn kh6c bao g6m dQc tinh
tr6n th6n, tdng c6c aminotransferase, rung t6c, met m6i, m6t nudc, ban d6, nhi6m tring vd d6c

tinh thAn kinh. Hi6m gqp c6c trudng hop bao g6m hQi ch0'ng Stevens-Johnson vd hoai tri'bi6u bi

da nhi6m dQc.

Bing liet ke c5c t6c dr;ng kh6ng mong mu6n

Bing b6n dudi cung c6p th6ng tin v6 tAn su6t vd mric d6 c0a cdc titc dung khOng mong mudn
dugc ghi nhdn > 5 % ddi tugng bQnh nh6n bi u trung bir5u m6 dugc cho sir dung cisplatin vd

pemetrexed mOt c6ch nglu nhi6n vd bQnh nh6n u trung bi6u m6 dugc don tri v6i cisplatin ng6u

mlcrosome gan ngu'()t

h6a ddo th6i cria thu5c
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nhi6n. C6 hai muc dich rri li6u, ciic bdnh nhdn ddu duoc b6 sung dAy dt acid folic vd vitamin BrzCfc tic dung kh6ng mon tg muon
TAn su6t duoc xric dinh n6t ph6 bi6n (>l/to), ph6 bi6n (Zll100 vd <l/l 0), kh6ng ptrO Uien(Zl/1000 vd <l/100), hi6m ()l/10000 vd <l/1000), r6t hi6m (<l/10000 ) vd kh6ng 16 (chua xiicdinh duoc tir ciic dir IiCu i€n c6 - c6c bilo c6o tu phrit)
Trong m5i nh6m tAn sudt, circ titc dung kh6ng mong m du'oc th6 hi6n theo tinh nghi€m trong

h

lam dan.

* Theo phdn loai d6c tinh chung Vi6n ung thu
ngoqi trtr "gi6m thanh thdi creatinin"

uon

gia phi6n bhn 2 cho m nh6m dQc tinh

a,

1

{
:-
I

Pemetrexe d/Cisplatin CisplatinHQ co'quan Tin su6t Trlc dqng kh6ng
mong mu6n* Tdt ce cdc

nh6m alQc

tinh (%)

E6c tinh d6
3-4 (oh)

Tit ci cric
nh6m dQc
tinh ("h)

DQc tinh
d0,3-4 (%)

Gi6m bach cdu
tr.ung tfnh/bach
c6u hrt

56,0 )1) 13,5 J I I)

Gi6m bach cdu 53,0 l4,g 16,6 0,6
Gi6m
haemoglobin 26,2 4,2 10,4 0,0

ROi. loan h9
huy0t hqc vi
hC bach huy6t

ph6R6t
bi6n

.i :
utam tteu cau )7) 5,4 8,6 0,0

R6i loan dinh
dudng vd
chuy6n h6a

Ptr6 uitln M6t nu6'c 6,5 4,2 0,6 0 6

ph6Rat

bitin
BQnh lf thAn kinh
cim gi6c l0,l 0,0 9 8 0,6ROi loan he

thAn kinh
Phd bi€n Loan vi gi6c 7,7 0,0* * * 6,1 0,0** *

R6i loan mdt Phd bi6n Vi6m k6t mac 5,4 0,0 0,6 0,0
Ti6u chiy 16,7 3,6 8,0 0,0
N6n 56,5 10,7 49,7 4,3
Vi€m mi€ng/vi€m
hqng

)7) 3 ,0 6,1 0,0

Bu6n n6n 82,1 I 1,9 76,7 55
- t'

Ch6n dn 20,2 i 1,2 l4,l 0,6

nq, ph6
bi6n

Trlo b6n I 1,9 0,6 7,4 0,6

ROi loan he

ti6u h6a

Phd bi6n Kh6 ti6u 5,4 0,6 0,6 0,0
Ban do l6,l 0,6 4,9 0,0ROi loan da vd

m6 dudida
phoRet

bi6n Rung t6c I 1,3 0.0't<** 55- )- 0,0***
T[ng creatinin 10,7 0,6 9,8 1,2

loan
titit

R6i
vd hQ

th4n
ni6u

ph6n6t
,.i
blen

Gi6m thanh thai
creatinin* t l6,l 0,6 17,8 I 8)

ph6n6t
,.,.
bten

MQt moi 47,6 l0,l 42,3 9 2
R6i loan todn

thdn vd tai vi
tri ti6m

** Bit ngudn ttr thudt ngir "th6n/hQ sinh duc kh6c"

,

https://nhathuocngocanh.com/



*** Theo Vi6n ung thu qu5c gia, ti6u chu6n d6c tinh chung (phi6n btm2.0;NCI l99g), rdi loan
vi gi6c vd rung t6c n6n duoc b6o c6o o dQ I hodc 2.
vdi muc dfch cui bdng ndy, m['c cit gihm 5o/o duoc s0' dung cho k6t ludn cta t6t ca c6c bi6n c6
duoc xem Id c6 th6 c6 licn quan d6n pemetrexed vd cispratin.
C6c dQc tfnh li6n quan d6n d6c tfnh chung tr0n l6m sdng duoc biio ciio > lo/o vit < 5yo t circb6nh
nhdn duoc cho dung cisplatin vd pemetrexed theo thi€t k6 ng6u nhi6n bao g6m: suy th6n, nhi6m
trilng, s6t, giem bach cdu trung tinh c6 s6t, tdng AST, ALT vd GGT, mdy day vd dau nggc.
C6c d6c tinh li6n quan d6n d6c tfnh chung tr6n l6m sdng duoc biio c6o < l% o nh6m b6nh nhdn
duoc cho ding cisplatin vd pemerrexed theo thitit kti nglu nhi6n bao g6m loan nhip vd bdnh lf
th6n kinh vAn dQng

Bdng bOn dudi cung cdp th6ng tin vd tAn su6t vd mric dd cta cdc titc dung kh6ng mongm n
duoc bao c6o > 5% bQnh nhdn theo thi6t ke ngSu nhi€n duoc cho ding don li6u pemetrexed voi
acid liriic vd vitamin B12 vd nh6m b€nh nhin duoc cho dtng docetaxel. Tdt cd tr;,h nh6n du.cyc

ch6n doiin ung thu pnOi mOng phAi t6 bho nho ti6n tri6n khu trri hodc di cdn vd di duoc h6a tri
trudc d6.

,a

q

,::

(

-

HQ co'quan T0n su6t
Tfc dgng
kh6ng mong
mu6n*

Pemetrexed Docetaxel
Tit ci cdc
nh6m el6c

tinh (%)

D6c tinh
d0 3-4 (%)

TAt ci cric
nh6m tl6c
tinh (%)

D6c tinh
d0 3-4 (%)

ROi loan h6 huv5t
hoc vd b4ch huytit

R6t pho
bi6n

Gi6m bach cAu

trung
tinh/bach cAu

hat

10,9 5 J 45,3 40,2

Gi6m bach cdu l2,l 4,2 34,1 )'7 )
Gi6m
haemoglobin

19,2 4,2 22,1 4,3

Phd bi€n Gi6m ti6u cdu 8,3 1,9 l,l 0,4

Rdi losn hQ ti€u
h6a

n6t pho
bii5n

Ti6u ch6y 12,8 0,4 24,3 ')\
Bu6n n6n 16,2 l.r 12,0 l,l
Vi€m
mi€ng/vi€m
hc.,ng

14,7 I , I 17,4 l,l

Ndn 30,9 2,6 16,7 1,8

Ch6n 5n 21,9 1,9 23,9 )\
PhO bi€n T6o b6n 5,7 0,0 4,0 0,0

R5i lo4n gan m6t ptr6 ui6n

Tdng SGPT
(ALr) 7,9 1,9 1,4 0,0

TIng SGOT
(ASr) 6,9 ) 0 7 0,0

R6i loan da vir m6
dudi da

Rdt ph6
..r.
bren

Ban d6/tr6c
vdy

14,0 0,0 6,2 0,0

PtrO Ui6n
Ngfa 6,8 0,4 1,8 0,0

Rpng t6c 6,4 0,4* * 37,7 ) )**

=
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R6t ph6
bi6n Met m6i 34 0t 5 J, 35,9 5,4

ROi loan todn th6n
vd tai vi trf ti6m

PhO bi6n S6t 8,3 0,0 7,6 0,0*Theo phdn loai d6c tfnh chung Vi6n ung thu q gia phi6n bin 2 cho i loai ddc tinh**Theo phin loai d6c rfnh chung Vi6n ung thu.qu6c gia (phi6n b6n 2.0; NCI 1998), rung t6c chi
duoc b6o crlo o dQ I ho6c 2

V6i muc dich cu6 bing ndy, mric c6t gi6m 5% duoc su dung cho kdt lu6n cta t6t ca ctrc bi6n co
duoc xem Id c6 th6 c6 li€n quan d6n pemetrexed.
C6c d6c tinh Ii6n quan d6n dQc tfnh chung tr€n l6m sdng duoc b6o c6o > lYo vit < 5% b6nh nhdn
du'oc didu tri voi pemetrexed bao g6m : nhi6m trirng kh6ng gi6m bach cAu trung tinh, gidm bach
cAu trung tfnh c6 s5t, phan fng di irng/qu6 m5n, t[ng creatinin, bdnh lli thAn kinh v6n d6ng, b6nh
l;i thAn kinh c6m gi6c. Irong ban da dang, vd dau bung
C6c dQc tfnh li€n quan d6n tfnh chung tr6n l6rn sdng rlrrtrc b6o c6o < loh 6 b€nh nhAn du'tre
di6u tri vdi pemetrexed bao loan nhip tr6n thdLt.

duoc cho dirn g cisplatin vd pemetrexed ng5u nhi6n vd nhrlng h nhdn ung thu ph6i kh6ng phAi
tti bdo nho duoc dtrnq ngSu nhi€n ci splatin vd gemcitabine c6 bdnh nhAn trone ciic nghi6n
criu duo-c di€u tri tru6'c un (}

b thu ptr6i kh6ng ph6i t€ biro nho di cdn hodc ti6n tri6n khu tni vd b6nh
nh6n o ci hai nh6m di6u d€u b6 acid folic vd vitamin B12 du

d0c
gom

D6c tinh tr6n ldm sdng d6 3 vd dQ 4 tucrng tu nhau giira k€t qu6 tfch hqp pha 2tt3 b6o c6o don
tri voi pemetrexed vd b6o ciio pha 3 don tri v6i pemetrexed duoc n6u tr6n, ngoai ld gi6m bqch
c6u trung t{nh (l2,8Yo so v6i 5,3yo) vd tdng alanin aminotransferase (l5,2yovit l,9o/o). Su kh6c
bi€t g}n nhu do sg kh6c bi6t trong ddn s6 bQnh, boi vi c6c nghiCn cftu giai doan 2 b6o cilo cho c6
nhirng b6nh nh6n ung thu vri chua duoc h6a tri trudc d6 vd dd duoc h6a tri dd c6 di cdn gan
valho5c c6c xet nghiQm chr?c nSng gan co so b6t ihrong.
BAng b€n dudi cung c6p.th6ng tin vd tAn su6t vd mfc dQ c6c t6c dung khdng mong mu6n li€n
quan d€n th& nghiCm thu6c duoc biio c6o 6 > 50 bQnh nh6n ung thu pn6i ktrOng phai t6 bdo nh6

.l

t
'l
i

ta

bqn

r6t

HQ co quan Tin suit Tic dung
mong muo

kh6ng
n**

Pemetrexed/Cisplatin Gemcitabine/
Cisplatin

Tit ci cic
nh6m tlQc

tinh (%)

D6c tinh
d0 3-4 ('u,)

Tit ci c6c
nh6m tli,,
tinh (%)

D6c tinh
tIQ 3-4 ('2,)

Gi6m
haemoglobin

33,0* 5,6* 45,7* 9 9*

Gi6m bach c6u
trung tfnh/bach
cAu hat

29,0* l5,l * 38,4* 26,7*

Gi6m bach c6u 17,8 4,8* 20,6 7,6*

Rdi loan huy6t
hgc vd bpch.,,
huvet

n6t ph6
bi6n

GiAm ti€u cAu l0,l * 4,1* 26,6* 12,7*

BQnh l;f th6n
kinh cdm gi6c 8,5* 0,0* 12,4* 0,6*

0,Q* *' * 8,9 0,0* * *

R6i loqn hQ

thAn kinh
PnO Ulen

n6i lo4n vigi6c 8,1

Bu6n n6n 56, I 1)* 53,4 3,9*
Ndn 39,7 6,1 35,5 6,1

Ch6n an 26,6 2,4* 24,2 0,7*

ROi loan hQ ti6u
h6a

R6t pho
..,,
bren

(

I

I
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T6o b6n 21,0 0,8 19,5 0,4
Vi6m
mi6ng/hong

13,5 0,8 12,4 0,1

Ti€u chiy kh6ng
c6 hdu m6n gi6 12,4 1,3 12,8 1,6

PhO Ui6n Kh6 ti6u/o n6ng 5.2 0.1 5,9 0,0
RAt ph6

bi6n
Rung t6c I 1,9* 0*** 21,4* 0,5***ROi loan da vi

m6 du6i da
Ph6 bi€n Ph6t ban/tr6c v6y 6,6 0,1 8,0 0,5

ROi loan th6n vir
tiet nieu

ph0Rej 
l

bi6n
TSng creatinin l0,l * 0 8, 6,9* 0,5

Ph6n ['ng todn
thAn vh tai vi trf
ti€m

n6t ptro

bi6n
MQt m6i 42,7 6 7 44,9 4,9

*p-values < 0.05 so s6nh gii'a pemetrexed/cisplatin vd gemcitabine/cisplatin, v6i phdp thir
Fisher.
**theo dQc t(nh chung cta Vi6n ung thu qu6c gia (phi6n bdn 2.0, NCI 1998) cho m6i d6 dQc

tfnh.
**:t1hss dQc tfnh chung crja Vi€n ung thu qu6c gia (phi6n bdn2.0,NCI 1998), r5i loan vi gi6c vir

rgng t6c n€n dugc b6o c6o od0 I holc2.
Theo muc d(ch c0a b6ng ndy, mric cft gitm 5o/o dugc s0'dung cho ktit luan c0a t6t ci citc bitln c6

duoc xem ld c6 th6 c6 li6n quan d6n pemetrexed vA cisplatin.

D6c t(nh li6n quan tr6n l6m sing dugc b6o ciio > lYo vd, < 5o/o b6nh nh6n dugc chi dinh ngSu

nhi€n cisplatin vir pcnretrexed beo g6m: tlng AST, tdng AI-T, nhi6rn khuAn, giAm bqch cdu trung

tfnh c6 s6t, suy thAn, s6t, mAt nudc, vi6m kr5t mac vi gi6m dQ thanh thAi creatinin.

DQc tinh li€n quan tr€n l6m shng duoc b6o c6o < loh b6nh nhdn duoc chi dinh nglu nhi6n

cisplatin vd pemetrexed bao g6m: tlng GGT, dau ngyc, loan nhip vdr b€nh llf thAn kinh vdn d6ng.

Ddc tfnh li€n quan tr6n ldm sirng li6n quan d6n gi6i tfnh tuong tg o nh6m bQnh duoc sti dung

pemetrexed vdi cisplatin.

Bdng b€n dudi cung cdLp tin su6t cira t6c dung kh6ng mong mu6n dugc xem li c6 li6n quan d6n

thu6c d5 dugc brlo c6o > 5% benh nhdn dugc sri dung nglu nhi6n pemetrexed don li6u vd bQnh

nhdn cluoc dirng ngiu rrhi€n giri du'o-c trong b6o c6o penrcirexed don lidu duy tri vd trong cdc biirr

c6o nghiCn cftu didu tri duy tri pemetrexed. T6t cA b6nh nhdn dugc chAn do6n ung thu ph6i

khOng phni t6 bdo nho giai do4n IIIB ho4c IV vd dd duoc h6a tri trudc vdi platinum. C6c bQnh

nh6n dd dugc b6 sung dAy dfi v6i acid folic vi vitamin Brz.
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Q co quan n suAt*
6c dung kh6ng
ong mu6n**

Pemetrexed*** Gii duoc***
TAt ci cdc
nh6m rIQc

tinh (%)

DQc tinh
d0 3-4 (%)

Tit ci cic
nh6m iIQc
tinh (%)

EQc tinh
d0 3-4 (%)

HC huvet hoc vd
bach huv6t

ln6t ptr6 lciam
luien firaemoglobin

18,0 4,5 \) 0,5
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Gi6m tC bdo bach
cau

5,8 1,9 0,7 0,2
PtrO Uitin

Gidm bach cAu

trung t(nh
8,4 4,4 0,2 0 0,

R6i loqn h€ thAn

kinh
PnO Uien

BGnh lj thin kinh
;6m gi6c 7 4t 0.6 5,0 0 2

BuOn ndn 17,3 0 8 4 0 0,2R6t ph6

bi6n Ch6n In 12,8 I I 1) 0 0)

Ndn 8 4, 0 3) I 5 0 0)

R6i loan hQ ti6u
h6a

Pno Ui6n Vi6m ni6m
mac/vi€m miCng

6 8, 0 8 7 0,0 I
Tdng ALT
(sGPr) 6,5 0 I )) 0,0Rdi lo4n hO gan

mat
Ptr6 Uicn

TIng AST
(sGor) 5,9 0,0 1,7 0,0

R6i lo4n da vd m6
dudi da

PhO Uien Ph6t ban/tr6c vAy 8,1 0,1 J ,7 0,0

RAI ph6

bi6n
MQt moi 24,1 5,3 10,9 0,7

Dau 7,6 0,9 4,5 0,0

PhAn ri'ng todn

thdn vd t4i v! tri
ti€m PnO Uitin

Phn 5,6 0.0 1,5 0,0

Roi loarr tr€n thdn pn6 ui6n R5i loan 1[[p+*** 7,6 0,9 I l) 0,0

rl

d

j

Tir ALT : alanine aminotransferase; AST : aspartate aminotransferase; CTCAE :
Common Terminology Criteria for Adverse Event; NCI : National Cancer Institute; SGOT :
serum glutamic oxaloacetic aminotransferase; SGPT: serum glutamic pyruvic aminotransferase.
* Dinh nghia tAn su6t: R6t phO Ui6n > l\oh; ptrO Uien > 5oh vit < l0o . Theo muc dich cria bdng

a ."
rray, nrfic cat gidm 5Yocho tatcacac bi€n co duo-c cho ldc6 li6n quan din pemetrcxed.
** Theo ti0u chuAn NCI CTCAE (phi€n b6n 3.0; NCI 2003) cho m6i mric dd dQc tinh. Ti lQ b6o

c6o duoc b6o c6o theo CTCAE phi6n bAn 3.0.
***B6ng t6ng hop c6c phin ['ng khong mong ,',.,u6n trong c6c nghi6n cIu didu tri duy tri vi titip
tpc duy tri vdi pemetrexed.

'&{<'t('t' bao gOm tdng creatinin huy6t thanhlmilu, giAm dQ loc cAu th{n, suy thdn vd bQnh lf
than/ti6t nigu.

Crlc dQc tinh chung li€n quan d6n l6m sing o t6t cA mric dQ duoc b6o ciio > lo/ovir < 5% bQnh

nhdn dugc tti6u tri pemetrexed bao gdm: gi6m b4ch cAu trung tfnh c6 s6t, nhi6m kuhAn, gi6m tii5u

cAu, ti6u chdy, t6o b6n, rung t6c, mdy daylngua, s6t (kh6ng c6 giAm bach cAu trung tfnh), bQnh li
b6 mat mdt (bao gdm vi€m k6t mac), tdng tiiit nu6c mit, ch6ng mAt, benh l5i thAn kinh vdn <tQng.
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f.i. uO: tinh chung li6n quan d6n ldm shng o t6t ca mfc d6 duoc b6o c6o < l% bQnh nh6n duoc
di6u tri voi pemetrexed bao g6m: ph6n ['ng d! trnglqu(t min, h6ng ban da dang, loan nhip tr€n
th6t vd tic m4ch ph6i.
Tinh an todn dd duoc biio c6o cho nh6m bdnh nhdn duoc su dung ngiu nhi6n pemetrexed. Ti le
t6c dung kh6ng mong mu6n duoc biio c6o tr6n nh6m b€nh nhan duoc sti dung < 6 chu kj,
pemetrexed duy tri vd duoc so s6nh vdi nhorn b6nh nhdn duoc sri'dung > 6 chu kj, pemetrexed.
Di6u tri I6u ddi duo-c ghi nh6n t[ng citc titc dung kh6ng mong mu6n d6t .a c6c m[.c d6). Tang
d6ng ke ti 16 gi6m bach cAu trung tinh dO 3/4 khi su dung l6u ddi pemetrexed (< 6 chu kj,: 3,3o ,
> 6 chu ky: 6,4Yo: p:0,046). Kh6ng c6 su kh6c biQt th6ng k€ d6ng ke O c6c cil nhan m6c phai ,ar/ f / I
tiic dung kh6ng mong mudn dO 31415 khi sri dung thu6c l6u ddi. /LLLL'
C6c biei .O til', mach vd mach m6u ndo nghiCm trong, bao g6m nhOi mriu co tim, dau thit ,rl{
tai bi6n mach m6u ndo vd thi6u m6u tho6ng qua duo-c biio c6o kh6ng pnO UiCn o nhirng belnh
nhdn didu tri penrerrexed ki5t ho-p v6i circttrc nhdn dOc rC bdo kh6c. Ea s5 c6c b€nh nh6n dtroc
ghi nhdn circtic dung ndy dd c6 ciic bi6n c6 tim mach tir tru6c.
Hi6m gap ciic trud'ng hop vi6m gan, c6 kh6 nlng tro nlng di duoc b6o c:io trong ciic nghi6n cuu
l6m sdng cta pemetrexed.

Gi6m ba dong ti5 bdo m6u thuong kh6ng phO Ui6n trong c6c nghiOn cfu l6m sdng voi
pemetrexed.

Trong ciic nghiCn criu l6m sdng, m6t s6 truong hop vi6m ru6t (bao g6m chAy miiu ru6t non vd
truc trdng, d6i khi tti vong, Iodt ru6t, hoai tu ruQt vir vi€m ruOt thtra) duoc b6o crlo kh6ng ph6
bi6n o b€nh nh6n duoc di6u tri vdi pemetrexed.

Trong cric nghi€n cuu l6m sdng, m6t sO truong hop vi€m phOi tnam nhi6m c6 suy h6 h6p, d6i khi
t[r vong di duoc bdo c6o kh6ng phO Uitin vo'i pernetrexed.

Ghi nhin mQt s6 trudng hop kh6ng phO bitin, b€nh nhdn sti dung pemetrexed b! pht, vi6m thuc
quin/vi€m thgc qu6n do xa tri.
Nhi6m trtng, d6i khi tu vong dE duoc b6o c6o pnO Uitin o nhirng b6nh nhAn su dgng pemetrexed.
Trong c6c b6o ciio cinh gi6c sau luu hirnh, ciic trudng hop t6c dpng khdng mong mu6n sau d5
duoc h5o c6o 6'nhiirg bQnh nh6n duoc di6rr tri vdi pemctrexed:
C6c truo'ng hop suy th4n c6p kh6ng ptrO Uien khi su dung pemetrexed mQt minh hoflc khi k6t h-o. p

vdi cilc tiic nh6n h6a tri kh6c (xem Cf,nh brio & Th$n trgng).
Ghi nh6n c6c trudng hop vi€m phdi do h6a tri kh6ng ptrO Uien o benh nhdn duoc xa tri trudc d6,

trong sLr0t thdi gian hodc sau khi diAu trivtii pcmetrexed (xem Cinh bio & Thin trgng).
Hitfm gap c6c trudng hop vi6m c6p do xa tri dugc b6o c6o o bQnh nh6n dd duoc xa tri tru6c d6
(xem Cinh brio & Thfn trgng).
Da ghi nhdn c6c bi€n c5 kh6ng ph6 biiSn: thi6u m6u ngoai vi d5n dtin ho4i tu dAu chi.

Hiem g4p c6c truong hgp bgng nudc: hQi chfng Stevens-Johnson vi hoai tti bi€u bi da nhi6m

ddc, mQt sd trudng hgp tri vong.
Hitim gap c6c trudng hqp thi6u miiu t6n huy6t qua trung gian mi6n dich dugc ghi nh6n o b6nh

nh6n ditiu tri vdi pemetrexed.
Hi6m gap c6c trudng hgp s,5c ph6n v€.

Phil ph5t ban O virng chi du6i duoc ghi nh4n nhung kh6ng 16 tAn su6t.

fhoig bdo cho bdc-si nhimg tdc dpig khong mong *uo, gQp phdi khi stb damg thuoc.

11. Qu5 li6u vir c6ch xfr tri
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Cdc triQu chr?ng qu6 li6u ghi nhdn duoc bao g6m gi6m bach cdu trung t[nh, thi6u miiu, gi6m ti6u
c6u, vi€m ni6m mac, bQnh lli da ddy thAn kinh c6m gi6c vd ph6t Uan. Cac biQn chftng d6 duo-c
bi6t khi qu6 liOu bao g6m ric ch6 t0yxuong bi6u hiQn 6oi ,t'gia, te bdo bach .Au ,.ung-rinh,;ia;
cdu vd thi6u miiu. Ho.n nira, nhi6m trung c6 holc khong c6 s6t, ti6u chAy, vd/hoac viem ni€m
mac dd duoc ghi nhirr.
Khi nghi ngo qu6 li€u, b6nh nhdn n6n duoc theo d6i s6 lu'crng ti5 bdo miiu vd n6n du<yc didu tri h5
tro khi cAn thi€t. Co th€ cdn nh6c su dung calci folinaiacid folic trong didu tri qu6 liiu,77
pemetrexed. /tl,r
br,u6n bidich truydn tinh m4ch /tyf'
l. Su dung k! thuat vO trtrng trong su6t qu6 trinh hodn nguy6n vd pha loing pemetrexed dung

dC truy6n tinh mach.
2. Tinh to6n li6u luqng vA s6 lucrng lo thu6c cAn thitit. NaSi lq thudc c6 chria m6t luong du

pemetrexed dO bir lu'ong hao hut.
3. Hoin nguy6n lo l00mg voi 4.2m1dung dich ti6m natri clorid grlg/ml (0,9%) kh6ng chria

chdt b6o qu6n, thu duoc dLrng dlch 25mglml pemetrexed. Xoay deu nhe nhirng lo thu6c d6n
khi luong bQt thu5c trong lo duoc hda tan hodn todn, thu duoc dung dich trong su6t, til
kh6ng mdu d6n vdng hodc vdng xanh kh6ng c6 Anh huong b6t lqi d€n ch6t luong thu6c. Gi6
tri pH cira dung dich hodn nguy6n kho6ng tir 6,6 d6n 7,8. Ydu cAu pha lodng ti6p tuc.
Ho?rn nguy€n lo 500mgvoi20 ml dung dich ti6m natri clorid 9mg/ml (0,2%) kh6ng chua
ch6t bAo qu6n, thu dugc dung dlch c6 chri'a 25mglml pemetrexed. Xoay d6u nhg nhdng 19

thu6c dtin khi luong bQt trong lo dugc hda tan hodn todn, thu dugc dung dich trong su6t, til
kh6ng miru d6n mdu ving hay virng xanh kh6ng c6 dnh hu0ng Udt f qi dtln ch6t lugng thu5c.
Gi6 tri pH cria dung dich hoirn nguyCn khodng tt 6,6 d6n 7,8. Ydu cdu pha lodng tii5p tgc.

4. MQt th6 tfch dung dich hodn nguy€n pemetrexed phi hqp sE dugc ti€p tqc pha lo6ng v6i
l00ml dung dlch ti6m natri clorid 9mg/ml (0,9%) kh6ng chria chAt b6o qu6n vd dugc truyOn

tinh mach kdo dai hon l0 pir[rt.

5. Dung dlch truydn pemetrexed duoc chuAn bi tryc ti6p tuong thich vdi c6c thi6t bi vi tfi dich
truydn bing ch6t li€u polyvinyl clorid vir polyolefin.

6. Ch€ ph6m thu6c duoc ding theo duong ti€m n6n duo-c ki0m tra cdc phAn tri' nhin thAy Jd tU
m6t meu tru6c khi su dgng. N6u quan s6t th6y c6c hi6n tugng ndy, khOng n6n dirng thu6c.

7. Thu6c chi sri dune m6t lAn. luong thu6c kh6ng duoc dtng t6i holc v6t liQu b6 di ph6i ducrc

xt'ly theo quy dinh.
Th4n trgng khi pha ch6 vir truydn thu6c

Cfrng nhu vdi c6c thudc ung thu kh6c, cAn h6t sric th6n trong trong qu6 trinh thao t6c vir chuAn bi

dich truy€n pemetrexed, khuy0n c6o sil dung gdng tay. N0u m6t luortg thu6c dinh vdo da, rita

sach ngay l4p tric v6'i xd phong vd nudc. N6u thu6c dinh tr6n mdng nhdy, rfra s4ch v6i nu6c. CAn

tuAn theo ciic hudng d6n xu lli vi lo4i bo c6c tric nh6n kh6ng ung thu. Pemetrexed kh6ng phii ld

t6c nhAn ldm gi6p da, kh6ng c6 thu5c gi6i dQc dpc hiQu khi tho6t m4ch pemetrexed. DE c6 m6t

vdi b6o crio tho6t m4ch nhmg kh6ng dugc d6nh gi6 ch4t ch6 boi c6c nhi nghiCn cfu. Ndn xrl' ly

tho6t mach theo c6c nguy€n tic thuc hhnh chuAn cho c6c thudc kh6ng phii ld t6c nh6n gdy phdng

giQp kh6c.

12. CAc d6u hiQu cin lru f vn khuy6n c6o

Dgc k! hu6ng d6n sir dung tru6c khi dirng

D6 xa tAm tay trd em
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Th6ng b6o cho b6c s! ho[c duoc s] nhirng t6c dung kh6ng mong mu6n gAp phei khi su dung

thu6c.

Rx: Thu6c k6 iton
13. Di6u kiQn bio qufln
Bdo quin dudi 30"C.

St dung dlch truy€n trong vdng 24 giir sau khi bat dAu hodn nguy€n. Loai bo phAn thtra kh6ng sti
dung.
14. Han dtng: 24 thing k6 tu' ngdy sdn xudt. Kh6ng dirng thu6c qu6 han dilng
15. TGn, tlia chi ccr sO sin xu6t:

O Sun Pharmaceutical Industries Ltd
St:N PHARMA Halol-Raroda Highway, Halol-389 350, Dist: Panchmahal,Gujarat State, An D6.

t6. Nrriy xem x6t sri'a d6i, c$p nh{t 14i nQi dung hu6ng dAn sfr'dqrng thu6c:

)

TUQ.CUC rnr$Nc
P.TRUONG PHONG

glq*96k1/d* ''/ft"/'

)
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