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DANG TRINH BAY: TAXOTERE® 20 mg: Hop ?6m mét lo chira 1 ml dung dich docetaxel:20mg/ml trong. polysorbat 80, ethanol va nwéc pha tiém vira da.
TAXOTERE® 80mg: Hop gom mét lo chira 4 ml dung dich docetaxel 20mg/ml trong polysorbat'80; ethanol va nuGce pha tiém vira da. CHONG CHI DINH:
Di irng v6i cac thanh phan cla thudg, khang nén dung trén bénh nhan cé s6 lwong bach cau trung tinh ban dau <1.500 th/mm?®, phu ni cé thai hodc nudi
con bang si¥a me, suy gan ning. LIEU DUNG VA CACH DUNG: Viéc st dung docetaxel nén danh cho cac don vi chuyén dung héa tri dac té bao va chi
duoc dung dwéi sw giam sat cla bac si ¢ chuyén mon veé st dung héa trj chong ung thuw. Liéu dung dwoc khuyén céo: Ddi véi ung thw vi, ung thw phoi
khong te bao nhd, ung thw da day va ung thw vung dau-c, c6 the dung corticosteroid uong trwéc, nhu dexamethasone 16 mg/ngay (ttrc 8 mg x 2 lan/ngay)
dung trong 3 ngay, bat dau tir 1 ngay trwdc khi tiém truyén docetaxel, trir khi c6 chong chi dinh, c6 the lam giam xuat do va do nang cda tinh trang - dich
cling nhw do nang cda phén (ng qua man. Dy ph(‘)ng bang G-CSF cd the dwoc st dung de giam nhe nguy co dgc tinh huyet hoc. Boi véi ung thu tuyen
tien liét, str dung dong thai véi prednisone hodc prednisolone, thuoc dung trudc duoc khu?(en cao la uong dexamethasone 8 mg, 12 g?‘ic‘y, 3 gio va 1 gioy
an. Ung thw va: « Trong diéu trj ho tror ung the v co va khéng

trwdc khi tiém truyen docetaxel. Docetaxel dwoc tiém truyén trong mét gicy, mdi ba fudn mét
¢6 ton thwong hach va con mo duorc, liéu khuyénxn1ghi ctia docetaxel la 75 mg/m“ dwoc dung 1 gio' sau doxorubicin 50 m?/‘m2 va cyclophosphamide 50
mg/m? mdi 3 tuan mét lan, trong 6 chu ky (phac do TAC). * Beé diéu trj bénh nhan bj ung thu va tién xa tai ché hodc di can, liéu khuyén nghj ctia docetaxel
d‘ungi(dan‘tri [4 100 mg/m?. Trong diéu tri bwérc 1, liéu dqcetaxel la 75 mg/m? khi dung phoi hop véi doxorubicin (50 mg/m?). « Khi phdi hop voi trastuzurab,
lieu khuyén nghi cua docetaxel la 100 mg/mzlm()i 3 tuan, voi trastuzumab duoc dung hang tuan. + Khi phoi hop voi capecitabine, liéu khuyéen nghi cga
docetaxel la 75 m /mf moi 3 tuan mdt lan, phoi hop vai capecitabine liéu 1250 mg/m* moi r)}gé\xI 2 lan (trong vong 30 phut sau bira an) dung trong 2 tuan
sau do tam nghi 1 tuan, - Ung thw phoi khéng te bao nhé: Trén bénh nhan ung thw phai khdng te bao nhé chwa ding hoa tri, lieu khuyen nﬂhj cya
docetaxel la 75 mg/m? tiep theo Ia truyén ngay cisplatin 75 mg/ mi trong 30-60 phut. Trong diéu tri sau khi that bai v&i hoa tri platinum trudc do, lieu khuyen
nghi docetaxel la 75 mg/m® dung don tri. - Ung thw tU{qn tien liet: Lieu khuyen nghij cla docetaxel 13 75 mg/m?. Dung lién tuc prednisone hoac
prednisolone 5 mg uong nﬁéy hai lan. - Ung thw da day: Liéu khuyén nghi cla docetaxel la 75 mg/m? truyén tinh mach trong 1 gio, tiep theo Ia cisplatin
75 mg/mz, truyén tinh mach tw 1 dén 3 gio z:é hai déu chi dung vao ngay 1), tiep theo la 5-fluorouracil 750 mg/mz/ngéy truyén tinh mach lién tuc trong 24
gio dung trong 5 n%?;(, bat dau dung sau khi truyén xong cisplatin. Bieu frj dugc Iap lai mai 3 tuan. - I._In% thw viing dau-co: « Hoa tri dan dau tiép theo la
xa tri (nghién clru 323) Deé dieu tri dan dau doi voi ung thw té bao vay vang dau-cd tién xa tai chd k 6ng mo duorc, lieu khuyen nghi ctia docetaxel 1a
75 mg/m? truyen tinh mach trong 1 gio, tiép theg Ia cisplatin 75 mg/m? truyen trong 1 gio, vao ngay 1, sau do truyen tinh mach lién tuc 5-fluorouracil voi
ligu 750 mg/m*/ngay dung trong 5 ngay. Phac do nay duoc dung moi 3 tuan mét Ian trong 4 chu ky. Sau khi héa tri, bénh nhén can duoc xa tri. + Hoa trj
dan dau tiep theo la hoa-xa tri (nghién ctru TAX 324). Bé diéu tri dan dau cho bénh nhén ung thw té bao vay viing dau-co tién xa tai chd (khong thé cat bo
duoc, xac suat chiva khéi bénh thap khi mo, va nham béo ton co quan), lidu khuyén nghi cia docetaxel la 75 mg/m? truyén tinh mach trong 1 gig vao ngay
1, tiep theo Ia cisplatin"100 mg/m? truyén tir 30 phuat dén 3 gi(y, sau do la truyen tinh mach lién tuc 5-fluorouracil 1000 mg/m?/ngay tir ngéglj den ngay.4.
Phac do nay dwoc dung mai 3 tuan mot lan trong 3 chu ky. Sau khi héa tri, bénh nhan can dugc hoa-xa tri. Diéu chinh liéu trong thoi gian dieu tri. Matiyeny
tac chung: Docetaxel nén dugc dung khi so lugng bach cau trung tinh 21.500 t/mm?. Trén bénh nhan bi sot giam bach cay, so lwong bach ca a
<500 tb/mm? kéo dai hon 1 tuan, phan (ng da néng hoac tich Iy, hodc bénh ly than kinh ngoai bién nang trong thoi gian diéu tri bang docetaxé
cua docetaxel nén dwoc giam tie 100 mg/m? con, 75 mg/m? va/hodc tir 75 mg/m? xudng con 60 mg/mz. Neu bénh nhén van con xay ra nhirng pl
& lieu dung 60 mg/m?, nén ngung dieu tri. LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG: Huyét hoc: Giam bach cau trung tinh 1a phan (ng
gap nhat cta docetaxel. Mirc cuc tieu trung v clia bach cau trung tinh Ia 7 ngay, nhung khoéng thoi gian nay cé the ngan hon trén nhirng bé
duoc diéu tri nhieu tir trwéc. Nén thuong xuyén theo ddi cong thirc mau trén tit ca bénh nhan dung docetaxel. Bénh nhan nén duoc digy trivai
docetaxel khj bach cau trun%tinh tré lai mirc 21.500/mm?. Phan tng qua man: Bénh nhan nén dugc theo dai sat vé phan rng qua,man, d&c biet trong-
[an tiém truyen thir nhat va thir hai. Phan (rng qua man c6 the xay ra trong vong vai phut sau khi tiém truyén docetaxel. Phan (}'ng veé da: Bangakhuru
& dau chi (long ban tay-chan) kém voi phu va sau dé troc vay da dwoc ghi nhan. Tinh trang t dich: Bénh nhan bj & dich ndng nhuw tran dich mang ghoi,
mang tim va bang bung nén dwoc theo déi chat ché. Bénh nhan suy gan: Trén bénh nhan dwoc dieu tri docetaxel dung don trj véi lieu 100 mg/m™=eé
nong do transaminase huyet thanh (ALT va/hoac AST) cao hon 1,5 1an giéi han trén cua tri binh thwong (ULN) di kém voi nong do phosphatase alkaline
huyet thanh cao hon 2,5 fan ULN, sé co nguy co cao xay ra cac phan (rng bat loi nghiém trong. Do dd, lieu khuyén nghij cta docetaxel trén nhl'mﬂ bénh
nhan c6 xét nghiém chlrc nang gan tang la 75 mg/m? va can xét nghiém chtrc nénE gan twv lic khéi tri va trwdc moi chu ky diéu tri. Do voi bénh nhan c6
nong do bilirubin huyet thanh cao hon ULN va/hodc ALT va AST >3,5 1an ULN di kém véi nong do phosphatase alkaline >6 lan ULN, khéng thé dvara |
khuyen nghi giam lieu va thn%nén dung docetaxel trir khi duoc chi dinh chat ché. Viéc phdi hop voi cisplatin va 5-fluorouracil de diéu tri ung thw da day, |
nthén clru lam sang dang ky chi dinh da loai nhirng bénh nhan c6 ALT va/hoac AST >1,5 lan ULN cuing voi alkaline phosphatase >2,5 Ian ULN, va bilirubin

>1 lan ULN; doi v&i nhitng bénh nhan nay, khéng thé dwa ra khuyen nghi gidm liéu va khdng nén dung docetaxel trir khi dwoc chi dinh chat ché. Bénh

rs

nhéan suy than: Hién khong co so ligu trén bénh nhan suy than nang dwoc dieu tri voi docetaxel. Hé than kinh: Neu xay ra doc tinh than kinh ngoai bién

nang yéu cau phai giam lieu. e tinh tim: Suy tim da duoc Xhi nhan trén bénh nhan dwoc dieu tri docetaxel phdi hop trastuzumab, déc biét 14 sau hoa
tri co anthracycline (doxorubicin hogc epirubicin). CO THAI VA NUOI CON BANG SUPA ME: Co thai: Khong c6 théng tin vé viéc st dung docetaxel trén
phu nr ¢6 thai. Khdng dugc ding docetaxel trong thai ky trir khi dwoc chi dinh chat ché. Nuéi con bang stra me: Vi tiém nang co6 cac Ehén (rng bat loi
trén tré bu me, do do khéng nén nudi con bang si¥a me trong thoi gian diéu tri Docetaxel. Tré em: tinh an toan va hidu qua clia TAXOTERE® & tré em chwa
dugc thiet lap. Nguwod Iom tuoi: khong co luu'y st dung dac biét nao. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhu tat ca cac thudc khac, TAXOTERE c6 thé
gay cac tac dung khéng mong muon, tuy khong phai al cling gap. Bac si sé thag luan véi ban ve nhiing tac dung khéng mong mudn d6 va sé giai thich
nguy co' va lgi ich cla viéc diéu tri.Tan suat cua céac téc‘dun‘g khéng mong muon néu dudi day duoc glgf dinh la: rat ay gap (xay ra >1/10), hay ga

(1-10/100); it gép (1-10/1.000); hiem gap (1-10/10.000); rat hiém (<1/10.000); khdng duoc biet (khong the danh gia tir dir lieu hién cd). Cac phan (rng bat
loi thwong dugc béo céo nhat cia TAXOTERE don tri 1a: giam so lwgng hong cau hoac bach cau, rung toc, buon ndn, ndn, dau miéng, tiéu chay va mét
méi. B4 nang cac phan (ng bat Joi ciia TAXOTERE c6 the téng khi TAXOTERE dwoc ding phdi hop véi cac tac nhan héa tri khac. Trong khi dang tiém
truyén thuoc tai bénh vién, c6 the xay ra cac phan tng dj (rng sau: (xe’n/ ra >1/10): < boc héa, phén (rng ngoai da, ngira * tirc ngue, kho thd « sét hodc én
lanh « dau lung + ha huyet ap. Co the xdy ra cac phan g nang khac. Nhan vién y té sé theo dai sat strc khde clia ban trong khi diéu tri. Hay bao ngay cho
nhan vién y t€ neu ban cé bat ky triéu chiing nao trong s6 cac phan (g do. Gitra cac 1an truyen TAXOTERE ¢ the xay.ra cac triéu ching sau, va tan suat
cd the thay doi khi ket hop thudc trong diéu tri: Rat hay gép (xdy ra >1/10 bénh nhan): « nhiém khuan, giam s0 lugng hong cau (thiéu mau) hodc bach cau
va tieu cau + sot: néu bj sot, ban phai bao ngay cho bac s * phan (ng dj (rng nhu neu trén « chan &n » mat ng( » cam giac té hodc cam giac kim cham hogc
dau khép, dau co  nhirc dau * thay doi vi gidc * viém mat hoac chay nud¢ mat nhieu « phu ne do tac hé thong dan Iwu bach huyét « hyt hoi « chay nuwoc
mdii; viém mdi va hong; ho « chdy mau mii » dau miéng * roi loan tiéu hoa gom budn ndn, n6n va tiéu chay, tao bon * dau bung kho tiéu * rung téc tam thoj
(trong phan lén cac trwdng hop, sau diey tri, toc sé moc lai binh thuang) « d6 va phu ne long ban tay hoac long banthan, co thé lam tréc da (cling c6 the
xay ra & canh tay, mat va than minh) « d6i mau méng ngén, c6 thé bong méng * dau co; dau lwng hodc nhirc xwong thay doi hodc khong cé kinh « phi
ne ban tay, ban chén, cang chan » mét méi, hodc cé nhiing triéu chirng giong cum * tang can hoac gidm can. Hay gdp (xay ra tir 1-10/100 bénh nhan): +
nhiém nam candida miéng * mat nwgc + chéng mét « giam thinh lug « giam huyet ap, nhip tim nhanh hodc khong déu « suy tim * viém thyc quan « khd miéng
* kho nuot hodc nuot dau « xuat huyet « téng cac men gan (vi thé can xét nghiém mau deu dan). Jt gap (xdy ra tr 1-10/1.000 bénh nhan): « ggat  phan &rng
ngoai da, viém tinh mach va phu né tai vi tri tiém truyén « viém rut; thing rugt » cuc mau déng. Neu bat ky tac dug;Nkhéng mong muorenao tré nang, hoac
neu xay ra mét tac dung khéng mong mudn khéng néu trong to hyéng dan nay, hay béao cho béc s diéu tri. TWONG TAC THUOC: Chwa co nghién ctu
lam sang chinh thirc. Than trong khi dung chung véi cac thudc duoc chyyén hoéa bgi cytochrome P450-3A (nhu_troleandomycin, erythromycine,
ketoconazole, terfenadine, cyclosporine). DUNG QUA LIEU: Chua cd thuoc doi khang. Néu ding qua lieu, bénh nhan can dwoc cham soc trong mét dop
vi chuyén khoa de theo doi sat cac dau hiéy sinh ton va diéu trj triéu chirng. Bénh nhan nén dwoc diéu tri voi G-CSF cang sém cang tot. boO ONBINH VA
CACH BAO QUAN: Nén giir bao bi géc, dé tranh anh séng chéi, bao quan & nhiét d tir 2°C 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.
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