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4. B6i véi ngudi I6n hodc tré em mac bénh Crohn, ngudi I6n mac bénh Crohn thé do, viém loét dai trang, viém cot
s6ng dinh khdp, viém khdp vay nén va bénh vdy nén dang mang truyén trong khodng thai gian ft nhat la 2 gio.

V&i bénh nhan bj viém khdp dang thép, khuyén cao truyén trong khoang thai gian it nhat la 2 gi&s & nhimg bénh nhan
chua diéu trj REMICADE trudc d6. Béi véi nhiing bénh nhan viém khép dang thdp dugc chon loc mét cach can than:
bénh nhan da dung nap it nhat la 3 lan truyén REMICADE dau tién trong 2 gid, c6 thé can nhac truyén tiép theo trong
khodng thdi gian t nht la moét giG. Truyén véi thai gian rit ngdn véi liéu trén 6mg/kg chua dugc nghién cdu.
D6i véi bénh nhan la ngudi 16n va tré em, dung dich dugc truyén trong thdi gian it nhat 13 2 gio.

D6i véi nhiing bénh nhan ngudi [6n dugc lua chon mét cach cdn than da dung nap ft nhat 3 1an truyén REMICADE
dau tién trong 2 gid (giai doan khdi dau) va dang duoc diéu tri duy tr, c6 thé can nhic truyén trong khoang thdf gian
it nhat la 1 gio. Truyén vdi thai gian rat ngén vdi liéu trén 6mg/kg chua dugc nghién cuu.

\ Chistr dung bd day truyén véi 1 bd loc bén trong, vé khudn, khéng cé chit gay sét, gén két protein thap (16 ¢6 kich
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\thudc 1.2 micromet hodc nhd hon) Khéng gilr lai bat cirphan nao con lai ctia dung dich truyén dé tai st dung.
Chua c6 nghién clu tinh tuong thich vat ly - sinh héa dé danh gia viéc dong thai st dung REMICADE véi céc thudc
/| kiéc. Khong truyén dong thai REMICADE véi cac thudc khac trong cling mat d‘u’cng truyén qua dudng tinh mach.
/ 6} Kiém tra thu6c bang mét dé phat hién nhimg vat la hodc su thay d6i mau sdc clia dung dich trudc khi truyén.
A héng st dung néu quan sat thdy cac phan t& duc, su thay dé&i mau sdc hodc céc thanh phan la khac.
~ CHONG CHi DINH:
Khéng dung cho bénh nhan qué man cdm véi bat ci thanh phan protein ctia chudt hay cac thanh phan khac clia san
pham Khéng dung liéu REMICADE >5 mg/kg cho bénh nhan suy tim mutc dé trung binh va ndng.
CANH BAO VA THAN TRONG
Nhiém khudn (gém ca nhiém trung huyét va viém phdi), mycobacteria (gém ca bénh lao), ndm xam l4n, virus va cac
nhiém triing ca héi dugc ghi nhan & bénh nhan diéu tri REMICADE. Bénh nhan nén dudc dénh gid yéu t& nguy co gay
bénh lao va th& nghiém nhiém lao tiém an trudc khi diéu tri. Nén diéu tri bénh lao tiém &n trudc khi diéu tri Remicade.
Theo doi chat ché cac dau hiéu va triéu chiing clia bénh lao hoat déng trong va sau khi diéu trj REMICADE, bao gém
cd bénh nhan da th¢ nghiém am tinh véi lao tiém &n. Nhiém ndm xam ldn nhu aspergillosis, candida,
pneumocystosis, histoplasmosis, coccidioidomycosis hay blastomyces nén dugc nghi ngd néu ho bung phét bént
hé théng nghiém trong. Khéng nén ding REMICADE cho bénh nhén bi nhiém trung tién trién cé biéu hién 1am sang
nang. Than trong khi st dung trén bénh nhan mac bénh nhiém tring man tinh hodc cé tién st nhiém trung tai phat.
Hét suic than trong & bénh nhan suy tim, liéu khéng dugc vuct qué Smg/kg, nén theo déi bénh nhan chat@ ong
qua trinh diéu tri. Khong tiép tuc diéu tri trén bénh nhan suy tim néu cé triéu chiing mdi hodc dat suy tim tlerf -
xudt hién. D€ gidm thiéu ty 16 phan Ung qua man, nén duy tr diéu tri thudng quy sau khi diéu tri khai dau o} tdan 0,
va 6. REMICADE c6 lién quan t&i cac phan Uing qua man clia bénh nhan vdi thai gian khai phat khac nhau. N&i méaﬂag/
kho the, va/hodc co that phé quan, hiém khi co phu thanh quén, pht né hong, hay ha huyét ap dugc ghi nhan‘t}ong
vong 2 gid truyén REMICADE. Cac phan Ung gidng qua man dudc quan sat thay & bénh nhan Crohn ti 1 dé?rM N
sau khi diéu tri REMICADE, gom: sét, phat ban, dau dau, dau hong, dau co, dau nhiéu khép, phu né ban tay Vel
va/hodc kho nuét. Nén ngung st dung REMICADE khi gdp cac phan ting phu nghiém trong. Giam t&
thé gidm cac phan Ung truyén dac biét la néu cac phan (ing truyén da xay ra trudc dé. Diéu tri REMICADE cé thé dan
dén hinh thanh tu khang thé. Ngung diéu tri néu bénh nhan xuét hién triéu ching ban déau ctia mét héi ching giéng
lupus. Than trong st dung REMICADE & bénh nhan c6 r6i loan than kinh, ngiing st dung néu cac réi loan nay phét
trién, nhu: co giat, bénh xa cling i rac, viém ddy than kinh thi gidc, hoi ching Guillian-Barre. Rat hiém trudng hop
vang da va viém gan khéng nhiém trung, mét sé triéu chiing clia bénh viém gan tu mién dugc quan sat thay. Rat it
trudng hop suy gan dan dén ghép gan hodc tl vong. Néu vang da va/hodc ALT cao gép 5 1an gidi han trén clia binh
thudng, nén tam ding REMICADE, va nén xét nghiém chan doan toan dién cac bat thusng. Thudc tc ché TNFa lién
quan dén sy kich hoat cta virus viém gan B & nhing bénh nhan méc viém gan B man tinh. Nén xét nghiém nhiém
virus viém gan B truéc khi bat dau diéu tri REMICADE. Ngudi mang bénh viém gan B man tinh nén duoc danh gia mot
cach thich hgp va dugc theo doéi trudc diéu tri, trong va vai thang sau khi ngiing REMICADE. U lympho, u 4c tinh & tré
em, thanh thiéu nién, ngudi tré tudi, u lympho té€ bao T & gan lach, bénh bach cdu cdp va man tinh, ung thu khéng
phai u lympho, u sdc t6 va carcinoma té bao Merkel dugc ghi nhan khi diéu tri REMICADE. Nhiém triing ndng va giam
bach cau trung tinh khi st dung déng thai Anakinra va cac chit dc ché TNFa, etanercept, khong khuyén khich phéi
hop REMICADE véi Anakinra hodc Abatacept. Viéc st dung déng thai REMICADE véi nhing liéu phép sinh hoc khéc
hoac chuyén déi gitia cac liéu phéap sinh hoc khong dugc khuyén céo do tdng nguy co bi nhiém khuan. Than trong
khi st dung REMICADE & nhiing bénh nhan c6 tién st giam c6 y nghia cac dong té bao mau. Khéng nén dunggdéng
thdi véi vdcxin s6ng, cac tdc nhan lay nhiém nhu vi khudn séng gidm hoat luc. Bénh nhan nhi nén duoc ti€m ching
tat c cac loai vac-xin theo phéc dé trudc khi diéu tri REMICADE. REMICADE khéng dugc nghién cu trén tré em viém
khdp vi thanh nién vo can (JRA) < 4 tudi va tré em mac bénh viémrloét dai trang hodc Crohn <6 tudi. An toan va hiéu
qué clia REMICADE & bénh nhan nhi bi viém khép dang thép vi thanh nién, viem cét séng dinh khdp, viem khép vdy
nén va bénh vay nén mang khong dugc chiing minh. Chua thuc hién nghién clu chuyén biét ctia REMICADE trén
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