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Doc kj hwong dan siv dung triwée khi diing
Néu cin thém théng tin xin héi y kién thdy thubc
Dé xa tam véi ciia tré em
NOVATOR 500
Vién nang Deferiprone 500 mg

THANH PHAN
M&i vién nang chira:
Deferiprone ........covvviviiniviiiiiiiinn, 500 mg.
Td dwoc: Tinh bt bip, Talc tinh khiét, Aerosil

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC
Hoat chét chinh 1a deferiprone (3-hydroxy-1,2-dimethylpyridin-4-one), mét phic chét héa tri hai gin
két vao sit theo mot ti 1€ 3:1.
Nghién ctru 1dm sang dd chimg minh ring deferiprone hiéu qua trong viéc dao thai sit, mot lidu 25
mg/kg 3 1an /ngay c6 thé ngan ngira tién trinh tich Ity sét danh gia dugc bang ferritin huyét thanh doi
v6i céc bénh nhan thalassaemia phu thudc truyén méau. Tuy nhién, liéu phap chelat hda c6 thé khong
can thiét bao vé chdng lai viéc hiy hoai co quan gy ra do sat.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hap thu
Deferiprone dugc hip thu nhanh chéng tir phan trén clia duong da day rudt. Nong do dinh trong huyét
thanh dugc béo cdo tir 45 dén 60 phut sau don liéu & bénh nhan nhin déi. Nong do dinh trong huyét
thanh c6 thé dat duogc sau 2 gio & bénh nhén &n no.
Sau khi udng lidu 25 mg/kg, ndng do dinh trong huyét thanh duge phét hién & bénh nhan & diéu kién
an no (85 pmol/l) thip hon & diéu kién nhin d6i (126 pmol/l), mic dau khong co sy giam luong
deferiprone dugc hap thu khi udng cting véi thirc an.
Chuyén héa
Deferiprone dugc chuyén hoa chi yéu qua lién hop véi acid glucuronic. San phém chuyén héa nay
thiéu kha niang két hop vai st do khir hoat tinh nhém 3-hydroxy ciia deferiprone. Nong do dinh cla
dang lién hop v&i acid glucuronic trong huyét thanh dat duge 2-3 gior sau khi ding deferiprone.
Dao thai
O nguoi, deferiprone duge dao thai chi yéu qua than; 75% dén 90% liéu udng vao duge béo cdo phat
hién dugc trong nudce tidu trong 24 giod dau, dudi dang deferiprone tu do, dang lién hop véi acid
glucuronic va phic hop iron-deferiprone. Mot lugng dao thai qua phan thay ddi dugc béo céo. Thoi
gian ban thai & hiu hét bénh nhén 1a 2 dén 3 gio.

CHi DINH ?/
Deferiprone dugc chi dinh qua lidu sit chi yéu & bénh nhén thalassaemia (bénh thiéu mau ving bién)
khi ma diéu tri véi deferoxamine bj chéng chi dinh hoic khong du.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG
Thuéc nay chi ding theo s ké don ciia thdy thuéc.
Dung duong udng.
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Didu tri deferiprone nén dugc khéi dau va duy tri bdi béc si cé kinh nghiém didu tri bénh nhan
thalassaemia.
Deferiprone thudong duge ding dudng udng & liéu 25 mg/kg thé trong co thé, 3 1an/ngay cho tong liéu
hang ngay 75 mg/kg thé trong co thé.
* Luwu y: Thay thudc cin lra chon vién c6 ham lirgng phit hep véi lieu ding cho bénh nhan, vi
vién NOVATOR 500 khéng phan liéu dwrgc.
Liéu trén 100 mg/kg/ngay khéng dugce khuyén nghi bai vi kha ning ting nguy co tac dung phu; ding
liéu 1au dai hon 2,5 14n liéu khuyén nghi 16n nhét c6 lién quan dén rdi loan than kinh.
Vi tinh chét nghiém trong ciia chimg mét bach cdu hat, né ¢6 thé xay ra vai viéc st dung deferiprone,
tat ca bénh nhan cin dugc theo ddi ddc biét. Phai than trong khi sb lugng bach cau trung tinh tuyét doi
cua bénh nhan thép, ciing nhu khi diéu tri cho bénh nhan suy than hodc suy gan.
Nong do ferritin trong huyét thanh duoc khuyén nghi kiém tra mdi 2 dén 3 thang dé danh gia hiéu qua
trong viéc kiém soat lugng st trong co thé. Can diéu chinh lidu dua vao dap ung clia bénh nhan va
muc dich diéu tri (duy tri, giam ganh nang sit cho co thé). Ngimg diéu tri tam thoi deferiprone néu
luong ferritin trong huyét thanh xuéng duéi 500 meg/1.
Sit dung cho tré em
Dir liéu 1am sang cia viée sir dung deferiprone & tré em tir 6 dén 10 tudi han ché, va khong c6 dit liéu
viée sir dung & tré em dudi 6 tudi.
Sir dung cho ngwdi cao tudi
Tinh an toan va hiéu qua khi ding cho ngudi cao tudi van chua dugc thiét 1ap. Can than trong khi chon
lifu cho bénh nhan cao tudi, thong thuong nén bit diu véi mic gi6i han dudi trong khoang liéu quy
dinh, do ngudi cao tudi thudng c6 tan suét I6n hon bi suy chire ning gan, than, tim, mic céc bénh khic
va str dung céc thude khac kém theo.

CHONG CHi PINH
Qué man véi hoat chét hodc bit ky t dugc nao. ?;/
Tién sir tai dién giam bach cau trung tinh.
Tién str mat bach ciu hat.
Phu nir ¢6 thai hodc cho con bu.

Do co ché cua deferiprone gdy giam bach cdu trung tinh chua duge rd, bénh nhan khéng duge ding
nhimg thuéc dugc biét 6 lién quan dén giam bach cdu trung tinh hodc nhimng thudc c6 thé gy mat
bach cdu hat.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phan (mg phu nghiém trong hdu hét duge bao cao trong cac thir nghiém lam sang véi deferiprone la
mét bach ciu hat (bach ciu trung tinh < 0,5x10%/1), véi ti 1& 1,1% (0,6 truomg hop m&i 100 bénh nhan
trong vai nam diéu tri). Ti lé quan sat dugc cua tac dung phu giam bach ciu trung tinh it nghiém trong
hon (bach cdu trung tinh <1,5x10%/1) 1a 4,9% (2,5 truong hop trén 100 bénh nhan trong vai nam diéu
tri). Ti 1€ nay can dugc xem xét trong bdi canh cua nhitng ti 1€ cao tiém 4n cua giam bach cau trung
tinh & nhimg bénh nhan thalassaemia, déc biét & nhiing bénh nhan nay bj tang hoat lach.

Tiéu chay hau hét la nhe va thoang qua, da dugc bao co & bénh nhan diéu tri véi deferiprone. Téc
dung 1én hé tiéu héa thudomg xuyén hon vao lic bit dau didu tri va duge phuc hdi khoi & hau hét bénh
nhén trong vong vai tuin ma khéng cin ngung diéu tri. O mdt vai bénh nhan, giam liéu deferiprone ¢
thé c¢6 loi va sau dé ting lidu trd vé binh thuong. Bénh khdp tir dau nhe & mdt hoic nhiéu khop t6i
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viém khdp ndng véi su trdn dich va sy bt luc dang ké, cling d& dugc bao cdo ¢ bénh nhan duge diéu
tri v&i deferiprone. Bénh khép nhe thing thudmg chi thodng qua.

Néng dé cia enzym gan trong huyét thanh ting d3 duge bao cdo & bénh nhan ding deferiprone. béi
phdn 16n bénh nhan nay, viéc ting enzym gan nay khéng cé tridu chimg va thoang qua va trd vé gidi
han binh thudmg méa khong cin ngung hodic gidm lidu deferiprone.

M@t sé bénh nhan trai qua tién trién clia xo héa két hop véi | gia tang trong tinh trang qua tai sat hodc
viém gan C.

Néng dd k&m trong huyét twong thip cb lién quan dén deferiprone & mdt sb it bénh nhin. Nong do nay
s& binh thudng trd lai v&i bd sung kém dudng ubng.

R&i loan than kinh (triéu chimg thude tidu nfio, song thi, chimg rung giat nhin cau bén, suy giam tim
than van ddng, rung tay va gidm truong luc truc) da duge quan sat & tré em 1& ngudi tinh nguyén ding
hon 2,5 14n liu khuyén nghi Ién nhit 100 mg/kg/mgay trong vai nam. R&i loan than kinh s& giam dan
sau khi ngtmg deferiprone.

Tén sb céc tac dung phu: Rét thuomg xuyén ( 2 1/10), thudng xuyén ( 2 1/100 dén <1/10), khong thuong
xuyén (2 1/1,000 dén <1/100),

HE co quan Rit thwdmg xuyén (2 | Thwong xuyén (z1/100 |Khéng thwdng xuyén
1/10) dén <1/10) (21/1,000 dén
<1/100)
Céc thong sb xét Tang enzyme gan

nghigém bt thudng

R4i loan mau va hé Giam bach cau trung tinh
bach huyét Mt bach ciu hat

R&i loan hé than kinh Nhire diu

R&i loan hé tituhéa | Budn ndn Tiéu chiy

Pau bung ‘ﬁ/
Non

Roi loan thian va tiét | Sic niéu
niéu

R0t loan eo xuong va Pau khép
mo lién két

Réi toan dinh dudng Téng thém &n
va chuyén héa

R4i loan chung va noi Mét moi
ding thude
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Théng bio cho bdc sj nhitng tdc dung khéng mong mubn gdp phdi khi ding thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Giam bach cau trung tinh/Mdt bach céu hat
Deferiprone cho thiy giy giam bach ciu trung tinh, bao gbm mét bach cAu hat. Lwong bach ciu
trung tinh cita bénh nhan phai dwge theo ddi moi tuin.
Trong cac thir nghiém 1am sang, kiém tra lugng bach cdu trung tinh hang tudn d4 cho thdy cac trudng
hop giam bach chu trung tinh va mét bach cdu hat. Giam bach céu trung tinh va mat bach cau hat dugc
phuc héi mdt khi ngimg diéu tri. Néu bénh nhan phét trién nhiém tring trong khi ding deferiprone,
nén ngimg diéu trj va luong bach céu trung tinh nén duge kiém tra thudng xuyén hon. Nén khuyén
bénh nhén bao cdo véi béc s cha ho ngay 1ap tie bt ky ddu hiéu nao cho thiy nhiém trimg nhu 13 sét,
viém hong va triéu chimg gidng cam.
Quan 1y duoc dé nghi trong trudng hop giam bach cdu trung tinh duge tém tit bén dudi. Bang tudng
trinh quan 1y duoc khuyén céo truée khi diéu trj deferiprone cho bét cir bénh nhan nao.
Khéng nén bit ddu didu trj voi deferiprone & bénh nhan giam bach ciu trung tinh. Nguy co mét bach
cdu hat va giam bach cdu trung tinh cao hon néu tdng lugng bach ciu trung tinh tuyét doi it hon
1,5x10/1.
Trieang hap giagm bach cau trung tinh (s6 lieong bach e trung tinh luyét d6i < 1.5x 10%Lva>03x
10°/L):
Huéng din cho bénh nhan ngung ngay 1ap tie deferiprone va tt ca thude khéc ¢ kha niang gy giam
bach ciu trung tinh. Bénh nhan nén gidi han tiép xvic véi ngudi khac dé giam nguy co nhiém tring.
Ngay 1ap tire dém té sé luong té bao mdu toan phin, sé lugng bach cdu duge sira chita bing sy hién
dién cta cac té bao hong cau ¢6 nhan, sé luong bach cdu trung tinh va luong tiéu cdu dua vao chuan
dodn tac dung phy va sau d6 ldp lai hing ngdy. Khuyén cdo rang sau khi tinh trang giam bach cdu
trung tinh duoce héi phue, hang tudn tiép tuc thuc hién dém té bio mau toan bd, lugng bach ciu, lugng
bach cau trung tinh va tiéu cau trong 3 tuan lién tiép dé dam bao bénh nhan hdi phuc hoan toan. Bat cir
bang chimg nao cho thdy su phat trién nhiém triing xay ra ddng thai véi tinh trang giam bach clu trung
tinh thi phuong phap cAy vi khudn thich hop va phuong phap chuan dodn nén duge thue hién cling véi
mot ché db tri tiéu thich hop.
Tritong hop giam bach cau trung tinh néng hodic mat bach cau hat (50 lwong bach cdu trung tinh tu g}
déi < 0,5 x 10°/1): ﬂ/
Thure hién cac hudng dan trén va thuc hién liéu phép thich hgp nhu 1a tic nhan kich thich khuan lac
bach cu hat, bit diu ngay khi cac trudng hop trén duge xac dinh; ding hing ngay dén khi duge khéi
phuc. Cach ly bao vé va néu ¢6 chi dinh 1dm sang, chuyén bénh nhan vio bénh vién.
Thong tin gidi han vé viée cho dung thude tré tai. Vi thé, trong tewong hop gidm bach cdu trung tinh,
khong khuyén nghi ding lai thube. Trong truomg hop mét bach cau hat, chéng chi dinh ding lai thudc.
Kha niing gdy ung thi/tinh gdy dot biéw/ énh iréng 1én khd ning sinh san
Boi vi kha ning gdy ung thu, doc tinh 1én gen cOa deferiprone khong thé duoc loai trir. Khéng ¢6
nghién eiru trén dong vat dé danh gid kha ning anh hudng caa deferiprone 18n kha nang sinh san duge
bédo cdo.
Nong do Zn’t huyét firong

Theo doi ndng dd Zn>* trong huyét tuong va khuyén cao bb sung trong trudng hop thidu.
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HIV dicong tinh hodc bénh nhadn bj tén thicong mién dich khdc

Khong c6 dir liéu thich hop vé viée sir dung deferiprone & bénh nhan bj HIV duong tinh hodc tén
thuong hé mién dich khéac. Cén cir vao viéc deferiprone ¢6 lién quan dén giam bach cau trung tinh va
mét bach cAu hat, khong nén diéu trj cho bénh nhén bj tdn thuong hé mién dich trir khi loi ich vuot han
nguy co tiém an.

Suy thdn hodic suy gan va xo héa gan

Khéng c6 dir liéu thich hop vé viéc sir dung deferiprone & bénh nhin suy gan hay suy than. Béi vi
deferiprone dugc dao thai chi yéu qua dudng than, c6 kha nang tang nguy co bién chimg & bénh nhan
suy than. Tuong tu, boi vi deferiprone dugc chuyén héa qua gan, nén than trong & bénh nhén suy giam
chirc ning gan. Chirc ning gan va thin nén dugc theo ddi & bénh nhdn nay trong khi diéu tri voi
deferiprone. Néu ¢6 ting alanine aminotransferase (ALT) trong huyét thanh kéo dai, ngimg diéu tri
deferiprone nén dugc xem xét.

O bénh nhan thiu mau viing bién c6 sur lién quan gitta xo héa gan va thira sit va/hodc viém gan C.
Cham s6c dic biét nén dugce thue hién dé dam bao chelat hoa sit & bénh nhan viém gan C 1a t6t nhit.
Nén theo d&i cin than md hoc gan & nhitg bénh nhan nay

Bién mau nieore tiéu

Bénh nhan nén duoc théng béo rang nude tiéu ctia ho c¢é thé bién mau thanh hoi dé/niu do su bao tiét
phirc sit-deferiprone.

Qua liéu man tinh va roi loan than kinh

R&i loan than kinh di quan sat duoc & tré em diéu tri véi lidu gép 2,5 dén 3 lan lidu khuyén nghi trong
vong vai nam. Ngudi ké toa nén dugc nhac nho ring liéu trén 100 mg/kg/ngay khong dugce khuyén
nghi.

Phu ni co thai

Khong c6 dir lidu day di vé viée str dung deferiprone & phy nit ¢ thai. Nghién ctu trén dong vat cho
thdy ddc tinh trén kha niing sinh san. Nguy co tiém an cho ngudi chua duge biét.

Phu nit ¢6 kha nang sinh san phai trinh mang thai do kha nang gy quai thai va thay doi gen cta thudc ”
nay. Nhimg phu nit nay nén dugc khuyén ding bién phap tranh thai va phai ngimg ding thuée ngay
lap tuc néu c6 thai hodc du dinh c6 thai.

Phu nit cho con bii

Khong biét ring deferiprone c6 duge bai tiét vao sita nguoi hay khong. Khong cé nghién ciru kha ning
sinh san trudc va sau khi sanh duge tién hanh & dong vat. Deferiprone khong dugc diing cho phu nit
cho con bii. Néu diéu tri 1a bit bude, phai ngimg cho con bu.

Tac dung 1én kha nang lai xe va van hanh may méc ?é/
Khéng ¢6 nghién ctru anh hudng 1én kha nang lai xe va van hanh may méc thuc hién.

TUONG TAC THUOC

Tuong téc gitta deferiprone va cac thude khic chua duge bao cdo. Tuy nhién, do deferiprone gin két
v&i cac cation kim loai, c6 kha niang ton tai tuong tac gilra deferiprone va céac thude phu thuge cation
héa tri ba nhu thudc khang acid c¢6 gbc aluminium. Vi vdy, khong khuyén nghi dung dong thoi
deferiprone va thudc khang acid c6 géc aluminium.
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Tinh an toan cho viéc ding dong thoi deferiprone va vitamin C chua dugce nghién ctru chinh thirc. Dya
trén twong tac co6 hai duge bdo cdo c6 thé xay ra giita deferoxamine va vitamin C, than trong khi dung
ddng thoi deferiprone va vitamin C.
Do khéng 13 co ché ciia deferiprone gay ra giam bach cau trung tinh, bénh nhan khong nén chung véi
céc thude gdy giam bach cau trung tinh hodc gdy mat bach cau hat.
SU DUNG QUA LIEU:
Chua ¢ bao céo qué lidu cap tinh d6i voi deferiprone.
PONG GOI: Hop ¢6 5 vi x 10 vién nang
HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xut,
BAO QUAN: Bao quan noi kho mat & nhiét 6 du6i 30°C. Tranh anh sang.
TIEU CHUAN: Nha san xuat.
NHA SAN XUAT:
ATRA PHARMACEUTICALS PVT. LTD
H-19 j

PHO clic TRUONG

Q/V’aaygn Vit @%”'7 N

S S



https://nhathuocngocanh.com/




	20

