_ mau 4c tinh giai doan nén?'vé/hoéc bi gidm tiéu ciu. Nhiéu 6 loét da duoc
quan satthdy mét s bénh nhan. Bac siva bénh nhan phai canh giac véi cic
du hiéu va triéu chiing clia loét va xusit huyét tiéu héa trong khi diéu tribing
Exjade va phai bat dau ngay lap tuc viéc kiém tra va diéu tri thém néu nghi
ngd cé mét bién cé bét loi nghiém trong clia dudng tiéu héa.
Than trong véi nhiing bénh nhan dang diing Exjade két hop v nhiing thuéc
duioc biétTa c6 kha nang gay loét nhis cac thudc khang viém khéng steroid
(NSAID), corticosteroid hodc bisphosphonate dudng uéng, va cic bénh nhan
da /ﬂt‘mg thudc chéng déng va cic bénh nhén ¢6 s8 luong tiéu ciu dudi 50
x1
Cécrdi loan vé da:
C6thé c6 ndi ban & da trong khi diéu tri bang Exjade. Déi véi ban miic 6 nhe
déntrung binh, c6 thé tiép tuc diing Egade méakhéng can diéu chinh liéu. D3i
véi ban nang hon, cin phai ngiing diéu tri, 6 thé dting Exjade tréslai sau khi
da hét ban, véi mét liéu thap hon, sau d6 tang liéu dén din.Trong truong hop
nghiém trong c6 thé tién hanh diéu tri trd lai phéi hop véi mét thudc steroid
duding uéng diing trong thai gian ngén.
Cécphan dng qua man: .
Céc trudng hop hiém gap bi cic phan (ing qua mén nghiém trong (nhu phan
t’mgkglﬁn vé, phu mach) da dugc bado cao & nhiing bénh nhan dung Exjade
véi khdi phat phan ting xay ra ngay trong thang dau diéu tri & phan Ién cic
truong hop. Néu céc phan ting xdy ra nang, phai ngling diing Exjade va phai
tién hanh can thiép y khoa thich hop.

Thi gidc va thinh giac:
Réi loan thinh gidc (nghe gidm) va réi loan & mét (duc thay tinh thé) da duoc
ghi nhén trong khi diéu tri Exjade. Khuyén cao xét nghiém vé thinh giac
va vé mét (bao gém soi day mat) trudc khi khéi ddu diéu tri bing Exjade va &
nhiing khoang cach déu dan sau d6 (mdi 12 thang). Néu thiy c6 rdi loan, cé
thé can nhac giam liéu hodc nging dung thudc.
Céc réi loan vé mau:
C6 nhiing bio c40 hu méi (ca turpht va tir nhiing thir nghiém lam sing) vé
gidm té bao mau & bénh nhan diéu tri véi Exjade. Hiu hét c4 bénh nhan nay
déu c6 nhiing rdi loan vé mau tir trudc thudng lién quan dén suy tly xuong.
Méilién hé gitia nhiing triéu chiing nay vdi viéc ding thudc Exjade I3
chéc chén. Dé dam bao viéc quan ly 1am sang chuén d6i véi nhiing ri loan v
méu nay, phai kiém tra céng thiic mau thudng xuyén. Nguing diéu tri véi
Exjade phai duioc xem xét & nhiing bénh nhan bi gidm t& bao mau khéng gidi
thich duoc. Diéu tri lai véi Exjade c6 thé dugc xem xét mét khi nguyén nhan
lam ?a'n té bao mau da dugc sang to.
Cacluu ykhac:
Khuyén cio xét nghiém ferritin huyét thanh méithang dé dénh gia dsp ng clia
bénh nhan véi diéu tri . V6i bénh nhan ¢4 néng dé ferritin huyét thanh dat dén
muc tiéu diéu tri (thudng trong khoang tir 500 dén 1.000 microgamy/L). Viéc
gnrénm liéu tirtir tiing budc 5 dén 10 mg/kg cin dugc xem xét dé duy trindng 46
itin huyét thanh trong khodng muc tiéu. Néu ferritin huyét thanh ha én dinh
dudi 500 microgramv/L, can xem xét nguing diéu tri. Exjade khéng lién quan véi
cham tang trudng & tré em. Tuy nhién c6 thé theo dbi thé trong va su ting
trubng chiéu cao ctia bénh nhi & cic khoing cich déu din (méi 12 théng).
Khéng duoc phéi hop Exjade véiliéu phip diing chét chelat héa sét khéc vi tinh
an toan ctia su'phdi hop ndy chua duoc x4c dinh. Thudc nay khéng khuyén cio
dung cho bénh nhén bi cic réi loan di truyén hiém gip vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase trdm trong hoéic kém hép thu glucose-galactose.
Déi véi ngubidiéukhiénvgahuangtiénviv@nhénhnwy:
Chtia c6 nghién ctiu nao vé anh hudng ctia Exjade dén kha nang ldi xe va vin
hanh mdy méc duoc thuc hién. Bénh nhan cé thé cé tic dung;'%ét lgi khéng
thudng gap nhu chéng mat, hoa mét can than trong khi li xe hay van hanh

may.

TlR(,)NG TACTHUGC:

- Thudc lam gidm tiép xtic toan than Exjade: Viéc st dung déng thdi Exjade véi
cac thubc géy cdm ting manh véi UGT (rifampicin, phenytoin, phenobarbital,
...) c6 thé Iam giam hiéu qua ctia Exjade. Néu diing déng thoi Exjade va chét
cm ting manh UGT, viéc ting liéu Exjade cin duoc xem xét trén co s& dap
ting diéu tri lam sang.

Tuong téc véi thiic an: Nén duing Exjade khi d6i it nhdt 30 phit trudc khi an,
t6t nhat I3 vao ciing mét thoi diém méi ngay.

Tuong tac véi Midazolam va cac chat n héa béi CYP3A4: Phai than
trong khi diing deferasirox cling véi cic thudc duge chuyén héa qua CYP3A4
(vidu nhu ciclosporin, simvastatin, cic thudc tranh thai nhém néi tiét t5).
Tuong téc v6i Repaglinide va cac tac nhan chuyén héa qua CYP2CS8: Khi
dung déng thdi Exjade va repaglinide, cin theo dbi cin thin néng do
glucose. Khéng thé loai trir tuong tac gitia Exjade va cic co chdt CYP2C8 khéc
nhuf paclitaxel.

Tuong téc véi theophylline va cc tac nhan chuyén héa bdi CYP1A2: Khi
dung déng thoi Exjade va theophylline, cin thuc hién theo déi néng do
theophylline va c6 thé xem xét gidm liéu theophylline néu cin thiét. Su tuong
tac gilra Exjade va cic co chdt khac ctia CYP1A2 ¢6 thé xdy ra.

Céac thong tin khac

Chuahthéy tuong tic nao gitia Exjade va digoxin & ngudi tinh nguyén khoé
manh.

Chua 6 nghién ctiu chinh thiic vé viéc dung déng thdi Exjade va vitamin C.
Liéu vitamin C dén 200 mg/ngay khéng kém theo cic hiu qua bt loi.

Khéng duoc diing vién nén Exjade véi cic ché pham khéng acid chifa nhém

Tai liéu théng tin thudc danh cho cén bg y t&
mic du deferasirox c6 i luic d6i véi nhom thap hon so véi sit.
Dl‘:zdéngﬂwéiExjadevr’ica’cthuéchqcbiétcéldﬂrﬁnggéyloétnMcéc
thuéc chéng viém khéng steroid NSAID, corticosteroid, hoiic bi
dudng udng, va diing Exjade cho bénh nhén dang diéu tri thuéc chéng déng
c6 thé lam t <o géy kich thich dudng tiéu héa,

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Chua c6 i liéu I3m sang vé viéc diing deferasirox khi mang thai Khuyén cio
wgdgungExjadetrongtgaikytn‘lkhithétsq@miétKhéngkhuyéndo
con b trong khi dang diing Exjade.
LAI XEVA VAN HANH MAY MOC: 1
Chua c6 nghién ciu dugc thuc hién vé téc dung ciia Exjade trén kha naing li
xe hodc van hanh may méc. Nhiing bénh nhan thinh thoing gap tic dung
phu chéng mét can than trong khi lai xe hodc van hanh may méc |
PHAN UNG BAT LOI CUA THUGC: {
Nhiing phan ting bat loi thudng gap nhat da dudc ghi nhan trong khi diéu tri
kéo dai v6i Exjade & bénh nhan ngudi I6n va tré em bao gdm cic réi loan tiéu
héa trong khoang 26% bénh nhan (cht yéu E budn ndn, ndn, tiéu chay haic
dau bung) va néi ban da khodng 7% bénh nhan. Nhiing phan ting nay phu_
thuéc liéu duing, hu hét 1a nhe dén trung binh, néi chung chi thodng qua va
hau hét mat di c3 khi tiép tuc diéu tri. Ting creatinine huyét thanh nhe,’
khéng tién trién, hau hét 1a trong miic binh thudng, xdy ra trong khoang 34%
bénh nhan. Tinh trang tang creatinine nay phu thudc liéu diing, thuéng tu
thodi lui va ddi khi c6 thé giam di bing cich gidm liéu. B3 c6 bdo cio vé cic
trudng hop tdng transaminase gan trong khodng 29 bénh nhan. Nhiing
truong hop nay khéng phu thudc liéu va phan I6n s6 bénh nhan ndy da c6
ndng d6 men tang trudc khi dung Exjade. Tang transaminase cao hon gép 10
1an gidi han trén ctia miic binh thudng- goi y viém gan- 2 trudng hop it gap
(0,3%). C6 nhiing bdo co hau mai vé suy gan & nhiing bénh nhan duoc diéu
tribang Exjade. Hau hét nhiing béo cio vé suy ganlién quan dénnhiing bénh
nhénn'écddngthbiri'iéubenhnéngbaosogémdmgawawydacoqlan;
trvong da duoc bao cdo & mét vai trong s6 nhing bénh nhan nay.
Ciing nhu diéu tri bing chat chelat héa sit khac, mét thinh luc d8i véi tén s6
cao va duc thuy tinh thé (duc thuy tinh thé sém) thinh thoang da quan sét
thdy & bénh nhan duoc diéu tri Exjade. C6 cac bdo cao hau maéi (ca bio
cdo tu phat va béo cdo tir thi nghiém 1am sing) vé cic chiing gidm t€ bao
méu bao gém giam bach ciu trung ti?ié%ﬁm tiéu ciu va lam trdm trong
thém tinh trang thiéu mau & bénh nhan diéu tri véi Exjade. Hau hét cic bénh
nhan nay déu da c6 sin cic rdi loan vé méu c6 thudng két hop véi suy tiry
%mm réméi quan hé alia cic tinh trang nay vdi tri liéu Exjade.
Véi bénh nhi: Bénh ly 8ng than d dudc bso cio trén bénh nhan diéu tri bing
Exjade. Phan 16n bénh nhan nay 13 tré em va thiéu nién o bénh beta-thalas-
semia va ndng dé ferritin mau thip < 1.500 microgranvL \
Théng bio cho bic i nhiing PHAN UNG BAT LOI CUA THUGC g3p phai khi sir

d thuéc.

Qﬁ? LIEU: §

Cc trudng hop qua liéu (g4 2 8n 3 14n liéu duok ke trong nhleutuy
g

duoc bao cao. Trong mét trudng hop, diéu nay gay viém gan cin lam sa
(khéng ¢6 biéu hién 14m sang) nhung tukhdi ma khdng gdy hau qua lau'dai
sau khi ngting thuéc. Cac liéu don 80 mg/kg &bénh nhén thalassaemia bi qua
3i s4t d3 duoc dung nap, chi ghi nhan c6 budn ndn nhe va tiéu chay. Liéu don
dén 40 mg/kg & ngudi binh thudng duoc dung nap tét.

Céc ddu hiéu qué liéu cdp tinh bao gém budn nén, ndn, nhiic du va tiéu
chay. C6 thé diéu tri qué liéu bing cach gdy non hoic rifa da day va diéu tri
triéu chiing.

Khéng khuyén cio phan tan thudc trong thiic uéng c6 chifa carbonate do su
tao bot va khéng khuyén cio pha vdi sifa vi cham phan tan.

HAN DUNG:

36 thang ké tir ngay san xuat.

BAO QUAN:

Khéng bao quan trén 30°C. Giii thudc trong bao bi géc dé tranh 3m.
Khéng dung Exjade qué han stif dung dugc ghi “EXP" trén bao bi.
HUGNG DAN SUDUNGVA THAO TAC:

Note: Exjade phai dé xa tam tay va tim nhin cta tré em.

QUY CACH DONG GOI:

Exjade 125,250, 500 mg: Hop 4 vi x 7 vién nén phan tan.

TIED CHORN:

Nha san xuét
NHA SAN XUAT:
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
CH-4332 Stein e
Thuy Si
Cho Novartis Pharma AG, Basle, Thuy Si
T&huéng dan sit dung cho quéc té: 37
Ngay phat hanh théng tin: Thang 7, 2012
® =Nhan hiéu da ding ky
Nha phén phéi:
Céng ty C6Phéan Duoc Liéu Trung Uong 2
Dia chi: 24 Nguyén Thi Nghia Quén 1 TP H6 Chi Minh - Viét Nam
56 visa: Exjade 125mgVN-17124-13

Exjade 250mg VN-17125-13
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