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President. SANG KOO LEE

BO Y TE

 TT  Pd

DAPHEDUYET
/

Hydroxyurea 500mg 

»

Hydroxyurea 500mg
 

 PHARMIX CORPORATION
PHARMIX CORPORATION

Hy
dr

ox
yu

re
a 

50
0m

g

Lần đấu:......... 

ne
uy

OC
UR

UN
“B

un
n 

ns
 u

pƑ
 B

Uf
\\

 0
 3

60
 U

Y 
30

3 
uI

ị D
00

 2
02

‘w
ea

 ạ
0)

 Ẩ
ê|

 tU
Ẹ]

 tx
 a

G 
'Õ

U0
p 

ItJ
4 

20
01

 6
u8

g 
n 

0g
p 

Õu
ợn

Ấ 
3Ô

 “9
gn

) U
ệk

 '0
p-

4B
Õu

%
Áy

 'I
§-

BU
n§

04
4H

 'u
nẤ

tU
-\

Ue
UÔ

tIE
ẤH

 

BUu100G E9IinAXOLDÁH

4

1U
-U

IS
BU

ES
 '£

-P
06

# 
'P

I] 
"0

2 
'u

I/
Ed

 A
AN

 U
EH

 8
 :]

pn
X

PA
ID

 U
DI

A 
IQ

W
 (1

A 
0.

 X
 0

8A
 (J

L)
 fU

Eu
 u

lA
 0

01
 f9

 d
ộH

fiu
oy

) u
en

d 
ov

g 
‘d

oy
 B

uo
y G

ul
p 

ps
 U

pp
 B

ug
ny

 p
} w

ax
 :y

ui
p 

jy9
fiU

01
J)

 *B
un

p 
yo

r e
n 

Gu
ng

 n
ip

py
 q

ui
p 

jy9
 *b

w
oO

g 
Ra

in
kx

os
pA

Y

‘b
ug

 :O
un

p 
Gu

nn
a 

“W
HO

AH
 G

ue
uu

pi
A 

‘u
pp

 2
H3

91

UP
S 

UÑ
N 

'Iq
 0

eq
 U

91
) „

01
P(

03
 '9

:E
q 

'Ô
JW

J “
0N

 1
01

 "0
N 

ES
IA

,,
u/

2X
 :0

H 
'X

SN
 ‘0

19
0S

 3
S 

'9
,0

£ 
!0

'0
 O

D 
19

10
U 

p 
U)

 Iq
 0

Eq

 

(S31nSdy2 001)
I'§qv201XSM31SIT80L 9nNOILdl2S3wd XèJ
 ¬
CAREFULLYREADTHEACCOMPANYING ".ưnnA ĐÃ ae °

INSTRUCTIONSBEFOREUSE ae

INDICATIONS / DOSAGE & ADMINISTRATION /
CONTRA-INDICATIONS:
Seetheenclosedpackageinsertbeforeuse

STORAGE:
Store attemperature below30°C, protected from light.

LOTNo.
MFG Date : dd/mm/yyyy
EXP. Date : dd/mm/yyyy
SPECIFICATION:USP32
eea

COMPOSITION: Each capsule contains:
Hydroxyurea 500mg

Hydroxyurea 500mg
VisaNo.

Se
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RxThuốckêđơn

a
Hấpthu
Hydroxyureađượchấpthu nhanhsaukhi uống. Nôngđộ đỉnhtronghuyếttươngđạtđượctrong
vòng 1 đến 4 giờ sau một liều uống. Đã quan sát thây AUC và nồng độ đỉnh trung bình trong
huyếttươngtăngkhôngtươngxứngvớisựtăngliềudùng.
Không có dữ liệu về sự ảnh hưởng của thức ăn lên sự hấp thu của hydroxyurea.
Phânphôi
Hydroxyurea phân phối nhanh và rộng khắp trong cơ thể với thể tích phân phối ước lượng xấp

Viên nang gelatin cứng có nắp nang màu xanh nhạt và thân nang màu hồng chứa bột trắng
hoặchơitrắng,cỡnangsố“0”.

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nang chứa: Hydroxyurea..........500 mg
Taduoc:Lactose,MicrocrystallineCellulose,MagnesiumStearate,Capsule.
 

Đọc kỹ huéng dan sit dung truéc khi ding, néu can thém théng tin xin hồi ý kiến bác sĩ.

DUOC LUC HOC:
Cho đến nay chưa mô tả được cơ chế chính xác của hydiuxyutea là có tác động chống ung thư.
Tuy nhiên, một số báo cáo của các nghiên cứu khác nhau trên sự cấy mô ở chuột và người đã
đưađếnmộtgiả thuyếtrằnghydroxyureagâyứcchếsựtổng hợpDNAtrựctiếpbằngcáchtác
động nhưlà một chất ức chếreductase ribonucleotide nhưng không làm ảnh hưởng đến sự tổng

độngquáithaitrongmộtsốtrườnghợpnàođó.

Viên nang HYDRA

xỈ lượng nước toàn phần trong cơ thể.
Tỷ lệ huyết tương trên dịch cổ trướng giới hạn từ 2:1 dến 7.5:l. Hydroxyurea tập trung trong
bạchcầuvàhồngcầu.
Chuyểnhóa
Đến 50% một liều uống bị biến đổi thông qua các con đường chuyển hóa nhưng không tiêu
biểu. Trongmộtconđường chuyểnhóa phụ, hydroxyurea có thể bị thoái biếnbởi urease tiếtra
từ các vi khuẩn ở ruột. Đã phát hiện thấy acid acetohydroxamic trong huyết thanh của ba bệnh
nhân bị ung thư bạch cầu điều trị hydroxyurea và có thể được hình thành từ hydroxylamine là
kếtquảtừsựtácđộngcủaureaselênhydroxyurea.
Thảitrừ
Ở người, sự bài tiết của hydroxyurea là một quá trình không tuyến tính xảy ra qua hai con

hydroxyurea với xạ trị trong điều trị ung thư tế bào có vẩy ở đầu và cổ. Các nghiên cứu ¿n
virro trên tế bào chuột túi Trung Quốc đề nghị rằng hydroxyurea (1) làm chết các tế bào
giai đoạn S
kháng bức xạ thông thường, và (2) giữ ổn định các tế bào khác trong chu kỳ tế bào ở giai đoạn
G1 hay giai đoạn tổng hợp tiền DNA khi chúng nhạy cảm với các tác dụng của xạ trị. Cơ chế
thứ ba của tác động này được rút ra dựa trên các nghiên cứu in vitro trén té bao HeLa: bằng
cáchứcchếsựtổnghợpDNA,hydroxyurea ngăncảnquá trìnhhồiphục bìnhthườngcủacáctế
bào bị hư hại nhưng không chết được bởi xạ trị vì vậy làm giảm tỷ lệ sông của chúng; nhưng
khônglàmthayđổisựtổnghợpRNAvàprotein.

MÔTẢ:

đường. Một là bão hòa, có lẽ do sự chuyển hóa ở gan; hai là sự bài tiết qua thận.

hợp acid ribonucleic hay protein. Giả thuyết này giải thích tại sao hydroxyurea có thể gây tác

Người ta đã thừa nhận có ba cơ chế tác động lên sự gia tăng hiệu quả khi dùng đồng thời

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

“+
 w

i*e
@
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CHỈ ĐỊNH:
1)

5)

2)

Nên sử dụng thuốc thận trọng ở những bệnh nhân sau:

hydroxyurea.
Nên dùng hydroxyurea cẩn thận ở những bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận.

U hắc tố, ung thư bạch cầu tủy bào mạn tính để kháng, ung thư tái phát, di căn, hoặc

6)

1)

2)

Bệnh nhân cao tuổi có thể nhạy cảm hơn với tác dụng của hydroxyurea, và có thể cần
phải dùng liều thấp hơn.

Cần phải theo dõi chặt chẽ khi điểu trị bằng hydroxyurea. Nên xác định tình trạng tổng

thể
của máu, kể cá xét nghiệm tủy xương, cũng như chức năng gan và thận trước và trongkhi
điều trị. Nên xác định mức độ hemoglobin, lượng bạch câu tổng cộng, lượng tiểu cầu ít

nhất
một lần/tuần trong suốt thời gian điều trị bằng hydroxyurea. Nếu lượng bạch cầu giảm

carcinom buồng trứng không mổ được.
Hydroxyurea được kết hợp với xạ trị để điều trị ung thư tế bào có vay (biểu mô) ở đầu và
cổ, ngoại trởừ môi.

=
Liều dùng được dựa trên thể trọng thực tế hay thé trọng lý tuong cla bénh nhan 2

- _ Trị liệu gián đoạn: mỗi 3 ngày uống một liều 80mg/kg.
- Trịliệuliềntục:mỗingàyuốngmộtliều20~30mg/kg.
- - Trị liệu kết hợp: mỗi 3 ngày uống 80mg/kg. Nên dùng hydroxyurea tối thiểu 7 ngày trước

khi khởi đầu xạ trị và tiếp tục dùng sau đó trong thời gian không hạn định, miễn là người
bệnh được theo dõi day đủ và không có những phản ứng bất thường hay tram trong xay ra.

Thường không cần phải điều chỉnh liều xạ trị khi dùng hydroxyurea đồng thời.
2) Ungthubạchcầutủybàomantínhđềkháng:

Cho đến khi chế độ trị liệu gián đoạn được đánh giá, khuyến nghị áp dụng phương pháp trị
liệu liên tục (uống mỗi ngày một lần 20-30 mg/kg).
Trẻ em:

Do rất hiếm bị u hắc tố, ung thư bạch cầu tủy bao man tinh dé kháng, ung thư buồng trứng,
ung thư đầu và cổ ở bệnh nhân nhi nên chưa xác minh được liều dùng cho trẻ em.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:

tiểu cầu (<100 000).

CANH GIAC VA THAN TRONG:

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:

1)

3
)
4
)

[Các thận trọng chung]

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê don của thầy thuốc.
Người lớn:

l) Khốiucứng:

xuống thấp hơn 2500/mm', hoặc lượng tiểu cầu giảm xuống thấp hơn 100000/mm', nên ngừng trị
liệu cho đến khi các giá trị trở lại mức bình thường. Nếu xảy ra thiếu máu nên

Bệnh nhân bị suy tủy xương rõ rệt, nghĩa là giảm bạch cầu (bạch cầu <2500) hoặc giảm

- _ Bệnh nhân bị thiếu máu nặng.
-_Quámãnvớimộttrongcácthànhphầncủathuốc. |e

Bệnh nhân có biểu hiện suy chức năng tủy xương (Có thể xảy ra suy tủy xương, biểu hiện
đầu tiên và thông thường nhất là giảm bạch cầu. Giảm tiểu cầu và thiếu máu ít xảy ra hơn).
Nên dùng hydroxyurea cẩn thận ở bệnh nhân đã được điều trị trước đó bằng xạ trị hay hóa
trị ung thư độc tínhtếbào.
Bệnh nhân đã từng được điều trị xạ trị có thể bị tăng nổi ban đồ sau xạ trị.
Phải thay thế toàn bộ máu ở bệnh nhân bị thiếu máu nặng trước khi điều trị bằng

https://nhathuocngocanh.com/



I)

2)

Các phản ứng trên da thường nhẹ và mất đi khi ngưng dùng thuốc: nổi vết sẵn trên da, nổi

Có thể xẩy ra khó tiểu tiện và các rối loạn thần kinh biểu hiện bằng nhức đầu, buồn ngủ,

ngưng trị liệu bằng hydroxyurea; nếu phản ứng quá nặng, có thể cần phải kết hợp ngưng xa

Những thuốc có tác động trên sự tổng hợp DNA như là hydroxyurea có thể là tác nhân gây
đột biến mạnh. Thầy thuốc nên cân nhắc thận trọng trước khi dùng thuốc này cho các bệnh
Hydroxyurea được biết là tác nhân gây quái thai ở động vật. Vì thế, không nên dùng

thay toàn bộ máu, không cần phải ngưng điều trị bằng hydroxyurea.
Nếu bệnh nhân muốn, hoặc không thể nuốt viên thuôc, có thể lấy bột trong nang ra cho vào

quan trọng của thuốc đối với người mẹ.
“KP
Huyết học:
Độc tính chủ yếu của hydroxyurea là suy tủy xương. Giảm bạch cầu là biểu hiện đầu tiên
thường gặp nhất của độc tính trên tủy xương. Giảm tiểu cầu và thiếu máu ít xẩy ra hơn va
thường xảy ra sau khi thiếu bạch cầu. Nên cẩn thận theo dõi tình trạng huyết học ở các
bệnh nhân điều trị bằng hydroxyurea. Tủy xương thường hồi phục nhanh sau khi ngừng trị
liệu hydroxyurea; tuy nhiên, có thể xảy ra tình trạng thiếu huyết cầu kéo dài, nhưng hiếm.
Trong giai đoạn đầu trị liệu bằng hydroxyurea thường có sự tạo nguyên hồng cầu khổng lễ
nhưng thường tự giới hạn, và sẽ giảm bớt khi tiếp tục trị liệu. Sự thay đổi về hình thái giống
như thiếu máu ác tính, nhưng không có liên quan với sự thiếu acid folic hoặc vitamin Bị;,
nhưng sau đó không nhất thiết là sẽ bị thiếu máu. Cũng có báo cáo về sự huyết giải và
giảm hàm lượng sắt trong huyết thanh. Hydroxyurea có thể làm giảm tốc độ sử dụng sắt
của hồng cầu, nhưng dường như không làm thay đổi thời gian sống của hồng cầu.

4) Các tác dụng phu khác:

nhân nam hoặc nữ dự tính có con.

hydroxyurea cho những phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai trừ trường hợp thầy thuốc đã
cân nhắc ích lợi của việc dùng thuốc hơn hẳn những nguy hiểm có thể có.
[Phụ nữ cho con bú]

Hydroxyurea bài tiết vào sữa người. Do khả năng có các tác dụng phụ nghiêm trọng từ
hydroxyurea, nên quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng thuốc, nhưng phải tính đến tam

2) Tác dung trên hê tiêu hóa:
Tác dụng phụ trên hệ tiêu hóa gồm có viêm dạ dày, buồn nôn, nôn, chán ăn, táo bón, và

tiêu chảy; có thể xảy ra loét niêm mạc miệng và biểu mô đường tiêu hóa khi bị nhiễm độc
hydroxyurea nặng. Các cảm giác khó chịu ở dạ dày (như là buồn nôn, nôn, chán ăn) do trị

liệu phối hợp hydroxyurea và xạ trị thường giẩm bot bang cach tam thời ngưng dùng
hydroxyurea; hiếm khi cần phải ngưng xạ trị.
3) Tac dung trén da:

một ly nước và uống ngay. Vài tá dược trơ trong nang có thể không hòa tan và nổi trên mặt nước.
Cẩm giác đau hay khó chịu do viêm màng nhầyở vị trí chiếu tia được kiểm soát bằng cách
dùng thuốc gây tê tại chỗ hoặc uông thuốc giảm đau. Nếu phản ứng nặng, có thể tạm thời

trị tạm thời.

3)

[Sử dụng trong thai kỳ]

ban đỏ trên mặt, ngứa có thể xảy ra ở vài bệnh nhân. Hiếm khi xảy ra rụng tóc.

chóng mặt, mất định hướng, ảo giác và co giật, nhưng rất hiếm; tuy nhiên vẫn chưa xác
định sự liên quan giữa các triệu chứng độc tính thần kinh này với trị liệu bằng hydroxyurea.
Có thể xảy ra suy chức năng ống thận ở vài bệnh nhân được điều trị bằng hydroxyurea.
Cũng có báo cáo về tình trạng tăng urê máu, tạo sỏi uric, tăng nồng độ creatinin và BUN
trong huyết thanh, lưu giữ sulfobromophthalein bất thường. Cũng có thể xảy ra sốt, ớn lạnh,

FT

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
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tăngcácenzymegan.

TƯƠNGTÁCTHUỐC:
Sửdụngđồngthờivớicácchấtgâyứcchếtủyxươngcó thểgây suytủy.

-_ Sửdụngđồng thời vớiclozapinecóthểgâyđộctínhtrêntủy xương.
-

--Sửdụng đồng thời với các loại vaccin (virút còn sống hoặc đã chết) có thể làm tăng tính

Thôngbáochobácsĩnhữngtácdụngkhôngmongmuốngặpphảikhisửdụngthuốc.

Khôngdùng thuốcnàykhilái xe và vận hànhmáy móc.

QUÁ LIEU:
Đã có báo cáo độc tính niêm mạc da cấp ở những bệnh nhân điều trị bằng hydroxyurea ở

liều cao hơn vài lần liều điều trị. Cũng quan sát được chứng loét, đỏ tím, phù ở lòng bàn tay
và lòng bàn chân, tiếp theo là tróc vảy da ở tay và chân, tăng sắc tố da toàn thân nặng, và

viêmmiệng.
Xử trí: Rửa dạ dày, tiếp theo là điều trị hỗ trợ cho hệ thông tim mạch và hô hấp nếu cần

thiết. Về lâu dài, cần theo dõi hệ thống tạo máu, và truyền máu nếu cần thiết.

BAOQUAN: Baoquan trong baobi kín ởnhiệtđộdưới 30C, tránh ánh sáng.

Strdung đồng thời với probenecid có thể làm giảm tác dụng của probenecid và cần phải
tăng liều dùng để điều trị bệnh

gút. nguy hiểm của vaccin.
TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

HANĐÙNG:36thángkểtừngàysảnxuất.
ĐÓNG GÓI: Hộpcó 100viên(10vỉx 10viên).
TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: USP 32.

Sản xuất bởi:
Py DAE HAN NEW PHARM. CO., LTD.
= #904-3,Sangshin-ri,Hyangnam-myun,
7 Hwasung-si,Kyunggi-do,HanQuốc.
PHARMIX CORPORATION
GiámđốcCơsởđăngkýthuốc
PHARMlX ORPORATION
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