Tai liéu thong tin cho cdn bé y té

Hudng dan xu tri tac dung ngoai y

Cach diéu chinh liéu trong qua trinh diéu tri

Déc tinh ctia Xeloda® c6 thé kiém soat bang viéc diéu tri triéu chiing va/hoac tha

Diéu chinh chung:

LI 4

VAN PHONG DAI DIEN
TAI THANH PHO

Diéu chinh lidu / x

Miic ddc tinh theo NCIC* Thay d8i liéu trong mét liéu trinh diéu tri (% ciia liéu khdi déu)
D61 Duy tri liéu Duy tri liéu
«Pb2 i Y
Xudt hién 14n déu 100% 3
Xudt hién lan 2 Ngtfng cho dén khi héi phuc vé mic §6 0- 1 75%
Xuét hién Ian 3 : 50%
Xudt hién lan 4 Ngling diéu tri vinh vién = -
*Dd3
jusibien in day Ngiing cho dén khi héi phuc vé miic @6 0- 1 U
Xuét hién lan 2 50%
Xuat hién lan 3 Ngting diéu tri vinh vién
D64 7
Xuét hién |an dau Nging diéu tri vinh vién hodc néu viéc diéu tri s& mang lai loi ich t6t nhét cho . 50%
bénh nhén thi tiép tuc, ngling thudc cho dén khi héi phuc vémicdo 0-1
Ngting diéu tri vinh vién

\ Xuét hién [an 2
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*Tjéu chi doc tinh thudng gap theo nhém thirnghiém lam sang ctia Vién ung thu quéc gia Canada (NCIC CTG) (phién ban 1) hodc tiéu chi thuat ngltchung
cho tac dung ngoai y (CTCAE) ctia Chuong trinh dénh gia diéu tri Ung thu, Vién ung thu quéc gia My, phién ban 3.0 cho hoi chiing ban tay - ban chan va
téng bilirubin mau (Xem phan canh béo va Than trong trong muc Thong tin san pham)

Thong tin san pham

Hoat chat chinh: capecitabine. Vién 150mg va 500mg

Chi dinh diéu tri: Ung thu'vi: Xeloda phdi hop véi docetaxel dugc chi dinh dé diéu
tri nhiing bénh nhan ung thu va tién trién tai ché hoac di can sau khi thét bai véi héa
tri liéu doc t& bao. Liéu phép diéu tri truéc day bao gém anthracycline. Xeloda ciing
dugc chi dinh nhu don tri liéu cho diéu tri nhiing bénh nhan ung thu va tién trién tai
ché hodc di can sau khi that bai véi ché d6 hoa tri bao gém anthracycline va taxane
hoic cho nhiing ung thu khac ma khéng c6 chi dinh dung anthracycline. Ung thu
dai truc trang: Xeloda dugc chi dinh diéu tri hé trg cho nhiing bénh nhan ung thu

_ dai trang sau phéu thuat. Xeloda dugc chi dinh diéu tri cho nhitng bénh nhan ung

thu dai truc trang di can. Ung thu'da day: Xeloda phdi hop véi hop chét platin dugc
chi dinh diéu tri buéc mét cho nhiing bénh nhéan ung thu da day tién trién.

Liéu luong va Cach sif dung: Nén udng Xeloda véi nuéc trong vong 30 phut sau khi
an. Don trj trong ung thu' dai truc trang va ung thu'vi: Liéu don tri dugc khuyén céo
ctia Xeloda 13 1250mg/m? diing hai 1an méi ngay (sang va tdi; tuong duong vdi
2500mg/m? t8ng liéu mdi ngay) trong 14 ngay sau d6 la 7 ngay nghi thudc. Diéu tri
két hgp trong ung thu vii: Trong trudng hop phéi hop véi docetaxel, liéu khéi dau
khuyén cao clia Xeloda la 1250mg/m? hai I&n méi ngay trong hai tuén sau d6 la mét
tuan nghi, phéi hgp véi docetaxel 75mg/m? truyén tinh mach trong vong 1 gié méi
ba tudn. Theo huéng dan st dung ciia docetaxel, thudc chuén bi nén bét dau trudc
khi dung docetaxel & nhiing bénh nhan diing Xeloda phéi hop véi docetaxel. Diéu
tri két hop trong ung thu da day va ung thu dai truc trang: Trong trudng hop diéu
tri phéi hap, liéu khuyén céo clia Xeloda [ 800 t6i 1000mg/m? dung hai lan méi ngay
trong hai tuan sau d6 7 ngay nghi thudc, hodc 625mg/m? 2 1an méi ngay khi diéu tri
lién. Cc thudc sinh pham khi diéu tri két hop v6i Xeloda khong lam anh hudng téi
liéu khéi dau ctia Xeloda.

Piéu chinh liéu trong qua trinh diéu tri: (Xem thém trang 6) Diéu chinh chung:
Doc tinh do diing Xeloda cé thé kiém soat bang viéc diéu tri triéu chiing va/hoac su
thay d8i liéu Xeloda (nging diéu tri hodc giam liéu). Mot khi liéu da bj giam thi khéng
nén tang &14n sau d6. Nhiing doc tinh dugc bac si diéu tri can nhac la gén nhukhéng
nghiém trong hoac de doa mang séng thi diéu tri c6 thé dugc tiép tuc véi liéu ban
dau ma khéng can giam hodc ngung liéu.Khéng khuyén cao thay ddi liéu cho cac tac
dung ngoai y @ 1. Nén ngiing diéu trj v6i Xeloda néu cac tdc dung ngoai y d6 2 hoac

3 xay ra. Khi cac téc dung ngoai y dugc héi phuc hodc giam xudng dé 1, nén bat dau
diéu tri lai v6i Xeloda v6i liéu ban ddu hodc diéu chinh liéu theo bang 3. Néu xay ra
céc tac dung ngoai y dd 4, nén ngling tam thai hoac ngtmg vinh vién diéu tri cho dén
khi cac tac dung ngoai y dugc héi phuc hoac giam xudng dd 1, va c6 thé diéu tri lai
sau d6 v6i liéu bang 50% liéu ban dau. Nhiing bénh nhan duing Xeloda nén dugc
théng bao vé viéc ngling diéu tri ngay lap tic néu xudt hién doc tinh muic Go trung
binh hogic x&u hon. Khéng dugc thay thé liéu Xeloda khéng dung vi doc tinh.

Céc huéng dén liéu diing dac biét: Bénh nhan bj suy gan do di can gan: Nhing
bénh nhan bj suy gan nhe téi trung binh do di cdn gan, khéng cén phai diéu chinh
liéu khai dau. Nhiing bénh nhan bj suy gan ndng chua dugc nghién ciu. Bénh nhén
bi suy than: bénh nhan bj suy than trung binh (46 thanh thai creatinine 30-50
mi/phut [theo Cockroft va Gault)), tai thai diém bat dau diéu tri, nén giam con 75%
liéu ban dau. Trén nhiig bénh nhan suy than nhe (d6 thanh thai creatinine la 51-80
ml/phut) khéng can diéu chinh liéu ban d&u. Nén theo doi c&n than va nging diéu tri
ngay lap tic néu bénh nhan c6 céc tac dung ngoai y d6 2, 3, hodc 4 va sau dé diéu
chinh liéu nhu da chi dan & bang chinh liéu (Xem trang 6) . Nén tam ngiing diéu tri
Xeloda, néu @ thanh thai creatinin gidm duéi 30 ml/phtt. Biéu chinh liéu cho nhiing
bénh nhan bj suy than muc d6 trung binh ép dung cho ca viéc diéu tri don thuan va
két hop. Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia Xeloda & tré em chua dugc thanh lap.
Ngu@éi gia: Khong can diéu chinh liéu khéi du khi diéu tri Xeloda don tri. Tuy nhién
céc tac dung ngoai ¥ nghiém trong c6 lién quan dén diéu tri d6 3 hodc 4 xuat hién
thudng xuyén hon & nhiing bénh nhan trén 80 tudi so véi nhitng bénh nhan tré hon.
Nén theo ddi cdn than nhiing bénh nhan 16n tudi. Khi diéu tri Xeloda két hop véi
docetaxel, ti 1& c4c tac dung ngoai y 6 lién quan dén diéu tri d6 3 hodc 4 va cac tac
dung ngoai y nghiém trong ting dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan trén 60 tudi
hodc hon. Véi nhiing bénh nhan 60 tudi hoic hon dugc diéu tri ph 8i hop Xeloda véi
docetaxel, nén giam liéu khéi ddu xudng con 75% (950mg/m? hai 1an mdi ngay). Véi
nhiing bénh nhan 65 tudi hodc hon dugc diéu tri phdi hop Xeloda véiirinotecan, nén
giam liéu khai dau xudng con 800mg/m? hai Ian moi ngay.

Chéng chi dinh: Xeloda dugc chdng chi dinh trén nhiing bénh nhan duoc biét la
qua man véi capecitabine hodc véi bat ky thanh phén nao ctia thudc. Xeloda duoc
chéng chi dinh trén nhiing bénhmhén €6 tién sit cac phan dng nghiém trong va
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