https://nhathuocngocanh.com/

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phiic
GIAY XAC NHAN

NQI DUNG THONG TIN THUOC
Tén Co quan xac nhan: Cuc Quén Iy Dwoc - B Y té

Xéc nhan ndi dung thong tin thude:

STT Tén thudc S6 giay ding ky lwu hanh
1 Osbifin VN-19078-15
2

Pon dé nghi s: 20170807/DLB-TDN
Tén co s& dé nghi xac nhan: Cong ty TNHH Duoc Tam Pan
Dia chi: A4.4 KDC Everich, duong Phd Thuan, P. Tan Phad, Q.7, TP.HCM
Hinh thirc thong tin thude: Tai liéu thong tin thudc
S6 giay xac nhan: 0384/2017/XNTT/QLD
Ha Néi, ngay A thang A% nam 2017
KT. CUC TRUONG

PHO CUC TRUONG

Nguyén Tat Dat

18 -10- 0 3



TAI LIEU THONG TIN THUGC

©sbiiink2@img

(Vién nén bao phim - Leflunomide 20 mg)

Thudc chdéng thap khép
kim hém tién trién
bénh (DMARD).

THANH PHAN: Méi vién nén chia 20 mg leflunomid.

QUY CACH DONG GOI:
Hép 1 lo chira 30 vién nén bao phim.

CHI DINH PIEU TRI: Diéu tri cho ngudi I6n trong bénh
viém khdp dang thap thé hoat dong, dugc xem nhu la
mot thuéc chéng thap khép kim ham tién trién bénh
(DMARD).

Viéc diéu trj dong thdi véi hodc gan déay co6 st dung
nhiing thuéc DMARD c6 déc tinh trén gan hodc mau
(nhu methotrexat) cé thé lam gia tang nguy co cac phan
(ng ¢6 hai nghiém trong; do dé, can xem xét can than
gilta lgi ich va nguy co khi bat dau diéu tri bang
leflunomid.

Hon nifa, viéc chuyén tir leflunomid sang nhitng thudc
DMARD ma bé qua bién phép gitp thai trir thudce trudc
dé cling cé thé lam gia tdng nguy cd clia nhitng phan

@ SDTahIets)‘

ing c6 hai nghiém trong ngay ca sau mét thdi gian dai OEIBIF:‘E’ESEQ
méi chuyén déi thuéc. It::unomide

PIEU KIEN BAO QUAN: B4o quan & nhiét do khéng qué
30°C. Gil trong bao bi that kin. Sir dung trong vong
200 ngay sau khi mé nép lo lan dau.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Fororaladministration @DELORB]S B

20mg Lefy

. pletcontai. OSBIFIN 20mg  Bxcvems

Co s& san xuat: Haupt Pharma Miinster GmbH Each “I'_’:ff,ft::;: Ph.Eur. PR e g |
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster - Diic Excipints:also ContEnS choronde e
Jactose manohydra 30 Tablets lbnhrmaﬂc

For pikiil
@ DELORBIS oral administration sag enclast
Co's& xuat xudng: Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,

2643 Ergates, P.O. Box 28629, 2081 Lefkosia, Sip.

@~

Nha phan phéi: Cong ty TNHH Dugc Tam Dan
A4.4 KDC Everich 3, dudng Phu Thuan, Phudng Tan Pha, Quéan 7, TP. H6 Chi Minh.

: Tai liéu gém 2 trang. Théng tin san pham xem trang 1, 2
S6 Gidy xac nhan ndi dung théng tin thubc clia BS Y té ./XNTT/.., ngay ... thing ...
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(leflunomide)

LIEU LUONG VA CACH SU DUNG

Viéc diéu tri nén dugc bat dau va giam sét bdi nhiing chuyén gia giau kinh nghiém
trong diéu tri viém khdp dang thap.

Cac chi s ALT hay SGPT va cong thiic mau toan phan, bao gém lugng bach cdu va
tiéu cdu, phai dugc kiém tra déng thai va thuding xuyén:

Trudc khi bat dau leflunomid,

Mai 2 tudn trong suét 6 thang dau diéu tri, va moi 8 tudn sau do.

Liéu luigng:

— Bénh viém khdp dang thap: Diéu tri bang leflunomid dugc bat dau vdi liéu nap
100 mg, 1 lan/ngay trong ba ngay. Bo qua liéu nap cé thé giam nguy co clia nhiing
phén ung co hai.

~ Liéu duy tri la 10 dén 20 mg leflunomid/ngay. C6 thé bat dau vai liéu 10 mg hay
20 mg tiy vao d6 nang cla bénh.

Hiéu qua tri liéu thuong bat dau sau 4 dén 6 tudn va cé thé con cai thién hon nifa sau
4 téi 6 thang. Khéng can hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe. Khong cén hiéu
chinh liéu véi bénh nhan trén 65 tudi.

Tréem: Khugén céo khéng dung Osbifin cho bénh nhan dudi 18 tudi do hiéu qua va
d6 an toan & bénh viém khép dang thap & tré em chua dugc xac dinh.

Cdch sir dung: Vién Osbifin dugc uéng nguyén vién véi mot lugng nudc vira di. Su
hap thu cta leflunomid khéng bi nh hudng bdi thiic an.

CHONG CHI BINH: Nhay cam véi hoat chat hodc bt ky ta dugc nao trong cong
thic. Suy chifc nang gan. Suy gidm mién dich nghiém trong nhu AIDS. Suy gidm
chiic nang tiy xuong nang hoac thiéu mau, gidm bach cau, bach cau trung tinh, tiéu
cau nghiém trgn?‘ma nguyén nhan khéng phai do viém khdp dang thap. Nhiém
tring nang. Suy than trung binh tdi ndng. Giam protein mau nang nhu hoi chiing
than hu. Phu nif cé thai, phu nir c6 kha ning mang thai nhung khéng strdung nhiing
bién phap trdnh thai déng tin cdy trong suét thai gian diéu tri véi leflunomid va
déng thai néng dé clia chit chuyén héa cé hoat tinh trong huyét tuong cao hon
0,02 mg/l (Phai loai trir khd ndng cé thai trudc khi bat dau diéu trj véi leflunomid).
Phu nir cho con ba.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG THUGC: Khuyén céo khéng
dung chung nhiing thuéc DMARD c6 déc tinh trén gan hay méau (nhu methotrexat).
Chat chuyen héa c6 hoat tinh cda leflunomid, A771726 c6 théi gian ban thai dai,
thuong tir 1 dén 4 tudn. Nhimg téc dung khéng mong mudn ndng cé thé xay ra (nhu
doc tinh trén gan, mau hodc cac phan ung dj Ung), tham chi ngay ca khi viéc diéu tri
vai leflunomid da két thic. Khi nhimg doc tinh nay xay ra hodc khi can thai trir
A771726 nhanh ra khoi co thé, can phai thuc hién bién phap thic ddy qua trinh thai
trir.
Nhiing phdn ting trén gan: Hiém gap cac truéng hap tén thuong gan nghiém trong.
Héu hét cac trudng hop xay ra trong vong 6 thang dau diéu tri. Cac phan ing nay xay
ra thl.t’(‘;tn$I hon khi diéu tri phéi hgp vdi nhiing thuéc ¢ doc tinh trén gan. Can tuan
thu cac khuyén cao theo doi mot cach nghiém ngat. Phai kiém tra ALT (SGPT) trudc
khi bt dau sir dung leflunomid va tién hanh déng théi véi xét nghiém céng thiic
mau toan phan (mdi 2 tuan) trong subt 6 thing dau diéu tri va moi 8 tuin sau do.
Truding hap ALT (SGPT) tang tir 2 dén 3 lan so véi gidi han binh thuding, xem xét
?iém liéu tir 20 mg xuéng 10 mg va theo déi hang tudn. Néu ALT (SGPT) tang hon 2
an gigi han binh thuting kéo dai hodc néu ALT tédng hon 3 Ian gidi han binh thuéing,
ngung st dung leflunomid va thuc hién bién phap gitp thai trif thude. Duy tri theo
doi men gan sau khi ngung diéu trj leflunomid cho i?én khi miic men gan trd vé miic
binh thuong. Nén tranh udng rugu trong sudt qua trinh diéu tri véi leflunomid.
Chéng chi dinh ding Osbifin & nhitng bénh nhan giam protein huyét tuong trdm
trong hodc suy giam chiic nang gan. X
Cdc phdn ting huyét hoc: Nhiing bénh nhan da ting bi thi€u mau, gidm bach ciu va
tiéu cdu cng nhu nhitng bénh nhén suy gidm chiic nang tly xudng hoac cé
co tic ché tly xuong, sé co nguy co gia t_én% nhiing réi loan huyét hoc. Néu gap phai,
nén xem xét bién phap gidp thai trir dé giam néng do A771726 trong huyet t
Trong truéng hgp phan tng huyét hoc nghiém trong, phai ngung st dung Osbifin
va lieu phap dc ché tay xuong, bat dau tién hanh bién phap giup thai tris
leflunomid.
Sukét hap véi nhiing liéu phdp khdc: St dung leflunomid déong thai véi cac thude
chéng sot rét diéu tri bénh nhan c6 thap khdp (nhu chloroquin, hydroxychloroquin),
D-penicilamin, azathioprin va nhifng chat tic ché mién dich bao gém nhiing chat tic
ché alpha yéu t6 gay hoai tir khéi u cho dén nay chua dugc nghién clu ddy dd tron
nhiing thif nghigm ngdu nhién (ngoai trif methotrexat). Nguy ca di theo viéc diéu trj
phéi hop, dac biét trong diéu tri dai ngay thi chua ré. Vi liéu phap nhu véy cé thé dan
dén tang thém hoac tham chi hiép Iuc gay doc (nhu doc tinh trén gan hoac mau), do
d6 khuyén khich khéng phéi hgp vdi DMARD khac (nhu methotrexat).
Can than trong khi st dung leflunomid vdi nhiing thuéc khéng phai la NSAIDs bi
chuyén héa bai CYP2CS nhu phenytoin,warfarin&henprocoumon va tolbutamid.
Chuyén déi liéu phdp: Viéc chuyén sang mét thuéc DMARD khac (nhu methotrexat)
ma khéng tién hanh bién phap gidp thai trlr c6 thé lam tang thém kha ning xay ra
nhiing nguy co (nhu tuong tac dugc dong, déc tinh co quan), ngay ca sau mot thai
gian dai mai chuyén d6i thudc. Nhing diéu tri gdn day véi nhing thude gay n
hoac méu (nhur methotrexat) c6 thé lam tang thém tac dung phu. Xem xét cdn than
gita lgi ich va nguy co khi bat dau diéu tri bang leflunomid va khuyén cdo theo doi
chat ché hon trong théi gian dau sau khi chuyén déi thudc.
:\I‘gﬁhg p{:jdn ing trén da: Trong trudng hop viém loét da day, nén ngung s dung
eflunomid.
Rat hiém khi gap phai hoi chiing Stevens-Johnson hodc hoai tif biéu bi nhiém doc.
Ngay khi gap phai nhitng phan ting trén da va/hodc niém mac va nghi ¢é thé trd nén
tram trong, phai ngung dung Osbifin va cé thé ca nhimg liéu phap di kem khéc, tién
hang ngay bién phap giup thai trir leflunomid. Chéng chi dinh tai si dung
leflunomid trong nhiing trudng hop nhu thé.
Nhiém tring: Trong truéng hop gap phai nhiém tring ning va khé kiém soat, can
phéi ngung diéu tri bang leflunomid va tién hanh bién phap gitp thai trir thudc.
Hiém khi gap phai bénh nao chat tring da & tién trién (PML) trén nhiing bénh nhan
stirl.c‘!un leflunomid. Nén thir tubercullin & nhifng bénh nhan cé yéu té nguy co
nhiém lao.

Théng tin duge trich tir Huéng dén sur dung Cuc QLD duyét
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Nhiing phdn itng trén duding hé hdp : Bénh phéi mé ké da dugc ghi nhan gép phai
trong qua trinh diéu tri véi leflunomid. Bénh phéi mo ké Ia mét réi loan cd kha nang
géy tUr vong, va cé thé xdy ra cap tinh trong qua trinh diéu tri. Nhing triéu ching &
phdi nhu ho, khé thd, c6 thé |2 ly do dé ngung diéu trj va dé danh gia thém cho phu

hop.

Thgn kinh ngoai bién: Nhitng truéing hgp bénh Iy than kinh ngoai bién da dugc bao
c4o & nhifng bénh nhén sif dung leflunomid. Hau hét cac bénh nhéan dugc cai thién
sau khi ngung thuéc. Nhirng bénh nhan trén 60 tudi, si dung phéi hop véi nhiing
thudc c6 déc tinh trén than kinh va mic bénh dai thao duéng c6 thé [am tang nguy
cd méc phai bénh ly than kinh ngoai bién. Néu bénh nhan sif dung Osbifin mac phai
béénh ly than kinh ngoai bién, xem xét ngung Osbifin va tién hanh bién phap gilip
thai tru.

Huyét dp: Phai kiém tra huyét &p trudc khi bat ddu diéu tri leflunomid va kiém tra
dinh ky sau dé. ;

Sinh sdn (khuyén cdo déi véi nam): Bénh nhan nam nén luu y néu thy tinh trong
thdi gian diéu tri bang leflunomid sé tac hai dén thai nhi dugc hinh thanh. Nén sur
dung nhitng bién phap tranh thai déng tin cay trong suét qua trinh diéu tri.
Lactose: Thuc c6 chifa lactose. Bénh nhan c6 nhiing van @é di truyén vai viéc bat
dung nap galactose, thiéu men lactase hay kém hép thu glucose-galactose khéng
nén sif dung thubc nay.

sU' DUNG TRONG THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nlt mang thai: Chéng chi dinh Osbifin cho phu nif mang thai. Phu ni ¢6 kha
nang mang thai phai sif dung nhifng bién phép tranh thai hiéu qua trong suét qua
trinh diéu tri va dén 2 ndm sau dé hoac 11 ngay sau khi ngung diéu tri.

Phu nir cho con bu: Khong dugc st dung leflunomid.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan nén tranh lai xe va sir dung may méc néu gap phai tac dung phu nhu
chéng mat.

TUONG TAC VO CAC THUGC KHAC, CAC DANG TUONG TAC KHAC

Téac dung phu c6 thé tang trong trudng hgp ding chung hodc gan day c6 sir dung
nhiing thubc cé déc tinh trén gan hodc méu hoac bat dau diéu tri vai leflunomid
ngay sau khi sif dung nhiing thudc nay ma khong cé khoang thai gian dém thai trr,
N§n theo dbi chat ché men gan va cac tri s6 huyét hoc trong théi gian dau sau khi
doi thudc.

Bénh nhan dang stf dung leflunomid khéng nén diéu trj cling vdi colestyramin hay
than hoat tinh bdi vi sé dan dén suf giam dang ké va nhanh chong néng d6 A771726
trong huyét tuong.

Bénh nhan dang sif dung thudc khang viém khong steroid (NSAIDs) va/hodc
corticosteroid c6 thé tiép tuc sir dung cuing vdi leflunomid.

;riém chiing véc-xin: Khong khuyén cao viéc tiém chiing vic-xin séng da giam hoat
uc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN (ADR)
Nhiém tring vanhiém ky sinh m'm?: Hiém gdp: nhiém trung nang, bao goém nhiém
trung huyét co6 thé gay tir vong. Ti |é mac phai nhiém tring c6 thé ting (dac biét
viém mi, viém phé quan va viéem phéi).
Khéi u lanh tinh, ac tinh va chua xac dinh (bao gém u nang va polyp). Nguy co khéi
u ac tinh, dac biét trong réi loan tang sinh lympho, tang khi sir dung vdi mot so chat
lic ché mién dich.
Réi loan mdu va hé bach huyét: Thuong gap: Giam bach cu; Khéng thuding gdp:
Thiéu mau, gidm tiéu cdu nhe; Hiém gdp: Giam ba déng té bao mau ngoai vi, giam
bach cdu, tang bach céu ai toan;Rdt hiem gdp: Mat bach cau hat.
Viéc strdung nhiing chat c6 nguy co'gay.doc tliy gn day, déng thai hodc lién tuc co
lam tang nguy co tac dung_'-.ghu trén méu.

mién dich: gdp: Cé v

Uing nhe; Rdt hiém gdp:
hoai tur da.

R6i loan chuyén héa va dinh duéng: Thicr
kali huyét, tang lipid huyét, ha phosphate
R loan b thiin: Knong thubng gdp:
n : thuding gap: Lo
R6i hé thén kinh: gdp: Dj ca
ngoai bién.

tl‘gnf. i
Roi loan hé hdp, Iéng nguc, trung that:

vong.
R6i &qm tiéu héa: Thuong gap: Tiéu
dau bung; Khéng thuéng gggm Réi loan vi

da/tz:p t; Rd"?gfén g#p%gna%hm% gan

c6 thé gay tirvong. _
Réilogndavam Mdmmumg?gg;ﬁngmng toc, eczema, phat ban, nguia, kho
da; Khdnf thudng gap: NGi mé day; Hiém gdp: Hoai tlr bi€u bi nhiém doc, hdi ching
Stevens-Johnson, héng ban da dang; Chua xdc dinh: Lupus ban do.

R6i loan co xuong va mé lién két: Thuong gdp: Viém bao hoat dich gan; Khéng
thueng gge: Réch gan.

Roi loan than va tiét nigu: Chua xdc djnh: Suy than

Roi loan hé sinh sén va réi loan tuyen vii: Chua xdc dinh: Giam nhe (c6 héi phuc)
néng do tinh triing, téng lugng tinh triing va kha nang di chuyén clia tinh triing.
Cdc réi loan chung : Thudng gap: Biéng an, sut can, suy nhugc.

QUALIEU
Cdc triéu chitng: Khong c6 tac dung
hop qua liéu. Nhimng phan tng p
bung, buén nén, tiéu chdy, tan

Xurtri: Trong trudng hgp qua ﬁ
than hoat tinh dé giup thai trir
50g than hoat tinh 4 lan/ngay. K

tuy.
. ém gdp: Viém gan, van
iU sy gan va hoai tlr gan cap tin

1¢bad o trongI; da s6 cac trudng
an cUa leflunomid la: Dau

AN\ cau, n?aa va phat ban.
ding colestyramin hoac
an/ngay. Hodc, uéng
an thudng la 11 ngay.
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