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- - Waxorere:

e (docetaxel)
DANG TRINH BAY: TAXOTERE® 20 mg: Hop gém mét o chira 1 ml du

S DN ~ THONG TIN DIEU TR|
f9.di h, docdtaxel 20m 'th\‘;{rong polysorbat 80, ethanol va nwéc pha tiém vira du.
TAXOTERE® 80mg: Hop gdm mét lo chira 4 ml dung dich docetaxel 20 t} oy piolysdibat’8d, ethanol va nudc pha tiém vira di. CHONG CHI DINH:
Dj tng véi cac thanh phan clia thuoc, khdng nén dung trén bénh nhéan G ohlpngbath EAYtRUNg tinh ban dau <1.500 tb/mm?®, phy nir ¢6 thai hodc nuéi
con bang sita me, suy gan nang. LIEU DUNG VA CACH DUNG: Viéc S{2 taxel nén danh cho cac don vi chuyén dung hoa tri doc té bao va-chi
dwoc dung dudi sy giam sat cla bac si cé chuyén mon vé st dung héa teefang’ It Lj wding dwoc khuyén cao: Bai vi ung thw v, ung thw phéi
khdng té bao nh, ung thw da day va ung thu viing dau-cd, ¢d thé dung cort oQsie udngfrde’ nhu dexamethasone 16 mg/ngay (tirc 8 mg x 2 lan/ngay)
dung trong 3 ngay, bat dau tir 1 ngay trwéc khi tiém truyén docetaxel, trir khi &-chdngichidinh, c6 thé lam gidm xuét d va do nang cda tinh trang & dich
ciing nhur do nang ctia phan (g qua mén. Du phong bang G-CSF cé thé duoc str dung dé giam nhe nguy co doc tinh huyét hoc. Di véi ung thu tuyén
tién liét, st dung déng thdi véi prednisone hodc prednisolone, thudc dung trudc dugce khuyen cdo la uong dexamethasone 8 mg, 12 gio, 3 gio' va 1 gio
trwdc khi tiém truyen docetaxel. Docetaxel dwoc tiém truyén trong mét gior, méi baztuén mét ian. Ung thu va: * Trong diéu tri hd tro' ung thw va c§ va khong
c6 ton thwong hach va con md duoc, lisu khuyén nghi clia docetaxel 1a 75 mg/m* duoc dung 1 gio sau doxorubicin 50 mg/m? va cyclophosphamide 500
mg/m? méi 3 tudn mot I4n, trong 6 chu ky (phac dd TAC). * D& diéu tr bénh nhan bj ung thu v tién xa tai chd hoac di can, liéu khuyen nghi cla docetaxel
dung don tri [4 100 mg/m?. Trong diéu tri bwérc 1, liéu docetaxel la 75 mg/m? khi diing phoi hop véi doxorubicin (50 mg/m?). + Khi phoi hop véi trastuzumab,
liéu khuyén nghi clia docetaxel la 100 mg/m? mdi 3 tuan, voi trastuzumab dwoc dung hang tuan. « Khi phdi hop voi capecitabine, liéu khuyén nghj clia
docetaxel la 75 mg/m? méi 3 tuan mot Ian, phéi hop véi capecitabine liéu 1250 mg/m? méi ngay 2 Ian (trong vong 30 phit sau bira &n) dung trong 2 tuan'
sau do tam nghi 1 tudn. - Ung thw phéi khéng té bao nhé: Trén bénh nhan ung thw phdi khdng té bao nhé chua ding hoa tri, lidu khuyén nghj clia*
docetaxel 1a 75 mg/m? tiép theo Ia truyén ngay cisplatin 75 mg/ m? trong 30-60 phut. Trong diéu tri sau khi thét bai véi hoa tri platinum truéie @6, liéu khuyén
nghi docetaxel la 75 mg/m? dung don tri. - Ung thw tuyén tién ligt: Liéu khuyén nghj clia docetaxel |a 75 mg/m?. Dung lién tuc prednisone hodc
prednisolone 5 mg uéng ngay hai lan. - Ung thu da day: Liéu khuyén nghi clia docetaxel 1a 75 mg/m? truyén tinh mach trong 1 gi, tiép theo la cisplatin
75 mg/m?, truyén tinh mach tur 1 dén 3 gior (ca hai déu chi dung vao ngay 1), tiép theo la 5-fluorouracil 750 mg/mzlngéy truyén tinh mach lién tuc trong 24

&

giér dung-trong 5 ngay, bét dau diing sau khi truyén xong cisplatin. Biéu tri duoc 13p lai mdi 3 tuan. - Ung thur ving dau-co: » Hoa tri dén déu tiép theo 1
xa tri (nghién ctru TAX 323) Dé diéu tri din dau doi voi ung thw té bao vay viing dau-cd tién xa tai chd khéng mé duor, liéu khuyén nghi ctia docetaxel la
75 mg/m? truyén tinh mach trong 1 gio, tiép theo 1a cisplatin 75 mg/m? truyén trong 1 gio’, vao ngay 1, sau dé truyen tinh mach lién tuc 5-fluorouracil voi
lidu 750 mg/m?/ngay dung trong 5 ngay. Phac do nay dwoc diing moi 3 tuan mét lan trong 4 chu Kky. Sau khi hoa tri, bénh nhan can duoc xa tri. + Hoa tri
dan dau tiep theo la hoa-xa tri (nghién ciru TAX 324). P& didu tri dan dau cho bénh nhan ung thw t& bao vay viing dau-cd tién xa tai ché (khéng thé cat bo
duoc, xac suét chira khai bénh thap khi md, va nham béo ton co quan), liéu khuyén nghi cla docetaxel 1a 75 mg/m? truyén tinh mach trong 1 gio’ vao ngay
1, tiép theo Ia cisplatin 100 mg/m? truyén tir 30 phut dén 3 gid, sau d6 1a truyén tinh mach lién tuc 5-fluorouracil 1000 mg/m?/ngay tr ngay 1 dén ngay 4.
Phac dd nay dugc dung mdj.3 tudn mét Ian trong 3 chu ky. Sau khi hoa tri, bénh nhan can dwgc héa-xa tri. Dieu chinh liu trong thoi gian diéu tri. Nguyén
tac chung: Docetaxel nén dwoc dung khi sb lwgng bach cau trung tinh 21.500 tb/mm®. Trén bénh nhan bi sot gidm bach céy, s6 lugng bach cau trung tinh
<500 th/mm® kéo dai hon 1 tudn, phan (rng da nang hodc tich Iy, hodc bénh Iy than kinh ngoai bién nang trong thoi gian diéu tri bang docetaxel, liéu ding
clia docetaxel nén dugc gidm tir 100 mg/m? con 75 mg/m? va/hodc tir 75 mg/m? xudng con 60 mq/mz. Néu bénh nhan van con xay ra nhitng phan (ng nay
& liéu ding 60 mg/m?, nén ngwng diéu tri. LU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG: Huyét hoc: Gidm bach cau trung tinh 1a phan (ng phu thwong
gap nhat clia docetaxel. Mirc cye tidu trung vi cla bach cau trung tinh 1a 7 ngay, nhung khoang thoi gian nay co thé ngan hon trén nhitng bénh nhan da
duoc diéu tri nhiéu tir tregc. Nén thwong xuyén theo ddi cong thirc méu trén tat ca bénh nhan dung docetaxel. Bénh nhan nén dugc dieu tri lai voi
docetaxel khi bach cau trung tinh tré lai mirc 21.500/mm?®. Phan irng qua man: Bénh nhén nén duoc theo doi sét vé phan (rng qua man, dac biét trong
IAn tiém truyén thir nhat va ther hai. Phan ing qua man c6 thé xay ra trong vong vai phit sau khi tiém truyén docetaxel. Phan tng vé da: Ban da khu tri
& dau chi (Iong ban tay-chan) kém véi phu va sau d6 troc vay da dwgc ghi nhan. Tinh trang & dich: Bénh nhan bi (& dich nang nhu tran dich mang oi,
mang tim va bang bung nén dwoc theo doi chét ché. Bénh nhan suy gan: Trén bénh nhan dwoc diéu tri docetaxel dung don tri véi liéu 100 mg/m< co
nong dg transaminase huyet thanh (ALT va/hoac AST) cao hon 1,5 lan gi¢i han trén cua tri binh thwdng (ULN) di kém voi ndng dd phosphatase alkaline
huyét thanh cao hon 2,5 [an ULN, sé co nguy co cao xdy ra cac phan (rng bat lgi nghiém trong. Do do, lieu khuyeén nghi cia docetaxel trén nhirng bénh
nhan c6 xét nghiém chirc nang gan tang la 75 mg/m* va can xét nghiém chirc nang gan tir lic khdi tri va treéc méi chu ky diéu tri. DAi voi bénh nhan co
ndng do bilirubin huyét thanh cao hon ULN va/hodc ALT va AST >3,5 1an ULN di kém véi nong do phosphatase alkaline >6 lan ULN, khong thé dua ra
khuyén nghi giam liéu va khéng nén ding docetaxel trir khi dwgc chi dinh chat ché. Viéc phoi hop véi cisplatin va S-fluorouracil dé diéu tri ung th da day,
nghién ctru Iam sang dang ky chi dinh da loai nhitng bénh nhan c6 ALT va/hodc AST >1,5 lan ULN cuing voi alkaline phosphatase >2,5 lan ULN, va bilirubin
>1 1an ULN; doi véi nhitng bénh nhan nay, khong thé dua ra khuyén nghi gidm liéu va khdng nén dung docetaxel trir khi dugc chi dinh chét ché. Bénh
nhén suy than: Hién khdng c6 so liéu trén bénh nhan suy than nang duoc diéu tri voi docetaxel. Hé than kinh: Néu xay ra doc tinh than-kinh ngoai bién
nang yéu'cau phai giam lidu. Béc tinh tim: Suy tim da dwgc ghi nhan trén bénh nhan dugc diéu tri docetaxel phdi hop trastuzumab, dac biét la sau héa
tri co anthracycline (doxorubicin hodc epirubicin). CO THAI VA NUOI CON BANG SUA ME: C6 thai: Khong co thong tin vé viéc str dung docetaxel trén
phu ni¥ co thai. Khng dwoc ding docetaxel trong thai ky trir khi dwoc chi dinh chat ché. Nudi con bang sika me: Vi tiém nang c6 cac phan (ng bat loi
trén tré bt me, do do khdng nén nudi con bang stra me trong thoi gian diéu tri Docetaxel. Tré em: tinh an toan va hiéu qua clia TAXOTERE® & tré em chua
duoc thiét 1ap. Nguoi I6m tuéi khong co lwu st dung dac biét nao. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhu tat cé cac thudc khac, TAXOTERE co thé
gay cac tac dung khéng mong muon, tuy khong phai ai ciing gép. Bac si sé thao luén vai ban vé nhirng tac dung khdng mong muon dé va sé giai thich
nguy co va loi ich cla viéc diéu tri.Tan suét cua cac tac dung khéng mong muon néu dudi day dwoc quy dinh 1a: rat hay gap (xay ra >1/10), hay gap
(1-10/100); it gap (1-10/1.000); hiém gap (1-10/10.000); r&t hiém (<1/10.000); khong dugc biet (khong the danh gia tir dir liéu hién ¢0). Cac phan trng bat
loi thwing dwoc béo céo nhat clia TAXOTERE don trj la: giém s0 lwong hong cau hodc bach cau, rung toc, buon ndn, nén, dau miéng, tiéu chay va mét
mdi. D ndng cac phan (rng bat loi clia TAXOTERE c6 the téng khi TAXOTERE dwoc dung phéi hop véi cac tac nhan héa tri khac. Trong khi dang tiém
truyén thudc tai bénh vién, co thé xy ra cac phan (rng di rng sau: (xay ra >1/10): + boc hda, phan (ing ngoai da, ngt¥a * tirc nguc, kho tho sbt hodc én
lanh » dau Iwng * ha huyét ap. Co thé xay ra cac phan (ng nang khac. Nhan vién y té sé theo doi sat strc khée clia ban trong khi diéu tri. Hay bao ngay cho
nhan vién y t& néu ban cé bét ky triéu chirng nao trong so cac phén ng do. Gitra cac lan truyén TAXOTERE c6 thé xay ra cac triéu ching sau, va tan suat
c6 thé thay ddi khi két hop thudc trong diéu tri: R4t hay gép (xdy ra >1/10 bénh nhan): * nhiém khuén, giam s6 lugng héng céu (thiéu mau) hogc bach cau
va tidu cau + sot: néu bi sot, ban phai bao ngay cho bac s+ phan tng dj (’ng nhw néu trén « chéan &n mét ngd + cam giac té hodc cam giac kim cham hodac
dau khép, dau co * nhirc dau » thay ddi vi giac + viém mét hodc chay nwdc mét nhiéu « phi né do téc hé thong dén I bach huyét « hut hoi « chay nudc
mdii; viém mdii va hong; ho * chdy mau mi + dau miéng * roi loan tiéu héa gom budn nén, ndn va tiéu chay, tao bon + dau.bung « kho tiéu « rung toc tam thoi
(trong phan Iémn cac trwdng hop, sau diéu tri, toc sé moc lai binh thwang) « d6 va phu ne long ban tay hodc long ban chan, co thé lam troc da (cling c6 thé
xdy ra & canh tay, mat va than minh) ¢ doi mau moéng ngon, c6 thé bong méng * dau co; dau lwng hodc nhirc xwong * thay ddi hoac khéng co kinh * phu
né ban tay, ban chan, cdng chan + mét méi, hodc co nhirng triéu chirng giong cim « téng can hodc giam can. Hay gap (xay ra tir 1-10/100 bénh nhén):
nhiém nam candida miéng * mat nwdc + chong mét « gidm thinh luc * giam huyét ap, nhip tim nhanh hodc khdng deu * suy tim + viém thuc quan,+ khd miéng
» kh6 nudt hodc nuét dau * xuét huyét « ting cac men gan (vi thé can xét nghiém mau deu dan). It gap (xdy ra tr 1-10/1.000 bénh_nhgn): «ngat * phan trng
ngoai da, viém tinh mach va ph né tai v tri tiém truyen * viém rudt; thiing ruét « cuc mau dong. N&u bat ky tac dung khéng mong mudn nao tré nang, hoac
néu xay ra mot tac dung khéng mong mudn khéng néu trong t& hwéng dan nay, hdy bao cho béc st diéu tri. TWONG TAC THUOC: Chwa c6 nghién ciu
lam sang chinh thirc. Than trong khi ding chung véi cac thuoc dugc chuyén héa boi cytochrome P450-3A (nhw troleandomycin, erythromycine,
ketoconazole, terfenadine, cyclosporine). DUNG QUA LIEU: Chua co thudc dbi khang. Néu diing qua liéu, bénh nhan can dwoc cham soc trong mot don
vi chuyén khoa dé theo doi sat cac dau hiéu sinh ton va diéu tri triéu chibng. Bénh nhan nén duoc diéu trj véi G-CSF cang som cang tét. DO ON DINH VA
CACH BAO QUAN: Nén gii¥ bao bi gbc, dé tranh anh sang choi, bao quan & nhiét do ti 20C dén 25°C. Taxotere® lo 20mg va 80mg sé on dinh trong 24
thang. CO' SO’ SAN XUAT: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Industriepark Hoechst 65926 Frankfurt am Main Allemagne - Germany.

] _ Théng tin chi tiét xin lién hé: Sanofi-aventis
VP SANOFI-AVENTIS VIET NAM TAI HO CHi MINH -10 Ham Nghi, Quan 1, Tp. H Chi Minh. DT: (84 8) 3829 8526 - Fax: (84 8) 3914 4801
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