Théng tin ké toa

TEN THUOC:

Saizen® 3,33 mg, bt va dung mdi @€ pha dung dich tigm.

THANH PHAN BINH TiNH VA BINH LUJNG:

Mi lo Saizen® 3,33 mg chula Somatropin (hormon téng trudng nguoi
t4i t6 hop) kem 1 lo dung méi chta 5 ml dung moi gém mudi va alcol
benzyl (0,9% natri chlorid w/v (kh&i lugng/thé tich) va 0,9% alcol
benzyl w/v (kh&i lugng/thé tich)).

Ta duge: Mannitol, Dinatri hydrogen phosphate, Natri dihydrogen

phosphate.

DANG BAO CHE:

Botva dung moi dé pha dung dich tigm.

CHi DINH:

Saizen® dugc chi dinh st dung & tré em trong diéu tri cac rdi

loan ting trudng sau:

« Kém tdng trudng & tré em do gidm tiét hodc khong tiét hormon
tdng trudng ndi sinh

» Kém tang trudng bj chung loan phat trién tuyén sinh duc (HQi
chung Turner), da duge xac dinh bang sy phan tich nhi&m sic thé.

« Cham phat tri€n & tré em sinh ra nhé so véi tudi thai, duge xac
dinh nhu sau:

- chiéu cao hien tai < -2,5 SDS (Standard Deviation Scores - Chi
s6 lech chudn) va SDS cta chiéu cao cla cha me da duge diéu
chinhla<-1,

- can nang va/hodc chiéu cao luc sinh <-2 SDS, & tré em khong
dat dugc téc do tang trudng binh thudng luc 4 tudi hodc hon
(nghta la c6 muc ting trudng < 0 SDS trong su6t tién trinh diéu
tri cGia ndm cudi).

0 nguoi Ion, Saizen® dugc chi dinh diéu tri trong trudng hgp:

Bi thiéu hut hormon ting trudng ré rét véi khdi phat khi con nhd
hodc khi trudng thanh.

Sy thi€u hut nay phai dugc xac dinh béng 2 thu nghiem dong luc
hgc, mot trong 2 thi nghiém nay t6t nhat nén la thu nghiem GHRH
+ arginine. Néu phat hign them sy thiéu hyt v& tryc tuy€n yen thi
mot thi nghiem don |4 dd. Cac thd nghigm nay phai dugc ti€n hanh
dudi sy thay thé ddy di sy thiéu hyt cac hormon khac.

Khdi phat khi con nhé: Bénh nhan da dugc chdn doan la thigu hut
hormon t4ng trudng khi con nhé phai dugc thd nghiem lai va xac
dinh sy thi€u hyt hormon tang trudng trude khi bat ddu dung ligu
phap thay thé bang Saizen®.

Khéi phdt khi trudng thanh: Bénh nhan phai bj thi€éu hut hormon
tdng trudng do bénh ctia viing dudi d6i hodc tuy€n yen va it nhat bj
thi€u hut mot hormon khac da dugc chdn doan (ngoai tril prolactin)
va da dugc diéu tri thay thé thich hgp trude khi bat déu dung ligu
phap thay thé bing hormon téng trudng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Saizen® 3,33 mg dugc dung cho nhiéu I4n. Liéu Saizen® nén dugc
tinh toan theo tung bénh nhan dya trén dién tich bé mit co thé
(BSA) hoic thé trong (BW). Nén ding Saizen® ltic di ngu theo liéu
sau day:

Kém ting trudng do tiét hormone ting trudng néi sinh khong du:
Tiem dudi da ho3c tiem b&p 0,7-1,0 mg/m’ dien tich bé m3t co thé
(BSA) m&i ngay hoc 0,025-0,035 mg/kg thé trong (BW) méi ngay.
Kém ting trudng do loan phat trién tuy&n sinh duc (Héi chiing
Turner): Tiem dudi da 1,4 mg/m’ dién tich bé mat co thé (BSA) mdi
ngay hoc 0,045-0,050 mg/kg thé trong (BW) mdi ngay.

d'nhUng benh nhan bj Hoi chiing Turner, ngudi ta chua xac dinh nén
bat ddu diéu tri ¢ do tudi nao. Pac biet 13 cho dén nay chua co d ligu
kh&ng dinh ring khdi ddu diéu tri 6 do tui tré em hogc khéi ddu diéu
tri & do tudi tién day thi sé cé hieu qua tét hon trén chiéu cao d do
tudi trudng thanh. Diéu tri déng thai thude nay vdi cac steroid dong
héa khong gay nam héa c6 thé 1am téing téc do tang trudng & bénh
nhan ni bj hoi chung Turner.

Kém tiing trudng & tré em sinh ra nhé so vdi tudi thai: Liéu hang
ngay til 0,035-0,067 mg/kg thé trong (hodc 1-2 mg/m*/ngay) duge
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Thdi gian di€u tri 6 tré em: Noi éhuv{g vigerdiuctrj du é‘"&ép tye
trong vai nam. Thoi gian diéu tri pint}‘ huoc vagsu phat Lé chiéu
cao clia bénh nhan va myc tiéu dié’g ri dé,qjq%' >hai ngirig iéu tri
khi benh nhan d dat dén chiéu cag thda @ang clisngugy trudng
thanh, ho#c khi cac ddu xuong d& dong, Frong trudng higp cham
tang trudng & tré em sinh ra nho so voi tuiéi thak noi chahg vieqdiéu
trj dugc ti€p tuc cho dén khi tré dat dugc chiéi"c@o cudi cung. Phai
ngling diéu tri sau nm d4u tién néu muc tang trudng dudi +1 SDS.
Cling phai ngting diéu trj néu d4 dat dugc chigu cao cudi ciing (muc
ting trudng < 2 cm/nam) va viéc xac nhan la cdn thiét, n€u tudi--
xuong dya trén sy dong d4u xuong la trén 14 tudi (tré nii) hozc trén
16 tudi (tré nam).

- Thi€u hut hormone ting trudng & ngudi Ion: Lic bét dau diéu tri

bing somatropin, nén dung liéu thap ti 0,15 - 0,3 mg/ngay tiem dudi
da. Sau d6 liéu nay nén dugc tang 1n tu tu. Lidu dung phai dugc kiém
tra, co xét d€n phan Ung lam sang, cac phan ung phy xay ra va ndng
do cla IGF-1(Insuline-like Growth Hormon Factor - Yéu t0 tang
trudng 1 tuong ty insulin) trong huyét thanh. Néu can thiét, co thé
tang liéu méi thang 1 I4n. Liéu hormon-tang trudng cudi cling cdn
thiét him khi cao hon 1 mg/ngay. Phy nii c6 thé cn cac liéu cao hon
nam gidi. Néi chung nén dung liéu thdp nhat ma co higu qua; liéu cén
duing c6 thé gidm khi tudi tang Ien hogc & bénh nhan béo.

Thoi gian diéu tri  ngudi 16n: N6i chung thoi gian diéu tri 6 ngudi
I6n 14 vai nam. Chua xac dinh dugc thai gian diéu tri t6i uu. Cdn
kiém tra trong qua trinh khdm y té chuyén khoa hang ndm vé viec co
nén tiép tuc diéu tri hay khéng.

CHONG CHi DINH:

D3 biét qua min cam vdi somatropin hodc vdi mot trong cac ta
dugc trong thanh phan, hodc vdi cac thanh phén cla dung moi, Co
kh&i u tién trién va/ho3c thuong tén noi sg tién tri€n hojc co bi€u
hien vé tién trién ho3c tai phat clia mot thuong t8n ndi s tiém &n;
Benh nhan bj bénh nng cé bién chung sau phiu thuat tim hé hodc .
phiu thuat byng, bj da chdn thuong hozc suy hé hap cdp; Benh
vong mac tdng sinh hodc benh vong mac tién tdng sinh do dai thao
duong; Phu nl cd thai, cho con bu.

Vi sy thigu hut hormon t&ng trudng, trong nhiing trudng hgp hiém
g3p, c6 thé 1a ddu hieu sdm cla sy hién digén mot khdi u néo, phai
[oai trif cac khdi u thudc loai nay trude khi bat ddu diéu tri. Bat ky
kh&i u nao co til trude phai é dang khong hoat tinh va phai nguin
diéu tri cac khéi u nay trude khi bat ddu diéu tri béng Saizen”.
Saizen® khong c6 hieu qua & cac tré em da déng cac ddu xuong.
Khong duge si dung somatropin & nhing tré da dong kin ddu
xuong. Tré em bj benh than mén tinh, viéc diéu tri bang'somatropin .
phai dugc dung lai khib&nh nhan ghép than.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG:

Cdnh bdo chung: Vi tri tiém nén thay d6i @& tranh teo md mé tai ché,
dac bigt trong truéng hgp tiém dudi da Saizen® trong thoi gian dai.
Trong qua trinh diéu trj ligu phap thaye tdng trudng 6
nguoi ldn, co thé co sy u dich. T chung nay
thuang la thoang qua va phu thug¢'phiég: i
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Héi chiing Prader-Willi: Somatrop oqh]gduqé.\i:_hi' dind diéu tri kéo
dai & nhiing tré bj kém phat trién do™hdi ¢huing Pretler-Willi khi co
thiéu hut hormon ting trudng kem theo."Co mot s6 bao cao vé
ngiing thd khi ngt va dot tU ¢ bénh nhan bi hoi chung Prader-Willi
khi dang diéu tri hormon t4ng trudng do mot s6 nguy cd kem theo
nhu: béo phi nng, tién st co tc duong thd, ngting thd khi ngl hode
nhi&ém khudn ho hap khong dac higu. .

Bénh bach cdu: Benh bach cdu cép co trong mot s6 nkd bénh nhan
thiéu hormon téng trudng, trong d6 mot vai benh nhan da dugc diéu
tri v6i somatropin. Tuy nhién chua cé bdng chung cho réng ty I&
bénh bach cdu ting & nhiing tré duge diéu'tri bang hormon ting
trudng ma khong co cac y€u to tao khuynh hugwo.




