peg g{aj’eel

Pegfilgrastim

THANH PHAN: M&i bom tiém déng s&n 6,0 mg Pedfilgrastim * trong
0,6 mL dung dich tiém. Ta dugc : Acetat 0,35 mg, D-Sorbitol 30 mg,
Polysorbate 20 (tween 20) 0,02 mg, Sodium 0,02 mg, nudc pha tiém
vira du 0,6 ml.

CO CHE TAC PONG: Pedfilgrastim 1a mét yéu t6 kich thich dong té
bao tao méau biéng cach két ndi vao cac thu thé dac hiéu do d6 kich
thich su phét trién, biét hda, chuyén giao va kich hoat chic nang
té bao.

DUGQC PONG HOC: Sau khi tiém dudi da don liéu PEG-GRAFEEL,
néng do6 dinh huyét thanh do dugc & 16 gid dén 120 gid va duy tri
trong thoi gian gidm bach cau trung tinh sau khi hda tri liéu suy
tly. Pegfilgrastim cé thé dugc thai trit qua trung gian bach cau
trung tinh theo co ché tu diéu chinh.

CHI DINH: Giam thai gian suy gidm bach cdu trung tinh va bién
chiing ctia bénh nhan bi s6t do gidm bach cau trung tinh & céc
bénh nhan duing héa tri liéu doc t€ bao diéu tri ung thu ac tinh (tri
ung thu bach ciu tdy man tinh va hoi ching loan san tay).

LIEU LUONG VA CACH DUNG: PEG-GRAFEEL céan phai dudc bac si
c6 kinh nghiém diéu tri chi dinh va theo déi. Méi liéu 6 mg dugc chi
dinh diing cho mot Ehu ky hoa tri liéu, tiém duéi da cach 24 gio sau
khi dung héa tri liéu doc té bao. Khong dung trong vong 14 ngay
trudc dot hod tri. Bénh nhan nhi: kinh nghiém sif dung con ha

ché. Bénh nhan suy than: khéng can thay déi liéu. V4
CHONG CHi BINH: Qua mén véi hoat chét hay bt cti ta dugc flao
clia thudc. Tién st di ting vdi Filgrastim. :

CANH BAO VA THAN TRONG: Cén trong khi diéu tri cho bénh
nhan mdi bi ung thu bach cau tuy cap tinh vi tdc dong dai han &ia.
PEGGRAFEEL trén bénh nay chua dugc xac lap. Su an toan va hié ]

qué clia PEG-GRAFEEL khéng dugc chiing minh trong héi chu‘ng 8

tay bét san, ung thu déng bach cdu tiy man tinh, va ung thu bach
cau tay cap thi phat; do d6 khéng nén st dung cho cac bénh nhan
mac cac bénh nay. Su an toan va hiéu qua clia PEG-GRAFEEL cling
chua dugc xac lap déi véi bénh nhan mdi bi ung thu bach cau tuy
cép nhd hon 55 tudi hodc bénh nhan dugc diéu tri véiliéu cao.
Hiém (> 1/10.000 dén < 1/1.000) tac dong ngoai y trén phdi, ddc
biét viém phdi ké da dugc bado cdo sau khi dung G-CSF. Bénh nhan
c6 tién st tham nhiém phdi gan day hay viém phdi la nguy cad cao.
Céc ddu hiéu phéi nhu ho, sét va khé thé lién quan dén cac dau
hiéu chiéu xa cta tham nhiém phéi va su xuéng cip chic nang
phéi di kém véi tang bach cdu trung tinh c6 thé 1a ddu hiéu mé
dau cha triéu ching suy hé hap & ngudi I6n. Trong trudng hop nay
nén ngung PEG-GRAFEEL va diéu tri thich hgp. Ph8 bién (= 1/100
dén < 1/10) to lach khéng triéu ching va rat hiém khi va lach
(<1/100000) bao gém tit vong. Nén can trong theo déi kich c& lach
(khdm, siéu &m). Ch&n doén vd lach nén dugc xem xét & bénh nhan
béo cédo la dau bung trén bén trdi va dau dau vai. PEG-GRAFEEL
khéng ngén nglfa gidm ti€u cdu va thiéu mau do héa trj liéu suy
tuy. PEG-GRAFEEL khéng nén dung dé tang li€u hda tri liéu doc té
bao ngoai ché dé liéu da thiét lap. C6 thé gay phat con té bao liém
& bénh nhén té bao liém. Bénh nhan cé van dé di truyén khéng
dung nap fructose khéng nén dung.

Phu nif ¢é thai va cho con bi: Nghién ctiu trén dong vat cho thay
doc trén kha nang sinh san. Khéng duing cho phu nir mang thai trir
trudng hgp thuc su can thiét. Khdng diing cho phu nit cho con bu.
Chua cé nghién ciiu vé téc dong trén kha nang i xe va diéu khién
may mac.

TUONG TAC THUGC:

Do nhay cam tiém &n vdi su phan chia nhanh cta té bao tay trong
héa tri liéu doc té bao, PEG-GRAFEEL nén dung khoang 24 gi& sau
khi dung héa tri liéu doc t€ bao va 14 ngay trudc dot héa tri liéu ké
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ti€p. Dung dong thai PEG-GRAFEEL véi bat ky tac nhan hoa tri liéu
chua dugc danh gia. § dong vat, dung déng thai Pegfilgrastim va 5-
FU hay chat chéng chuyén hoa khéc cho thdy tiém nang suy tuy. Co
thé tuong tac véi cac yéu t6 tao huyét khac va su phan bao chua cé
nghién ctiu dic hiéu trén 1am sang. Tiém nang tuang tac véi Lithium
chua dugc nghién clu dac hiéu. Hiéu qua va dé an toan clia PEG-
GRAFEEL chua dugc danh gia & bénh nhan dung hoa tri liéu lién
quan tdi suy tuy kéo dai vi du thuéc ung thu téc nhan alhyl hoa.
Tudng téc ddc biét hay nghién ctu chuyén hod chua dugc thuc hién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

/sau do vél PEG-G AFEEL. Tam ngung PEG~GRAFEEL & bénh nhan
liphan ung di ing !

ing va theo doi ky bénh nhan trong vai ngay.
Tang acid uric, a Ik ine photphatase va latate dehydrogenase nhe
&é’n{rungzb)hh &ofhéi phuc. Pho blen (>1/1 00 dén < 1/1 0) nhu’ng
nou—cT\ung cact

yoach, ké ca mot s6 trucng hgp t vong sau khi dung
=GRAFEEL da dugc bdo cdo. Cac tdc dung khéng mong mudn
thong thuong khac la dau noi tiém, dau nguc (khéng dau tlm), dau
dau, dau co, dau khdp, dau lung, chi, dau cd - xuong va c6. Hiém
(=>1/10.000 dén < 1/1.000) tac dung trén phdi bao gém viém phdi
ké, phu phéi, tham nhiém phéi va xa phéi da dugc bao cio. Mot sé
trudng hgp dé lai suy hd hap c6 thé gay chét. Hiém gap: gidm tiéu
cau va tang bach ciu dugc bdo cdo. Hiém trudng hop co triéu
chiing Sweet méc du vai trudng hgp ung thu mau ac tinh. Rat hiém
: viém mach dugi da. R4t hiém: tdng ALT hay tang AST thodng qua.
Trudng hgp biét 1ap Ién con té bao liém & bénh nhan té bao liém.
Bénh nhan nhi: tdn sé cao hon cta tac déng khéng mong muén
ndng & ngudi tré 0-5 tudi (92%) so véi tré em 6-11 tudi (80%) tré 12-
21 tudi (67%) va ngudi Ién. Tac dung phu phé bién nhat la dau
xuang. Qua liéu: khéng cé kinh nghiém qua liéu & ngudi.
TUONG KY: Khong dugc trén lan véi thudc khéc, déc biét véi dung
dich Natri Chloride.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN: B4o quan trong tt lanh 2-8°C. Khéng déng lanh. Gitr
thudc trong hop dé tranh énh sang.
PONG GOI: 0,6 ml dung dich tiém trong bom tiém déng s&n thudc
(thay tinh loai 1) véi ndp cao su va kim tiém khéng ri. Trudc khi
dung, nén kiém tra phan tir la. Chi dung dich trong suét, khéng mau

1a dugc tiém. Lic qua muic c6 thé gy két tap PEG-GRAFEEL, lam cho

mat hoat tinh sinh hoc.

Poc ky huéng dan sit dung truéc khi dung.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha san xut

NHA SAN XUAT: DR. REDDY'S LABORATORIES LTD.

Survey No.47, Bachupally Village, Qutubullapur Mandal. Ranga
Reddy Dist., Andhra Pradesh-500 090. India. Bollaram, Jinnaram
Mandal, Medak District, India.

VPBD DR. REDDY’S LABORATORIES LTD: 364 Cong Hoa, P. 13, Q. Tan Binh, TP. HCM
(84.8) 3812 0545 (Ext.218/219) -

Fax : (84.8) 3812 5691 - Website : www.drreddys.com
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