ttps://nhathuocngocanh.com/

e ()
5 M .o
(=N >

£ o .

2 Bl/>C

e a4 7 e

2 1 .

e & | = o
M&i vién nén bao ph;m tm‘u’a Capecitabine 500mg : et | ©
Chl dinh, cach dun % ﬂnh va céac 1h6ng tin khac: Xem H dan st : mh S
kérn theo. B ng nsw dunghhg.rac khi dung. Dé thudc ngoai tdm| | : - 2
éem Bao quén nhlét <30°C, tran i Q

Each film coated tablet contains Mfg. Lic. No.: 26/MN/AP/2010/F/G

500 mg of Capecitabine. Batch No./Sé 16 SX: 2
Mfg.Date/NSX: | g
. Exp.Date/HD: .~
Dosage: As directed by the VN Reg.No./Sé BK: 2 S
physician. Doanh nghiép nhap khau: ‘ oL
e
Store at bglow 30°C and protect w -
from yre | E _§
A

o s
Keep out of réach of children. g i
™ Manufactured by/Co s& san xuét: > ®
HETERO LABS LIMITED e

Refer product insert for \:L j e e

more information.

District, Andhra Pradesh - An d& |

Rx — Thudc ban theo don

(it nds Capaliabing mm& CAP ETERO 500 Hop 3 vi x 10 vién —‘ |
(Capecitabine Tablets 500 mg) | |




L W § A

https://nhathuocngocanh.com)

(Bw 00S si2|qeL auiqeyda
00S O¥3l3dV

30% PANTONE Orange 021 C

Size: 136x30x83 MM
Alu Alu pack

PANTONE Process Black C

Spec: 300 gsm peral graphic board with
Aqua varnish coating

Both side open




CAPETERO 500 CAPETERQ 500 | CAPETERO 500

CAPETERO 500

hathuocngocanh.com/
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CAPETERO 500
(Vién nén bao phim Capecitabin 500)
HUONG DAN SU DUNG
Poc k§ hwréng din sit dung trweée khi ding. Néu cin thém théng tin, xin héi ¥ kién béc s§.
Thudc bén theo don.

Thanh phin: Mdi vién nén bao phim chira capecitabin 500mg.

T4 dwge: Lactose, anhydrous (Super Tab 2IN), croscarmellose sodium (Ac-di-sol), hypromellose
2910 5CPS (Mehocel E5 LV Premium), microcrystalline cellulose (Avicel pH 112), magnesium
stearate, opadry pink 03B84598.

Dwge hre hoe

Capecitabin 14 din xuét fluoropyrimidin carbamat dwoc diu ché dé dung dudng ubng, 13 thube doc té
bao dugc hoat hoa boi khdi u va chon loc trén khéi u.

Capecitabin khong phai 1a chét doc té bao in vitro. Tuy nhién, in vivo, thubc dugc bién ddi lign tiép
thanh chét gbe doc té bao 1a S-fluorouracil (5-FU), chét nay s& dugc chuyen hoa tiép.

Thymldm phosphorylase {ThyPase), enzym lién quan dén sy blen ddi cudi cing thanh 5-FU, dugc
tim thdy md bj ung thu, va & ca cdc md lanh, nhung thlrcmg v6i sb lugng it hon. Sir bién ddi sinh hoc
tuan tu cila men tr capecitabin thanh 5-FU dan téi nong do ciia 5-FU cao hon trong md khéi u. Sau
khi cho bénh nhén ung thu dai truc trang (N=8) udng capecitabin, ti s6 nbng d6 ciia SFU & khéi u dai
trie tring so v&i cac md gin ké 14 3,2 (dao déng tir 0 9 dén 8,0). Ty s nbng do khéi u so véi huyét
turong la 21,4 (dao dong tir 3,9 dén 59,9) trong khi ty sé & cac md khoée manh 80 vdi huyet twong la
8,9 (dao dong tir 3,0 dén 25,8). Hoat tinh ciia thymidin phosphorylase cao hon gép 4 14n & khéi u dai
trye trang so vdi md binh thudng bén canh.

M6t vai khdi u & ngudi, nhu ung thu vi, da day, dai truc tring, ¢d tir cung va budng trimg c6 ndng dd
thymidin phosphorylase cao hon (c6 kha ning chuyén 5°-DFUR [5’-deoxy-5-fluorouridin] thanh 5-
FU) 50 v&i cac md binh thudng tucmg img. .

Céc € bao binh thuong va cic t€ bdo khoi u chuyén hoéa 5-FU thanh 5-fluoro-2-deoxyuridin
monophosphat (FAUMP) va 5-fluorouridin triphosphat (FUTP) Nhimg chat chuyen hda nay s& lam
ton tuong te bao bing hai co ché. Pu tién, FdUMP va ddng yeu tb folat/NSI methylenetetra
hydrofolat gén véi thymidylat synthase (TS) tao nén mét phire hop ggm 3 yz;u gt dong héa tri. Sy gﬁn
két niy s& uc ché sy hinh thanh thymidylat synthase (TS) tao nén &phu‘c hop goém 3 yeu 16 dong
hoa tri. Su gin két nay sé tc ché sy hinh thanh thymidylat tir uracil 1dylat 14 mét tién chét cin
thiét cia thymldm triphosphat, mt chét can thiét cho su téng hop Dm, Vi vy su thiéu hut hop chét
nay ¢ thé (rc ché sy phan chia té bao. Thir hai, cic men sao ‘¢hép nhén ¢ thé két hop mét cach nham
1dn FUTP thay vi uridin triphosphat (UTP) trong qua trinh téng hop RNA. Li chuyén héa nay ¢6 thé
anh huong t&i su téng hop RNA va protein.

Dirge dfng hoe

Hdp thu: Sau khi ubng, capecitabin duge hép thu nhanh va rong khip, sau d6 duge chuyén héa manh
thanh chét chuyén héa 5’-deoxy-5- fluorocytidin (5’-DFCR) Dung cung véi thice dn lam glam ty 1é
hip thu capecitabin, nhung chi anh hl.rfmg rat {t dén AUC ctia 5’-DFUR va chat chuyén héa tlep theo
cha né 13 5-FU. Véi lidu 1250mg/m’® vao ngay thir 14 ding sau khi #n, ndng d6 dinh huyét trong
(Crmax tinh bang pg/ml) cho capecitabin, 5’-DFCR, 5°-DFUR, 5-FU va FBAL tuong ting la 4,47; 3,05;
12,1; 0,95 va 5,46. Thoi gian dé dat t&i ndng d6 dinh huyét twong (Tmax tinh bing gid) tuong mg la
1,50; 2,00; 2,00; 2,00 va 3,34. Gi4 trj AUCq. tinh bing pgh/ml tuong img 13 7,75; 7,24; 24,6; 2,03
va 36,3.

Gén két véi protein: Cac nghién ciru huyet twong in-vitro da chimg minh rang ty 18 gén ket protein
clia capecitabin, 5°-DFCR, 5’-DFUR va 5-FU lan luot 14 54%, 10%, 62% va 10%, cha yéu gin véi
albumin.
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Chuyén héa: Capecitabin chuyén héa dau tién bdi men carboxylesterase & gan thanh 5’—DFCR chét
ndy sau d6 duoc chuyén thanh 5’-DFUR boi cytidin deammase, la men tap trung chi yéu & gan va
md khéi u. Su hinh thanh 5-FU xay ra chu yéu tai vij tri khdi u boi yéu t6 tao mach c6 lién quan dén
khdi u 1a dThdPase, do d6 lam giam ti da mirc d6 cua md lanh voi 5-FU trong co thé.

AUC huyét tu’omg cia 5-FU thap hon 6 dén 22 1dn ndng d¢ sau khi truyén tinh mach nhanh 5-FU
(lidu 600mg/m ). Céc chit chuyén hoa cua capec1tab1n chi tr¢ 1én ¢6 dge tinh sau khi chuyen thanh 5-
FU va cac chét ddng héa ctia 5-FU. 5-FU dugc chuyén hoa tlép thanh céc chét chuyén hoa khong c6
hoat tinh dihydro-5-fluoruracil (FUH2), 5-fluoro-ureidopropionic acid (FUPA) va a-fluoro-B-alanin
(FBAL) thong qua dihydro-pyrimidin dekydrogenase (DPD) chét niy mang tinh chuyén héa cham.
Thdi trir: Thoi gian ban thai (ti2 tinh bing gid) cia capecitabin, 5’-DFCR, 5’-DFUR, 5-FU va FBAL
twong tng la 0,85; 1,11; 0,66; 0,76 va 3,23. Duqc dong hoc cua capecitabin dugc danh gia trén
khoang lidu 13 502-3514 mg/mzfngay Céc thong sb cia capecitabin , 5’-DFCR va 5’-DFUR dugc do
vao ngay dau tién va ngay 14 1a nhir nhau. AUC cia 5-FU 1a 30%-35% cao hon vio ngay 14, nhung
khong tang 1én sau dé (ngéy 22). Tai liéu dleu tri, duge dong hoc ciia capecitabin va cac chét chuyen
hoa cua no6 ti 1€ voi Ileu trir 5-FU. Sau khi udng, cac chét chuyén héa cua capemtabm dugc tlm thay
chu yeu trong nudc tién. 95,5% lidu capec:tabln dugce dung tlm thdy trong nude tiéu. Bai tiét trong
phén rétt it (2 6%). Chat chuyén hoa chinh c6 trong nudc tiéu 1a FBAL, chiém 57% liéu dung.
Khoang 3% lidu diing duoc dao thai trong nude tidu dudi dang thubc khéng dbi.

Chi dinh diéu tri

Ung thir dai trirc trang

e Capecitabin dugc chi dinh nhir mét tac nhan don tri dé diéu tri hd trg cho nhimg bénh nhan bi
ung thir dai truc trang Dukes’ C sau khi phiu thut cit bo toén b khdi u nguyén phét khi ll,ra
chon liéu phép diéu tri bing ﬂuoropyrlmldm don 1&. Ty 1& song thém bénh khong tién trién
(DFS) cua capecitabin khéng thap hon 5-fluorouracil va leucovorin (5-FU/LV). Bac sy diéu
tri cAn xem xét két qua cua céc cudc thir nghlém ket hop liéu phap hoa tr1 lieu da ching to6 su
cai thién trong ty 1& sdng thém bénh khéng tién trién (DFS) va thoi gian séng sét chung (OS),
khi ké don tic nhan don trj capecitabin trong diéu tri hd trg ung thu dai tryc trang Dukes’ C.

e Capecitabin duoc chi dinh diéu tri 14n d4u cho nhimg bénh nhén bi ung thu dai truc trang di
can khi lra chon liéu phap diu tri bing fluoropyrimidin don 1¢. Sy két hop hoa tri liéu da
mang lai kha ning song sét néu so véi ding 5-FU/LV don 1&. Kha ning sng s6t néu so véi
dung 5-FU/LV chua duoc chimg minh khi dung don tri capecitabin. Sir dung capecitabin thay
cho 5-FU/LV trong diéu trj két hop chwa duoc nghién ctru diy di d& dam bao do an toan va
ting kha ning song sot.

Ung thwr vii

e Capecitabin két hcrp véi docetaxel duge chi dinh dé diéu tri cho nhitng bénh nhén bj ung thu
va di cén sau khi da fh@t bal véi liu phap hod tri liéu chira anthracyclin. Capecitabin don tri
ciing dugc chi dinh dé diéu tri cho nhimg bénh nhén bi ung thur vii di cin khang ca hai phac
dd hod tri liéu chira paclltagiel va anthracyclin hodc khang paclitaxel va trén nhitng bénh nhén
khong duge chi duﬁ@u tri thém bing anthracyclm (vi du nhu bénh nhéan ding cac lidu tich
tu doxorubicin ho#¢ doxorubicin twong duong véi 400 mg/m2). Sy khang thude dugc dinh
nghfa 13 bénh van tién trién trong khi diéu tri, c6 hodc khong c6 dap img ban dau hoic tai phat
trong vong 6 thang sau khi hoan thanh diéu trj véi phac db hd tro chira anthracyclin.

Liéu lwgng vﬂ céch sir dung

Capecitabin cin nubt nguyén vién cung v6i nudce trong vong 30 phit sau khi in. Lidu capecitabin
dugc tinh dya trén dién tlch bé mat co thé.

Liéu khé&i ddu tiéu chuén

Don tri (ung thu dai truc trang di can, diéu tri hd trg ung thu dai truc trang, ung thu vi di cin)

Liéu khuyén cdo capecitabin 1a 1250 mg/m2 ding dudng udng ngay hai 1dn (vdo budi sang va tbi
tuong duong véi tong lidu hang ngay 13 2500 mg/m2 theo chu ky 3 tudn — dung thubc trong vong 2



tuén tiép theo 13 1 tuéin nghi (xem bang 1).

Didu tri hd trg trén nhu’ng bénh nhan bi ung thu dai trye trang Dukes’ C duge khuyen cao ding trong
6 thang [c6 nghia la lidu thude uong capecitabin 1250 mg/m?2 ngay hai 14n trong 2 tudn tiép theo sau
14 1 tudn nghi trong 1 chu ky 3 tudn, véi téng cdng 8 chu ky (24 tudn)].

Biang 1 Tinh liéu capecitabin dera trén dién tich bé miit co thé

it 1250 mg/mZ (Ngay hai Tan) S5 thudc dung (ai moi [ (S4ng vi 161)
Diéu tich bé mit m2) | 7008 liéu hing ngay*(mg)| 150 mg 500 mg
<1,25 3000 0 3
1,26-1,37 3300 ] 3
1.38-1.51 3600 2 3
1.52-1.65 4000 0 4
1.66-1.77 4300 1 4
1.78-1.91 4600 2 4
1.92-2.05 5000 0 5
2,06-2,17 5300 1 5
>2,18 5600 2 5
|

*Téng liéu hang ngay duge chia 1am hai 14n dé cho phép diing lidu budi sang va budi tdi c6 ham
lrgng nhur nhau khi ding két hop véi docetaxel (ung thur vii di cén).

Khi ket hop vdi docetaxel, lidu khuyen céo clia capecitabin 13 1250 mg/m2 ngay hai 13n ubng trong
2 tudn tlep theo 13 1 tudn nghi, két hop véi lidu docetaxel 75 mg/m2 tiém tinh mach trong vong 1
gir 3 tudn mot 1an. Pha ché thudc theo nhu hwdng dan trén nhan thudc docetaxel trirde khi ding
docetaxel cho cac bénh nhén dang sir dung lidu két hop. capecuabm cong docetaxel. Bang 1 md ta
tong liéu hang ngay ciia capecitabin dua trén dién tich b& mit co thé va sd vién thube cin dung véi
mdi lidu.

Huéng din quén ly liéu

Khdi quat chung: Lidu capecitabin can phai phén theo timg ngudi dé tbi uu hod viée quén ly lidu cho
ngudi bénh. Ngum bénh cin duge theo ddi chit ché vé doc tinh va liéu capecitabin can phai diéu
chinh khi cén thiét de phit hop véi sy dung nap cia timg heﬁh nh.éq] khl/ﬁleu tri. Boc tinh do dung
capecitabin ¢6 thé can phai xir ly bang viée didu tri trleu I ﬁgm{g liéu hodc didu chinh liéu
capecitabin. Khi giam liéu, khéng dugc ting lidu & thoi glan\sau Kflifbng duoc phuc hdi hodc thay
thé lidu capecitabin da bi bé do ddc tinh, khi d6 bénh nhan cdn dung lai céc chu ky diéu tri theo ké
hoach.

Litu phenytoin va chét chéng dong dan xuit coumnarin ¢6 thé cin phai giam xudng khi mét trong hai
joai thubc nay ding ddng thoi véi capecnabm [xem Tuong tc thudc].

Tri liéu don (ung thu dai truc trang di ¢én, diéu trj hd tro ung thu dai truc trang, ung thur vit di cén).
Ché d thay dbi lidu capecitabin dwoc mé ta dudi day (xem bang 2) dugc khuyén cao dé kiém soat
céc tac dung ngoai y.

Bang 2: Khuyén cdo thay dbi liéu capecitabin



D§ dc tinh tiéu chuin Trong ligu phip diéu tri Piéu chinh lidu cho lin diéu tri ké tiép
NCIC % cua liéu bit ddu )
P51 Duy tri mirc lidu
D§ 2
-Lan xuét hién dau tién ) _ 100%
I AL T Ngung thude cho tdi khi hét dde
-Léan xuit hién thit 2 9
: Xll:? ién thir tinh do 0-1 75%
-Lin xuét hién thir 3 50%
-Lin xuét hién thir 4 Ngimg vinh vién diéu tri -
b 3
-Lan xuat hi¢n dau tién _ |Ngumg thudc cho téi khi hét doc tinh ¢ 75%
-L4n xuat hién thir 2 0-1 50%
-Lan xuét hién thir 3 Ngimg vinh vién diéu tri =
b 4
-Lin xuét hién ddu tidn Ngimg vinh vién
Hoje 50%

Khi bac si thiy viéc didu tri s& mang
lai lgi ich t6t nhit cho bénh nhén thi
tiép tuc, ngimg, thubccho téi khi phuc
hdi vé& mie d6 0-1

Két hop vdi docetaxel (ung thu v di can)

Thay d6i lidu capecitabin déi v6i doc tinh cén thuc hién theo bang 2 & trén. Khi bat dau chu ky diéu
tri, néu chi dinh tri hodn diéu tri véi capecitabin hodic docetaxel, thi viéc dung ca hai thudc nay cdn
duoe tri hoin cho t6i khi ddp tmg dugc céc yéu cdu dé bit du ding lai ¢4 hai thube.

K¢é hoach giam liéu docetaxel khi két hop véi capecitabin dé didu tri ung thy vi di cin duge thé hign
& bang 3.

Biang 3 Ké hoach giam lidu docetaxel khi dung két hop véi capecitabin

Dj doe tinh NCIC B2 D3 P 4
oy ‘ Tri ho#in diu tri cho t6i khi hét doc tinh | Tri hoan didu trj cho téi khi hét | Ngimg di¢u tri véi
Lin xudt hién dau tién d6 0-1; Bét du lai diéu trj voi lidu gbe doc tinh d6 0-1; Bft dau lai didu | docetaxel

75 mg/mZ docetaxel trj véi lidu 55 mga’m2 docetaxel.

Tri hoﬁhdléu tri cho 16 khi hét ddc tinh
dd 0-1; Bt ddu fai didu trj véi 55 mg/m2
docctaxcl-h\\

Ngtrng(diéu-trH & docctaxel .

Piéu chinh liéu khéi ddu trén cic di twgng cy thé

Suy thdn

Khéng khuyén c4o didu chinh lidu khoi ddu capecitabin trén nhiig bénh nhéan suy than nhe (d§ thanh
thai creatinin =51 dén 80 mL/phit [cng thirc Cockroft va Gault, nhu mé ta dudi day). P6i véi cac
bénh nhéan suy thén vira phai (46 thanh thai creatinin tai dudng nén = 30 dén 50 mL/phat), khuyén
céo giam lidu & mirc 75% so vdi lidu capecitabin khéi diu khi ding tri liéu don hodc khi két hop voi
docetaxel (tir 1250 mg/m2 dén 950 mg/m2 ngay hal 14n) [xem Sir dung & cac ddi twgng cu thé va
Dugc lye hoel. Khuyén céo didu chinh liéu ké tiép nhu mé ta & bang 2 va 3 (tuy thude vao phac db
didu tri) néu bénh nhan c6 cac tac dung ngoai ¥ d6 2 dén 4 [xem Cénh bao va Thén trong]. Khuyén
c4o didu chinh liéu khéi dau dbi véi bénh nhan suy than vira phai va diéu nay c6 thé ap dung cho ca

nyE Ngimg didu tri véi docetaxel
Lan xuit hién thir 2

Lén xudt hién thir 3




tri liéu don capecitabin va sir dung két hop capecitabin véi docetaxel.
Cong thirc Cockroft va Gault:

(140 — tudi [ndm]) (trong lwong co thé [kg])

P§ thanh thai creatinin & nam gidi = -
(72) ( creatinin huyét thanh[mg/dL])

B thanh thai creatinin & phu nir = 0,85 x gi4 tri & nam gidi

Nguoi cao tudi

Bic s§ diéu tri cin thin trong theo ddi tic dung clia capecitabin trén ngudi cao tudi do chua ¢6 da dit
liéu dé dua ra khuyén cdo liéu ding.

Chéng chi dinh

Thiéu Dihydropyrimidin Dehydrogenase (DPD):

Capecitabin chdng chi dinh trén bénh nhén thiéu hut dihydropyrimidin dehydrogenase (DPD).

Suy thdn ngng:

Capecitabin chéng ¢hi dinh trén bénh nhéin suy thin ning (d§ thanh thai creatinin dudi 30mL/ phat
[cong thirc Cockroft va Gault]) [xem Sir dung trén cac doi twgng cu thé va Dwoe lue hoc].

Qud mdn:

Capecitabin chdng chi dinh trén bénh nhan cé phan ing qua min véi capecitabin hoic véi bit ky
thanh phan ndo cia thubc. Capecitabin chdng chi dinh trén nhitng bénh nhén quéd min véi 5-
fluorouracil.

Canh bao va than trong

Canh bao chung:

Nhitng bénh nhan dang sir dung tri liéu véi capecitabin cin dugc béc s§ ¢6 kinh nghiém trong viée sir
dung céc thube hod tri lidu ung thu. Phéin 16n cdc téc dung ngoai ¥ cé thé hdi phuc va khéng dan dén
viée phai ngimg didu tri mic du cac liéu ¢6 thé cin phai ngung lai hodc giam [xem Liéu lwong va
cach dung].

Tiéu chay:

Capecitabin cd thé gdy ra tiéu chay, doi khi rat trdm trong. Nhiimg bénh nhén 31150 tiéu chay ning can
phai dirge thén trong theo déi va phéi bl nuéce va cc chat dign gidi néu bi mat nudc. Trén 875 bénh
nhén bi ung thu vii di c&n hodic ung thu dai trurc trang dang dung don tri liéu capecitabin, thdi gian
trung binh xuét hién tiéu chay do 2 dén 4 [a 34 ngay (ndm trong khoang tir 1 dén 369 ngay). Thoi
gian trung binh cla tiéu chay d6 3 dén 4 13 5 ngdy. Theo Vién ung thinquébc gia Canada (NCIC) tiéu
chay d6 2 duge dinh nghia I3 sb 1an di tiéu chay ting tir 4 dén 6 1An/ W&y hodc di tiéu chay vio ban
dém, tiéu chay dé 3 dugc dinh nghia 1a sb I4n di tiéu chay tang tir 7 dék A fin/ngay hodc di tiéu chay
mét chii ddng va hép thu kém, tiéu chay d6 4 dugc dinh nghia 12 s l4n ting > 10 1dn / ngay hoic tiéu
chay ra mau nhidu hodic ¢in sur hd tro ngoai dudmg rudt.

Néu tiéu chay d6 2, 3 hodc 4 xay ra, cAn ngimg ngay capecitabin cho téi khi hét tiéu chay hodc giam
xudng do 1. Sau khi tidu chay do 2 xuit hién lai hodc c6 bt ky hién twrong tiéu chay do 3 hoic 4, cén
giam liéu capecitabin theo liéu ké tiép [xem Li€u lwgng va cich ding]. Khuyén céo didu trj chéng
tiéu chay (vi du nhu loperamid).

P ¢6 bao cao vé hién tugng viém rudt hoai tir (viém rudt thira).

Poéng mau:

Céc bénh nhan diing ddng thdi capecitabin va liéu phap ubng thudc chdng dong c6 din xuét coumarin
can duge theo ddi chit ch& vé& su dap tmg véi thude chéng déng (INR hodc thoi gian prothrombin)
hoiic cin diéu chinh lidu tuong (mg [xem Twong tdc thude].

Déc tinh trén tim mach:

Cac ddc tinh trén tim mach duge ghi nhin khi dung capecitabin bao gém nhdi mau co tim/ thiéu mau,



dau thit nguc, loan nhip tim, nglmg tim, suy tim, dot tir, thay ddi dién tdm dd v bénh co tim. Cac tdc
dung ngoai y niy thuong gip trén nhitng bénh nhan c6 tién sir b bénh déng mach vanh.

Thiéu hut Dihydropyrimidin Dehydrogenase:

Rét h1em xay ra, khéng dur kién trudc, doc tinh trdm trong (vi du nhu viém miéng, tiéu chay, giam
bach ciu trung tinh va gdy ddc thin kinh) lién quan den 5-fluorouracil 12 do sy thiéu hut
dihydropyrimidine dehydrogenase (DPD). Khong loai trir méi lién hé giira viéc giam nong do DPD
va ting ndng 4, nguy co tir vong do tac dung déc tinh cia S-fluorouracil.

Suy thgn:

Cén giam lidu d8i v6i bénh nhan suy than vira phai tai dudng nén [xem Liéu lrgng va Céach ding].
Nhitng bénh nhén suy thin nhe va vira phai tai duéng nén cn duge theo ddi chit chd v& cac tac dung
ngoai y. Nging ngay liéu phép diéu tri cing véi viée didu chinh lidu tiép ndi néu bénh nhan c6 cic
hién tirgng ngoal ¥ d6 2 dén 4 nhy md ta & bang 2 [xem Liéu hrong va Cach dung, St dung & cac
d6i twong cu thé va Dirge lire hoc].

Mang thai:

Capecnabln c6 thé gdy hai cho bao thai khi sir dung trén phy nit mang thai. Capecitabin gy chét phoi
va gdly quai thai trén chudt céi va gdy chét phdi trén khi khi uong thubc trong thdi ky hinh thanh céc
co quan. Khi ding thube trong thoi ky ky mang thai hodc néu bénh nhén dy dinh 6 thai trong khi
dang dung capecitabin, benh nhén cén duac théng béo vé cdc nguy co ¢b thé xay ra doi véi bio thai
[xem Sir dung trén cic doi turomg cu thé ]:

Hoi chitng tay chan:

Hgi chimg chén tay (r8i loan dé da gan ban tay ban chén va ban do ving dinh ddu do héa tri lidu) 1a
doc tinh & da. Thai gian xay ra trung binh 14 79 ngiy (ndm trong khoang tir 11 dén 360 ngay) véi mirc
d6 niing tir 46 1 dén d6 3 & nhimg bénh nhan bj ung thr di can dang ding liéu phép capecitabin. Do |
duoc x4c dinh khi 6 cac hién twgng sau: t& cong, rbi loan cam giac/di cam, dau day thén kinh, sung
dau hodic 6 da tay va/hodic chan vi/hoic khé chiu ma khéng gay anh huéng dén céc hoat déng binh
thudng. Hoi chimg tay chédn tay d6 2 dugce xac dinh khi d6 da gy dau va sung tay va/ hodc chén va
/hogic khé chiu 1am anh huéng dén céc hoat dong binh thudng hang ngay ctia bénh nhan. Hoi chimg
tay chdn dd 3 dugc xdc dinh khi ¢6 hién tuong tréc vy dm wdt, loét, ph(’ing rop da hodc dau tay
va‘hodic chan nang va khé chiu ning né 1am cho bénh nhin khong thé thue hién duoc cac cbng viée
hang ngiy. Néu hdi chimg tay chan d3 2 hodc 3 xéy ra, cAn ngirng capecitabin cho dén khi hét hin
c4c trigu chimg hodc giam xubng d6 1. Sau khi c6 hdi chimg tay chin do 3, cin phai giam lidu
capecitabin [xem Liéu lwgng va cich diing].

Téang bilirubin trong mau:

Trén 875 bénh nhén bi {m\g thu va di cdn hodic ung thu dai tryc trang da st dung it nhét 1 liéu tri liéu
don capecitabin 1250 mg/m2 ngay hai [4n trong vong 2 tudn tiép theo 1a 1 tudn nghi, ting bilirubin
trong mau d9 3 (1,5-3 x ULN) d& xay ra trén 15,2% (n=133) bénh nhén va ting bilirubin trong méu
do 4 (>3 x ULN) xay ra trén 3)9% (n=34) bénh nhan. Trén 566 bénh nhan c6 di cin & gan tai dudng
nén va 309 bénh nhén khorg-co _E]i can & gan tai dudmg nén, ting bilirubin trong mau d6 3 hojic 4 xay
ra trén 22,8% va 12,3% bealrfihan. Trén 167 bénh nhan ting bilirubin trong mau d6 3 hoic 4, 18,6%
(n=31) bénh nhén c¢é mlfré:.—ténf alkalin phosphatase sau duémg nén (d6 1 dén 4, ma khong cé mirc
ting tai dudng nén) va 27,5% (n=46) ting transaminase sau dudng nén tai bit ky thdi gian nao
(khdng nht thiét xdy ra ddng thoi). Phin 16n c4c bénh nhan 64,5% (n=20) vi 71,7% (n=33) c6 di cn
& gan tai dudng nén. Ngoai ra, 57,5% (n=96) va 35,3% (n=59) trén 167 bénh nhén téng alkalin
phosphatase hoic transaminase (4§ 1 dén 4) tai ca dudng nén v sau dudng nén. Chi c6 7,8% (n=13)
va 3,0% (n=5) bénh nhén tdng alkalin phosphatase hodc transaminase d6 3 hodac 4.

Trén 596 bénh nhan didu tri véi capecitabin nhu 13 liéu phép didu trj bude mot ung thu dai tryc trang
di cén, ty 1€ ting bilirubin trong mau d6 3 hodc 4 tuong duong véi cac dir liéu an toan trén 1dm sang
clia don tri capecitabin. Thoi gian trung binh xay ra ting bilirubin mau d6 3 hodc 4 trén cac db6i trong
bi ung thu dai truc trang 13 64 ngly va bilirubin toan phén trung binh ting tir 8 pm/L tai dudng nén



1én 13 pm/L trong khi didu tri v&i capecitabin. Trén 136 bénh nhén ung thur dai truc trang ¢ hién
tugng tang bilirubin trong mau d¢ 3 hodc 4, 49 bénh nhén ting bilirubin mau d6 3 hodc 4 c6 chi sb
xét nghiém lan cudi ciing trong d6 46 bénh nhan ¢6 di can & gan tai dudng nén.

Trén 251 bénh nhan bi ung thu v di can sir dung két hop capecitabin va docetaxel, tang bilirubin
mau d6 3 (1,5 dén 3 x ULN) xay ra trén 7% (n=17) bénh nhan va d¢ 4 (>3 x ULN) xay ra trén 2%
(n—5) benh nhin.

Néu xudt hién ting bilirubin do 3 den 4 ¢6 lién quan t6i thudc, can ngimg ngay capecitabin cho dén
khi bilirubin trong mau giam xudng <3,0 x ULN [xem khuyen cdo thay dbi lidu trong muc Liéu
lirgng va cich dung].

Huyét hoc:

Trén 875 bénh nhan bi ung thu vu di cén hodc ung thu dai trye trang don tri voi lidu 1250 mg/m2
ngay hai lan trong vong 2 tun tlep theo 1 tuan nghi, 3,2%, 1,7%, va 2,4% bénh nhén gidm bach chu
trung tinh, giam tiéu cau hodc giam hdng céu do 3 hoic 4. Trén 251 bénh nhan bi ung thu vi di cén
ding liéu két hop capecitabin va docetaxel, 68% giam bach cdu trung tinh dé 3 hodc 4, 2,8% giam
tiéu ciu d 3 hofic 4 va 9,6% thiu mau dd 3 hojc 4.

Céac bénh nhén ¢6 bach cdu trung tinh tai dudmg nén chiém <1,5 x 109/L v&/ hodc tiéu clu chiém
<100 x 109/L khéng duge didu tri véi capecitabin. Néu cc danh gia chi s§ xét nghiém khéng ¢6 ké
hoach nhung trong chu ky didu trj cho thdy c6 doc tinh huyét hoc d9 3 hodic 4, phai ngirng ngay viée
diéu tr] véi capecitabin.

Nguoi cao tudi:

Cac bénh nhan > 80 tudi ¢d thé ¢é cac tac dung ngoai y d§ 3 hodc 4. Trén 875 bénh nhén bi ung thu
vi di ciin hodic ung thu dai tryc trang sir dung don tri capecitabin, 62% trén 21 bénh nhén > 80 tudi
didu tri bing capecitabin ¢6 c4c tac dung ngoai y d6 3 hodic 4 ¢6 lién quan t6i didu tri: ¢6 6 bénh nhan
bi tiéu chay (28,6%), 3 bénh nhan bi bufm ndn (14,3%), 3 bénh nhan ¢6 héi chimg chén tay (14,3%),
2 Dbénh nhdn bj ndn (9,5%). Trong s6 10 bénh nhan tir 70 tudi tr& 1&n (khéng ¢ bénh nhin nao >80
tudi) dugc diéu tri bang capecitabin két hgp véi docetaxel, 30% (3 trén 10) bénh nhan ¢6 hién tugng
tiéu chay ho#ic viém miéng d6 3 hoac 4, va 40% (4 trén 10) ¢6 hién tugng hdi chimg tay chan do 3.
Trong s6 67 bénh nhan > 60 tudi ding capecitabin két hop véi docetaxel, ty 1é cdc tc dung ngoai ¥
d6 3 hoiic 4 ¢d lién quan dén didu tri, cdc tic dung ngoal y nghiém trong c6 lién quan dén diéu tri,
vige nglmg tham gia nghién ciru do céc tic dyng ngoai y, ngling didu trj do céc tdc dung ngoai y va
ngimg diéu tri trong vong hai chu ky diéu trj ddu tién cao hon nhém bénh nhén <60 tudi.

Trén 995 bénh nhan ding tri li¢u hd trg bing capecitabin cho bénh ung thu dai truc trang Dukes® C
sau khi d& phdu thuit cit bo khdi u nguyén phat, 41% trén 398 bénh nhan > 65 tudi dugc didu tri
bang capecitabin c6 cac tic dung ngoai y d6 3 hoic 4 ¢6 lién quan dén didu tri 75 bénh nhdn c6 héi
ching tay chan (18,8%), 52 bénh nhén co tiéu chay (13,1%), 12 késh nhan/viém miéng (3,0%), 11
bénh nhén xuat hién giam bach cdu trung tinh/mét bach ciu hat (2 $) 6/6énh nhan bi nén (1,5%),
va 5 bénh nhan c6 budn nén (1,3%). Trén nhimg bénh nhén > 65 nwri;enh nhan ung thu dai truc
trang Dukes’C (it ca céc ddi tuong duge chon ngau nhién; dleu tri bé’ing capecitabin: 188 bénh nhan,
dleu tri bing 5- FU;’LV 208 bénh nhan) sau khi phau thuat cét bo khéi u nguyén phat ty 1€ nguy co
sdng bénh khéng tién trién va séng sot chung khi didu tri bing capecitabin so voi 5-FU/LV 12 1,01
(95% C.1. 0,80-1,27) va 1,04 (95% C.1. 0,79-1,37).

Suy gan:

Céc bénh nhén rbi loan chirc nang gan tir nhe dén vira phai do di cén can duge theo dbi chit ché khi
dung capecitabin. Tac dung gdy rdi loan chirc niing gan trdm trong do capecitabin chwa duge biét rd
[xem Sir dyng trén cac ddi twrgng cu thé va Duwyge lyc hoc].

Két hop véi cac loai thude khac

Su dung capecitabin két hop véi irinotecan chura dugc nghién ciru day du.

Téc dung khong mong mudn

Do céc thir nghiém lam sang dugc thyce hién rdng rii dudi céc diéu kién khac nhau, ty 18 cic tac dung



ngoai ¥ dugc ghi nhén trong cc thir nghiém [am sang ctia thuc khéng duge so sanh truc tiép voi cdc
ty 1€ chia cic thir nghiém cia céc loai thube khéc va cling khéng thé hién ty 18 da quan sat thiy trong
qua trinh thuc hién.

Piéu tri hd tro ung thir dai true tra‘mg

Bang 4 md ta cac tac dung ngoai y xay ra > 5% bénh nhin tir mdt thir nghiém giai doan 3 trén nhu'ng
bénh nhan bj ung thu dai trye trang Dukes’ C, nhimg bénh nhén ndy dung it nhit mét fiéu thude
nghién ciru va ¢6 t nhit mét danh gla ve dd an toan. Tong so 995 bénh nhén da duorc diéu tri vdi lidu
capecitabin 1250 mg/m2 ngay hai 14n udng thude trong 2 tudn sau d6 [a mét tudn nghi va 974 bénh
nhén ding thuée 5-FU va leucovorin (20mg/m2 leucovorin tiém tinh mach tiép theo 13 tiém bolus liéu
425mg/m2 5-FU vao ngay 1 va ngay S theo chu ky diéu tri 28 ngay mot 14n). Thoi gian diu tri trung
binh 1a 164 ngay dbi V@i bénh nhén diéu tri bang capecitabin va 145 ngay déi véi bénh nhan didu tri
bang S-FU/LV. Tbng s6 112 (11%) v& 73 (7%) bénh nhén didu tri bang capecitabin va 5-FU/LV-
ngimg dleu tri do cac tac dung ngoaiy.

Téng s6 18 bénh nhén tir vong do tit c cac nguyen nhén, diéu nay xay ra hogc trong thoi gian nghién
ciru hodc trong vong 28 ngay dung thubc: 8 (0,8%) bénh nhan dugc chon ngiu nhién ding
capecitabin va 10 (1,0%) chon ngau nhién ding 5-FU/LV.

Bing 5 mo t4 cc chi s6 xét nghidm bét thrdng dé 3 dén 4 xay ra > 1% bénh nhén trong mot thir
nghlem giai doan 3, cic bénh nhén nay bi ung thw dai truc trang Dukes’ C va diing it nhét mét liéu
thudc nghién ciru va ¢6 it nhit mot dénh gia v& do an toan cua thude.

Bing 4 Ty 1¢ phan tram céc téc dung ngoai ¥ duoc bdo cdo > 5% bénh nhén didu trj hd trg ung thu
dai truc trang vé6i capecitabin hoic 5-FU/LV (déi tuong an toan)

Diéu trj hd trg' ung thw dai trye trang
Capecitabin (N=995) 5-FU/LV (N=974)
Co quan co thé /Bién c6 ngoai y Tét ci moi dd dj3dén4 Tét ¢ moi d§ Il dd 3 dén 4
Réi loan durdng tiéu hos
Tiéu chay 47 12 65 14
Buén nén 34 2 47 2
Viém miéng 22 2 60 14
Nén 15 2 21 2
Pau byng trén 14 3 16 2
Téo béi', 9 - 1 <l
Dau bung trEn 7 <1 7 <1
Khbtitn 6 <1 5 =
Réi loan E{/cﬁc mb dwdi da
Hai chitng tay chin 60 17 9 <l
Rung toc 6 - 22 <1
Néi ban y: . 8 -
Bénh d6 da [ 1 5 <1




Réi loan toan thén va fink trang nei ding thudc

Mét moi 16 <] 16 1
Sét 7 <1 9 <1
Suy nhuge 10 <1 10 1
Ngt lomo 10 <1 9 <1

Réi loan b¢ thén kinh

Chéng mit 6 <1 6 -
Nhire dau 5 <l 6 <]
Réi loan vi gidc 6 = 9 .

Réi logn chuyén hod vi dinh dirémg
Biéng in 9 <1 11 <1

K4 =
Roi loan mit

Viém két mac 3 <1 6 <1

Réi logn mau va bach huyét
Giam bach ciu trung tinh 2 <l 8 5

Réi loan hd hﬁp, nguc va trung thét
Chay miu cam 2 & 5 -

Bing 5 TV 1& phin trim cac chi s& xét nghiém bét thudng tir d6 3 dén 4 duoc béo céo > 1% bénh
nhén sir dung don tri capecitabin diéu tri h tro ung thu dai truc trang (déi trong an toan)

Bi¢n ¢d ngoai § Capecitabin (n=995) Tiém tinh mach 5-FU/LY (n=974)
D33 dénd % 463 dén 4
Ting ALAT (SGPTY 1.6 0,6
Tang canxi i.1 0.7
Gidm canxi 23 5 N 22
Giam héng clu 1.0 12
i \ )
| Gigm bach cau 130 13.0
Gizm bach ciu trung tinh * 2.2 26,2
Gigm_bach cAu trune tinh / bach céu hat 2.4 26.4
Giam_tiéu chu 1,0 0.7
Tang bilirubin™ ™ 20 6,3

* Ty 18 cdc bt thudng d6 3 dén 4 ctia té bao mau 14 1,3% trong nhém didu trj bing capecitabin va 4,9% trong
nhém diéu trj bang tlcm tinh mach 5-FU/LV.

**  (Chn ghi nhin ring s d4nh gid mae do doc tinh cin cir theo tidu chudn dénh gia ddc tinh NCIC CTC
phlen ban 1(thang 5/1994). Trong tiéu chudn NCIC-CTC phién ban 1, ting bilirubin trong méu d6 3 cho thiy
gia tri bilirubin nam trong khoéng tir 1,5 dén 3,0 x mic gidi han trén (UJLN), va gta tri d¢ 4>3,0 x ULN. Trong
tiéu chuén NCI CTC phién ban 2 va duoc dinh nghia gi4 tri bilirubin d6 3 >3,0 dén 10,0 x ULN, va gid tri d6
4>10,0 x ULN.

-}‘*./E



Ung ther dai tryee trang di edn

Tri ligu don: Céc tac dung ngoai y x4y ra >5% bénh nhén tir tip hop cac dir liéu thu dugce tir 2 nghién
ciru giai doan 3 diéu tri bude mét ung thur dai trye trang di cin. Tdng sé 596 bénh nhin bj ung thir dai
trire trang di cin dwoc diéu tri bing capecitabin lidu 1250 mg/m2 ngay hai lan trong 2 tuan va tiép
theo 1a 1 tudn nghi, va 593 bénh nhan ding thubc 5-FU va leucovorin trong phac db diéu trj Mayo (20
mg/m2 leucovorin tiém tinh mach tiép theo 13 425 mg/m2 tiém bolus tinh mach 5-FU, vao ngay 1-5,
chu trinh 28 ngay). Trong tap hop dir liéu bénh nhan bj ung thir dai trire trang, thoi gian diéu tri trung
binh 12 139 ngay d6i v6i bénh nhén diéu tri bing capecitabin va 140 ngay ddi voi bénh nhan diéu tri
bang 5-FU/LV. Téng s6 78 (13%) va 63 (11%) bénh nhén diéu tri bémg capecitabin va 5-FU/LV
ngimg diéu tri do céc céc tdc dung ngoai y /bénh tai phat nhiu lan. Téng sé 82 bénh nhan tir vong do
tht cA cdc nguyén nhén xuat hién trong cudc nghién ciru hofic trong vong 28 ngay dung thuoc 50
(8,4%) bénh nhan dugc chon ngiu nhién ding capecitabin va 32 (5,4%) bénh nhéan chon ngiu nhién
dung 5-FU/LV.

Ung thw vi

Két hop voi Docetaxel: Trong nhém didu trj két hqp capecitabin va docetaxel di sir dung thude udng
capecitabin 1250 mg/m2 ngay hai 1&n nhu trj lidu gian doan (2 tuén ding thudc va tiép theo 1a 1 tudn
nghi didu tri) trong it nhét 6 tudn va tiém tmh mach docetaxel trong vong 1 gior vdi lidu 75 mgf’m2
trong ngay diu tién ciia mdi chu ky 3 tudn trong it nhit 6 tuan. Trong nhanh trj lleu don bing
docetaxel tiém tinh mach trong vong 1 gid véi 1idu 100 mg/m2 trong ngay dau tién cia mai chu ky 3
tudn va trong it nhat 6 tuan. Théi gian diéu tri trung binh 4 129 ngay & nhom két hop va 98 ngay &
nhém tri liéu don. Téng sé 66 bénh nhin (26%) & nhém két hop va 49 (19%) & nhém nhém tri licu
don it khoi nghién citu do cac tdc dung ngoai y. Ty 18 phén trim céc bénh nhan phai giam lidu do
cdc téc dung ngoail ¥ la 65% trong nhém két hop va 36% trong nhém tri liéu don. Ty 1¢ phan trim
bénh nhén phai ngimg diéu tri do cic tic dung ngoai ¥ & nhém két hop [a 79%. Viée ngimg diéu trj 12
mét phan ciia ché d6 thay dbi lidu déi v6i nhdm tri lidu két hop nhung khéng 4p dung v6i nhiing bénh
nhan trong nhém tri lidu don docetaxel. Thong béo cho béc si dién trj cac tic dung khéng mong
muén gip phii khi dang thudc.

Twong téc thude-thude

Thubc chong dong: Su thay dbi céc chi sb chbng dong v&/ hodic chay mau da dugc bo cdo trén nhimg
bénh nhan diing ddng thoi thubc capecitabin vai thube chéng dong din xuit coumarin vi du nhu
warfarin va phenprocoumon. Céc hi¢n twong nay xay ra trong vong vai ngay va cho dén vai thing sau
khi bat dau liéu phap capecitabin va trong mot sé it trudng hop, trong vong 1 thang sau khi ngling
ding thudc capecitabin. C4c hién tuong nay xdy ra trén nhitng bénh nhén cé hodic khéng c6 di cian &
gan. Trong nghién cir trong tac thude véi lidu don warfarin, d4 xay ra hién tugng tang dang ké trung
binh AUC ctia S-warfarin [xem Dwoe Iy hoe lim sang]. P4 ghi nhin thdy chi sé INR ting [én t6i da
91%. Sy trong tac ¢6 thé'la do e ché cytochrome P450 2C9 bdi capecitabin va/hodc céc chét chuyén
ho4 ctia nd. \

Phenyroin: Cén theo dowr}che ndng d phenytoin trén nhitng bénh nhén dang diing capecitabin va
c6 thé can giam lidu phe [xem Liéu lrong va Cach dung]. Cac bao cdo hiu méi da cho thdy
¢6 mdt vai bénh nhéan ding capecitabin va phenytoin da xuét hién cac doc tinh lién quan dén ndng d6
phenytoin ting. Céc nghién ciru chinh thirc vé twong tac thude-thude chua duge thyc hién véi
phenytoin, nhung co ché tuong tic thudc cé thé coi 1a do viée trc ché isoenzym CYP2CY bdi
capecitabin va/hoac cac chit chuyén héa ctia nd.

Leucovorin: Nong dd 5-fluorouracil ting va doc tinh ¢ thé ting 1én do leucovorin. Tir vong do viém
rudt hoai tir, tiu chay hoic mit nuée di duge bdo cdo trén nhitng bénh nhén cao tudi dung
leucovorin va fluorouracil hang tuan.

Chdt nén CYP2C9: Ngoai warfarin, hién chua ¢6 cic nghién ctru chinh thirc v sy twong tic thudc-
thubc giira capecitabin va céc chit nén CYP2C9 khéc. Can chi ¥ khi diing ddng thoi capecitabin véi
céc chat nén CYP2CO.
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Twong tdc giita thuéc va thire dn: Thirc an 1am giam ca ty 1& va mirc db hép thu capecitabin [xem
Dirge lre hoc]. Trong tit ca cac thir nghiém lam sang, cin hudng din bénh nhin ding thubc
capecitabin trong vong 30 phut sau bira an. Khuyén céo diing thudc capecitabin ciing véi bira in
[xem Liéu lwgng va cich ding].

Phu nir ¢6 thai hodc cho con ba:

Phu nit mang thai: Capecitabin c6 thé gay hai cho bao thai khi ding trén phu nit mang thai. Hién
chua ¢6 cac nghién ciru kiém chimg de‘ly di vé capecitabin trén cac phu nit mang thai. Néu diing thudc
ndy trong thoi ky mang thai hodc néu bénh nhén dy dmh c6 thai trong khi dung capecitabin, bénh
nhén cin dugc thong bao vé cac nguy co c6 thé xay ra ddi véi bao thai. Phu nit nén dugc khuyén
tranh c6 thai trong khi dang diéu tri v&i capecnabm [xem Canh béo va than trong].

Cho con bii: Chudt céi dang cho con ba diing liu dcm thudc ubng capecnabm bai tiét mot lucmg dang
ké chat chuyén héa capecitabin vao tron 18 sira. Hlt;n van chua rd liéu loai thude nay c6 bai tiét qua sira
& nguoi hay khong. Do nhiéu loai thudc bai tiét qua sira ngudi va do céac tac dung ngoai y nghiém
trong cua thudc capecitabin c6 thé xay ra khi cho con bi, can quyet dinh viéc ngimg cho con ba hay
ngimg thu6c sau khi tinh téi tim quan trong cia loai thubc nay db6i véi cac ba me.

Stk dung trén tré em: Chua 1 d0 an toan va hiu qua ctia thudc capecitabin trén tré em <18 tudi.

Sur dung ¢ nguoi cao tuéi: Cac bac sy cin theo ddi chit ché cac tic dung ngoai y cla thubc
capecitabin trén ngudi cao tu01 [xem Canh bao va Thén trqng]

Suy gidm chirc ndng gan: Can chi y khi cac bénh nhén c6 rdi loan chirc ning gan ¢ mirc do nhe dén
vira phéi do di cén gan dugc diéu tri v6i capecitabin. Chua biét rdi anh hudng cia réi loan chirc ning
gan tram trong lén capecitabin [xem Canh bdo va Than trong va Duwgc e hoc].

Suy giam chirc nang thdn: Cac bénh nhan suy thén & mic do vira phai (d6 thanh thai creatinin =30
dén 50 mL/ phiit) va ning (dd thanh thai creatinin <30 mL/phit) c¢6 mirc phoi nhiém cao hon véi
capecitabin, 5-FDUR va FBAL so véi cac bénh nhén ¢6 chirc nang than binh thuong [xem Chéng chi
dinh, Canh béo va Thén trong, Liéu lwgng va cich ding va Dwge lwe hoc].

Anh hwing ciia thu6e dén kha ning ldi xe va van hanh miy méc:

Thubc c¢6 thé giy chong mit, mét moi va budn non. Bénh nhan cin than trong dénh gia anh hudng
clia thudc trude khi quyét dinh 1ai xe hay van hanh may méc.

Qui lidu:

Cac hién tuorng qué liéu c4p tinh bao gém bubn nén, ndn, ticu chay, khé chiu dudng tléu hoa va chay
mau va thiéu hut tiy xuong. Viéc xr Iy hién tuong qua liéu bao gom cac can thiép y té hd trg thong
thuomg nhim diéu chinh céc hién tugng qué lidu trén 1am sang. Méc i ghua co eac bao cao vé cac
kinh nghiém l1am sang st dung loc mau nhu la cach dleu tri hién t ua‘liéu do ding thude
capecitabin, VIf;c loc méu ¢6 thé ¢6 lgi trong viée giam nong do luu thﬁng\gl‘a’ 5'-DFUR, m6t chuyén
héa cua hop chét thude gde c6 trong lugng phan tir thp.

Céc lidu don capecitabin khong gay chét chudt cai va khi véi lidu 1én dén 2000 mg/kg (2.4, 4.8, va
9,6 14n liéu khuyén céo hang ngay & nguoi dya trén mg/m2)

Han ding: 24 thang ké tir ngly san xut. Khﬁng dung thuoc sau ngay hét han duoc ghi trén vo hop.
Bio quan Bao quéan thudce & nhiét d6 <30°C, tranh 4m. Dé thudc xa tdm tay tré em.

Poéng g0| Hép chira 3 v1 x 10 vién.

Tiéu chuén thanh pham Tleu chuin nha san xuét.

Tén va dia chi nha san xuit: Hetero Labs Limited, Unit — VI, Sy. No. 410& 411 APIIC Formulatlon
SEZ, Polepally village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh, An-do.
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