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CONG TY CP DUGC PHAM SAVI (SaWipharm J.S.C) SaVi Deferipron 500

L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q. 7, Tp.HCM
DT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

Ma&u hép

Rx Thuéc ban theo don

<-v.Deferipron
000

\

HOP 3 Vi x 10 VIEN NEN DAI BAO PHIM

i %ﬁduﬂan -

——
1 THANH PHAN : Méi vién chia : BAO QUAN : Nai kho,
wsed g, ORNEN, s.v.ﬂﬂlﬂl’llll‘ﬂ%
| T4 dUQC VA Al ...o.eevveerronnne 1 vién Tranh anh sang. ———— 50
CHI BINH - CHONG CHI BINH - LIEU LUGNG - : 103 b
% ‘mhﬂm?s"'m:mm; TIEU CHUAN : TCCS Ngdy SX / Mfg. Date :
Xin doc trong t& hudng din si dyung. SDK / Reg. No. : Han diing / Exp. Date :

DE XA TAM TAY CUA TRE EM - BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

Rx Prescription only medicine

saw: Deferipron
500
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BOX OF 3 BLISTERS x 10 FILM-COATED CAPLETS o=
ODI A iy, Ry ==v:Deferipron
q.s. for 1 caplet Protect from light.
INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE - . TIEU CHUAN : TCCS ﬂ I m ﬂ”ll
‘;:m%’fw i SPECIFICATION : Manufacturer's

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN - READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

TP. Hd Chi Minh, ngay 06. thang .04 ndm 204
KT Tong Giidm Doc
sug Gism Péc (KH-CN) /&~
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cONG TY cP DUGC PHAM SA VI (Sawvipharm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuéan, Q. 7, Tp.HCM
DT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

M3u nhan vi

MASUINHANEDIAIN GIKeYe

SaVi Deferipron 500

S6168X:
Defenprone suu mg
CTY CP DUGC PHAM SA VI
SaWipharm J.S.C

SayIEnEIny

TRACH NHIEM TRON VEN

=av Deferipron
QUU

Deferiprone 500 mg

CTY CP DUGC PHAM SA Vi
'm J.S.C

sav:nharm

TRACH Numl TRON VEN

Sawr Delerinmn
500

Deferiprone 500 mg
s CTY CP DUGC PHAM SA Vi
Sa s.c

Salllnlla!lil

RACH mnu TRON VEN

Saw nﬂﬂfinmﬂ
oUU

Deferiprone 500 mg
CTY CP DUYC PHAM SA VI
SaWiipharm J.S.C

Savulhalm

TRiCH mxno! VEN

savt Ileieﬂm;l
Deferiprone 500 mg

CTY CP DUGC PHAM SA VI
SaWipharm J.S.C

Salllphalm

TRACH Nm!\l uo\ VEN

Deferiprone 500 mg

CTY CP DUYC PHAM SA VI
SaWVipharm J.S5.C

Salﬂ harm

TRACH mnn TRON VEN SOCIAL RESPONSIRILITIES
s.v.nelerinmg sa=v: Deferipron
OUU oUU

Deferiprone 507) mg Deferiprone 500 mg .+

HD:
vereriprone 500 mg

SA VI PHARMACEUTICAL J.5.Co.
s"""""’" SaWipharm J.S.C

Saw ne'GI'IIII'III'I

Deferiprone 500 mg

SWM SaWipharm J.5.C

SOCIAL RESPONSIBILITIES

Deferiprone 500 mg

SA Vi PHARMACEUTICAL J.5.Co.
SaWVipharm J.S.C

‘SOCIAL RESPONSTRILITIES

Rx
sawi Ileiennmn

Deferiprone 500 mg

= s mmncﬂmmJ 5. c-
s"’"’””‘ SaVipharm J.

SOCIAL.

sawi lleierlnron

Deferiprone 500 mg

s""""”f"" SaWpharm J.S.C

SOCIAL RESPONSTRILITIES

Sawr nﬂﬂl'llll'llll
Deferiprone 50(/);1\9

SA VI PHARMACEUTICAL J.5.Co.
s""""’"" Sawipharm J.5.C

saw,Deferipron
500

SA VI PHARMACEUTICAL J.8.Ca.

SA VI PHARMACEUTICAL J.8.Co.

TP. H5 Chi Minh, ngay 0%. thangCM nam 2044
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thudc bén theo don
Vién nén bao phim
SaVi Deferipron 500
THANH PHAN
= DRICTIPION 1. i i e 500 mg
= TR OUICVIR N ... i et 1 vién

(Celulose  vi tinh thé 101, natri croscarmelose,
hydroxypropylcelulose, polysorbat 80, magnesi stearat, silic
dioxyd keo, hypromelose 606, polyethylen glycol 6000, titan
dioxid, talc).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim

DUQC LUC HQC

Nhom dugc Iy : Thubc giai doc cho ngd doc sit, nhom/T4c nhén tao
chelat sit. Ma ATC: V03ACO2.

Co ché hoat dpng

Chét c6 hoat tinh 1a deferipron (3-hydroxy-1,2- -dimethylpyridin-4-
one) 1a mjt ph6| tir bidentat (ethylenediamin) lién két véi ion sit
thanh hop chat cang cua (chelat) theo ty 1 3/1 mol/mol.

Tdc dung dwgc luc

Nghién ciru 14m sang da chimg minh deferipron c6 hncu qué trong
viéc thiic ddy bai tiét sit va mot lidu 25mg/kg ba 1an m3i ngay c6 thé
ngin chin sy tién trién tich 18y ion sdt theo déanh gi trén ferritin
huyét thanh & b¢nh nhén thalassemia phy thudc vao truyén mau. Tuy
nhién, liéu phap dao thai nay c6 thé khong nhat thiét da bao vé chéng
lai tén thuong co quan do ion sdt gay ra.

Higu qud va an toan ldm sang

Céc nghién ciru LA16-0102, LA-01 va LA08-9701 nhim so sanh
hi¢u qué cua deferipron véi deferoxamin trong vige kiém soat ferritin
huyét thanh & bénh nhan thalassemia phu thudc vao truyén mau.
Deferipron va deferoxamin twong duong nhau trong vige thic déy sw
én dinh mang ludi, giam tai sdt trong co thé cho di ¢6 viéc tmyén st
lién tyuc cho bgnh nhan (c6 sy khéc biét trong ty 1€ bénh nhén c6 xu
huéng cho phan {mg 4m tinh ferritin huyét thanh giira hai nhém diéu
trj bing cac phan tich hdi quy ; p > 0,05).

M¢t phuong phép cong hudng tir MRI T2* ciing dugc sir dung aé
dinh lugng tai sit cho co tim. Sit qua tai gay ra mét tin hiu phy
thudc ndng do MRI T2*, do d6 tang sit mau co tim 1am giam gia trj
MRI T2* co tim. Gia tri MRI T2* co tim du6i 20 phén nghin gidy
dai dign cho tinh trang qua tai st & trung tdm (tim). Gia trj MRI T2*
tang khi diéu trj cho thay sit dang duoc g& bo khoi tim. Mbi tuong
quan thuan gitra gia trj MRI T2* va chirc ning tim (dugc do bing
suét tbng mau thét trai (LVEF)) da dugc ghi nhan.

Nghién ciru LA16-0102 so sanh hi¢u qua cua deferipron véi
deferoxamin trén tim khi giam tinh trang qua tai sit va trong viéc cai
thién chirc nang tim (dugc do bing LVEF) & nhimg bénh nhan
thalassemia phu thugc vao truyén mau. C6 61 bénh nhén tim qua tai
sét, trude do duge diéu tri bang deferoxamin, dugc chon ngdu nhién
dé tiép tuc dung deferoxamin (liéu trung binh 43mg/kg/ngay, N =31)
hoiic chuyén sang ding deferipron (lidu trung binh 92mg/kg/ngay N
=29) trong khoang thdi gian nghién ctru hon 12 thang, Deferipron da
t6 ra vuot trdi so voi deferoxamin trén giam tai sit tim. DA c6 sy cai
thi¢n trong tin hi¢u tim T2* hon 3 mili giéy & b¢nh nhén dugc diéu
trj bing deferipron so v6i sy thay ddi khoang 1 phan nghin gidy ¢
nhimg bénh nhén dugc didu tri véi deferoxamin. Tai cing thi diém,
LVEF d4 tang 1én so v6i ban dAu bing 3,07 + 3,58 don vi tuygt déi
(%) trong nhom deferipron va 0,32 + 3,38 don vi tuyét di (%) trong
nhém deferoxamin (sy khac biét giita cic nhém; p = 0,003).

Nghlén ctru LA12-9907 so sanh ty 1¢ séng sot, ty 1& méc bénh tim va
tién trién ciia bénh tim trén 129 bénh nhan bj bénh thiéu mau chu yéu
dugc didu trj it nhit 4 nam vél deferipron (N=54) hodc deferoxamin
(N =175). banh glé diém cudi cua tim (cardiac endpoingts) bing siéu
am tim, dién tdm dd (phan loai m¢i theo Hiép hoi Tim New York) va
tir vong do bénh tim. Khong c6 khac biét dang ké trong ty 1¢ bénh
nhén bj réi loan chic ning tim & danh gia diu uen (13% cho
deferipron so voi 16% cho deferoxamin). Bénh nhén bj r6i loan chirc
ning tim & danh gia dAu tién, khong dugc didu trj voi deferipron so
véi bén (33%) bénh nhan dugc diéu tri véi deferoxamin da c6 tinh
trang tim x4u di (p= 0.245). Ri loan chirc nang tim méi dugc chén
doan xay ra & 13 (20,6%) bénh nhan dugc didu trj v6i deferoxamin
va ¢ 2 (4,3%) bénh nhéan didu trj v6i deferipron 1 nhimg bénh nhéan

khong bi bénh tim & 14n danh gia dau tién (p = 0,013). Nhin chung,
bénh nhén diéu trj voi deferipron xay ra 16i loan chirc nang tim x4u
di it hon so véi bénh nhén diéu tri v6i deferoxamin khi danh gia tir
dAu tién dén danh gia cudi cung (4% so v6i 20% p = 0,007). Dit ligu
tir c4c tai liéu da dugc cong bd phi hop vai cac két qua tir céc nghién
ctru Apotex, chimg to benh tim it hon va/ho#c sy song s6t tang Ién &
nhimg bénh nhan dugc didu trj bang deferipron so vé&i didu tri bang
deferoxamin.

DUQC PONG HQC

Hap thu

Deferipron dugc hép thu nhanh tir duong tiéu héa trén. Nong d6 dinh
huyét thanh xay ra tir 45 dén 60 phut sau mot lidu duy nhit & nhimg

bénh nhan dung thudc lic doi. Diéu nay c6 thé kéo dai dén 2 gid &
nhitng bénh nhan dung thudce luc no.

Chuyén héa

Deferlpron dugc chuyén hoa chii yéu dén dang lién hop glucuronid.
Chét chuyén hoa nay khong c6 kha nang lién két V6i ion sdt do sw
bat hoat ciia cc nhom 3-hydroxy ciia deferipron. Nong d6 dinh huyét
thanh cia dang glucuronid xdy ra 2 dén 3 gid sau khi ding
deferipron.

Thai trir

(o} ngudi deferipron dugc thai trir chu ycu qua than, c6 75 % dén 90
% ligu ding duogc tim thdy trong nudc tidu sau 24 gid dau tién, dudi
dang deferipron ty do, dang chuyén hoa glucuronid va dang phuc
hop sét-deferipron. Mot lugng thay déi dugc loai bo qua phén da
dugce béo céo. Nira doi ban thai trong hdu hét bénh nhan 1a 2-3 gio.

CHI PINH PIEU TR

Deferipron dugc chi dinh dé didu tri c4c tinh trang qué tai sdt (o
dong) & bénh nhin mic bénh thiéu méau tan huyet di truyén
(thalassemia) nghiém trong khi chéng chi dinh diéu trj véi
deferoxamin ho#ic do khdng déap tmg phu hop.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thudc nay chi diing theo sw ké don ciia bdc s
Cdch dung:
Thudng ding dudng udng. Diéu trj deferipron nén dugc bit ddu va
duy tri béi bac si c6 kinh nghiém trong diéu tri bénh thalassemia.

Liéu luong:

- Ngwoi Iom va tré em trén 10 tudi:

Liéu thuong ding : udng 25mg/kg thé trong, udng 3 1an mot ngay.
(tbng lidu 1a 75mg/kg thé trong/ngay).

Téng liéu hang ngay trén 100mg/kg thé trong khong dugc khuyén
c4o vi c6 kha nang gia tang nguy co cac phan img phu bt lgi.

Dé c6 duge mot liéu khoang 75mg/kg/ngdy, sir dung sd luong vién
dugc d& xut trong bang dudi ddy theo trong lugng co thé clia bénh
nhén.

Thétrong [ Tongliéu | Liéuding(mg | S vién udng (*)
(kg) ngdy (mg) x 3 1an/ngay) (3 lan/ngay)
20 1500 500 1
30 2250 750 1.5
40 3000 1000 2
50 3750 1250 2,5
60 4500 1500 3
70 5250 1750 3,5
80 6000 2000 4
90 6750 2250 4,5
(*) Vién nén bao phim SaVi Deferipron 500

Téc dong cua deferlgron trong viéc giam sét trong co thé bj anh
huéng truc tiép béi licu lugng va mirc d§ qua tai sit. Sau khi bét dau
diéu trj deferipron nén khuyén khich viéc theo ddi ndng do fcmtm
huyét thanh hoic céc chi sb khéc ciia hip thu sét trong co thé mdi hai
dén ba thang dé danh gié hi¢u qua lau dai cua li¢u phép chelat trong
viéc kiém soat hép thu sit cia co thé. Can diéu chinh lidu dung dé
dap umg theo thay d01 cla timg bénh nhan va myc tiéu diéu tri (duy
tri, giam ganh ning sat cho co thé). Gian doan diéu tri véi deferipron
nén dugc xem xét néu do ferritin huyét thanh giam xudng dudi 500
mceg/lit.

- Tré em dén 10 tudi

C6 rét it thong tin vé v1ec sir dung deferipron ¢ tré em tir 6 den 10
tudi va khong c6 dir liéu vé sir dung deferipron & tré em dudi 6 tudi.

Y
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CHONG CHI PINH

- Min cam v6i deferipron hodc bat ky ta dugc trong cong thuc.

- C6 tién sir giam bach cAu trung tinh tai dién thuong xuyén.

- C6 tién sir mét bach cAu hat.

- Truong hgp mang thai va cho con ba.

- Do khéng 13 co ché tac dong cua deferipron gdy ra giam bach ciu
trung tinh, bénh nhén khong dugc dung céc thude dugc biét 1a co6 lign
quan t6i giam bach cdu hogc nhimg thuéc c6 thé gdy mét bach céu
hat

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG

Giam bach chu trung tinh /M4t bach ciu hat

Deferipron da dugc chimg minh 1 gdy giam bach cu trung tinh, bao
g0m mét bach ciu hat.

Bach céu trung tinh ciia bénh nhén cin dugc theo ddi mdi tuln.

Céc thir nghiém 1am sang, giam sat hang tudn viéc dém bach ciu
trung tinh da cho higu qua trong vigc xé4c dinh céc trudng hgp giam
bach cdu va mét bach cdu hat. Giam bach cu va mét bach cdu hat
duoc gidi quyét ngay khi ngung diéu tri.

Néu bénh nhén bj nhidm trung trong khi sir dung deferipron, nén
ngung diéu trj va d&ém sé lugng bach ciu trung tinh thudong xuyén.
Bénh nhan cin dugc tu vén dé béo cho ngay vdi bac sT bét ky tridu
chimg biéu hign nhim tring nhu sbt, dau hong va trigu chimg gidng
cum,

Viéc didu trj voi deferipron khong nén tién hanh néu bénh nhan bj
giam bach cdu trung tinh. Nguy co mét bach ciu hat va giam bach
cAu trung tinh ting cao néu gié tri dém dugc cia bach cAu trung tinh
tuyét ddi (ANC) it hon 1,5 x 10%/lit.

Truong hop gidm bach cdu

Huéng din bénh nhan ngung ngay lap tic deferipron va tit ca cac
thuéc khac c6 kha ning gy giam bach ciu. Bénh nhan dugc khuyén
nén han ché tiép xtc voi cac c4 nhan khac dé gidm nguy co nhiém
trung. Thuc hién xét nghiém dém tdng s hdng cu (CBC), ¢6 kém
theo dém bach cAu, gdm ca dém s6 lugng bach ciu trung tinh va sé
lrgng tiéu cAu. Sau khi c6 ddu higu giam bach cdu trung tinh hdi
phuc, cin khuyén cdo tiép tuc dém trong ba tuén lién tiép CBC hang
tudn, dém bach cdu, bach cu trung tinh va sé lugng tiéu ciu dé dam
bao bénh nhan hdi phuc hoan toan. Néu c6 bét ky bang chimg nhiém
tring phat trién ddng thoi véi viéc giam bach céu, cin thyc hién viée
cy vi khudn va 4p dung céc thi tuc chdn doan phu hop dé xac dinh
mot phéc dd diéu trj thich hop.

Trudng hop giam bach cdu nghiém trong hofdic mit bach cdu hat:
Thyc hién theo cac huéng din trén va 4p dung didu trj thich hop nhu
sir dung céc yéu t6 kich thich bach ciu hat (GCSF), bit d4u cing véi
ngdy xé4c dinh sy ki¢n nay, sir dung hang ngay cho dén khi tinh trang
nay dugc giai quyét.

Tinh gay ung thu/dpt bién gen
Theo tong quan cua céc ket qua vé tinh gy ung thu, tiém nang gy
ung thu cua deferipron khong thé dugc loai trir.

Néng dp ion Zn** huyét twong
Khuyén céo viéc giam sat ndng do Zn®* huyét twong va bd sung
trong trudng hop thiéu hut.

Bénh nhan HIV dwong tinh hodc thiéu kha ning mién djch khdc
Khong c6 sb liéu vé viéc sir dung deferipron cho bénh nhén nhiém
HIV hoic bénh nhén bj suy giam mi&n dich khéc. Trong diéu ki¢n
deferipron c6 thé c6 lién quan téi giam bach cdu trung tinh va mat
bach cAu hat, viéc didu trj cho bénh nhan thiéu kha nang mién dich la
khong nén trix phi lgi ich 16n hon nguy co tiém an.

Suy th@in hodc suy gan va xo gan

Khong c6 sin dit liéu vé viéc sir dung deferipron & bénh nhan suy
than hogic gan. Do deferipron dugc thai trir chi yéu qua than nén c6
thé 1am tang nguy co bién chimg ¢ bénh nhan suy than. Tuong tw
nhur vdy, do deferipron dugc chuyén héa & gan nén viéc sir dung phai
thén trong cho bénh nhan c6 rdi loan chirc nang gan. Chirc ning thén
va gan can dugc theo ddi cho nhom bénh nhan nay khi diéu tri vei
deferipron. Néu c6 sy gia tang lién tyc alanin aminotransferase
(ALT) trong huyét thanh, c6 thé phai xem xét viéc gian doan diéu trj
deferipron. €5 bénh nhén thalassemia c6 mdi lién quan gitta b¢nh xo
gan va qua tai sat va/hofic viém gan siéu vi C. Chim séc dgc bigt cho
viém gan phai dugc thyc hign dé dam bao rang vigc thai sit clia b¢nh
nhén viém gan C la tdi wu. O nhimg bénh nhéan nay viéc theo ddi
kiém tra cAn than mé hoc gan dugc khuyén khich.

Déi mau nudc tibu !
Bénh nhén nén dugc thong béo 1a nude tiéu co thé bj di mau thanh
hoi d6 hozc nau do sy bai tiét ctia phirc hop sit-deferipron.

Qud lidu man tinh va réi logn thin kinh

R4i loan thén kinh da dugc quan sat thiy & tré em duoc didu trj voi
lidu gdp 2,5 - 3 lan so v6i liéu khuyén c4o trong nhiéu nim. Khi ké
don can luu y 1a vige sir dung céc liéu trén 100mg/kg/ngdy khong
dugc khuyén céo.

TUONG TAC THUOC

- Tuong téc gifta deferipron va cac thuéc khac chua c6 b4o co. Tuy
nhién, do deferipron lién két v6i cac cation kim loai, kha néng tdn tai
tuong téc giita deferipron véi céc thudc chira cation hoa trj ba, chéng
han nhu thudc khang acid c6 chira nhom, c6 thé xay ra. Do d6, khong
nén dt‘mg deferipron dong thoi véi thudce khang acid chira nhom.

- Co ché tac dong cia deferipron lam giam bach ciu trung tinh chua
13, bénh nhan khong dugc sir dung céc loai thudc duge biét 1a c6 lién
quan téi gy gizm bach ciu hogic gdy mit bach ciu hat.

- An toan trong viéc sir dung deferipron dong thoi véi vitamin C
chua dugc nghién ciru chinh thire. Dya trén céc béo céo vé tuong tic
bt lgi c6 thé xay ra gitta deferoxamin va vitamin C, can than trong
khi dung deferipron va vitamin C ddng thoi.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU

Truong hop co thai
Phuy nit c6 dy dinh mang thai phai dugc thong bao dé tranh mang thai
vi nhimg thudc tinh gdy v& nhiém séc thé va gy quai thai cia thudc.
Nhing phu nit nay phai dugc khuyén nén dung bién phép tranh thai
va phai dugc khuyén cdo ngung deferipron ngay lap tirc néu ho c¢6
thai hogc du dinh c6 thai.

Truong hop cho con bu
Ngudi ta khong biét ligu deferipron dugc bai tiét vao sita me hay
khong. Khong cé céc nghién ciru sinh san trudc va sau sinh dugc
thyc hién & dong vat.
Deferipron khong dugc sir dung cho cac ba me dang cho con ba.
Néu viéc didu trj 1a khong thé tranh khoi, viéc cho con ba phai dugce
dimg lai.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC
Khong c6 tac dong..

Thong bdo cho Bdc st nhitng tdc dung khong mong muén
2dp phai khi sie dung thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Trong qué trinh diéu trj véi deferipron cac phan {mg phu thudng gip
nhét dugc bao céo & cac thir nghiém 14m sang 12 budn nén, nén, dau
bung va séc td niéu (chromaturia) trong hon 10% s6 bénh nhén. Céc
phan tmg phy nghiém trong nhit dugc béo céo trong céc thir nghiém
1am sang v6i deferipron 1a mét bach cdu hat, dugc dinh nghia nhu
muc dém bach clu trung tinh tuyét déi dudi 0,5 x 10%/lit, xay ra &
khoang 1% bénh nhan. Nhoém gidm bach cu trung tinh it nghiém
trong hon dugc béo céo ¢ khoang 5% bénh nhén.

Phé bién (= 1/10),
- Réi loan hé tiéu hoa : Budn ndn, ndn, dau bung dudi
- Réi loan than va niéu : tiéu ra mau (sic t6 niéu)

Thuong gdp (= 1/100 dén <1/10), :
- Réi loan méu va hé bach huyét : giam bach cau trung tinh, mit bach
cAu hat
- Réi loan chuyén hoa va dinh dudng : tang thém &n
- Réi loan hé than kinh : Pau dau
- Réi loan h¢ tiéu hoa : Tiéu chay
- Réi loan co xuong — md lién két : Pau khop
- Réi loan chung : Mét méi
- Phat hién khi xét nghiém : ting men gan

Khong ré 1y Ié (khong thé wdc tinh tir dit ligu c6 sén).
- Réi loan h¢ mi&n dich : Phan (mg qua min
- Réi loan da va m6 : Phét ban, mé day

Mo ta phin ng phu dwgc lya chon

- C4c phan tmg phu nghiém trong nhit dugc bdo cdo trong cac thir
nghiém 14m sang voi deferipron 1a mét bach cau hat (bach ciu trung
tinh < 0,5x10°/1) véi ty 1& 1,1% (c6 0,6 trudng hop cho 100 bgnh
nhan/nim diéu trj).

- Tiéu chay, chi yéu 1a nhe va thoéng qua dugc béo cdo & nhimg
bénh nhan diéu trj véi deferipron. Céc tac dong trén dl{b‘ng giéu h(f)a
thuomg gap hon khi méi bit ddu diéu tri va thuong bién mat ¢ hau
hét bénh nhan trong vong mot vai tudn ma khong can ngimg diéu tri.
& mot sé bénh nhan c6 thé c6 i khi cho giam liéu deferipron va sau
d6 tang dén trd lai dén lidu cii. Céc bénh ¢ khop, dao dong tir dau
nhe & mot hoic nhiéu khop t6i viém khop ning kem tran dich va gay
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tdn thuong dang ké, ciing da dugc bao céo & bénh nhan dugc didu trj
véi deferipron. Céc bénh & khdp thudng nhe va thoéng qua.

PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.

- Tang ndng d6 men gan trong huyét thanh dugc béo cdo & mot s6

Hop 1 chai x 100 vién.
bénh nhan dung deferipron. Trong da s6 cdc bénh nhan nay, sy gia

tang khong c6 triéu chimg, thoang qua va tré vé gia trj co ban ma | BAO QUAN :

khong cin ngung hoiic g,am lidu deferipron. Noi kho, nhi¢t d) khong quéa 30°C. Tranh anh sang.
- Mot s6 bénh nhan méc xo gan tién trién c6 lién quan dén sy gia TIEU CHUAN AP DUNG

tang tinh trang qué tai sét hodc viém gan C. Tiths cholis o' 50,

- Nong 40 Zn (k&m) trong huyét tuong thip c6 lién quan t6i k

deferipron & mét s6 it bénh nhan. Piéu chinh v& mtc binh thuong | HAN DUNG

bing bd sung kém biing dudng udng. 36 thang ké tir ngay san xuét.

Huéng dan cach xir tri ADR

Néu gip phai cac tic dung khong mong mudn nghiém trong, cin San
ngung thudc va tham vén véi béc st diéu tri ngay.

TRACH NHIEM TRON VEN
QUA LIEU e .
Khéng ¢6 truong hop qua liéu cap tinh duge béo céo. Tuy nhién, réi "
loan thin kinh (nhur c4c tri¢u chimg & tiéu ndo, nhin doi, rung giat Dé xa tim tay cia tré em.

Doc k§ hudng din sir dung truée khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién Bic si.
Sin xuft tai:
CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI (SaWipharmJ.s.C)
L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX Tén Thuén, Q.7, TP.HCM
Dién thoai : (84.8) 37700142-143-144
: (84.8) 37700145

nhan cdu bén, tim thdn cham lai, chuyén dong ban tay va giam
truong luc tryc) da dugc quan sét thdy & tré em tinh nguyén ding
thudc theo liéu glp 2,5 1an lidu téi da khuyén céo 100mg/kg/ngay
nhiéu nam.

Céc rbi loan than kinh giam va mét dan sau khi ngung deferipron.
Trong trudng hop qua liu, gidm sat 1dm sang chit ché cho bénh Fax
nhén 1a cén thiét.

Tp. HCM, ngdy S~ théng {O nim 2015
_ KT. TONG GIAM POC
PHO TONG GIAM POC (KH - CN)
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