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Rx PRESCRIPTION DRUG

(@®
Thalidomide can cause severe birth defects ar death to fetus

 DOM: &:60 capsules
thalidomide / capsules

> Active Ingredient:

Each capsute contains thalidomide 50 mg

> Indication

Details please see package insert

> Side Effect and Precautions
Maeufadured by

TTY Biopharm Co.. Ltd See package insert.
No 838, Sec 1, Chung-Hwa Re . Chung-Li City Taoyuan County, Taiwan R.O.C

 

 

 

CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

Quality specification: As per In-House

Storage: Store below 30 C. protecting fram light
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®
Thalidomide co thê gây khuyết tật hoặc chết thai nhỉ

DOM &60 teri toeen
thalidomide / capsules

 

DU ng R :

TTY Biopharm Co., Ltd ĐọcLệKGpan SỬ DỤNG
No. 838. Sec. 1. Chung-Hwa Rd.. Chung-Li City. Taoyuan County, ĐÀI LOAN

 

Hoạt chất: Mỗ: viên nang cứng chửa. Thalidomid..............50 mg Lot No./ Số lô SX
Mfg. Date/ NSX

Chỉ định. Liều dùng, Chẳng chỉ định. Thận trọng, Cảnh giác Exp. Date/ HD
vã các thông tin khác: Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm lheo »

TUYET ĐÔI KHÔNG DŨNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI Reg. No. /SBK

Bảo quản: Bảo quán ở nhiệt độ dưới 30C, nơi khô ráo. thoảng mắt,

tránh ánh sảng Importer /DNNK
E THUOC XA TAM TAY TRE EM

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn nhà sản xuất
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WARNING
Warning: severe, life-threatening human birth defects
If thalidomide is taken during pregnancy, it can cause severe birth defects or death to an unbom baby.
Thalidomide should never be used by women who are pregnant or who could become pregnant while

taking the drug. Even a single dose taken by a pregnant woman dunng her pregnancy can cause

severe birth defects
Please see the following boxed wamings containing special information for prescnbers. female

patients, and male patiehts

Before starting treatment, women of childbearing potential should have a pregnancy test (sensitivity of

at least 50 mIU/mL). The test should be performed within the 24 hours prior to beginning thalidomide
therapy. A prescription for thalidomide for a woman of childbearing potential must not be issued by the

prescriber until a written report of a negative pregnancy test has been obtained by the prescriber.

Once treatment has started, pregnancy testing should occur weekly dunng the first 4 weeks of use,

then pregnancy testing should be repeated at 4 weeks in women with regular menstrual cycles. If

menstrual cycles are irregular, the pregnancy testing should occur every 2 weeks Pregnancy testing
and counseling should be performed if a patient misses her period or if there is any abnormality in

menstrual bleeding.

\f pregnancy does occur during thalidomide treatment, thalidomide must be

discontinued immediately

FOR FEMALE PATIENTS
(Thalidomide) is contraindicated in WOMEN of childbeanng potential unless altemative therapies are

considered inappropriate AND the patient MEETS ALL OF THE FOLLOWING CONDITIONS (i.e., she

is essentially unable to become pregnant while on thalidomide therapy):

* she understands and can reliably carry out instructions

+ she is capable of complying with the mandatory contraceptive measures, pregnancy testing

+ she has received both oral and wntten warnings of the hazards of taking thalidomide during
pregnancy and of exposing a fetus to the drug.

* she has received both oral and written warnings of the nsk of possible contraception failure and of

the need to use two reliable forms of contraception simultaneously, unless continuous abstinence from
heterosexual sexual contact is the chosen method. Sexually mature women who have not undergone

a hysterectomy or who have not been postmenopausal for at least 24 consecutive months are
considered to be women of childbearing potential
* she acknowledges, in writing, her understanding of these wamings and of the need for using two
reliable methods of contraception for4weeks prior to beginning thalidomide therapy, during thalidomide

therapy, and for 4 weeks after discontinuation of thalidomide therapy.

+ she has had a negative pregnancy test with a sensitivity of at least 50 mIU/mL, within the 24 hours

Prior to beginning therapy

+ if the patient is between 12 and 18 years of age, her parent or legal guardian must have read this

matenal and agreed to ensure compliance with the above

FOR MALE PATIENTS
(Thalidomide) is contraindicated in sexually mature MALES unless the PATIENT
MEETS ALL OF THE FOLLOWING CONDITIONS:
+ he understands and can reliably carry out instructions

+ he is capable of complying with the mandatory contraceptive measures that are appropriate for men

+ he has received both oral and written wamings of the hazards of taking thalidomide and exposing a

fetus to the drug
+ he has received both oral and written warnings of the risk of possible contraception failure and of the

presence of thalidomide in semen. He has been instructed that he must always use a latex condom

during any sexual contact with women of childbearing potential, even if he has undergone a

successful vasectomy.

+ he acknowledges, in writing, his understanding of these wamings and of the need to use a latex
condom during any sexual! contact with women of childbearing potential, even if he has undergone a

successful vasectomy. Sexually mature women who have not undergone a hysterectomy or who have

not been postmenopausal for at least 24 consecutive months are considered to be women of

childbeanng potential
+ if the patient is between 12 and 18 years of age, his parent or legal guardian mus! have read this

matenal and agreed to ensure compliance with the above
Side effect

(Thalidomide) is associated with drowsiness/somnolence, penpheral neuropathy, dizziness/orthostatic

hypotension, neutropenia, Hypersensitivity, bradycardia, and HIV viral load increase

  
 

Rx PRESCRIPTION DRUG

Thalidomide can cause severe birth detects or death to fetus

DOM: s:60 capsules
thalidomide/ capsules

 
> Active Ingredient

Each capsule contains thalidomide 50 mg

> Indication

Details please see package insert

> Side Effect and Precautions

See package insen.TTYBiopharm Co., Ltd
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Rv Thuốc bán theo đơn

Doc kf huwong dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tỉn, xin hoi} kién thay thudc

DOMIDE vién nang 50 me (Vhalidomid)

 
[CANH GIÁC]
RKHIUYET TẠI Ø THAI NHỊ NGHIÊM TRỌNG.

LINH MANG
Nếu dùng thalidomid trong thai kỳ. thuốc có thể gây khuyết tật

nghiêm trọng hoặc chết thai nhi. Khong bao gid su dung Thalidomid
ơ phụ nữ có thai hoặc sẽ có thai khi đang dùng thuốc. Ngay cà khi
chì dùng một liễu cho thai phụ cũng có thê gây khuyết tật nghiêm
trọng cho thai nhì

Irước khi bắt dau diều trị. bệnh nhân nữ/nam phải dọc và ký văn bản
dongy ding DOMIDE và phải tuân theo hướng dẫn của thây thuốc.

khi da bat dau diéu tri. néu ban không thê hoặc không muôn thực

hiện theo các hướng dân. bạn phái ngưng dùng DOMIDE và thông
báo cho thây thuốc.

DE DOA

(MO TA)
Mỗi viên nang DOMIDE chtra 50mg hoat chất. thalidomid. Hình
thức viên nang cứng. than trang nap mau cam.

Vhalidomid. a-(N-phthalimido) glutartmid. la mot tac nhan điều biển

miền dịch. Công thức hoa hoe la CisHioNoOu. khỏi lượng phân từ là
288.2, SOCAS cua thalidomid là 50-35-1.

O O
H
N

Nn Oo

O

*Carbon bất đối xứng

Ihalidomid là bội màu trắng dến trắng ngà, tan trong dimethyl
sulfoxid ở 2§°C. íL tan trong nước và côn etylie. Nhóm
elutarimid chữa một carbon bắt dối xứng. do dó có thê tôn tại một
trong hai dạng dong phân quang học có hoạt tính S-(-) hoặc là-(+).

DOMIDI: (thalidomid) là một hồn hợp của ca 2 dang S-(-) va
lR-(E) với ty lệ bảng nhau. vì vậy póc quay cực là 0.

Lhalidomid được làm dạng viên nang 50 mg. dùng uống.

(Ta dược}

Cellulose vi tinh thé: Lactose Monohydrat: l.actose phun sấy; Tỉnh bột

ngô: Silicon dioxvd: Aecid Stearic; Magnesi stearat.

{DUOC LY LAM SANG)

Cơ chế tác động

Cơ chế tác động của thalidomid chưa được biết rõ. Thalidomid có
tính chất diều biển miễn địch. chống viêm và chống tạo mạch. Các
số liệu nghiên cứu in vitro và nghiên cứu lâm sàng cho thấy tác dụng

miễn dịch cua hợp chất này thay đôi nhiều dưới các. diều kiện khác
nhau. nhưng có liên hệ đến sự ức chế sản xuất yêu tô hoại tử khối u

(NF-a va giam cac phan tr dinh kết trên bẻ mặt tế bào có chọn lọc

liên quan dẻn sự di chuyển bạch câu. Ví dụ, dùng thalidomid được

báo cáo là làm giám lượng TNI-d tuần hoàn ở các bệnh nhân bị u

phong quảng đỏ (ENI,), tuy nhiên, nó lam tang TNF-a huyét tương

ở các bệnh nhân dương tính HỊV. Các tính chất diều biển miễn dịch
và kháng viêm khác cua thalidomid có thể bao gồm ức chế tông hợp

prostaplandin liên quan đến đại thực bào. điệu biến sự sản xuất
interleukin-10 và interleukin-!2 bởi các tế bào đơn nhân ở máu
ngoại biên. Dùng thalidomid điều trị bệnh nhân đa u tuy làm tăng số

lượng tế bảo NK tuân hoàn, tăng nông độ huyết tương của

interleukin-2 va interferon-gamma. Thalidomid tre ché Sự tạo mạch

ơ mô hình nuôi cấy dộng mạch nhau thai người ứ vitro. Qua trinh

tạo mạch bị ức chế bơi thalidomid có thể bao gồm sự sinh sản các tế
bào nội mô

[ Dược dộng học và chuyển hóa thuốc}

Hap thu:

Chưa có sinh kha dụng tuyệt dối của thalidomid ở người do tinh tan

yếu trong nước.

 

lrong các nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh và người
bị bệnh Ilansen. thời gian trung bình để dạt nông độ dinh trong

huyết tương (T»a.) là 2.9 đến 5.7 gid, cho thay thalidomid duge hap
thu chậm qua dường tiêu hóa. Mức độ hấp thu (xác định bằng vung

dưới đường cong nông độ [AUC]) ty lệ với liều dùng ở người khỏe
mạnh. nông độ dinh (Chas) tang it hon ty lệ tăng liều dùng. Nông độ

Ca, tăng íL hơn tý lệ tầng liêu dùng, cùng với lang gia tr) Tmax, cho
thay tinh tan yéu ctia thalidomid trong nước có thể làm cán trở tốc

do hap thu (xem bang 1). Dung thalidomid đồng thời với một bữa
ăn giau chất béo làm thay đổi nhẹ (<10%) gia tri AUC va Coax: tuy

nhién, no lam tang Tmsx dén khoang 6 giờ.

Bang 1: Các thông SỐ dược động học trung bình cúa Thalidomid
 

 

 

 

      
   

Nhóm người | AUC Cháy Tinay Thời gian bán ,
/Liéu don (Iig-giờ/mL) (ug/ml) (gid) hủy (giờ) fr:

Người khỏe mạnh (n=14) Í [

50 mg 4.9 (16%) 0,62 (52%)}| 2,9 (66%) 5,52 (37%)| |

200 mg 18.9 (17%) 1,76 (30%)} 3.5 (57%) 5.53 (25%)

400 mg 36.4 (26%) 2,82 (28%)} 4,3 (37%) 7,29 (36%)

Bénh nhan bénh Hansen (n=6)

400 mg 46.4 (44.1%) | 3,44 (52,6%) $7 (27%) 6.86 (17%) 

Phân bỏ:

Ironp huyệt tương người, gắn kết protein trung bình là 55% và 66%,
tương ứng với (+)-(R)- vả (-)-(S)-thalidomid. Nghiên cứu dược

động học thalidomid ở các bệnh nhân nam dương tính HIV dùng

thalidomid 100 mg/ngày, thalidomid được tìm thấy trong tỉnh dịch.

Hiện tại, đường chuyên hóa chỉnh xác của thalidomid ớ người chưa
được biết. Bản thân Thalidomid không được chuyển hóa nhiều O gan,
nhưng dường như bị thủy phân không có enzym trong huyết tương tạo
thành nhiều sản phẩm. Trong một nghiên cứu lập lại dùng. thalidomid

200 mg cho 10 nữ khỏc mạnh trong 18 ngày, dược dộng học của
thalidomid tương tự nhau vào ngày dầu và ngày cuỗi dùng thuốc.
Diều này cho thấy thalidomid không tạo ra hoặc ức chế sự chuyển hóa
của chính nó.

Như đã nêu trong bảng I. thời gian bán húy trung bình khoáng 5 đến 7

piờ sau khi uống liều dơn vả không thay đối khi uống nhiều liều.
Như đã nêu trong phần chuyên hóa, hiện nay dường chuyên hóa

chính xác của thalidomid chưa được biết. Bàn thân Thalidomid có dộ

thanh thải qua thận I,15 m[/phút, dưới 0.7% liều dùng được bài tiết ra

nước tiêu ở dạng không. đổi. Sau khi dùng liều dơn, không tìm thấy
thalidomid trong nước tiêu sau 48 giờ. Mặc dầu thalidomid dược thủy

phân thành một sé chat chuyên hóa, chị một lượng rất nhỏ (0.02% liều

dùng) 4-OlI-thalidomid dược tìm thấy trong nước tiêu sau khi dùng
thuốc 12 đến 24 giờ.

Số liêu dược đông hoc ở các nhóm người đặc biêt

Người dương tính !III: Không có sự khác biệt đáng kê vẻ các thông số
duoc dong hoc giữa người Khỏe mạnh và người dương tính HIV sau khi
dùng một liễu thalidomid.

Bệnh nhân bệnh Ilansen: Phân tích số liệu của một nghiên cứu nhỏ ở

bệnh nhân Ilansen cho thấy các bệnh nhân này tăng sinh khả dụng

của thalidomid so với người khỏe mạnh. Phản ánh tăng ca AUC và

Cmax. (xem bang 1). Chua biét tâm quan trọng của sự tang nay trén
lam sang.

Bénh nhan su) thận: Dược động học của thalidomid ở các bệnh nhân

suy thận chưa được xác dịnh. Trong một nghiên cứu trên 6 bệnh nhân

bệnh thận giai doạn cuối. dùng thalidomid (200 mg/ngày) vào một ngày

có lọc máu và một ngày không lọc máu. So sánh nông dộ-thời gian

vào ngày không lọc máu và ngày có lọc máu, lây mẫu máu sau

khi dùng thuốc ít nhất là 10 giờ. cho thấy độ thanh thái toàn
phần trung bình tăng lên 2,5 lần khi lọc máu.

Do lọc máu được tiến hành 10 giờ sau khi dùng thuốc, dường cong

nông độ-thời gian không có sự khác biệt quan trọng về mặt thông Kê

vào các ngày bệnh nhân có hoặc không có lọc máu. Vì vậy, không cân

thiết diều chỉnh liều dùng dối với bệnh nhân suy thận phải lọc máu.

https://nhathuocngocanh.com/



Bệnh nhân bệnh gan" Dược động học cua thalidomid ớ bệnh nhân suy
gan chưa dược xúc dịnh
/uoi- Phân tích số liệu từ các nghiên cửu được dộng học ở người tỉnh
nguyện khoe mạnh và bệnh nhân bệnh Lansen ở dộ tuôi từ 20 dến 69
không thấy có thay đối nào liên quan đến tuôi tác.

  

Bénh nhi. Khong có số liệu dược động học cho bệnh nhân dưới 18 tuôi

 

Giới tính: Chưa có tiền hành thứ nghiệm so sánh anh hương của giới
tinh đến dược đông học của thalidomid. các sô liệu dược động học cửa
thalidomid không thấy có sự khácbiệt nào vẻ giới tính trên các giá trị
dược động học
Chung tóc: Chưa có nghiên cứu về sự khác biệt dược dộng học do
chung tộc

 

[CÁC NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG]
sinh di loi

Hiệu quả của thalidomid ở bệnh đa u tuy đã dược chứng minh ở một
nghiên cứu da trung tâm. ngẫu nhiên trên 207 bệnh nhân mới chân
đoán. Các bệnh nhân da u tủy mới chản đoán ở nghiên
cứu ngầu nhiên này được dùng thalidomid với dexamethason
(Thai + Dex: N— 103) so với chí dùng dexamethason (Dex:
N~104). Liễu dùng thalidomid là 200 mg/ngay và dexamethason lả
40 mp/l lẳn/ngày vào ngảy 1-4, 9-12, và 17-20 mỗi 28 ngày. Mỗi
nhóm được diều trị 4 chủ kỳ 28 ngày.

  

  

Đặc điêm dân số và đặc diễm bệnh dược tóm tắt trong bảng 2 và 3
1y 18 đáp ứng là thời diểm cuối. Ty lệ đáp ứng dựa trên sự xác định
M-protein trong nước tiêu và huyết thanh cao hơn đáng kẻ ỡ nhóm
dùng phôi hợp (51.5% so với 35,6% ở nhóm chỉ dùng dexamethason).

Bang 2: Dacdiem di 1abệnhnhị
Dặc điểm Thai+ Dex Dex

Ll (N= 103) (N=104)

Tuôi (năm).

  

 

 

 

 

 

Kappa
 

59(573%)

28 (27.2%)

53 (51.0%)

40 (38,5%)
 

Lamba     
Mat théng tin 1 bệnh nhân trong nhóm Thai + Dex

2. Mắt thông tin 19 bệnh nhân trong nhỏm Thai + Dex arm và 20 bệnh
nhan trong nhom Dex

3. MắI thông tin 17 bệnh nhân trong nhóm Thal + Dex arm và 30 bệnh nhân
trong nhom Dex

4. Mật thông tin 16 bénh nhdn trong nhom Thal + Dex va 1 bénh nhan
trong nhom Dex

| phone g
Các số liệu bạn đâu chứng minh hiệu quà của thalidomid trong diễu trị
các biêu hiện da bị INL, mức độ trung bình đến nặng được trích từ y
văn và từ một nghiên cứu xét lại trên 102 bệnh nhân diễu trị tại dịch vụ
y tế công ở Mỹ
Hai thứ nghiệm có kiểm soát, ngẫu nhiên, mù đôi dã báo cáo đáp ứng
trên da sau đợt diễu tri 7 ngày 100 mp thalidomid (4 lẳn/ngày). Liễu
dùng thấp hơn ở các bệnh nhân dưới 50 ke.

 

Bang 4: Thứ nghiệm lâm sàng có kiểm soát, mù đôi dùng Thalidomid
ở bệnh nhân ENL,: Đáp ứng trên da
 

 

 

 
  

‘Tham khảo Số bệnh | Số đợtdiễu Tỷ lễ đáp ứng**
nhân trị

Iyer et al | 92 204 Thalidomid[ Aspirin
Bull World Health 78% 25%
Organization i
Sheskin et al 52 13 Thalidomid| Placebo
Int J lep 1969: 66% 10%
37:135       
* Bệnh nhân có tổn thương da —' -
** Lyer: đáp ứng hoàn toàn hoặc biển mắttổn thương.
** Sheskin: Cải thiện hoàn toàn + cải thiện tốt (nghĩa là cải thiện >§0%)

 

'Waters đã báo cáo kết quả của 2 nghiên cứu, cả hai đều là nghiên cứu

 

 

  

 

  

  

  

 

  
  

 

  
 

 

 

chéo có kiêm soát với giá dược. ngầu nhiên. mù đôi ở tông cộng 10
Trung bình | 65 68 bệnh nhân phụ thuộc steroid nhập viện với bệnh ENL man dược điều
Dewar T1 37-83 38-83 trị bằng 100 mg thalidomid hay giá dược (3 lần/ngày). Tắt cá bệnh

Giớnính nhân cùng dùng dapson. Điểm cuối là giảm dược liều dùng stroid
= - — hang tuan

Nam 53 (51%) 61 (59%)

Nữ __ 309%) 42 (40%) Đáng Š: Nghiên cứu có kiểm soát, mù đôi ở các bệnh nhân ENL dùng
Chung tộc thalidomid: Giảm liễu dùng steroid
F Bauans | 9084 “908%| Tham khảo  [ Thờigiandiu] Số Số đáp ứng
ane —— — đóa| tị bệnh | Thalidomid| Giả được
Da den | _11 01%) II (11%) nhân

Khác L9 2 (2%) Waters — [— quận § 4/5 0/4- | ¿9| :
1. Mãi thông tin cửa I bệnh nhânởnhóm Dex yepsev 1971, aa 9 88 1/8
2. Mải thông tin của I bệnh nhân ở mỗi nhóm (chớ)—

Các số liệu về hiệu quả của thalidomid dùng dự phòng tái phát ENL
Bảng 3: Dặc điểm bệnh ban dấu trích từ một đánh giá xét lại trên 102 bệnh nhân được diều trị dưới sự

Đặc diệm Thal+Dex | De bảo trợ của dịch vụ y tế công tại Mỹ. Những bệnh nhân ENL dược
(N=103) (N=104) kiêm soát bằng thalidomid bị tải phát sau khi ngưng thudc déu thuyên
= ——— giảm khi dùng thuốc trợ lại. `

oan (1 amon) N(%) — _ Hai mươi bệnh nhân Mỹ tuổi từ 11 dén 17 duge diéu the bằng
m |— 036%) 17(16.3%) thalidomid 100 mg/ngay. Tỷ lệ dáp ứng và tính an toàn tươnghz với

" 47 (45,6%) 44 (42,3%) người lớn.. cà.
in 41398% 23 (41.3%) Báo cáo của ba mươi hai nghiên cứu khác gồm hơn 1600 bệnh nñân dã

= = được diều trị thành công các biêu hiện trên da của bệnh ENI ức độ
|I.oai immunoglobulin, N%)" trung bình và nặng với thalidomid.

21 (20.45) 22 01.2%) dy,
7 — |_ 60(812%) [CHÍ ĐỊNH] ⁄

 

   
 

 

 

0(0.0%) 11.0%)
—+— id

Hai dong 0 (0.0%) 1 (1.0%)
T

Tổn thương

Không có 28 (27,1%) 4(13,5%)

24 (23,3%) 19 (18,3%)1-3 tổn thương.
 

34 (33,0%)   | >3 tên thương. 41 (39.4%)
   (Chuỗi nhẹ huyết thanh

 

      
 

  

      
   

 

  

  

  
ĐôuLdũLLtù;
~___ ĐOMIDE phối hợp với melphalan và prednisolon được chỉ định

điều trị các bệnh nhân đau tủy > 65 tuổi chưa qua diễu trị hoặc
không dủ tiêu chuẩn dé hoa tri liều cao.

~  ĐOMIDE phối hợp với dexamethason được chỉ định điều trị
trước khi hóa trị liều cao ở bệnh nhân da u tủy chưa điều trị.

-  Higu qua cua thalidomid khi sử dụng phối hợp với dexamethason
dựa trên ty lệ đáp ứng. Không có các nghiên cứu có kiểm soát
chứng minh khá năng tăng thời gian sống,

  

~ DOMIDE dược chỉ định điều trị cấp tính các biểu hiện trên da
mức dộ trung bình và nặng của bệnh ENI

https://nhathuocngocanh.com/



DOMIDI: không được chỉ định dùng đơn trị liệu cho bệnh ENI.
khi bị viêm thân kinh mức độ trung bình và nặng,

-  DOMIDI: cùng được chỉ định điều trị duy trì để dự phòng và
giám các biếu hiện trên da của bệnh ENL tái phát.

[CHÓNG CHÍ ĐỊNH]
Có thai: Loại X
Do kha nang gay quai thai da biét trên người. ngay cả khi chỉ dùng
một liễu. thalidomid eo chong chi dinh & phy nit co thai va phy nt co
kha nang co thai. Khi không có biện pháp diéu tri thay thế, phụ nữ có
khả năng có thai cũng có thể được điều trị bằng thalidomid với các
thậntrọng dây đu đê tránh mang thai. Phụ nữ phái cam kết hoặc kiêng.
quan hệ tình dục khác giới liên tục. hoặc sử dụng hai biện pháp tránh
thai đáng tin cậy. bao gồm íL nhất một phương pháp hiệu quà cao (ví
dụ. đặt vòng. tránh thai hormon. thắt ống. hoặc cắt ống dẫn tỉnh). bắt
dau 4 tuần trước khi bất đầu diều trị bằng. thalidomid, trong suốt quá
trình diều trị bằng thalidomid. và tiếp tục 4 tuân sau khi ngưng điều trị
bang thalidomid. Nếu có chống chì định tránh thai bằng hormon hoặc
dật vòng. có thê sử dụng hai biện pháp hiệu quả cao khác.
Phụ nữ có kha năng có thai trước khi điều trị bằng thalidomid phái thứ
nghiệm xem dã có thai chưa (độ nhạy ít nhất 50mIU/ml), không được
kê dơn thuốc nảy cho dến khi nhận dược bản báo cáo thử nghiệm có
thai âm tính. Nên thực hiện thử nghiệm 24 giờ trước khi bắt đầu điều
trị bảng thalidomid và mỗi 4 tuẫn với phụ nữ có chu kỳ kinh nguyệt
bình thường hoặc mỗi 2 tuần với phụ nữ có chu kỳ kinh nguyệt không
bình thường. Phải kiểm tra có thai và tư vấn nếu bệnh nhân quên chu

ky hoac có bất thường vẻ xuất huyết kinh nguyệt. Nếu có thai trong.
khi điều trị bằng thalidomid, phải ngưng dùng thalidomid ngay. Trong.
những trường hợp nảy. nên chuyển bệnh nhân dến bác sĩ sản phụ khoa
có kinh nghiệm vẻ độc tính với sự sinh sản để đánh giá và tư vấn.

  

Do thalidomid hiện diện trong tỉnh dịch của bệnh nhân dùng thuốc,
nam giới khi dùng thalidomid phải luôn luôn sử dụng bao cao su khi
quan hệ tỉnh dục với bất cứ phụ. nữ nào có khả năng sinh sản. Nguy
cơ với thai nhỉ từ tỉnh dịch của nam giới chưa dược biết.

Lhalidomid. có chống chỉ định ở các bệnh nhân mẫn cám với thuốc
hoặc các thành phần khác cua thuốc,

(CANH GIAC)
Khuyết tật thai nhỉ:
Thalidomid có thể gây khuyết tật thai nhỉ nghiêm trọng ở người. Nên
hướng dẫn bệnh nhân chỉ dùng thalidomid khi dược kê đơn và không.
chia sẻ thalidomid với bất kỳ ai khác. J0o thalidomid hiện điện trong
tỉnh dịch của nam giới dùng thuốc, nam giới dùng thuốc phải luôn
luôn dùng bao cao su khi có quan hệ tình dục với bắt cứ phụ nữ nào có
khả năng sinh sản. Nguy cơ với thai nhỉ từ tỉnh dịch của nam giới chưa
được biết
Vấn đề huyết khối:
Su dung thalidomid ở bệnh đau tủy làm tăng nguy cơ bị huyết khôi
tình mạch. như là nghèn tĩnh mạch sâu và nghẽn mạch máu phối
Nguy cơ nảy tăng lên đáng kế khi dùng thalidomid phối hợp các thuốc
hoa trị chuẩnkế cả devamethason. [rong một nghiên cứu có kiểm soát,
ty lệ bị huyết khỏi tình mạch là 22.5% ở các bệnh nhân dùng
thalidomid phối hợp với dexamethason so với 4,9% ở các
chỉ dùng dexamethason (p=0.002). Bénh nhan va thay thud
khu
Nên hướng dẫn bệnh nhân tìm sự trợ giúpy tế nếu có các vẫn dề như.
thớ ngăn. đau ngực. phù tay hoặc chân. Các sô liệu cho.thấy các bệnh

nhân phủ hợp có thể có lợi khi dược điều trị dự phòng đồng thời với
thuốc chống đông hoặc aspirin
Buốn ngủ và ngú
thalidomid thường gây buồn ngủ và ngủ gật. Nên hướng dẫn bệnh
nhân tránh các tình huông mà buôn ngủ gây sự có, và không dùng các
thuốc khác có thê gây buôn ngủ nếu không có lời khuyên của thấy
thuốc. Nên khuyến cáo bệnh nhân vẻ việc có thế bị giảm khả năng thể
chat va tinh than can thiết để làm các công việc nguy hiểm, như là lái
xe hoặc vận hành các máy móc phức tạp hoặc nguy hiểm
Bệnh thần kinh ngoại biên
thalidomid được biết có thể gây tôn thương thắn kinh lâu dài. Bệnh
thân kinh ngoại biên là một tác dụng phụ thường gặp khi digu trị bằng
thalidomid không phục hỏi. có thê bị nặng. Bệnh thân kinh ngoại biê
thường xay ra khi dùng lâu dài trong nhiều tháng: tuy nhiên, cũng có

   

    

   

 

   

  

 

 

 

 

bảo cáo về trường hợp khi dùng thời gian ngắn. Không rõ sự liên hệ
với tích lày liêu dùng. Các triệu chứng đôi khi xảy ra khi đã ngưng,
điều trị bằng thalidomid. có thê bớt dân hoặc không bớt
Vài báo cáo về bệnh thân kinh khi điều tri ENL mac dau thoi gian diều
trị đài. Tuy nhiên, khó phân biệt bệnh thân kinh do thalidomid với
bệnh thần kinh thường gặp ờ bệnh Hansen, nên khó xác định chính xác
ty lệ bệnh thần kinh do thalidomid ớ các bệnh nhân ENL diều trị bing
thalidomid
Các bệnh nhân nên được kiểm tra hàng tháng trong 3 tháng đầu diều trị
bảng thalidomid đẻ thẩy thuốc có thê phát hiện sớm các dấu hiệu của
bệnh thắn kinh. bao gồm run. đau nhói hoặc đau bản tay và bàn chân.
Sau đó bệnh nhân nên được đánh giá định kỷ trong suốt quá trình điều.
trị. Bệnh nhân nên được tư vn thường xuyên, hỏi bệnh, đánh giá các
dấu hiệu và triệu chứng của bệnh than kinh ngoại biển. Nên cân nhắc
kiếm tra điện sinh lý, gôm có đo cường độ tác động của thản kinh cảm
giác lúc ban đầu và mỗi 6 thang sau dé phat hiện bệnh thản kinh không
có triệu chứng. Nếu có bệnh thản kinh do thuốc, nên ngưng dùng
thalidomid ngay để tránh làm tồn thương thêm. Thông thường, chỉ nên
dùng lại thalidomid khi bệnh than kin trởvề trạng thái ban đầu. Nên
tránh dùng các thuốc có ảnh hưởng đến bệnh thần kinh khi điều trị cho
bệnh nhân dùng thalidomid.
Chóng mặt và hạ huyết áp tư thế:
Nên khuyến cáo bệnh nhân vẻ thalidomid có thể gây chóng mat và hạ
huyết áp tư thế, vì thế. bệnh nhân nên ngồi thăng trong vải phút trước.
" đứng lên tử tư thể nằm nghiêng.

ếu bạch cầu trung tính:
Git bạch câu kẻ cá bạch cẩu trung tính đã được báo cáo khi sử dụng,
thalidomid trên lâm sang. Không nên bắt dầu điều trị khi lượng bạch
cầu trung tính (ANC) dưới 750/mmỶ. Nên kiểm soát công thức máu và
các thay đổi định kỳ, đặc biệt ở các bệnh nhân có khuynh hướng thiểu
bạch cầu trung tính, như là các bệnh nhân dương tinh HIV. Nếu ANC
giảm xuống dưới 750/mm` khi dang điều trị, nên đánh giá lại chế độ
dùng thuốc cho bệnh nhân, và nêu tình trạng thiếu bạch câu trung tính
kéo dài. nên cân nhắc ngưng dùng thalidomid
Tăng lượng virus HIV
Một nghiên cứu có kiểm soát giả dược. ngẫu nhiên với thalidomid ở
bệnh nhân dương tính LIIV, mức độ RNA HÌV trong huyết tương tăng,
lên (mức biến đôi trune bình = 0.42 logo copy/ml, p = 0.04 so với giả
dược). Khuynh hướng tương tự cũng dược quan sát ở một nghiên cứu
thứ hai tiên hành ở các bệnh nhân dương tính HIV. Tâm quan trọng
của su ting này trong lâm sàng chưa dược biết. Cả hai nghiên cứu
được tiền hành trước khi điều trị bằng thuốc kháng virus hiệu quả cao.
Trude khi tam quan trọng trên lâm sảng của phát này được biết rõ,
nên kiêm tra lượng virus sau tháng thứ nhất và tháng thứ ba diễu trị và
mỗi ba tháng sau đó,

 

 

   

  

    

(THAN TRONG)
Tổng quát - - -
Chỉ có thalidomid dùng đường uống được biết là gây khuyết tật thai
nhỉ. Hiện tại không có số liệu vẻ sự hấp thu qua da hoặc hít thalidomid
ở phụ nữ có khả năng mang thai, và cũng không biết những tiếp xúc
này có gây khuyết tật thai nhỉ hay không. Nên hướng dẫn bệnh nhân
không mơ viên nang thalidomid và bảo quản viên trong vi cho đến khi
uống. Nếu tiếp xúc với viên nang thalidomid không nguyên vẹn hoặc
bột trong viên, nên rửa vùng da tiếp xúc với xà phòng và nước.
Thalidomid hiện diện trong huyết thanh và tỉnh dịch của bệnh nhân
dùng thalidomid, Nếu nhân viên y tế hoặc những người săn sóc khác
tiếp xúc với địch cơ thể của bệnh nhân dùng thalidomid, nên thận trọng,
như là dco găng tay để tránh da tiếp xúc với thalidomid hoặc vùng tiếp
xúc nên được rửa bằng xà phòng và nước.
Tăng cảm
Tăng cảm với thalidomid dã dược báo cáo. Các dấu hiệu và triệu chứng
bao gồm nổi dat sin do, co thể kèm sốt, nhịp tim nhanh, hạ huyết áp,
và nêu bị nặng có thể cân ngưng diều trị. Nếu phản ứng lại xảy ra khi
dùng lại thuốc, nên ngưng dùng thalidomid.

 

 

 

Nhịp tim chậm liên quan thalidomid đã được báo cáo. Một số trường
hợp nhịp tìm châm đã được báo cáo, vài trường hợp cần can thiệpy tế.
Tâm quan trọng vẻ lâm sảng và nguyên do nhịp tim chậm ở các bệnh
nhân điều trị bằng thalidomid chưa dược biết.

hứng Steven-Johnson và hoại tử da có độc:
Các phán ứng da nghiêm trọng kể cả hội chứng Steven-Johnson và
hoại tử da có độc, có thể tử vong, đã được báo cáo. Nên ngưng dùng,
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thalidomid nếu bị mẫn đỏ trên da và chỉ dùng lại khi đã có đảnh giá
lảm sàng thích hợp. Nếu mân dỏ bị tróc vảy, xuất huyết hoặc bị phông.
hoặc nêu nghi ngờ triệu chứng Steven-Johnson hoặc hoại từ da có độc.
không nên dùng lại thalidomid
Động kin|
Mặc dầu không được báo cáo trong các thứ nghiệm lâm sảng có kiểm
soát trước khi dưa thuốc ra thị trường. nhưng có các báo cáo vẻ tỉnh
trạng đông kinh bao gồm các cơn co giật mạnh khi dùng thuốc trên
lim sang sau khi thuốc đã được chấp thuận sử dụng. Do các sự kiệt
nảy được bảo cáo tự nguyễn. không biết rồ số lượng bệnh nhân. nên
không đánh giá được tân suất xuất hiện. Hầu hết các bệnh nhân này
đã có tô bâm với dong kinh. cho đến hiện nay không biết rõ có phải
thalidomid có ảnh hương đến nguyên nhân gây động kinh hay không.
Khi điều trị bàng thatidomid. bệnh nhân có tiên sử dộng kinh hoặc các
yêu tổ nguy cơ dẫn đến động kinh cẩn phái dược theo đối cần thận vẻ
các thay đôi lâm sảng có thê gây đông kinh cấp tính.
Thông tin cho bệnh nhân:
Nên hướng dẫn cho bệnh nhân về khá năng gây quái thai của
thalidomid và những thận trọng cân thiết dễ loại trừ khả năng phơi
nhiềm thai nhỉ như là làm văn ban dong ý và các cảnh báo trong toa
thuốc này. Nên hướng dẫn bệnh nhân chỉ dùng thalidomid theo sự kê
đơn của thảy thuốc và tuân theo tất cả các điêu khoản trong văn bản
đồng ý.
Nên hướng dẫn bệnh nhân không mở viên nang và giữ viên trong vi
thuốc cho đến khi uồng.
Nên hướng dan bénh nhân không nên chia thuốc cho bắt cứ ai.
Nên hướng dẫn bệnh nhân là thalidomid thường gây buồn ngủ và ngủ
gat. Bénh nhân nêntránh các tình huông mà buôn ngu có thê gây sự cô
và không dùng các thuốc khác cỏ thể gây buổn ngủ nếu không có lời
khuyên cua thay thuốc. Nên khuyến cáo bệnh nhân vẻ việc khả năng.
thẻ chất và tâm thân có thẻ bị giảm anh hương đến việc thực hiện các
thao tác nguy hiêm như lái xe hoặc vận hành các máy móc phức tạp.
Nên hướng dẫn bệnh nhân là thalidomid có thê gây tăng buồn ngủ khi
uống rượu
Nên hướng dẫn bệnh nhân là thalidomid có thê gây bệnh thân kinh
ngoại biên với đấu hiệu khởi đầu là run. đau nhói hoặc đau hoặc cảm
giác nóng rất ơ bản chân hoặc bản tay. Và bệnh nhân nên báo cáo
những hiện tượng này ngay cho thầy thuốc kê dơn
Nên hướng dẫn cho bệnh nhân là thalidomid có thê gây chóng mặt và
hạ huyết áp tư thế. và vì thế, bệnh nhân nên ngôi thăng trong vài phút
trước khi đứng dậy tử vị trí năm nghiêng.
Nên hướng dẫn bệnh nhân không hiến máu khi dang dùng thalidomid.
Hon nita nam bệnh nhân tuyệt dối không dược phép hiển tỉnh trùng.
khi đang dùng thalidomid.
Nên hướng dẫn bệnh nhân vẻ các dấu hiệu và triệu chứng của bệnh
huyết khối và tìm sự trợ giúp y tế nếu bị các triệu chứng như là thở
ngắn, dau ngực. hoặc phủ cánh tay, chân
Khong dung nap lactose:
Viên nang chứa lactose. lệnh nhân có các vấn đề di truyền hiểm như.
không dung nap galactose. thiếu Lapp lactase hoặc rối loạn hấp thu
elucose-galactosc không nên dùng thuốc này

 

 
  

 

  

  

  

Các xét nghiệm:
Nét nghiệm có thai
Phụ nữ có kha năng có thai trước khi digu tri bang thalidomid phải thư
nghiệm xem đã có thai chưa (độ nhạy ít nhất 50m[U/ml). không dược
kẻ đơn thuốc này cho dén khi nhận được bán báo cáo thử nghiệm có
thai âm tính. Nên thực hiện thứ nghiệm 24 giờ trước khi bãt đầu diều
trị bằng thalidomid và mỗi 4 tuần với phụ nữ có chu kỷ kinh nguyệt
binh thường hoặc mỗi 2 tuần với phụ nữ có chu kỷ kinh nguyệt không,
bình thường. Phải kiêm tra có thai và tư vấn nêu bệnh nhân quên chu
ky hoặc có bât thường. về xuất huyết kinh nguyệt

éu bạch cầu trung tỉnh: xem phẩn Cánh giác
ø lượngvirusLIIV: xem phần Cảnh giác

 

 

 

 

 

     

 

 

Tương tác thuốc:
thalidomid dược báo cáo là làm tăng tính an thần của các thuốc
barbiturat. rượu. clopromazin, và reserpin.

Bệnh kinh ngoai biên: Các thuốc dược biết là có liên quan dến
bệnh thân kinh ngoại biên nên được sử dụng thận trọng ớ các bệnh
nhân dùng thalidomid
thuốc ngừathaiuông: Ở 10 phụ nữ khóc mạnh. dược động học của
norethindron va ethinyl estradiol sau khi dùng I liêu đơn (chứa 1.0 mg.

norethindron acetate va 75 jig cthinyl estradiol) được nghiên cứu. Kết

    

 

  

quả là tương dương nhau khi có hoặc không có uống thalidomid 200
me/ngay ở trạng thái ôn định.

Tương tác thuốc quan trọng không phải là Thalidomid:
Các thuộc ảnh hưởngđến thuộc ngửa thai hormon
Dùng thuốc ngừa thai hormon đồng thời với các thuốc ức chế HIV-
protease, griseofulvin, modafinil, penicillin, rifampin, rifabutin,
phenytonin, carbamazepin, hoặc một số thảo dược nhu St, John’s Wort
có thê làm giảm hiệu qua cua thuốc ngừa thai lên đến 1 tháng sau khi
ngưng dùng các thuốc này. Vì thể các phụ nữ dùng một hay nhiều các
thuốc nảy phái dùng hai biện pháp ngừa thai hữu hiệu hoặc các biện
pháp hữu hiệu cao hoặc kiêng quan hệ tình dục khác giới trong thời
sian dùng thalidomid

 

Tính gây ung thư, đột biển, ảnh hưởng đến sự sinh sản:
Các nghiên cứu tính gây ung thư trong 2 năm đã được tiến hành ở
chuột đực và cái. Không thấy có tác dụng tạo khối u ở liều dùng cao
nhất 3000 mg/kg/ngày ở chuột nhất dực và cái (cao gấp 38 lần liều
dùng cao nhất ở người là 400 mg dựa trên diện tích mật cơ the
[BSA]). và 3000 mg/kg/ngày ở chuột cổng cái (cao gấp 75 lần liều
dùng tôi đa ở người dựa trên I3SA), và 300 mg/kg/ngày ở chuột công.
đực (cao gấp 7.5 lần liều dùng tối đa ở người dựa trên I3SA).
Thalidomid không gây đột biến hoặc độc tính gien theo các thử nghiệm:
thử nghiệm đột biến vỉ khuẩn Ames (S.typhimurium va E.coli), thir
nghiệm đột biến tế bảo trứng trên chuột lang (AS52/XPRT), và thử
nghiệm nhân sinh sản ở chuột ứz vivo.
Các nghiên cứu trên sự sinh sản đã được tiến hành ở thỏ đực và cái,
không thấy tác dụng của thuốc đối với sự giao phối và thụ tỉnh ở liều
uống cao nhất 100 mg/kg/ngày đối với thỏ cải và 500 mg/kg/ngày đối
với thỏ đực (cao gấp 5 và 25 lần so với liều dùng tối đa ở người dựa
trên ISA). Tác dụng trên mô học và bệnh lý học của tỉnh hoàn đã được
thấy ở thỏ đực ở liều > 30 mg/kg/ngày (khoảng. 1.5 lần liều dùng tôi da
ở người dựa trên BSA)

 

 

C6 th;
Phânloai có thai: Loại X
Do kha nang gây quái thai đã biết của thalidomid ở người, thalidomid
có chống chỉ định ở các phụ nữ có thai hoặc có thẻ có thai, và những
người không dùng hai biện pháp ngừa thai theo yêu câu. hoặc những
người không liên tục kiếng quan hệ tỉnh dục khác giới. Nếu dùng
thalidomid khi có thai. nó có thê gây khuyết tật thai nhỉ nghiêm trọng,

hoặc chết thai. Không bao giờ sử dụng thalidomid cho phụ nữ có thai
hoặc sẽ có thai khi đang dùng thuốc. Ngay cả khi thai phụ chỉ uống.
một liều duy nhất (1 viên 50 mg) cũng có thê gây khuyết tật cho thai
nhỉ. Nếu có thai trong khi đang điều trị, phải ngưng thuốc ngay. Trong,
những trường hợp này nên chuyền bệnh nhân đến thầy thuốc sản phụ
khoa có kinh nghiệm về độc tính sinh san dé đánh giá và tư vẫn. Nếu
có bất cứ nghỉ ngờ về phơi nhiễm thai nhỉ với thalidomid, cần phải báo
cáo ngay cho thây thuốc.
Do thalidomid hiện diện trong tỉnh dịch của bệnh nhân uống thuốc.
nam giới dùng thalidomid phái luôn dùng bao cao su khi quan hệ tỉnh
dục với bất cứ phụ nữ nảo có khả năng sinh sản. Nguy cơ với thai nhỉ
từ tỉnh dịch của nam bệnh nhân dùng thalidomid chưa được biết
Một nghiên cứu độc tính trên sự sinh sản vào lúc trước và sau khi sinh
đã được thực hiện ớ thỏ cái có thai. Tăng tỷ lệ sày thai và độc tính thai

ở liều uống thấp nhất 30 mẹ/kg/ngày (khoảng I.5 lẳn liều dùng tối da ở
người dựa trên I3SA) và ở tât cả các liều dùng cao hơn. Tăng tỷ lệ tử
vong mới sinh ở liều uỗng>50 mg/kg/ngày (khoảng 7,5 lần liều dùng
cao nhât ở người dựa trên I3SA). Không làm chậm sự phát triển sau khi
sinh kể cả khả năng học và ghỉ nhớ với liều uống ở thỏ cái 150
mø/kg/ngày (nồng độ thalidomid trong sửa trung bình từ 22 đến 36

ng/ml),
Sửdụng ở phụ nữ cho con bú:
Không biết rò thalidomid có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do có
nhiều thuốc được bải tiết vào sữa mẹ và do nguy cơ gây tác dụng phụ
nghiêm trọng ở trẻ nhũ nhỉ từ thalidomid, nên quyết định ngưng cho
cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc tùy vào tim quan trọng của thuốc
đôi với người mẹ.
Sứdụng ở bệnh nhỉ:
Tĩnh an toàn và hiệu qua ở bệnh nhỉ dưới 12 tuôi chưa được thiết lập.
Sử: dụng ở người cao tuôi:
Trong tông sô người tham gia vào thứ nghiệm lâm sang phối hợp

thalidomid và dexamethason, 50%> 65 tuổi và 15% > 75 tuôi. Không.
có sự khác biệt về tính an toàn và hiệu quả giữa những bệnh nhân này
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và vác bệnh nhân trẻ hơn. và trong một báo cáo khác chưa thấy có sự
khác biệL vẻ dáp ứng giữa người cao tuôi. và người trẻ hơn, nhưng
khong thẻ loại trừ việc vải người cao tuôi mẫn cảm hơn với thuốc.

(TAC DUNG KHONG MONG MUON]
Tác dụng nguy hại nhất cúa thalidomid là khả năng gây quái thai ở
người. Nguy cơ bị khuyết tật thai nhi nang. chu yêu là quái thai ngăn

chỉ hoặc chết. đặc biệt cao trong thai kỷ. Thời gian nguy hiểm dược
dánh giá. tùy theo nguôn thông tin. là từ 35 dễn 50 ngày sau kỳ kinh
cuỗi cùng. Nguy cơ bị các khuyết tật thai nhị nghiêm trọng khác ngoài
thời gian này chưa được biết. nhưng có thê cũng quan trọng. Dựa trên

các kiến thức hiện nay, không dược dùng thalidomid vào bất cứ thời

diém nao trong thai ky

Do thalidomid hién diện trong tính dịch của bệnh nhân dùng thuốc,

nam giới dùng thalidomid phải luôn dùng bao cao su khi có quan hệ
tỉnh dục với phụ nữ có khá năng sinh sản.
Thalidomid cũng gây buôn ngủ/ ngủ gật, bệnh thân kinh ngoại vi.
chóng mặUhạ huyết áp tư thế, thiếu bạch câu trung tính, tăng lượng
virus HIV

Đã có báo cáo tỉnh mắn cảm với thalidomid và chậm nhịp tim ở các
bệnh nhân diều trị băng thalidomid.
luôn ngu. chóng mật, nôi mân do là các tác dụng phụ thường gặp nhất
khi sử dụng thalidomid. Thalidomid đã được nghiên cứu trong các thử
nghiệm lâm sàng có kiểm soát và không kiểm soát ở các bệnh nhân da

u túy, ENL, và các bệnh nhân dương tính HIV. Hơn nữa, thalidomid đã
dược nghiên cứu trên 20 năm với các chỉ định khác nhau. Tác dụng
phụ từ các nghiên cứu này được tóm tắt trong các phân sau.

Cac tac dụng phụ khác

Lừ các số liệu trên cơ sơ đánh giá tính an toan cua sán phâm, chưa xác
định mối liên hệ giữa thalidomid và các tác dụng phụ dược báo cáo

sau đây. Các danh mục này gồm các tác dụng phụ khác nhau dược phi
chép bởi các nhà nghiên cứu trên các bệnh nhân dùng thalidomid cho
nhiêu bệnh khác nhau. Sử dụng thalidomid có thể không giới hạn diễn
tiền bệnh và/hoặc chết.

Các tác dune phu ở thử nghiêm lâm sàng có kiêm soát với bệnh đa u

tuY:
Tiên hành phân tích tỉnh an toàn trên 204 bệnh nhân dùng thuốc

nghiên cứu trong thử nghiệm ngẫu nhiên. Bảng 6 liệt kê các dấu hiệu
và triệu chứng thường gặp nhất trong điều trị (xảy ra > 10%). Cac tac

dụng phụ thường được báo cáo nhất là táo bón. bệnh thân kinh cảm

giác. mơ hỗ. hạ canxi huyết, phù. khó thớ, huyết khối, nổi mân đỏ/tróc
da (xảy ra > 20% bệnh nhân với tan suất tăng > 10% ở bệnh nhân điều
trị phối hợp thalidomid/dexamethason so với chí dùng dexamethason).
Ilai mươi ba phần trăm bệnh nhân (42/204) ngưng thuốc do tac dung
phụ. 30% (31/102) từ nhóm thalidomid/dexamethason và I6% (16/102)

từ nhóm ch: dùng dexamcthason.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

Sôt 24(23.5) |1(1.0) |0(00)_ |20(196) |32/9) |0(0,0)

Giảm cân 23225) |1(1,0) |0(00) |2120,6) |220) |0(0/0)

Tăng cân 221,6) |1(1,0) _|0(0.0) _|13(12.7) }0(0,0) |0(00)

Maw Tiiy xwong
88(86,3) |25(24,5) |9(88)  |96(94,1) }10(9,8) |10(9,8)

Hemoglobin (iam) —{79(77,5) |13(12,7) |3(2,9) |88(86,3) |549) H10)

Bach cau(gia) 36(35,3) {6(5,9)  |1(1,0) —_[30(29,4) }1(1,0) |220)

Bach cau trungtinh 32(31,4) |8(7,8) 5(4,9) 24(23,5) |3(2,9) 8(7,8)
(giảm)

[Tiểu câu (giảm) 24(23,5) |2(2,0) |220) J34333) |329)  |0(0,0)

Tiêu hóa 83(81.4) }19(18,6) |3(2,9)  |?0(68,6) |8(78)  l0(0,0)

Tao bon 56(54.9) |8(78) |0(00) |29(284) |i/00_ |0(0,0)

Chan an 29(28.4) |43.9) |0(00) |25(24.5) |22,0) |0(00)

Buôn nôn 29284) |5(4,9) |0(0,0) |2322,5) |ld,0) |0(00)

Nôn mưa 12(11,8) |2(2,0) |0(0.0) |1241,8) [1(1,0) |0(0,0)

Tiêu chảy 12018) |0) |0(00) |1246/7) |32/9)— |0(00)

Rồi loạn tiêu hóa 8(7,8) 1(1,0) 0(0,0) 19(18,6) }1(1,0) 0(0,0)

Tim mach 70(68,6) |24(23,5) |14(13,7) |60(58,8) }17(16,7) |5(4,9)

Phủ 58(56/9) |6(59)  |0(0,0) |42446.1) |443.9)_ |0(0/0)

Huyết khôi 23(22.5) |I3127) |J988) |š49) 329) |20,0)

Ha huyét ap 16(15,7) |7(6,9) _}2(2,.0) _}15(14,7) }2(2,0) _[3(2,9)

Tăng huyết áp 11(10,8) {1(1,0) |0(0/0)— |12(1,8) |9(8,8) _{0(0,0)

Dau 64(62,7) |8(7,8) __{2(2,0) __{66(64,7) |15(14,7) }0(0,0)

Đau xương 31(30,4) |3(2,9) |2@,0)_ |37@6,3) |11(10,8) |0(0.0)

Dau-khac 25(24,5) 4(3,9) |0(00) |26(25,5) |32,9)_ |0(0,/0)

Nhức đâu 20(19,6) |3(2,9) _|0(0,0) |2322,5) |0(0,0)_ |0(0.0)

Đaucơ 17(16,7) }0(0,0) |0(00) |14137) 1,0) |0(00)

Đau khớp 1327) |00.0) |0(00) |l0(98) |220) |0(0.0)

Phối §2(51,0) {15(14,7) |6(5,9)  }51(50,0) |15(14,7) |5(4,9)

Kho the 43422) |l0(98) |342,9)_ |32@1,4) |1201,8) [4(3,9)

Ho I5(14.7) |0(00)  |0(00)  |19(186) |0(00)  |0(00)

Da 48(47,1) |5(4,9) — }1(1,0) |35343) |22/0) _}0(0,0)

Néi mandé/trocda. |31(304) |J439)  $0(0,0) |18(17,6) }2(2,0) — }0(0,0)

Da khô 21(20,6) |0(0,.0) |0(0,0) |1i(10,8) |0(0/0)_ |0(0,0)

Gan 47(46,1) |5(4,9) — |2(2,0) _-}45(44,1) |3(2,9) 11,0)

Phosphatase kiéin

(tang) 27(26,5) |0(0,0)  |0(0,0) — |29(28,4) |1(1,0) |0(00)

SGOT (tang) 25(24,5) |1(1,0) —|1(1,0) —_[24(33,5) [11,0) _|11,0)

Bilirubin (tang) 14(13,7) {1(1,0) l0) |10(98) a0) |1d,0)

Thận/Tiết niệu sinh |43(422) |329) |342,9) |49480) |43,9) |32,9)
dục

Creatinin 36(35,3) |1(1,0) | 1(1,0) — }43(42,2) |2(2,0) |20,0)

Co xwong 42(41,2) |8(78)_ |22,0)_ |41(402) |\!10,8) }3(2,9)

Yếu cơ 41(40,2) |659)  |l(10) |38@373) |I098) |32,9)

Nhiễm khuẩn/Sốt/

„ bạch câu trung |23(225) |s49) |x20) |28225) |6(59) |65.9)

Nhiễm khuẩn không

nà bạch câu trung l¡2(176) |439) A0 |18(17,6) 14(3,9) |2) Ỷ   
TY lê ở các thử nghiêm lâm sảng có kiểm soát với bênh ENL:

 

 

 

 

 

 

 

 

Các dấu hiệu và triệu chứng liệt kê ở Bảng 7 xảy ra ở các bệnh nhân

được điều trị bằng thalidomid trong các thử nghiệm lâm sảng với bệnh
ENL. Liễu dùng từ 50 dén 300 mg/ngay. Tat ca tac dụng phụ ở mức độ
nhẹ đến trung bình, không có trường hợp nào phải ngưng thuốc. Bảng
7 cũng liệt kê các tác dụng phụ do diều trị ở 3 bệnh nhân dương tính
HIV tham gia vào một thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát bằng giá

dược trong 8 tuân. Không có tác dụng phụ có tân suất cao hon trong
nhóm dùng giá dược.

[Bang 7] Tom tắt tác dụng phụ được báo cáo trong các thử nghiệm lâm
sảng có kiêm soát
 

 

 

 

 

 

 

   

Phân loại theo cơ quan Thai + Dex Dex

(N= 102) (N=102)

TẤT cả tác 1 dụng ie dung TẤT ca tac is dung ie dung

dụng phụ [Phy muc fpha mute aang phy |Phụ mức [phụ mức
M3 fad BP a3 |đô4

[N.(%)] N(2 [N.(%)] %
[N,(%)| [ ( %) | [N.(%)] [N,( 6)]

Chuyển hóa/Xét 97(95,1) }30(29,4) |15(14.7) |96(94,1) |28(27,5) |6(5.9)

nghiệm

| [ang dường huyết 74(72,5) |12(11.8) |4(3,9) 81(79,4) |17(16,7) |22,0)

Ha canxi huyết 73(71,6) |9(8,8) 6(5,9) 60(58,8) |4(3,9) 1(1,0)

Ha natri huyet 44(43,1) |11(10,8) |2(2,0) 49(48,0) |i3(12.7) |22,0)

Ha kali huyết 23(22,5) |4(3,9) 1(1,0) 23(22,5) |0(0,0) 1(1,0)

Tang kali huyét 19118,6) }1(1,0) 2(2,0) 20(19,6) |2(2,0) 0(0,0)

Than kinh 92(90,2) }27(26,5) |5(4,9) 76(74,5) |15(14,7) [4(3,9)

Bệnh thân kinh cản - |55(53,9) |3(2,9) I(I,0) 28(22,5) |1(1,0) 0(0,0)

plac

Mơ hỗ 29(28.4) |6(5.9) 3(2,9) 12(11,8) |2(2,0) 3(2,9)

lo lãng/kich động 26(25,5) |I(1,0) 0(0,0) 14(13,7) |3(2,9) 0(0,0)

Run 26(25,5) |1(1,0) 0(0,0) 6(5,9) 0(0,0) 0(0,0)

Mắt ngủ 23(22,5) }0(0,0) 0(0,0) 48(47,1) |5(4,9) 0(0,0)

Tram cam 22(21,6) |2(2,0) 0(0,0) 24(23,5) |1(1,0) 0(0,0)

Bệnh thân kinh vận 22(21,6) |7(6,9) 1(1,0) 16(15,7) |5(4,9) 1(1,0)

dong

Chong matnhire dau
i. 20(19,6) }1(1,0) 0(0,0) 14(13,7) |0(0,0) 0(0,0)

Các triệu €llửng toàn
thân — 91(89,2) }17(16,7) |3(2.9) 84(82,4) |15(14,7) |2(2,0)

Mệt moi 81/79/4) {14(13,7) |3(2,9) 72(70,6) |12(11,8) |2(2,0)           

ss lat cả tác : >3 bá Ạ ‘
Tac dung Phú ng phụ ở Tác dụng phụ ở 3 bệnh nhân đương tinh HIV

lệnh nhân Thalidomid Giả dược
ENL,

ot 100 200
binbay my/ngay my/ngay (N=35)
N=24)

Hé co quan f (N=36) (N=32)

Toàn thân 16 (66,74) 18 (50%) 19 (39.4%) _| 13 (37.1%)    
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Như đã nêu ở phản trước. chưa xác dịnh sự quan hệ piữa thalidomid và
các tác dụng phụ này. Dây là những báo cáo của tất cả tác dụng phụ

c nhà nghiên cứu ghi chú ở các bệnh nhân đã dùng thalidomid.
bụng to, sôi. nhạy cảm ánh sáng, đau chỉ trên

Liê tuân hoàn: chậm nhịp tìm, cao huyết áp. hạ huyết áp, rồi loạn mạch
„ nhịp tim nhanh, giãn mạch.

   

 

 

   

 

 

  
  

  

 

 

   
 

 

 

  

 

Lê tiêu hóa: Chán ăn. ăn ngon/tăng cân, khô miệng, rồi loạn tiêu hóa,
gan to, ợ hơi. dây hơi. tăng giá trị xét nghiệm chức năng gan, nghẽn

  
ám ty lệ lang hồng. âu, tăng. bạch câu ưa

iám bạch cau hat, thiểu máu nhược sắc, thiểu bạch cầu, tăng bạch câu,
tăng thể tích hồng câu, hong cầu bắt thường, lách to. thiểu tiêu cầu.

ä nôi tiết: ADII bất thường, thoái hóa dạng tỉnh bột,
bilirubin huyết, tăng nitơ urê huyết, tăng creatinin, chứng xanh tím,

bất thường điện giải, tăng dường huyết, tăng kali
huyết. tăng acid uric huyết. hạ canxi huyết, ha protein huyét, ting LDH.
giam phospho. tang SGPT.

 

   

  

 

 

 

 

 

 

 

    

  
 

 

  

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

  
 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Cơ xương: Viêm khớp, cảng cứng, tăng trương lực cơ. bệnh khớp,
chuột rút chân, dau cơ. nhược co, roi loạn màng xương.

Ninh:suy nghĩ bất thường, kích động,quên, lo lắng, dau cháy,
mo hé, tram cam, hungphan, tang cảm, mắt ngủ,

kinh, viêm thân kinh. bệnh thản kinh, dị cám, viêm
thản kinh ngoại biên,loạn tâm thần.
Hệ hôhấp: Ho, tràn khí. chảy máu cam, nghẽn mạch máu phối. tiếng
ran, nhiém khuân hô hấp trên. thay đồi giọng nói.

in nhu: Trứng cá. rụng tóc, khô da, nổi mắn dạng eczema,
'eứa. dày quanh nang lông, hoại tử da, tiết bã nhờn,
lay. nối mân dạng bóng nước.

Cảmgiácđặcbiệt: giảm thị lực. diếc, khô mắt, đau mắt, ủ tai.
Tiết niều sinh duc: Giảm thanh thải creatinin, tiểu ra máu, viêm tỉnh
hoàn, tiêu ra protein, mú niệu, tiểu nhiều.

   

   

   

  

Thêm vào các thứ nghiệm lâm sàng có kiểm soát, thalidomid dã dược

sử dụng trong các nghiên cứu không kiểm soát trên 145 bệnh nhân.Ty
lệ tác dụng phụ ít hơn ở các bệnh nhân dương tính HIV, cac tác dụng.
phụ tương tự được chia thành nhóm dùng phân loại chuân với thu L

ân loại này được sử dụng trong liệt kê sau
Không liệt kê các tác dụng phụ đã liệt kê trong các bàng phân trên.

Cô trướng. AIDS. phản ứng dị ứng, viêm tế bào, dau ngực,
run và sốt, u nang, giảm tế bảo CD4, phủ mặt, hội chứng cúm, thoát vị,
thay dôi mức hormone tuyên giáp, nhiễm Candida, phan tng di ung

ánh sáng. sarcom, nhiễm khuẩn huyết, nhiễm virus.
Lê tìm mạch: dau thất ngực. loạn nhịp, rung nhĩ, chậm nhịp tim, nhỏi
máu não, tai biến mạch máu não, suy tim sung huyết, viêm tĩnh mạch
huyết khối sâu. ngưng tim, suy tim. cao huyết áp. hạ huyết áp, tiếng

thôi, nhỏi máu cơ tim, hồi hộp, viêm màng ngoài tim, rôi loạn mạch
hạ huyếtáp tư thế. ngất. nhịp tim nhanh, viêm tĩnh

huyếtkhối.

    
 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 
 

   

  

 

   
u hóa,xuất huyệt dường tiêuhóa, bệnh nướu.răng,viêmgan, viêm

tuy, lớn tuyến mang tai. viêm nha chu, viêm lười, đôi màu lưỡi. bệnh

thiếu máu bất san. thiếu máu hồng câu to, thiếu

  

 thiểu vitamin, bilirubin huyết, mắt nước, tăng.

cholesterol huyết, giảm dường huyết, tăng phosphatase kiểm, tăng.
lipase, tăng crcatinin huyết thanh, phủ ngoại biên. Đb
Cơ xương: dau cơ, nhược cơ.  

  

LIê thân kinh: dáng di bất thường, thất điều, giám ham muốn tỉnh dục.
 

   

 

 

 

 

    sa sút trí tuệ, loạn xúc giác, loạn vận động. cảm xúc
không ôn định. giảm cảm đau. tăng vận động, viêm màng não, mắt

Lầu bụng (2%)| T69 401 a]
Suy nhược =1. ` |129%|
Đau lưng | 102%) | 25.6%) o | 0

|Run | 142%)| 0 349.4%) | 4A1

| Phí mà — 142%) 0 __o _o máu ngoại bii
sau 0 7(094%) | 7(219%) | 6(17,1%)

[Nhức 3(02/5%)| 6(167%) | 6(187%) | 4(114%)
0 A(83%) |  2(6.3%) 129%) ruột, Õi

_o | 0 0 Máuvàbạchhuyết:
Đau cô L 142%) o | 0 0

| — - _ có Chuyên hóa
1IỆtiêu lu 3(20M%) | 16(44.424 |_16(59% tiểu đường. phủ.
Chan an — 0 12/854) 4(94%) |

114.2%) | 12.8%) 304
liêu chạy 142%) | 40119)| 6 (18755)

Í hề móng 0 3(839) 3(0.49)
Day hon | 0 3(8.¥)_| 0 Lê

ghiệmchức năng a 0 309.4%) 7 dị cám quanh miện;
ganbiting |__| _ lo lắng. dau thả
Budn non | 0 4(125%)| 129%)
Nhiễm candida miệng| (42%) | 4119 206A 6

wean —— [oo 0 0
4u và bạch huyệt 4/2225|  13/406%) | I9 (286%) Davàphânphụ
th j 2(5.6%) 3 (8.6%) vimda tréc vá
hiểubạch câu 0 |662%) 3(86%)
Lệnh hạch bạch huyết 0 2 06%) 3 (86%)

'Nồi loạn chuyên hỏa và
nội ất 114.2%| W(222) | 12/3739)| 8(229%

Phủ ngoại vi 142%)| 3(839) 13.1%) 0
Tang lipid min 0 2 (066%) 194%) | 109%)
Vang SGOT L0 1289) | 4(125%) | 26.7%)

(Hệ thân kinh |12269)| 18 156.3%| 12439)
Kíchđội oO 349.4%) 0

[ Chong mat (194%) | 6(182% _0_ ngữ COSTARI,. pi
| Mat ngw _0 349.4" 2 (5.7%)
| 12.8%) 3(9.4%) 0 Toànthân,
| 38.1%) 0 6

28%) | 313.6%| 4/14)

116,19)| 127/894) 4
7 0 0 0

Chosany vàng _o 0
JHệ hồ lấp | +(23 1z(IÄ7%⁄)| 9/237)

1(42%)| 383%) 2(63%) | 267%)
L 1(42%) 0 9 4(11.4%

L Viêm soàng | 142%)| 13%) 11%) | 2(57%) hóa, khó nuốt. viê
Davi phinphu |00/4720) (2/472 18 (56.3%| 19(54.3%)

0 401, 1,1%) 0
tự, 2 (6.6%) 3(9.4%) 0 rang.

114.2%) 0 10,1%) ọ
| 2839)| lơ. 2(63%) | 2(57%) Chuvéhồng cầu nhỏ.

Nội mẫn, 50208%)| 925, 850%)| HAI
Dat san wén da 1 (4,2%) 6(16,7%) 6 (18.7%) 2 (5.7%)

Ra mô hồi 0 0 4(1259%) | 4(014%)
|HIệtiễt niệu sinh dục. 283) 6(16.7%) 26.3%) | 1(11.4⁄)

éu ra albun _ 1,1%) 2(5.7%) giamphan

7 ! 0 1 (222%)
Bắt lực L 283%) 1 (2,8% _o|0 J 

Cúc tác dụng phu khác ơ bénh nhan EN!

 

  
Thalidomid với liêu dùng 400 mg/ngày đã dược kháo sát ở Mỹ trong
19 năm trên 1465 bệnh nhân I:NI.. Y văn mô tả sự diều trị trên 1678
bệnh nhân nữa. Đã cung cấp một đánh giả có ý nghĩa vẻ ty lệ tác dụng.
phụ. các tác dụng phụ tương tự được chia thành nhóm dùng phân loại
chuẩn với thuật ngữ COSTART. Phân loại này được sử dụng liệt kê
dưới dây. Bao gồm tất dụng phụ. bỏ những tác dụng phụ đã
kê trong các bảng trên. Do các số liệu này được thu thập từ các nghiên
cứu không có kiêm soát. nên không xác định dược ty lệ tác dụng phụ.

     

 

phôi hợp. rôi loạn thân kinh. run, chóng mặt.
Lệ hôhấp: Khó thở, viêm phế quán, rồi loạn phỏi. phù phôi, viêm phối
(kéca viém phdi do Pneumocystis carinii), viêm mũi
Da vả phản phụ: phù mạch, khối u đa lành tính,e
chứng Steven-lohnson không day dù, rối loạn móng, ngứa. vậy nên.
đôimàu da. rồi loạn da.
Cảm giác đặc biêt: viêm kết mạc, rỗi loạn mắt, rồi loạn tiết nước mắt,

võng mạc, thay dồi vị giác.

   

 

  ema, herpes, hội

   

Các tác dụng phu khác sau khi đưa thuốc ra thi trường:
Lê tim mạch: Loạn nhịp tim bao gôm rung nhĩ. chậm nhịp tim. nhịp
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tin#nhanh. hội chứng xoang và rồi loạn diện tìm.
Lẻ tiệu hóa: thúng ruột
Chuyến hóa vả nội tiết: Mất cân bảng điện giải gồm tăng canxi và
giảm canxi huyết, tăng kali và giảm kali huyết, giảm natri huyết,
nhược giáp, tăng phosphatase kiểm, hội chứng tiêu khi u.
Hệ thân kinh:thayđôi trạng thái tâm than hoặc tính cách bao gom
tram cảm và muốn tự tử, rồi loạn ý thức bao gồm ngủ lịm, ngất, mắtý
thức hoặc đờ đẳn. động kinh bao gồm các cơn co giật mạnh và trạng
thái động kinh
Da và phản phu: ban do đa hình
Máu và bạch huyết: Giám bạch cầu gồm giám bạch cầu trung tinh,
giam bạch câu trung tính có sốt, thay đôi thời gian prothrombin.
LIê hô hân: tràn dịch mảng phôi.

   

Các tác dung phụ khác trong v văn hoäc các bảo cáo từ những nguồn
khác
Các tác dụng phụ sau đã dược nhận thấy trong các y văn hoặc từ các
bảo cáo tức thời từ những nguồn khác: suy thận cấp, vô kinh, bệnh áp
tơ. viêm lười. nghèn ông dẫn mật. ống cô tay. thiêu bạch cầu mạn tính
nguôn gốc từ tuy, nhìn đôi, rối loạn xúc giác. khó thơ, đái dảm, ban dö
nốt. bệnh tăng sinh nguyên hồng cau, ban chân rũ, tiết nhiều sữa.
chứng vú to ở dàn ông. cám giác khó chịu sau uỗng rượu, giám
magnesi huyết, nhược giáp, phù bạch huyết, thiêu lympho bảo, băng
huyết. nhức nưa đâu. phủ niêm, bệnh Hodgkin xơ hạch. rung giật nhãn
cầu. tiểu ít. thiêu toàn thê huyết câu, đômxuất huyết, ban xuất huyết,
hội chứng Raynauld. loét dạ dày, ý muốn tự vẫn.

  

Thông báo cho thằy thuốc các tác dụng không mong muốn có liên
hệ đến sự sứ dụng thuốc.

TÁC ĐỌNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Moc:
Nên khuyến cáo bệnh nhân vẻ việc có thể bị giảm khả năng thể chất
và tỉnh thản cân thiếtđể làm các công việc nguy hiểm, như là lái xe
hoặc vận hành các máy móc phức tạp hoặc nguy hiểm.

 

(LAM DUNG THUOC VA PHU THUQC)
Không có báo cáo vẻ phụ thuộc thé chất và tâm thản khi sử dụng.
thalidomid. Nhưng bệnh nhân cẩn tránh lạm dụng nó như thuốc ngủ.
luy nhiên, củng như các thuốc an thẳn/thuốc ngủ. thalidomid được
báo cáo lá tạo thói quen cho bệnh nhân dỗi với tác dụng gây ngú thiếp.

   

(QUA LIEU VA DIEU TRI)
Đã có báo cáo về 3 trường hợp dùng quá liều. tất cà đều là muốn tự tử.
Không có báo cáo tư vongở liều lên đến 14,4 g, và tất cả bệnh nhân
dều bình phục không có di chứng. Không có thuốc giải độc đặc hiệu
cho dùng quá liều thalidomid. Trường hợp quá liều, nên kiểm soát các
dấu hiệu sống của bệnh nhân và có biện pháp hỗ trợ thích hợp dể duy
trì huyết áp và tình trạng hô hấp.

  

(LIEU DUNG VA CACH DUNG)
~ Tuân theo tắt cả các hướng dẫn trong văn bản đồng ý khi sử dụng

ĐOMIDI:. Thuốc kế đơn cho phụ nữ có khả năng sinh sản phải
đáp ứng với kết quả thứ nghiệm có thai âm tính khi bắt đầu điều
trị và tiếp tục trong quá trình diều trị.

~_ Điều trị bằng thalidomid phải được bat đầu ,và kiêm soát dưới sự
giám sat của thây thuốc có kinh nghiệm về hóa trị liệu và điều
biến miễn dịch, có hiểu biết dây dủ về nguy cơ của điều trị bằng
thalidomid và các yêu câu kiếm soát.

 

- Dé giam tác dụng trên hệ than kinh trung ương (như buồn ngủ,
ngu gật. an thân trong ngày, thông thường dùng | liéu thalidomid
vào buôi tôi. Viên nang thalidomid nên dùng ít nhất là l giờ sau
Khi ăn

* Bệnh đa u tủy
Lông thời gian điều trị phụ thuộc vào sự dung nạp và diễn tiến bệnh
của từng bệnh nhân.
-__ Phối hợp vớiMelphalan và Prednison: Khuyến cáo dùng 200 mạ.

DOMIDE mỗii nay Nên dùng tôi da 12 chu ky 4 tuan (28 ngay).
- Phối hợp Dexamethason: Khuyén cáo dùng 200 mg

DOMIDE mỗi gly Nên dùng tối da 4 chu ky 4 tuan (28 ngay)
Liễu dùng dexamethason là 40 mg uống vào ngày 1-4, 9-12, va
17-20 môi 28 ngày

-_. Các bệnh nhân bị tác dụng phụ như táo bón, buồn ngủ quá mức,
hoặc bệnh thân kinh ngoại biên có thé tam ngưng dùng thuốc hoặc
dùng ớ liều thấp hơn. Khi tác dụng phụ giám bớt, có thề bắt dau
dùng thuốc lại ở liều thấp hơn hoặc dùng lại liều lúc trước tùy vào
đánh giá lâm sàng.

- _ Đối với bệnh nhân cao tuổi vận động,
dung nạp bằng cách điều trị khởi đầu ở li

_liều nay 1én 200 mg/ ngày trong vong 4 tuan.

  , có thể cài thiện sự
50 mg/ngày và tăng.

   

-__ Đôi với l giai đoạn bị ENI, trên da, nên bắt đầu dùng DOMIDE ở
liều 100 mg 300 mg/ngày, uống | lần với nước, nên uỗng trước
khi ngủ, ít nhất là sau bữa tối 1 giờ. Bệnh nhân dưới 50 kg nên bắt
dâu dùng liều thấp.

~.. Bệnh nhân có phản ứng ENL nặng trên da, hoặc những người trước
đây đã cần liều cao hơn để kiểm soát phản ứng, nên bắt đầu dùng,
DOMIDE ởliều lên đến 400 mg/ngày uống I lần khi ngủ hoặc chia
liều uống với nước, it nhất là 1 giờ sau khi an

- Với các bệnh nhân viêm thân kinh nặng kết hợp với phan ứng ENL,
có thể bắt đầu dung corticosteroid đông thời với DOMIDE. Sự sử
dung steroid co thể dùng giảm dân và ngưng khi tình trạng viêm
thân kinh thuyên giám.

-_ Nên dùng DOMIDE liên tục cho đến khi các dấu hiệu và triệu
chứng đã bớt, thông thường ít nhất là 2 tua có thể giảm dân 3,
thuốc cho bệnh nhân, giảm 50 mg mỗi 2 đến 4 tuần. _

-_ Không có các nghiên cứu có kiểm soát dùng thalidomid điều trị ;
duy trì tránh tái phát ENL để có khuyến cáo về liều duy trì. Bệnh
nhân có tiền sứ phải điều trị duy trì kéo dài để tránh tái phát ENL_ -~
trên da hoặc những người có quảng khi giảm liều nên duy trì liều
tối thiểu đủ để kiểm soát phản ứng. Nên thử giảm liều dùng mỗi 3
đến 6 thang, giảm 50 mg mỗi 2 đến 4 tuần.

-_ Bệnh nhân không dược dùng gấp dôi liều DOMIDE nếu đã quên
liễu dùng trước. Trường hợp này, bệnh nhân quên uống I liễu
DOMIDE nên uồng càng sớm cảng tốt nhưng thời gian uống không
được gẫn với lần uỗng kẻ tiếp.

* Điệu chính ding trong t
Có thê cân phải làm chậm bớt hoặc giảm liều tùy vào mức độ độc tính.
- Bị huyết khối nghẽn mạch
Nên dự phòng huyết khối nghẽn mach trong it nhất 5 tháng đầu diều trị,
đặc biệt ở các bệnh nhân có nguy cơ bị huyết khối. Các thuốc dự phòng
huyệt khôi như là heparin khôi lượng phân tử thấp hoặc warfarin được
khuyến cáo. Nên quyết định dùng các biện pháp dự phòng. huyết khối
nghẽn mạch sau khi danh gid can than các nguy cơ tiêm ân của từng,
bệnh nhân
Nếu bệnh nhân bị bất kỳ tình trạng huyết khối nghẽn mạch nào torng,
khi điều trị phối hợp thalidomid. ngưng điều tri va bat dau với trị liệu
chồng đông chuẩn. Khi bệnh nhân đã ồn định điều trị chông đông và đã

kiếm soát được các biển chứng của huyết khối nghẽn mạch, có thể bắt
đầu dùng thalidomid trở lại ởliều dùng ban đầu tủy theo đánh giá về >
lợi ích và nguy cơ. Bệnh nhân nên tiếp tục dùng thuốc chông đông `:
trong khi điều trị thalidomi
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Nêu bệnh nhân bị bệnh thânkinh ngoại biên trong điều trị phối hợp 33

thalidomid. nên ngưng diễu trị. Tiế ém soa â a,
khi bệnh nhân đạt độ | cua bénh than kinh, co the bắt đầu điều trị lại “ A}
với 30% liều dùng lúc trước. Bắt cứ lúc nảo, nếu bệnh nhân có bệnh ©
thần kinh độ 3 hoặc 4. nên chẩm dứt diều trị luôn. a“
- Bệnh nhân suy thận hoặc gan
Không có các nghiên cứu đặc thù trên bệnh nhân suy thận hoặc suy gan.

Không có khuyến cáo liễu dùng riêng cho các bệnh nhân này. Bệnh
nhân bị suy cơ quan nặng nên được theo dõi tác dụng phụ cẩn thận.

 

[ĐÓNG GÓI] ds
6 vi x 10 vién nang /Hộp EL

[BAO QUAN)

Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh
sáng.
Để thuốc ngoài tẩm tay trẻ em,

(HAN DUNG)
60 thang ké tir ngay san xudt

(TIEU CHUAN CHAT LUQNG)
Theo tiêu chuẩn nhà sản xuất
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