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Zytlga®

ablraterone acetate

hoat chét: Vién nén ZYTIGA® chira 250 mg A® ne hay predniso-
ung thu tuyén tién liet khang cat tinh he ; sau mot dot hoa tri
CH SU DUNG: Liéu khuyén cao cua 1¢ gay xa bira an. ZYTIGA®
hai gio sau khi &n va khéng nén an it nhat trong vong mét gidr sau khi uéng ZYTIGA®. Khr uéng thudc nén nudt nguyén vién véi nudc.
: pr e hay prednisolone liéu th&p. Liéu khuyén cao ctia prednisone hoac prednisolone la 10 mg méi ngay. Diéu chinh liéu cho bénh
nhan suy gan: Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe. Khéng nén duing ZYTIGA® cho bénh nhan cé suy gan mirc dé vira va nang trudc do. Déi véi cac
bénh nhan c6 xudt hién doc té bao gan trong khi ding ZYTIGA® (alanine aminotransferase (ALT) hoac aspartate aminotransferase (AST) tang hon 5 l&n clia mic
binh thuong trén hoac bilirubin tang hon 3 lan ctia miic binh thuong trén) nén ngimg diéu tri ngay cho dén khi cac xét nghiém chic nang gan tré vé binh thuong. Liéu
diéu tri lai sau khi chiic nang gan héi phuc cé thé giam xuéng muc 500mg (2 vién) ngay mét &n. Di véi cac bénh nhan nay nén theo doi transaminases va bilirubin
huyét thanh it nhat hai tudn moét lan trong 3 thang va méi thang tiép theo dé. Néu tinh trang doc té bao gan lai xay ra véi liéu da giam 500mg méi ngay, ngung diéu
tri ZYTIGA®. Khong nén dung thudc o liéu giam chung véi thirc an. Trong truong hop benh nhan xuét hién tinh trang déc té bao gan nang (ALT hoac AST tang 20 &n
mtic binh thueng trén) vao bét ky lic nao trong thoi gian diéu tri, nén ngung di T\ én di éu tri lal ZYTIGA® nira. CH6NG CHi DINH ZYTIGA® khong
diing cho phu nir cé thai hoac c6 kha nang dang mang thai. TAC DUNG NGOAI Y: Frong thix i
tang triglyceride mau, nhiém triing tiéu, tang Alanine aminotransferase, tr C
that nguc, loan nhip tim, rung nhi, nhip tim nhanh, tiéu mau, khé tiéu. Tal suib’!ﬂ' 5%: suy thyén thiiong than. CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI
SU DUNG: Cao huyét ap, ha kali mau va giix nuoc do thira corticoid khdén g ZY GA® co thé gay raca huyét ap, ha kali mau va giir nuoc co thé do hau qua cia
su uc ché CYP17 lam téng nbng do cac cortlcond chuyén hoa muél Viéc: urdu qﬁng thoi mét cortlc eroid cd tac dung trc ché tiét hormone adrenocortico—
; ( ZYTIGA@’ cho bénh nhan co tlén str bénh tim mach Pha|

isfe rase, tang bilirubin, cao huyét ap, gay xuorng, suy tim, dau

cac transaminase huyét thanh néu co dau hiéu déc té bao gan xay ra Khong c&1 diéu chinh lidu cho bénh nhan suy than. Ngung cortncosterond va khéc phuc cac tinh
huéng stress. Can dé y va theo doi tinh trang suy vo thuong than khi bénh nhan ngung prednisone hay prednisolone. Nén theo déi cac triéu chimg tang corticoid
chuyén héa muéi néu con diéu tri tiép tuc ZYTIGA® sau khi da ngung corticosteroid. Sir dung véi héa tri: Hién chua xac [ap duoc tinh an toan va hiéu qua ctia
viéc strdung déng thoi ZYTIGA® véi hoa tri liéu doc t& bao. TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC: Khéng duoc uéng ZYTIGA® cung thic
an. Vé mat thuc nghiém, abiraterone co tac dung e ché cac men chuyén hoa thuéc & gan CYP1A2, CYP2D6 va CYP2C8. M6t nghién ciru nham xac dinh tac
déng cuia abiraterone acetate (phdi hop vai prednisone) trén liéu don dextromethorphan, ghi nhan néng do thuéc trong co thé (AUC) cuia dextromethorphan
gia tang t6i gdn 200%. Tri s6 AUC,, ctia dextrorphan, mét chat chuyén hoa c6 hoat tinh cda dextromethorphan, ciing tang khoang 33%. Can ch y khi sirdung
ZYTIGA véi cac thude duoc chuyén hoa hay duoc hoat héa bai CYP2D6, nhét la cac thudc cé chisé diéu tri hep. Nén can nhic giam liéu cac thuéc nay. PHU NU
CO THAI VA CHO CON BU: Ding thudc cho phu nix cé thai: Chdng chi dinh diing ZYTIGA® cho phu nir c6 thai hodc c6 kha nang dang mang thai. Diing thuéc
trong thai ky cho con bu: ZYTIGA® khong duoc diing cho phu nircho con bu. ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Hién chua
€6 cac nghién ctru vé anh huéng ctia ZYTIGA® trén kha nang lai xe hay van hanh may moc. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. BAO QUAN: Dudi 30°C.
Doc ky huong dén si dung trudc khi ding. Néu cdn thém thoéng tin, xin héi y kién bdc si. Thuéc nay chi ding theo su ké don cia thdy thudc: Khong ding»
thuéc qud liéu chi dinh. Giir ngodi tdm tay tré em. San xudt va déng goi so cp tai: Patheon Inc,, 2100 Syntex Court, Mississauga, Ontario, L5N 7K9, Canada.
Bong goi thir cdp va xudt xudng thanh pham béi: Janssen- Cilag S.p.A Via C. Janssen, 04010 Borgo San Michele, Latina, Y. S& gidy phép luu hanh san phém
VN2-147-13. NHA NHAP KHAU: Vimedimex Binh Duong, S6 18 L1-2 VSIP Il, Buang s6 3, KCN VSIP 2, Thi Dau Mét, Binh Duang. Moi théng tin chi tiét sq
phdm, xin vui long lién hé: VPDD JANSSEN CILAG Léu 4, Toa nha Harbour View, 35 Nguyé&n Hué, Q.1, TP. HCM, DT: (08) 38214828. Unit 6, 3/F, Internatig
Centre, 17 Ngo Quyén, OT: ( - 323. ho g tin ké toa Zytiga.
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