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PHONG
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3
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10
vién

VIEN
NEN
BAO
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XELOCAPEC


KÍCH
TH  C
(D
x
R
x
C):
 120mm
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35mm


Ry
Thu c
bán
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 500mg

Film-coated
 tablets
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Capecitabine


\

|


|
 CH 
  NH,
 CÁCH
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|
 CH 
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Xin
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 t 
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 s 
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B O
QU N:

N i
 khô
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 ánh
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thông
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 khác
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 trong
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 d n

s 
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Pee
k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
tr  c
 khi
 dùng.


N u
c n
 thêm
thông
tin
 xin
 h i
 ý
ki n
 thay
 thu c.


Ch 
dùng
thu c
 này
theo
s 
 kê
  n
 c a
 thây
 thu c.


XELOCAPEC

(Viên
 nén
dài
 bao
phim
Capecitabin)


THANH
PHAN:

M i
 viên
 nén
dài
 bao
phim
XELOCAPEC
ch a:


Capecitabin.......................‹--
 500
mg

Tá
d  c:
 Lactose,
 HPMC,
Natri
 starch
 glycolat,
 Magnesi
stearat,
 Microcrystallin
 cellulose,
 HPMC
606,
 Titan


dioxyd,
 PEG
6000,
 Mau
Erythrosin
 lake,
 Cén
96°,
 Nuéc
tinh
 khiét....
 viea
 du
1
 vién.


  C
 TÍNH
D  C
L C
H C:

*
 C 
Ch 
Ho t
   ng


Capecitabine
 là
 d n
 xu t
 fluoropyrimidine
 carbamate
   c
  i u
 ch 
   
 dùng
   ng
 u ng,
 là
 thu c
   c
 t 


bào
   c
 ho t
 hóa
b i
 kh i
 u
và
ch n
 l c
 trên
 kh i
 u.

Capecitabine
không
ph i
 là
 ch t
   c
 t 
 bào
trên
 invitro.
 Tuy
nhiên,
 trên
 invivo,
 thu c
    c
 bi n
   i
 liên


ti p
 thành
ch t
 g c
   c
 t 
 bào
là
 5
—
fluorouracil
 (5-FU),
 ch t
 này
s 
    c
 chuy n
 hóa
ti p.


-
 -
S 
 hình
 thành
 5-FU
t i
 kh i
 u
 nh 
 xúc
 tác
 m t
 cách
t i
  u
 c a
 y u
 t 
 t o
 m ch
liên
 quan
t i
 kh i
 u
 là


thymidine
 phosphorylase
(dThdPase),
nh 
  ó
 làm
gi m
 t i
  a
 m c
  
 c a
 mô
lành
 v i
 5
—
FU
trong
 co
thê.


-
 Các
t 
 bào
 bình
 th  ng
 và
 các
 t 
 bào
 kh i
 u
 chuy n
 hóa
 5-FU
 thành
 5
 —
fluoro-2-
 deoxyuridine


monophosphate
(FdUMP)
va
5-
fluorouridine
 triphosphate
 (FUTP).
Nhiing
 ch t
 chuy n
 hóa
này
s 
 làm
tôn


th  ng
 t 
 bào
b ng
 hai
 c 
 ch .
   u
 tiên,
 FdUMP
và
   ng
 y u
 t 
 folate
 N5-10-
methylenetetrahydrofolate


gan
voi
 thymidylate
 synthase
 (TS)
 t o
 nên
m t
 ph c
 h p
 gôm
ba
y u
 t 
   ng
 hóa
tr .
 S 
g n
 k t
 này
s 
  c


ch 
 s 
 hình
 thanh
 thymidylate
 tir
 uracil.
 Thymidylate
 la
 m t
 ti n
 ch t
 c n
 thi t
 c a
 thymidine
 triphosphate,


m t
 ch t
 c n
 thi t
 cho
s 
 t ng
 h p
 DNA,
vi
 V y
 s 
 thi u
 h t
 h p
 ch t
 này
có
 th 
  c
 ch 
 s 
 phan
chia
 t 

bào.
 Th 
hai,
 các
men
sao
chép
nhân
có
 th 
 k t
 h p
 m t
 cách
nh m
l n
 FUTP
thay
 vì
 uridine
 triphosphate

(UTP)
trong
 quá
trình
 t ng
 h p
 RNA.
L i
 chuyên
hóa
này
 có
 th 
  nh
 h  ng
 t i
 s 
 t ng
 h p
 RNA
và

protein.


  C
 TÍNH
D  C
  NG
H C:


%
 H p
thu

-
 Sau
khi
 udng,
 capecitabine
    c
 h p
 thu
 nhanh
chóng
và
r ng
 kh p,
 sau
 ó
    c
 chuyên
hóa
m nh
thành


ch t
 chuyên
hóa
5°-deoxy-5-fluorocytidine
 (S’-DFCR)
va
5’DFUR.
Dung
cung
v i
 th c
  n
 làm
gi m
 t 
 l 

hap
thu
 capecitabine
,
nhung
chi
 anh
huong
r t
 ít
 t i
 di n
 ich
 d  i
 dudng
cong
(AUC)
c a
 5’DFUR
va

ch t
 chuyên
hóa
ti p
 theo
 c a
 nó
 là
 5-FU.
 V i
 li u
 1250mg/m”
vào
ngày
th 
 14
sau
 khi
  n,
 n ng
   
   nh

huyét
 tuong
 (Cmax
tinh
 bang
pg/ml)
 cho
capecitabine,
 S’-DFCR,
5’-DFUR,
5-FU
và
FBAL
t  ng
  ng
 là

4,47,
 3,05,
 12,1,
 0,95
 và
5,46.
 Th i
 gian
  ê
   t
 t i
 nông
  
   nh
 huy t
 t  ng
 (T„„„
 tính
 b ng
 gi )
 t  ng

 ng
 1a
 1,50,
 2,00,
 2,00,
 2,00
 va
3,34.
 Gia
tri
 AUCo...
 tinh
 bang
jg-h/ml
 tuong
  ng
 là
 7,75,
 7,24,
 24,6,
 2,03,

va
36,3.


s
 Phân
ph i

>
 Gan
két
 voi
 protein


-
 Cae
nghién
ctru
 huyét
 t  ng
 trên
 in
 —
vitro
  ã
 ch ng
 minh
r ng
 t 
 l 
 g n
 k t
 protein
 c a
 capecitabine,
 5`-

DFCR,
5’-DFUR
va
5-FU
lan
 l  t
 là
 54%,
10%,
62%
và
10%,
ch 
 yêu
g n
 v i
 albumin.


%*
 Chuy n
hóa

-
 Capecitabine
 duge
chuy n
 hóa   u
 tiên
 b i
 men
carboxylesterase
  
 gan
thành
 5'-DFCR,
 ch t
 này
sau
  ó


   c
 chuy n
 thành
5'-DFUR
b i
 cytidine
 deaminase,
 là
 men
t p
 trung
 ch 
 y u
  
 gan
và
mô
kh i
 u.

-
 -
 S 
 hình
 thành
 5-FU
xây
 ra
 ch  yêu
 t i
 v 
 trí
 kh i u
 b i
 y u
 t 
 t o
 m ch
có
 liên
 quan
  n
 kh i
 u
 là


dThdPase,
do  ó làm
 gi m
 t i
  a
 m c
  
 c a
 mô
lành
 voi
 5-FU
trong
 co
thé.

-
 AUC
huyet
 t  ng
 c a
 5-FU
th p
 h n
 6
   n
 22
 l n
 n ng
   
 sau
 khi
 truy n
 t nh
 m ch
nhanh
5-FU
(li u


600mg/m?
).
 Các
ch t
 chuy n
 hóa
c a
 capecitabine
 ch 
 tr 
 nên
có
   c
 tính
 sau
 khi
 chuy n
 thanh
 5-FU
và


các
ch t
   ng
 hóa
c a
 5-FU.

-
 5-FU
   c
 chuyên hóa
ti p
 thành
 các
ch t
 chuy n hóa
không
có
 ho t
 tính
 dihydro
 —
5-fluoruracil
 (FUH2),


5-fluoro-ureidopropionic
 acid
 (FUPA)
 va
 a-fluoro-B-alanine
 (FBAL)
 théng
 qua
 dihydropyrimidine

dehydrogenase
(DPD),
chat
 nay
mang
tinh
 chuyén
héa
cham.
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2
“
  ào
 th i

-
 _
Th i
 gian
 bán
th i
 (t,;
 tính
 bang
gid)
 cla
 capecitabine,
 5’-DFCR,
5'-DFUR,
5-FU
va
FBAL
t  ng
  ng
 là


0,85;
 1,11;
 0,66;
 0,76
 và
3,23.
 D  c
   ng
 h c
 c a
 capecitabine
    c
  ánh
 giá
 trên
 kho ng
 liêu
 là
 502-3514


mg/m”/ngày.
Các
thông
s 
 c a
 capecitabine,
 5’-DFCR
va
5’-DFUR
   c
  o
 vào
ngày
 âu
 tiên
 và
ngày
14


là
 nh 
 nhau.
AUC
c a
 5-FU
là
 30%-35%
cao
h n
 vào
ngày
14,
 nh ng
không
t ng
 lên
 sau
 ó
 (ngày
 22).
 T i


li u
  i u
 tr ,
 d  c
   ng
 h c
 c a
 capecitabine
 và
các
ch t
 chuyên
hóa
c a
 nó
ti
 l 
 v i
 liêu,
 tr 
 5-FU.

7
 2


-
 Sau
khi
 u ng,
 các
 ch t
 chuyên
hóa
c a
 capecitabine
    c
 tìm
 th y
 ch 
 y u
 trong
 n  c
 ti u.
 95,5%
li u


capecitabine
    c
 dùng
tìm
 th y
 trong
 n  c
 tiêu.
 Bài
 ti t
 trong
 phân
r t
 ít
 (2,6%).
 Ch t
 chuy n
 hóa
chính


có
 trong
 n  c
 tiêu
 là
 FBAL,
chiêm
57%
li u
 dùng.
 Kho ng
3%
li u
 dùng 
   c
  ào
 th i
 trong
 n  c
 tiêu


d  i
 d ng
 thuôc
 không
 ôi.


>
 Ch 
  
  i u
 tr 
 k t
 h p

-
 Các
nghiên
 c u
 pha
 I
  ánh
 giá
 tác
   ng
 c a
 Capecitabin
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 ho c
 docetaxel
 ho c


paclitaxel
 và
 ng  c
 l i
 cho
 th y
 Capecitabin
 không
 tác
   ng
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 docetaxel
 ho c


paclitaxel
 (Cm „
 và
 AUC)
và
 docetaxel
 ho c
 paclitaxel
 c ng
 không
tác
   ng
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 5’-


DEUR
(ch t
 chuyên
hóa
quan
tr ng
 nh t
 c a
 capecitabine).


+
 D  c
   ng
 h c
  
 dân
s 
   c
 biét

-
 Phân
tích
 d  c
   ng
 h c
 dân
s 
    c
 ti n
 hành
sau
khi
  i u
 tr 
 Capecitabin
  
 505
b nh
 nhân
b 
 ung
th 
   i


tr c
 tràng
  
 li u
 1250mg/n) 
hai
 l n
 m i
 ngày.
 Gi i
 tính,
 có
 ho c
 không
có
 di
 c n
  
 gan
lúc
 ban
 âu,
  ánh


giá
 tong
 trang
 Karnofsky,
 bilirubin
 toan
 phan,
 albumin
 huy t
 thanh,
 ASAT
và
ALAT
không
có
tác
   ng
 có


ý
 ngh a
 thông
kê
lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 5°-DFUR,
5-FU
và
FBAL.


>
 B nh
nhân
b 
 suy
gan
do
di
 c n
  
 gan

-
 Không
ghi
 nh n
 tác
   ng
 có
ý
 ngh a
 lâm
sàng
c a
 capecitabine
 lên
 ho t
 tính
 sinh
 h c
 và
d  c
   ng
 h c


trên
 nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
 có
ch c
 n ng
gan
gi m
 t 
 nh 
   n
 trung
 bình
 do
di
 c n
  
 gan
.


-
 _
Không
có
d 
 li u
 d  c
   ng
 h c
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
suy
gan
n ng.

>
_
B nh
nhân
b 
 suy
th n


-
 _
D a
vào
nghiên
 c u
 d  c
   ng
 h c
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
 b 
 suy
 th n
 m c
  
 t 
 nh 
   n
 n ng,


không
th y
 b ng
 ch ng
 v 
 s 
 tác
   ng
 c a
   
 thanh
 th i
 creatinine
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 thu c
 nguyên


th y
 và
5-FU.
 Nghiên
c u
 cho
th y
   
 thanh
 th i
 creatinine
 có
  nh
 h  ng
   n
 m c
  
 ti p
 xúc
toàn
 thân


v i
 5'-
 DFUR
(AUC
t ng
 35%
khi
   
 thanh
 th i
 gi m
 50%)
và
v i
 FBAL
(AUC
tang
 114%
khi
   
 thanh


th i
 creatinine
 gi m
 kho ng
50%).
FBAL
là
 ch t
 chuyên
hóa
không
có
ho t
 tính
 ch ng
 t ng
 sinh;
 5'-DFUR.


là
 ti n
 ch t
 tr c
 ti p
 c a
 5-FU..

>
 Ng  i
 già


-
 D a
vào
phân
tích
 d  c
   ng
 h c
 dân
s ,
 bao
g m
nh ng
b nh
 nhân
có
 kho ng
 tu i
 r ng
 (
 t 
 27
  n
 86


tu i)
 và
 bao
g m
234
(46%)
b nh
 nhân
có
 tu i
 65
 tr 
 lên,
 cho
thây
 tu i
 không
 nh
 h  ng
   n
 d  c
   ng

h c
 c a
 5'-DFUR
và
 5'-FU.
 AUC
c a
 FBAL
t ng
 theo
 tu i
 (
 tu i
 t ng
 20%
làm
AUC
c a
 FBAL
tang

15%).
 S 
t ng
 này
có
thé
 do
thay
   i
 ch c
 n ng
 th n.


>
 Chung
téc

-
 Dvya
vao
phan
tich
 duge
dong
hoc
dan
s 
 c a
 455
b nh
 nhân
da
tr ng
 (90,1%),
 22
b nh
 nhân
da
 en
 (4,4%)


và
28
b nh
 nhân
c a
 các
ch ng
 t c
 ho c
 s c
 t c
 khác
(5,5%),
 d  c
   ng
 h c
 c a
 nh ng
 b nh
 nhân
ch ng


da
 en
 không
khác
d  c
   ng
 h c
  
 ch ng
ng  i
 da
tr ng


CH 
  NH:

s*
 Ung
th 
 vú
 l


-
 -
Xelocapec
phôi
 h p
 v i
 docetaxel
    c
 ch 
   nh
   
  i u
 tr 
 nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
 vú
 ti n
 tri n
 t i
 ch 


ho c
 di
 c n
 sau
khi
 th t
 b i
 v i
 hóa
tr 
 li u
   c
 t 
 bào.
 Li u
 pháp
 i u
 tr 
 tr  c
  ây
 bao
g m
anthracycline,

Xelocapec
c ng
    c
 ch 
   nh
 nh 
   n
 tr 
 li u
 cho
 i u
 tr 
 nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
 vú
 ti n
 tri n
 t i
 ch 


ho c
 di
 c n
 sau
 khi
 thât
 b i
 v i
 ch 
   
 hóa
tr 
 bao
g m
 anthracycline
 và
 taxane
 ho c
 cho
nh ng
ung
th 

khác
mà
không
có
ch 
   nh
 dùng
anthracyline.


s*.
 Ung
th 
   i
 tr c
 tràng

-
 Xelocapec
   c
 ch 
   nh
 i u
 tr 
 h 
 tr 
 cho
nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
   i
 tràng
 sau
ph u
 thu t.


Xeloeapec
   c
 ch 
   nh
  i u
 tr 
 cho
nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
   i
 tr c
 trang
 di
 c n.

s*
 Ung
thw
da
day
 „


-_
 Xelocapec
phôi
 h p
 v i
 h p
 ch t
 platin
    c
 ch 
   nh
  i u
 tr 
 b  c
 m t
 cho
nh ng
 b nh
 nhân
ung
th 
 d 

dày
tiên
 triên.


LIEU
DUNG
-
 CACH
DUNG:


*,
s*
 Li u
 chu n

Nên
u ng
 Xelocapec
v i
 n  c
 trong
 vòng
30
phút
 sau
khi
  n.
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>
 Dontri:

s
 Ung
th 
   i
 tr c
 tràng
 và
ung
th 
 vú


-
 Li u
   n
 tr 
    c
 khuy n
 cáo
c a
 Xelocapec


t  ng
    ng
 v i
 2500mg/n 
t ng
 li u
 m i
 ngày)
 trong
 14
ngày
sau
 ó
 là
 7
ngày


>
  i u
 tr 
 k t
 h p

=
 Ung
the
vi:


-
 Trong
tr  ng
 h p
 ph i
 h p
 v i
 docetaxel,
 li u

l n
 m i
 ngày
trong
 hai
 tu n
 sau
  ó
 là
 m t
 tu n
 ngh ,


m ch
trong
 vòng
1
 gi 
 m i
 ba
tu n.
 ;

-
 Theo
hudng
d n
 s 
 d ng
c a
 docetaxel,
 thu c
 chu n


b nh
 nhân
dùng
Xelocapec
ph i
 h p
 v i
 docetaxel.


"
 Ung
th 
 d 
 dày
và
ung
th 
   i
 tr c
 tràng:

x
 L
 X


ngh 
 thuôc.

là
 1250mg/m?
dùng
hai 
l n
 m i
 ngày
 (
 sáng
và
 t i;


kh i
   u
 khuy n
 cáo
c a
 Xeloeapee
là
 1250mg/m”
hai

ph i
 h p
 v i
 docetaxel
 75mg/m 
truy n
 t nh


b 
 nên
b t
   u
 tr  c
 khi
 dùng
docetaxel
  
 nh ng


-
 _
Trong
tr  ng
 h p
  iêu
 tr 
 phôi
 h p,
 liêu
 khuy n
 cáo
 c a
 Xelocapec
là
 800
t i
 1000mg/m’
ding
 hai

x
 l


l n
 m i
 ngày
trong
 hai
 tu n
 sau
  ó
 7
 ngày
ngh 
 thuôc,
 ho c
 625mg/m ,
2
 l n
 m i
 ngày
khi
  i u
 tr 

z
 2
 z


liên
 t c.
 Các
thu c
 sinh
 phâm
khi
  i u
 tr 
 k t
 h p
 v i
 Xelocapec
không
làm
 nh


  u
 c a
 Xelocapec.

-
 Thu c
chu n
 b 
 tr  c
   


ho c
 oxaliplatin
 nên
dùng
tr  c
 khi
 dùng
cisplatin
 ho c
 oxaliplatin
 cho
nh ng


h p
Xeloeapec
v i
 cisplatin
 ho c
 oxaliplatin.
x
 2


h  ng
 t i
 li u
 kh i


  m
 b o
   
 n  c
 và
ch ng
 nôn 
phù
 h p
 theo
 thông
tin
 s n
 phâm
cisplatin

b nh
 nhân
 iêu
 tr 
 k t


-
 Li u
 Xelocapec
   c
 tính
 theo
 di n
 tích
 b 
 m t
 c 
 thê.
 B ng
sau
 ây
 cho
th y
 cách
 tính
 li u
 chuân
và


gi m
 li u
 cho
li u
 kh i
 dau
Xelocapec
1250
mg/m?
lan
 1000mg/n .


B ng
1:
 Cách
tính
 li u
 chu n
và
 gi m
 li u
 theo
 di n
 tích
 b 
 m t
 c 
 th 
 cho
li u
 kh i
   u

Xelocapec
1250mg/m?


 
 

 

 


 


 
 


 


 
 


 


 
 
  
  
 
  
 


Mur
lieu
 1250
mg/m?
(hai
 l n
 m i
 ngày

Du
 l u
 |Sô
 —
viên
 150mg
|
Gi m
 li u
 |
 Gi m
liêu


vàho c
 viên
 500mg|(
 75%
 )|(
 50
 %
)

1250mg/m”
|
 m i
 l n
 dùng


(m i
 l n
 dùng
vào
bu i
 |
 950
mg/m”
|
 625
mg/m”

sáng
và
bu i
 t i)


Diéntichbé
 |
 Li u
 m il n
 |
 150mg
[
 500mg
|
 Li u
 m i
 l n
 |
 Li u
 m i

m t
 c 
 thê
 dùng
 dùng
 l n
 dùng


(m’)
 (mg)
 (mg)
 (mg)

<
1,26
 1500
 -
 3
 1150
 800


1,27
 —
1,38
 1650
 I
 3
 1300
 800

1,39
—
1,52
 1800
 2
 3
 1450
 950

1,53
 —
1,66
 2000
 -
 4
 1500
 1000

1,67
 —
1,78
 2150
 1
 4
 1650
 1000

1,79
 —
1,92
 2300
 2
 4
 1800
 1150

1,93
 —
2,06
 2500
 -
 5
 1950
 1300

2,07
—
2,18
 2650
 1
 5
 2000
 1300


>
2,19
 2800
 2
 5
 2150
 1450
  

 


B ng
2:
 Cách
tính
 li u
 chu n
và
gi m
 li u
 theo
 di n
 tích
 b 
 m t
 c 
 th 
 cho
li u
 kh i
   u
 Xelocapee

1000
mg/m”


 
M c
li u
 1000
mø/mˆ
(hai
 l n
 m i
 ngày)

 


Du
liêu
 S 
 viên
 150mg
 Gi m
liêu

và/ho c
 viên
 500mg
 (75%)


1000
mg/m?
 m i
 l n
 dùng

(m i
 l n
 dùng
vào
bu i
 750mg/m*


sáng
và
bu i
 t i)


Gi m
liêu

(50%)


500
mg/m?


 
 
 


 


 


 
 
  
  
  
 
  

Di n
 tíchbê
 |
 Liêu
 m i
 lân
 |
 150
mg
 500mg
|
 Li u
 m i
 l n
 dùng
|
 Liêu
 m i
 lân
 dùng

m t
 c 
 thê
 dùng
 (mg)
 (mg)


(mì)
 (mg)

<
1,26
 1150
 I
 2
 800
 600


1,27
 —
1,38
 1300
 22
 1000
 600

1,39
—
1,52
 1450
 3
 2
 1100
 750

1,53
 —
1,66
 1600
 4
 2
 1200
 800

1,67
 —
1,78
 1750
 5
 2
 1300
 800
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*,
s%°


 


 
 


 
 
  

1,79
—
1,92
 1800
 2
 3
 1400
 900


1,93
 -
 2,06
 2000
 -
 4
 1500
 1000


2,07
—
2,18
 2150
 1
 4
 1600
 1050


>
2,19
 2300
 2
 4
 1750
 1100
 
  
  
  
 

 


 i u
 chính
 li u
 trong
 quá
trình
  i u
 tr 

>
_
 iêu
 ch nh
chung:


  c
 tính
 do
dùng
Xelocapec
có
 thê
 ki m
 soát
 b ng
 vi c
  i u
 tr 
 tri u
 ch ng
và
/
 ho c
 s 
 thay
   i
 li u

x
 x


Xelocapec
(ng ng
  i u
 tr 
 ho c
 gi m
 liêu).
 M t
 khi
 li u
  ã
 b 
 gi m
 thì
 không
nên
t ng
  
 lân
 sau
 ó.


Nh ng
  c
 tính
    c
 bác
s 
  iêu
 tr 
 cân
nh c
 là
 g n
 nh 
 không
nghiêm
tr ng
 ho c
  e
 d a
 m ng
sông

N
 2
 R
 x


thì
  iêu
 tr 
 có
thê
    c
 ti p
 t c
 v i
 li u
 ban 
  u
 mà
không
c n
 gi m
 ho c
 ng ng
li u.
 ;


Không
khuy n
 cáo
thay
   i
 li u
 cho
các
tác
 d ng
 ngo i
 ý
 do
 1.
 Nên
ng ng
 i u
 tr 
 v i
 Xelocapec
nêu


các
 tác
 d ng
ngo i
 ý
   
 2
ho c
 3
 x y
 ra.
 Khi
 các
tác
 d ng
 ngo i
 ý
    c
 hôi
 ph c
 ho c
 gi m
 xuông
  

`


1,
 nên
b t
   u
  i u
 tr 
 l i
 v i
 Xelocapee
v i
 li u
 ban
  u
 ho c
  i u
 ch nh
 li u
 theo
 b ng
 3.
 N u
x y
 ra


các
 tác
 d ng
ngo i
 ý
   
 4,
 nên
ng ng
t m
 th i
 ho c
 ng ng
v nh
 vi n
  i u
 tr 
 cho
 ên
 khi
 các
tác
 d ng


ngo i
 ý
    c
 h i
 ph c
 ho c
 gi m
 xu ng
   
 1,
 và
có
 th 
  i u
 tr 
 l i
 sau
 ó
 v i
 li u
 b ng
 50%
li u
 ban


  u.
 Nh ng
b nh
 nhân
dùng
Xelocapec
nên
   c
 thông
báo
v 
 vi c
 ng ng
  i u
 tr 
 ngay
l p
 t c
 nêu


xu t
 hi n
   c
 tính
 m c
  
 trung
 bình
 ho c
 x u
 h n.
 Không
   c
 thay
 thé
 li u
 Xeloeapee
không
dùng


vì
   c
 tính.

Huy t
 h c:
 Không
nên
 i u
 tr 
 Xeloeapee
 
 nh ng
b nh
 nhân
có
 l  ng
 b ch
 c u
  a
 nhân
trung
 tính


ban
  u
 <
1,5
 x
 10”/L
 và
/ho c
 tiêu
 c u
 <100
x
 10°/L.
 Néu
nhimng
danh
gid
 xét
 nghiém
dot
 xuat
 trong


su t
 m t
 li u
 trình
  i u
 tr 
 cho
th y
   c
 tính
 v 
 huy t
 h c
 là
   
 3
 hay
  
 4,
 thì
 nên
   c
 ng ng
 i u
 tr 

Xelocapec.


B ng
sau
cho
thay
 sy
thay
   i
 li u
    c
 khuy n
 cáo
sau
khi
 xu t
 hi n
   c
 tính
 v i
 Xelocapec:

 
 
 
 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 


 


B ng
 3:
 K 
ho ch
giám
li u
 Xelocapec

M c
  c
 tính
 Thay
 ôi
 liêu
 trong
 m t
 li u
 trình
  iêu
 ch nh
 liêu
 cho
li u
 trình


theo
NCIC”
  i u
 tr 
 ti p
 theo(%
c a
 li u
 kh i
   u)

e
   
 l
 Duy
trì
 liêu
 Duy
trì
 li u


e
 DO2

Xu t
 hi n
 l n
 dau
 Ng ng
cho
  n
 khi
 h i
 ph c
 v 
 m c
 100%

Xu t
 hi n
 l n
 2
   
 0-1

Xu t
 hi n
 lân
 3
 75%


.
 l
 50%

Xu t
 hi n
 lân
 4
 Ng ng
 i u
 tr 
 v nh
 vi n


e
   3

Xu t
 hi n
 lân
   u
 Ng ng
cho
  n
 khi h i
 ph c
 v 
 m c
 75%

Xu t
 hi n
 lân
 2
 d6
0-1


-
 :
 50%

Xu t
 hi n
 lân
 3
 Ng ng
 iêu
 tr 
 v nh
 vi n


s«.
   á4

xu t
 hi n
 lân
   u
 Ng ng
 iêu
 tr 
 v nh
 vi n
 ho c
 nêu
 50%


bác
s 
 cho
r ng
 vi c
  i u
 tr 
 s 
 mang

l i
 l i
 ích
 t t
 nh t
 cho
b nh
 nhân
thì


ti p
 t c,
 ng ng
thu c
 cho
  n
 khi
 h i

:
 ph c
 v 
 m c
  
 0-I


Xu t
 hi n
 lân
 2
 Ng ng
 iêu
 tr 
 v nh
 vi n
 
 
  
  

 


"Tiêu
 chí
   c
 tính
 th  ng
 g p
 theo
 nhóm
th 
 nghi m
 lâm
sàng
c a
 Vi n
 ung
th 
 qu c
 gia
 Canada

(NCIC
CTG)
(
 phiên
 b n
 1)
 ho c
 tiêu
 chí
 thu t
 ng 
 chung
cho
 tác
 d ng
 ngo i
 ý
 (CTCAE)
c a

Ch  ng
 trình
  ánh
 giá
  i u
 tr 
 Ung
th ,
 Vi n
 ung
th 
 qu c
 gia
 M ,
 phiên
 b n
 3.0.
 Cho
h i
 ch ng
bàn

tay
 —
bàn
chân
và
t ng
 bilirubin
 máu.


>
_
 iêu
 tr 
 k t
 h p


 


 i u
 ch nh
 li u
 c a
 Xelocapec
do
  c
 tính
 khi
 Xeloeapec
k t
 h p
 v i
 các
 thu c
 khác
nên
d a
 theo

b ng
3
 phía
 trên
 cho
Xelocapec
và
theo
 thông
tin
 kê
toa
 c a
 các
thu c
 khác
m t
cách
thích
 h p
 nh t.

Khi
 b t
   u
 m t
 li u
 trình
  i u
 tr ,
 n u
 hoãn
 i u
 tr 
    c
 ch 
   nh
 cho
c 
 Xeloeapee
ho c
 các
 thu c

khác,
 thì
 sau
 ó
 nên
hoãn
tât
 c 
 thu c
 cho
  n
 khi
 có
nh ng
yêu
c u
    c
 dùng
t t
 c 
 thu c
 tr 
 l i.

Trong
suôt
 m t
 li u
 trình
  iêu
 tr 
 nh ng
  c
 tính
    c
 cân
nh c
 b i
 bác
s 
  i u
 tr 
 mà
không
liên
 quan

 ên
 Xelocapec
(
 ví
 d :
   c
 tính
 thân
 kinh,
   c
 tính
  
 tai,
   c
 tính
 th n
 kinh
 c m
giác,
  
 d ch
 {tran

d ch
 màng
phôi,
 tràn
 d ch
 màng
ngoài tim}
 ho c
 cô
 ch  ng,
 ch y
 máu,
th ng
    ng
 tiêu
 hóa,
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protein
 ni u,
 t ng
 huy t
 áp),
  i u
 tr 
 Xeloeapec
nên
   c
 ti p
 t c
 và
  i u
 ch nh
 li u
 c a
 các
 thu c


khác
d a
 vào
thông
tin
 kê
toa
 m t
 cách
thích
 h p.


-
 N u
các
thu c
 khác
ph i
 ng ng
 i u
 tr 
 v nh
 vi n,
 thì
  i u
 tr 
 Xelocapec
có
th 
    c
 b t
   u
 l i
 n u


có
các
yêu
c u
   
 vi c
 dùng
tr 
 l i
 Xelocapec.


-
 Khuyén
cdo
nay
duge
ap
dung
cho
t t
 c 
 nh ng
ch 
   nh
 và
cho
t t
 c 
 dân
s 
   c
 bi t.


+
 Các
h  ng
 d n
 li u
 dùng
  c
 bi t

>
 B nh
nhân
b 
 suy
gan
do
di
 c n
 gan
 ;
 ‹


-
 Nh ng
b nh
 nhân
b 
 suy
 gan
nh 
 t i
 trung
 bình
 do
di
 c n
 gan,
 không
c n
 ph i
  iêu
 ch nh
 liêu
 kh i


  u.
 Tuy
nhiên,
 nên
theo
 dõi
 nh ng
b nh
 nhân
này
m t
 cách
cân
th n


-
 _
Nh ng
b nh
 nhân
b 
 suy
gan
n ng
ch a
    c
 nghiên
 c u.


>
 B nh
nhân
b 
 suy
th n

-
 Trên
 nh ng
 b nh
 nhân
b 
 suy
th n
 trung
 bình
 (
   
 thanh
 th i
 creatinine:
 30
 —
50
 ml/phut
 [theo


Cockroft
 và
Gault]),
 t i
 th i
  i m
 b t
   u
  i u
 tr ,
 ng  i
 ta
 khuy n
 cáo
nên
gi m
 còn
75%
li u
 ban


  u.
 trên
 nh ng.
b nh
 nhân
suy
 th n
 nh 
 (
   
 thanh
 thai
 creatinine:
 51
 —
80
ml/phút)
 không
c n
  i u


ch nh
 li u
 ban
  u.

-
 _
Nên
theo
 dõi
 cân
 th n
 và
ng ng
 i u
 tr 
 ngay
l p
 t c
 n u
 b nh
 nhân
có
 các
 tác
 d ng
ngo i
 ý
   
 2.3,


ho c
 4
và
sau
 ó
  i u
 ch nh
 li u
 nh 
  ã
 ch 
 d n
  
 b ng
 3
 trên.
 Nên
t m
 ng ng
 i u
 tri
 Xelocapec,
néu


d6
thanh
 thai
 creatinine
 <
30
ml/phút.
 Diéu
chinh
 li u
 cho
nh ng
b nh
 nhân
b 
 suy
th n
 m c
  
 trung


bình
áp
d ng
cho
c 
 vi c
  i u
 tr 
   n
 thu n
 và
k t
 h p.
   
 tính
 toán
 li u
 l  ng,
 xem
b ng
 |
 va
2.


>
 Tr 
 em

-
 Tính
an
toàn
 và
hi u
 qu 
 c a
 Xelocapec
 
 tr 
 em
ch a
    c
 thành
 l p.


n
 >
 Ng  i
 già

=
 -
 Khéng
can
  i u
 ch nh
 li u
 kh i
   u
 khi
  i u
 tri
 Xelocapec
  n
 tr .
 Tuy
nhiên
 các
 tác
 d ng
 ngo i
 ý


nghiêm
tr ng
 có
 liên
 quan
  n
  i u
 tr 
   
 3
 ho c
 4
 xu t
 hi n
 th  ng
 xuyên
h n
  
 nh ng
 b nh
 nhân


trên
 80
tuôi
 so
v i
 nh ng
b nh
 nhân
tr 
 h n.

-
 Khi
  i u
 tr 
 Xelocapec
k t
 h p
 v i
 các
 thu c
 khác,
 b nh
 nhân
l n
 tuôi
>
65
 tuôi
 t ng
 tr i
 qua
nh ng


tác
 d ng
thu c
 ngo i
 ý
 (ADR,)
   
 3
 và
  
 4
 nhi u
 h n
 nh ng
b nh
 nhân
tr 
 tu i,
 ADR,
s 
 d n
   n


ng ng
t m
 th i
  i u
 tr .
 Nên
theo
 dõi
 c n
 th n
 nh ng
b nh
 nhân
l n
 tuôi.


-
 -
Khi
  i u
 tr 
 Xelocapec
k t
 h p
 v i
 docetaxel,
 t 
 l 
 các
 tác
 d ng
 ngo i
 ý
 có
 liên
 quan
  n
  i u
 tr 
   
 3


ho c
 4
và
các
 tác
 d ng
 ngo i
 ý
 nghiêm
tr ng
 t ng
    c
 ghi
 nh n
  
 nh ng
b nh
 nhân
trên
 60
tu i
 ho c


h n.
 V i
 nh ng
b nh
nhân
60
 tuôi
 ho c
 h n
,d  c
  i u
 tri
 ph i
 h p
 Xelocapec
voi
 docetaxel,
 nên


gi m
 li u
 kh i
   u
 xu ng
còn
75%
(950mg/nŸ
hai
 l n
 m i
 ngày).
   
 tính
 toán
 li u
 l  ng,
 xem
b ng


2.

-
 V i
 nh ng
b nh
nhân
65
 tu i
 ho c
 h n
    c
  i u
 tr 
 ph i
 h p
 Xelocapec
v i
 irinotecan,
 nên
gi m


li u
 kh i
   u
 xu ng
 còn
800mg/m?
hai
 l n
 m i
 ngày.


CHÓNG
CH 
  NH


7
 Capecitabin
 duge
chéng
ch 
   nh
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
   c
 bi t
 là
 quá
m n
v i
 capecitabine
 ho c
 v i
 b t
 k 


thành
ph n
 nào
c a
 thu c.

*
 Capecitabin
    c
 ch ng
 ch 
   nh
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
có
 ti n
 s 
 các
 ph n
  ng
 nghiêm
tr ng
 và
không
d 


n
  oán
 tr  c
 v i
 fluoropyrimidine
 ho c
    c
 bi t
 là
 quá
m n
v i
 fluorouracil.

nh
 "
 Capecitabin
    c
 ch ng
 ch 
   nh
 
b nh
 nhân
b 
 suy
th n
 n ng
 (
   
 thanh
 th i
 creatinin
 <
30
ml/phút)


-
 __
Ch ng
ch 
   nh
 cho
các
b nh
 nhân
trong
 tình
 tr ng
 dinh
 d  ng
 kém,
nh ng
b nh
 nhân
suy
 v i
 ch c
 n ng
 c a

t y
 X  ng,
 nh ng
ng  i
 b 
 nhi m
 trùng
 nghiêm
tr ng


-
 __
Ch ng
ch 
   nh
 trên
 nh ng
ph 
 n 
 mang
thai.

”
 C ng
nh 
 các
 fluoropyrimidine,
 Capecitabin
    c
 ch ng
 ch 
   nh
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
   c
 bi t
 là
 có
 thi u


h t
 DPD
(dihydropyrimidine
 dehydrogenase).

-
 Không
nên
dùng
Capecitabin
 cùng
v i
 sorivudine
 ho c
 các
 ch t
 t  ng
 t 
 có
 liên
 quan
v 
 m t
 hóa
h c,
 nh 
 là


brivudine.

7
 Capecitabin
    c
 ch ng
 ch 
   nh
 trên
 nh ng
b nh
 nhân
b 
 suy
gan
n ng
 (Child
 Pugh
C)

-
 N u
có
ch ng
 ch 
   nh
 c a
 b t
 kì
 thu c
 nào
trong
  i u
 tr 
 k t
 h p,
 thì
 không
dùng
thu c
  ó.


 

L U
Ý
  C
 BI T
 VÀ
TH N
TR NG
KHI
S 
D NG:


**
 Luu
y
dac
bi t

>
 Tiéu
 chay:


-
 Capecitabin
 co
 thé
 gây
tiêu
 ch y,
  ôi khi
 n ng.
 B nh
nhân
b 
 tiêu
 ch y
 n ng
 nên
   c
 theo
 dõi
 cân

th n
 và
 n u
 b 
 m t
 n  c,
 nên
bù
 n  c
 và
  i n
 gi i.
 Nên
b t
   u
  i u
 tr 
 tiêu
 ch y
 chuan
(
 vi
 du

loperamide),
 bang
cac
thu c
 thích
 h p
 càng
s m
càng
t t.
 Gi m
li u
 nên
   c
 áp
d ng
 khi
 c n
 thi t.


>
 M t
 n  c:

-
 _
M t
 n  c
 nên
   c
 ng n
 ch n
 ho c
  i u
 ch nh
  úng
 lúc.
 Nh ng
b nh
 nhân
chán
 n,
 suy
nh  c,
 bu n


nôn,
 nôn
ho c
 tiêu
 ch y
 có
 th 
 m t
 n  c
 m t
 cách
 nhanh
chóng.
 N u
 m t
 n  c
   
 2
 (
 ho c
 cao
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h n)
 xu t
 hi n,
 nên
ng ng
 i u
 tr 
 Capecitabin
 ngay
l p
 t c
 và
m t
n  c
    c
 hi u
 ch nh.
 Không
nên


 i u
 tr 
 l i
 cho
  n
 khi
 b nh
 nhân
v n
 còn
mât
n  c
 và
b t
 k 
 nguyên
nhân
s m
nào
gây
ra
 ph i
    c


hi u
 ch nh
 ho c
 ki m
 soát.
 Nên
 iêu
 ch nh
 liêu
 cho
nh ng
tác
 d ng
 ngo i
 ý
  ên
 s m
khi
 cân
thi t
 .


+»
 Than
trong

>
  Déc
 tinh
 trén
 tim
 mach:


-
  Gh 
 nh n
    c
  
 Capecitabin
 c ng
 t  ng
 t 
   c
 tính
 gh 
 nh n
    c
  
 các
 fluorinated
 pyrimidine


khác.
 Nh ng
  c
 tính
 này
bao
g m
nh i
 máu
c 
 tim,
 dau
th t
 ng c,
 r i
 lo n
 nh p
 tim,
 ng ng
 tim,
 suy


tim
 và
 thay
  ôi
 v 
  i n
 tâm
  .
 Nh ng
tác
 d ng
 ngo i
 ý
 này
th  ng
 g p
 h n
  
 nh ng
b nh
 nhân
có


ti n
 s 
 b nh
 m ch
vành.

-
 _
Hi m,
 không
mong
  i,
 các
 tác
 d ng
ngo i
ý
nghiêm
tr ng:
 (
 ví
 d 
 nh 
 Viêm
mi ng,
 tiêu
 ch y,
 gi m


b ch
 c u
 trung
 tính
 và
  c
 tính
 v 
 th n
 kinh)
 k t
 h p
 v i
 s 
 thiêu
 h t
 ho t
 tính
 c a
 dihydropyrimidine


dehydrogenase
(DPD)
duge
cho
la
 do
5—
FU.
Do
v y
 không
thê
 lo i
 tr 
 có
s 
 liên
 k t
 gi a
 vi c
 gi m


hàm
l  ng
 DPD
và
t ng
 tác
   ng
   c
 c a
 5
—
FU
gay
tác
 h i
 m t
cách
tiêm
 ân.


-
 -
 Capecitabin
 có
th 
 gây
ra
 h i
 ch ng
 bàn
tay
 —
bàn
chân
(
 rôi
 lo n
 c m
giác
   
 da
lòng
 bàn
tay
 —
bàn


chân
ho c
 gây
ban
  
   u
 ch 
 do
hóa
tr 
 li u)
 là
   c
 tính
 da.
 V i
 nh ng
b nh
 nhân
b 
 di
 c n
  ang
  i u


tr 
 Capecitabin
   n
 thu n,
 trung
 v 
 th i
 gian
   
 xu t
 hi n
   c
 tính
 là
 79
ngày
(
 trong
 kho ng
 II
  ên


360
ngày
),
 m c
  
 t 
   
 1
   n
 3.

e_
 H i
 ch ng
 bàn
tay
 —
bàn
chân
  
 I
    c
 xác
   nh
 b i
 „
 r i
 lo n
 c m
giác
 /
 d 
 c m,
 kiên
 bò,


ho c
 ban
  
  
 tay
 và/ho c
 chân
và
 /ho c
 không
c m
th y
 tho i
 mái
nh ng
không
 nh
 h  ng
  ên


các
ho t
   ng
 bình
 th  ng.


e
   
 2
   c
 xác
   nh
 là
 ban
  
 và
s ng
 tay
 và/ho c
 chân
gây
 au
 và/ho c
 không
tho i
 mái
 nh


An.
 h  ng
   n
 các
ho t
   ng
 c a
 cu c
 s ng
hàng
ngày
c a
 b nh
 nhân.


~~
 e_
   
 3
    c
 xác
   nh
 là
 s 
 tróc
 v y
 da,
 loét,
 m n
n  c
 ho c
  au
 nhiêu
  
 tay
 và/ho c
 chân


và/ho c
 r t
 khó
ch u
 khi n
 b nh
 nhân
không
th 
 làm
 vi c
 ho c
 th c
 hi n
 các
 ho t
   ng
 thông

th  ng
 hàng
ngày.


-
 _
N u
x y
 ra
 h i
 ch ng
 bàn
tay
 —
bàn
chân
  
 2
 ho c
 3,
 nên
ng ng
dùng
Capecitabin
 cho
  n
 khi
 các


tr  ng
 h p
 h i
 ph c
 ho c
 gi m
 xu ng
   
 1.
 Sau
khi
 xu t
 hi n
 h i
 ch ng
 bàn
tay
 —
ban
chân
  
 3,
 nên

gi m
 li u
 ti p
 theo
 c a
 Capecitabin.
 Khi
 s 
 d ng
 k t
 h p
 Capecitabin
 và
cisplatin,
 s 
 d ng
vitamin
 B6


(pyridoxine)
 không
   c
 khuy n
 khích
 cho
tri u
 ch ng
 ho c
  i u
 tr 
 d 
 phòng
th 
 phát
 c a
 h i
 ch ng


bàn
tay
 —
bàn
chân,
 b i
 vì
 các
báo
cáo
 ã
 công
b 
 có
 thê
 làm
gi m
 hi u
 qu 
 c a
 cisplatin.


-
 Capecitabin
 co
 thé
 gây
t ng
 bilirubin
 máu.
Nên
ng ng
dùng
Capecitabin
 n u
 bilirubin
 t ng
 >
3,0
 x


ULN
(
 trên
 gi i
 h n
 bình
 th  ng
 )
 có
 liên
 quan
  n
  i u
 tr 
 ho c
 men
gan
aminotransferase(
 ALT,


AST)
t ng
 >
2,5
 x
 ULN
có
 liên
 quan
  n
  i u
 tr .
 Có
th 
 b t
   u
  i u
 tr 
 l i
 khi
 bilirubin
 gi m
 xu ng

<3,0x
ULN
ho c
 aminotransferase
 gan
gi m
 xu ng
 <
2,5
 x
 ULN.


-
-
 Trong
m t
 nghiên
c u
 t  ng
 tác
 thu c
 v i
 warfarin
 li u
   n,
 AUC
trung
 bình
 c a
 §
—
warfarin
 t ng


nhi u
 (+57%).
Nh ng
k t
 qu 
 này
cho
th y
 s 
 t  ng
 tác
 thu c
 có
 thê
 do
capecitabine
  c
 ch 
 h 
 th ng


isoenzyme
cytochrome
P450
2C9.
Nh ng
b nh
 nhân
dùng
Capecitabin
 k t
 h p
 v i
 thu c
 ch ng
  ông


d ng
 uông
d n
 xu t
 c a
 coumarin
ph i
    c
 theo
 dõi
 c n
 th n
 v 
 hi u
 qu 
 ch ng
  ông
 c a
 thu c
 (


INR
ho c
 th i
 gian
 prothrombin)
 và
 i u
 ch nh
 li u
 thu c
 ch ng
  ông
 cho
phù
h p.


>
_
C nh
báo
chung

B nh
nhân
   c
  i u
 tr 
 b ng
 Capecitabin
 nên
   c
 theo
 dõi
 c n
 th n
 v 
   c
 tính.
 Ph n
 l n
 các
 tác


ny
 d ng
 ngo i
 ý
 có
 thê
 h i
 ph c
 và
 không
yêu
c u
 ph i
 ng ng
thu c
 v nh
 vi n,
 m c
dù
v n
 c n
 ph i


3
 ng ng
thuôc
ho c
 gi m
 liêu
 .


DE
XA
TAM
TAY
TRE
EM


T  NG
TÁC
THUOC,
CAC
DANG
TUONG
TAC
KHAC:
 
 %_
 T  ng
 tác
 v i
 các
 thu c
 n i
 khoa
khác
và
các
 hình
 th c
 t  ng
 tác
 khác

>.
 Thu c
 ch ng
  ông
máu
Coumarin


-_
  ã
 ghi
 nh n
 các
thông
s 
  ông
 máu
thay
   i
 và/ho c
 ch y
 máu
 
 nh ng
b nh
 nhân
dùng
Capecitabin


cùng
v i
 các
 thuôc
ch ng
  ông
 d n
 xu t
 coumarin
nh 
 warfarin
 và
phenprocoumon.
Nh ng
tác
 d ng


ph 
 này
x y
 ra
 trong
 vài
 ngày
và
kéo
dài
 t i
 vài
 tháng
sau
khi
  i u
 tr 
 Capecitabin
 và,
 trong
 m t
 sé
 it


tr  ng
 h p,
 trong
 m t
 tháng
 sau
 khi
 ng ng
Capecitabin.
 Trong
m t
 nghiên
c u
 t  ng
 tác
 lâm
sàng,


sau
khi
 dùng
warfarin
 li u
   n
 20mg,
vi c
  i u
 tr 
 Capecitabin
 làm
t ng
 AUC
c a
 S-Warfarin
 kho ng


57%
và
giá
 tr 
 INR
t ng
 91%.
Nh ng
b nh
 nhân
dùng
các
 thu c
 ch ng
  ông
 d n
 xu t
 c a
 coumarin


cùng
v i
 Capecitabin
 nên
   c
 theo
 dõi
 c n
 th n
 v 
 nh ng
thay
   i
 các
 thông
s 
  ông
 máu
c a
 h 
 (

PT
ho c
 INR)
và
ph i
  i u
 ch nh
 li u
 thu c
 ch ng
  ông
 cho
phù
h p.


>
 C 
ch t
 c a
 Cytochrome
P—
450
2C9

-_
 Không
có
các
nghiên
 c u
 t  ng
 tác
 thu c
 v i
 thu c
 chính
 th c
    c
 ti n
 hành
v i
 capecitabine
 và
các


thu c
 khác
   c
 bi t
 là
 chuy n
 hóa
b i
 isoenzyme
cytochrome
P450
2C9.
Nên
theo
 dõi
 cân
 th n
 khi

Capecitabin
 dùng
cùng
v i
 nh ng
 thu c
 này.
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>
 Phenytoin
 ,
 ¬
 .


-
 Néng
  
 huy t
 t  ng
 c a
 phenytoin
 t ng
    c
 gh 
 nh n
 trong
 khi
 dùng
 Capecitabin
 cùng
 v i


phenytoin.
 Ch a
 có
 nghiên
 c u
 t  ng
 tác
 thu c
 v i
 thu c
 chính
 th c
 nào
    c
 ti n
 hành
 v i


phenytoin,
 nh ng
 c 
 chê
 t  ng
 tác
 thuôc
    c
 cho
 là
 capecitabine
  c
 ch 
 h 
 th ng
 isoenzyme


CYP2C9
(
 xem
ph n
 các
 thu c
 ch ng
  ông
 Coumarrin).
 Nh ng
b nh
 nhân
dùng
phenytoin
 cùng
v i


Capecitabin
 nên
   c
 theo
 dõi
 c n
 th n
 vì
 n ng
   
 huy t
 t  ng
 c a
 phenytoin
 t ng.


>
 Tuong
tac
 thu c
 —
th c
  n
 aa


-
 Trong
 t t
 c 
 các
th 
 nghi m
 lâm
sàng,
 b nh
 nhân
   c
 h  ng
 d n
 u ng
Capecitabin
 trong
 vòng
30


phút
 sau
khi
  n.
 Vì
 d 
 li u
 hi n
 nay
v 
 tính
 an
toàn
 và
hi u
 qu 
 d a
 trên
 vi c
 dùng
cùng
v i
 th c
  n,


nên
s 
 d ng
Capecitabin
 cùng
v i
 th c
  n.

>
 Thu c
kháng
acid


-
 _
Tác
  ng
 c a
 hydroxide
 nhôm
và
thu c
 kháng
acid
 có
ch a
 magnesium
hydroxide
 lên
 d  c
   ng
 h c


c a
 capecitabine
  ã
    c
 nghiên
 c u
 trên
 nh ng
 b nh
 nhân
ung
 th .
 Nông
  
 huy t
 t  ng
 c a


capecitabine
 và
m t
 ch t
 chuy n
 hóa
(
 5'DFCR)
t ng
 ít;
 không
thây
 tác
   ng
 lên
 ba
chât
 chuyên
hóa


chính
 (5'DFUR,
5
—
FU
va
FBAL).

>
—
Leucovorin
 (folinic
 acid)


-
 Tác
  ng
 c a
 leucovorin
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 capecitabine
  ã
    c
 nghiên
 c u
 trên
 nh ng
b nh


nhân
ung
th .
 Leucovorin
 không
tác
   ng
 lên
 d  c
   ng
 h c
 c a
 capecitabine
 và
các
chât
 chuyên
hóa


c a
 nó.
 Tuy
nhiên,
 leucovorin
 có
 tác
   ng
 lên
 d  c
 l c
 h c
 c a
 Capecitabin
 và
leucovorin
 có
thê
 làm


t ng
   c
 tính
 c a
 Capecitabin
 .

>
 Sorivudine
 và
các
thu c
 t  ng
 t 
 „


-
 T  ng
 tác
 thu c
 —
thu c
 có
 ý
 ngh a
 lâm
 sàng
gitta
 sorivudine
 va
 5
 —
FU,
 do
 sorivudine
  c
 chê


dihydropyrimidine
 dehydrogenase,
 ã
    c
 mô
t 
 trong
 y
 v n.
 T  ng
 tác
 này,
 d n
 t i
 t ng
   c
 tính


c a
 dihydropyrimidine
 dehydrogenase,
 có
 th 
 nguy
hi m
   n
 tính
 m ng.
 Vì
 v y,
 không
nên
 dùng


Capecitabin
 v i
 sorivudine
 ho c
 các
thu c
 t  ng
 t 
 có
 liên
 quan
v 
 m t
 hóa
h c,
 nh 
 brivudine.
 Cân


  i
 ít
 nh t
 4
tu n
 sau
khi
 k t
 thúc
  i u
 tr 
 v i
 sorivudine
 ho c
 các
thu c
 t  ng
 t 
 cao
 liên
 quan
v 
 m t


hóa
h c
 nh 
brivudine
 tr  c
 khi
 b t
   u
 tr 
 li u
 v i
 Capecitabin.


>
 Oxalinlatin

Không
có
 khác
bi t
 có
 ý
 ngh a
 lâm
 sàng
khi
 ti p
 xúc
 v i
 capecitabine
 ho c
 các
 ch t
 chuyên
hóa,


platinum
 t 
 do
ho c
 platinum
 toàn
 ph n
 xu t
 hi n
 khi
 capecitabine
 và
 oxaliplatin
    c
 dùng
trong


 iêu
 tr 
 k t
 h p,
 có
ho c
 không
có
bevacizumab.


>
 Bevacizumab

-
 Không
có
 tác
   ng
 có
 ý
 ngh a
 lâm
 sàng
c a
 bevacizumab
lên
 các
 thông
 s 
 d  c
   ng
 h c
 c a


capecitabine
 ho c
 các
ch t
 chuy n
 hóa
c a
 nó.


  
 TRÁNH
CÁC
T  NG
TÁC
THU C
CÓ
THÊ
XÂY
RA
V I
 NHIÊU
LO I
 THUOC,
CAN
PHAI
THONG


BAO
CHO
CAC
BÁC
S 
HAY
D  C
SI
CUA
BAN
BAT
KY
THUOC
DIEU
TRI
NAO
KHAC
HIEN
 ANG
S 


DUNG.


sU
DUNG
TREN
PHY
NU
CO
THAI
VA
CHO
CON
BU:


Ph 
n 
 có
thai

-
 Anh
h  ng
 t i
 ph 
 n 
 có
 thai
 m c
  
 D

-
 _
Không
có
nghiên
 c u
 nào
trên
 ph 
 n 
 có
thai
 dùng
Capecitabin;
 tuy
 nhiên,
 d a
 vào
các
   c
 tính
 d  c


h c
 và
  c
 tính,
 có
 thé
 thay
 r ng
 Capecitabin
 có
thé
 gay
hai
 cho
thai
 n u
    c
 dùng
cho
ph 
 n 
 có


thai.
 Trong
các
 nghiên
c u
   c
 tính
 sinh
 s n
 trên
   ng
 v t,
 dùng
capecitabine
 gây
ch t
 phôi
 và
quái


thai.
 Nh ng
b ng
 ch ng
 này
có
 thê
 x y
 ra
  
 nh ng
d n
 xu t
 c a
 fluoropyrimidine.
 Capecitabine
    c

cho
r ng
 có
kh 
 n ng
 gây
quái
 thai
  
 ng  i.
 Không
nên
dùng
Capecitabin
 trong
 khi
 mang
thai.
 N u


dùng
Capecitabin
 trong
 khi
 mang
thai
 ho c
 n u
 b nh
 nhân
có
 thai
 trong
 khi
 dùng
thu c
 này,
 ph i


thông
báo
cho
b nh
 nhân
bi t
 nguy
c 
 ti m
  n
 cho
thai.
 Nên
khuyên
nh ng
ph 
 n 
 trong
   
 tu i
 sinh


  
 tránh
 mang
thai
 trong
 khi
  i u
 tr 
 v i
 Capecitabin
 .

+*
 Ph 
n 
 cho
con
bú


Không
bi t
 li u
 thu c
    c
 bài
 ti t
 qua
s a
 m 
hay
không.
Trong
m t
 nghiên
c u
 cho
chu t
  ang
 cho


con
bú
uông
Capecitabin
 li u
   n,
 m t
 l  ng
  áng
 kê
các
ch t
 chuyên
hóa
c a
 capeccitabine
    c
 bài


ti t
 trong
 s a.
 Nên
ng ng
cho
con
bú
trong
 quá
trình
  i u
 tr 
 Capecitabin.


S 
D NG
 
  ÓI
 T  NG
  C
 BI T:

Ng  i
 già


-
 Trong
s 
 nh ng
b nh
 nhân
ung
th 
   i
 tr c
 tràng
 tu i
 60
—
79
nh n
  i u
 tr 
 Capecitabin
   n
 thu n
 cho


di
 c n
 xa,
 xu t
   
   c
 tính
    ng
 tiêu
 hóa
t  ng
 t 
 trong
 dân
s 
 chung.
 Nh ng
b nh
 nhân
80
 tu i


ho c
 h n,có
 t 
 l 
 l n
 h n
 nh ng
tác
 d ng
 ngo i
 ý
    ng
 tiêu
 hóa
  
 3,
   
 4,
 nh 
 tiêu
 ch y,
 bu n
 nôn


và
nôn
ói.
 2/0
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*,
s*


-
-
 Khi
  i u
 tr 
 Capecitabin
 k t
 h p
 v i
 các
thu c
 khác,
 b nh
 nhân
l n
 tu i
 >65
tuôi
 t ng
 có
qua
nh ng


ph n
  ng
 thu c
 ngo i
 ý
 (
 ADR,)
  
 3
và
  
 4
nhi u
 h n
 nh ng
b nh
 nhân
tr 
 tudi,
 ADR,
sé
dân
 ên


t m
 ng ng
 i u
 tr .
 Khi
  i u
 tr 
 Capecitabin
 k t
 h p
 v i
 docetaxel,
 t 
 l 
 các
 tác
 d ng
ngo i
 ý
 có
 liên


quan
  n
  i u
 tr 
   
 3
 ho c
 4,
 các
 tác
 d ng
 ngo i
 ý
 nghiêm
tr ng
 và
 rút
 lui
  i u
 tr 
 s m
do
các
 tác


d ng
ngo i
 ý
 t ng
    c
 ghi
 nh n
  
 nh ng
b nh
 nhân
60
tu i
 ho c
 h n,
 so
v i
 b nh
 nhân
nh 
 h n
 60


tuôi.

Suy
th n


-
_
Các
bác
s 
 nên
ki m
 tra
 c n
 th n
 khi
 dùng
Capecitabin
 cho
nh ng
b nh
 nhân
suy
gi m
 ch c
 n ng
 th n.


Nh 
 ã
 th y
 v i
 5
—
FU
xu t
   
 nh ng
tác
 d ng
 ngo i
 ý
   
 3,
   
 4
 liên
 quan
  n
  i u
 tr 
 thì
 nhiêu
 h n


 
 b nh
 nhân
suy
th n
 m c
  
 trung
 bình
 (
   
 thanh
 th i
 creatinine:
 30
—
50
ml/phút).


Suy
gan

-
 _
Nh ng
b nh
 nhân
suy
 gan
nên
theo
 dõi
 c n
 th n
 khi
  i u
 tr 
 v i
 Capecitabin
 .
 Suy
gan
không
do
di


c n
 gan
ho c
 suy
gan
n ng
do
tác
   ng
 c a
 Capecitabin
 thì
 không
   c
 bi t.


TAC
DUNG
KHONG
MONG
MUON:


%
 Th  ng
 g p


H 
Tiêu 
hóa:
 khô
mi ng,
   y
 b ng,
 tiêu
 ch y,
 các
tác
 d ng
 ngo i
 ý
 có
 liên
 quan
  n
 viêm/loét
 niêm
m c
nh 


viêm
th c
 qu n,
 d 
 dày,
 viêm
tá
 tràng,
 viêm
  i
 tràng,
 ch y
 máu
d 
 dày.


Tim
m ch:
 phù
ch 
 d  i,
  au
 ng c
 do
tim
 bao
g m
 au
 th t
 ng c,
 b nh
 c 
 tim,
 thi u
 máu
c c
 b /
 nh i
 máu


co
tim,
 suy
t m,
   t
 t ,
 nh p
 tim
 nhanh,
 lo n
 nh 
 bao
g m
rung
nh 
 và
ngo i
 tâm
thu
 th t.


Th n
Kinh:
 rôi
 lo n
 v 
 giác,
 m t
 ng ,
 nh m
l n,
 b nh
 não,
và
các
d u
 hi u
 v 
 ti u
 não
nh 
 th t
  i u
 tiêu
 não,


lo n
 v n
 ngôn,
gi m
 th ng
b ng,
 ph i
 h p
 b t
 th  ng.


Nhi m
trùng
 và
 nhi m
 ký
 sinh
 trùng:
 các
 ph n
  ng
 ph 
 liên
 quan
t i
 suy
 t y,
 t n
 th  ng
 h 
 mi n
 d ch,


và/ho c
 th ng
 niêm
m c,
 nh 
các
nhi m
 trùng
 t i
 ch 
 và
nhi m
 trùng
 toàn
 thân
 có
th 
 gây
t 
 vong
(
 bao
gôm


các
nguyên
nhân
do
vi
 khu n,
 vi
 rút,
 n m)
và
nhi m
 khu n.


Máu
và
b ch
 huy t:
 thi u
 máu,
suy
t y
 (
    c
 gh 
 nh n
 là
 m t
 tác
 d ng
 ngo i
 ý),
 gi m
 ba
dòng
huy t
 c u.


Da
và
 t 
 ch c
 d  i
 da:
 Nút
da,
 ng a,
 tróc
 da
khu
trú,
 các
 r i
 lo n
 móng,
các
 ph n
  ng
 nh y
 c m
v i
 ánh


sáng,
 h i
 ch ng
 xu t
 hi n
 l i
 các
 tác
 d ng
ph 
 gi ng
 nh 
 khi
 x 
 tr ,
 bong
móng,
móng
d 
 gãy,
 lo n
 d  ng


móng.

Toàn
thân
 và
tình
 tr ng
 b n
 thân:
 suy
nh  c,
  au
 chân,
 ng 
 l m,
  au
 ng c
 (không
do
tim).


M t:
 viêm
k t
 m c,
 kích
 thích
 m t.

Hô
h p:
 khó
th ,
 ho.

C 
x  ng:
  au
 l ng,
  au
 c ,
  au
 kh p.


Các
r i
 lo n
 tâm
thân:
 tr m
 c m.


Suy
gan
và
 viêm
gan
 tt
 m t
    c
 ghi
 nh n
 trong
 các
 th 
 nghi m
 lâm
 sàng
và
 sau
 khi
 l u
 hành
trên
 th 


tr  ng.
 M i
 quan
h 
 nhân
qu 
 v i
 vi c
  i u
 tr 
 b ng
 Capecitabin
 ch a
    c
 thi t
 l p.


Viêm
mi ng,
 viêm
h ng
 th c
 qu n
 (
 d n
 t i
 tróc
 vây
và
loét)


-
 _
Tiêu
 ch y,
 chán
 n
 và
bu n
 nôn


Gi m
b ch
 c u
 sau
m i
   t
  i u
 tr ,
 s 
 l  ng
 b ch
 c u
 gi m
 th p
 nh t
 sau
ngày
th 
 9
   n
 ngày
th 
 14


c a
   t
  i u
 tr 
   u
 tiên,
  ôi
 khi
 kéo
dài
 t i
 ngày
20.
 Vào
ngày
th 
 30
b ch
 câu
tr 
 l i
 bình
 th  ng


-
 _
R ng
tóc
 và
viêm
da
có
th 
 g p
  
 nhi u
 tr  ng
 h p


-
_
 Viêm
da
hay
g p
 nh t
 là
 s n
 ng a
  
 các
ch ,
  
 thân
 ng  i
 ít
 g p
 h n,
 th  ng
 ph c
 h i
 khi
  i u
 tr 
 tri u


ch ng


-
 Mau:
Giam
cdc
huy t
 c u,
 gi m
 ti u
 c u,
 m t
 b ch
 c u
 h t,
 thi u
 máu


-
 Tinh
 m ch:
 Thi u
 máu
c c
 b 
 c 
 tim,
  au
 th t
 ng c


-
 —
Tiêu
 hóa:
 Loét
và
ch y
 máu
d 
 dày
ru t


-
 Di ng:
 Choáng
ph n
 v 
 và
d 
  ng
 toàn
 thân.


-
 _
Th n
kinh:
 H i
 ch ng
ti u
 não
c p
 (
 có
th 
 t n
 t i
 khi
 ng ng
thu c),
 rung
gi t
 nhãn
c u,
  au
   u.


Da:
 Khô,
n t
 n ,
 nh y
 c m
v i
 ánh
sáng
   c
 bi u
 hi n
 b ng
 ban
  
 ho c
 t ng
 nhi m
 s c
 t 
 da,
 nhi m


s c
 t 
 t nh
 m ch.

-
 Lo n
 ban
  
  
 bàn
tay
 và
gan
bàn
chân,
  au
 nhói
 chân
và
tay
 ban
  
 phông
r p


-
 Mat:
 hep
 ng
 d n
 l ,
 thay
   i
 th 
 l c,
 ch y
 n  c
 m t,
 s 
 ánh
sáng


Tâm
th n:
 M t
 ph  ng
 h  ng,
 lú
 lan,
 s ng
 khoái

£


-
 Tai
 bi n
 khác:
 viêm
t nh
 m ch
huy t
 kh i,
 ch y
 máu
cam,
thay
   i
 móng.
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>
 Các
b t
 th  ng
 v 
 Xét
nghi m


 


 


Thông
s 
 B nh
nhân
có
thê
 có
nh ng
bât

th  ng
 v 
 xét
 nghi m
   
 3
 /4
 (%)


T ng
ALAT
(SGPT)

1,6


T ng
ASAT
(SGOT)

1,1


Tang
alkaline
 phosphatase
 3,5


Tang
calcium
 1,1


Giam
calcium

2,3


Giam
bach
cau
hat
 0,3


Giam
hemoglobin

3,1


Giam
té
 bao
lympho
 44,4


Gi m
bach
c u
 trung
 tính
 ;
 3,6


Giam
bach
cau
trung
 tinh/bach
 cau
hat
 2,4


Giam
tiéu
 cau

2,0


Giam
kali

0,3


Tang
creatinin
 huyét
 thanh
 0,5


Giam
natri

0,4


T ng
   ng
 huy t

4,4


 


-
 ˆ
 Các
b t
 th  ng
 xét
 nghi m
    c
 x p
 lo i
 d a
 theo
 b ng
phân
lo i
 c a
 H 
th ng
 xép
loai
 NCIC
CTC.


THONG
BAO
CHO
BAC
SI
NHUNG
TAC
DUNG
KHONG
MONG
MUON
GAP
PHAI
KHI
SU
DUNG


QUÁ
LIÊU
VÀ
CÁCH
X 
TRÍ:

+
 Quá
li u


-
 Bi u
 hi n
 c a
 quá
 li u
 c p
 tính
 bao
g m
bu n
 nôn,
 nôn,
 tiêu
 ch y,
 viêm
 niêm
m c,
 kích
 thích
 và
ch y
 máu


   ng
 tiêu
 hóa,
 và
suy
t y.


«+
 Cách
x 
 trí:

-
 ‹


-
 Vi c
  i u
 tr 
 quá
li u
 nên
bao
g m
 i u
 tr 
 thông
th  ng
 và
các
can
thi p
 v 
 y
khoa
hô
tr 
 nh m
ch a
 tr 
 nh ng


tri u
 ch ng
lâm
sàng
 ang
hi n
 di n
 và
phòng
nh ng
bi n
 ch ng
 có
th 
 x y
 ra.


Trong
tr  ng
 h p
 quá
li u
 ho c
 tr 
 em
u ng
nh m
thu c,
 chuy n
 ngay 
b nh
 nhân
  n
 trung
 tâm
Yi 


gan
nh t
 và
mang
theo
 toa
 thu c
 này.


 ÓNG
GÓI:
H p
3
vi
 x
 10
viên.

BAO
QU N:
B o
qu n
 thuôc
  
 n i
 khô
thoáng,
 tránh
 ánh
sáng,
 nhi t
   
 d  i
 30C.


TIEU
CHUAN
CHAT
LUQNG:
Tiéu
chu n
nhà
s n
 xu t.

-


H N
DÙNG:
36
tháng
 kê
t 
 ngày
s n
xu t.


Nhà
máy
s n
 xu t:


Chi
Nhanh
CONG
TY
CO
PHAN
D  C
PHAM
PHONG
PHU


NHA
MAY
SAN
XUAT
DUQC
PHAM
USARICHPHARM


Lô
12,
    ng
 s 
 8,
 KCN
Tân
t o,
 Q.Bình
tân,
 TPHCM,
VI T
NAM


 n
 ký:

CÔNG
TY
TNHH
SHINE
PHARMA
(Shine
 pharma
Co.,
 Ltd)


33/38/40
Thành
Thái,
 P.14,
 Qu n
10,
 TPHCM,
VI T
NAM
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