Thanh phin: 1 ml dung dich hoan nguyén dé truyén chia 38 mg
gemcitabine dang hydrochloride.

Lo 200 mg: Mbi 1o chira 200 mg gemcitabine (dang hydrochloride), Lo Ig:
MSbi lo chira 1g gemcitabine (dang hydrochloride).

Dang bao ché: Bot dong kho dé pha dich truyén tinh mach, hop 1 lo

Chi dinh:

* Ung thu bang quang tlen trién tai cho hoac di can két hop véi cisplatin.

» Ung thu biéu md tuyén tuy tién trién tai ché hozc di can.

« Két hop vdi cisplatin trong diéu tri bude dau & bénh nhan ung thur phdi khong
phai té bao nho tién trién tai chd hoac di can. Don tri liéu & nhimg bénh nhan
16n tudi hodc nhitng nguoi c6 performance status 2.

« Két hop vdi carboplatin la bién phap diéu tri buéc diu ¢ bénh nhan ung
thu biéu mo budng trimg tién trién tai chd hoac di can, ¢ nhitng bénh nhén
tai phat sau mot khoang thoi gian it nht 1a 6 thang sau khi dung platin. Két
hop v6i paclitaxel, trong diéu tri ung thu vii tai phat tai ché hodc di cén
khéng thé phau thuat. Nhimg bén nhén nay da dugc hoa tri lidu b tro sau
phz’lu thuét/xa tri. Trude khi hoa tri nén dung mét anthracycline, trir khi co
chémg chi dinh 1am sang.

Lidu dung va cach dung Lidu khuyén cdo, Ung thu bang quang: St
dung két hop- Liéu khuyén cao 1a 1,000 mg/m2 truyén tinh mach trong 30
phiit. Nén dung vao ngay 1. 8 va 15 ciia moi chu ky 28 ngay khi két hop voi
cisplatin. Cisplatin dugc ding o lidu khuyén cao 70 mg/m2 vao ngay lsau
gemcitabine hoac ngay 2 cua m01 chu ky 28 ngay, chu ky 4 tuan nay dugc
lap lai. Co thé giam 1ié0 sau mdi chu ky hoac trong chu ky dwa vao mirc do
ddc tinh trén bénh nhan. Ung thuw tuy: Liéu khuyen cao la 1,000 mg/m2,
truyen tinh mach trong 30 phut, lap lai 1 lan m01 tuan trong 7 tuan nghl 1
tuan. Chu ky tiép theo, tiém tinh mach 1 1an mdi tuan trong 3 tuan lién tiép,
nghi 1 tudn trong moi 4 tuan. C6 thé giam lidu sau mdi chu ky hoac trong
chu ky dua vao muc d6 doc tinh trén bénh nhan. Ung thu phot khong phai
té bao nhé: Pon tri liéu - Liéu khuyén cao la 1,000 mg/m2, truyén tinh
mach trong 30 phut. 13p lai 1 14n mdi tuan trong 3 tuén nghi 1 tudn, chu ky
4 tudn nay duoc 1ap lai. Co thé giam lidu sau méi chu ky hoac trong chu ky
dwa vao mirc do dc tinh trén bénh nhan. Diéu tri két hop - Liéu Kkhuyén cao
cua gemcitabine 1a 1.250 mg/m2, truyén tinh mach trong 30 phut vao ngay
1 vangay 8 ciia chu ky 21 ngay. C6 thé giam liéu sau méi chu ky hoéc trong
chu ky dya vao mirc do doc tinh trén bénh nhan. Cisplatin dugc st dung &
liéu 75-100 mg/m2 mot 1an mdi 3 tudn. Ung thu vi: Diéu tri két hop- Dung
Gemcitabine két hop v6i paclitaxel duge khuyén céo. Paclitaxel (175
mg/m2) truyén tinh mach trong khoang 3 git' vao ngay 1, tiép theo
gemcitabine (1,250 mg/m2) truyén tinh mach trong ngay 1 va ngay 8 cua
chu ky 21 ngay. C6 thé giam liéu sau mdi chu ky hoac trong chu ky dwa vao
mic d6 doc tinh trén bénh nhan. Nén dém bach cau hat toan phan cia bénh
nhan (t6i thiéu 1a 1.500 x 106/1) truéc khi khoi ddu diéu tri két hop
gemcitabine va paclitaxel. Ung thw buong trieng: Diéu tri két hop - Ding
Gemcitabine két hop véi carboplatin dugc khuyén cao. Dung gemcitabine
(1,000 mg/m2) truyén tinh mach trong ngay 1 va ngay 8 ciia chu ky 21 ngay.

. Sau gemcitabine, dung carboplatin vao ngay 1 phu hop véi AUC muc tiéu,

4 mg/ml/phut. Co thé giam liéu sau mdi chu ky hoac trong chu ky dua vao
mirc do doc tinh trén bénh nhan. Theo doéi djc tinh va chinh liéu do djc
tinh: Chinh liéu do doc tinh huyét hoc: Nén kham 14m sang dinh ky va kiém
tra chirc nang gan than dé phat hién doc tinh huyét hoc. Giam liéu sau mdi
chu ky hoic trong chu ky dwa vao mirc do doc tinh trén bénh nhan. Nhin
chung, nhing truong hop doc tinh nang khong do huyet hoc (muc d6 3 hoac
4), ngoai trir buon n6n/ nén, nén ngung hoéc giam liéu gemcitabine cho dén
khi giai quyct duoc van de doc tinh. Khoi dau chu ky: Tét ca chi dinh, nén
theo doi so luong tidu cau va bach cau hat trrée méi liéu ding. Bénh nhan
phai c6 sb luong bach cau hat toan phan t6i thiéu 14100,000 x 10%/1 truéc khi
khoi dau chu ky diéu tri. Trong mét chu ky: Chinh lidu gemcitabine trong
chu ky diéu tri:

Diéu chinh liéu gemcitabine trong mot chu ky diéu tri ung thu bang quang, ung
thir phéi khéng phai 1é bao nho va ung thi tuy, don tri liéu hodc két hop voi
cisplatin:

Tai liéu théng tin cho can bo y té

S6 lwgng bach ciu hat S6 lwong tiéu ciu % liéu chuén
toan phan (x 10°/) (x 10%/1) gemcitabine
>1.000 va > 100.000 100
500-1.000 hoac 50,000-100.000 75 ‘
<500 hoac < 50,000 Ngung thudc*

* *Liéu da ngung s€ khong dung lai trong chu ky trude khi luong bach cau hat

toan phan dat toi thiéu 500 (x10%1) va luong tiéu cau dat 50,000 (xlO"/l)
Diéu chinh liéu gemcitabine trong mét chu ky diéu tri ung thu vii, két hop
voi paclitaxel:

.S6 Irgng bach ciu hat S6 lirgng tiég ciu % liéu chuén
toan phan (x 10°/1) (x 10°71) gemcitabine

> 1,200 va >75,000 100

1,000- <1.200 hoac. 50,000-75,000 75

700- <1,000 va >50,000 50

<700 hoac <50,000 Ngung thudc*

*Lidu da ngung s€ khong dung lai trong chu ky. Diéu tri bat fﬁu Vao ngay
lcuar chu ky ti€p theo khl lwong bach cau hat toan phan dat t6i thiéu 1,500
(x10%1) va luong tiéu cau dat 100,000 (x10%/1).

Diéu chinh liéu gemcitabine trong mét chu ky diéu tri ung thu buéng trimg, ‘

két hop voi carboplatin Biéu chinh liéu gemcitabine trong mét chu ky diéu
tri ung thie buong trimg, két hop voi carboplatin:

S6 lrong bach ciu hat S6 lirgng tiéu ciu % liéu chuén
toan phin (x 10%/1) (x 10°71) gemcitabine
> 1,500 va >100,000 100
1000-1,500 hoac 75,000-100,000 50
<1000 hoac < 75,000 Ngung thudc*

*Liéu da ngung s& khong dung lai trong chu ky. Diéu tri bt ddu vao ngay
Iciia chu ky tiép theo khi lugng bach cau hat toan phan dat t6i thiéu 1,500
(x10%/1) va luong tiéu cau dat 100,000 (x10%/1).

Diéu chinh liéu do déc tinh huyét hoc trong cdc chu ky tiép theo, cho tdt ca
cdc chi dinh: Trong cac truong hop ¢ doc tinh huyét hoc sau day, nén giam
liéu gemcitabine bing 75% liéu khoi dau ciia chu ky dau tién: S6 luong
bach cau hat toan phan < 500 x 10%1 kéo dai hon 5 ngay: S6 luong bach cau
hat toan phan < 100 x 106/l kéo dai hon 3 ngay; S6t giam bach cau trung
tinh; Tiéu cau <25,000 x 10%/1; Chu ky bi hoan trén 1 tudn do doc tinh. Cdch
ding: Thube duoc dung nap t6t trong khi truyen Néu xay ra tinh trang
thoat mach, nén ngung thudc ngay 1dp tirc va bat dau lai voi mot tinh mach
khac. Nén theo doi bénh nhan can théan trudce khi dung thuéc. Cdc déi tuwgng
ddc biét: Bénh nhdn suy thdn hodc suy gan: Gemcitabine nén dung thén
trong ¢ bénh nhan suy gan hodc suy than do khong du thong tin fir cac
nghién ciru 1am sang ve lidu ding o rang d6i voi cac déi twong nay. Nguwoi
I6m tuéi (> 65 tuéi): Gemcitabine duoc dung nap t6t & bénh nhan trén 65
tubi. Khong can chinh lidu, trir khi da duoc khuyén cao cho tat ca bénh
nhan. Bénh nhi (<18 tuéi): Gemcitabine khong khuyén cao dung cho tré
dudi 18 tudi do khong c6 di dir liéu vé hiéu luc va do an toan.

Chong chi dinh: Nhay cam véi hoat chat hoac bét cir thaph phan nao cua
thudc; Cho con bt

Thén trong: Kéo dai thoi gian truyén va tang tan sudt liéu dung da chung
minh lam tang doc tinh

Poc tinh huyét hoc: Gemcitabine co thé ac che chure
nang cua tuy xuong voi biéu hién glam bach cu, giam tiéu cau va thleu
mau. Bénh nhéan dung gemcntabme can duoc theo ddi trude mdi lidu vé s6
lugng tiéu cau, bach cau va bach céu hat. Nén can nhac ngung thudc hodc
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