Tai liéu théng tin cho cdan bo y té

Hé théng co thé Rat hay gap Hay gap Hé théng co thé Rét hay gap
Tac dung ngoai y (= 10%) (25% - < 10%) Tac dung ngoai y (= 10%) /
Cacréiloan Tiéu chay (d6 3/4: 13%) Téo boén (d6 3/4: <1%), Réi loan vé Tim mach Huyét khai, >
dudng tidu héa Bubn non (d6 3/4: 4%) Pau thugng vi (d6 3/4: <1%), ﬁn‘g hl{yét é? =
N&n (dd 3/4:4%) Khé tiéu (d6 3/4: <1%), Phu chi dudi =E TA! THANM DLm
Viém da day (toan bo)* Hé hap Loan cam gidc hon f—_ s Chéy méu cam,
(d6 3/4: 4%) BPau hong e \ ng In
Pau bung (d6 3/4: 3%) [o
Chiic ndng gan Tang bililubin (6 3/4:1%) Hé tiéu hoa Ta'o' bon \\ Khé mié gy
Cacréiloan dava Hai chiing ban tay ban chan Phat ban, ban do, do da === Kho tiéu R\ "
mé duéi da (d6 3/4:17%), (d6 3/4:1%), Da va t5 chiic dudi da Rung téc N
Viém da (d6 3/4: <1%) Kho da (6 3/4: <1%), Réi loan méng
Cac r6i loan toan than M&t moi (d6 3/4: 3%), S8t (30 3/4: <1%), Hé coxuong Baukhdp Bau "":“ '?m
Ngu lim (6 3/4: <19%) Yéu (d6 3/4: <1%), vam lién két Baf;“c;c"chi Ratiiuy
Suy nhugc (46 3/4: <1%)
Y e ) Toan than S6t Sét+
*Viém miéng, viém niém mac, loét niém mac, loét miéng Suy nhugc Pau nhyuc,
Nt da dugc ghi nhan |2 t&i thiéu lién quan rat ma hé véi Xeloda it hon 2% s6 benh MGtmel Aem i )

nhan trong bay thif nghiém Iam sang hoan chinh. (N=949).
Céc tac dung ngoai y sau cho thdy cac doc tinh da biét khi diéu tri fluoropyrimidine
va dugc ghi nhan [a t6i thiéu lién quan rat mo hé véi Xeloda it hon 5% s& bénh
nhan trong bay thir nghiém lam sang hoan chinh (N=949):
- Bét thudng & hé Tiéu héa: khé miéng, ddy bung, tiéu chay, cac tdc dung ngoai y
c6 lién quan dén viém/loét niém mac nhu viém thuc quan, da day, viém ta trang,
viém dai trang, chdy mau da day.
— Bét thudng vé Tim mach: phti chi dudi, dau nguc do tim bao gém dau thét nguc,
bénh ca tim, thiéu mau cuc bd / nhéi méu ca tim, suy tim, @6t tl, nhip tim nhanh,
loan nhi bao gém rung nhi va ngoai tdm thu thét.
- Bat thuong vé Than kinh: réi loan vi gidc, mat ngti, nhdm Ian, bénh nao, va cac ddu
hiéu vé tiéu nao nhu that diéu tiéu nao, loan van ngén, giam thang biéng, phéi hop
bét thudng.
—Nhiém trung va nhiém ky sinh triing: céc phan (ing phu lién quan téi suy tay, t3n
thuong hé mién dich, va/hoic thiing niém mac, nhu cac nhiém triing tai ché va
nhiém triing toan than ¢6 thé gay titvong (bao gém céc nguyén nhan do vi khuén,
vi rit, ndm) va nhiém khuén.
- Bat thuong vé méu va bach huyét: thi€u mau, suy tiy (dugc ghi nhan 13 mot tac
dung ngoai y), giam ba dong huyét cau.
- Bét thudng vé Da va t6 chic dudi da: ngua, tréc da khu trd, cac réi loan méng, cac
phan tng nhay cam véi dnh séng, héi chiing xuét hién lai cac tac dung phu giéng
nhu khi xa tri, bong méng, méng dé gay, loan duéng méng.
- R6i loan Toan thén va tinh trang ban than: suy nhugc, dau chéan, ngt lim, dau
nguc (khéng do tim).
— Mat: viém két mac, kich thich mét.
- Hé hép: khé thé, ho.
- Ca xuong: dau lung, dau co, dau khép.
— Céc r6i loan tam than: trdm cam.
—Suy gan va viém gan & mét dugc ghi nhan trong céc thir nghiém Iam sang va sau
khi luu hanh trén thi trudng. Méi quan hé nhan qua véi viéc diéu tri biing Xeloda
chua dugc thiét lap.
Xeloda trong diéu trj két hop
Nhiing ADR lién quan t6i diéu trj két hop Xeloda v6i céc phac d6 hod tri khac nhau
trong cac chi dinh khac nhau dugc téng hgp trong bang 5 Ia nhiing ADR méi hodc
xuét hién véi tan suét cao hon so véi don tri liéu. Cac dit liéu an toan gitfa cac chi
dinh va céc phac d6 két hop la tuong dudng. Cac phan (ing xuét hién véi tan sudt
> 5% & cac bénh nhan diéu tri Xeloda két hop véi cac phéc d6 hod tri khac nhau.
Cac ADR méi dugc néu trong cac bang dudi day dua trén cac ty lé xudt hién cao
nhét quan sat dugc qua cac thir nghiém lam sang chinh. Mot vai ADR ciing thuong
xuét hién khi st dung hod tri (nhu bénh than kinh ngoai vi gdp trong st dung
docetaxel hodc oxaliplatin, téng huyét 4p trong sit dung bevacizumab), tuy nhién
khéng loai trir dugc sif dung Xeloda lam cac ADR nay nang thém.

Céc tdc dung ngoai y hay gép va rat hay gap dugc ghi nhan thém &bénh

nhén diéu tri v&i Xeloda két hop cac hoa tri liéu khic nhau so véi

Tan sudt tinh trén tat cac cdc mic d6 ADR, trif nhitng ADR ¢6 dau + la chi tinh tu‘

muc do %

Tang nhay cam (2%) va thiéu mau cuc bo/nhéi mau tim (3%) cing dugc ghi nhan khi
diéu tri két hop Xeloda véi cac phac dé hod tri nhung ty |é xuét hién nhé hon 5% trén

téng s6 bénh nhan.

Céc tac dung thudc ngoai y hiém hoac khéngrphé bién dugc ghi nhan trong diéu
tri két hgp Xeloda va cac hoa tri liéu phti hgp véi ghi nhan céc tac dung thudc
ngoai y trong diéu tri Xeloda don tri hodchoé tri don tri (xem théng tin ké toa ctia

céc san phdm héa tri).

V

Cac bt thudng vé Xét nghiém: Bang dudi day thé hién cc bat thuong vé xét
nghiém quan sét & 995 bénh nhan (trong diéu tri hd trg ung thu dai trang ) va & 949

bénh nhén (trong ung thu v di cén va ung thu dai truc trang di can), khéng quan

tam dén mdi lién quan diéu tri véi Xeloda.
Céc bat thudng vé xét nghiém? : Xeloda don tri trong hé trg diéu tri
ung thu dai trang va trong ung thu vii di can va ung thu dai truc trang

Théng sé Xeloda 1250 mg/m? hai Ian mé&i ngay dung khéng lién tuc
Bénh nhan cé nhiing bat thudng vé xét nghiém doé 3/4 (%)

Tang ALAT (SGPT) 1,6

Tang ASAT (SGOT) 1,1 ‘

Tang alkaline phosphatase 35

Tang calcium 1

Gidm calcium 2,3

Giam bach cau hat 0,3

Gidm hemoglobin 31

Giam té bao lympho 44,4

Gidm bach cau trung tinh 3,6

Giam bach cau trung tinh/ 24

bach cdu hat

Gidm tiéu cau 2,0

Giam kali 03

Tang creatinin huyét thanh 0,5

Gidm natri 0,4

Tang dudng huyét 4,4

2 Cac bat thudng xét nghiém duoc x€p loai dua theo bang phén loai ctia Hé thc‘)’ng x&p loai NCIC CTC

Sau khi luu hanh thi trudng

Cac phan (ing thu6c ngoai ¥ sau dugc thdy trong qué trinh luu hanh trén thi trudng:

- Rét hiém: hep 6ng dan lé khéng dac hiéu.

— Rat hiém: suy gan va viém gan ( mat da dugc ghi nhan trong qué trinh thu nghiém

l&am sang va sau khi Iuu hanh trén thj trudng.
Qui liéu: Biéu hién clia qué liéu cap tinh bao gém budn nén, nén, tiéu ch

niém mac, kich thich va chdy méu dudng tiéu héa, va suy tuly. Viéc diéu tri quéligu nén

bao gém diéu tri théng thudng va cac can thiép vé y khoa hé trg nhim chita trifthiing

triéu ching lam sang dang hién dién va phong nhiing bién chiing c6 thé xéy
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat

Xeloda don tri liéu Bao quan: Khong bao quan thudc & nhiét do trén 30°C
Hé thong co'thé Rat hay gap Hay gép Déng géi Vién nén bao phim 150 mg. Hop 60 vién.
Téc dung ngoai y (210%) (25% - <10%) Vién nén bao phim 500 mg. Hop 120 vién.
Nhiém trung va Nhiém triing™
nhiém ky sinh triing Nhiém candida miéng
Réiloan hé théng mdu | Gidm bach ciu trung tinh+ Nhiém tring™ Thudc dé xa tam tay cta tré em
va bach huyét Gidm bach caut Nhiém candida miéng Boc ky huéng dan st dung trudc khi diing
S6t do giam bach cau™ Néu can biét thém théng tin xin hdi y kién bac sy
Gidm tiéu cdu* Chi str dung thudc theo su ké don ctia béc sy
Thiéu mau E
R&i loan chuyén hoa Gidm cam giéc ngon miéng Gidm kali huyét S

va dinh dudng Gidm can
R&i loan tdm than Mét ngli
Réi loan hé than kinh Bénh than kinh ngoai bién, Giam cam gidc

Loan cam than kinh ngoai bién,
R&i loan vij giac,
Dj cam,
Loan vj giac,
Loan cdm giac,
Pau dau

R&i loan vé mét Tang tiét nudc mét

Yéu cau vé théng tin san pham xin vui long lién hé:

VPBD HOFFMANN-LA ROCHE LTD. (Tai Ha Néi)
Phong 8A, Toa nha CEO, duong Pham Hung, Tir Liém, Ha Néi
DT: (84-4) 37 877 037 - Fax: (84-4) 37 877 311

VPDD HOFFMANN-LA ROCHE LTD. (Tai TP.HCM)
Lau 26, Toa nha Bitexco Financial, 02 dudng Hai Triéu,
Quan 1, TPHCM

DT: (84-8) 3915 7788 - Fax: (84-8) 38 21 ‘KPV




