@'@@t‘]@@@@@@@@@"lﬂ}@@@ﬁ]@ﬂjlﬂ]@@[ﬂllﬂ]@@'@@‘

THONG TIN KE TOA

TRINH BAY: Topotecan hydrochloride. Bot dong kho, v khuan trong lo
don liéu dé truyén tinh mach sau khi pha tiém va pha loang thém. Bot
pha dé pha thanh dung dich truyén tinh mach, 1mgva 4 mg. Moilo 1 mg
chiia 1 mg topotecan dudi dang topotecan hydrochloride, véi qung dong
du 10%. Mdi lo 4 mg chiia 4 mg topotecan dudi dang topotecan

. hydrochloride. Ta dugc: Tartaric acid (Ph Eur), Mannitol (Ph Eur), Hydro-

chloricacid (Ph Eur), Sodium hydroxide (Ph Eur). Dang bao ché: Bot pha
dung dich truyén tinh mach. CHi DINH: HYCAMTIN dugc chi dinh dé
diéu tri: - Ung thu biéu mo budng tring di can sau khi that bai véi héa tri
dot dau hodc dot ké tiép. - Ung thu phdi t€ bao nhd thé nhay cdm sau khi
that bai véi héa tri budc mot (first-line chemotherapy) Trong cac nghlen
ctiu 1am sang da nop dé hd trg cho viéc phé duyét, thé bénh nhay cam
dugc dinh nghla [a,bénh cd dap ting vdi héa tri nhung sau d6 tién trién it
nhat 60 ngay (trong nghién ctu Giai doan I11) hodc it nhat 90 ngay (trong
nghién ctu Giai doan Il) sau héa tri. HYCAMTIN phm hdp vdi cisplatin
duoc chi dinh diéu tri cdc bénh nhan bj ung thu bi€u md co ti cung dugc
xac dinh bang té bao hoc giai doan IV-B tai phat hoac dai dang ma khong
thé diéu tri tiét can véi phau thuat va/hodcxa tri. LIEU LUONG VA CACH
DUNG: HYCAMTIN phai dugc pha tiém va pha loang thém trudc khi s
dung. Trudc dot diéu tri HYCAMTIN dau tién, bénh nhan phai 0 50 lugng
bach cau trung tinh ban ddu = 1,5 x 109/L va s6 qung tiéu cau > 100 x
109/L va miic haemoglobln > 9 g/dL. Ung thu bi€u mo buong trung va
ung thu biéu md phdi t€ bao nho: Liéu khéi ddu: Liéu khuyen (do cla
HYCAMTIN (topotecan hydrochlonde) la 1,5 mg/m2 truyen tinh mach
trong 30 phut mai ngay trong 5 ngay lién tlep, bat dau vao ngay 1 cia dot
diéu tri 21 ngay. Khi khoi u khong tién trién, t6i thiéu 4 dot diéu tri duoc
khuyen céo do dap ting ctia khdi u c6 thé bi cham. Trung vi thoi gian cho
dén khi dap Gng trong 3 thit nghlem lam sang ctia ung thu biéu mo
budng triing a 7,6 dén 11,7 tudn va trung vi thoi gian dén khi ddp ting
trong 4thinghiém lam sang ctia ung thu phoi té bao nhola6,1 tuan. Cdc
liéu tiép theo: Khong nén dung lai HYCAMTIN trif khi 50 Iuang bach cau
trung tinh > 1x 109/L, s Iuong tiéu cau = 100x 109/L, va haemoglobin
> 9 ¢/dL (sau khi truyén mau néu can) Thyc hanh chuan trong diéu tri
ung thu dé kiém soat viéc gidam so lugng bach cdu trung tinh la dung
HYCAMTIN vdi cdc thudc khdc (vi du G- CSF) hodc giam liéu d@é duy tri so
qung bach cau trung tinh. Néu lua chon gidam liéu cho bénh nhan timg bi
giam bach ciu trung tinh nang (s6 Iuong bach cau trung tinh < 0,5 x
109/L) trong 7 ngay hodc lau hon, hodc su gidgm bach cau trung tinh ndng
di kém vdi st hodc nhiém tring, hodc bénh nhan tri hoan diéu tri do
giam bach cau trung tinh, nén glam liéu 0,25 mg/m2/ngay con 1,25
mg/m2/ngay (hodc glam tuan tu xuong dén 1,0 mg/m2/ngay néu can).
Giam liéu tuong tu néu sé lugng tiéu cau xudng dudi 25 x 109/L. Trong cac
thu ngh|em ldm sang, ngtrng dung topotecan bot pha truyen tinh mach
néu phai giam liéu xuong dudi 1,0 mg/m2. Ung thu cd ti cung: Liéu
khéi dau: Liéu khuyen cdo ctia HYCAMTIN la 0,75 mg/m2 truyén tinh
mach 30 phut mai ngay vao cac ngay thi 1,2 va 3. Cisplatin dugc truyén
tinh mach ngay 1 vdi liéu 50 mg/m2 va sau liéu HYCAMTIN. Lap lai liéu
trinh diéu tri nay mdi 21 ngay cho 6 dot diéu tri hodc dén khi bénh tién
trién. Cdc liéu tiép theo: Khong nén dung lai HYCAMTIN trir khi so Iuong
bach cdu trung tinh = 1,5 x 109/L, 50 Iuang tiéu cdu = 100 x 109/L, va
haemoglobln > 9 g/dL (sau khi truyen mau néu can) Thyc hanh chudn
trong diéu tri ung thu dé kiém sodt viéc giam so lugng bach ciu trung
tinh la dung HYCAMTIN vdi cac thudc khdc (vi du G-CSF) hodc gidm liéu dé
duy tri s6 lugng bach cau trung tinh. Néu lya chon gidm liéu cho bénh
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nhan tiing bi giam bach cdu trung tinh ~ JjPeing
ndng (s6 lugng bach cau trung tinh < 0,5 §‘:‘."""'°°"' s
109/L) trong 7 ngay hodc lau hon, hodc sy = pesseeg tnh mech
giam bach cau trung tinh ndng di kém vdi
s0t hodc nhiém trung, hodc bénh nhan tri
hoan diéu tri do giam bach cau trung tinh,
nén g|am liéu 20% xuong con 0,6 mg/m2
cho cdc dot diéu tri tiép theo (hodc gidm
tuan t xuong cdn 0,45 mg/m2/ngay). Gidm liéu tuong tu néu so lugng
tiéu cau xuong dudi 25 x 109/L. Liéu diing trong liéu phap két hop:
(6 thé can chinh liéu khi dung HYCAMTIN két hop véi cac thudc gay doc té
bao khdc (xem Tuong téc). Cdc nhom doi tugng bénh nhan: Tré em: Do
dit ligu vé hiéu qua va an toan ctia HYCAMTIN & bénh nhi con han ché,
khong khuyen cao dung HYCAMTIN cho tré em. Ngudi cao tudi: Khong
can chinh liéu & bénh nhén cao tudi, trir khi viéc chinh liéu ¢ lién quan
dén cerc nang than Suy thdn: Don tri liéu: Khdng can chinh liéu cho
amahe (Clcr40 -60 mL/phut) Khuyen éo chmh liéu den

than nang dé dua ra khuyén cdo vé liéu
ung HYCAMTIN 6 bénh nhén suy than trung
ep cac nghlen ciu d bénh nhan bi ung thu

béhh nhan co creatinine huyet thanh < 1,5
dung liéu phap két hdp HYCAMTIN/aspIatm

thong tin ke toa day di cho bat cuy kién nao Vé Viéc g|am liéu hoac'nep
tuc dung cisplatin. Néu ngling dung cisplatin, khong c6 di ditliéu vé viec
tiép tuc don tri liéu vdi topotecan & bénh nhan ung thu ¢ t cung. Suy
gan: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gidm chic ndng gan
(bilirubin huyét thanh trong khoang 1,5 dén 10 mg/dL). CHONG CH
DINH: Chéng chi dinh dung HYCAMTIN cho cacbénh nhan sau: - (6
tién st phan {ing qua man ndng vdi topotecan va/hoicta dugc cla thudc.

« Phu ni ¢d thai hodc cho con bd. < Bénh nhan da bi suytuy ndng trudc khi
bat d4u dot diéu tri dau tién, véi bing chiing a so Iuong bach cau trung
tinh ban dau dudi 1,5 x 109/L va/hodc s6 lugng tiéu cau dudi 100 x 109/L.
CANH BAO VA THAN TRONG: Nén khdi dau dung HYCAMTIN dudi su
hudng dan cta bac5| c6 kinh nghiém trong viécstrdung cac thudc gdy doc
t€ bao. Doc tinh vé mat huyét hoc c6 lién quan dén liéu dung va nén
thudng xuyen kiém tra cong thiic mau toan phan bao gom tiéu cau (xem
Liéu liong va Cdch ding).Cing nhu cac thudc gay doc té bao khdc,
HYCAMTIN 6 thé gy tc ché tiy nang Da ¢ bdo cdo Ve (ic ché tdy dan
dén nhiém trung huyét va tit vong & bénh nhén diéu tri bang HYCAMTIN
(xem Tdc dung khong mong mudn). Giam bach cau trung tinh do Topotec-
an ¢6 thé gay viém dai trang gidm bach cau trung tinh. Da cd bdo cdo vé
tuvong do viém dai trang gidm bach cau trung tinh trong cactht nghlem

ldm sang vGi topotecan. 0 bénh nhan c biéu hién sdt, gram bach cau

trung tinh, va kiéu dau bung tuong tng, nén xem xét kha nang b| viém
dai trang giam bach cu trung tinh. HYCAMTIN 6 lién quan dén cdc béo
cdo vé bénh phdi md ké (ILD = Interstitial Lung Disease), véi mot vai
truong hup trong so do da tu vong (xem Tdcdung khong mong mudn). Cac
yéu to nguy cotiém tang bao gom tién st bénh ph0| md k&, xa phdi, ung
thu ph0| phoi nhiém cla Iong nguc voi phong Xa va st dung thudc gay
doc véi phdi va/hodc cac yéu t kich thich dong té bao. Bénh nhan nén
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